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L aakehuollon turvaaminen

Laakelaki 1 & (31.1.2003/80)

... tarkoituksena yllapitaa ja edistaa ladkkeiden ja niiden kayton
turvallisuutta seka tarkoituksenmukaista ladkkeiden kayttoa. Lain
tarkoituksena on myos varmistaa ladkkeiden asianmukainen valmistus
ja saatavuus maassa.

Velvoitevarastointilaki 1 § (31.1.2003/80)

... tarkoituksena turvata velvoitevarastoinnilla l1adkkeiden saatavuus ja
kayttomahdollisuudet tilanteissa, joissa ladkkeiden tavanomainen
saatavuus on vaikeutunut tai estynyt.

Lisaksi:

Valmiuslaki 29.12.2011/1552
Terveydenhuoltolaki 30.12.2010/1326
Sosiaalihuoltolaki 30.12.2010/1326
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| aakehuollon turvaaminen - vastuut

» Laadkelaki velvoittaa ladkehuollon toimijoita ja luvanhaltijoita;
myyntiluvanhaltijat, l1adkkeiden valmistajat, laakkeiden
tukku- ja vahittaisjakelijat

— Fimea vastuuviranomainen

— Kattavat ennakko- ja jalkivalvontamenettelyt; tutkimus-,
myynti-, valmistus- ja jakeluluvat, saanndlliset tarkastukset

 Velvoitevarastointilaki velvoittaa ladkkeiden valmistajia,
maahantuojia, terveydenhuollon toimintayksikgita/ sairaala-
apteekkeja ja THL:aa

= STM, Fimea ja HVK vastuuviranomaiset

= |lImoitusvelvoitteet, alituslupamenettelyt, korvaukset,
tarkastukset
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Fimealle iIlmoitetut ladkkeiden saatavuushairiot

Tehdyt saatavuushairidilmoitukset 2011-2018
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Laakkeiden saatavuusongelmat

« Kasvava trendi, yha monimuotoisemmat syyt

 Valmistuksen keskittyminen; kaikki markkinoilla
olevat valmisteet saattavat olla riippuvaisia hairion
kohteena olevan tehtaan tuotannosta

 Jakelukanavahairiot; tukkujakelun yksi-
/monikanavaisuuden hyodyt ja haitat

* Velvoitteiden ja sanktioiden puuttuminen

=> Velvoitevarastointikaan el enaa auta kaikissa
normaaliajan hairidtilanteissa saatavuuden turvaajana
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Saatavuusongelmista tiedottaminen

 Myyntiluvan haltijoiden ilmoitettava Fimealle 2 kk
ennen saatavuusongelman toteutumista -> ei toteudu

e lImoitukset julkaistaan Fimean verkkosivuilla -> el
palvele kaytannon toimintaa

e Saatavuushairidlistalla yli 750 valmistetta -> ongelman
kaytannon merkitys vaihtelee

e Saatavuusongelman syita ei ilmoiteta -> ongelman
kesto el yleensa tiedossa

o [Imoitukset kertovat tukkukaupan tilanteesta -> el
palvele ladkaria ja potilasta, koska apteekkien/sairaala-
apteekkien tilanne el tiedossa
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Velvoitevarastointi saatavuusongelmien
ratkaisemisessa

- Fimea voil myontaa tilapaisessa saatavuushairiossa
alitusluvan maahantuojan/ valmistajan tai THL:n
(kansallisen rokotusohjelman rokotteet)
varastointivelvoitteeseen, jos huoltovarmuus el
vaarannu

- STM on luvan myontaja Fimean esityksesta
tilanteissa
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Velvoitevarastojen kaytto — alituslupien maarat
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= Velvoitteen alituslupien maara
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Muut poikkeusmenettelyt saatavuusongelmien
ratkaisemisessa

- Laakkeiden myyntilupamenettelyn tarkoituksena
markkinoilla olevien laakkeiden laadun, tehon ja
turvallisuuden varmistaminen

- LahtOokohta, etta myyntiluvan saanut laakevalmiste
tuodaan kauppaan ja valmiste tuodaan kauppaan
myyntiluvan mukaisena

=> Poikkeusluvat ja erityisluvat erityistilanteisiin
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Myodnnettyjen erityislupien lukumaara
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lhmisille tarkoitetut valmisteet
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POTNK: SOTE-huoltovarmuus -jaosto

Tehtavat:

* Huoltovarmuuden kansallisen ja alueellisen tilannekuvan kokoaminen ja
kehittdminen

« Miten turvataan ladkkeiden saatavuus ja kayttomahdollisuudet
yhteiskunnan erilaisissa kriisitilanteissa, joissa ladkkeiden saatavuus on
heikentynyt

« Terveydenhuollon tarvitsemien kriittisten aineiden, tarvikkeiden ja
tavaroiden seka laakintalaitteiden saatavuuden turvaamisen arviointi

« Varmuus- ja velvoitevarastointijarjestelma

» Verituotteiden valmistus- ja toimitusketju erilaisissa hairidtilanteissa ja
poikkeusoloissa

* Huoltovarmuuden kansainvalisten yhteistydsopimusten ja sitoumusten
tilanne

» Viranomaisyhteistyon keskeiset tahot ja niihin liittyvat toimintamallit ja
vaatimukset kansallisesti ja kansainvalisesti
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Materiaalinen varautuminen/ Kriittinen materiaall

Esim. EMA/24304/2016 "Criteria for classification of critical
medicinal products for human and veterinary use”

o Kayttotarkoitus ja laajuus
« Kayttbaiheet
o Pitkaaikaiskaytto
e Haavoittuvat potilasryhmat

» Terapeuttiset vaihtoehdot

e Suoraan korvaavat valmisteet (ml. arvio
markkinatilanteesta)

e Vaihtoehtoiset valmisteet
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SOTE-huoltovarmuus —jaosto tyon
kaynnistyminen

e Jasenten nimeaminen, jarjestaytyminen
 alatyoryhmien perustaminen
e valiraportti 30.9.2019

e tavoitteena:

1.  Nykytilan kuvaus

TyOn painopistealueiden maarittaminen

Tyon aikatauluttaminen laatiminen

Keskeisten toimenpide-ehdotusten laatiminen
Keskeisten lainsaadantomuutosehdotukset tekeminen

a b wh
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TyO jatkuu, tarkoitus ei ole keksia pyoraa
uudelleen...

Kuva Karl von Draisin teknisista piirustuksista syksylta 1817
...vaan kehittaa kokemusten perusteella
nykyista mallia edelleen.
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