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Fimeas verksamhet
for att sakerstalla
tillgangligheten till

lakemedel

I det lilla marknadsomradet Finland paverkas tillgangligheten
till lakemedel framst av storningar i de globala lakemedels-
marknaderna. Under storningar i tillgangligheten tryggas lake-
medelsforsorjningen med olika slags atgarder som lagstiftningen
tillater och genom samarbete mellan myndigheterna.

tillgdangligheten till lakemedel
i Finland baserar sig pa de krav
som likemedelslagen och lagstift-

F imeas verksamhet for att frimja

ningen om obligatorisk lagring staller.

Vi arbetar varje dag for att forhindra
storningar i tillgdngligheten. Det ar
emellertid inte mojligt att enbart med
myndighetssamarbete ingripa i de
grundldggande orsakerna till stor-
ningarna i tillgdngligheten till lake-
medel.

I manga fall finns nycklarna till sdker-
stillandet av tillgangligheten hos den
innehavare av forsiljningstillstand
som marknadsfor preparatet. Denna
svarar alltid i sista hand for att ldke-
medelspreparatet finns tillgangligt i
enlighet med apotekens och lake-
medelspartihandelns behov. Detta dr
inte nodvandigtvis tillrackligt for att
hindra storningar i tillgdngligheten,
eftersom tillgingligheten till ldkeme-
del @ven forutsdtter att alla aktorer

i distributionskedjan vidtar atgéarder
som forebygger storningarna.

Under storningar i tillgdngligheten
gar myndighetsatgirderna till stora
delar ut pa att sakerstélla att aktuell
information om stérningens kvalitet
och varaktighet sprids mellan de olika
aktorerna och ocksa nar anvindaren.
Under kritiska storningar i tillgdnglig-
heten tas emellertid alla de atgarder
som lagstiftningen tillater i bruk.

Tillgdngligheten till
lidkemedel sidkerstills genom
myndighetssamarbete inom hela EU

Bakgrunden till de tillgdnglighets-
storningar som konstaterats i Finland
har bland annat varit kvalitativa och
kvantitativa brister i lakemedels-
preparatens ravaror, svarigheter i
lakemedelspreparatens komplicerade
produktionskedjor eller langa leve-
ranstider liksom ocksa begransningar

i utbudet pa grund av den obetydliga
mingd preparatforpackningar som
importeras till var marknad (Sarno-
la m.fl. detta nummer). Likemedels-
marknaden i vart land ar beroende av
global produktion, import av lakeme-
delspreparat och enkanalsdistribu-
tion. Detta gor vart lakemedelsdistri-
butionssystem mycket sarbart.

I problem med kvaliteten och leveran-
sen vid ldakemedelsfabrikerna fungerar
det europeiska myndighetsnatverket
for 1akemedelstillsyn enligt gemen-
samma anvisningar. Med anvisningar-
na strdvar man efter att sékerstélla en
smidig informationsgang mellan sam-
arbetsmyndigheterna exempelvis i si-
tuationer dér ett lidkemedelspreparat
med forsdljningstillstand i EU pa basis
av en myndighetsinspektion inte upp-
fyller de kvalitetskrav som stillts pa
dess produktion. En snabb och forut-
seende varning om den observerade
bristen leder da i varje medlemsland
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a storningar i till-
gangligheten. Det dr emelle
tid inte mojligt att enbart me
myndighetssamarbete ingripa
i de grundldiggande orsakerna
till storningarna i tillganglig-
heten till likemedel.
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till en utredning av de nationella kon-
sekvenserna av tillgdnglighetsstor-
ningen. Ett nationellt utredningsarbe-
te behovs eftersom praxis i fraga om
behandlingen av sjukdomar, urvalet
av tillgdngliga mediciner och egen-
skaperna hos distributionskedjan
varierar mellan medlemslénderna.

Sakerstillandet av patient-
sikerheten i krissituationen ar
likemedelsmyndighetens
framsta mal

I samband med forhandsvarningen
gor vi en nationell riskbedomning av
hur kritiskt ett lakemedelspreparat ar.
I bedomningen beaktar vi indikatio-
nen for preparatet och tillgangen pa
alternativa lakemedelspreparat som
uppfyller kvalitetskriterierna.

Indikationen for ett ldkemedelspre-
parat klassificeras som kritiskt nér det
anvinds for att behandla en livsho-
tande eller obotligt progressiv sjuk-
dom eller nér patienten i 6vrigt far
allvarliga men utan medicinen.

Att indikationen for ett lakemedels-
preparat ar kritisk ligger ocksa till
grund for lakemedelsmyndighetens
bedomning av ansokningar om un-
dantagstillstand. Undantagstillstand
beviljas en innehavare av forsalj-
ningstillstand nar man vill sdkerstélla
tillgdngligheten till ett preparat som
ar kritiskt i en situation dar kvalitets-
kraven i preparatets forsdljningstill-
stand inte uppfylls till alla delar. Ett
undantag fran kvalitetskraven okar
emellertid risken for ovintade skadli-
ga konsekvenser av anvindningen av
ett lakemedel eller exempelvis brist
pa effekt trots alla sdkerhetsatgar-
der. Det dr alltid ett primart kriteri-
um i myndigheternas verksamhet att
sdkerstilla patientsdkerheten. Darfor
dr det inte motiverat att halla undan-
tagspreparat pa marknaden ens vid
kritiska indikationer ifall det finns
alternativa preparat som uppfyller
kvalitetskriterierna.

Nar tillgdngligheten till alternativa
preparat bedoms dr det sarskilt vik-

tigt att Fimea har tillgang till aktuell
information av innehavaren av for-
sédljningstillstandet om saluféringen
av preparaten, tillfalliga storningar
och avldgsnande fran marknaden. I
bedomningen av tillgdngligheten till
de preparat som finns pa marknaden
beaktas dessutom den faktiska forsalj-
ningen av preparaten och vid behov
ocksa mojligheten att fa ersattande
tillaggspartier. Pa sa satt vill vi for-
sdkra oss om att avldgsnandet av ett
preparat fran lakemedelsmarknaden
inte leder till nya och 6verraskande
storningar i tillgangligheten nar ef-
terfragan pa de alternativa preparaten
vaxer.

I nationella storningar i lakemedels-
distributionskedjan stréavar Fimea

i forsta hand efter att sdkerstélla
patientsdkerheten inte enbart med
tanke pa kvalitetssakringen av lake-
medlen utan dven med tanke pa for-
verkligandet av enskilda patienters
lakemedelsbehandling.

Parallellimport, specialtillstand
och obligatorisk lagring redskap
for myndigheten

Under normala omstandigheter har
innehavaren av forsaljningstillstand
for ett lakemedelspreparat alltid makt
att besluta om den drar bort prepa-
ratet fran den finska marknaden eller
om den 6verhuvudtaget importerar
sina preparat. Ibland kan innehava-
ren av forsdljningstillstand aterkalla
forsdljningstillstandet for ett pre-
parat helt och hallet, exempelvis av
kommersiella skal. I sddana fall dr det
svart for lakemedelsmyndigheten att
paverka tillgiangligheten till prepa-
ratet.

Fimea kan vid behov bevilja tillstand
for parallellimport av ett preparat
som importeras av en annan impor-
tor dn den egentliga innehavaren av
forsaljningstillstandet for preparatet
(parallellimportpreparat). A andra si-
dan kan Fimea i undantagsfall bevilja
apotek, sjukhusapotek eller lakeme-
delspartiaffarer tillstand att 6verla-
ta ett sadant ldkemedelspreparat for

konsumtion som inte finns att tillga

i Finland med forsaljningstillstand
(specialtillstand). Den ldkare som
behandlar patienten maste i sada-

na fall separat motivera det terapeu-
tiska behovet av ett likemedel med
specialtillstand. En importor av ett
lakemedelspreparat som kraver spe-
cialtillstand och mottagaren av det ar
skyldiga att forsdkra sig om att 1dke-
medlet kommer fran en laglig leve-
rantor och att preparaten pa ett sikert
sdtt och uppfyllande kraven kan im-
porteras till Finland.

I vart land med ett litet marknads-
omrade sakerstalls tillgdngligheten
till lakemedel med lagstiftningen om
obligatorisk lagring fran 1987 med
uppdateringar (Juhola, detta num-
mer). Lagstiftningen syftar till att
beakta ordnandet av ldkemedelsfor-
sorjningen bade under krisforhallan-
den och vid leveransavbrott under
normala forhallanden. Fimea behand-
lar arligen omkring 300-400 ansok-
ningar som giller obligatorisk lagring.
Storsta delen dr ansokningar om till-
stand att underskrida lagervolymen
pa grund av storningar i tillgangen pa
lakemedelspreparat. Fimea har nagra
ganger under de senaste tva aren fo-
reslagit att social- och hdlsovardsmi-
nisteriet ska besluta om ibruktagning
av obligatoriska lager som paverkar
forsorjningssakerheten.

Fimea okade effektiviteten i
tillsynen av lagstiftningen om
obligatoriska lager

Det dr kint att saluforingen av for-
falskade lakemedel Okar i en olag-

lig distributionskedja vid storningar

i tillgdngligheten. For att forhindra
distribution av falska ldkemedel har
EU infort en strangare kontroll av den
lagliga distributionskedjan speciellt
ndr det gédller humanldkemedelspre-
parat.

Under de gangna decennierna har
man inom EU-omrédet verkstallt yt-
terligare krav pa framstallning, inkdp,
anviandning, import och distribution
av de verksamma dmnena i ldkeme-
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delspreparat. Som en del av verkstall-
igheten har forfattningar om apote-
kens webbtjanster och uppdaterade
goda distributionssatt som likeme-
delspartiaffarerna ska iaktta fast-
stillts i var nationella lakemedelslag-
stiftning.

Till atgarderna i direktivet om forfal-
skade ldkemedel hor ocksa Europeis-
ka kommissionens forordning om
sdkerhetsdetaljer som kravs sarskilt
pa receptbelagda preparat (Linnolah-
ti, detta nummer). Det ar viktigt att
alla aktorer inom ldkemedelsbrans-
chen dr klara inom den forutsatta
tidtabellen och kan svara pa kraven
om att ange och kontrollera sédker-
hetsdetaljerna. S& har undviker vi till-
ganglighetsstorningar som beror pa
leverantorerna.
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En stor del av lakemedlen framstills
i tredje land, exempelvis i Kina och
Indien samt i Nordamerika. Darfor
kan det i teorin vara mojligt att en
skiarpning av EU-lagstiftningen orsa-
kar storningar i tillgdngligheten till
lakemedel i medlemslédnderna. For
att forebygga det hir inforde Fimea
en effektivare tillsyn av lagstiftning-
en om obligatorisk upplagring, som
ska sékra tillgdngligheten till medi-
ciner. I inspektionerna av importo-
rerna inférdes begidran om utredning
av forsummelser i den obligatoriska
upplagringen och Fimea informerade
effektivare om kraven. De obligato-
riska lagren har tagits i bruk anting-
en i form av tillstand att underskrida
skyldigheten eller av beslut om befri-
else fran upplagring.
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Pa sa satt har vi lyckats sakerstal-

la patientbehandlingen ocksa vid
omfattande storningar i tillgdng-
ligheten, sdsom vid storningarna

i tillgdngligheten till ett cefuroxi-
mantibiotikum i injektionsform som
intraffade under aret.

Fimea informerar om storningar i
tillgianglighet pa sin webbplats

En tillganglighetsstorning kan ocksa
gdlla ett l1dkemedelspreparat som inte
omfattas av upplagringsskyldigheten
och som har ett ersdttande utbytbart
preparat pa marknaden, i det fall att
det utbytbara preparatet av en eller
annan orsak inte ersétts av Fpa. Till-
ginglighetsstorningen kan da leda
till oskéliga kostnader fér den som
anvander medicineringen regelbun-
det och de kan innebéra en fara for att

lakemedelsbehandlingen inte &r siker.

Det kan hidnda att patienten inte skaf-
far den alternativa medicinen.

Fimea beslutar inte vare sig om ldke-
medelspreparatens partipris eller om
deras ersattningsbarhet. Fimea kan i
den hdr situationen bara férmedla
information om saken till konsumen-
terna och till 6vriga myndigheter.

Fimea publicerar pa sin webbplats
meddelanden av innehavare av for-
sdljningstillstand eller av deras repre-
sentanter om storningar i tillging-
ligheten till ladkemedelspreparat. I de
fall ddr det inte finns nagra ersittan-
de preparat och man i behandlingen
av en patient kan vara tvungen att

ty sig till specialatgarder informerar
Fimea om saken pa sin webbplats och
vid behov via pressmeddelanden. Det
ar emellertid mojligt att informatio-
nen om fordndrad tillganglighet till
ett lakemedelspreparat inte alltid nar
malpubliken i tid. Malet bor vara att
datasystemen i framtiden larmar om
storningar redan nar en medicin for-
skrivs. Da kan lakaren genast byta ut
preparatet mot ett tillgdngligt prepa-
rat och patientens ldkemedelsbehand-
ling géar smidigare. For tillfallet ar vi
pa végen till denna utveckling. ®
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