Svar pa skriftligt sporsmal SSS 616/2018 rd

Svar pa skriftligt spérsmal om tryggad tillgang till receptbelagda la-
kemedel

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 616/2018 rd undertecknat av riksdags-
ledamot Lasse Hautala /cent:

Foljer och Gvervakar regeringen tillgangen till receptbelagda lakemedel pa finlandska
apotek och

vilka atgarder &mnar regeringen vidta for att sakerstalla tillgangen till receptbelagda 13-
kemedel i alla situationer och éverallt i Finland?

Som svar pa detta sporsmal anfor jag foljande:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea ar behérig myndighet nér det
géller 6vervakningen av lakemedel. Innehavare av forséljningstillstand ska anmdla tillfalliga
storningar i tillgangen till Fimea minst tva manader pa forhand. Stérningar i tillgangen som pa-
gar over ett ar raknas inte langre som tillfalliga, utan innehavarna av forséljningstillstand ska da
meddela att forsaljningen av preparatet upphor i stallet for att meddela en storning i tillgangen.
Innehavarna av forséljningstillstand ar saledes ansvariga for att meddela stérningar i tillgangen.

Lagstiftningen om den industriella lakemedelsframstéllningen har harmoniserats inom EU. La-
kemedelsindustrin verkar i hog grad pa den globala marknaden dar Finland ar ett relativt litet
omrade. Finland ar beroende av lakemedelsimporten och importerade till exempel lakemedel
och medicintekniska produkter for cirka 2,1 miljarder euro 2017. Den totala forsaljningen av
lakemedel har uppgatt till cirka 3,1 miljarder euro i Finland, dvs. storsta delen av lakemedlen
kommer till Finland fran utlandet.

Storningarna i tillgangen till lakemedel har 6kat dverallt i varlden under den senaste tiden. Detta
beror bland annat pa att lakemedelstillverkningskedjorna &r globalt koncentrerade. Drivfjadern
for beslutet att koncentrera har varit att fa en sa kostnadseffektiv framstallning som mojligt. Ut-
vecklingen har dock lett till att verkningarna av en skadad l&nk i produktionskedjan yppar sig
som stérningar i tillgangen pa lakemedelspreparatets alla marknader, dven i Finland. Det kan
ocksa uppsta storningar i tillgangen om myndigheterna i nagot skede av tillverkningskedjan har
tvingats ingripa pa grund av brister i kvaliteten eller sakerheten.

| Finland garanteras tillgangen till lakemedel av ett apoteksnatverk som omfattar hela landet.
Enligt lakemedelslagen &r apoteken skyldiga att byta ut ett lakemedelspreparat mot ett billigare
utbytbart lakemedelspreparat. Det kan ibland vara svart att garantera ett sadant utbud som la-
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kemedelsutbytet forutsatter och det kan finnas problem med tillgangen pa enskilda lakemedel. |
en sadan situation kan lakemedlet dock ofta erséttas med ett annat preparat.

I slutet av 2018 fick Fimea anmalningar om storningar i tillgangen betraffande tre olika for-
packningsstorlekar av lakemedelspreparatet Nitrofur-C som innehaller nitrofurantoin. Enligt
anmalningarna upphor avbrottet i tillgangen vecka 9. Orsakerna till avbrotten har inte medde-
lats. Det finns inga andra introfurantoinpreparat med forsaljningstillstand pa den finlandska
marknaden. Det finns dven andra lakemedelsbehandlingar for att behandla urinvégsinfektion
och vardande lakaren ska bedéma om dessa kan anvandas.

Forutom lakemedelslagen sékerstélls tillgangen till lakemedel ocksd med andra forfattningar.
Lagen om obligatorisk lagring av lakemedel och lagen om tryggande av forsorjningsberedskap-
en har utarbetats for att trygga tillgangen till lakemedel &ven i undantagsfoérhallanden. Syftet
med lagarna &r att sékerstalla lakemedelsbehandlingen av svara sjukdomar. De mest kritiska
preparaten forvaras i statens sékerhetslager. En noggrannare forteckning ¢ver lakemedel som
maste lagras finns i statsradets forordning om obligatorisk lagring av lakemedel. Obligatorisk
lagring géller inte alla lakemedel.

Den finlandska obligatoriska lagringen ar vid internationell jamforelse ett unikt system. Med
stod av systemet har man allt oftare kunnat hantera globala stérningar i tillgangen till lakeme-
del. Behoven att utveckla lagstiftningen som géller obligatorisk lagring av lékemedel har iden-
tifierats bland annat utifran den feedback som olika aktérer i lakemedelsbranschen har gett. Be-
traffande utvecklingen av denna lagstiftning maste dndringsbehoven dnnu bedémas med tanke
pa foregripande, beredskapsverksamhet och storningar i tillgangen.

Helsingfors 21.2.2019

Social- och halsovardsminister Pirkko Mattila



