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Tervetuloa keskustelemaan saatavuushair

IImoittamisestal

Keskustelutilaisuuden moderaattori: Yksikonpaallikkd Timo Mauriala

Agenda
klo 9:00-9.20

klo 9.20-9.50
klo 9.50-10.20
klo 10.20-10.25
klo 10.25-10.30

klo 10.30-10.55
klo 10.55-11:00

Fimea

Avaussanat, taustoitus aiheeseen

Johtaja Johanna Nystedt

Maksuasetus ja ilmoitusten maksullisuus
Yksikonpaallikko Timo Mauriala

Saatavuuden ja saatavuushairididen ilmoittamisesta
Jaostopaallikkd Johanna Linnolahti
Kommenttipuheenvuoro:

Heikki Bothas, Rinnakkaislaaketeollisuus ry
Kommenttipuheenvuoro:

Satu Kurki, Accord Healthcare Oy

Keskustelua, mahdollisuus kysya Fimean asiantuntijoilta
Loppusanat, yhteenveto, Johanna Nystedt

joiden
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Fimean toiminta

 Fimean toiminta katetaan paaosin valvonta- ja palvelutoiminnasta saatavilla
maksuilla

« Toiminnasta ja suoritteista perittavien maksujen tulee vastata niiden
tuottamisesta valtiolle aiheutuvia kustannuksia (Valtion maksuperustelaki,

1992/150)

« Vastuu valmisteiden saatavuudesta ja tarvittavien ilmoitusten tekemisesta on
myyntiluvanhaltijalla

« Laakkeiden saatavuushairididen maara yli 25-kertaistunut viimeisen 10 vuoden
alkana ja nelinkertaistunut viimeisen 5 vuoden aikana

« Saatavuushairididen kasittelyyn ja niista aiheutuvien toimenpiteiden
toteuttamiseen tarvittavat resurssit ovat merkittavasti kasvaneet Fimeassa
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Maksuasetus 437/2021

« Sosiaali- ja terveysministerion (STM) asetus Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean
maksullisista ja julkisoikeudellisista suoritteista

* Asetus voimaan 1. kesakuuta 2021 ja se on voimassa 31. elokuuta 2022 saakka
« Maksuasetuksessa saatavuushairidilmoitusten kasittely maaritelty maksulliseksi

Vahintaan 2 kk ennen hairion alkamista jatetty ilmoitus 70 €
Alle 2 kuukautta ennen, mutta vahintaan 2 viikkoa ennen hairion alkamista jatetty ilmoitus 200 €

Alle 2 viikkoa ennen hairion alkamista jatetty ilmoitus 1000 € *

* Korkeammasta kasittelymaksusta voi perustellusta syysta hakea vapautusta seuraavissa tilanteissa:

Pandemiasta johtuva ennakoimaton kysynnan kasvu Suomessa

liImoitusajankohtaa edeltavan 12 kuukauden keskimaaraisen myynnin perusteella yli 30 %-yksikkda suuremman markkinaosuuden
kilpailijan valmisteen saatavuushairio

Odottamattomasta laatuongelmasta
Toimitusketjun katkaissut luonnonkatastrofi
Muu ylla oleviin syihin rinnastettava syy, joka on kuvattava yksityiskohtaisesti
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Laakkeiden saatavuuden hallinta Fimeassa

« Fimea julkaisee saatavuushairioilmoitukset verkkosivuilla ja avoimena datana

« Fimean tehtavana on tulevan saatavuushairiotilanteen ennalta ehkaisevat ja
korjaavat toimenpiteet

« Saatavuuden hallintatehtavat potilaiden laakehoitojen jatkuvuuden ja
laakkeiden riittavyyden turvaamiseksi

* Fimea yleensa joutuu myos vastaamaan yksittaisten valmisteiden
saatavuushairioiden osalta kansalaisten, terveydenhuollon ammattilaisten ja
median yhteydenottoihin, erityisesti silloin kun myyntiluvanhaltijat tai muut
laakealan toimijat eivat ole huolehtineet velvoitteistaan asianmukaisesti

« Saatavuushairidilmoitusten kasittelyyn ja tarvittavien toimenpiteiden
toteuttamiseen tarvittavat resurssit riippuvat oleellisesti ilmoituksen jattamisen
ajankohdasta
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Milloin saatavuushairiosta ilmoitettiin Fimealle?

Saatavuushairidilmoitusten jattdaika
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Milloin saatavuushairiosta ilmoitettiin Fimealle?

Saatavuushairidilmoitusten jattdaika
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