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Yleisia kommentteja

« Fimean asiantuntijalausunto SoTe valiokunnalle vastaa sisalloltaan
9.1.2023 talousvaliokunnalle osoitettua asiantuntijalausuntoa

« Fimea lausui 8.8.2022 paivatylla lausunnolla luonnosvaiheessa olevaa
huoltovarmuusselontekoa, ja toteaa yleisend nakemyksenaan, etta
Fimean esille nostamia asioita ei ole otettu huomioon eduskunnalle

toimitettavassa versiossa
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Kappale huoltovarmuuskeskuksen ja
huoltovarmuusorganisaation roolista

« Fimea on aiemmassa lausunnossaan nostanut esille
huoltovarmuusorganisaation tilannekuvatyon suhteen sen, etta Fimea on
tuottanut Sosiaali- ja terveysministeridlle laakehuollon tilannekuvaa.

« Fimea on lausunnossaan avannut rooliaan ja osaamistaan laakehuollon
tilannekuvan muodostamisessa.

* Fimea katsoo edelleen, etta laakehuollon tilannekuva on jaanyt
selonteossa huomioimatta ja katsoo, etta Fimean tehtava seka
asiantuntemus laakehuollon kansallisen tilannekuvan muodostamisessa
tulisi mainita erikseen selonteossa.
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Miten laakehuollon tilannekuvaa muodostetaan?
Minkalaisia tietoja ja mita osaamista tarvitaan?

Muut Fimean mydntamat luvat (esim.
huumausaine-, erityis- ja poikkeusluvat)

Laakkeiden

saatavuushairidtiedot

Laakkeiden kauppaantulo- ja kaupanpidon
lopettamisilmoitukset

Sairaaloiden hankintapaatokset

Laakealan toimijoilta saadut
signaalit

Valmisteiden varastosaldot

Varmuusvarastoidut
laakkeet ja niiden kayttd
La&kkeiden kulutustiedot

(sis. markkinaosuudet)

Epidemiologinen
tilannekuva
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Velvoitevarastoinnin
alitusluvat

Hoitospesifiset
ladkekulutustiedot

Myyntilupien status Laakeviranomaisverkostossa valitettava tieto
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Muiden samaan indikaatioon kaytettavien
ladkevalmisteiden tilanne

Viranomaisvalvonnan yhteydessa saadut
tiedot

Ladkehuollon/ladkesaatavuuden
tilannekuva

Myyntilupien
muutoskasittelyt

Hinta- ja korvattavuustietoja

(ylataso, aggregoitu tieto)
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Kappaleet materiaalisen varautumisen nykytilasta seka
sektorikohtaisen varautumisen lahtokohdasta

« Laakkeiden velvoitevarastointilain merkitys on osoittautunut keskeiseksi
ladkkeiden saatavuutta ja ladkehoitojen jatkuvuutta turvaavaksi tekijaksi
Suomessa

* Fimea vastaa toimivaltaisena viranomaisena laakkeiden
velvoltevarastointivastuun toteutumisen valvonnasta seka huoltovarmuuden
kokonaisarvioinnista laakkeiden osalta

* Fimean rooli ja tehtavat edelleen puuttuu selonteosta
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Kappaleet materiaalisen varautumisen nykytilasta seka
sektorikohtaisen varautumisen lahtokohdasta

Fimea toistaa ndkemyksensa ladkkeiden varmuusvarastoinnin nykyisista haasteista

« Covid-19 oppi: laakkeiden varmuusvarastojen hankinta ja kayttoonotto ei ole

rittdvan ketteraa eika kustannustehokasta
« Juurisyy: kansallista ladkkeiden varmuusvarastojen hankintaorganisaatiota rokotteita
lukuun ottamatta ei ole olemassa/nimetty talla hetkella

* laakkeiden varmuusvarastoinnin suhteen olisi syyta harkita kansallista
valtiollista toimiluvallista toimijaa

« taman lisaksi varmuusvarastoitujen laakkeiden hankinta, varastointi ja jakelu
tulisi jarjestda osana normaaleja laakkeiden Jakelukanawa siten, etta varastot
Kiertaisivat osana muuta jakelukanavaa

- Fimea nakee erityisesti avohuollossa kaytettavien valmisteiden kulutukseen
luovuttamisen varmuusvarastoista haasteelliseksi

 Fimea katsoo edelleen, etta kansallisessa lainsaadannossa tulisi selkeyttaa
laakkeiden huoltovarmuuteen liittyvid hankintoja seka varastojen mahdollista
kayttoonottoa. Varmuusvarastohankinnat tulisi jarjestaa siten, etta ne olisivat osa
normaaliolojen ladkehankintoja ja rahoitettaisiin huoltovarmuusrahastosta.
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Kappaleet kriittisesta infrastruktuurista seka
huoltovarmuussaantelyn ajantasaistamisesta

 infrastruktuurista: kokonaisuuteen tulee kuulua myos laakejakelu, kuten
esimerkiksi ladkejakelukeskukset. Taman lisaksi on syyta huomioida myos
verihuollon toimivuus poikkeusoloissa

« Selonteossa tuodaan ilmi huoltovarmuuslainsaadannon kokonaistarkastelu ja
sektorikohtainen tarkastelu

« Fimea korostaa jalleen tarvetta arvioida myaos ladakkeiden
velvoitevarastointilain muutostarpeita

- Velvoitevarastointilakiin tulisi vipymatta tehda tarvittavat ja tunnistetut
akuutit muutokset unohtamatta velvoitevarastointilainsaadannon

kokonaisuudistusta
* huoltovarmuuslainsdadanndén muutostarpeiden tarkasteluun kuuluu myos

kriittisten materiaalien lainsaadannon tarkastelua
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Yhteenveto Fimean nakemyksista

« varautuminen luo kustannuksia, mutta kansallisen huoltovarmuuden yllapitaminen

seka sen kehittdminen ja parantaminen tulisi ndhda vakuutusmaksua vastaavana
kustannuksena

* huoltovarmuuden kehittamiseen ja parantamiseen liittyen tulisi valita

kustannusvaikuttavin vaihtoehto ottaen huomioon myds kestavan kehityksen
periaatteet

« kansalliseen varautumiseen ja huoltovarmuuteen liittyvia kustannuksia syntyy
myQ0s sektoriviranomaisilla sektorikohtaisten varautumiseen liittyvien tehtavien
kautta, kuten esimerkiksi seuranta-, tiedonkeruu- seka raportointitehtavista, joihin
el pystyta kohdentamaan maksuperustelain mukaisia maksuja.

 Fimea katsoo, ettel tata nakokulmaa tuotu esille huoltovarmuusselonteossa
« Laake- ja materiaalihuoltovarmuutta pitaa kehittada pitkajanteisesti, minka takia

laakehuollon seka materiaalisen huoltovarmuuden kehittaminen vaatii jatkuvaa ja
pitkdjanteista rahoitusta.
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lesta tulla kuulluksi
sia?
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