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Mita myyntiluvanhaltijan on hyva muistaa
saatavuuden ilmoittamisesta

« Tietojen ajantasainen yllapitaminen valttamatonta, jotta Fimea voi varmistua laakkeiden
tosiasiallisesta saatavuudesta

—>vaikutuksia Fimean lupaprosesseihin, laakkeiden tilannekuvaan kansallisesti

« Myyntiluvanhaltijan on pidettava myyntiluvan saanutta laakevalmistetta keskeytyksetta
saatavana (laakelaki 26 §) tukkukauppojen ja apteekkien potilaiden tai muiden kayttajien
tarvetta vastaten.

 Fimeaan ilmoitettava

* (ja keskitetyn menettelyn valmisteiden osalta myos EMAan) tiedot
saatavuushairidista (tilapainen kaupan pidon keskeytys)

 tiedot kauppaan tulosta
« Kaupan pitamisen pysyvasta keskeytyksesta (kaupasta poisto)
« Myyntiluvan peruuttamisesta
« Maahantuojilla myos muita velvoitteita, kuten velvoitevarastointilain velvoitteet
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Kaupan olevien laakevalmistepakkausten kehitys
vuonna 2021
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Kaupan olevien valmisteiden ja myyntiluvallisten ladkevalmisteiden lukumaara kuun viimeisena paivana
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Kaupan olevaksi ilmoitettujen
ladkevalmisteiden maarassa ei
selkeita muutostrendeja
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Saatavuustilanne normalisoitunut vuoteen 2020
verrattuna

SH- ja VEVA-indikaattorit

Saatavuushairioilmoitusten maara kuukausitasolla vuosina Velvoitevarastoinnin alituslupapaatosten maara
2019-2021 kuukausitasolla vuosina 2019-2021

mz019
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Fimea on vastaanottanut 1.1.2021 - 30.9.2021 1206 saatavuushairiiimoitusta

Naista iimoitusta 1092 koskee ihmisille tarkoitettuja laakevalmisteita ja 114 elaimille tarkoitettuja
laakevalmisteista

IImoltttthmaara on 27 % pienempi vuoden 2020 ja 3 % pienempi vuoden 2019 vastaavaan ajanjaksoon
verrattuna

r_‘l meo Lsskaslan furvaliuss- s ehiamish r-_l meo

*Onko velvoitevarastoja kaytetty saatavuushairidissa

aiempaa enemman vai onko muutos vain sattumaa?

* Muistettava huoltovarmuusnakokulma, joissakin

tilanteissa velvoitevarastointilain 16 § harkittavaksi,

alituslupa ei Fimean myonnettavissa L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
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Fimea on mydntanyt 1.1.2021 - 30.9.2021 188 velvoitevarastoinnin alituslupaa
Naista 177 koskee ihmisille tarkoitettuja laakevalmisteita ja 11 elaimille tarkoitettuja laakevalmisteista

Alituslupien maard on 20 % pienempi vuaden 2020 ja 1 % pienempi vuoden 2019 vastaavaan
ajanjaksoon verrattuna



Poikkeuslupahakemukset (hum, vet) (saapuneet) ja
poikkeuslupapaatokset ajalla 1.1.2019 — 12.10.2021
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selvasti edellisten vuosien
poikkeuslupien maarasta
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Fimean toimenpiteita saatavuushairioilmoituksen
vastaanoton jalkeen esimerkiksi:

valmisteen markkinaosuuden arvioiminen
vaihtoehtoisten valmisteiden ja toimittajien selvittaminen kyseisessa valmisteryhnmassa

velvoitevarastoinnin, poikkeuslupien ja erityislupien tilanteen selvittaminen seka varastotilanteen
kartoittaminen

huoltovarmuuden vaarantuessa velvoitevarastointilain 16 § mukainen esitys ministericlle
velvoitevarastojen kaytosta

valmisteiden tulevien toimitusten ajankohdan selvittaminen maahantuojilta seka valmistajilta.
yhteydenpito muihin laakeyrityksiin

tiedottaminen

kansalaisten ja median tiedusteluihin vastaaminen

STM:n tiedottaminen ja laakelain 19 a §:n mukaisia paatoksia varten tehtavat selvitystyot

viestinta viranomaisten valisessa SPOC-verkostossa (single point of contact on shortages and

availability)
Mita lahempana saatavuushairion

alkamisajankohtaa tieto vastaanotetaan
Fimeaan, sita todennakodisemmin useampi

fimealainen kasittelee asiaa kiireellisena, mahd.
lisatyona ennen saatavuushairion alkamista. Laakealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus
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Ennakkokysymyksia

1. Kuinka saatavuushairidilmoitukset tulisi tehda velvoitevarastoinnin
alitusluvan hakemisen yhteydessa ja jos ilmoitus on tehty mita sille
tehdaan, jos alituslupa saadaan (esim. peruutus)?

2. Potilaskohtainen (autologinen) valmiste, joka valmistetaan
tilauksesta ko. potilasta varten ja valmistetta ei (voida) varastoida.
Mikali taman saatavuudessa tulisi haasteita, mutta ko. aikana ei ole
valmisteelle potilastarvetta/tiedossa tulevia potilastilauksia, katsooko
Fimea asian saatavuushairioksi?

3. Mitka ovat Fimean toimet yrityksille, jotka eivat ilmoita
saatavuushairiosta?

4. Onko ilmoituskaytantoon tulossa lievennyksia tai muita muutoksia?
5. Miten toimitaan jos saatavuushairio ei toteudukaan?

6. Saatavuushairidosivun ilmoitukset ilmoituspaivamaaran mukaan,
eika alkamispaivamaaran mukaan, miksi?

7. Paivittyvatko lahetetyt tiedot manuaalisesti vai robotin valityksella?

8. Vaikuttaako edella mainittu maksuun?
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Muita huomioita

Jos tiedatte, etta valmisteen saatavuus ei vastaa kansallista kysyntaa
vaikka lahetyksia tulee jatkuvasti, on jarkevaa tehda ilmoitus koko
ajankohdalle ja tarvittaessa tiedottaa asiasta erikseen laakkeen tilaajille
seka suunnitella toimitusten rajoittamista normaalista poikkeavissa
tilauksissa, huom. laakelain 26 §, jarjestelyt eivat sen mukaisia, jos
toimituksissa pysyvia katkoksia > huomio laadun- ja riskinhallintaan!

Laakelaki ei tunnista tilannetta, jossa saatavuushairioilmoitusta ei tehtaisi
vilpymatta, jos valmistetta ei ole kaupan apteekkien ja
laaketukkukauppojen tarvetta vastaavasti—> lyhyistakin katkoksista
IImoitettava, pois lukien erityisvalmisteet, ennakkokysymys 2

Laakelain ilmoitusvelvollisuus koskee myyntiluvan, rekisteroinnin ja
rinnakkaistuontiluvan haltijoita;

Rinnakkaisjaeltujen valmisteiden saatavuustiedot epavarmoja
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Saatavuushairioilmoitusten julkaisusta

« Laakelain 27 §:n ilmoitusvelvollisuus koskee myyntiluvan, rekisteroinnin ja
rinnakkaistuontiluvan haltijoita

* Rinnakkaisjakelijat ovat iimoittaneet, etta rinnakkaisjakeluvalmisteiden
saatavuushairiotietoja ei valttamatta ilmoiteta Fimeaan—->

Talta osin esimerkiksi Fimean verkkohaun ja avoimen datan
saatavuustiedot voivat olla epavarmoja-> suunnitteilla maininta Fimean

verkkosivujen laakehakuun seka saatavuushairiosivuille

Lisaksi suunnitteilla: Fimean selvityksen tuloksena maininta verkkosivuille
siita, etta myyntiluvan, rekisteroinnin tai rinnakkaistuontiluvan haltija ei ole
IImoittanut hairiosta Fimeaan lainsaadannon edellyttamalla tavalla, jos tallainen
tieto on varmennettu laaketukkukaupoilta/apteekeilta/elainlaakareilta (pois lukien

kysymyksen 2 tilanteet)

—>ilmoitus poistuu, kun laakeyritys ilmoittaa saatavuushairiosta. Tata tietoa
el kuitenkaan valiteta avoimen datan tiedostoon, ja tama on hyva huomioida

avoimen datan kaytossa.
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Mihin tiedot saatavuushairioista?

1. Saatavuushairidilmoitukset ja ennakkoilmoitukset uhkaavasta
saatavuushairiosta kirfaamo@fimea.fi

2. Kiireelliset paivystysluonteisia toimia koskevat saatavuushairiotiedot
seka tuotevirheiden kasittelyyn liittyvat saatavuusasiat Qdefect@fimea.fi

3. Ohjausta ja neuvontaa saatavuusasioissa tai ilmoitusten kasittelysta voi
tiedustella myos ShortagesSPOC@fimea.fi
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Lomakkeet ja ohjeet

« Saatavuushairioilmoituslomakkeet ja ohjeet loytyvat Fimean Lomakkeet

sivulta > Myyntiluvan myontamisen jalkeen taytettavat lomakkeet valikon
alta: https://www.fimea.fi/tietoa fimeasta/lomakkeet

« Excel-lomaketta ja PDF-muotoista saatavuushairioilmoituksen liitetta
on paivitetty heinakuussa 2021 > pyydamme kayttamaan
ajantasaisia Fimean sivuilta loytyvia lomakkeita
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Paivityksia saatavuushairioilmoittamisen
ohjeeseen suunnitteilla

« Mikali saatavuushairio ei toteudu, tulee paivitysilmoitus tehda ennen/samana
paivana kuin edellisessa ilmoituksessa ilmoitettu alkamispaivamaara
« Paattymispaivamaaraksi merkitaan sama paivamaara kuin alkamispaivaksi
tai aikaisempi, jos paivitys tehdaan ennen arvioitua alkamispaivamaaraa

« Mikali yhtio kayttaa samoja laskutustietoja kaikissa Fimean laskuissa ja
laskutustiedot on toimitettu Fimeaan, voi laskutustietojen kohdalla kirjoittaa vain
yrityksen nimen seka maininnan, etta kaytetaan jo Fimean tiedossa olevia
laskutustietoja

Usein kysyttyja kysymyksia ja ohjeita paivitetaan ilman erillista uutisointia.
Niista kannattaa siis katsoa verkkosivuiltamme uusimmat versiot, I0ytyvat

linkkina esimerkiksi taman sivun alalaidasta helpoiten:
https://www.fimea.fi/laakehaut ja luettelot/saatavuushairio-uusi
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