SUOSITUKSIA HYVAKSI
HANKINTATAVAKSI 11

julkisen terveydenhuollon
ladkehankinnoissa

14

Laaketeollisuus ry, 2017




—je_ g



Lidkehankinnat sairaalakdyttoon ovat arvoltaan noin neljinneksen Suomessa
toteutuneesta lddkemyynnistd. Siksi on tdrkedd kehittid lidkkeiden julkisiin
hankintoihin soveltuvia kdytintdji — suosituksia — yhdessd alan toimijoiden kes-
ken. Hankintalaki asettaa reunaehdot keskusteluille ja kehitettdville suosituksille.

Ladketeollisuus ry on jatkanut muutaman vuoden takaista yhteisty6ta yliopisto-
sairaala-apteekkarien kanssa hyvien hankintakdytintojen toteuttamiseksi.
Ty6hon on télld kertaa osallistunut laajempi toimialan edustus rinnakkais-
ladketeollisuudesta ja Orionilta. Yhteistyon tavoitteena on ollut tuottaa kir-
jalliset suositukset toimintatavoista, jotta suomalaisille potilaille voidaan taa-
ta yhdenvertainen lddkehoidon saatavuus sekd alueellisesti ettd laadullisesti.

Suosituksia valmistelleeseen tydryhméaan kuuluivat:

® Kerstin Carlsson, toimitusjohtaja, sairaanhoitopiirin apteekkari
HUS-Apteekki, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

® Marja Iso-Mustajéirvi, toimitusjohtaja, Pirkanmaan sairaanhoitopiirin
kuvantamiskeskus- ja apteekkiliikelaitos

® Heikki Bothas, toiminnanjohtaja, Rinnakkaisldéketeollisuus ry

e Kristiina Linna, sairaalamyyntipaillikko, Orion Oyj
Ladketeollisuus ry:m sairaalalddkeasiantuntijaryhmasta:

e Nina Isonen-Sjolund, (Roche Oy), Juha Kokkonen (Algol Pharma Oy),
Laura Labart (Ladketeollisuus ry)

e Fasilitaattorina toimi Mikko Wennberg Owal Groupista.

Ty6ryhméa kokoontui nelja kertaa syksyn 2016 aikana pohtimaan teemoja ja
mahdollisia ratkaisuja tunnistettuihin ongelmakohtiin. Kirjalliset suositukset
viimeisteltiin vuoden 2017 aikana.



FARMASEUTTINEN OSAAMINEN
JA ASIANTUNTEMUS JA
LAAKEMARKKINOIDEN YLLAPITO

Sote-uudistus vaikutti tydryhmin aihevalintoihin. Yllattaen julkiseen keskus-
teluun nousi ehdotus yhteishankintapalvelukeskuksesta julkisten hankintojen
toimeenpanijana. Oli selvii, ettd lddkealan toimijoiden ndkemyksid julkisen
terveydenhuollon lddkehankintojen jirjestdmistavaksi sote-uudistuksessa
tarvittiin.

Tyoryhmaélle muodostui keskustelujen perusteella nopeasti yhteinen nikemys
siitd, ettd ladkehankintojen toteuttaminen edellyttad erityisesti farmaseuttista
asiantuntemusta ja osaamista. Mielestimme uuden yhteishankintapalvelukes-
kuksen tehtdvien tulisi rajoittua ladkehankintojen osalta vain tukipalveluihin
hankintayksikoille. Tité kirjoittaessamme tiedimme, ettd yhteishankintapalve-
lukeskusta ei toteuteta.

Ty6ryhmén laatima kooste seikoista, jotka tulee huomioida lddkehankin-
tojen yhteydessd, toimitettiin sosiaali- ja terveysministerioon sekd val-
tiovarainministerioon. Kooste on my6s kuvaus kilpailutusympéristos-
td julkisissa ladkehankinnoissa ja siksi se siséllytettiin nidihin suosituksiin.



Toimivien lddkemarkkinoiden yllipitdminen ja kehittiminen

Julkisen terveydenhuollon lidkehankintojen tehtdvind on varmistaa turvallinen,
tarkoituksenmukainen, tehokas ja katkeamaton lidkehuolto. Tdamd edellyttid
toimivia lddkemarkkinoita, tervetti kilpailuympdristod ja riittdvdid farmaseuttis-
ta asiantuntemusta hankintojen toteutuksessa. SOTE-uudistuksessa on varmis-
tettava, ettd ndiden tavoitteiden toteutuminen ei vaarannu.

1. Farmaseuttisen osaamisen varmistaminen ldikehankinnoissa

Ladkehankintojen toteuttaminen edellyttdd farmaseuttista asiantuntemusta ja
osaamista. Sairaala-apteekkeihin keskittynyt farmaseuttinen asiantuntemus
tulee yhd enenevissi méiirin nihdd yhtend sairaalatoiminnan johtamisen
tyokaluna. Ladkehoidot ja annostelumenetelmit kehittyvit ja vaikutukset
sairaalan arkeen voivat olla aiempaa laajemmat. Sairaala-apteekit vastaavat myos
radioaktiivisten ladkevalmisteiden, ldikkeellisten kaasujen sekd CE-merkittyjen
ladkinnallisten laitteiden hankinnoista. Sairaala-apteekissa on erityisosaamista
tallaisen lddkkeita tai lddkehoitoa koskevan tiedon analysoinnissa paitoksente-
on tueksi. Ladkehuollossa ei siis ole kyse ainoastaan logistiikasta, vaan ldike-
huollon johtaminen on keskeinen osa sairaaloiden ja hoitoprosessin johtamista.

Ladkkeet kytkeytyvat saumattomasti osaksi sairaalan hoitoprosesseja ja farma-
seuttisella asiantuntemuksella varmistetaan samalla lddke- ja ladkitysturvalli-
suus sekd hankintojen kokonaistaloudellisuus. Néistd seikoista johtuen lddke-
hankinnat my®s edellyttavit ladkkeitda kdyttavien yksittdisten hoitoyksikéiden
ja niissd mahdollisesti vallitsevien ominaispiirteiden tuntemusta.

2. Terveen kilpailuympéiristén vahvistaminen

Ladkehankintojen tehokkuus ja lddkkeiden toimitusvarmuus edellyttivét ter-
vettd kilpailuympéristod. Terveen kilpailun edellytysten tunnistaminen ja yl-
lapito lddkemarkkinoilla on sekd ostajien ettd tarjoajien etu. Terve kilpailu
edellyttdi useita ostajia ja tarjoajia: epaterve kilpailuymparistd heikentéisi en-
tisestdédn lddkkeiden saatavuutta.

Usean ostajan kilpailutukset takaavat tarjoajille riittdvan kokoiset markkinat
kaikille hankintakausille. Talla edistetddn tehokasta ja toimivaa lddkehuoltoa
ja myos uusimpien ladkehoitojen saatavuutta.



3. Laadullisten kriteerien kidyttidminen kilpailutuksissa

Valmisteiden vertailuun vaikuttavien arviointiperusteiden tulee pohjautua
my6s muihin ominaisuuksiin kuin pelkkdan hintaan. Liian yksipuolinen hin-
nan painottaminen muokkaa markkinoita siten, ettd ajan myoté terveen kil-
pailun edellytykset kapenevat, toimittajien méiard vihenee ja valmisteiden
toimitusvarmuus heikkenee. Valmisteiden arviointiperusteiden painottami-
nen edellyttia sekd syvia farmaseuttista asiantuntemusta ettid laajaa ymmar-
rystd valmistevalikoiman vaikutuksista sairaalan toimintoihin.

4. Hankintarenkaiden vilisen yhteistyon vahvistaminen

Yhteisty6td hankintarenkaiden vélilld ja tarjoajien kanssa voidaan entises-
tddn vahvistaa. Uusi hankintalaki haastaa hankintarenkaat entisti tiiviimpéén
yhteistyohon sekd keskendén ettd tarjoajien kanssa. Hankintarenkaat voivat
esimerkiksi hyddyntdé yhteisid markkinakartoituksia ja kdyda tilaajien ja toi-
mittajien vélistd markkinavuoropuhelua. Terveen kilpailun ndkékulmasta on
kuitenkin tarkeéd, ettd myds tulevaisuudessa hankintakaudet ja kilpailutukset
jaksotetaan eri vuosille hankintarenkaiden kesken.

SOTE-uudistuksen yhteni tavoitteena on keskittii tiettyja hoitoja alueellisesti.
Hankintarenkaiden keskindistd yhteisty6tad voitaisiin vahvistaa keskittimélla
joidenkin, esimerkiksi erittdin harvinaisten sairauksien hoitojen, 1adkehankin-
nat yhdelle hankintarenkaalle kliinisen asiantuntemuksen hyddyntdmiseksi.

Mahdollisen uuden yhteishankintapalvelukeskuksen tehtdvini olisi tarjota
juridista ja teknistd tukea hankintarenkaille. Maakunnille ehdotetun yhteis-
hankintojen palvelukeskuksen tarjoaman tuen tulee liittyd ensisijaisesti kil-
pailutuksen ja péditosten teknisen toteutuksen tukemiseen: esimerkiksi han-
kinta-asiakirjojen tarkistamiseen, tarjoajien kelpoisuuden varmistamiseen seké
sopimusten laadintaan.




Muut keskeiset teemat suosituksissa

Viime vuosien aikana olemme edenneet yhteistyotavoissa. Vilimatka
ostajan ja myyjan vililldi on lyhentynyt. Yhteinen nédkemys toimivasta
ladkehuollon  ketjusta  toteutuu varmasti valtaosassa sairaaloiden
ladkehoitoa: potilas saa oikea-aikaisesti hédnelle tarkoitetun ladkkeen.

Kokemuksesta tiedimme, ettd ongelmatilanteita arkitydssid kuitenkin syntyy.
Esimerkkeina niistd ovat velvoitevarastointiin liittyvit yhteiset haasteet, rin-
nakkaisviennin aiheuttama ennakoimattomuus varastonhallinnassa, tuotan-
non pullonkaulat ja suoranaiset tuotantokatkokset. Tillaisten erikoistilantei-
den ennakointi ja hallinta edellyttivit toimijoilta tarkkuutta, selkeitd sisdisia
toimintaohjeita sekd ennen kaikkea kaikilta osin toimivaa viestintia tilaajan ja
toimittajan valilla.

Sopimusehtojen osalta ty6ryhmia pyrki neutraaliin ldhestymiseen ja kirjasi
suosituksiin keskeisimmit keskustelussa esiin nostetut seikat. Ladkeyritykset
tavoittelevat pidemmalla aikavélilla tasa-arvoisempaa asemaa sopimusosa-
puolena.

VUOROPUHELU TILAAJIEN JA TOIMITTAJIEN
VALILLA

Hyvi hankintaprosessi varmistaa, ettd tilaaja saa tarpeitaan vastaa-
via tarjouksia ja ostetut tuotteet tai palvelut toimitetaan sovitulla tavalla
hyvissi  yhteisymmdrryksessd. Onnistuneen hankinnan perustana on
tilaajien ja toimittajien vilinen tiivis vuoropuhelu ja yhteistyd. Onnistuneissa
hankinnoissa tilaajat ja toimittajat toimivat yhteisen pddmddrin hyviksi ja
ymmdrtivit kummankin osapuolen tavoitteet.

1. Aktiivinen vuoropuhelu lipi hankintaprosessin

Onnistuneen hankinnan ldhtokohtana on tilaajien ja toimittajien yhteis-
ty0 ja vuoropuhelu koko hankintaprosessin ajan. Hankintalaki sddntelee ti-
laajien ja toimittajien vilistd kommunikointia silloin kun kilpailutus on
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kidynnissd, mutta hankintalaki ei kuitenkaan esti tilaajien ja toimittajien
tiivistd ja laheistikin yhteisty6td niin kauan kuin se on tasapuolista ja syr-
jimatonta. Yhteistydn tavoitteena on yhteisen ymmirryksen parantaminen
ladkehankintojen kehitystarpeista, osapuolten tavoitteista sekd markkinoilla
tapahtuvista muutoksista ja uusista tuotteista. Tiiviilli vuoropuhelulla vil-
tetddin ja hallitaan my0s toimituskatkoksiin liittyvid riskejd ja seuraamuksia.

2. "Horizon Scanning -menettelylld” tietoa uusista ladkkeistd ja
hoitomuodoista

Ladkehankintojen suunnittelun kannalta on tarkedi saada tieto uusista vaikut-
tavista aineista, antomuodoista ja indikaation laajennuksista mahdollisimman
aikaisin. Kerran vuodessa jirjestettavilla "Horizon Scanning” -tilaisuuksilla sai-
raanhoitopiirien paattdjit ja lddkehoidoista sairaalassa paattavit asiantuntijat
saavat sairaalan toimintojen ja hankintojen suunnittelun pohjaksi tarvittavaa
tietoa markkinoiden muutoksista. Yritykset puolestaan saavat mahdollisuuden
kertoa uusista kehitteilld olevista valmisteistaan ja valmisteissa tapahtuvista
muutoksista.

3. Hankintakohtaiset foorumit riittidvin aikaisessa vaiheessa ennen
kilpailutusta
Tarjouspyyntdjen valmistelussa tulee jo hyvissd ajoin ennen kilpai-
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lutusta jarjestid ensimmdiinen vuoropuhelutilaisuus yritysten kans-
sa, missd kdydain lapi edellisen kilpailutuksen ja sitd seuranneen sopi-
muskauden kokemuksia. Markkinavuoropuhelusta tehddin Hilmaan
ennakkoilmoitus, jolloin varmistustaan siitd, ettd tarjoajia kohdellaan
tasapuolisesti ja syrjimdttomiasti hankintalain edellyttamélla tavalla.

4. Tarjoajien infotilaisuudet ennen kilpailutusta

Kun alustava luonnos tarjouspyynnostd ja sen suuntaviivoista on olemassa,
tulee jérjestdd vuoropuhelutilaisuus, jolla varmistetaan tarjouspyynnén ym-
mirrettdvyys ja se, ettd kaikki relevantit seikat onnistuneen kilpailutuksen to-
teuttamiseksi on huomioitu. Tassd vaiheessa tarjouspyyntdoon voidaan edelleen
tehdd merkittividkin muutoksia ja toimijat yhdessa pohtivat luonnosvaiheessa
esiin nousseisiin kysymyksiin ratkaisuja.

5. Sopimuksenaikainen tiivis yhteistyo ja vuorovaikutus

Riittdvd vuorovaikutus ja tietojenvaihto on kummankin osapuolen vastuulla.
Tiiviilld vuorovaikutuksella ja tietojen vaihdolla varmistetaan, ettd molemmilla
osapuolilla on riittdvat mahdollisuudet varautua mahdollisiin muutoksiin ja
ongelmatilanteista selvitiin mahdollisimman vihiiselld haitalla kummallekin
osapuolelle. Osa titd yhteistydtd on muun muassa vuosittaiset koulutustilai-
suudet.



6. Lidkehankintojen kehitysfoorumi

Sairaala-apteekkien ja ladketeollisuuden yhteinen hankintojen kehitysfooru-
mi seuraa hankintakéyténtdjen kehittymisti ja luo alalle yhteisid suosituksia
hankintojen kehittdmiseksi.

C SOPIMUSEHDOT

Sopimusehtojen osalta tyoryhmd pyrki neutraaliin lihestymiseen ja kir-
Jjasi suosituksiin keskeisimmdt keskustelussa esiin nostetut seikat. Lidke-
yritykset tavoittelevat pidemmdllid aikavililld  tasa-arvoisempaa asemaa
sopimusosapuolena.

1. Valmisteryhmékohtaisten kysyntdennusteiden antaminen
tarjouspyynnoissa

Ladkehankintojen luonteesta johtuen sairaala-apteekit eivét sitoudu ostomaa-
riin, mutta ladkeyritysten toimintavarmuuden kannalta sairaala-apteekkien
tulisi antaa tarjouspyynnoissi kysyntiennusteet eri valmisteryhmille.

2. Force Majeur -tilanteiden huomiointi sanktiokdytdnnoissa

Force Majeur -tilanteet tulee selkedsti rajata sanktioiden ulkopuolelle. Mikéli
toimituskatkos on seurausta kysynnéin merkittdvastd muutoksesta (esimerkik-
si hoitokaytantéjen muutokset, toisen valitun valmisteen toimituskatkos), tu-
lee néissé tapauksissa tapauskohtaisesti neuvotella korvausten soveltamisesta
tarjoajan kanssa. Sairaala-apteekkien tulee sopia erikseen yritysten kanssa
velvoitevarastojen tdydentimisestd, jotta toimitusvarmuutta ei tdimén vuoksi
turhaan vaaranneta.

3. Hankintamenettelyn ldhtékohtana on, etti sopimukset
tehdédin sopimusajaksi

Kilpailutusprosessin ~ raskauden ja toisaalta kokonaisuuteen nihden
lyhyen sopimuskauden vuoksi sopimusten tulisi sitoa ldhtokohtaisesti vihin-
tddn 12 kuukautta. Kdytinnossd timé on myds logistisesti jarkeva aika, minka
kuluessa seki tilaajan ettd toimittajan varastossa olevat valmisteet saadaan
asianmukaiseen kéyttoon eikd synny ylimaarariista ladkejatetta.



Kuitenkin hankintakauden aikana tapahtuvat mahdolliset markkinatilan-
teen oleelliset muutokset saattavat johtaa uudelleen kilpailuttamiseen ja siten
vaikuttaa alkuperdisen hankintasopimuksen pituuteen.

D OPTIOKAUDET

Puitesopimuksiin on mahdollista sisdllyttid myds mahdollisuus optioiden kéyt-
tddn, jolloin sopimusta jatketaan optiokauden pituudella. Optioiden kéyttd voi-
daan kuvata tarjouspyynndssi esimerkiksi seuraavasti.

Tilaaja varaa oikeuden jatkaa erikseen miériteltyjen valmisteiden osalta
sopimusta joko yksittdisten tai kaikkien kyseisten valmisteiden osalta optio-
kaudeksi (esim. 1+1 vuotta). Jos hankintapaatos on tehty alun perin tuoteryh-
maikohtaisesti, mahdollista optiota jatketaan koko tuoteryhmén osalta. Tarjoaja
ilmoittaa tilaajalle optiokauden hinnan pyydettyyn pédivdidn mennessé (esim.
1 kk ennen optiokauden alkua), ja timén jélkeen tilaaja ilmoittaa option kay-
tosté tarjoajalle mahdollisimman pian. Niiden tuotteiden ja tuoteryhmien osal-
ta, joissa hankinta on jaettu, tilaaja pyytda ko. tuotteiden/tuoteryhmien tar-
joajilta tarjoukset kevennetylld kilpailutuksella optiokauden osalta.

1. Optiokausien hinnoittelu
Optiokausien osalta osapuolilla tulisi olla mahdollisuus hintojen uudelleen-
neuvotteluun tietyin edellytyksin.

2. Optiokausien pituudet tulisi rajata yhteen vuoteen
Optiokausien pituus tulisi olla enintdédn yksi vuosi kahden sopimusvuoden jal-
keen. Vuoden optiokausia voi olla kaksi (2+1+1).

3. Mahdollisuus vetda tuote pois optiosta
Ennen option kiyttoonottoa pitéisi toimittajalla olla mahdollisuus vetda tuote
pois optiosta.
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