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Miten saatavuushaasteisiin vastataan EU:ssa?

« EU laakestrategia (Pharmaceutical Strategy) ja sen toimeenpaneminen:

Fimea

julkaistiin 11/2020

teemaan liittyvia lippulaivahankkeita:

« |aakkeiden saatavuus

« strateginen riippumattomuus

 Euroopan terveyskriisien hallintamekanismit

ehdotetaan laakelainsaadannon tarkistamista toimitusvarmuuden
vahvistamiseksi

 mekanismit, joilla valvotaan, hallitaan ja valtetaan puutoksia

 puututaan mahdolliseen laakepulaan sita varten kehitetyin toimenpitein, mukaan
lukien aikaisempi ilmoittaminen puutteista ja markkinoilta vetamisista

varastotilanteen suurempi avoimuus ja vahvempi EU:n koordinaatiotyo

kaynnistetaan laakkeiden valmistuksen arvoketjun rakenteellinen
vuoropuhelu (structured dialogue)
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Miten haasteisiin vastataan EU:ssa?

« EU laakestrategia (Pharmaceutical Strategy) ja sen toimeenpaneminen
(julkaistiin 11/2020):

 EU komission tilaama laakkeiden saatavuushairioiden
juurisyyanalyysi ja toimenpidesuunnitelma
* raportti julkaistaan 11/2021

« Fimean selvitys saatavuushairioista (Sic! 1/2021)
« riskitekijoita:
« erityisia tuotanto-olosuhteita vaativia laakevalmisteita ja tuotannon
keskittaminen (sytostaatit, hormonivalmisteet ja mikrobilaakkeet)
« pitkaan markkinoilla olleet off-patent laakkeet

* injektio- ja infuusiovalmisteet (veritautien laakkeet, systeemisesti
vaikuttavat infektiolaakkeet, syopalaakkeet ja immuunivasteen muuntajat
seka hermostoon vaikuttavat laakkeet)
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Miten haasteisiin vastataan EU:ssa?

« Komission EU terveysunioni (EU Health Union) hanke (11/2020): EUin |
* Euroopan laakeviraston (EMAN) toimivaltuuksien laajentaminen te”e{fukg:;i';‘;‘;igte“nm'se”

tahtaava laaja

- kansalliset vaikutukset /uudet tehtavat e ;
saadospaketti

« Terveysalan hatatilanteiden valmiusviranomaisen (HERAnN)
perustaminen (asetusehdotus 14.9.2021)
 EU4Health rahoitusohjelma

« 2021 ohjelman 2. wave nimitysvaihe nyt menossa

 EU4H-2021-JA-06: Direct grants to Member States’ authorities: availability
of medicines, shortages and security of supply (AWP Ref.: CP-g-01.1.1)

* Muiden jasenvaltioiden kansalliset varautumissuunnitelmat
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Miten haasteisiin olisi vastattava Suomessa?

» Kehitettava viestintaa, laadunhallintaa, ennakointia ja tiedonvaihdon
kanavia

* Vahvistettava tietopohjaa - opittavaa riittaa COVID-19
pandemiasta

 Arvioitava varautumistamme osana EU:ta

* Kehitettava COVID-19 —pandemiassa hyvin toimineita
varautumismekanismeja (esim. velvoitevarastointi, laakehuollon
varastotietojen siirto ja tiedonkeruu) huomioiden EU-
toimintaympariston muutokset

« Laakkeiden tietovarannon kehittaminen (Fimean strateginen tavoite)
« Laakkeiden saatavuuden analysoinnista saatavuudenhallintaan
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Kaupan olevien laakevalmistepakkausten kehitys
vuonna 2021
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Kaupan olevaksi ilmoitettujen
laakevalmisteiden maarassa ei
selkeita muutostrendeja
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Laakkeiden saatavuushairioilmoitukset
saatavuuden indikaattorina

2500
2093
2000
1694
30.9.2021:
1500 1206 kpl
1213
1128
1000
858
525
500 457 430
316
156
73
. mm
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

10.9. mennessa

Fimean tilasto: Vastaanotettujen saatavuushairidilmoitusten maara vuosittain (kpl)
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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
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+« Fimea on vastaanottanut 1.1.2021 - 30.9.2021 1206 saatavuushairidiimoitusta

Maista iimoitusta 1092 koskee ihmisille tarkoitettuja laakevalmisteita ja 114 eléimille tarkoitettuja
laakevalmisteista

limoitusmaara on 27 % pienempi vuoden 2020 ja 3 % pienempi vuoden 2018 vastaavaan ajanjaksoon
verrattuna

*Onko velvoitevarastoja kaytetty saatavuushairidissa

aiempaa enemman vai onko muutos vain sattumaa?

* Muistettava huoltovarmuusnakokulma, joissakin

tilanteissa velvoitevarastointilain 16 § harkittavaksi,

alituslupa ei Fimean myonnettavissa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

—
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«  Fimea on mydntanyt 1.1.2021 - 30.9.2021 188 velvoitevarastoinnin alituslupaa
Naista 177 koskee ihmisille tarkoitettuja ladkevalmisteitaja 11 eldimille tarkoitettuja laakevalmisteista

Alituslupien maara on 20 % pienempi vuoden 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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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 saatavuushairioiden maara yli 25-kertaistunut viimeisen 10
vuoden aikana ja nelinkertaistunut viimeisen 5 vuoden aikana

« Saatavuushairioiden kasittelyyn ja niista aiheutuvien toimenpiteiden
toteuttamiseen tarvittavat resurssit ovat merkittavasti kasvaneet Fimeassa
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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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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 saatavuushairioilmoitusten kasittely maaritelty maksulliseksi

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

iimoitus 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 %-yksikkoa suuremman
markkinaosuuden kilpailijan valmisteen saatavuushairio

Odottamattomasta laatuongelmasta
Toimitusketjun katkaissut luonnonkatastrofi
Muu ylla oleviin syihin rinnastettava syy, joka on kuvattava yksityiskohtaisesti
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Milloin saatavuushairiosta ilmoitettiin Fimealle?

Saatavuushairidilmoitusten jattdaika
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Fimean toimenpiteita saatavuushairioilmoituksen
vastaanoton jalkeen esimerkiksi:

valmisteen markkinaosuuden arvioiminen
vaihtoehtoisten valmisteiden ja toimittajien selvittaminen kyseisessa valmisterynmassa

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 todennakdisemmin useampi
fimealainen kasittelee asiaa kiireellisena, mahd. Lékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

I I Ieo lisétyona ennen saatavuushairion alkamista. 311 5021 14



Saatavuushairiotiedon ilmoittamisesta

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

* Rinnakkaisjakelijat ovat ilmoittaneet Fimealle, etta rinnakkaisjaeltujen
valmisteiden saatavuushairiotietoja ei valttamatta ilmoiteta Fimeaan

—> Talta osin esimerkiksi Fimean verkkohaun ja avoimen datan
saatavuustiedot voivat olla epavarmoija

- tasta tulossa maininta Fimean verkkosivujen
laakehakuun seka saatavuushairiosivuille

« Lisaksi suunnitteilla: maininta verkkosivuille siita, etta myyntiluvan,
rekisteroinnin tai rinnakkaistuontiluvan haltija ei ole ilmoittanut
saatavuushairiosta Fimeaan lainsaadannon edellyttamalla tavalla, jos
tama todetaan Fimean laaketukkukaupoilta/apteekeilta/elainlaakareilta
varmennetusti

- ilmoitus poistuu, kun laakeyritys ilmoittaa saatavuushairiosta. Tata
tietoa ei kuitenkaan valiteta avoimen datan tiedostoon.
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Saatavuudenhallinta ja niukkuudenjako

Laakelain 37 §:n mukaan laaketukkukaupan on pyrittava varmistumaan siita, etta silla on
tarvetta vastaava maara laakkeita myytavana.

Lisaksi apteekeille, sairaala-apteekeille, laakekeskuksille ja elainlaakareille on ilmoitettava
jakelukatkoksista: tiedot hairiosta seka arvio toimituskatkoksen kestosta.

Joissakin tapauksissa koko maan potilashoitojen jatkuvuuden turvaamiseksi maahantuojalla
saattaa olla tarpeen turvautua jakelijansa kanssa ns. niukkuudenjakoon.

Niukkuudenjaosta on viestittava vanhittaisjakelijoille, siten, etta se ei aiheuta potilasriskeja.

Niukkuudenjaon ei tule tapahtua taloudellisista syista, vaan potilaiden hoitojen jatkuvuuden
turvaaminen tulee olla ensisijainen motiivi.

Suositettavaa huomioida normaalitoimitusmaarat asiakkaille.

Tarvittaessa STM voi tehda paatoksen laakelain 19 a §:n perusteella enintaan kuuden
kuukauden ajaksi tai jatkaa sita jos kriittisen valmisteen saatavuushairio tai sen uhka
edelleen jatkuu.

Fimeaa olisi informoitava maahantuojan suunnittelemasta niukkuuden kayttoonotosta
osoitteeseen ShortagesSPOC@fimea,fi
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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
» Laskutus alkamisen jalkeen, jotta tama huomioitaisiin.

« Mikali yntio 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, Ioytyvat

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

1. Myyntiluvanhaltijoiden saatavuushairioilmoitukset ja ennakkoilmoitukset
uhkaavasta saatavuushairiosta kirlaamo@fimea.fi

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

3. Ohjausta ja neuvontaa saatavuushairidasioissa tai ilmoitusten
kasittelysta voi tiedustella myos ShortagesSPOC@fimea.fi
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