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VELVOITE- JA VARMUUSVARASTOINNISTA 2012

Tiivistelma

Laékealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea teki sosiaali- ja terveysministerion antamaan
toimeksiantoon perustuen syksylla 2012 esiselvityksen nykyisen laékkeiden velvoite- ja varmuus-
varastointijarjestelman toimivuudesta ja muutostarpeista.

Selvitystyon yhteydessa kuultiin velvoitevarastointilain alaisia toimijoita ja sidosryhmia sahkoisella
kyselylla. Kyselyyn saatiin 33 vastausta ja lisaksi erillisselvitykset Huoltovarmuuskeskukselta
(HVK) ja Apteekkitavaratukkukauppiaat ry:lta. Liséksi esiselvitysta varten kaytiin I&pi viranomais-
ten lupa- ja valvontamenettelyité seka niista kertyneitd kokemuksia viime vuosilta. Selvityksen te-
ossa hyddynnettiin myds kevaalla 2011 ministeridssa jarjestettyjen velvoitevarastointikokouksien
antia ja muistioita seka aikaisemmin Fimean toimesta varastointivelvollisille jarjestettyja velvoite-
varastointiin liittyneita keskustelutilaisuuksia.

Tekeméansa esiselvityksen perusteella Fimea haluaa nostaa sosiaali- ja terveysministerion poh-
dittavaksi ja mahdollisesti paatettavaksi seuraavat asiat varmuus- ja velvoitevarastointijarjestel-
mien edelleen kehittdmiseksi:

1. Varmuusvarastointijarjestelman kehittdmiseksi tulisi paattaa:

a. millaisiin kriiseihin ja uhkiin valtion varmuusvarastoinnilla varaudutaan

b. varaudutaanko kriiseihin ja uhkiin varastoimalla valtion omistamiin varmuus-
varastoihin sellaisia laékeaineita ja/ tai valmiita ladkevalmisteita, joilla ei nor-
maalioloissa ole kulutusta vai

c. varaudutaanko kriiseihin ja uhkiin ladkevarastoinnin sijasta budjettivaroin ja
varmistetaan lainsaadannéllisin keinoin, etta varojen kayttdéénotto ja paatok-
senteko on nopeaa, vastuunjako yksiselitteistd ja menettelyt yksinkertaisia ti-
lanteissa, joissa mahdolliset ladkehankinnat uhkaavan kriisin varalle olisi teh-
tava

2. Velvoitevarastointijarjestelméan kehittamiseksi tulisi paattaa:

a. kaytetdanko velvoitevarastointijarjestelmaa edelleenkin varmistamaan paaasi-
assa normaaliaikojen laékehuollon toimivuus tilanteissa, joissa ladkkeiden
saatavuus Suomeen on syysta tai toisesta - lahinn& myyntiluvanhaltijoiden,
ladkevalmistajien tai maahantuojien toiminnasta riippuvista syista - vaikeutu-
nut vai
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b. s&adetdanko ladkelakiin laékealan toimijoille (myyntiluvanhaltijat, maahan-
tuojat ja jakelijat) selkeat sanktiot esim. uhkasakon muodossa laédkkeiden jat-
kuvan saatavuuden varmistamiseksi

c. hyvaksytaanko potilasryhmien ja ladkehoitojen luokittelu kriittisyydeltaan eri-
laisiin ryhmiin sen perusteella, aiheuttaako ladkkeiden saatavuuskatkos poti-
laan terveydentilassa henkea uhkaavan tilanteen, terveydentilan peruuttama-
tonta heikkenemista vai l1ahinna epamukavuutta ja ylimaaraista vaivannakoéa

d. jos hyvaksytaan, mitka ovat ne potilasryhmat ja kriittiset ladkehoidot, joiden
jatkuminen on vélttdmatonta varmistaa ladkkeiden saatavuusongelmien varalta

3. Velvoitevarastoitavat lddkeryhmat ja varastoitavat maarat tulisi arvioida uudelleen
edelld mainitut ndkdékohdat huomioon ottaen

4. Terveydenhuollon toimintayksikdiden lakisdateisen varastointivelvollisuuden osalta
olisi perusteltua uudelleen arvioida, tulisiko yksikéiden turvata toimintavarmuutensa
omaehtoisesti osana yksikkdkohtaista varautumissuunnittelua velvoitevarastointisaa-
doksiin perustuvan velvoitteen sijasta. Samassa yhteydessa myds Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvien rokotteiden varastoin-
tivelvoite voitaisiin poistaa kokonaan velvoitevarastointilainsaadannén piirista.

5. Nykyisen velvoitevarastointilainsdddannon tekninen tarkistaminen tulisi toteuttaa
vuoden 2013 aikana. Téassa tarkistuksessa tulisi keskittya ainoastaan lain tarkoituksen
jatoimivuuden parantamisen kannalta oleellisiin kdytdnndn muutoksiin ilman lainsaa-
danndn perusperiaatteiden muuttamista.

6. Velvoite- ja varmuusvarastointijarjestelméan kokonaisuudistus tulisi kdynnistaa edella
mainittujen periaatekysymysten ratkaisemisen jalkeen vuoden 2014 aikana. Tyon tu-
eksi tulisi asettaa poikkihallinnollinen tydéryhma, jonka tyéhén myos kaikki sidosryh-
mat osallistuisivat.

1. Johdanto

Laékkeiden velvoitevarastointijarjestelman tarkoituksena on turvata ladkkeiden saatavuus ja kayt-
témahdollisuudet tilanteissa, joissa ladkkeiden tavanomainen saatavuus Suomeen on vaikeutu-
nut tai estynyt lagkkeiden toimituskatkosten, vakavan kriisin tai muun ndihin verrattavan syyn ta-
kia.

Valtioneuvoston paatoksesséa huoltovarmuuden tavoitteista (539/2008) todetaan, etté eri hallin-
nonaloilla kehitetdén edelleen lainsdadantdd, jonka perusteella viranomaiset voivat luoda huolto-
varmuutta tukevia rakenteita niita tilanteita varten, joissa ei tarvita valmiuslaissa tarkoitettuja eri-
tyistoimivaltuuksia, mutta joissa markkinat eivat tuota riittdvaa huoltovarmuutta.

Ladkepolitiikka 2020 -linjausten mukaan velvoite- ja varmuusvarastointia on kehitettava huolto-
varmuuden varmistamiseksi kustannustehokkaasti.

Sosiaali- ja terveysministerid antoi 11.5.2012 Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimeal-
le toimeksiannon esiselvityksen tekemiseksi ladkevalmisteiden velvoite- ja varmuusvarastointijar-
jestelman nykyisestéa toimivuudesta ja mahdollisista muutostarpeista.

Selvitys tuli antaa vuoden 2012 loppuun mennessa ja siita tuli kayda ilmi

- miten velvoite- ja varmuusvarastointijarjestelméan tavoitteet tulisi asettaa,

- minkalaisia ongelmia ladkkeiden velvoite- ja varmuusvarastoinnin nykytilanne mahdollisesti
aiheuttaa kansalaisille, toimijoille ja viranomaisille,

- mitka olisivat mahdolliset muutostarpeet ja jatkoty6hon osallistuvat sidosryhmét,

- miten uudistamistyd tulisi suunnitella, organisoida ja aikatauluttaa

Esiselvitysta varten Fimea kartoitti varastointivelvollisten ja muiden sidosryhmien ndkemyksia jar-
jestelman kehittaémistarpeista lokakuussa 2012 tehdylla sahkdoisella webropol-kyselylla. Lisaksi
Fimea arvioi valvonnan ja lupamenettelyjen kautta kertyneitd kokemuksiaan nykyisen velvoiteva-
rastointijarjestelman toimivuudesta.



2. Laakkeiden velvoitevarastoinnin ja varmuusvarastoinnin nykytila
2.1 Laékkeiden velvoitevarastointia koskeva lainsaadanto

Laakkeiden velvoitevarastoinnista on saadetty velvoitevarastoinnista annetussa laissa (979/2008)
(jaliempéana velvoitevarastointilaki) ja velvoitevarastoinnista annetussa valtioneuvoston asetuk-
sessa (1114/2008) (jaliempana velvoitevarastointiasetus). Laki ja asetus ovat tulleet voimaan
1.1.20009.

Velvoitevarastoinnista annettua lakia on muutettu 1.7.2012 voimaan tulleella muutoksella
(294/2012), jolla laissa olevaa luetteloa varastoitavista lagdkeryhmistd muutettiin vastaamaan to-
siasiallista varastointikdytéantoéa. Valvontaa suorittavan viranomaisen, Laékealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean, toimivaltaa, tehtavia tai oikeuksia ei ole muutettu lain voimaantulon jal-
keen.

Velvoitevarastointilain tarkoituksena on turvata ladkevalmisteiden saatavuus ja kayttémahdolli-
suudet poikkeustilanteissa, joissa ladkkeiden tavanomainen saatavuus Suomeen on vaikeutunut
tai estynyt ladkkeiden toimituskatkosten, vakavan kriisin, uhkakuvan tai muun naihin verrattavan
syyn takia. Lain tavoitteena on kohdentaa ladkkeiden varastointivelvoite sellaisiin valmisteisiin,
joilla varmistetaan elintéarkean laédkehoidon varassa olevien terapiaryhmien terveysturvallisuus ja
laaja yleiskirurginen seka tehohoidon toiminta.

Laakkeiden varastointivelvoite koskee laéketehtaita, ladkevalmisteiden maahantuojia ja tervey-
denhuollon toimintayksikkoja. Liséksi varastointivelvoite koskee Terveyden ja hyvinvoinnin laitos-
ta (jaljiempand myds THL) silta osin, kun kyseessa ovat kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvat
rokotteet. Palveluja kunnalliselle terveydenhuollolle myyva yksityinen terveydenhuollon palvelujen
tuottaja on myds varastointivelvollinen naihin palveluihin liittyvien ladkkeiden osalta.

Velvoitevarastoitavien ladkevalmisteiden varastointivelvoite on jaettu velvoitevarastointilaissa
suuruudeltaan kolmeen ryhmaan, joissa kussakin ladkevalmistetta koskevan velvoitevaraston
suuruus maaraytyy erikseen maaritellyissa ladkeryhmissa normaaliaikaisen ladkevalmisteen ku-
lutuksen perusteella. Lain mukaisia erikseen maariteltyja ladkeryhmia on 14 kappaletta. Laake-
tehtaan ja maahantuojan varastointivelvoite on suuruudeltaan 10, 6 tai 3 kuukauden normaaliai-
kaista kulutusta vastaava. Suurimmat velvoitevarastot ovat mikrobilddkkeissa ja infuusionesteis-
s4, joita tulee varastoida kymmenen kuukauden kulutusta vastaava maara. Muiden laakkeiden
varastojen suuruudet ovat 6 tai 3 kuukauden kulutusta vastaavat. Terveydenhuollon toimintayksi-
koiden varastojen suuruudet ovat hieman pienempié: varastojen on oltava 6 tai 3 kuukauden tai 2
viikon kulutusta vastaavat.

Velvoitevarastoinnin piiriin kuuluvat ladkeaineet maarataan asetuksella. Velvoitevarastoinnin pii-
riin kuuluva ladkeaineluettelo tarkistetaan 2 vuoden vélein, jotta ladkekehityksen ja ladkemarkki-
noiden muutokset voidaan ottaa huomioon.

Laadketehtaan ja maahantuojan tulee suurentaa tai ne voivat vahentéa varastointivelvoitteensa
maaraa kesken kalenterivuotta, jos valmisteen kulutuksessa on tapahtunut merkittévid muutok-
sia. Vastuu varastointivelvoitteen lisdamisesta tai vahentadmisesta on velvoitetulla. Tarkistus voi-
daan tehda heindkuun alusta lukien loppuvuodeksi.

Fimea voi hakemuksesta myontaa varastointivelvolliselle luvan alittaa lain mukaisen varastointi-
velvoitteen maaran. Alitusluvan mydntaminen edellyttad, etta varastointivelvollisen tuotanto ja
toiminta on tilapéisen saantihairion takia vaarassa keskeytya tai olennaisesti vahentya ilman vel-
voitevaraston kayttéonottoa ja jos alitusluvan mydntaminen ei vaaranna huoltovarmuutta. Lisaksi
alitus voidaan myontéa jos velvoitteen alainen ladke on vaarassa tulla varastoinnin aikana kaytto-
tarkoitukseensa soveltumattomaksi. Lainsaadantd mahdollistaa my0s varastointivelvoitteesta va-
pautumisen Fimean luvalla, jos vapautus ei vaaranna ladkkeiden huoltovarmuutta. Vapautuksen
edellytyksena on liséksi, etté varastointivelvoitteen toteuttaminen aiheuttaa varastointivelvolliselle
erityisia ongelmia tai varastointi on ilmeisen tarpeetonta.

Velvoitevarastoinnista aiheutuvia kustannuksia korvataan varastointivelvollisille 1a&ketehtaille ja
ladkkeiden maahantuojille valtion varoista. Huoltovarmuuskeskus (HVK) maksaa velvoitevaras-
tointikorvauksen vuosittain jalkikateen sille tehdyn kirjallisen hakemuksen perusteella. Edella
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mainittujen korvausten perusteena on varastoituihin laékkeisiin sitoutuneen pddoman arvo ja pal-
jon varastotilaa vaativien infuusionesteiden osalta korvausta maksetaan myos varastointikustan-
nuksista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdille velvoitevarastoinnista aiheutuvat kustannukset korvataan
valtionosuuksissa.

Huoltovarmuuskeskuksen mukaan vuonna 2011 laéketehtailla ja maahantugijilla velvoitevaras-
tointiin sitoutunut padoma oli noin 84,6 M€ ja velvoitevarastointikorvauksia maksettiin 2,54 M€.

2.2 Laékkeiden varmuusvarastointia koskevat linjaukset

Valtionneuvoston paatdksessa huoltovarmuuden tavoitteista (539/2008) linjataan huoltovarmuu-
den tavoitteeksi yhteiskunnan toimivuuden kannalta valttdamaton infrastruktuurin ja kriittisen tuo-
tannon jatkumisen turvaamisen kaikissa tilanteissa, jotta vaeston elinmahdollisuudet ja toiminta-
kyky seka yhteiskunnan toimivuus voidaan pitaa ylla normaaliolojen vakavissa hairidissa ja poik-
keusoloissa mukaan luettuna puolustustila.

Paatoksen kohdassa 3.3 todetaan terveyden- ja ladkehuollon osalta seuraavasti:

"Terveydenhuollon osalta vaestdn terveyden seka ty6- ja toimintakyvyn kannalta keskeinen ter-
veydenhoitopalvelujen saatavuus varaudutaan sailyttamaan myds vakavissa hairidtilanteissa
normaaliolojen tasolla. Terveydenhuollon toimintaperiaatteet ja palvelujen taso sopeutetaan kay-
tettvissa oleviin voimavaroihin ja vallitsevaan turvallisuustilanteeseen. Palvelutuotannon mitoi-
tuksessa otetaan huomioon puolustustilasta aiheutuvat erityistarpeet, seka biologiset, kemialliset
ja radiologiset uhkat. Laékkeiden, rokotteiden ja ladkintamateriaalien merkittavan tuontiriippuvuu-
den vuoksi Euroopan unionin toimia ja sisémarkkinoiden kehitysta terveydenhuollon huoltovar-
muuden edistamiseksi seurataan ja tuetaan. Pohjoismaista ja muuta valtioidenvalista yhteisty6ta
terveydenhuollon huoltovarmuuden turvaamiseksi tiivistetaan. Ladkkeiden velvoitevarastointi tur-
vataan lainsdadannolla. Varmuusvarastointi pidetdan kattavana. Sen tuotesisaltéa ja mitoitusta
kehitetéadn vastaamaan ennakoituja hdiridtilanne- ja poikkeusolotarpeita mukaan luettuna puolus-
tustila. Erityistd huomiota kohdistetaan laakkeiden ja laékintamateriaalin logististen ketjujen toi-
mivuuden varmistamiseen”.

Suomessa laékevalmisteiden huoltovarmuus perustuu hallinnon ja elinkeinoelaman - yritysten, vi-
ranomaisten seka toimialajarjestojen - yhteistyohon. Huoltovarmuuskeskuksen tehtavana on yh-
dessa huoltovarmuusorganisaation kanssa sovittaa yhteen yhteiskunnan ja elinkeinoelaman ta-
voitteita ja hy6tyja varautumistoimenpiteissa.

Huoltovarmuuskeskuksen yhteydessa toimiva terveydenhuoltopooli vastaa yhteiskunnan tervey-
denhuollon materiaalien saatavuudesta. Alan huoltovarmuutta koordinoivat Huoltovarmuuskes-
kuksen perustuotanto-osasto, terveydenhuoltosektori seka sektorin alaiset terveydenhuollon pooli
ja vesihuoltopooli. HVK:n tehtavana on yllapitaa keskeisten elintarkeiden tuonninvaraisten ter-
veydenhuollon tarvikkeiden ja eraiden kriisispesifisten ladkkeiden varmuusvarastoja ja suorittaa
yksityiselle sektorille korvaukset ladkkeiden velvoitevarastoinnista.

Kaytannossa HVK:n jarjestama laékkeiden varmuusvarastointi on koskenut l&hinnd pandemian
varalle varastoituja influenssalaékkeita. Varmuusvarastointi on toteutettu osittain yhteistydssa
sairaanhoitopiirien kanssa. Muilta osin ladkkeiden huoltovarmuus on perustunut paaosin velvoi-
tevarastointijarjestelmaan.

2.3 Varautumiseen liittyva kansainvalinen yhteistyo

Suomessa HVK osallistuu pohjoismaiseen terveydenhuollon valmiussuunnitteluyhteistydhoén ja
Naton rauhankumppanuusohjelmassa laakinta- ja elintarvikehuoltokomitean ty6skentelyyn.

Eurooppalainen varautumisyhteisty® terveydenhuollon ja ladkehuollon alalla on vasta kéaynnisty-
massa influenssapandemian ja Japanin ydinvoimaonnettomuuden jalkiseurauksina. Yhteistyd on
vield jAsentymatonta ja kaytanndssa jasenmaiden laékehuollon kriisivarautuminen perustuu talla
hetkella kansallisiin menettelytapoihin ja varautumissuunnitelmiin.
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Muissa Pohjoismaissa ei ole laajuudeltaan yhta mittavaa laékkeiden velvoite- tai varmuusvaras-
tointijarjestelmaa kuin Suomessa. Ruotsissa valtio vastaa ladkkeiden varastoinnista ja velvoiteva-
rastojen kattavuus ja markkina-arvo on véakilukuun suhteutettuna selvasti Suomen velvoitevaras-
toa pienempi. Norjassa taas ollaan vasta suunnittelemassa vastaavaa valtion jarjestamaa laak-
keiden velvoitevarastointia, mutta alustavan suunnitelman mukaan taman suuruus olisi merkitta-
vasti pienempi kuin Suomessa.

3. Laakehuollon toimintaymparistdéssa tapahtuneet muutokset

Kansainvalinen ladkealan kehitys on muuttanut ladketeollisuuden toimintaperiaatteita ja samalla
myds ladkemarkkinaymparistoa ja ladkemarkkinoiden rakenteita. Laékeala on toimialana kan-
sainvélinen, dynaaminen ja kilpailtu. Kiristyneessa kilpailutilanteessa laakeyritykset pyrkivat va-
hentdmaan tuotantokustannuksiaan ja muuttamaan liiketoimintansa kustannusrakenteita talou-
dellisesti tehokkaammiksi ja kilpailukykyisimmiksi. Laékeyritykset pyrkivat minimoimaan laakeva-
rastoihin sitoutuvan padoman maéaran seka ohjaamaan ladkevalmisteiden tuotantoa niiden ky-
syntéa vastaavaksi. Lisaksi ladketuotantoa ja enenevassa maarin myos ladkekehitysta siirretadn
maihin, joissa tydvoima- ja tuotantokustannukset ovat edulliset. Muuttuneen toimintatavan seura-
uksena kaikki lagkkeiden tuotannossa seka alihankinta- ja jakeluketjuissa tapahtuvat toimintahai-
riét vaikuttavat ladkevalmisteiden saatavuuteen nopeasti ja laaja-alaisesti.

Suomen ladkehuolto on riippuvainen ladkkeiden maahantuonnista. Laakkeita tuotiin Suomeen
vuonna 2011 lahes 1,7 miljardilla eurolla, joista noin 78 % EU:n alueelta (Tullihallitus 2012).
Maamme ladkemarkkinoiden kokonaisarvo lagkkeiden tukkuhinnoin laskettuna oli vuonna 2011
noin 2 miljardia euroa, josta sairaalamyynnin osuus oli noin 27 % ja avohuollon ladkemyynti noin
73 % (Suomen Laakedata Oy 2011). Globaalin toimintaympariston seka tuontiriippuvuuden seu-
rauksena kansainvéliset ladkemarkkinahairiot nakyvat Suomessa nopeasti ladkkeiden saata-
vuusongelmina ja velvoitevarastointijarjestelméssa velvoitevarastojen alitustarpeina.

Vaeston ikdantymisen vaikutus ladkekulutukseen, uudet biologiset ladkkeet seké uudentyyppiset,
henkilokohtaisesti raataloidyt ladkehoidot lisdavat tulevaisuuden ladkekustannuksia. Laakekus-
tannusten nousun hillitsemiseksi tehdyt ladkkeiden hintojen leikkaukset toisaalta lisdavat omalta
osaltaan laéketeollisuudessa painetta tuotannon siirtdmiseen halvemman tuotantokustannusten
maihin, valivarastojen minimoimiseen seka pienimenekkisten ladkkeiden poistamiseen markki-
noilta, mitka toimet lisdéavat riskia laédkkeiden saatavuusongelmista Suomessa.

Laékepolitiikka 2020-asiakirjan mukaan kansalaisille on turvattava hyva ladkkeiden saatavuus ja
ladkevalikoiman tulee mahdollistaa potilaan tarkoituksenmukaisen ja vaikuttavan laédkehoidon.
Koska maahantuotujen ladkkeiden osuus laédkehuollossa on merkittava, Laakepolitiikka 2020 lin-
jasi, ettd ladkkeiden saatavuus poikkeusoloissa on turvattava ladketeollisuuden, sairaaloiden,
terveyskeskusten, valtion, THL:n ja HVK:n toteuttamalla ladkkeiden ja rokotteiden velvoite- ja
varmuusvarastoinnilla seka yllapitamalla edellytyksia kansalliseen ladkevalmistukseen.

4. Sidosryhmékysely velvoite- ja varmuusvarastointijarjestelmastéa syksylla 2012

Fimea selvitti sidosryhmien ndkemyksia nykyisen velvoite- ja varmuusvarastointijarjestelman toi-
mivuudesta ja muutostarpeista 18.10.2012 julkaistulla webropol -kyselylla. Kysely suunnattiin va-
rastointivelvollisille laédkealan toimijoille, toimijoiden etujarjestoille seka viranomaisille. Kyselyssa
pyydettiin vastaajien nakemyksia velvoite- ja varmuusvarastointijarjestelmén tavoitteista, nykyti-
lan ongelmista, muutostarpeista seka jarjestelman uudistamistydn toteuttamistavasta aikataului-
neen.

Kyselyyn vastasi yhteensa 35 toimijaa. Eniten vastauksia saatiin ladkevalmisteiden maahantuojil-
ta seka terveydenhuollon yksikoilta.

4.1 Sidosryhmien nakemykset velvoite- ja varmuusvarastointijarjestelman tavoitteiden
asettamisesta

Vastausten perusteella velvoitevarastointijarjestelma nahtiin seka poikkeusolojen ladkehuoltoa
turvaavana etté laékkeiden yleista saatavuutta varmistavana jarjestelménd. Vastauksissa toivot-
tiin velvoitevarastoitavien laakkeiden uudelleenarviointia niin, etté velvoitevarastoitavia olisivat
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vain valttamattomat, elintarkeat ladkkeet. Erityisesti ladketeollisuudelta saaduissa vastauksissa
tuotiin esille myds varastointivelvoitteen rajaamista kriisispesifisiin laékkeisiin. Terveydenhuollon
yksikot korostivat vastauksissaan ladkkeiden katkeamattoman saatavuuden tarkeytta. Velvoiteva-
rastointiaikoja ja varastoitavia laékkeita esitettiin uudelleenarvioitaviksi. Vastauksissa katsottiin,
etta olisi tarkeaa selvittda ensin millaisiin poikkeustilanteisiin velvoitevarastoinnilla varaudutaan ja
ottaa tdméa huomioon lainsaadantda muutettaessa.

Varmuusvarastoinnin toivottiin tdydentavan laékkeiden velvoitevarastointia erityisesti niiden laak-
keiden ja tarvikkeiden osalta, joiden menekki lisdantyy kriisien aikana. Liséksi esitettiin, etta valti-
olla tulisi olla nykyisté suurempi vastuu ja rooli laédkkeiden varastoimisessa kriisien varalle.

4.2 Sidosryhmien ndkemykset |ddkkeiden velvoite- ja varmuusvarastoinnin vaikutuksista
kansalaisiin, toimijoihin ja viranomaisiin

Yleisesti ottaen velvoite- ja varmuusvarastoinnin katsottiin vastauksissa turvaavan laakkeiden
saatavuutta ja olevan taman vuoksi hyddyksi kansalaisille. Jos jarjestelma on liian laaja, siita ai-
heutuu vastausten mukaan kuluja kansalaisille verojen muodossa. Yhdessa vastauksessa todet-
tiin, ettd jarjestelmasta aiheutuu korkeampia ladkekustannuksia ja vahemman laakevalikoimaa,
koska myyntilupa voidaan joutua lopettamaan velvoitteesta vapautumiseksi.

Velvoite- ja varmuusvarastoinnin nykytilanteesta katsottiin aiheutuvan toimijoille monenlaisia on-
gelmia. Nykyiset varastointiajat todettiin useissa vastauksissa liian pitkiksi ja varastoitavien laak-
keiden valikoima liian laajaksi. Velvoitevarastoinnista saatavien korvausten ei katsottu kattavan
varastointikustannuksia tai havikkia. Nykysaadokset jattavat vastausten mukaan ottamatta huo-
mioon terveydenhuollon toimintayksikéiden ladkkeiden hankintaan liittyvat menettelyt tarjouskier-
roksineen ja hankintapaatoksineen seka naista aiheutuvat muutokset ladkemarkkinoihin. Viitehin-
tajarjestelman ja viitehintakausittain muuttuvien ladkkeiden hintojen todettiin omalta osaltaan vai-
keuttavan ladkemyynnin ennustettavuutta. Vastauksissa todettiin myos, etté kansainvalisten toi-
mijoiden ja ladkevalmistajien voi olla vaikeaa ymmartda suomalaisen velvoitevarastointijarjestel-
man ja pienen markkina-alueen vaatimuksia tilanteessa, jossa ladkevarastoja ja varastointiaikoja
pyritd&n optimoimaan globaalisti. Laékkeen myynnisté poistamisen todettiin olevan hankalaa,
koska velvoite perustuu ladkkeen kulutukseen ja nain ollen velvoite sailyy ja pienenee vasta las-
kevan myynnin my6ta, ellei ladkkeen myyntilupaa lakkauteta. Velvoitevaraston purkaminen voi-
daan aloittaa etukéateen, jos ladkkeen myyntilupa lakkautetaan, mutta yhteiseurooppalaisissa
myyntiluvissa tallaista lakkauttamispaatosta ei voida aina tehda puhtaasti kansallisista lahtékoh-
dista. Pitkista varastointiajoista johtuvien suurten varastomadrien edellyttamat tilatarpeet koettiin
ongelmaksi. Kysynnan vaihtelut ja laédkkeiden kestoaikojen rajallisuus seka niista aiheutuva vel-
voitevarastoitavien ladkkeiden vanheneminen tuotiin myos esille useassa vastauksessa yhtena
velvoitevarastoinnin nykytilan haasteena. Erityisena haasteena tdma nahtiin toimintavolyymiltaan
pienille maahantuojille.

Viranomaisen alituslupaprosessin todettiin olevan jaykka ja korvausten hakemisen ty6lasta. Vel-
voitevarastoitaviin maariin toivottiin joustoa ja tyypillisesti joustoksi esitettiin 20 % velvoitevaras-
toitavasta maarasta. Myos eri maiden viranomaisten eroavaisuudet myyntilupien variaatioiden
kasittely- ja hyvaksymisajoissa mainittiin vastauksissa ja taméan todettiin hidastavan esimerkiksi
ladkkeiden valmistuspaikkojen muutosten hyvaksymista ja aiheuttavan ndin vélillisia seurauksia
velvoitevarastointiin.

4.3 Sidosryhmien nakemyksen velvoite- ja varmuusvarastointijarjestelmien muutostarpeis-
ta

Monissa vastauksissa tuotiin esille, etta velvoitteen piiriin kuuluvien laékkeiden valikoima tulisi
tarkistaa ja rajata vain valttamattémiin, elintarkeisiin tai kriisispesifisiin laékkeisiin. Lisaksi todet-
tiin, etta velvoitevarastointiajat olisi syyta arvioida uudelleen ja niita tulisi lyhentéa. Varastoinnista
maksettavien korvausten toivottiin kattavan kaikki velvoitteeseen liittyvat kustannukset, kuten va-
rastointitilat, tydn ja havikin, tdysimaaraisena. Vastauksissa esitettiin myos sairaalaldakkeiden
velvoitevarastoinnin siirtdmista sairaaloiden, sairaanhoitopiirien tai kokonaan valtion vastuulle.
Valmisteiden ominaisuudet tulisi vastausten mukaan ottaa nykyista paremmin huomioon ja jarjes-
telmén joustavuutta pitdisi lisétd. Muutoksia toivottiin erityisesti plasmaperdaisten ladkkeiden, kal-
liiden biologisten ladkkeiden, sytpalaakkeiden, ensiapuldaékkeiden seka pienten potilasryhmien
kaytossa olevien ladkkeiden velvoitteisiin. Velvoitteen maéaran tarkistaminen neljannesvuosittain
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poistaisi vastausten mukaan jonkin verran markkinatilanteen muutoksiin liittyvia ongelmia. Liséksi
huomiota kiinnitettiin velvoitevarastoitujen ladkkeiden annosteluun ja kayttbkuntoon saattamiseen
tarvittavien liuosten ja valineiden varastointimaariin, joiden ei katsottu olevan nykytilanteessa riit-
tavalla tasolla ja oikeassa suhteessa varastoitujen laédkkeiden maariin.

Varastointivelvoitetta esitettiin sidottavaksi myyntiluvan asemesta valmisteen kaupanoloon. Vas-
tauksissa kysyttiin myds, voisiko ladkkeita velvoitevarastoida maan rajojen ulkopuolella. Joissakin
vastauksissa ehdotettiin teknisid, alituslupamenettelya yksinkertaistavia muutoksia. Velvoiteva-
rastointijarjestelman kulujen kohdentaminen haluttiin myds oikeudenmukaisemmaksi eri toimijoille
ja vastauksissa esitettiin myds toimijoiden osallistumista velvoitteen tayttamiseen liikevaihtope-
rusteisesti. Vastauksissa esitettiin, ettd THL huolehtisi itsendisesti kansalliseen rokotusohjelmaan
kuuluvien rokotteiden velvoitevarastoinnista.

Sidosryhmaét esittivat vastauksissaan vain vahan muutoksia varmuusvarastointijarjestelmaan. Jar-
jestelmaa haluttiin kuitenkin muutettavaksi niin, etta kriisispesifisia, normaaliaikana vahamenekki-
sia laékkeita varmuusvarastoitaisiin ja varmuusvaraston kierto varmistettaisiin. Valtion tulisi joi-
denkin vastaajien mukaan varastoida nykyistd enemman laakkeitd varmuusvarastoinnin kautta.
Tassa yhteydessa tuotiin esille myds, etta kriisit, joihin varaudutaan, tulisi kuvata ja niiden kesto
arvioida. Lisaksi tulisi selvittaa, liittyykd nykyiseen jarjestelmaan paallekkaista varastointia maa-
hantuojien ja terveydenhuollon yksikdiden toimesta.

4.4 Sidosryhmien toivomukset uudistamistydn suunnittelusta, organisoinnista ja aikatau-
lusta

Velvoitevarastoinnin uudistustydhon tulisi saatujen vastausten perusteella osallistua sosiaali- ja
terveysministerion, Fimean, HVK:n, THL:n , Puolustusvoimien, ladke- ja rinnakkaislaaketeollisuu-
den etujarjestodjen, sairaanhoitopiirien, sairaala-apteekkien edustajien seké ladkejakelijoiden etu-
jarjeston. Vastauksissa tuotiin esille kdytannon toimijoiden nakokulman téarkeys uudistamistydssa.
Taman kaytannon nakokulman tulisi vastausten mukaan kattaa niin perusterveydenhuollon, eri-
koissairaanhoidon kuin avoapteekkitoiminnan nakemykset.

Vastauksissa toivottiin uudisty6ta aloitettavaksi mahdollisimman nopeasti ja sité tulisi edistaa no-
peaan tahtiin. Esitettiin, ettéd uudistaminen olisi hyva jakaa osaprosesseihin, joilla olisi selvéa tavoi-
te. Uudistusty6hon ehdotettiin perustettavan tydryhma, jonka ty6lle asetettaisiin aikataulu niin, et-
ta tydryhma saisi esityksensa valmiiksi kevaan 2013 aikana ja lainsdadantd saataisiin uudistettua
vield vuoden 2013 aikana.

4.5 Huoltovarmuuskeskuksen kommentit kyselyyn

Huoltovarmuuskeskus on Fimean ohella toinen velvoitevarastoinnin vastuuviranomainen. Se
maksaa ladkkeiden maahantuojille ja valmistajille velvoitevarastointikorvaukset.

HVK:n ndkemyksen mukaan velvoitevarastointijarjestelman tavoitteena tulisi olla hoidon kannalta
kriisispesifisten ladkkeiden saatavuus tilanteissa, joissa laakkeiden normaali saatavuus on vaka-
vasti heikentynyt tai kokonaan estynyt. Vastaavasti varmuusvarastoinnin osalta tavoitteena tulisi
olla normaalisti vahan kaytettyjen ladkevalmisteiden saatavuuden (kuten erdat virustautien hoi-
toon tarkoitetut laékkeet ja antidootit) seka keskeisten laédkkeiden korvaavan tuotannon edellytys-
ten varmistaminen.

HVK katsoo, ettd velvoitevarastoinnin erilaisia kokoluokkia tulisi olla nykyistd enemman esimer-
kiksi 1,2, 3, 6 ja 8 kuukauden myyntia vastaava maara laadkkeiden toimittajilla, 6 kk infuusiones-
teissa ja anestesiavalmisteissa, 8 kk keskeisissa antibiooteissa ja muissa lagkkeissé 1-3 kK riip-
puen kriisispesifisyydesta. Velvoitteen piirissa olevien ladkkeiden maarittelyssa tulisi HVK:n néa-
kemyksen mukaan myds soveltaa tarveharkintaa.

HVK:n ndkemyksen mukaan kunnallisten terveydenhoitolaitoksen velvoitevarastojen tulisi olla 1,
2, 3 ja 6 kuukauden kayttda vastaava maara. Infuusionestevarastointivelvoitetta tulisi lisata 2 vii-
kosta 2 kuukauden tasolle (asteittain esim. 3 vuoden aikana), 6 kk antibiooteissa, leikkaustoimin-
nan keskeisissa ladkkeissa ja kipuladkkeissa, muissa velvoitteen maaraytymisperusteen tulisi olla
ladkkeen kriisispesifisyyden mukaan 1-3 kK.
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Vastineessaan HVK muistuttaa, etta velvoitevarastoinnin uudistamisessa tulisi huomioida myo6s
puolustusvoimien laékehuollon tarpeita ja tarkistaa velvoitevarastoinnin merkitys pandemian hal-
linnassa. Lakia tulisi kehittaa siten, etta varastot seuraisivat joustavammin markkinamuutoksia.

Varmuusvarastoinnin osalta HVK esittaa, etta velvoite- ja varmuusvarastoa tulisi tdydentaa virtu-
aalivarastoinnilla, ts. yllapitamalla uhkakuvien mukaisia laakkeiden tdydennysostoluetteloita esim.
pandemian varalta. Keskuksen ndkemyksen mukaan varmuusvarastoissa tulisi olla myos laak-
keiden raaka-aineita, jotka voidaan prosessoida valmiiksi ladkkeiksi yhteistydssad Suomessa toi-
mivan ladketeollisuuden kanssa. Lahtokohtaisesti varmuusvarastoinnissa tulee pitaa valmisteita,
joita ei kerry riittdvaa maaraa velvoitevarastoihin. Tallaisia valmisteita HVK:n mielesta olisivat
mm. eraat antiviraaliladkkeet ja antidootit.

Huoltovarmuuskeskus esittéa, etté uudistus tulisi tehdé vuoden 2013 aikana ja jatkoty6hon tulisi
osallistua STM, Fimea, THL, HVK, Puolustusvoimat, maa- ja metsatalousministerid, sairaanhoi-
topiirit, Ladketeollisuus ry sekd Rinnakkaislaaketeollisuus ry.

5. Velvoite- ja varmuusvarastointijarjestelman toimivuus Fimean nakokulmasta
5.1.  Velvoitevarastoinnin merkitys ja lupamenettelyt

Suomessa on myyntiluvallisia ladkevalmisteita 8547 kpl, joista markkinoillemme on tuotu noin 64
%. Kaupan olevista ladkevalmisteista velvoitevarastoinnin piiriin kuuluu noin 19 %. Suurin osa
velvoitevarastoista varastoidaan ladkkeiden myyntipakkauksina ja vain pieni osa ladkeaineina,
apuaineina ja pakkausmateriaaleina.

Jos varastointivelvolliset eivat pysty tayttamaan lakisaateista velvoitettaan, Fimea voi hakemuk-
sesta myontéaa luvan velvoitteen alittamiseen ladkkeen maahantuojalle tai ladketehtaalle. Ter-
veydenhuollon yksikko voi alittaa velvoitteensa tilapaisesti ilman erillistd lupamenettelya. Velvoi-
tevarastojen alitusluvilla turvataan ladkkeiden saatavuus kayttéjille poikkeavissa markkinatilan-
teissa.

Laakevalmisteiden velvoitevarastoinnin merkitysta ladkevalmisteiden saatavuuden turvaamistoi-
mena voidaan havainnollistaa seuraavilla kdytannon esimerkeilla:

Syyskuussa 2010 Euroopan unionin alueella toimivassa suuressa lagketehtaassa todettiin vaka-
va laatupoikkeama IV-gammaglobuliinin tuotantoprosessissa. Laatupoikkeaman vuoksi kaikki ky-
seisen toimijan ladkevalmiste-erat jouduttiin poistamaan Euroopan unionin markkinoilta, kunnes
kyseisen ladkevalmisteen tuotannossa havaittu laatuongelma saatiin ratkaistua. Ladkevalmisteen
saatavuusongelma muodostui valittémasti koko Euroopan laajuiseksi.

Euroopan laékevirasto (EMA) tiedusteli Fimealta muiden korvaavien ladkevalmisteiden saata-
vuudesta tammi-helmikuussa vuonna 2011. Suomessa markkinoilla IV-gammaglobuliinia oli laa-
tuongelmien vuoksi markkinoilta poistetun valmisteen liséksi neljaltd muulta toimittajalta ja kaikilla
valmisteilla oli kuuden kuukauden varastointivelvoitteet. Kaytanndssa valmisteiden velvoitteita oli
jouduttu alittamaan vain noin neljanneksen verran, vaikka yhden valmistajan toimitukset olivat
kokonaan keskeytyneet. Sairaalat ja potilaat eivat jaaneet ilman korvaavaa ladkevalmistetta, kos-
ka muiden ladkevalmisteiden velvoitevarastoilla kyettiin korvaamaan markkinoilta tilapaisesti tuo-
tanto-ongelman vuoksi poistuneen lagkevalmisteen kulutus. Jos velvoitevarastoja olisi alettu kor-
vaamaan muilla kuin Suomessa olevilla erilla, suomalaiset olisivat todennakdisesti joutuneet
odottamaan muiden Euroopan unionin jasenvaltioiden tavoin eri tuotteiden mahdollisia toimituk-
sia.

Suurin osa Fimean tekemista velvoitevarastointipdatoksista koskee laékevalmisteiden maahan-
tuojien alistuslupahakemuksia. Velvoitevarastoinnin alituslupia on myonnetty viime vuosina seu-
raavasti:

Vuosi 2008 2009* 2010 2011 2012

119 184 469 457 400**

*Vuonna 2009 heindkuussa 1.7.2009 Laakelaitos muutti aiempaa viranomaiskaytantéaan ja siirtyi ladkevalmistekohtaisiin
lupapaatoksiin. Aiemmin Lagkelaitoksen tekemissa velvoitevarastoinnin alittamista koskevassa lupapaatoksessa voi paa-
toksen kohteena olla useampi kuin yksi ladkevalmiste.



** Vuoden 2012 lopussa valmistelussa vield vajaa sata vuoden 2012 velvoitetta koskevaa hakemusta.

Suurimmassa osassa myonnetyista alitusluvista perusteena on ollut Iadkevalmisteiden tilapainen
saantihairio. Fimealle toimitettujen tietojen mukaan saantihairiét ovat aiheutuneet muun muassa
ladkevalmisteisiin liittyvista tuotevirheista, laédketehtaan toimitusviiveistd, laéketuotannon muutok-
sista aiheutuvista viiveista, lentokenttélakoista ja l1adkevalmisteiden immateriaalioikeuksiin liitty-
vista syista. Ladkevalmisteiden saantihairididen syiksi on ilmoitettu myds laékeyritysten sahkoi-
siin toiminnanohjausjarjestelmiin liittyvia toimintahairidité tai huumausaineiden tuonnin edellytta-
mien lupien myontamiseen liittyvia viiveita. Liséksi alituslupahakemuksia on perusteltu sairaala-
hankintapdatodsten aiheuttamilla markkinamuutoksilla, laékevalmisteen tuotannon pysyvilla kapa-
siteettivajauksilla tai ladkevalmisteen markkinoilta poistoon liittyvilla perusteilla.

Fimea on myontanyt muutamia yksittaisia lupia maahantuojille ladkevalmisteiden varastointivel-
voitteen korvaamiseksi puolivalmisteena tai velvoitteen toteuttamiseksi muilla kuin Suomessa
kaytossa olevilla pakkauksilla. Lisdksi Fimea on myodntéanyt yksittdisessa poikkeustapauksessa
pakkausmateriaalin varastointivelvoitteeseen liittyvan osittaisen vapautuksen ladkevalmistajalle.

Toimijoiden ongelmat velvoitteiden tayttdamisessa ovat lisdantyneet ja alituslupahakemukset ovat
valvonnan nakokulmasta yhé haastavampia. Fimea on tehostanut velvoitevarastoinnin valvon-
taa, koska alituslupia on havaittu haettavan myds taannehtivasti varastointivelvoitteen jo alituttua.
Liséksi saantihairiot alituslupien syina ovat muuttuneet yha pitkakestoisemmiksi ja Fimealle on
syntynyt joissain tapauksissa perusteltua epailya siita, etta ladkevalmisteiden maahantuojat olisi-
vat omalla toiminnallaan aiheuttaneet tilanteita, joissa velvoite alitetaan saantih&iriotn vedoten.
Alituslupahakemusten tarkempi selvittdminen on tuonut esille myds tilanteita, joissa liiketaloudel-
liset syyt voidaan katsoa olleen velvoitteen alittamisen syyna.

Alituslupahakemuksia on hylatty aikaisempaan verrattuna useammin. Fimea hylkasi vuonna 2011
kuusi velvoitevarastointia koskevaa alituslupahakemusta. Vuonna 2012 Fimea on hylannyt yh-
teensa 46 alituslupahakemusta, koska varastointivelvoitteen alittamiselle ei ole ollut lain mukaisia
perusteita. Fimea on vuoden 2012 aikana kiinnittanyt erityista huomiota varastointivelvollisten
toimintatapoihin ja mahdollisiin vaarinkaytostilanteisiin. Nama selvitykset ovat toistaiseksi viela
keskeneraisia.

Alituslupahakemusten kasittelyaika Fimeassa vaihtelee kahdesta viikosta useampaan kuukau-
teen, koska liséselvitystarpeet ovat hidastaneet lupahakemusten kasittelyprosessia. Omalta
osaltaan Fimea on pyrkinyt seka lisaamaan resursseja lupahakemusten kasittelyprosessiin etta
neuvonnalla ja tiedottamisella lisd@damaan toimijoiden tietoisuutta lainsdddannén velvoitteista.
Sahkaisella hakemuslomakkeella on pyritty parantamaan toimijoiden lupahakemusten laatua.
Toimenpiteistd huolimatta Fimeassa on joulukuun lopussa 2012 vireilla viela vajaa sata velvoite-
varaston alittamiseen liittyvad, vuoden 2012 velvoitetta koskevaa lupahakemusta.

5.2 Velvoitevarastoinnin nykytilanne valvonnan nakdkulmasta

Fimean tilannekuva velvoitevarastoinnista perustuu pééasiallisesti varastointivelvollisten tekemiin
vuosittaisiin velvoitevarastointi-ilmoituksiin, ilmoituksiin lddkevalmisteiden kaupanpidon keskey-
tymisestd, varastointivelvollisten varastointivelvoitetta koskeviin alituslupahakemuksiin seka tar-
kastushavaintoihin. Alituslupamenettelyn ongelmia on k&sitelty edellisessé kappaleessa.

Velvoitevarastoinnin tarkastukset tehda&n useimmiten osana laékealan luvanhaltijan muuta tar-
kastusta. Viime vuosina on kuitenkin tehty myds yksittéisid, suoraan velvoitevarastointiin kohdis-
tuvia tarkastuksia velvoitteen toteutumisessa mahdollisesti epdiltyjen epaselvyyksien vuoksi tai
selvitettdessa muutoin alituslupahakemuksiin liittyvia tilanteita.

Rutiiniluontoisesti tehdyissa tarkastuksissa velvoitevarastojen maarat ovat paasaantoisesti olleet
asianmukaisella tasolla. Yksittaisia poikkeamia velvoitteiden toteutumisessa on tarkastuksissa
havaittu, ja ne ovat useimmissa tapauksissa korjautuneet normaalin jalkivalvonnan myota.

Sairaaloiden ladkkeiden hankintamenettelyn velvoitevarastoinnille aiheuttamat ongelmat on tuotu
Fimean tietoon seké sairaala-apteekkien etta ladkkeiden maahantuojien toimesta. Fimean néke-
myksen mukaan tahan tilanteeseen ovat osaltaan johtaneet sairaanhoitopiirien muodostamien
isojen hankintarenkaiden julkisia hankintoja koskevat hankintamenettelyt, jotka eivat ota huomi-
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oon velvoitevarastoitavien laédkevalmisteiden velvoitevarastointia koskevia sdannoksia. Kun use-
an sairaanhoitopiirin muodostama hankintarengas suorittaa tarjouskilpailun kahden vuoden va-
lein ja hankintamenettelyn seurauksena tarjoaja usein vaihtuu, Suomen kokoisilla 1adkemarkki-
noilla hankintojen keskittyminen heijastuu suoraan ladkevalmisteiden markkinatilanteeseen ja
saatavuuteen.

Edellisella hankintakaudella ladkkeet toimittaneelle ja uudessa hankinnassa tarjouskilpailun ha-
vinneelle ladkeyritykselle jaa kahden vuoden hankintakauden péaattyessa taloudelliselta arvoltaan
ja volyymiltaan suuri, jopa 10 kuukauden kulutusta vastaava velvoitevarasto. Kyseisella laakeyri-
tyksella ei sairaalahankintojen loputtua kuitenkaan ole valttamatta jalki- tai vaihtoehtoisia laake-
markkinoita, jonne velvoitevarastoitavat ladkevalmisteet voisi myyda liiketaloudellisesti kannatta-
vasti. Samassa tilanteessa uusi, tarjouskilpailun voittanut yritys on vaikeuksissa saada maahan
riittévasti toimitettavaa valmistetta. Naméa uuden hankintakauden alussa ilmenevét sairaanhoito-
piirien laédkevalmisteiden saatavuusongelmat saattavat kestéa useita kuukausia, koska tarjouskil-
pailun voittanut l1adkeyritys ei ole etukateen varannut riittavasti tarjouskilpailun kohteena olevia
ladkkeita varastoihinsa Suomeen ja toisaalta sairaanhoitopiirien omat ladkevarastot ovat pienia.
Kaytanndssa myos sairaanhoitopiirit ottavat riittdmattémasti huomioon hankinta- ja sopimustoi-
minnassaan velvoitevarastointia koskevaa lainsaadantoa.

Sairaanhoitopiirien hankintamenettelyilla on valillisia vaikutuksia myos sairaala-apteekkien kay-
tdnndn toimintaan ja laéketurvallisuuteen osastoilla. Ladkevalmisteiden saatavuusongelman takia
sairaala-apteekki joutuu hankkimaan muita kuin peruslaakevalikoimaan kuuluvia laédkevalmistei-
ta. Tarkastuksissa on havaittu, ettd sairaaloiden osastoiden laédkekaapeissa saattaa olla varastoi-
tuna useita samaa ladkeainetta siséltavia ladkevalmisteita. Laédkevalmisteiden ja -nimikkeiden
jatkuva vaihtuminen lyhyiden hankintakausien vuoksi saattaa lisata virheita lagkkeita potilaille ja-
ettaessa.

5.3 Nykyisen lainsdadannon haasteet valvonnalle

Nykyinen lainsdadanto sisaltaa valvonnan nakdkulmasta useita haasteita. Fimea katsookin, etta
toimivaltaisten viranomaisten toimivaltuuksia, tiedonsaantioikeuksia seka tietojenvaihto-oikeuksia
tulisi arvioida uudelleen valvonnan vaikuttavuuden parantamiseksi.

Nykymuodossaan ja hallintolain edellyttéméassa hyvassa hallintomenettelyssa velvoitevarastointia
koskeviin laiminlyénteihin puuttuminen vie useita kuukausia ja hallinnollisiin paatoksiin liittyva
muutoksenhakuprosessi tuomioistuimissa saattaa vieda useita vuosia. Tuomioistuinkasittelyn ai-
kana varastointivelvollisen on mahdollista jatkaa velvoitevarastointia koskevien saéanndsten vas-
taista toimintaansa eika lainvastaisesta toiminnasta ole saadetty riittéavia sanktioita.

Velvoitevarastointilaissa sdadettyjen velvoitteiden rikkomisesta aiheutuvista sanktioista on saa-
detty lain 18 § ja 19 8:iss&. Velvoitevarastointilain 18 §:n mukaan laéketehdas tai maahantuoja
tuomitaan menettdmaan valtiolle samansa varastointikorvaus ja muu hyéty, jos ladketehdas tai
maahantuoja on laiminlyényt varastointivelvoitteensa. Menetetyksi tuomitulle avustukselle on
maksettava avustuksen nostamispaivasta lukien vuotuista korkoa korkolain mukaisen korkokan-
nan mukaan. Laissa tai asetuksessa ei saadeta tarkemmin kenen hakemuksesta, miten ja missa
menettelyssd menettamisseuraamus maarataan. Velvoitevarastointilaissa ei mydskaan saadeta,
mit& tarkoitetaan "muulla hyodylla”.

Koska HVK on toimivaltainen viranomainen varastointikorvausta osalta, on ilmeista, etta sen toi-
mivaltaan kuuluisi myos liikaa maksettujen varastointikorvausten ja muun hyédyn menettémis-
seuraamusprosessi. Jos rikkomus on vahainen ja menettdmisseuraamus on kohtuuton, sita ei voi
maarata. Rikkomuksen vahaisyytta ei ole avattu esimerkiksi hallituksen esityksen perusteluissa
taman tarkemmin.

Velvoitevarastointilain 19 §:ssd on saédetty rangaistavaksi ladketehtaan, maahantuojan, tervey-
denhuollon toimintayksikon seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen varastointivelvoitteen lai-
minlyonti tai muun lain taikka sen nojalla annettujen varastointivelvollista koskevien sddnndsten
tai maaraysten rikkominen. Tekonimikkeené on velvoitevarastointirikkomus ja seuraamuksena
sakko. Koska sakko ei ole yhteistsakko, tuomioistuimen tulisi maarata se jollekin varastointivel-
vollisen luonnolliselle henkildlle virallisen syyttajan syytekirjelman mukaisesti.
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Tama velvoitevarastointilain lainkohta on sisalloltaan epaselva. Laista ei kay riittavasti ilmi, miten
sakko maarataan, jos rikkomuksia on useita tai varastointivelvollinen rikkoo toistuvasti varastoin-
tivelvollisuuttaan. Lainkohta ei mydskaan riittavalla tavalla yksil6i varastointivelvollisen toiminnas-
ta vastaavaa vastuuhenkilda eli sitd, kuka kdytannossé vastaa ladketehtaan, maahantuojan, ter-
veydenhuollon toimintayksikén seka THL:n toiminnan lainmukaisuudesta velvoitevarastoinnin
osalta. On hyvin tavanomaista, etté varastointivelvollisissa laakeyrityksisséd on monimutkainen
organisaatiorakenne, jota muutetaan ladkeyrityksen toiminnan muuttuessa tai yritysjarjestelyiden
seurauksena. Lisaksi laédkeyrityksen toimihenkil6t saattavat vaihtaa toimenkuviaan ja tehtaviaan
ladkeyrityksen sisall, jolloin virallisen syyttdjan saattaa olla erittdin vaikea vuosien kuluttua sel-
vittda ja kohdentaa vastuuta velvoitevarastointia koskevista rikkomuksista. Velvoitevarastointilain
mukaan, jos rikkomus on vahapatoinen, Fimea voi olla ryhtymétta toimenpiteisiin syylliseksi epail-
lyn saattamiseksi syytteeseen, jos yleinen etu ei vaadi syytetoimenpiteita.

Muita velvoitteita kuin varastointivelvoitteita ovat lain 14 §:n mukainen ilmoitusvelvollisuus ja vel-
voitevarastointilain 17 §:n 3 momentin mukainen myétavaikutusvelvollisuus tarkastuksissa. Vel-
voitevarastointiasetuksessa ei ole vastaavia velvoitteita.

Verrattuna muuhun ladkelainsaadantoon ja niissa sdadettyihin seuraamusjarjestelmiin, velvoite-
varastointilaissa ei ole saadetty esimerkiksi tarkastajan oikeuksista antaa maarayksia havaittujen
puutteiden korjaamiseksi tai uhkasakon asettamisesta velvoitteen tehostamiseksi, kuten on saa-
detty esimerkiksi laékelain 78 §:ssa (méaarays) ja laédkelain 93 §:ssa (uhkasakko markkinointiin
littyvan kiellon tai maarayksen tehostamiseksi).

Kokonaisuutena arvioiden velvoitevarastointilain mukainen seuraamusjarjestelma varastointivel-
voitteen rikkomistilanteissa on kapea-alainen ja sen taytantddnpano on lilan hidasta. Tarkein vel-
voite on varastointivelvoitteen tayttyminen, jonka laiminlyénnista aiheutuva seuraamus maaraytyy
18 §:n mukaan varastointikorvauksen tai muun hyddyn menettdmisena. Esimerkiksi muiden vel-
voitteiden kuin varastointivelvoitteen rikkomisesta — ellei kyse ole vahapatoisesta rikkomuksesta
— seuraamuksena olisi tutkintapyynté poliisiviranomaisille. Velvoitevarastointia valvovien viran-
omaisten, Fimean ja HVK:n, yhteistydn helpottamiseksi ja valvonnan vaikuttavuuden lisddmiseksi
viranomaisten valista tiedonvaihtoa tulisi helpottaa.

6. Fimean nakemykset varmuus- ja velvoitevarastointijarjestelmien kehittamisesta, ta-
voitteiden asettamisesta seka muutostarpeista

Kertyneiden valvontakokemusten, sidosryhmékyselyn ja tehtyjen selvitysten perusteella Fimea
katsoo, ettd nykyisten velvoite- ja varmuusvarastointijarjestelmien kehittdminen edellyttda ensi
vaiheessa tiettyjen periaatteellisten ratkaisujen tekemista. Nama periaatepaatokset toimisivat tu-
levan kehitysty6n suuntaviivoina.

Fimea katsoo, ettd kehitysty® voitaisiin jakaa kahteen osaprosessiin; lyhyen aikavalin uudistusty®
ja pidemman téhtaimen kokonaisuudistus. Lyhyen aikavalin tavoitteiksi tulisi asettaa saadoksis-
sa havaittujen, lain tarkoitus ja tavoitteet huomioon ottaen olennaisten puutteiden korjaaminen
nopealla aikataululla. Keskeista on paattaa velvoitevarastoitavien ladkevalmisteiden varastointi-
velvollisuuden laajuudesta ja varastointiajasta, viranomaisten toimivallasta, viranomaisten tiedon-
saanti- ja tietojenvaihtoon liittyvista oikeuksista, velvoitevarastointia koskevista varastointikorva-
usten maarasta sekd myos tehokkaasta ja kaytanndssa toimivasta ladkevalmisteiden velvoiteva-
rastointia koskevien laiminlyontien ja rikkomusten seuraamusjarjestelmasté. Liséksi velvoiteva-
rastointilain sanamuotoihin tulisi tehda muutamia lakiteknisia muutoksia ja tarkennuksia.

Fimean nédkemyksen mukaan sosiaali- ja terveysministerion tulisi tehda tata esiselvitysta laajempi
ja yksityiskohtaisempi pitkan tahtéimen kokonaisuudistukseen valmistava selvitys pidemmalla ai-
kavalilla, jossa arvioitavana olisi mm. varmuus- ja velvoitevarastointilain tarkoitusta koskevat tar-
keat peruskysymykset, kaikki eri sdantelyvaihtoehdot seka jarjestelmia koskeva taloudellinen vai-
kutusarviointi mukaan lukien taloudelliset vaikutukset valtion talouteen. Liséksi olisi hyva selvit-
taa erityisesti Pohjoismaiden valiset yhteistydmahdollisuudet ladkevalmisteiden saatavuuden
varmistamiseksi Suomessa ja muissa Pohjoismaissa.

Fimea esittdd seuraavien asioiden huomioon ottamista ja jatkoselvittamista:

1. Varmuusvarastointijarjestelman kehittamiseksi olisi paatettava:
a. millaisiin kriiseihin ja uhkiin valtion varmuusvarastoinnilla varaudutaan
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b. varaudutaanko kriiseihin ja uhkiin varastoimalla valtion omistamiin varmuus-
varastoihin sellaisia laédkeaineita ja/ tai valmiita ladkevalmisteita, joilla ei nor-
maalioloissa ole kulutusta vai

c. varaudutaanko kriiseihin ja uhkiin ladkevarastoinnin sijasta budjettivaroin ja
varmistetaan lainsaadannoéllisin keinoin, etté varojen kayttdéonotto ja paatok-
senteko on nopeaa, vastuunjako yksiselitteistad ja menettelyt yksinkertaisia ti-
lanteissa, joissa mahdolliset ladkehankinnat uhkaavan kriisin varalle olisi teh-
tava

Jos paadytaan ladkevalmisteiden ja/ tai ladkeaineiden varmuusvarastointiin, lainsdddannon
suunnittelussa tulisi ottaa huomioon varastoitujen ladkkeiden laadun monitorointi, varastoitavien
ladkeaineiden tuotteistaminen ladkevalmisteiksi, varastointiin ja tuotteistamiseen liittyvien sopi-
musten laatiminen seka varastoinnin aikana vanhentuvien ladkkeiden havitysprosesseihin varau-
tuminen. Kun kriisien varalle varastoidaan laakkeita, joilla ei normaalioloissa ole kayttoa, ladkeva-
rastojen kierratys ei ole mahdollista. Vastuuviranomaiset varmuusvarastojen hankinnalle, varas-
toinnille ja laadunvalvonnalle tulisi maaritella.

Fimean kannattaa varmuusvarastoinnin kehittamista vaihtoehdon ¢) mukaisesti, jotta varautumi-
nen voidaan mukauttaa muuttuviin uhkiin ja erilaisiin kriisitilanteisiin ja taloudellinen riski var-
muusvarastojen kayttamattomyydesta tai kayttokelvottomuudesta minimoitaisiin.

2. Velvoitevarastointijarjestelméan kehittamiseksi olisi paatettava:

a. kaytetddnko velvoitevarastointijarjestelmaa edelleenkin varmistamaan paaasi-
assa normaaliaikojen laékehuollon toimivuus tilanteissa, joissa ladkkeiden
saatavuus on Suomeen syysta tai toisesta, lahinna myyntiluvanhaltijoiden,
ladkevalmistajien tai maahantuojien toiminnasta riippuvista syisté, vaikeutunut
vai

b. s&adetdanko laékelakiin ladkealan toimijoille (myyntiluvanhaltijat, maahan-
tuojat ja jakelijat) selkeat sanktiot esim. uhkasakon muodossa ladkkeiden jat-
kuvan saatavuuden varmistamiseksi

c. hyvaksytaanko potilasryhmien ja ladkehoitojen luokittelu kriittisyydeltaan eri-
laisiin ryhmiin sen perusteella, aiheuttaako ladkkeiden saatavuuskatkos poti-
laan terveydentilassa henkea uhkaavan tilanteen, terveydentilan peruuttama-
tonta heikkenemista vai lahinna epamukavuutta ja ylimaaraista vaivannakoa

d. jos hyvaksytaan, mitka ovat ne kriittiset potilasryhmat ja ladkehoidot, joiden
jatkuminen on vélttdmatonta varmistaa ladkkeiden saatavuusongelmien varalta

Koska ladkkeiden saatavuusongelmat ovat taman paivan laédkehuollossa arkipaivaa yha komp-
leksisemman, haavoittuvamman ja keskitetymman globaalin laédkevalmistuksen vuoksi, Fimea
kannattaa velvoitevarastoinnin kehittamista vaihtoehdon a) mukaisesti, jolloin kohdat c) ja d) tulisi
ratkaista.

3. Velvoitevarastoitavat ladkeryhmat, varastoitavat maarét ja varastointivelvolliset tulisi
arvioida uudelleen edella mainitut nakdkohdat huomioon ottaen.

Fimea katsoo, ettd nykyisen velvoitevarastointilainsdadanndn mukaisia varastointimaaria ja -
aikoja voitaisiin kriittisesti tarkasteltuna vahentaa ja kohdistaa velvoitevarastointiin kaytettavissa
olevat resurssit ladkkeiden kayttajien ja ladkkeiden saatavuuden kannalta kriittisimpiin laékkeisiin.

4. Terveydenhuollon toimintayksikdiden lakisdateisen varastointivelvollisuuden osalta
olisi perusteltua uudelleen arvioida, tulisiko yksikéiden turvata toimintavarmuutensa
omaehtoisesti osana yksikkdkohtaista varautumissuunnittelua velvoitevarastointisaa-
doksiin perustuvan velvoitteen sijasta. Samassa yhteydessa myds Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvien rokotteiden varastoin-
tivelvoite voitaisiin poistaa kokonaan velvoitevarastointilainsaadannoén piirista.

Jos terveydenhuollon yksikéiden varautuminen myds ladkkeiden osalta olisi yksikdiden omalla
vastuulla, hankintamenettelyjen vaikutus ladkemarkkinoiden toimivuuteen oletettavasti vahenisi.
Varastointi olisi kustannustehokkaampaa, kun velvoitevarastoja ei olisi kahden toimijan varas-
toissa. Toisaalta sairaalaymparistossa reaktiokyky ja -mahdollisuudet saatavuusongelmista ai-
heutuviin laékitysmuutoksiin on avohuoltoa helpompaa.
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THL on valtion hallinnon keskushallintoviranomainen, jonka tehtdvana on muun ohella varmistaa
rokotteiden huoltovarmuus. Fimean ndkemyksen mukaan velvoitevarastointilakia tulisi muuttaa
siten, ettd THL vastaisi ja paattaisi itse kansallisen rokotusohjelman osalta rokotteiden velvoiteva-
rastoinnissa omien toimintaperiaatteidensa mukaisesti seka tilanteen edellyttamalla tavalla.

Fimea esittda uudistamisty®n organisoinnin ja aikataulutuksen osalta seuraavaa:

5. Nykyisen velvoitevarastointilainsdddanndon tekninen tarkistaminen tulisi toteuttaa
vuoden 2013 aikana. Téssa tarkistamisessa keskityttaisiin vain lain tarkoituksen ja
toimivuuden parantamisen kannalta oleellisiin kdytdanndn muutoksiin ilman lains&a-
dannon periaatteiden muuttamista.

Jos nykyisté velvoitevarastointilainsaadantda halutaan kehittaa lyhyella tahtaimella toimivam-
maksi ilman tai ennen edella esitettyjen periaatteellisten kysymysten ratkaisemista, tdssa selvi-
tyksessa esille nostetut kaytannén ongelmat on mahdollista osin korjata velvoitevarastointilain
yksittaisia pykalia selkeyttamalla. Fimea katsoo, etta tarkistaminen tulisi tehda sosiaali- ja terve-
ysministerion toimesta normaalina lainsaadanndn muutostydné. Fimea antaa tarvittaessa asian-
tuntija-apua uudistamistydssa ministeridlle.

6. Velvoite- ja varmuusvarastointijarjestelméan kokonaisuudistus tulisi kdynnistaa periaa-
tekysymysten ratkaisemisen jalkeen poikkihallinnollisen tyéryhman tyona.

Fimea katsoo, ettd uudistamistyd edellyttaisi tata esiselvitysta perinpohjaisempaa selvitystéa esi-
merkiksi erikseen nimitettavan selvityshenkilon toimesta. Selvityshenkilon raportin perusteella
jatkoty6hon nimitettaisiin tydryhma, jossa olisivat edustettuina velvoite- ja varmuusvarastointilain-
saaddannon alaisten toimijoiden etujarjestot ja vastuuviranomaiset. Tama tyo voitaisiin aikataulut-
taa vuodelle 2014.

Viranomaisista tydryhmassa pitaisi olla sosiaali- ja terveysministerion, Fimean, Huoltovarmuus-
keskuksen seka Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen edustajat. Sosiaali- ja terveysministeridsta
edustus tulisi olla myds ministerion valmiusyksikdsta.

Varastointivelvollisia ovat velvoitevarastointilain mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, |aéke-
tehtaat, ladkkeiden maahantuojat ja terveydenhuollon toimintayksikot. Tyéryhmassa pitaisi olla
edustus naita tahoja edustavista etujarjestoista eli Ladketeollisuus ry:std, Rinnakkaislaaketeolli-
suus ry:sta ja Apteekkitavaratukkukauppiaat ry:sta. Terveydenhuollon toimintayksikdiden osalta
edustus tydryhmassa tulisi olla seka perusterveydenhuollon ettd erikoissairaanhoidon osalta ja
jarjestaa niin, etta julkisen puolen sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten liséksi yksityisten ter-
veydenhuollon toimintayksikdiden ladkekeskusten nakemykset voitaisiin ottaa huomioon. Lisaksi
tydssa tulisi kuulla Puolustusvoimia, sairaanhoitopiireja seka ladkkeiden vahittaisjakelijoita.



