Svar pa skriftligt spérsmal SSS 123/2019 rd

Svar pa skriftligt spérsmal om att trygga 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 123/2019 rd undertecknat av riksdags-
ledamot Heidi Viljanen /sd:

Hur ser ni pa den aktuella situationen och den 6kade méangden stérningar i tillgangen pa
lakemedel, bestar enligt er asikt en mojlighet att utoka det internationella samarbetet mel-
lan de nordiska landerna eller mellan EU-landerna nar det galler anskaffningen av lake-
medel och

vilka atgarder amnar ni vidta for att leveranssakerheten i fraga om lakemedel tryggas &ven
i framtiden?

Som svar pa detta sporsmal anfor jag foljande:

Det huvudsakliga ansvaret for att lakemedel importeras och finns pa marknaden samt for att pro-
blem i samband med tillgangen forebyggs och for informationen i problemfall ligger alltid hos
innehavarna av tillstand for forsaljning och hos lakemedelsindustrin. Bakom stérningarna i till-
gangen till lakemedel ligger bland annat den allt stérre koncentrationen av lakemedelstillverkning
och logistikkedjor utanfér Europa och fragmenteringen av underleveranskedjorna. Nar lakeme-
delsindustrins riskhantering och/eller foregripande kommunikation ar otillracklig uppstar pro-
blem vars I8sning kraver ett friktionsfritt samarbete mellan alla aktérer inom lakemedelsforsorj-
ningen, de yrkeskunniga inom halsovarden och tillsynsmyndigheterna.

Storningarna i tillgangen till lakemedel maste analyseras pa internationell niva eftersom lakeme-
delsindustrin langtgaende ar verksam pa de globala marknaderna. Hanteringen av stérningar i
tillgangen forutsétter gransoverskridande samarbete mellan myndigheterna och aktorer inom la-
kemedelsbranschen. Pa Europaniva ar det Europeiska kommissionen och Europeiska lakemedels-
myndigheten (EMA) som samarbetar for att l6sa problemen i anslutning till tillgangen. Diskuss-
ionerna om metoder for att hantera stérningarna i tillgangen pa lakemedel mellan medlemslan-
derna i Europeiska unionen och EU-kommissionen har fortgatt under perioden for Finlands EU-
ordforandeskap.

Enligt regeringsprogrammet reformerar regeringen lakemedelsforsorjningen pa ett langsiktigt satt
i enlighet med de riktlinjer som ingar i fardplanen i social- och halsovardsministeriets (SHM)
rapport (2019:35). Enligt rapporten forutsatter tryggande av tillgangen till skaligt prissatta lake-
medel i olika skeden av livscykeln 6kad strategi i fraga om lakemedelsanskaffningar och nya slag
av handlingsmodeller. SHM féljer intensivt med det nordiska samarbetet och deltar i utbytet av



Svar pa skriftligt spérsmal SSS 123/2019 rd

information och erfarenheter géllande lakemedelsanskaffningar. SHM har identifierat behovet av
att bedoma det nordiska samarbetet som en del av tryggande av tillgangen till Iakemedel.

En av utgangspunkterna i SHM:s rapport ar att den rikstackande tillgangen till lakemedel ska
sakerstallas i alla lagen. Lakemedelslagen méjliggor de specialtillstand som Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea beviljar av sérskilda terapeutiska orsaker eller av
folkhalsoskal och undantagstillstand som beviljats med tanke pa Finlands lakemedelsforsorjning
kritiska preparat som under vissa forutsattningar kan utgora lésningar pa stérningarna i tillgangen.
Genom lagen om obligatorisk lagring av lakemedel tryggas tillgangen till lakemedel och majlig-
heten att anvanda lakemedel i situationer, dar den normala tillgangen pa lakemedel har forsvarats
eller &r forhindrad.

En reform av lagstiftningen om obligatorisk lagring av lakemedel ar en del av utvecklingsatgar-
derna i fardplanen. I utvecklingen av lagstiftningen om obligatorisk lagring av lékemedel beddms
behoven av forandring med tanke pa beredskap, beredskapsverksamhet och stérningarna i fraga
om tillgang. Detta forutsatter fortsatta utredningar och periodisering av arbetet forutom for den
aktuella daven for kommande regeringsperioder. Statsradet har tillsatt en delegation for social- och
halsovarden under undantagsforhallanden som ska planera och utarbeta forslag som ska forbattra
skétseln av social- och halsovarden och beredskapen for undantagsférhallanden. Delegationens
mandatperiod ar 1.4.2019 - 31.5.2021 och den utreder bland annat ocksa den materiella bered-
skapen.

Helsingfors 4.10.2019

Social- och halsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen



