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Kirjallinen kysymys lddkkeiden saatavuuden turvaamisesta ja saa-
tavuushiirioiden ilmoitusvelvollisuuden noudattamisesta

Eduskunnan puhemiehelle

Viime vuosina mediassa on usein uutisoitu lddkkeiden saatavuushairidistid. Saatavuushéirioihin
on loydetty erilaisia syitd, mm. globalisaatiopolitiikasta johtuva lddkealan keskittyminen Aa-
siaan.

Kiina ja Intia tuottavat noin kaksi kolmasosaa maailman ladkkeistd. Keskittyminen on aiheutta-
nut sen, ettd lddketoimitukset ovat altistuneet erilaisille hiiridille ja aiheuttavat ndin saatavuuson-
gelmia.

Saatavuushdiriévalmisteiden (n=879) tiedot kerdittiin myyntiluvan haltijoiden Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus Fimealle kahden kuukauden aikana (14.2.—15.4.2020) toimittamista
tai voimassa olevista saatavuushdiriéilmoituksista. Aineistoa tdydennettiin hinta- ja korvatta-
vuustiedoilla Kansaneldkelaitoksen lddketietokannasta sekd tiedoilla muista markkinoilla olevis-
ta pakkausko oista, vahvuuksista ja vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Aineistosta tehtiin kuvai-
leva tilastollinen analyysi kdyttden perustunnuslukuja ja -jakaumia. Analyysissd keskityttiin pdd-
asiassa avohoidossa kdytettdviin reseptivalmisteisiin (n=654).

Thmislddkkeiden saatavuushdiriét (n=829) koskivat etenkin sairausvakuutuksesta korvattavia re-
septivalmisteita (65 % kaikista saatavuushdirioistd), ja ne keskittyivit suurten potilasryhmien
kéyttimiin lddkkeisiin, kuten syddn- ja verisuonisairauksien lddkkeisiin (31 %) ja hermostoon
vaikuttaviin lddkeaineisiin (28 %). Avohoidon reseptivalmisteiden hdiridistd yli puolet (53 %)
kohdistui rinnakkaisvalmisteisiin. Hdiriovalmisteet kuuluivat elinkaarivaiheeltaan vanhempiin
ja hintaluokaltaan edullisempiin valmisteisiin. Viidennes valmisteista (19 %) kuului velvoiteva-
rastoitavien tai WHO:n vilttamdttomien lddkkeiden luetteloon. Rinnakkaisvalmiste loytyi 73 pro-
sentille hdiriovalmisteista. Vain kolme prosenttia myyntiluvan haltijoista oli tehnyt ilmoituksen
saatavuushdiriostd Fimealle vaadittua kahta kuukautta ennen myynnin keskeytymistd saatavuus-
hdirion vuoksi. (Pro Gradu, Laikkeiden saatavuushiiriot Suomessa: Tutkimus saatavuus-
héirioiden kohteena olevien avohoidon reseptivalmisteiden ominaispiirteisti ja vaihtoeh-
toisten valmisteiden olemassaolosta, Tapanila Tiina, Helsingin yliopisto 2022)

Saatavuushiiriot ovat olleet nousussa. Fimea vastaanotti ladkeyrityksiltd vuonna 2020 yhteensa
2 095 ilmoitusta saatavuushdiridistd, 2021 ilmoituksia vastaanotettiin 1 710 ja vuonna 2022 vas-
taanotettu madrd oli 2 335 ilmoitusta. Apteekkari-lehdessé 4.1.2023 julkaistun artikkelin Ladk-
keiden saatavuushiiriot lisaéintyivit viime vuonna mukaan suurin osa vuonna 2022 ilmoite-
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tuista saatavuushdirioisté liittyi hermostoon vaikuttaviin ladkkeisiin, kuten kipu-, anestesia- ja
psyykenléddkkeisiin. Ndiden jélkeen seuraavaksi eniten ilmoituksia tehtiin sydén- ja verisuonisai-
rauksien hoitoon kéytettivisti ladkkeistd sekéd ruuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihdun-
tasairauksien ladkkeista.

SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry, valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan jarjestoj en' kat-
tojérjesto teki loka—marraskuussa 2022 kyselyn potilas- ja kansanterveysjérjeston jasenille 144k-
keiden saatavuudesta. Verkkokyselyssa kartoitettiin vastaajien kokemuksia ja ajatuksia apteek-
kien toiminnasta ja apteekkipalveluiden kehittdmisesti. Kyselyyn vastasi 181 henkilda. Lahes 30
prosenttia vastaajista nosti esiin lddkkeiden saatavuuden, joka liittyi joko globaaleihin saatavuus-
héiridihin tai apteekkien varastotilanteeseen. Kyselyn mukaan saatavuushiiriditd on loppuvuo-
desta 2022 ollut esimerkiksi diabetes-, migreeni- ja epilepsialddkkeissa.

Moni vastaaja kertoi, ettd ei ole saanut apteekista lddkettd, jota on tullut ostamaan. Erityisesti
maaseudulla, jossa vilimatkat ovat pitkid, ylimddrdiset apteekkikdynnit koetaan rasitteena.
Liidkkeiden saatavuusongelmat aiheuttavat harmistuksen ja ylimddrdisten apteekkireissujen li-
Sdksi huolta hoidon toteutumisesta ja jatkumisesta.

Moni vastaaja tunnisti sen, ettd apteekki ei voi vaikuttaa globaaleihin saatavuushdirioihin, vaan
syyt ovat muualla tuotanto- ja jakeluketjussa. Vastauksissa tuli esille toive sdhkoisestd palvelus-
ta, jonka kautta voisi saada tiedon oman reseptilidkkeen saatavuushdirioistd ja hdirion pdcdtty-
misestd. Saatavuushdiriotiedon yhdistiminen esimerkiksi Kanta-palvelun reseptitietoihin auttai-
si kansalaisia. (SOSTE:n kysely)

Kyselyssi toivottiin sdhkoisti palvelua, jossa tiedotettaisiin oman reseptilddkkeen saatavuushii-
riGistd ja hdirion padttymisesti sekd se, misté lddkettd on saatavissa héirion aikana. Saatavuushii-
ridistéd 16ytyy talldkin hetkella tietoa, mutta ei keskitetysti.

EU:ssa on padméaédriand huoltovarmuuden lisddminen ladkkeiden osalta. Padtoksenteko EU:ssa on
ollut hidasta yksinkertaistenkin asioiden kohdalla. Esimerkiksi kesdajasta luopumisesta ei ole
usean vuoden aikana saatu padtostd aikaan. Sen vuoksi huoltovarmuuden varmistamiseksi 144k-
keiden osalta on tehtévé panostuksia ja edistettdvé kotimaista lddketuotantoa.

Edelld olevan perusteella ja eduskunnan tyojérjestyksen 27 §:44n viitaten esitén asianomaisen
ministerin vastattavaksi seuraavan kysymyksen:

Mihin toimiin hallitus aikoo ryhtyd lddkkeiden saatavuusongelmien poistamiseksi taatak-
seen suomalaisille lddkkeiden huoltovarmuuden sekd edistddkseen omavaraisuutta lddike-

huollossa,

miten hallitus aikoo toimia, ettd myyntiluvan haltijat vastaisuudessa noudattavat saata-
vuushdirididen ilmoitusvelvollisuutta Fimealle ja

1 https://fi.wikipedia.org/wiki/Sosiaali-_ja_terveysj%C3%A4rjest%C3%B6t
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aikooko hallitus olla aloitteellinen kyselyssd tulleiden palvelun parantamisesitysten suh-
teen, joilla varmistetaan lddkkeiden saatavuus ja tiedotetaan saatavuuden muutoksista?

Helsingissd 30.1.2023

Arja Juvonen ps
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