Svar pa skriftligt sporsmal SSS 54/2019 rd

Svar pa skriftligt spérsmal om tillgangen till lakemedel

Till riksdagens talman

| det syfte som anges i 27 § i riksdagens arbetsordning har Ni, Arade talman, till den minister
som saken galler dversant foljande skriftliga spérsmal SS 54/2019 rd undertecknat av riksdags-
ledamot Pia Kauma /saml:

Vilka atgarder amnar regeringen vidta snabbt och & andra sidan pa langre sikt for att l6sa
problemet med tillgangen till 1akemedel och

hur kan man garantera forsérjningsberedskapen och ar till exempel nordiskt samarbete ett
alternativ?

Som svar pa detta sporsmal anfor jag foljande:

Det finns flera underliggande orsaker till storningar i tillgangen till lakemedel. Stérningarna kan
orsakas av problem med kvaliteten eller tillgangen pa lakemedelsravaror eller tillverkningen av
lakemedel. En faktor som forklarar problemen &r den globala koncentrationen av tillverknings-
kedjorna for lakemedel. Tillverkningskedjorna, som inte nddvandigtvis har ersattande produkt-
ionslinjer, &r riskexponerade eftersom problem i en del av produktionskedjan tar sig uttryck som
olika langa tillgangsproblem pa lakemedlets alla marknader. Andra orsaker till storningar i till-
gang kan till exempel i lander av samma storlek som Finland vara att den nationella marknaden
ar relativt liten och att 1akemedelsforsérjningen ar beroende av importerade lakemedel. Den totala
forsaljningen av lakemedel i Finland var cirka 3,1 miljarder euro 2017, medan vardet pa impor-
terade farmaceutiska produkter och lakemedel var cirka 1,9 miljarder euro 2017.

Problemet maste granskas pa internationell niva, eftersom lakemedelsindustrin i stor utstrackning
verkar pa globala marknaden. Hantering av storningar i tillgang forutsatter gransoverskridande
samarbete mellan myndigheter. Bade Europeiska kommissionen och Europeiska ldkemedelsmyn-
digheten (EMA) arbetar for att 16sa problemet med tillgangen till Iakemedel.

Problemet angrips dven pa nationell niva. | Finland garanteras forsorjningsberedskapen nar det
géller 1akemedel genom skyldigheter géllande obligatorisk lagring och sékerhetsupplagring. | la-
gen om obligatorisk lagring av lakemedel (979/2008) tryggas tillgangen pa lakemedel och moj-
ligheten att anvanda lakemedel i situationer dér den normala tillgangen pa lakemedel har forsva-
rats eller &r forhindrad. Lagringsskyldiga ar lakemedelsfabriker, importorer av lakemedelsprepa-
rat, Institutet for hdlsa och valfard, och huvudmannen for verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvarden. Lagringsskyldigheten galler de lakemedelssubstanser och lakemedelspreparat som
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definieras i lagen och i statsradets forordning (1114/2008), som till exempel lakemedel som an-
vands i vard av vissa hjart- och karlsjukdomar, sjukdomar i andningsorganen och neurologiska
sjukdomar.

Dessutom &r Forsorjningsberedskapscentralen alagd att uppratthalla statens sakerhetslager av
vissa krisspecifika lakemedel. Allmant sakerstélls forsorjningsberedskapen i Finland genom en
specifik lag (1390/1992). | statsradets beslut om malen med forsorjningsberedskapen (1048/2018)
konstateras att SHM beddmer laget for och utvecklar i samarbete med férsdrjningsberedskapsor-
ganisationen den obligatoriska upplagringen och sékerhetsupplagringen samt forvaringen av de
viktigaste lakemedlen bl.a. med tanke pa allvarliga storningar.

Malet med lagstiftning som géller lakemedelsbehandling och utveckling av ldkemedelsforsorj-
ningen ar att genomfora rationell lakemedelsbehandling. Aven mekanismer som faststalls i den
gallande lakemedelslagen, som det riksomfattande apoteksnatverket, sakerstéller tillgangen till
lakemedel och forebygger storningar i tillgang. Lakemedelslagen mojliggor dessutom lakeme-
delsutbyte pa apotek samt specialtillstand beviljade av Fimea av sérskilda terapeutiska orsaker
eller av folkhélsoskal, och av dispens for lakemedel som &r kritiska i den finldndska lakemedels-
forsorjningen. Dessa kan under vissa forutséttningar avhjalpa storningar i tillgdngen. Dessutom
forpliktar lakemedelslagen aktorer att rapportera storningar i tillgang till Fimea. Enligt uppgifter
fran Fimea har det vid problem med tillgangen till lakemedel varit mojligt att hitta ersattande
lakemedel och patientsdkerheten har inte daventyrats.

I enlighet med regeringsprogrammet ska regeringen pa ett langsiktigt satt reformera lakemedels-
forsorjningens helhet i enlighet med de riktlinjer som ingar i fardplanen i SHM:s rapport
(2019:35). Malet ar att forbattra lakemedelsforsorjningens kostnadseffektivitet pa ett satt som sé-
kerstaller lakemedelssakerheten och radgivningen samt tjansternas smidighet, tillganglighet och
tillgang. En av utgangspunkterna for fardplanen ar att den rikstackande tillgangen till 1akemedel
bor sékerstallas i alla 1agen. En reform av lagstiftningen om obligatorisk lagring av lakemedel &r
en del av de utvecklingsatgarder som anges i fardplanen. Vid utvecklingen av lagstiftningen om
obligatorisk lagring bor behoven av andringar bedomas med avseende pa forberedelse, bered-
skapsverksamhet och storningar i tillgangen. Detta forutsétter fortsatta utredningar och periodi-
sering av insatserna for bade innevarande regeringsperiod och kommande regeringsperioder.

Enligt SHM:s rapport 2019:35 forutsatter hantering av storningar i tillgangen ett tatt samarbete
mellan aktorerna i lakemedelsbranschen, hélso- och sjukvarden och myndigheterna. Statsradet
har tillsatt en delegation for social- och halsovarden under undantagsférhallanden som ska planera
och bereda forslag som forbattrar skétseln av social- och halsovarden och beredskapen infor un-
dantagsforhallanden. Delegationens mandatperiod dr 1.4.2019-31.5.2021. Delegationens sektion
for forsorjningsberedskapen inom social- och halsovarden har som uppgift att bland annat sam-
manstalla och utveckla lagesbilden av forsérjningsberedskapen. Sektionen har &ven en undersekt-
ion for lakemedelsbranschen.
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| SHM:s rapport har man identifierat att hanteringen av storningar i tillgang aven kraver utveckl-
ing av miljon for lakemedelsupphandling sa att man genom marknadskoncentrationen inte riske-
rar tillgangen till lakemedel utan sakerstaller valfungerande marknader for lakemedelsforetagen.
For vissa mycket ovanliga lakemedel kan det finnas behov av att &ven bedoma till exempel moj-
ligheten for nordiskt upphandlingssamarbete. Dessa faktorer bor dock utredas separat.

Helsingfors 7.8.2019

Social- och halsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen



