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Velvoitevarastoinnilla turvataan laakkeiden saatavuutta
poikkeusoloissa

Pdéivi Nevalampi, Johanna Linnolahti

Suomessa maahantuotujen lddakkeiden osuus ladkekulutuksesta on merkittava. Velvoitevarastoinnin avulla turvataan
elintdrkeiden lddkkeiden saatavuus poikkeusoloissa, esimerkiksi toimituskatkosten aikana. Potilaiden hoitoon vaikuttavien

saatavuusvaikeuksien vihdinen maara lisad ladkkeiden kayttdjien luottamusta lailliseen lddkejakelujarjestelmaan.

Velvoitevarastointilainsdddannon tarkoituksena on turvata elintiarkeiden ladkkeiden saatavuus ja kdyttomahdollisuudet
tilanteissa, joissa ladkkeiden tavanomainen saatavuus maahamme on vaikeutunut tai estynyt. Saatavuusvaikeuksien
taustalla voi olla esimerkiksi ladkkeiden toimituskatkos tai vakava kriisi. Kriisitilanteita varten joitakin lddkkeitd, kuten

virusldakkeitd, varmuusvarastoidaan.

Suomeen maahantuotujen lddkkeiden - sekd ulkomaisten ladkkeiden ettd suomalaisten ladketehtaiden ulkomailla
teettdmien ldadkkeiden — osuus ladkekulutuksestamme on merkittdava. Ladkejakeluketjujen monimutkaistuminen ja
ladketehtaiden fuusiot ovat lisdnneet epavarmuutta ladkkeiden saatavuuteen. Koska Suomen lddkehuolto on riippuvainen

maahantuonnista, on velvoitevarastointi valttimatontd maamme huoltovarmuuden ja kriisinkestokyvyn kannalta.

Logististen ketjujen toimivuus on edellytyksend lddkkeiden saatavuudelle. Ladkealan toimijoiden ja viranomaisen hyva

yhteisty0 ja tiedonvilitys parantavat ladkkeiden saatavuutta.

Suomen lddkejakeluketju on yksikanavainen

Suomessa useimpien lddkevalmisteiden maahantuojana toimii myyntiluvanhaltijan edustajana lddketukkukauppa, joka on
tehnyt sopimuksen valmisteiden varastoinnista ja jakelusta toisen lddketukkukaupan kanssa (kuvio 1). Suomessa toimitaan

yksikanavaisesti eli 1ddkkeitd toimitetaan vain tietyn jakelijatukkukaupan kautta. Jakelijatukkukauppaan valmisteet tulevat
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enimmakseen suoraan valmistajatehtailta. Lidkevalmisteen saatavuuden huonontuessa esimerkiksi raaka-ainepulan tai
tehdastoimintojen epdonnistuneen siirron vuoksi ei valmistetta voi tilapdisesti tilata toiselta toimittajalta, koska korvaavaa

toimitusvaylaa ei ole olemassa.

Ladkkeiden saatavuuden normaaliaikana ratkaisee se, onko valmisteella maahantuojaa Suomeen. Maahantuojina
ladkevalmisteille voivat toimia Suomessa toimiluvan saaneet lddketehtaat, ladketukkukaupat, apteekkarit apteekkinsa

toimintaa varten ja sairaala-apteekit yksittdistapauksissa omaa toimintaansa varten.

Kaikilla ldadkealan toimijoilla on velvoitteita lddkkeiden saatavuuden turvaamisessa

Myyntiluvan haltijan on lddkelain mukaan huolehdittava siitd, ettd myyntiluvan saanutta ladkevalmistetta on jatkuvasti
saatavissa ladketukkukaupoille ja apteekeille. Syntymassa olevista saatavuusongelmista tiedottaminen jakelijoille ja

viranomaistaholle on erityisen tdrkedd niiden valmisteiden osalta, joilla ei ole rinnakkaisvalmisteita.

Ladketukkukaupat ovat keskeisessd roolissa saatavuusongelmien tiedottamisessa. Ladketukkukaupan on pyrittava
varmistumaan siitd, ettd silld on tarvetta vastaava madara ladkkeitd myytdvand. Puutetilanteista pitdd tiedottaa asiakkaille

aktiivisesti.

Apteekeilla tdytyy olla tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta vastaava maara ladkkeitd. Markkinahdiriotilanteissa
apteekkien tulisi etsid korvaavia rinnakkaisvalmisteita ja toimituskanavia. Jollei vaihtoehtoja ole, ohjataan potilas ladkarille

korvaavan hoidon arviointiin.

Mitd ladkkeitd velvoitevarastoidaan ja kuinka paljon?

Ladkevalmisteen maahantuoja on velvollinen varastoimaan ladkevalmistetta. Ladketehdas voi varastoida velvoitteensa joko
lddkeaineena tai lddkevalmisteena. Terveydenhuollon toimintayksikot varastoivat toimintayksikoisséd kdytettavia

ladakevalmisteita.

Ladkkeestd riippuen velvoitevarastointilaissa edellytetdaan normaalikulutuksen lisdksi varastoimaan kolmen, kuuden tai
kymmenen kuukauden kulutusta vastaava ylimaara. Jalkimmaiseen ryhmédn kuuluvat mikrobilddkkeet ja infuusionesteet,

joiden velvoitevarastot ovat siten suurimmat.

Kaupan olevista myyntiluvallisista noin 5200 lddkevalmisteesta velvoitevarastoitavia oli vuonna 2010 noin 1000. Samassa
myyntiluvassa voi olla useita eri pakkauskokoja. Velvoite ei ole sidoksissa pakkauskokoon. Varastointivelvoitteesta
vapautuu siind vaiheessa, kun valmisteen myyntilupa lakkautetaan. Kaupasta poistaminen ei vield ole riittdva peruste

velvoitevarastojen purkuun.

Fimean tehtivit velvoitevarastoinnissa ja saatavuuden turvaamisessa

Ladkkeiden velvoitevarastointiasioista vastaavat keskeiset viranomaiset ovat Fimea ja Huoltovarmuuskeskus. Fimea valvoo
velvoitteen toteutumista. Huoltovarmuuskeskus maksaa ladketehtaille ja lddkkeiden maahantuojille korvauksia

velvoitevarastoinnin aiheuttamista kustannuksista.

Fimea myOntda lddkevalmisteiden maahantuojatukkukaupoille ja ladketehtaille lddkkeen velvoitemdaraan alituslupia
valmisteiden tilapdisiin saantihdirioihin ja valmisteiden rajalliseen sdilyvyyteen liittyen. Alituslupamenettelylld ladkkeiden

kayttdjille nakyviltd saatavuusongelmilta yleensa valtytdan.

Fimea vahvistaa tarvittaessa nimikkeittdin ne lddkevalmisteet, jotka sisdltavat velvoitevarastointiasetuksessa mainitut
ladkeaineet. Lisdksi Fimea valvoo ldadkkeiden velvoitevarastoinnin toteutumista tarkastuksin. Fimea arvioi myos

ladkeaineluettelon muutostarpeet kahden vuoden vélein sosiaali- ja terveysministeridlle.
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Jos saatavuuskatkos uhkaa potilaiden henked, voi Fimea esimerkiksi myontaa myyntiluvan poikkeusmenettelyin tai antaa
erityislupia tietyille potilasryhmille. Sairaala-apteekkien omaa toimintaansa varten tuomien lddkevalmisteiden
luovuttamiseen sosiaali- ja terveydenhuollon laitokseen tai apteekkiin voidaan my0s tehda erityisistd syistd potilaskohtaisia
poikkeuksia. Luovutuslupaa toiseen sairaala-apteekkiin, lddkekeskukseen tai apteekkiin haetaan potilaskohtaisesti

Fimealta.

On térkeda, ettd potilaiden hoitoon vaikuttavien ladkepuutteiden maéra pysyy vahdisend. Tima parantaa ladkkeiden
kayttdjien luottamusta lailliseen 1ddkejakelujdrjestelméan. Ladkejakeluketjun toimijoiden, terveydenhuollon yksikdiden ja
viranomaisten vilinen saumaton yhteistyo on vilttimatonta 1adkkeiden saatavuuden turvaamisessa. Fimealle ja asiakkaille
taytyy tiedottaa hyvissé ajoin mahdollisista pitkédkestoisista, l1ddkehoitoa vaikeuttavista katkoksista. Talloin jid enemmé&n

aikaa korvaavien ratkaisujen etsimiseen ja potilaan ladkehoito onnistuu mahdollisimman hyvin.
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HYVA TIETAA

. Saatavuusongelmia normaaliaikana voivat aiheuttaa esimerkiksi
+ raaka-ainepuutos,
« tuotantokapasiteetin vaje,
+ epdonnistunut tuotannonsiirto,
» tuotantomaan epavakaa poliittinen tilanne, ja
* tuotevirheet.
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