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Laakehuollon turvaaminen

Laakelaki 1 § (31.1.2003/80)

... tarkoituksena yllapitaa ja edistaa laakkeiden ja niiden kayton turvallisuutta seka tarkoituksenmukaista
laakkeiden kayttoa. Lain tarkoituksena on myos varmistaa laakkeiden asianmukainen valmistus ja
saatavuus maassa.

Velvoitevarastointilaki 1 § (31.1.2003/80)

... tarkoituksena turvata velvoitevarastoinnilla laakkeiden saatavuus ja kayttomahdollisuudet tilanteissa,
joissa laakkeiden tavanomainen saatavuus on vaikeutunut tai estynyt.

Laakelaki 20 a § (16.10.2009/773)

Laakevalmisteen myynti vaestolle tai muu kulutukseen luovuttaminen edellyttaa, etta Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus on myontanyt valmisteelle luvan tai rekisteroinyt sen taman lain mukaisesti
tai etta silla on Euroopan unionin toimielimen myontama myyntilupa.
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Laakehuollon turvaamisvastuut

Ladkelaki 26 § (4.11.2005/853)

Myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssa tarkoitetun rekisterdinnin haltijan on huolehdittava siita, ettd myyntiluvan saanutta
laakevalmistetta seka rekisterditya perinteista kasvirondosvalmistetta on jatkuvasti Iaakkeiden tukkukauppojen ja
apteekkien saatavissa potilaiden ja muiden kayttajien tarvetta vastaavasti.

Laakelaki 37 §
Laaketukkukaupan on pyrittava varmistumaan siita, etta silla on tarvetta vastaava maara laakkeita myytavana.

Laakelaki 55 §

Apteekissa on pidettava sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta vastaava maara laakkeita ja ladkkeiden kayttoon
tarvittavia valineita ja tarvikkeita seka sidetarpeita. (22.11.1996/895)

Apteekkia ja sivuapteekkia on pidettava avoinna siten, etta ladkkeiden saatavuus on turvattu. Apteekkarin on ilmoitettava
aukioloajoista kunnalle, jossa apteekki sijaitsee. (8.3.1993/248) ...
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Fimealle ilmoitetut laakkeiden saatavuushairiot
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Velvoitevarastojen kaytto — alituslupien maarat
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Myonnettyjen erityislupien lukumaara
Ihmisille tarkoitetut valmisteet
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Maaraaikaisten erityislupien lukumaara
Ihmisille tarkoitetut valmisteet
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Poikkeuslupahakemusten (hum) (saapuneet)
lukumaarat ajalla 1.1.2010 — 15.10.2019
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Inmisille tarkoitettujen laakkeiden saatavuushairioiden

jakautuminen ATC-luokittain (1.1.-30.9.2019)

ATC-luokka lkm

=S
A Ruuansulatuselinten sairauksien ja
aineenvaihduntasairauksien ladkkeet 97 8,42%
Veritautien ldakkeet 38 3,30%
Sydéan- ja verisuonisairauksien ladkkeet 269 23,35%
D Ihotautilaakkeet 67 5,82%
G Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien laakkeet,
i sukupuolihormonit 117 10,16%
| : =C H Systeemisesti kdytettavat hormonivalmisteet,
B | lukuun ottamatta sukupuolihormoneja ja insuliineja
A 16 1,39%
/ / ;}/ﬁ%} J Systeemisesti vaikuttavat infektiolddkkeet 55 4,77%
. - o \
7 / ;f//égff’f L sydpslaskkeet ja immuunivasteen muuntajat 76 6,60%
(e
}ﬁff;ﬁﬁ M Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien ladkkeet 40 3,47%
[
. / %{/ﬁg N Hermostoon vaikuttavat lidkkeet 279 24,22%
7 @f///é% p Loisten jahydnteisten hd&téon tarkoitetut
7 ?//Jﬁ,y'}’i;fjﬁ valmisteet 4 035%
"t e %E’%% Hengityselint irauksien laakkeet 42 3,65%
i /{izﬁ{rjjﬁ/ﬂ engityselinten sairauksien ladkkee ;
= = H =G S Silma- ja korvatautien likkeet 39 3,39%
V'  Muut 12 1,04%
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Laakevalmisteen/ saatavuushairion kriittisyys?

« Mika on valmisteen asema hoitokaytannodissa?
« Laakkeen kayttotapa; kuuriluonteinen vai pitkaaikaiskaytto?
* Onko suoraan vaihtokelpoisia tai muuten helposti vaihdettavia tuotteita
markkinoilla?
» Avohoidon laake vai sairaalassa kaytettava?
* Eri tuotteiden volyymit?
* Muiden vastaavien saatavuustilanne?

» Kohdistuuko haavoittuviin/ erityispotilasryhmiin, joille mikaan muu saatavilla oleva
vaihtoehto ei sovi?

« Saatavuuskatkoksen todennakoinen kesto?
* Minkalaisia toimenpiteita tuotteen vaihtaminen toiseen aiheuttaisi?
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Milloin laake on kriittinen?

Esim. EMA/24304/2016 "Criteria for classification of critical medicinal
products for human and veterinary use”

« Kayttotarkoitus ja laajuus
« Kayttoaiheet
» Pitkaaikaiskaytto
« Haavoittuvat potilasryhmat

« Terapeuttiset vaihtoehdot
« Suoraan korvaavat valmisteet (ml. arvio markkinatilanteesta)

* Vaihtoehtoiset valmisteet
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