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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta seka
valtioneuvoston asetukseksi ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun
valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

1. Huomiot madritelmista (lain 3 §)

2. Huomiot ladkeryhmista ja -aineista (lain 4 § seka asetuksen 1 § ja liite)

Ekhva ehdottaa, ettad velvoitevarastoitavaksi maaritetdaan vaihtoehtoisesti joko anidulafungiini tai
kaspofungiini.

Valmisteluettelossa on syyta tdsmentda, mita tobramysiinivalmisteita velvoitevarastointi koskee,
koska Suomessa myyntiluvallisina valmisteina saatavilla ovat sumutinliuos, inhalaatiojauhe seka
silmatipat ja kaikki suonensisdisesti annosteltavat tobramysiinivalmisteet ovat talla hetkella
erityisluvallisia.

Ekhva ehdottaa hydroksiklorokiinin poistamista velvoitevarastoitavista laakkeista.

Velvoitevarastojen mitoittamisessa tulisi mahdollisuuksien mukaan huomioida paremmin kulutuksen
vaihtelu, hoitokdytantdjen muutokset seka patenttien raukeamisesta ja biosimilaarien
kayttoonotosta aiheutuvat muutokset. Sen takia ehdotamme Hiv-ladkkeiden ja biologisten
syopaladkkeiden velvoitemaadran madaltamista, esim. 1 kk kulutusta vastaavaksi, koska em.
ladkkeiden osalta kolmen kuukauden kulutusta vastaavan varaston yllapitaminen lisda kustannuksia
ja voi aiheuttaa ladkehavikkia.

Kalliiden syopalaakkeiden varastonhallinta voi olla erityisen haastavaa pienemmilla
hyvinvointialueilla, koska ndiden valmisteiden kayttdjamaarat ovat usein vahaisia ja/tai kulutus
vaihtelee merkittavasti. Myos hoitokdytannot voivat muuttua nopeasti, jolloin tietyn valmisteen
kaytto vahenee olennaisesti tai loppuu kokonaan. Vaikka velvoitemaara perustuukin yhdeksan
kuukauden keskimaaraiseen kulutukseen, voi velvoitevaraston koko em. syistd muodostua
kdaytanndossa liian suureksi. Myds valmisteiden kestoaika voi tukusta tullessa olla melko lyhyt, mika
lisda ladkehavikin riskia.
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Velvoitevarastot voivat myo6s hidastaa siirtymista biosimilaarivalmisteisiin, mikali
alkuperaisvalmistetta on varastossa useiden kuukausien kulutusta vastaava maara.

3. Huomiot varastointivelvollisten varastointivelvoitteesta (lain 5-8 a §)

4. Huomiot varastointivelvoitteen helpotuksista (lain 10, 11, 15 ja 16 § seka asetuksen 2 ja 3 §)

Laki 15 &

Jatkuvien saatavuushairididen ja valmisteiden lyhyiden kestoaikojen takia terveydenhuollon
toimintayksikon tulee voida alittaa yksittdisen lddakkeen velvoitemaara tilapaisesti ilman ilmoitus- tai
lupamenettelya.

Lisaksi Ekhva ehdottaa terveydenhuollon yksikdiden osalta alitus/vapautuslupamenettelyn
keventamista ilmoitusmenettelyksi tilanteissa, joissa lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
ilmoitettu velvoitemaara osoittautuu vuoden aikana liian suureksi valmisteen todelliseen
kulutukseen nahden ja valmisteen kulutuksen merkittava ja pysyva vaheneminen johtuu
laaketieteellisista tai toiminnallisista syistd, kuten hoitokdaytannon nopeasta muuttumisesta tai
potilasmaaran vahenemisesta.

Pykalan tekstia olisi joka tapauksessa syyta selkeyttda terveydenhuollon yksikdiden osalta, erityisesti
niilta osin, missa tilanteissa voi velvoitemaaran alittaa ilman lupaa ja milloin tehdaan
ilmoitus/lupahakemus.

Ainakin seuraavan virkkeen loppuosaa olisi hyva korjata ymmarrettavaksi “Terveydenhuollon
toimintayksikon velvoitevarasto saa kuitenkin alittaa velvoitteen maaran, jos velvoitevaraston
kayttoonotto on ladkkeiden saatavuushairion vuoksi toimintayksikdn toiminnan kannalta
valttamatonta tai jos muu kuin velvoitevarastossa oleva velvoitteen alainen hyédyke on vaarassa
tulla varastoaikanaan kayttotarkoitukseensa soveltumattomaksi.”

Asetus 2§: Ekhva pitaa tarkeana, etta velvoitteen voi korvata toisella samaa vaikuttavaa ainetta
sisaltavalla eri vahvuisella ladkevalmisteella, joka soveltuu saman potilasryhman hoitoon.
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5. Huomiot korvauksista (lain 12 § ja asetuksen 4 §)

6. Huomiot muutoksenhausta (lain 20 §)

7. Huomiot voimaantulosta

8. Huomiot vaikutusten arvioinnista

Muutokset aiheuttavat hyvinvointialueille lisda kuluja, mika tulisi huomioida valtion rahoituksessa
hyvinvointialueille.

9. Muut huomiot

Muut huomiot

Velvoitevarastoinnin piiriin kuuluvien ladkkeiden tulisi pdivittaa sadannollisesti. Fimean tulisi
vahvistaa nimikkeittdin kaikki valmisteet, jotka sisadltavat asetuksessa ja sen liitteessa saddettyja
ladkeaineita ja kdytdnnossa toimittaa sairaala-apteekin IT-jarjestelmaan ladattava listaus myds
liitteessa olevista nimikkeista eli niistd, jotka koskevat vain terveydenhuollon yksikdita.

Tarvitaan selkeat ohjeet lain muutosvaiheessa ja velvoitemaarien tayttamisessa asteittain vuosien
aikana.
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Koska kaikissa sairaala-apteekeissa on asianmukainen l[ampétilaseuranta lddkevarastoissa,
l[dadkehavikin ja turhien kustannusten valttamiseksi olisi |adkelakiin hyva kirjata, etta sairaala-apteekki
voi myyda toiselle sairaala-apteekille valmisteita, joiden varastointi on kdynyt tarpeettomaksi tai
jotka eivat tule kdytetyksi kestoaikansa puitteissa.

Karhula Tuula
Eteld-Karjalan hyvinvointialue
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