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Vastaus kirjalliseen kysymykseen laadkkeiden saatavuudesta

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tydjarjestyksen 27 §:ss& mainitussa tarkoituksessa Te, Arvoisa puhemies, olette toi-
mittanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kansanedustaja Pia Kauman /kok nain kuuluvan
kirjallisen kysymyksen KK 54/2019 vp:

Millaisia toimenpiteitd hallitus aikoo tehd&d nopeasti ja toisaalta pidemmalla aikavélilla
ladkkeiden saatavuusongelmien ratkaisemiseksi ja

miten taataan huoltovarmuus ja onko esimerkiksi Pohjoismaiden yhteistyd yksi vaihtoehto?
Vastauksena kysymykseen esitan seuraavaa:

Laakkeiden saatavuushdirididen taustalla on useita eri syitd. Ne voivat johtua ongelmista ladkkei-
den raaka-aineiden laadussa, saatavuudessa tai ladkkeiden valmistuksessa. Yksi selittdva tekija
on ladkkeiden valmistusketjujen keskittyminen globaalisti. Valmistusketjut, joille ei valttamétta
ole korvaavia tuotantolinjoja, ovat riskialttiita, koska yhdessa tuotantoketjun kohdassa aiheutunut
ongelma nayttaytyy eri pituisina saatavuushairidina kaikilla ladkevalmisteen markkinoilla. Muita
syita saatavuushairidille esimerkiksi Suomen kokoisessa maassa voivat olla kansallisen markki-
nan verrattain pieni koko ja la&kehuollon riippuvuus maahantuonnista. Ladkkeiden kokonais-
myynti Suomessa vuonna 2017 oli noin 3,1 miljardia euroa, kun ladkeaineiden ja ladkkeiden tuon-
nin arvo vuonna 2017 oli noin 1,9 miljardia euroa.t

Ongelmaa on tarkasteltava kansainvalisell tasolla, koska laaketeollisuus toimii pitkalti globaa-
leilla markkinoilla. Saatavuushéirididen hallinta edellyttaa rajat ylittdvaa viranomaisten yhteis-
ty6td. Euroopan komissio sekd Euroopan ladkevirasto (EMA) tekevét ty6ta saatavuusongelmien
ratkaisemiseksi.

Ongelmaan puututaan myds kansallisella tasolla. Ladkkeiden huoltovarmuus taataan Suomessa
velvoite- ja varmuusvarastointia koskevilla velvoitteilla. Laakkeiden velvoitevarastoinnista anne-
tulla lailla (979/2008) turvataan la&kkeiden saatavuus ja kayttémahdollisuudet tilanteissa, joissa
ladkkeiden tavanomainen saatavuus on vaikeutunut tai estynyt. Varastointivelvollisia ovat laake-
tehtaat, ladkevalmisteen maahantuojat, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos ja terveydenhuollon toi-
mintayksikoiden yll&pitajat. Varastointivelvoite koskee laissa ja valtioneuvoston asetuksessa

1 Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ja Kansanelakelaitos: Suomen Ladketilasto, Finnish
Statistics on Medicines 2017, Suomen Tulli: Tavaroiden ulkomaankaupan kuukausitilasto joulukuussa
2017 (28.2.2018).
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(1114/2008) madritettyja laakeaineita ja -valmisteita, kuten esimerkiksi tiettyihin sydéan- ja veri-
suonisairauksiin, hengityselinten sairauksiin ja neurologisiin sairauksiin kéytettyja laakkeita.

Liséksi Huoltovarmuuskeskuksella on velvollisuus yll&pitéé valtion varmuusvarastoja eréisté kes-
keisistd kriisispesifeista ladkkeistd. Huoltovarmuus turvataan Suomessa yleisesti nimenomaisella
lailla (1390/1992). Valtioneuvoston pa&toksessé huoltovarmuuden tavoitteista (1048/2018) tode-
taan, ettd STM arvioi ja kehittad yhteistydssd huoltovarmuusorganisaation kanssa tarkeimpien
ladkkeiden velvoite- ja varmuusvarastointia sekd sailytystda mm. vakavien hdiriétilanteiden va-
ralta.

Ladkehoitoa koskevan lainsdadénnon ja ladkehuollon kehittdmisen tavoitteena on rationaalisen
ladkehoidon toteuttaminen. Laakkeiden saatavuutta turvataan ja saatavuushairiditd ehkaistadn
myos laékelain voimassa olevilla mekanismeilla, kuten maan kattavalla apteekkiverkostolla. L&a-
kelaki mahdollistaa lisaksi apteekkien suorittaman ld&kevaihdon, Fimean hoidollisista tai kansan-
terveydellisista syista myontamat erityisluvat ja Suomen ladkehuollon kannalta kriittisille valmis-
teille mydnnetyt poikkeusluvat, jotka voivat toimia ratkaisuina saatavuushairidihin tietyin edel-
Iytyksin. Liséksi la&kelaki velvoittaa toimijoita ilmoittamaan Fimealle saatavuushéirioista.
Fimean ilmoituksen mukaan saatavuusongelmissa on l6ydetty korvaavia ladkevaihtoehtoja, eiké
potilasturvallisuus ole vaarantunut.

Hallitusohjelman mukaisesti hallitus uudistaa la&kehuollon kokonaisuutta pitkdjanteisesti STM:n
raporttiin (2019:5) siséltyvén tiekartan suuntaviivojen mukaisesti. Tavoitteena on parantaa laéke-
huollon kustannustehokkuutta varmistaen laaketurvallisuus ja neuvonta seké palveluiden suju-
vuus, saatavuus ja saavutettavuus. Yksi tiekartan lahtokohdista on, ettd ld&kkeiden maan kattava
saatavuus on turvattava kaikissa tilanteissa. Laékkeiden velvoitevarastointilainsdddannon uudis-
tus on osa tiekartan mukaisia kehittdmistoimia. Velvoitevarastointilainsdddannon kehittdmisessé
muutostarpeita arvioidaan varautumisen, valmiustoiminnan ja saatavuushéirididen nakokulmista.
Tama edellyttad jatkoselvityksié ja tyon vaiheistamista paitsi kuluvalle, myds tuleville hallitus-
kausille.

STM:n raportin 2019:5 mukaisesti saatavuushdirididen hallinta edellyttaa tiivistd ladkealan ja ter-
veydenhuollon toimijoiden sek& viranomaisten yhteistyotd. Valtioneuvosto on asettanut poik-
keusolojen sosiaali- ja terveydenhuollon neuvottelukunnan suunnittelemaan ja valmistelemaan
esityksid, jotka parantavat sosiaali- ja terveydenhuollon hoitoa ja varautumista poikkeusoloihin.
Neuvottelukunnan toimikausi on 1.4.2019 - 31.5.2021. Neuvottelukunnan sosiaali- ja terveyden-
huollon huoltovarmuusjaoston tehtdvénd on muun muassa huoltovarmuuden tilannekuvan kokoa-
minen ja kehittdminen. Kyseiselle jaostolle on perustettu myds ladkealajaosto.
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STM:n raportissa on niin ikaan tunnistettu, ettd saatavuushéirididen hallinta edellyttad myos laak-
keiden hankintaympariston kehittdmisté siten, ettei aiheuteta markkinan keskittymisell& riskia
ladkevalmisteiden saatavuudelle ja turvataan toimivat markkinat laékeyrityksille. Joidenkin erit-
téin harvinaisten ladkkeiden osalta voisi olla tarpeen arvioida myds esimerkiksi pohjoismaisen
hankintayhteistydon mahdollisuutta. Naita seikkoja tulee kuitenkin vield erikseen selvittaa.

Helsingissa 7.8.2019

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen



