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Milta laakkeiden saatavuus naytti vuonna 2022?
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Saatavuushairiot ovat saaneet runsaasti huomiota poikkeuksellisena kriisien vuonna 2022.
Akilliset kysyntapiikit heikensivit joidenkin lddkevalmisteiden saatavuustilannetta
hetkellisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea vastaanotti ladkeyrityksiltd vuonna 2022 yhteensa 2 335 lddkkeiden

saatavuushairidilmoitusta (taulukko 1.).

Taulukko 1. Fimealle ilmoitettujen ladkkeiden saatavuushdirididen madrd vuosina 2013-2022.

Vuosi | Ilmoitusten maara

2013 | 316

2014 | 457

2015 |430

2016 |525

2017 | 858

2018 |1213

2019 | 1694

2020 |2093

2021 | 1710

2022 | 2335

1/4



Pitkddn tiedossa olleiden ladkkeiden saatavuuteen liittyvien juurisyiden lisdksi saatavuustilanteeseen vaikutti vuonna 2022
siihen kohdistunut suuri mielenkiinto. Keskustelu keskittyi muutaman lddkevalmisteen poikkeuksellisen hankalaan

saatavuustilanteeseen, mikéd on voinut antaa vaardnlaisen kuvan ladkkeiden saatavuuteen liittyvistd kokonaistilanteesta.

Saatavuushairidilmoitusten maaran kasvusta huolimatta lddkkeiden saatavuudessa ei ole tapahtunut merkittavida muutoksia
vuoden 2022 aikana, ja hdirididen taustalla olevat syyt ovat pysyneet aikaisempien vuosien kaltaisina. Vuonna 2022
ilmoitettujen ladkkeiden saatavuushéirididen méaara vastaa noin viittd prosenttia kaikista Suomessa kaupan olevien

ladkevalmisteiden pakkauksista.

Saatavuushadiriotilastossa on mukana kaikki Fimealle vuonna 2022 toimitetut uudet ladkkeen saatavuushairidilmoitukset.
Maéréssa voi olla mukana useita ilmoituksia samasta valmisteesta ja useasta eri pakkauskoosta, jos valmisteella on ollut

vuoden aikana useampia saatavuushairioita.

Saatavuushéirioitd eniten suurimmissa valmisteryhmissa
Eniten saatavuushdirioitd ilmoitetaan valmiste- eli terapiaryhmista, joissa on eniten valmisteita markkinoilla Suomessa.

Suurin osa vuonna 2022 ilmoitetuista saatavuushdirioista liittyi hermostoon vaikuttaviin lddkkeisiin, kuten kipu-, anestesia-
ja psyykenlddkkeisiin. Seuraavaksi eniten ilmoituksia tehtiin syddn- ja verisuonisairauksien hoitoon kaytettavistd ladakkeista

sekd ruuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien ladkkeista.
Kolme suurinta terapiaryhméd muodostivat 45 prosenttia ilmoitetuista saatavuushairiosta.

Vaikka saatavuushdirioilmoitusten kokonaismaard on vaihdellut vuosittain, eri terapiaryhmiin kohdistuvien hairididen

osuudet ovat kuitenkin pysyneet pddosin samanlaisina useamman vuoden ajan.

Saatavuushdirioon voidaan reagoida, jos siitd ilmoitetaan ajoissa

Laakeyritykset ovat viime vuosina huolehtineet paremmin saatavuushdirioita koskevasta ilmoitusvelvollisuudestaan
viranomaiselle, mikd osaltaan my0s selittdd ilmoitusméaaran vuosittaista kasvua ja edistda ennaltaehkadisevien

toimenpiteiden toteuttamista.

Mahdollisimman aikaisessa vaiheessa toimitettu saatavuushairidilmoitus antaa aikaa varmistaa vastaavan tai korvaavan
valmisteen saatavuus. Vastaavan valmisteen myyntiluvan haltijat voivat esimerkiksi kasvattaa omia varastojaan ja
ladketukut voivat selvittdd korvaavan valmisteen hankkimista. Fimea puolestaan voi myontda korvaaville valmisteille

erityis- ja poikkeuslupia.

Saatavuushairio nikyy harvoin ladkkeen kayttijille

Fimea arvioi sddnnollisesti lddkkeiden saatavuuden tilannekuvaa. Vaikka saatavuushdirididen méaréan lisddntyminen on
sddnnollisesti esilld, eivét saatavuushdiriot pddosin kuitenkaan ndy ladkkeiden kayttdjille tai 1adkettd madranneille

ladkareille.

Valtaosa puutteista on tilapdisia tai hoituu apteekissa asioitaessa korvaavilla lddkevalmisteilla tai rinnakkaislaakkeilla.
Vuonna 2022 julkisuudessa esilld ovat olleet pddasiassa reseptivalmisteet, joille ei ole apteekista saatavilla korvaavaa

valmistetta ilman ldadkidrin uutta arviota. Téllaisia saatavuushdirioitd on kuitenkin vuosittain vain yksittaisia.

Valitettavasti saatavuushdirididen aiheuttamia vaikutuksia ladkehoitoihin ei ole voitu tdysin valttdd. Vuonna 2022 hankalia
tilanteita syntyi niiden ladkevalmisteiden kohdalla, joiden saatavuushdiriostd ei saatu etukédteen tietoa Fimeaan tai joiden

kysynta kasvoi dkillisesti ja ennakoimattomasti.
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Akilliset kysyntipiikit aiheuttivat saatavuushiiridita

Ladkkeiden hamstraus tai ladkkeiden @killiset kysyntdpiikit aiheuttavat saatavuushdirioita, joita koettiin esimerkiksi
COVID-19-pandemian alkuviikkoina vuonna 2020 sekd Ukrainan sodan alun jdlkeen joditablettien kohdalla. Ladkkeiden
hamstraus seka dkilliset kysyntapiikit heikentavat ladakkeiden varastotilanteen ennakointia ja saattavat pahentaa seka

pitkittdaa saatavuushairioita.

Vuonna 2022 ldakkeiden kysyntdan vaikutti edelleen jatkunut COVID-19 pandemia ja Ukrainan sota. Ladkkeiden
saatavuushairididen taustalla on my0s tunnistettu kaupallisia syitd. Kuten muillakin sektoreilla, energian ja raaka-aineiden
hinnan nousulla on vaikutuksia tuotannon kannattavuuteen, milld saattaa olla vaikutusta ladkeyritysten

investointihalukkuuteen ja toimintaedellytyksiin.

Velvoitevarastointi ja EU-yhteistyo avuksi saatavuushéirioihin

Suomessa tdarkeimpien lddkkeiden varastointivelvoite on merkittdva apu ladkkeiden saatavuuden varmistamisessa.
Velvoitevarastoinnin alituslupaa haetaan yleisimmin saatavuushdirididen vuoksi. Saatavuushdirididen lisadntyminen nikyy
my0s kasvaneena velvoitevarastoinnin alituslupien maéarana. Vuonna 2022 lupia lddkkeiden velvoitevarastojen alittamiseen

myonnettiin yhteensd 441, mikd on 63 prosenttia enemmain kuin vuonna 2021.

Saatavuushéirididen maaran kasvu on havaittu myos muissa EU-maissa ja maailmanlaajuisesti. Vuonna 2023 alkaa EU:n
yhteistoimintahanke, jossa myos Fimea on mukana. Hankkeen tavoitteena on harmonisoida saatavuushairioiden kasittelya
jasenvaltioiden viranomaisten vililld ja siten vihentdd ladkkeiden saatavuushdiriitd sekd ennaltaehkdistéd niiden
vaikutuksia Euroopassa. Liddkkeiden saatavuustilanteen parantamiseksi tulee syventyé taustalla oleviin juurisyihin ja

panostaa ratkaisuihin pitkdjénteiselld tyolld niin kansallisesti kuin EU-tasolla.

Termit tutuiksi

Velvoitevarastointi

Ladkkeiden velvoitevarastointi vahvistaa oleellisesti Suomen ladkehuoltoa. Silld turvataan elintdrkeiden lddkkeiden
saatavuutta hdiriotilanteissa. Velvoitevarastoinnin piiriin kuuluvat ladkkeet on maaritelty lainsdaddannossa.
Velvoitevarastointi koskee lddketehtaita, lddkevalmisteiden maahantuojia, terveydenhuollon toimintayksikditd ja Terveyden

ja hyvinvoinnin laitosta.

Alituslupa

Varastointivelvollinen voi tietyissa tilanteissa hakea lupaa varastointivelvoitteen alittamiseen. Alituslupahakemus on

laitettava vireille hyvissa ajoin. Velvoitteen méérén saa alittaa vasta, kun alituslupa on myonnetty.

Poikkeuslupa

Fimea voi perustellusta syystd myontdd erdkohtaisen vapautuksen myyntiluvan tai rekisterdinnin ehdoista, jos Suomen
ladkehuollolle kriittisen valmisteen saatavuudessa olisi muutoin odotettavissa saatavuuskatkos. Poikkeuslupia voidaan
myOntda saatavuushdirictilanteissa esimerkiksi vieraskielisten pakkausten tuomiseksi Suomen markkinoille. Lupa voidaan

myontdd vain valmisteelle, jolla on voimassa oleva myyntilupa tai rekisterointi.

Erityislupa

Fimea voi erityisistd sairaanhoidollisista syistd myontaa yksittdistapauksissa luvan luovuttaa kulutukseen sellaisen
ladkevalmisteen, jolla ei ole Suomessa myyntilupaa. Erityislupakaytanto on rajattu sellaisiin poikkeustapauksiin, joissa

mikddn muu hoito ei tule kysymykseen tai ei anna toivottua tulosta.
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