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Laakkelden saatavuudella on monta ulottuvuutta

—_—

Onko laaketta kehitetty/olemassa?

Onko laakkeella myyntilupa? L saatavuus

Onko laaketta tuotu kauppaan tai tuotu potilaiden saataville
erityistoimilla?

Saako potilas laakkeen kaytt6onsa? T  saavutettavuus
» Jakeluverkoston kattavuus ja sijainti

e Saatavuuden oikea-aikaisuus ja jakelutoimipaikkojen
aukioloajat

e Jakeluverkoston toimitusvarmuus

 Laakkeen hinta ja korvattavuus seka potilaan
sosioekonominen asema

Saatavuushairiot
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Saatavuuden takaaminen laakealan toimijoiden
vastuu

Laakelainsaadanto edellyttaa, etta:

- myyntiluvan saanut ladkeyritys pitaa myyntiluvan saanutta
ladkevalmistetta kaupan tukkukauppojen ja apteekkien tarvetta
vastaavasti, tal etta yritys ilmoittaa tilapaisista tai pysyvista katkoksista
Fimealle - saatavuushairidilmoitukset tai ei-kaupan olevat www.fimea.fi

- Laaketukkukauppojen on pyrittava varmistumaan, etta niilla on tarvetta
vastaavia maaria laakkeita myytavana.

- Apteekissa on pidettava sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta
vastaava maara laakkeita ja ladkkeiden kayttoon tarvittavia valineita ja
tarvikkeita seka sidetarpeita.
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Saatavuushairion maaritelma

« Maaritelty Euroopan talousalueen laakevalvontaviranomaisten ja Euroopan
lAdkeviraston yhteisessa ohjeistuksessa myyntiluvanhaltijoille

 vapaasti suomennettuna: "saatavuushairio on inmisille tai elaimelle tarkoitetulla
myyntiluvallisella laakevalmisteella silloin, kun toimituksia el saada kansallista
tarvetta vastaavastl”

- nykyhetkessa/odotettavissa/ennakoitavissa

- tarve = kaupan olevaa valmistetta ei saatavilla Suomen kansallista kysyntaa
vastaavia, hoitoihin tarvittavia maaria

- Suomessa el tukkujakelussa,

- apteekeissa saattaa olla viela apteekista riippuen 1-4 viikon varasto ilmoitetun
aloituspéaivan jalkeen
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Mita toimenpiteita Fimealla saatavuuden
varmistamiseen saatavuushairiotilanteessa

o Paatetdan hakemuksesta:
e Myyntilupa
* Rinnakkaistuontimyyntilupa

» Poikkeuslupa myyntiluvallisen laakkeen poikkeavalle, esim. muun kieliselle
pakkaukselle

 Erityislupa myyntiluvattomalle laakevalmisteelle
e Velvoitevarastoinnin luvat velvoitevarastoitaville laakevalmisteille

« Valvotaan toimijoiden toiminnan asianmukaisuutta toimilupien ja lainsdadannon
puitteissa

o Valitetaan tietoa toimijoiden valilla ja tietoa tarvitseville
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Fimean vastaanottamat toteutuneet laakkeiden
saatavuushairioilmoitusten maarat vuosittain
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Kuinka ailkaisin saatavuushairioista
IImoitettiin vuonna 2019

o Laakelain 27 § mukaan kauppaan tuomisen tilapaisista tai pysyvista keskeytyksista tulee ilmoittaa
vahintaan kaksi kuukautta ennen myynnin keskeyttamista

* Vuonna 2019 saatavuushairidista 33% ilmoitettiin saatavuushairion alkamisen jalkeen

o Keskiméaarin saatavuushairidsta ilmoitettiin alle 3 paivaa (2,86) ennen saatavuushairion alkamista

556; 33 %

Ennen t hairion alkamista
Samana paiv

O Saatavuushai lkam
jalkee

641; 38 %
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Inmisille tarkoitettujen ladkkeiden saatavuushairididen jakautuminen
laakeryhmittain

* Vuonna 2019 tehdyissa saatavuushairidilmoituksista 1587 ilmoituksessa oli ilmoitettu ladkeryhma:
anatomis-terapeutis-kemiallinen luokka = ATC (ihmisille tarkoitetut ladkevalmisteet)

e Suurimmat ATC-luokat

ATC-luokka Imoitusten lkm

Hermostoon vaikuttavat ladkkeet 25.5%
C Sydan- ja verisuonisairauksien 364 22,9%
ladkkeet
G Sukupuoli- ja virtsaelinten 145 9,1%
sairauksien laakkeet
A Ruuansulatuselinten sairauksien ja 141 8,9%
aineenvaihduntasairauksien
ladkkeet
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Inmisille tarkoitettujen ladkkeiden saatavuushairioiden

jakautuminen ATC-luokittain
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ATC-luokka lkm

Ruuansulatuselinten sairauksien ja

aineenvaihduntasairauksien ladkkeet 141
Veritautien ladkkeet 53
Sydan- ja verisuonisairauksien ladkkeet 364
Ihotautiladkkeet 84

Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien |ladkkeet,
sukupuolihormonit 145

Systeemisesti kdytettdavat hormonivalmisteet,
lukuun ottamatta sukupuolihormoneja ja insuliineja

23
Systeemisesti vaikuttavat infektiolddkkeet 73
Syopalddkkeet ja immuunivasteen muuntajat 108
Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien ldakkeet 56
Hermostoon vaikuttavat laakkeet 404
Loisten ja hyonteisten haatoon tarkoitetut
valmisteet 4
Hengityselinten sairauksien ladkkeet 65
Silma- ja korvatautien |ddkkeet 44
Muut 21

8,9%
3,3%
22,9%
53%

9,1%

1,4%
4,6 %
6,8 %
3,5%
25,5%

0,3 %
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Hermostoon vaikuttavat laakkeet

Fimea

ATC-luokka lkm
NO1 Anestesia-aineet 15 15%
NO2 Analgeetlt 99 25%
NO3  Epilepsialaakkeet 56 14 %
NO4  Parkinsonismilddkkeet 19 5%
NOS Psylic‘)'osr ja laakk k

ilaakkeet 76 19 %

NOG Masennusladkkeet ja keskushermostoa

stimuloivat lddkeaineet 125 31%

Muut hermostoon vaikuttavat
NO7 ladkeaineet 14 3%
Yhteensa 404 ilmoitusta

s- ja
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Saatavuushairioilmoitukset velvoitevarastoitavien hermostoon

vaikuttavien ladakkeiden osalta

IImoitusten
lukumaara
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Velvoitevarastointl laakkelden saatavuuden
turvana

e Suomessa ainutkertainen lainsaadantod koskien laakkeiden velvoitevarastointia

 Lain ja asetuksen laakkeiden velvoitevarastoinnista perusteella tiettyja laakeryhmia- ja laakeaineita
varastoidaan edellisen vuoden keskimaaraisen myynnin (maalis-elokuu)perusteella laaketehtaissa ja
maahantuojissa joko 10, 6 tai 3 kuukauden myyntia vastaavia varastomaaria normaalien
myyntivarastojen lisaksi

* Mya0s terveydenhuollon toimintayksikdilla on 2 viikon, 3 tai 6 kuukauden kulutusta vastaavia
velvoitevarastoja

 Kaikki myyntiluvan saaneet samaan kayttoon tarkoitetut ja samaa laakeainetta sisaltavat ladkevalmisteet
tulevat velvoitevarastoitaviksi kertyneen myynnin perusteella

» Uudet valmisteryhmat edellyttavat lakimuutosta ja uudet ladkeaineet asetuksen muutosta
» Fimea on tehtava STM:lle kahden vuoden vélein selvitys asetuksen ladkeaineiden tarkistustarpeista

- STM tunnistanut tarpeita myds lain muuttamiselle; lainsdadanndén muutoksista kuuleminen
kommentit tervetulleita my6s Fimealle STM:n ohella
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Ihmisille tarkoitetut velvoitevarastoitavat
laakkeet

* Vuonna 2019 tehdyista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden saatavuushairidilmoituksista 140 koskivat
velvoitevarastoitavia ladkkeita (noin 9% kaikista ilmoituksista)

« 131 ilmoitusta sisalsi paattymisilmoituksen, jolloin saatavuushéirion kesto voidaan arvioida

 Keskimaarainen kesto oli 70,4 vuorokautta

SAATAVUUSHAIRIOIDEN KESTOT LUKUMAARINA
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Velvoitevarastojen kaytto alitusluvalla,
yleisimmin syyna saatavuushairio

Velvoitteen alituslupien maara
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Muita ennakkokysymyksia 1/3

» Onko raportoitu vakavia vaaratilanteita tai haittavaikutuksia?

Fimealle tallaisia ei ole raportoitu saatavuushairidihin liittyen, mutta tilanteet todennakaoisimmin
raportoituisivatkin terveydenhuoltoon, eikd Fimeaan.

» Onko riippuvuutta Kiinasta ja muista idan maista vahennettavissa laaketuotannossa?

Tama riskienhallinta on mahdollista ja toteutus on laakeyritysten vastuulla; Fimea kasittelee myyntilupaan
tulevat muutokset hakemuksesta seka tarvittaessa tarkastaa tuotantopaikat laakeaineille ja
ladkevalmisteille.

* Minka verran laakkeen valmistusta on Euroopassa ja Suomessa? Tulevatko raaka-aineet joka
tapauksessa idasta ja ns. kehittyvista maista?

Tiedot EU/ETA-maiden ladketehdastuotantopaikoista I0ytyvat taalta:

http://eudragmdp.eudra.org/inspections/logonGeneralPublic.do Samasta paikasta [6ytyvat myos EU/ETA-
maiden viranomaisten tarkastamat kolmansien maiden, kuten Kiinan ja Intian tuotantopaikat. Erityisesti
Kiinan merkitys raaka-ainetuottajana on merkittava. Intia on merkittdva geneerisen markkinan
ladkevalmisteiden tuotantomaa laakeainetuotantonsa ohella.
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Muita kysymyksia 2/3

« Miten Eurooppa tai Pohjoismaat voisivat yhdistaa voimiaan?

Olemalla kielialueiden moninaisuuttaan yhtenaisempi markkina koko globaalilla markkinalla. Myyntilupien kasittelya
on pyritty yhtenaistamaan ja vaatimuksia harmonisoimaan. Pohjoismaisia yhteisia pakkauksia on joillakin
valmisteilla. On kuitenkin tarkead, etta valmisteita olisi saatavilla kaikkien markkinoiden kysyntaa vastaavasti
yhtenaisesti.

« Onko Fimealla kasitysta siitd, mika logiikka ladkkeiden tuotannossa ja tuotannon priorisoinnissa on?
Moni ladke jolla on saatavuushairi6ita, on vanha ja suht edullinenkin valmiste. Ymmartadkseni myos
niiden tuotantolaitokset voivat olla vanhoja ja niihin ei valttamatta ole kannattavaa tehda suuria
investointeja / muutoksia.

Ongelmana téllaisissa tapauksissa voi olla hyvin moninaiset taustasyyt ja siihen parhaiten osaavat vastata
la&akeyhtiot itse. Fimealla ei ole mahdollisuutta kommunikoida mahdollisia liike- ja ammattisalaisuuksia ilman
toimijoiden lupaa. La&dkkeen edullisuus seka valikoiman kapeneminen yleensa johtaa saatavuushairioihin laakkeen
elinkaaren loppuvaiheessa todennakoisesti juuri kustannussyista. Yritysten vastuulla on yllapitdé asianmukaista
|a&ketuotantoa ja toimituksia niin kauan kun silla on myyntilupa. Myyntiluvan peruuttaminen on useimmiten
yrityksen oma valinta, eika sita voi estaa viranomaistoimin.
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Muita kysymyksia 3/3

« Kaikkia varmasti kiinnostaa Corona-tilanne ja sen vaikutukset |adkkeiden
saatavuuteen Suomessa®?

Talla hetkella ongelmia toimitus- ja jakeluketjuun on aiheutunut lahinna kansallisen
kysynnan kasvusta. Velvoitevarastoihin on my0s tasta lagkkeiden akillisesta
Kysyntapiikista tullut alituslupapaineita, vaikka toimitukset eivat ole talla hetkella
muutoin poikenneet normaalista tilanteesta.

Rahti- ja kuljetusliikenne on edelleen toiminnassa yritysten mukaan enimmakseen
normaalisti, vaikka maiden valista henkiloliikennetta rajoitetaan EU:ssa.

Sosiaali- ja terveysministerio on 19.3.2020 paattanyt toimenpiteista, joiden
tavoitteena on varmistaa laakevalmisteiden riittavyys ja laakejakeluketjun toimivuus
Suomessa uudesta koronaviruksesta johtuvissa poikkeusoloissa.

e https://stm.fi/artikkeli/-/asset publisher/paatos
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Lisakysymyksia?

Tietoa esim.
https://www.fimea.fi/laakehaut ja luettelot/saa
tavuushairio-uusil
Kiitos!
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