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Ladkkeiden saatavuushairiot ovat yleistyneet viime vuosien aikana merkittdvasti niin Suomessa kuin
muuallakin maailmassa. Saatavuushairidille ei aina 10ydy yhta syytd, silld ne voivat johtua monista eri
tekijoista ja ilmetd missa tahansa toimitusketjun vaiheessa. Saatavuushairiot voivat aiheuttaa merkittavia
haasteita terveydenhuollolle, heikentaa potilasturvallisuutta seka viivyttaa tai estdd hoidon saamisen kokonaan.
Tassa tutkielmassa késitelldan ladkkeiden saatavuushdirioité ja niiden hallintakeinoja, painottaen erityisesti
Suomen tilannetta. Tutkielman tavoitteena on tunnistaa saatavuushairididen taustalla olevia syita sekéa 16ytaa
ratkaisuja saatavuushairigihin.

Tutkielmassa hyddynnettiin tieteellisia artikkeleja, raportteja seké lainsdédantoa saatavuushairididen syiden ja
ratkaisukeinojen  selvittdmiseksi. Tulokset osoittivat, ett4d saatavuushairiditd esiintyy erityisesti
reseptiladkkeiden ja yleisesti kaytdssa olevien ladkkeiden kohdalla. Saatavuushairididen taustalla yleisimmaét
syyt olivat nopeat kysynndn vaihtelut sek& ongelmat toimitusketjun alkupdéssd, kuten l&é&kkeiden
valmistuksessa ja tuotannossa. Liséksi tunnistettiin useita keinoja Suomen ja Euroopan tasolla, kuten
velvoitevarastointi ja seuranta-alustat, joilla voidaan hallita saatavuushairiditd ja vahentda niiden vaikutuksia.

Yhteenvetona voidaan todeta, etté ladkkeiden saatavuushairiot ovat merkittdva haaste ja ne vaikuttavat laajasti
valtioon, la&keyrityksiin seka potilaisiin. Vaikka saatavuushdirididen hallintaan on kehitetty erilaisia keinoja
ajan myota, Suomen ladkehuollon jarjestelmasta 16ytyy edelleen parannettavaa. Ladkkeiden saatavuushairiot
tulevat todennakdisesti yleistymaédn entisestdadn, mikd korostaa uusien varautumiskeinojen hyddyntamista
ladkkeiden toimitusketjujen hallinnassa.

Avainsanat: ladkkeiden saatavuushairiot, ladkepula, velvoitevarastointi, Fimea
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1 Johdanto

1.1 Tutkimuksen taustaa

L&akkeiden saatavuus on olennainen ja jopa kriittinen osa suomalaista terveydenhuoltoa seka
potilaiden hyvinvointia. Laikkeiden saatavuutta pidetddn hyvénd, kun potilaalla on tarvittaessa
mahdollisuus saada kohtuuhintaisia ja laadukkaita la&kkeitd. Tavoitteesta huolimatta ladkkeiden
hyvaa saatavuutta ei ole aina saavutettu ja ladkkeista on ollut jopa pulaa. (Heiskanen ym., 2017.)
Laakkeiden hyva saatavuus on myds méaaritelty kansainvaliseksi tavoitteeksi (Heiskanen ym., 2015)
sekd yhdeksi ihmisen perusoikeuksista (Shukar ym., 2021). Tamdan vuoksi vélttamattomien
la&kkeiden saatavuushéirididen ei tulisi olla yleinen ongelma missdédn maassa. Saatavuushéiriét ovat
kuitenkin muodostuneet globaaliksi huolenaiheeksi, ja terveydenhuollossa on totuttu siihen, etta
paasya elintarkeisiin laékkeisiin ei aina ole. (Dill & Ahn, 2014.) Ldaakkeiden tilapéisten

saatavuushairididen voidaan siis sanoa muuttuneen tavanomaiseksi ilmitksi (Postma ym., 2023).

L&aakkeiden saatavuushéirioista on raportoitu ympari maailmaa, niin korkean, keskitason ja matalan
tulotason maissa (World Health Organization, 2016). My6ds Suomessa ja muissa Euroopan maissa
ladkkeiden saatavuuteen liittyvat hairiét ovat lisddntyneet viime vuosina. Fimean eli Suomen
ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen mukaan ladkkeiden saatavuushairiéiden maara on
lisddntynyt merkittavasti viimeisen kymmenen vuoden aikana. (Lehtinen ym., 2022.) Erityisesti
koronapandemian aikana ladkkeiden saatavuushairiot yleistyivat, kun pula valttdmattomista
ladkkeistéd kasvoi (Postma ym., 2023). Saatavuushéirididen kasvaneen mééran vuoksi niistd on tullut
entistd merkittdvampid, silla ne vaikeuttavat terveydenhuollon toimintaa. Saatavuushairididen vuoksi
la&kkeitd joudutaan usein korvaamaan vaihtokelpoisilla valmisteilla, mika aiheuttaa lisatyota
terveydenhuollolle ja vie resursseja muista tehtavista. (Lehtinen ym., 2022.)

Laakkeiden saatavuushairiot ovat hyvin yleisia Suomessa, silla tutkimuksen mukaan jopa 80 %
suomalaisista apteekeista kohtaa ladkkeiden saatavuushairidita lahes padivittain. Useimmissa
tapauksissa laédkkeiden saatavuushéiriot eivat aiheuta ongelmia, ja asiakkaat saavat tarvitsemansa
ladkkeet korvaavien ladkevalmisteiden vuoksi. Joka kolmas ladkkeiden saatavuushairiéihin liittyvista
tapauksista kuitenkin aiheuttaa erilaisia ongelmia. Saatavuushairiét saattavat olla hyvinkin
merkittavia apteekeille ja niiden asiakkaille aiheuttamalla asiakastyytyméattomyyttd ja lisaéamalla

apteekkien tyoméaaraa. (Heiskanen ym., 2015.)

L&akkeiden saatavuushdiriot aiheuttavat my0s vakavia haasteita terveydenhuollolle.
Terveydenhuollon tehtdvand on tarjota potilaille johdonmukaista, tehokasta ja turvallista hoitoa, jota



saatavuushairiot vaikeuttavat merkittavéasti. (McLaughlin ym., 2013.) L&&kkeiden saatavuushairitt
aiheuttavat usein ongelmia potilasturvallisuuteen ja hoitoon liittyen, silla hdiriét voivat johtaa
esimerkiksi laakitysvirheisiin tai tehottomampaan hoitoon. Saatavuushairididen vuoksi potilaiden
hoito voi viivastyé tai jopa jadda kokonaan saamatta. (Heiskanen ym., 2015.) Tiettyjen ladkkeiden,
kuten kemoterapialédékkeiden tai antibioottien kohdalla saatavuushairididen seuraukset voivat olla
entistakin  vakavampia. Pahimmassa tapauksessa n&iden la&kkeiden kohdalla esiintyvat

saatavuushairiot voivat aiheuttaa jopa korkeampaa kuolleisuutta. (Shukar ym., 2021.)

Jatkuva ladkepula ja ladkkeiden saatavuudessa esiintyvat ongelmat uhkaavat siis merkittavésti
kansanterveyttd.  Saatavuushairiot  aiheuttavat  vaikeuksia niin  potilaille, ladkareille,
apteekkihenkilokunnalle, muille terveydenhuollon yksikoille (Lee ym., 2021.) ja la&keyrityksille.
Laakkeiden saatavuushéirididen ennaltaehkdiseminen ja hallinta ovat siis valttdméattomia

terveydenhuollon normaalin toiminnan seka potilaiden terveyden ja turvallisuuden turvaamiseksi.
1.2 Tutkielman tavoitteet

Laakkeiden saatavuushdirioita on tutkittu laajasti viime vuosina globaalilla tasolla seka yksittaisten
valtioiden nakokulmasta. Suomessa aiheesta on kuitenkin julkaistu vain rajallisesti tutkimuksia
liittyen l&akkeiden toimitusketjuihin ja saatavuushairidihin. Saatavuushdirididen vaikutuksia
potilaisiin ja muihin sidosryhmiin on tutkittu esimerkiksi Yhdysvalloissa, mutta Suomessa aihe on
jaanyt vahemmalle huomiolle. Suomen osuus maailman ladkemarkkinoista on vain noin 0,3 %

(Heiskanen ym., 2015), miké& voi osaltaan selittdd tutkimustiedon véhaisyytta.

Tasséd kandidaatintutkielmassa keskitytadn tarkastelemaan ladkkeiden toimitusketjuja ja
saatavuushairiditd Suomen nakokulmaa painottaen, silla Suomen ld&dkemarkkinoilla on joitakin
erityispiirteitd. Suomen ladkemarkkinoilla toimii ainoastaan kaksi tukkukauppiasta, joiden varassa
koko valtio on (Heiskanen ym., 2015). Suomi eroaa my0s monesta muusta valtiosta, silla
apteekkitoiminta on Suomessa luvanvaraista eli kaikki ladkkeet myydaén apteekeissa, eika
esimerkiksi itsehoitoladkkeitd ole saatavilla Ruotsin ja Norjan tapaan paivittaistavarakaupoissa
(Fimea, 2024a).

Tutkielmassa tarkastellaan ladkkeiden saatavuushairioitd, niiden vaikutuksia seké hairididen taustalla
olevia syita. Liséksi kasitelladn Suomen tilannetta, erityisesti saatavuushairididen kehitysta ja niiden
kohteena olevia ladkeryhmid. Tutkielmassa pyritddn myos selvittdméén keinoja, joilla ladkkeiden

saatavuushairioita ennaltaehkéistdén ja hallitaan. Naita keinoja tarkastellaan erityisesti Suomen ja



Euroopan tasolla. Suomen tasolla tarkastelu keskittyy suomalaisten ladkeyritysten ja valtion
nékokulmaan, kun taas Euroopan tasolla painopiste on pitké&lti séantelyyn liittyvissa keinoissa.

Tutkielmassa vastataan seuraaviin tutkimuskysymyksiin:
o Mitké tekijat aiheuttavat ladkkeiden saatavuushéirioita?
e Millaisia keinoja voidaan kayttaa saatavuushairididen hallintaan?

Tutkielma alkaa tarkastelemalla ladkkeiden toimitusketjuja, niiden toimijoita ja vaiheita. Tdméan
jalkeen kolmannessa luvussa késitelldan ladkkeiden saatavuushéirioité yleisesti seka niiden tilannetta
Suomessa. Kolmannessa luvussa pohditaan myds saatavuushdirididen vaikutuksia seka niiden
taustalla olevia syitd. Neljannessé luvussa kasitellaan saatavuushéirididen hallintaan liittyvia keinoja

Suomen ja Euroopan tasolla. Lopuksi esitellddn tutkielman tulokset ja niista tehdyt johtopaatokset.



2 Laakkeiden toimitusketjut

Laakkeiden toimitusketjuilla (engl. pharmaceutical supply chain) tarkoitetaan kaikkien niiden
toimintojen yhdistamista, jotka muuttavat ladkkeiden raaka-aineet valmiiksi tuotteiksi ja varmistavat
niiden toimittamisen loppukayttéjille eli asiakkaille (Jaberidoost ym., 2013; Uthayakumar & Priyan,
2013). Laakkeiden toimitusketjut yhdistelevat paitsi toiminnot, myds organisaatiot, jotka yhdessé
vastaavat hyodyllisten ld&kkeiden suunnittelusta, kehittdmisestd ja valmistuksesta (Viegas ym.,
2019).

Laakkeiden toimitusketjut ovat yksia monimutkaisimpia toimitusketjuja (Viegas ym., 2019). Niiden
tarkein tehtdvd on varmistaa luotettava ladkkeiden virtaus potilaille ilman viiveita (Tripathi ym.,
2019). Tama4 tarkoittaa ld&kkeiden oikean méaran toimitusta oikeaan paikkaan ja oikeaan aikaan siten,
ettd niiden laatu tayttaad hyvaksytyt vaatimukset (Jaberidoost ym., 2013). Liséksi laékkeiden hintojen
on myos oltava potilaille optimaalisia, ja ketjuissa on sdilytettava 100 prosentin tarkkuus terveyden

turvaamiseksi (Tripathi ym., 2019).

Laakkeiden toimitusketjut ovat usein pitkid ja koostuvat monista eri tekijoistd, mika tekee niista
haavoittuvaisia saatavuuden nakokulmasta. Liséksi ladkkeiden toimitusketjut voivat olla hyvinkin
hajautuneita ympéari maailmaa, silla ladkkeiden valmistuksen vaiheita ulkoistetaan usein eri maihin.
(Lehtinen ym., 2022.) Laékkeiden toimitusketjut ovat myds erittdin monimutkaisia ja kriittisia, koska
niiden tehtdvdna on varmistaa oikean ladkkeen saatavuus juuri oikeaan aikaan, jotta terveyteen ja

turvallisuuteen kohdistuvat haitalliset vaikutukset voidaan vélttaa (Uthayakumar & Priyan, 2013).
2.1 Laakkeiden toimitusketjun toimijat

Laé&kkeiden toimitusketjut koostuvat monista eri toimijoista, joilla jokaisella on oma térkeé roolinsa
toimitusketjun toiminnassa. Suomessa ndma toimijat voidaan jaotella neljaan kategoriaan, joita ovat
la&keyritykset, tukkukaupat, vahittéisjakelijat ja ladkeviranomaiset (Lehtinen ym., 2022).
Ladkeyrityksilla on térked ja merkittdvd vaikutus ladkkeiden saatavuuden kannalta, silla
ladkeyritykset osallistuvat esimerkiksi ladkkeiden tutkimus- ja kehitystydhon (Ahmadiani & Nikfar,
2016). Liséksi ladkeyritykset ovat myyntiluvanhaltijoita eli ne saavat paattaa, milla markkinoilla

tiettyj& ladkevalmisteita myydaan. Yritysten on myds ennakoitava lddkkeiden kysyntéd ja seurattava
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markkinoilla tapahtuvia muutoksia, jotta ladkkeitd on saatavilla tarpeen mukaan. (Lehtinen ym.,
2022.)

Tukkukauppojen tehtdvana on huolehtia omalta osaltaan ladkkeiden riittdvasta maarasta, silla
tukkukaupat toimittavat ladkkeitd laakeyrityksiltd véhittdisjakelijoille (Lehtinen ym., 2022.).
Suomessa toimivia ladketukkukauppoja on kaksi, jotka kattavat koko maan ladkkeiden
jakelujarjestelmén. Ladkkeiden tukkukauppa perustuu Suomessa yksikanavaiseen jakeluun eli
ladkevalmistaja tekee tukun kanssa yksinmyyntisopimuksen, joka siséltdd kaikki Kkyseisen
ld&ketehtaan tuotteet. TallGin tietyn laéketehtaan laékkeitd on saatavilla vain toisessa tukkukaupassa.
Yksikanavaisen jakelun vuoksi myoés vahittaisjakelijat voivat hankkia tiettyja ladkkeitd ainoastaan

toisesta tukkukaupasta. (Heiskanen ym., 2015.)

Véhittdisjakelijoihin kuuluvat muun muassa apteekit ja sairaala-apteekit, jotka taas vastaavat oman
alueensa ladkehuollosta potilaille (Lehtinen ym., 2022). Paaministeri Petteri Orpon vuonna 2023
julkaistuun hallitusohjelmaan on Kirjattu apteekkijarjestelmén uudistamiseen liittyvia kohtia. Hallitus
on esittanyt itsehoitoldédkkeiden myynnin vapauttamista, jolloin itsehoitoladkkeita voitaisiin myyda
my6s  apteekkien  ulkopuolella, kuten pdivittaistavarakaupoissa.  Taméan  toteutuessa
vahittdisjakelijoiden madra kasvaisi merkittavasti, kun apteekkien ja sairaala-apteekkien liséksi
vahittaisjakelijoihin kuuluisi apteekkien ulkopuolisia myyntipisteitd. Jos vahittéisjakelijoiden méaara
kasvaisi merkittavasti, olisi silld myo6s vaikutuksia nykyiseen tukkujakelujarjestelmaan. (Fimea,
2024a.)

Laakeviranomainen valvoo nditd ladkkeiden toimitusketjuja osallistumatta kuitenkaan itse
esimerkiksi ladkevalmisteiden valmistukseen tai hankintaan. Suomessa ldékeviranomaisena toimiva
Fimea eli ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei siis itse pysty hankkimaan ladkevalmisteita
Suomeen, vaan se varmistaa ladkkeiden saatavuuden muilla keinoilla. Fimean tehtdviin kuuluu
seurata ladkkeiden saatavuutta seka tehdd yhteisty6td muiden EU-maiden ladkeviranomaisten kanssa,
jotta ladkkeiden saatavuus olisi turvattu. Fimea voi myds tarvittaessa Kkartoittaa tilannetta
vaihtoehtoisista valmisteista ja toimittajista, jotta ladkkeiden saatavuus ei vaarantuisi. (Lehtinen ym.,

2022.) Laékkeiden toimitusketjujen toimijat Suomessa on koottu kuvioon 1.
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Laakeviranomainen

Laakeyritys Vahittaisjakelijat

« Myyntiluvanhaltija . Tukkukauppa . * Apteekit

e Sairaala-apteekit

Kuvio 1 Laakkeiden toimitusketjun toimijat (Lehtinen ym., 2022. Muokattu.)
Jotta toimitusketjut olisivat sujuvia ja ladkkeiden saatavuus olisi turvattu, on jokaisen toimijan

hallittava oma osa-alueensa.
2.2 Laakkeiden toimitusketjun vaiheet

Ladkkeiden toimitusketjut ovat valmistusteollisuutta (engl. manufacturing industry), joten ld&kkeiden
valmistus noudattaa tyypillisen valmistusteollisuuden vaiheita. N&ama vaiheet voidaan luokitella
raaka-aineiden hankintaan, ensisijaiseen ja toissijaiseen valmistukseen seka jakeluun
vahittdiskauppiaille ja asiakkaille. Jokainen vaihe voi sisaltdé useita alavaiheita, ja tuotteita voidaan
my0s varastoida vaiheiden vélissa. (Sousa ym., 2011.) Shahin (2004) mukaan l&d&kkeen elinkaari
poikkeaa kuitenkin hieman muiden prosessiteollisuuden tuotteiden elinkaaresta erityisesti tutkimus-
ja kehitysvaiheen vuoksi. Ladkkeiden kohdalla tutkimus- ja kehitysvaiheet ovat pitkia ja ne kestavat
yleensé useita vuosia. Vasta néiden vaiheiden jélkeen seuraa valmistusteollisuudelle tyypillisemmat
vaiheet eli ladkkeiden valmistus ja jakelu.

Laakkeiden toimitusketjuissa ensisijainen valmistus tarkoittaa ladkkeen vaikuttavan aineen (engl.
active ingredient) valmistusta. Téh&n vaiheeseen liittyy usein kemiallisia vaiheita, joilla esimerkiksi
muodostetaan monimutkaisia molekyyleja vaikuttavaa ainetta varten. Ensisijaiset valmistusprosessit
ovat monimutkaisia, silla niissé on pitkat kasittelyajat ja tarkat vaatimukset valmistukseen liittyen.
Vaikuttavien aineiden on lapdistavé erilaisia laaduntarkastuksia ennen kuin niitd voidaan kayttaa
seuraavissa valmistusvaiheissa. (Shah, 2004.) Vaikuttavien aineiden valmistus on kallista, minka
vuoksi se on keskittynyt vain muutamiin paikkoihin maailmanlaajuisesti (Sousa ym., 2011). Tuotanto
on siirtynyt yhd enemman Euroopan ulkopuolisiin maihin alhaisempien kustannusten (Lehtinen ym.,
2022) ja verotuksen vuoksi (Sousa ym., 2011). Esimerkiksi Kiinassa ja Intiassa valmistetaan monia
laékkeiden vaikuttavia aineita, kuten ibuprofeenia ja parasetamolia (Lehtinen ym., 2022).
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Toissijainen valmistus tarkoittaa ladkkeen késittelya ja pakkaamista siten, etta ladke saadaan sopivaan
muotoon loppukayttéjélle. Toissijaisessa valmistuksessa laédkkeeseen lisdtd&n apuaine, joka yhdessa
vaikuttavan aineen kanssa muodostaa lopulta valmiin lddkevalmisteen. (Sousa ym., 2011.)
Vaikuttavan aineen ja apuaineen yhdistamisen jalkeen tuote kay vield lapi muutaman vaiheen ennen
kuin siita syntyy valmis ladkevalmiste. Esimerkiksi tablettimuotoisessa ladkkeessa tuote puristetaan
tabletiksi ja pinnoitetaan. Tamén jalkeen ladkkeen laatua valvotaan ja se pakataan vield valmiiksi
la&kevalmisteeksi. (Shah, 2004.)

Laakkeiden jakelulla tarkoitetaan ladkkeen toimittamista sen loppukayttéjélle. Jakelu on valvottua ja
luvanvaraista toimintaa, jota myos erilaiset lainsdéddannot saatelevat. Suomessa ladkkeiden jakelua
valvoo laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea. La&kkeiden jakelussa on tarked4 varmistaa,
ettd jakelujarjestelmadn ei paady laékevadrennoksia, jotta jakeluketjun laatu voitaisiin varmistaa.

(Laaketeollisuus ry, ei pvm.-a.)
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3 Laakkeiden saatavuushairiot

Laakkeen saatavuushairiolle (engl. medicine shortage, drug shortage) ei ole olemassa standardoitua
maéaritelmad, silla eri viranomaiset ja tutkijat méérittelevat sen eri tavoin. Euroopan Unionin
tutkimuksen mukaan la&kkeen saatavuushairiolle on olemassa 26 erilaista maaritelmaé, ja maailman
terveysjarjestd WHO:n (engl. World Health Organization) mukaan maaritelmia on jopa 56. (Shukar
ym., 2021.)

Heiskanen ym. (2015) ovat madritelleet ladkkeen saatavuushairion ongelmaksi, joka vaikuttaa
potilaan hoitoon ja edellyttda vaihtoehtoisen valmisteen kayttoad. Lehtinen ym. (2022) ovat puolestaan
médritelleet saatavuushairion tilanteeksi, jossa ladkevalmistetta ei ole riittdvasti saatavilla
kansallisella tasolla, kuten esimerkiksi Suomen tarpeisiin. Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto
FDA (engl. The United States Food and Drug Administration) madrittelee ladkkeen saatavuushéirion
kysynnén ja tarjonnan avulla eli ajanjaksona, jolloin laékkeen kysynta ylittaa sen tarjonnan (Badreldin
& Atallah, 2021).

3.1 Saatavuushairiot Suomessa

Laakkeiden saatavuushairididen maara on kasvanut viime vuosina niin Suomessa kuin globaalistikin
(Lehtinen ym., 2022). Tutkimuksen mukaan lahes 80 % Suomen apteekeista kohtaa ladkkeiden
saatavuushairioita paivittain tai lahes paivittain. Saatavuushéirididen syita ei kuitenkaan usein kerrota

apteekeille, eika niill4 ole tietoa, milloin 14&ketta olisi taas saatavilla. (Heiskanen ym., 2015).

Suomessa ladkkeiden saatavuutta valvoo Fimea, joka seuraa saatavuustilannetta esimerkiksi
saatavuushairidilmoitusten avulla. L&&keyritysten eli myyntiluvan haltijoiden tulee ilmoittaa Fimeaan
ld&kevalmisteiden saatavuushairidista vahintddn kaksi kuukautta ennen héirididen alkamista. Tama
velvoite perustuu ladkelakiin ja sen tarkoituksena on varautua hyvissé ajoin saatavuushairidihin seka

I0yt&dd mahdollisia korvaavia ladkevalmisteita. (Lehtinen ym., 2022.)

Kuviosta 2 kdy ilmi Fimeaan ilmoitettujen saatavuushdirididen maarat Suomessa kymmenena

perakkéisena vuotena.
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Kuvio 2 Fimeaan ilmoitettujen ladkkeiden saatavuushéirididen maéarat vuosina 2014-2023 (Linnolahti ym.,
2024)

Kuviossa 2 on mukana kaikki Fimeaan toimitetut uudet ladkkeiden saatavuushéiridilmoitukset, joten
luvuissa voi olla mukana samasta ladkevalmisteesta, mutta eri pakkauskoista tehtyja ilmoituksia.
Saatavuushdairididen maard Suomessa on kasvanut vuosi vuodelta, mutta Fimean mukaan lagkkeiden
saatavuus on kokonaisuudessaan hyva. (Linnolahti ym., 2024.) My0s ladkkeiden vaihtokelpoisuus on
Suomessa hyva, silla suurin osa laakkeistd, joiden saatavuudessa on ollut hairi6ita, voidaan vaihtaa

korvaavaan ladkevalmisteeseen joko apteekissa tai ladkarin toimesta (Lehtinen ym., 2022).

Vuonna 2015 julkaistun tutkimuksen mukaan lahes 80 % eli suurin osa ladkkeiden saatavuushéirioista
kohdistui reseptildékkeisiin. Samana vuonna saatavuushairigita esiintyi Suomessa eniten hermostoon
sekd sydan- ja verisuonijarjestelmaan vaikuttavissa ladkeryhmisséd. (Heiskanen ym., 2015.) Myos
vuonna 2021 saatavuushéiridita esiintyi sydan- ja verisuonildékkeissa seké hermostoon vaikuttavissa
ladkkeissd, kuten Kipu- ja anestesialddkkeissé sekéd (Lehtinen ym., 2022). Vuonna 2023 puolestaan
laajemmat saatavuushairiot kohdistuivat eri la&dkeryhmiin kuin vuosina 2015 ja 2021. Laajempia
saatavuushairioita esiintyi vuonna 2023 erityisesti diabeteksen, ADHD:n ja eturauhasen liikakasvun
hoidossa kéytettavissa ladkkeissé (Linnolahti ym., 2024).

Suomessa saatavuushéirididen kohteena ovat reseptilddkkeiden lisaksi usein ladkkeiden
rinnakkaisvalmisteet, jotka ovat alttiimpia saatavuushairidille kuin alkuperéisvalmisteet.
Alkuperaisilla ld&dkevalmisteilld tarkoitetaan sellaisia valmisteita, jotka ovat tai ovat olleet aiemmin

patentilla suojattuja. (Lehtinen ym., 2022.) Rinnakkaisvalmisteiden saatavuushairiét johtuvat usein



15

siité, ettd ne eivat ole kovin tuottoisia ja taloudellisesta houkuttelevia, jolloin ladkeyritykset eivat
suunnittele varakapasiteettia niiden varalle (Ventola, 2011; Biedermann, 2023; Francas ym., 2023).

3.2 Saatavuushairididen vaikutukset

Laakkeiden saatavuushairiot vaikuttavat moniin eri toimijoihin ladkkeiden toimitusketjussa.
Saatavuushairiot voivat vaikuttaa potilaisiin suoralla tai epasuoralla tavalla. Vaikutukset kohdistuvat
suoraan potilaisiin, kun heidén taytyy esimerkiksi vaihtaa l&d&ke toiseen valmisteeseen, lykata
laékehoitoa tai jaada kokonaan ilman laékehoitoa. (Postma ym., 2023.) Laakkeen vaihtaminen toiseen
ei kuitenkaan ole riskitonta, silla vaihtoehtoinen valmiste voi olla tehottomampi tai aiheuttaa erilaisia
sivuvaikutuksia (Badreldin & Atallah, 2021). Usein my0s vaihtoehtoiset valmisteet ovat kalliimpia
(Ventola, 2011).

Suoraan potilaisiin kohdistuvia vaikutuksia ovat myos ladkitykseen liittyvat virheet ja leikkausten
peruuntuminen tiettyjen kriittisten ladkeaineiden kohdalla. Esimerkiksi protamiinisulfaatin
saatavuushairio voi johtaa sydanleikkausten peruuntumiseen, mikéa voi pahentaa potilaan sairautta.
(Shukar ym., 2021.) Saatavuushairiot voivat kohdistua suoraan potilaisiin myds mahdollisen
priorisoinnin kautta, jota joudutaan toisinaan tekemé&an syopépotilaiden kohdalla. T&allgin ladketta
varataan saatavuushéirion aikana potilaille, joiden paranemisennuste on paras. Esimerkiksi
Yhdysvalloissa kévi néin syopéldakkeena kaytetyn sytarabiinin kohdalla. La&kkeessd ilmeni
saatavuushairid ja monien sairaaloiden varastot vahenivat. Taman seurauksena terveydenhuollossa

jouduttiin sdannostelemain l&akettd ja priorisoimaan potilaita. (Ventola, 2011.)

Sytarabiinin saatavuushairio korosti, etté joidenkin ladkkeiden saatavuushairiot ovat merkittdvampia
ja vaikutukseltaan suurempia kuin toisten l&akkeiden. Sytarabiinin tapauksessa tapahtui pahin
mahdollinen skenaario, jolloin vaihtoehtoista hoitoa ei ollut ja sen seurauksena potilaita saattoi kuolla
(Ventola, 2011). Vaikeasti korvattavissa olevien lad&kkeiden, kuten kemoterapialddkkeiden ja
antibioottien kohdalla esiintyvat saatavuushairiot siis vaikuttavat potilaisiin merkittavasti, ja voivat
pahimmassa tapauksessa johtaa jopa potilaiden korkeampaan kuolleisuuteen. (Badreldin & Atallah,
2021; Shukar ym., 2021.)

Saatavuushdirididen suora vaikutus potilaisiin on melko selked, mutta epdasuora vaikutus ja& usein
huomaamatta. Epdsuoralla vaikutuksella tarkoitetaan toimitusketjun muihin toimijoihin vaikuttavia
asioita, jotka heijastuvat myos potilaisiin. Saatavuushéirididen vuoksi esimerkiksi terveydenhuollon
henkil6kunnalla on vahemman aikaa ja resursseja itse potilaiden hoitoon, jolloin saatavuushairiot

vaikuttavat epasuorasti myds potilaisiin. (Postma ym., 2023.) Laékkeen vaihtamisessa voi esiintya
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tallainen tilanne, jos ladkkeelle ei ole saatavilla vaihtoehtoista valmistetta apteekissa. Talldin potilaan
on otettava yhteytté 14&kariin, jotta hanelle voitaisiin arvioida uusi hoitovaihtoehto. Tdma aiheuttaa
terveydenhuollolle lisatyotd sekd vie aikaa muilta térkeilta tyotehtaviltd. (Lehtinen ym., 2022.)
Terveydenhuollon lisdksi myds potilas kérsii téllaisesta tilanteesta, kun han ei saa tarvitsemaansa
laéketta heti ja joutuu ottamaan yhteytta laakariin uudelleen. Saatavuushairioista eivat kuitenkaan
kérsi ainoastaan potilaat ja terveydenhuolto, vaan myds laékeyritykset. Naiden yritysten ensisijainen
tavoite on ladkkeiden myyminen, ja saatavuushairiot ovat myos laékeyrityksille epétoivottuja (Yle,

2024), koska ne voivat johtaa taloudellisiin tappioihin ja myynnin menetyksiin.
3.3 Saatavuushairididen syyt

Saatavuushairiot voivat syntyd missé tahansa laakkeiden toimitusketjujen vaiheessa (Heiskanen ym.,
2015). Saatavuushairidille ei myoskaan aina 10ydy yhta selkeda syytd, silla ne voivat johtua
samanaikaisesti useista eri tekijoistd. Suomessa laakkeiden saatavuushairididen katsotaan johtuvan
merkittavasti ladkemarkkinoiden rakenteesta. (Heiskanen ym., 2017.) Suomen ladkemarkkinat ovat
pienet verrattuna globaaleihin l&édkemarkkinoihin, silld Suomen osuus on vain 0,3 % globaaleista
ladkemarkkinoista ja 1,3 % Euroopan ladkemarkkinoista. Yleisin syy saatavuushairididen taustalla
onkin laékkeen loppuminen Suomesta. (Heiskanen ym., 2015.) Suomen ladkemarkkinoilla toimivien
yritysten mé&aré on rajallinen, mika voi my0ds osaltaan aiheuttaa saatavuushéiriditd. Toisaalta
kotimaisen valmistuksen uskotaan vahentdvan saatavuushairididen riskid Suomessa erityisesti

kriisitilanteissa. (Heiskanen ym., 2017.)

Heiskanen ym. (2017) ovat jakaneet ladkkeiden saatavuushairidihin vaikuttavat syyt tarjontaan ja
kysyntaan liittyviksi. Shukar ym. (2021) ovat puolestaan luokitelleet saatavuushéirididen syyt paitsi

tarjontaan ja kysyntaan, myos saantelyyn liittyviksi.
3.3.1 Tarjontaan liittyvat syyt

Laakkeiden saatavuushairiot johtuvat usein tarjontaan liittyvista syistd, kuten valmistus- ja tuotanto-
ongelmista (Shukar ym., 2021). Néista merkittdvin syy on la&kkeiden pitkat ja monimutkaiset
tuotantoketjut. Pidemmat tuotantoketjut koostuvat useista ulkomailla toimivista alihankkijoista,
minké& vuoksi koko ketjun hallinta on haastavampaa ja saatavuushairidita voi syntya. (Heiskanen ym.,
2017.) Pitkien tuotantoketjujen lisaksi saatavuushairidita aiheuttavat tarjonnan nakékulmasta myos
laadulliset haasteet, raaka-aineiden saatavuus, keskittyneet markkinat, tuotanto-ongelmat seka
logistiikkahaasteet.
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Laakkeiden laatuongelmat ovat merkittavid ja ne tulevat ilmi usein rutiinitarkastuksissa joko
laékkeiden valmistusprosessin aikana tai sen jélkeen. Laatuongelmat voivat tulla ilmi myds vasta,
kun laékkeet on jo toimitettu asiakkaalle. Talloin laatuongelmat johtavat yleensd ladkkeiden
takaisinvetoon. (Shukar ym., 2021.) On perusteltua véittdd, ettd takaisinveto voi aiheuttaa
saatavuushairiditd markkinoille, kun valmistettuja ladkkeita ei voida laittaa myyntiin suunnitellusti.
Ladkkeissé havaittuja laatuongelmia ovat esimerkiksi bakteerikontaminaatiot, epdpuhtauksien, kuten
myrkyllisten raskasmetallien esiintyminen ladkkeissa seka ladkkeiden hajoaminen odottamattomalla
tavalla (Dill & Ahn, 2014).

Laatuongelmien lisaksi ladkkeiden saatavuushéiriot voivat johtua raaka-aineiden heikentyneesta
saatavuudesta. Raaka-aineiden saatavuusongelmia voi esiintyd ladkkeiden vaikuttavissa aineissa,
apuaineissa tai ladkepakkausten materiaaleissa (Shukar ym., 2021). Kun raaka-aineiden tuotannossa
ilmenee ongelmia, ne vaikuttavat suoraan toimitusketjun muihin vaiheisiin, kuten laékkeiden
valmistukseen. Raaka-aineissa esiintyvien ongelmien vuoksi laékkeiden valmistajat eivat saa kaikkia
valmistuksessa tarvittavia raaka-aineita (Heiskanen ym., 2017). Talléin la&kkeiden valmistus saattaa

hidastua tai keskeytyé aiheuttaen saatavuushéiriditd markkinoille.

Raaka-aineiden saatavuusongelmiin liittyy vahvasti se, kuinka ladkemarkkinat ja erityisesti
la&kkeiden tuotanto on keskittynyt tietyille alueille. Kiinalla ja Intialla on merkittdva markkina-asema
globaaleilla ladkemarkkinoilla, silla useat ladkkeiden vaikuttavat aineet tulevat juuri néistd maista.
Esimerkiksi vaikuttavista aineista 90 % maailman penisilliinistd, 60 % parasetamolista ja 50 %
ibuprofeenista valmistetaan Kiinassa ja Intiassa. Jos kriittiset toiminnot, kuten raaka-aineiden
valmistus, keskittyvat tietyille toimijoille, niiden hairiintyminen voi johtaa useiden la&kkeiden
saatavuushairiéihin. (Lehtinen ym., 2022.) Té&sta esimerkkind on koronapandemia, jonka aikana
erityisesti ladkkeiden vaikuttavista aineista oli pulaa ympari maailmaa. Tuottajamaat Kiina ja Intia
joutuivat rajoittamaan vaikuttavien aineiden toimittamista muihin maihin, mika aiheutti

maailmanlaajuisia saatavuushéirioita laakkeissa. (Shukar ym., 2021.)

Ladkemarkkinoiden keskittymisen liséksi saatavuush&irioitd voi usein aiheutua tuotannossa
esiintyvien ongelmien vuoksi. Esimerkiksi, jos ladkkeitd tuotetaan trooppisissa maissa, erilaiset
luonnonkatastrofit voivat aiheuttaa ongelmia ja viivastyttdd tuotantoa (Lehtinen ym., 2022).
Pahimmassa tapauksessa tuotanto voi myos kokonaan keskeytyd useiden viikkojen ajaksi, jos
tuotantolinjalla ilmenee jokin vika tai laiterikko. Té&llaisten odottamattomien tekijoiden vuoksi
valmistajalla voi olla haasteita tilausten tayttdmisessd, jolloin tuotantokapasiteetti saattaa ylittya.

Rajallisen tuotantokapasiteetin vuoksi ladkkeiden valmistusta taytyy usein priorisoida. (Heiskanen
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ym., 2017.) Jos valmistaja tuottaa monia eri laakkeita, ne kilpailevat keskendén samoista resursseista,
kuten tuotantolinjoista. Tallin valmistajat eivat ole yhta halukkaita investoimaan matalan tuoton
la&kkeiden valmistukseen, vaan keskittyvat mieluummin korkeamman tuoton laéakkeisiin. (Shukar
ym., 2021.) Taman seurauksena markkinoilla voi esiintyd saatavuushéirioitd erityisesti sellaisten
la&kkeiden kohdalla, jotka eivét tuota valmistajilleen tarpeeksi korkeaa tuottoa. Tallaisia la&kkeita
ovat esimerkiksi markkinoilla saatavilla olevat rinnakkaisvalmisteet (Ventola, 2011).

L&aakkeiden saatavuushéirioita eivat aiheuta vain tuotantoon liittyvét ongelmat, vaan myos laékkeiden
toimittamiseen ja logistiikkaan liittyvat haasteet. Yleenséd logistiikan haasteet johtuvat ennalta-
arvaamattomista syistd, kuten huonosta saasta tai luonnonkatastrofeista (Shukar ym., 2021). Nain
tapahtui myos vuonna 2021, kun hiekkamyrskyn seurauksena konttilaiva tukki Suezin kanavan, joka
on yksi maailman merkittdvimmistd merireiteistd. Kanavan tukkeutuminen aiheutti viiveita
toimitusketjuihin, jolloin monien teollisuusalojen toimitukset mydhastyivat. (Khan & Rahman,
2021.) Logistiikkaan liittyy myos haaste pitkista kuljetusmatkoista, silla kuljetuksen aikana lampétila
saattaa vaihdella (Lehtinen ym., 2022). Tietyilla la&kkeilld, kuten rokotteilla, on korkeat
laatuvaatimukset kuljetuksen suhteen, silla ne tarvitsevat tietyn lampétilan sailyakseen (Zhao ym.,
2020). Mikali ndiden ladkkeiden kylmaketju katkeaa, laékkeitd ei voida kdyttda ja seurauksena voi

olla saatavuushairidita kyseisten ladkkeiden kohdalla.
3.3.2 Kysyntaan liittyvat syyt

Ladkkeiden saatavuushéiriot voivat johtua tarjontaan liittyvien syiden liséksi myds kysyntéan
liittyvista syista. Naisté yksi merkittavin saatavuushéirioité aiheuttava syy on kysynnan vaihtelevuus.
Laakkeiden kohdalla kausiluonteinen kysyntd on usein ennustettavissa. Tiettyjen ladkkeiden, kuten
astmaldakkeiden kysyntd kasvaa talvella, joten téllaisia kausittaisia kysynnénvaihteluita osataan
ennustaa. Kysyntd voi kuitenkin lisdantya yllattden, esimerkiksi pandemian tai katastrofin
seurauksena, jolloin siihen ei ehdité varautua. (Shukar ym., 2021.) Né&in tapahtui vuonna 2022, kun
jodia siséltavien ld&kkeiden kysynta lisadntyi monissa Euroopan maissa Vendjan ja Ukrainan valisen
sodan seurauksena. Suomessa esiintyi jopa saatavuushairioita jodia sisaltavissé laékkeissa, kun niiden

myynti kasvoi &killisesti. (Kostev ym., 2022.)

Laakkeiden kysynta voi myos silloin kasvaa &killisesti, jos muilla markkinoilla toimivilla
la&keyrityksilla ilmenee saatavuushairidita. Jos yhdella ladkeyritykselld on hallitseva markkinaosuus,
ja se kohtaa saatavuushairioitd, pienemméan markkinaosuuden ladkeyritykset eivat pysty reagoimaan
tdhan akilliseen kysynnan kasvuun. Talléin myds pienemman markkinaosuuden l&akeyritykset

kohtaavat saatavuushéirioitd. (Heiskanen ym., 2017.) Markkinoita hallitseva ladkeyritys toimittaa
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suurimman osan la&kkeistd markkinoille. Jos hallitseva la&keyritys kohtaa saatavuushairioita,
markkinoiden kysyntad pyritadn tyydyttdmaan etsimalld korvaavia valmisteita pienemmiltéd
laékeyrityksiltd. Tama aiheuttaa pienempien yritysten ladkkeiden kysynnan &killisen kasvun, kun
hallitsevan yrityksen aiheuttamaa vajetta markkinoilla yritetdén paikata. Pienemmilla yrityksilla ei
kuitenkaan yleensa ole riittdvia resursseja vastata &killiseen kysynnén kasvuun, jolloin myds ne
saattavat kohdata saatavuushéirioitad. Hallitsevan la&keyrityksen saatavuushairiot voivat siis levitd ja

johtaa laajempiin, koko markkinoita koskeviin saatavuushairiihin.

Vaihtelevan kysynnéan liséksi yksi syy laakkeiden saatavuushairiéihin Suomessa on Kkysynnén
rakenne. Suomen ladkemarkkinoilla laékkeiden hintatasoa ja voittoja pidetaan liian alhaisina, kun
néitd verrataan muiden maiden ladkemarkkinoihin. Tdmé& voi johtaa tilanteeseen, jossa on
kannattavampaa vetdytyd Suomen markkinoilta kuin jatkaa toimintaa heikon kannattavuuden ja
pienten voittojen vuoksi. (Heiskanen ym., 2017.) Suomen l&d&kemarkkinoita ei siis nahda
houkuttelevina heikon kannattavuuden vuoksi, jolloin toimijat saattavat vetdytya pois Suomen
markkinoilta ja suunnata toimintansa muihin maihin. Tall6in Suomen markkinoilla toimivien
la&keyritysten madra supistuu, jolloin myo6s ladkkeiden tarjoajien maard vahenee. Tallainen
la&dkemarkkinoiden priorisointi on Suomen kannalta ongelmallista, koska se voi aiheuttaa hairioita

ladkkeiden saatavuuteen.

Laakkeiden saatavuushéirioita aiheuttavat kysynnan vaihtelun ja rakenteen vuoksi myos ladkkeiden
varastointistrategiat. Yksi néista strategioista on yleisesti kaytetty JIT-varastonhallintastrategia (eng.
just-in-time inventory), jossa la&kkeitd hankitaan vain sen verran, ettd ne kattavat esimerkiksi
apteekin nykyiset tarpeet ilman ylimadréisia varastoja. Toimittajat toimittavat ladkkeet tai niiden
raaka-aineet siis ainoastaan nykyisen tarpeen mukaan eik& puskurivarastoja yllapideta. (Shukar ym.,
2021.) JIT-strategian tavoitteena on ehkaisté ylivarastointiin liittyvid ongelmia (Balkhi ym., 2022) ja
pitdd varastotasot mahdollisimman l&helld kysynt&d, jotta varastointikustannuksissa sééstettéisiin
(Lehtinen ym., 2022). JIT-strategian haasteena on kuitenkin kysynnan odottamaton kasvu, johon ei
voida reagoida, sill4 varastotasot eivét riitd kattamaan kysyntdd. Td&md& voi johtaa varastojen
tyhjentymiseen kokonaan ja aiheuttaa saatavuushairioitd. (Balkhi ym., 2022.) JIT-
varastonhallintastrategiaa kaytetédan yleisesti, silld se vahent&d toimintaan liittyvia kustannuksia
minimoimalla puskurivarastojen m&&rdd. Samaan aikaan strategia kuitenkin lisdd myos riskié

la&kkeiden saatavuushéiridille. (Shukar ym., 2021)
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3.3.3 Saantelyyn liittyvat syyt

Shukarin ym. (2021) mukaan lddkkeiden saatavuushéirididen liittyvat syyt johtuvat tarjonnan ja
kysynnén lisdksi myos séantelysta. Saantelylla tarkoitetaan tassa tapauksessa esimerkiksi ladkkeiden
laadun, turvallisuuden seka oikeanlaisen ladketiedon varmistamista ja valvomista. Euroopassa
myytéavien ladkkeiden on oltava turvallisia ja laadukkaita, ja tuotantoa saadelldankin tiukkojen
vaatimusten, kuten Euroopan hyvien valmistuskaytanttjen (engl. good manufacturer practices) avulla
(De Weerdt ym., 2015). Laakkeiden saatavuushairiét voivat siis johtua erilaisista asetetuista

vaatimuksista ja saantelytoimista.

Myyntiluvan hakeminen ja mydntaminen laékkeelle on yksi Euroopan ja Suomen asettama vaatimus.
Ennen kuin ld&kettd saa myyda markkinoilla, sille taytyy olla mydnnetty myyntilupa. Myyntiluvan
myoéntdminen vahvistaa, etta ladke on turvallinen ja sen hyddyt ovat suuremmat kuin riskit. Lisaksi
laékkeen on taytettava viranomaisten asettamat laatuvaatimukset esimerkiksi valmistukseen liittyen.
(Laaketeollisuus ry, ei pvm.-b.) Myyntiluvan myontdmiseen on siis olemassa tiukat Kkriteerit, jotta

laékkeiden laadusta ja toimivuudesta voidaan olla varmoja ennen niiden myyntiinlaittamista.

Saantelytoimien vuoksi esimerkiksi tehtaita voidaan joutua sulkemaan, jos tehtaalla on kdytdssaan
puutteelliset valmistuskdytannot tai sen valmistamat laékkeet eivét vastaa asetettuja laatuvaatimuksia
(Aronson ym., 2023). Tuotannon lisaksi my0ds ladkkeiden vaikuttaviin aineisiin liittyy sdantelya.
Esimerkiksi Kiinasta tulleiden vaikuttavien aineiden laatu on aiemmin ollut heikkoa, mink& vuoksi
direktiivi aineiden tuonnin rajoittamisesta on laadittu. Direktiivin mukaan Euroopan ulkopuolella
vaikuttavia aineita valmistavien tehtaiden on noudatettava EU:n s&ént6jd, jotta niiden valmistamat

la&kkeet voidaan tuoda myyntiin Eurooppaan. (De Weerdt ym., 2015.)

Saantely ei koske ainoastaan laékkeiden valmistusta ja laatua, vaan myos niiden pakkausselosteita.
Esimerkiksi Euroopan unioni edellyttdd, ettd lddkkeen myyntiluvan haltija ilmoittaa
pakkausselosteessa vaikuttavan aineen valmistajan sekd la&kkeen lopullisesta valmistuksesta
vastaavan valmistajan. Puutteelliset pakkausselosteet voivat johtaa koko erdn takaisinvetoon, jolloin
la&kkeitd ei voida laittaa myyntiin markkinoille. (De Weerdt ym., 2015.) Takaisinvedot voivat johtaa
la&kkeiden heikentyneeseen tarjontaan ja my0s saatavuushéiridihin. Euroopan unionin vaatimusten
liséksi Suomessa on omat vaatimukset, joiden mukaan ladkepakkauksissa kaikkien merkintdjen tulee
olla sek& suomeksi ettd ruotsiksi (Fimea, ei pvm.-b). Namé vaatimukset rajoittavat ld&dkkeiden tuontia

Suomen markkinoille, silla pakkausten on oltava vaatimusten mukaisia ennen myyntiinlaittamista.
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Tayttddkseen Euroopan unionin asettamat valmistus- ja laatuvaatimukset, valmistajien on
investoitava tuotantolaitoksiin ja niiden yllapitoon. Jos vaadittua laatutasoa ei kuitenkaan voida taata,
valmistajat joutuvat lopettamaan ladkkeiden tuotannon. (De Weerdt ym., 2015.) Téllaisissa
tapauksissa liian tiukat vaatimukset voivat vahentda toimijoiden mééarad markkinoilla aiheuttaen
la&kkeiden saatavuushdirioitd. Vaikka Euroopan unionin asettamat vaatimukset on laadittu
la&kkeiden turvallisuuden takaamiseksi, ne voivat kuitenkin rajoittaa laakeyritysten tuotantoa, silla

tehtaiden on noudatettava tiukkoja vaatimuksia toimiakseen Euroopan ladkemarkkinoilla.



22

4 Laakkeiden saatavuushairioiden hallinta
4.1 Hallintakeinot Suomessa

Suomella on ladkkeiden saatavuushairididen hallintaan ominainen keino, joka eroaa muista EU- ja
ETA-maista (Lehtinen ym., 2022). Tamé keino on la&kkeiden velvoitevarastointi, joka vahvistaa
Suomen laékehuoltoa ja on myds olennainen osa terveydenhuollon varautumista. Velvoitevarastointi
on Kirjattu lakiin ja sen tarkoituksena on turvata ladkkeiden saatavuutta hairiotilanteissa, kun niiden
saatavuus on heikentynyt tai estynyt. (Juhola, 2017.) Téllaisia hairi6tilanteita ovat esimerkiksi
laékkeiden toimituksessa esiintyvat katkot tai vakavat kriisit (Lehtinen ym., 2022). Kfriisien, kuten
pandemioiden tai sotien aikana ladkkeiden kysynté saattaa kasvaa akillisesti, jolloin velvoitevarastot

voivat auttaa hallitsemaan saatavuushairioita.

Velvoitevarastointilain - mukaan la&ketehtaat, ladkkeiden maahantuojat, terveydenhuollon
toimintayksikot ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ovat velvoitettuja yllapitdimaan varastoja
mahdollisia poikkeusoloja varten (Juhola, 2017). Varastojen yllapitdminen aiheuttaa kustannuksia,
joten huoltovarmuuskeskus suorittaa korvauksia velvoitevarastoinnin yllapitamisesta ladketehtaille ja
laékkeiden maahantuojille. Korvaukset maksetaan huoltovarmuusrahastosta, koska ladkkeet ja niiden
saatavuus ovat kriittinen osa Suomen huoltovarmuutta. Velvoitevarastointilaissa maéaritelld&n
korvausten liséksi myods velvoitevarastoitavat laakkeet ja la&keryhmat, joita ovat esimerkiksi
antibiootit, diabeteslddkkeet, yleisanestesialddkkeet sekd syopaladkkeet. Laissa sdddetddn myos
varastointivelvoitteen kesto laakeryhmittdin, joka voi olla joko kolme, kuusi tai kymmenen
kuukautta. (Finlex, 2008.)

L&é&kkeiden velvoitevarastoja voidaan ottaa kayttoon sellaisissa tilanteissa, jossa hoidon kannalta ei
ole muita vaihtoehtoja (Sosiaali- ja terveysministerio, 2024). Jos esimerkiksi useiden saman
ladkeryhmén ladkkeiden saatavuus hdiriintyy ja tdméd uhkaa huoltovarmuutta, velvoitevarastot
voidaan ottaa k&yttoon tilanteen ratkaisemiseksi. Velvoitevarastojen kayttdon tarvitaan lupa sosiaali-
ja terveysministerioltd, joka myds pdaattdd mahdollisista rajoituksista koskien ladkkeiden
kayttotarkoituksia ja -méaarid. (Lehtinen ym., 2022.) Velvoitevarastoja otettiin kdyttdén Suomessa
esimerkiksi vuosina 2021-2024, kun sosiaali- ja terveysministerid paatti immunoglobuliinia
sisaltdvien suonensisdisten ladkkeiden velvoitevarastojen kaytosta. Syyné tahén paatdkseen oli vuosia
jatkunut saatavuushairié immunoglobuliinia siséltavissa ladkkeissa. Velvoitevarastojen kayton avulla
néiden la&kkeiden riittdvyys pystyttiin turvaamaan sellaisille potilaille, jotka ensisijaisesti tarvitsivat

niitd. (Sosiaali- ja terveysministerio, 2024.)
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Velvoitevarastointi on yksi Suomen lainsd&ddannon erityispiirteistd, ja sen hyddyt nousivat esiin
erityisesti koronapandemian aikana, jolloin ladkkeiden saatavuutta oli syytd turvata. Suomi selvisikin
melko hyvin pandemian tuomista haasteista juuri saatavuushairidihin varautumisen ja
velvoitevarastointiin liittyvén lainsaddannon vuoksi. Velvoitevarastointi ei kuitenkaan ole pidemmén
aikavalin ratkaisu, silla se turvaa laakkeiden saatavuuden vain rajalliseksi ajaksi. Esimerkiksi
poikkeustilanteessa la&kevarastot riittdvat yleensa vain muutamaksi kuukaudeksi. (Lehtinen ym.,
2022.)

Suomessa ladkkeiden saatavuushéirioitd hallitaan velvoitevarastoinnin lisaksi myods muilla
saantelykeinoilla. Ladkkeiden saatavuutta pyritddn turvaamaan esimerkiksi Fimean myontamien
erityislupien ja poikkeuslupien avulla. Poikkeuslupa antaa luvan poiketa ladkkeen myyntiluvan
ehdoista, jos tdamén ladkkeen saatavuudessa olisi muuten odotettavissa hairio. Poikkeusluvan avulla
Suomeen voitaisiin tuoda myyntiin esimerkiksi muun kuin suomenkielisia pakkauksia, jotta ladkkeen
saatavuus ei heikkenisi. (Lehtinen ym., 2022.) Poikkeuslupaa ei voida mydntaa sellaiselle laékkeelle,
joka ei ole kriittinen Suomen ladkehuollolle eli jolle 16ytyy markkinoilta korvaava valmiste.
Poikkeuslupaa ei voida myoskddan myontdd, jos ladkevalmisteella ei ole voimassa olevaa

myyntilupaa. (Fimea, ei pvm.-c.)

Myyntiluvallisten ld&kkeiden kayttd on ensisijainen vaihtoehto, mutta yksittéisissa tapauksissa
tastédkin voidaan poiketa. Fimea voi siis myontda luvan sellaisen ladkkeen kayttoon, jolla ei ole
Suomessa myyntilupaa. (Fimea, ei pvm.-a.) Erityislupa voidaan myontaa, jos ladke on potilaalle
valttamaton ja silla ei ole myyntilupaa Suomessa. Tallainen tilanne voi johtua siitd, ettd Suomessa ei
ole lainkaan potilaalle sopivaa myyntiluvallista l&akettd, tai myyntiluvallisessa l&dakkeessé on
saatavuushairid, eikd korvaavaa laékettd ole saatavilla. (Lehtinen ym., 2022.) Fimea my0Ont&a
erityisluvan aina tapauskohtaisesti ja vain, jos mikdan muu laéke tai hoitomuoto ei ole potilaalle
vaihtoehto (Fimea, ei pvm.-a). Poikkeuslupien ja erityislupien avulla l4&kkeiden tiukoista
vaatimuksista esimerkiksi pakkausten kielivaatimusten ja myyntilupien suhteen voidaan siis joustaa

saatavuushairididen aikana. Nain varmistetaan, ettd la&kkeit& on riittavasti saatavilla potilaille.

Poikkeus- ja erityislupien lisdksi yksi saatavuushdirididen hallintakeinoista Suomessa on
saatavuushairidilmoitukset. Suomen ladkelain mukaan myyntiluvan haltijoiden eli l4&keyritysten on
ilmoitettava Fimeaan la&kevalmisteiden saatavuushairioista vahintdén kahta kuukautta ennen hairion
alkamista. llmoittamisen tarkoituksena on varautua saatavuushéiridihin, jotta terveydenhuollon
toimijat, kuten apteekit voivat etsid mahdollisia korvaavia laékevalmisteita. (Lehtinen ym., 2022.)

Vuonna 2023 saatavuushairidistda ilmoittaminen s&hkaistettiin, jolloin ladkeyritykset nakevat
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toistensa julkaisemat saatavuushdiridt jo seuraavana paivand ilmoituksen tekemisesta. Uuden
séhkdisen palvelun ansiosta yritykset voivat myos reagoida toistensa saatavuushéirioihin. (Linnolahti
ym., 2024.) Jos yhdell& yritykselld on esimerkiksi tuotanto-ongelmia, kilpailijat saavat siité tiedon ja
voivat yrittdd lisdtd omaa tuotantoaan kyseisen ladkevalmisteen kohdalla. Nain saatavuushdirio

voidaan joko vé&ltt&a tai sen vaikutuksia voidaan lieventéa.
4.2 Hallintakeinot Euroopassa

Kansalliset keinot saatavuushairididen hallintaan eivat aina ole riittavia, jos globaaleissa laékkeiden
toimitusketjuissa ei oteta huomioon potilasturvallisuutta. Saatavuushdirididen hallintaan tarvitaan
my0s EU-vaatimuksia, jotta hairioton ladkkeiden jakelu voidaan turvata. (Lehtinen ym., 2021.)
Euroopassa on havahduttu ladkkeiden saatavuushairidihin, ja vuonna 2023 Euroopan komissio
hyvaksyikin erilaisia toimenpiteitd saatavuushéirididen lieventdmiseksi ja ennaltaehkéisemiseksi
(Linnolahti ym., 2024). Monet néista toimenpiteistd liittyvat EU:n yllapitdméaéan saantelyyn ja

madrayksiin.

Yksi uusista toimenpiteista on wvuonna 2023 voimaan tullut vapaaehtoinen ladkkeiden
solidaarisuusmekanismi (Linnolahti ym., 2024). La&kkeiden solidaarisuusmekanismi on jarjestelma,
jonka avulla EU:n j&senvaltiot voivat jakaa tietoa toistensa ladketarpeista ja tarjota laékkeitd toisilleen
tarpeen vaatiessa (Fimea, 2023a). Jarjestelmd tukee erityisesti kriittisten laékkeiden
saatavuushairioitda kohtaavia jasenvaltioita, kun muut valtiot voivat jakaa ladkkeitd omista
varastoistaan ja talla tavalla auttaa saatavuushairioiden hallinnassa (European Commission, 2023a).
Solidaarisuusmekanismi on hyddyllinen erityisesti kriisitilanteissa ja kasvaneen kysynnén
aiheuttamien saatavuushairididen hallinnassa. Toinen julkaistuista toimenpiteistd on EU:n lista
kriittisista laakeaineista (engl. Union list of critical medicines) (Linnolahti ym., 2024). Listalta [6ytyy
yli 200 la&keainetta, jotka ovat yleisessé kaytossd EU:n alueella. Kriittisten l&ddkeaineiden lista ei
tarkoita, ettd listalla olevilla la&kkeillda ei esiintyisi saatavuushéirioitd, vaan ettd niiden

toimitusvarmuus ja saatavuus pyritdén asettamaan etusijalle. (Fimea, 2023b.)

EU:lla on myos kaikkien jasenmaiden yhteisia ladkkeiden valmiusvarastoja, joiden avulla
Euroopassa voidaan valmistautua ja reagoida erilaisiin Kkriiseihin ja saatavuushairidihin (European
Commission, 2023b; Valtioneuvosto, 2023). Varastot kuuluvat rescEU-hankekokonaisuuteen ja ovat
my6s osa EU:n pelastuspalvelumekanismia. Né&it4 varastoja sijaitsee eri puolilla Eurooppaa, kuten
Suomessa ja Ruotsissa, ja ne ovat kaikkien EU-maiden yhteiskdytdssd. Varastojen ansiosta apua

voidaan lahettaa sellaisiin maihin, joiden omat valmiudet hatétilanteessa eivat riitd. (VValtioneuvosto,
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2023.) EU:n yhteiset valmiusvarastot auttavat turvaamaan ladkkeiden saatavuutta esimerkiksi kriisien
aikana tai kysynnén kasvaessa akillisesti.

Euroopan komission uusien toimenpiteiden lisdksi saantelyn joustavuudella voidaan hallita
laékkeiden saatavuushairidita. Esimerkiksi Yhdysvalloissa on otettu kdyttoon strategia, jossa pienia
vikoja siséltavia laékkeitd voidaan ottaa kayttoon. Vioilla tarkoitetaan esimerkiksi puutteita
la&kepakkauksissa tai niiden merkinngissé. (Shukar ym., 2021.) My6s Euroopassa on hyvaksytty
yhdeksi saatavuushairididen hallintakeinoksi sdéntelyn joustavuus (Linnolahti ym., 2024). Euroopan
Komission (2023) mukaan laakkeiden tiukoista laatu- ja turvallisuusvaatimuksista pidettaisiin
kuitenkin Kiinni, ja sadntelystd tehtéisiin joustavampaa muilla keinoilla. Saantelya voitaisiin
joustavoittaa esimerkiksi nopeuttamalla vaihtoehtoisten l&d&kkeiden lupien myontdmistad ja
kayttoonottoa seka pidentamalld ladkkeiden myyntiaikaa (European Commission, 2023a; Fimea,
2023b).

Euroopan tason hallintakeinoihin liittyy myds viranomaisten kerddmat tiedot saatavuushairigista.
Tiedon jakamisen tehostaminen on yksi keskeisista keinoista hallita saatavuushairi6itad (Ahlgvist ym.,
2022). EU:ssa onkin otettu juuri kdyttoon uusi alusta Euroopan saatavuushdirididen seurannalle.
ESMP-alustan (The European Shortages Monitoring Platform) avulla tietojen kerd&dminen
saatavuushairioistd on seka automatisoitua ettd keskitettyd, jolloin sééntelyviranomaiset paasevét
késiksi ajankohtaiseen tietoon. Ladkkeiden myyntilupien haltijat lahettdvat alustan kautta tietoja
saatavuushairioistd, jotta saantelyviranomaiset voivat seurata ja hallita ladkepulaa koko EU:n
alueella. (Fimea, 2024b.)

4.3 Muut hallintakeinot

L&é&kkeiden saatavuushairididen hallintaan on olemassa keinoja, jotka liittyvat ladkemarkkinoihin ja
niiden toimijoihin. Lehtisen ym. (2022) mukaan tasapainoisen lddkemarkkinan yllapitdminen onkin
paras keino turvata ladkkeiden saatavuutta. La&kemarkkinoilla yksittaisiin toimittajiin tukeutumista
tulisi  valttdd (Shukar ym., 2021; Lehtinen ym., 2022), ja véhintddan kolmen toimittajan
hyoddyntdminen olisi riittavaé (Shukar ym., 2021). Esimerkiksi la&dkkeiden valmistajien tulisi kaytt&a
useampaa kuin yhtd raaka-aineiden toimittajaa, sill& useiden toimittajien hyddyntdminen voi vahent&é
saatavuushairioiden riskia (Dill & Ahn, 2014; Lee ym., 2021). Toimittajaverkon monipuolistaminen
vahentéisi myos ladkemarkkinoiden keskittyneisyyttd, kun raaka-aineita hankittaisiin eri puolilta
maailmaa. Liséksi useiden toimittajien hyddyntaminen esimerkiksi ladkkeiden kuljetuksessa
vahentaisi logistiikkaongelmista johtuvia saatavuushairioita.
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Tasapainoiseen ladkemarkkinan yllapitdmiseen tarvitaan useiden toimittajien lisdksi myds useita
valmistajia. Useampien valmistuspaikkojen yllapitdminen véhentéisi saatavuushairididen riskia
(Lehtinen ym., 2022) ja markkinoiden keskittyneisyyttd, kun ladkkeitd valmistettaisiin useammassa
paikassa. Liséaksi, jos yksi valmistaja kohtaisi ongelmia tuotannossaan, ladkkeita voitaisiin hankkia
muilta valmistajilta saatavuushairion ennaltaehkaisemiseksi. Esimerkiksi geneeristen l&&kkeiden
kohdalla ilmenee usein saatavuushairioitd, koska alhaiset hinnat eivat tarjoa valmistajille riittavia
kannustimia niiden tuotantoon (Ventola, 2011). Geneeristen ladkkeiden valmistajien méaaraa tulisi
lisata, silla niita on talla hetkella vahan. Ladkemarkkinoille tarvittaisiin hinnoittelumekanismi, joka
houkuttelisi ja kannustaisi valmistajia tuottamaan enemman geneerisié laékkeita. (Shukar ym., 2021.)
Tallainen hinnoittelumekanismi voisi olla esimerkiksi maailmanlaajuisen minimihinnan asettaminen
(World Health Organization, 2016).

Tasapainoisen ladkemarkkinan yllapitdmista on myos se, ettd ladkemarkkinat eivat keskittyisivat
liikaa tietyille alueille. Talla hetkelld ladkemarkkinat keskittyvat valmistuksen osalta voimakkaasti
Kiinaan ja Intiaan (Lehtinen ym., 2021). Saatavuushairididen hallintaa voisi parantaa vahentamalla
riippuvuutta ulkomaisesta tuotannosta. Tdma tarkoittaisi tuotannon siirtamista lahemmas eli
kotimaahan tai maantieteellisesti lahell& oleviin maihin. (Stadig, 2023.) Riippuvuus ulkomaisesta
tuotannosta johtaa pidempiin ja monimutkaisempiin toimitusketjuihin (Heiskanen ym., 2017), joten
tuotannon  siirtdaminen  vahentaisi  ladkemarkkinoiden  keskittyneisyyttd sekd lyhentaisi
toimitusketjuja. Samalla myo6s ladkkeiden logistiikkaan liittyvat riskit pienenisivéat, kun
kuljetusmatkat olisivat lyhyempid. Tuotannon siirtdiminen l&hemmads olisi siis tehokas
saatavuushairididen hallintakeino, silla se vahentdisi markkinoiden keskittyneisyyttd,

yksinkertaistaisi pitkia ja monimutkaisia toimitusketjuja seké véahentaisi logistiikkaongelmia.

Tasapainoisen lddkemarkkinan lisdksi tehokas viestintd sidosryhmien valilla on yksi keino
saatavuushairididen hallinnassa (World Health Organization, 2016; Shukar ym., 2021).
Kommunikaatiota ja viestintdd sidosryhmien valilla tulisi painottaa niin kansallisella kuin
globaalillakin tasolla (World Health Organization, 2016). Tehokas viestintd on nimittéin ratkaisevan
tarke&d saatavuushairididen hallinnassa, jotta voidaan tehdd ennakoivia toimenpiteitd vahinkojen
minimoimiseksi (Shukar ym., 2021). Tehokas viestintd ja kommunikaatio ovat keskeisid myos jo
ilmenneiden ongelmien hoitamisessa. Esimerkiksi tuotannossa tapahtuvista virheitd, kuten
ladkkeiden puutteellisesta laadusta tai virheellisistd pakkausselosteista, tulisi tiedottaa tehokkaasti
sidosryhmien kesken. Talloin pystyttdisiin tulevaisuudessa keskittym&an paremmin ilmoitettuihin

virheisiin ja estdm&an vastaavien ongelmien toistuminen.
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Viestinnan liséksi myos pakollinen raportointi voi lisata saatavuushairididen lapinakyvyyttd ja auttaa
niiden hallinnassa. Raportoinnin avulla kilpailijat voivat lisitd nopeasti tuotantoaan korvatakseen
saatavuushairioistd karsineita ladkkeitd. Samalla myds saatavuushairidita kohdanneet ladkeyritykset
saattavat olla motivoituneempia nopeuttamaan ongelman ratkaisua ja korjaamaan hairion. (Lee ym.,
2021.) Pakollinen raportointi on siis tehokas keino saatavuushairididen hallinnassa, kun yritykset
saavat tietoa kilpailevien yritysten saatavuushairidista ja voivat lisatd omaa ladketuotantoaan. Talloin
hairidista karsineilld yrityksilla on kannustimia saada tuotanto toimimaan taas tehokkaasti, jotta ne

eivat menetd markkinaosuuttaan kilpailijoille.
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5 Yhteenveto jajohtopaatdkset

Tassa kandidaatintutkielmassa tutkittiin ladkkeiden saatavuushéirioité ja niiden hallintaa painottaen
erityisesti Suomen nékokulmaa. Tutkielmassa kasiteltiin aluksi lagdkkeiden toimitusketjuja ja niiden
tyypillisid toimijoita ja vaiheita. Seuraavaksi syvennyttiin ld&kkeiden saatavuushéiridihin ja niiden
vaikutuksiin seké tutkittiin saatavuushéiridité aiheuttavia tekijoita kysynnén, tarjonnan ja saantelyn
néakokulmasta. Myds saatavuushairididen esiintymistd Suomessa seké ladkeryhmittdin tarkasteltiin.
Saatavuushdirididen hallinnassa keskityttiin  Suomen ja Euroopan tason toimiin seké

laédkemarkkinoilla toimivien yritysten kdytettavissa oleviin keinoihin.

Ensimmaéinen tutkimuskysymys oli: ”Mitkd tekijat aiheuttavat lddkkeiden saatavuushiirifitd?”
Saatavuushdiriot voivat esiintyd missd tahansa toimitusketjun vaiheessa, jolloin useat eri tekijat
voivat aiheuttaa niitd. Yleisimpid saatavuushairiditd aiheuttavia tekijoita kuitenkin ovat ladkkeille
tyypilliset pitkdt ja monimutkaiset toimitusketjut, joiden vuoksi koko ketjun hallinta on
haastavampaa. Mitd pidempid toimitusketjut ovat, sitd haavoittuvaisempia ne ovat pienillekin
muutoksille, koska toimitusketjun aikana voi tapahtua monia saatavuushéirioita aiheuttavia asioita.
Myos tarjontaan liittyvéat syyt, kuten valmistukseen ja tuotantoon liittyvat ongelmat nahdaan yleisina
saatavuushairioita aiheuttavina tekijoina. Kysyntdan liittyvistad syista erityisesti nopea kysynnan
vaihtelu nousee esiin tutkimuskirjallisuudesta. S&antelyn kohdalla yleisia syita saatavuushéiridihin
ovat tiukat vaatimukset, jotka koskevat esimerkiksi lddkkeiden laatua ja pakkausselosteita.

Toinen tutkimuskysymys oli: ”Millaisia keinoja voidaan kéyttdd saatavuushdirididen hallintaan?”
Hallintaan liittyvat keinot voidaan jaotella Suomen kansallisen tason, Euroopan tason ja
ladkeyritysten tason toimenpiteisiin. Suomen la&kelainsdddantd eroaa muista maista ja Suomella
onkin omia keinoja saatavuushairididen hallintaan. Lakiin perustuva velvoitevarastointi sekd Fimean
myoOntamaét erityis- ja poikkeusluvat ovat Suomen kansallisen tason hallintakeinoja. Euroopan tasolla
on olemassa erilaisia hallintakeinoja, jotka samalla vaikuttavat myés Suomeen. Monet Euroopan
tason hallintakeinoista liittyvat saantelyyn ja sen joustamiseen sekd tiedon jakamiseen. Esimerkiksi
tiedon jakamisen tehostaminen ja muiden Euroopan unionin jasenvaltioiden auttaminen
solidaarisuusmekanismin avulla ovat Euroopan tason hallintakeinoja saatavuushéiriihin.
Ladkeyritysten tasolla hallintakeinot liittyvat pa&osin tasapainoisen ladkemarkkinan yllapitamiseen,
kuten toimittajien ja valmistajien lisddmiseen. Kuviossa 3 on esitettynd yhteenveto yleisimmisté

la&kkeiden saatavuushéirididen syista ja niiden hallintakeinoista.
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Saatavuushdirididen

‘ Saatavuushdirididen syyt ‘ hallintakeinot

Tarjontaan liittyvét syyt Kysyntaan liittyvat syyt

i Tiukat vaatimukset Entyistuvat
Tuctannon siirtdminen Pkt luotantoketut Kysynnan vaihlelevuus, mm. myyntilupien ja
lahemmas esim. kriisien tai pakkausten osalta
Logistikkaongelmat

Saantelyyn liittyvat syyt

H
I
I

pandemian vuoksi Poikkeusluvat

Virheelliset

Useiden toimittajien
i imittaji pakkausselosteet

hyodyntaminen Tehokas viestinta

ja kommunikaatio

Markkinoiden
keskittyneisyys

Useat Iaakkeiden Velvoitevarastoint Puutteellinen laatu
valmistajat Tuctanto-ongelmat
rescEU-hankkeen
Saatavuushairidista Erilaiset kriisit valmiusvarastot

i

ilmoittaminen - Sodat
- Pandemiat
- Luonnenkatastrofit

Laakkeiden
solidaarisuusmekanismi

Kuvio 3 Saatavuushairididen syité ja hallintakeinoja

Johtopéatoksind tutkielmasta voidaan todeta, ettd ladkkeiden saatavuushdiriot ilmenevat usein
toimitusketjun alkupéassa, kuten valmistuksessa ja tuotannossa. Saatavuushairidita ei esiinny vain
harvinaisimmissa ld&kkeissd, vaan yleensd hairiot koskevat yleisesti kéytettyja laakkeitd, kuten
kipuldakkeitd. Esimerkiksi suurin osa kipuld&kkeiden vaikuttavista aineista tuotetaan Aasiassa, minka
vuoksi ladkemarkkinat ovat hyvin keskittyneet vaikuttavien aineiden valmistuksen osalta. Kriittisten
toimintojen, kuten vaikuttavien aineiden tuotannon keskittyminen tekee ladkkeiden toimitusketjuista
hyvin haavoittuvaisia, silla toimitusketjun alkupaéssa tapahtuva hairio voi johtaa useiden ladkkeiden
saatavuushairidihin ympéri maailmaa (Lehtinen ym., 2022). Tamén vuoksi olisikin tarke&a paasta
irtautumaan markkinoiden keskittyneisyydestd. Kuvio 3 osoittaa, ettd tuotannon siirtdminen
lahemmads voisi ratkaista useamman saatavuushdiridita aiheuttavan ongelman. Monet laékeyritykset
ovatkin alkaneet siirtdd tuotantoaan pois Aasiasta, ja myds Suomessa pyritdan samalla palauttamaan

kriittisten la&kkeiden tuotantoa kotimaahan ja Eurooppaan (Yle, 2021).

On kuitenkin epéatodennakdista, ettd Aasia-riippuvuudesta paastaisiin  kokonaan eroon, silla
tuotantokustannukset ovat siella halvemmat kuin esimerkiksi Euroopassa. Jos tuotantoa siirrettaisiin
lahemmaés kotimaata, aiheuttaisi se tuotantokustannusten nousua, mika puolestaan pakottaisi
ladkeyritykset korottamaan ladkkeiden hintoja. Tuotannon siirtdminen ei mydsk&én onnistuisi heti,
vaan se vaatisi aikaa. Siksi on edelleen térkedé varmistaa lddkkeiden saatavuutta kansallisin keinoin,
kuten velvoitevarastoinnin avulla (Lehtinen ym., 2022). Velvoitevarastointi ei kuitenkaan ratkaise
kaikkia Suomen ongelmia saatavuushéiridihin liittyen, joten myds muita keinoja on keksittdva
saatavuushairididen ennaltaehkdisemiseksi ja hallitsemiseksi. Suomen osuus globaaleista

ladkemarkkinoista on marginaalisen pieni, mikd tekee maastamme véhemmén houkuttelevan
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markkinan verrattuna suurempiin ladkemarkkinoihin. Suomen on siis itse oltava aktiivinen

saatavuushairididen hallinnassa, jotta emme sijaintimme vuoksi jaa ladkemarkkinoiden ulkopuolelle.

Lisatutkimukset saatavuushairididen merkityksesta ja vaikutuksista Suomessa olisivat tarpeen.
Esimerkiksi Yhdysvalloissa on tehty tutkimuksia siitd, miten saatavuushéiriét vaikuttavat
potilasturvallisuuteen. Suomessa aihetta on tutkittu ldhinna terveydenhuollon resurssien
nékokulmasta, eli miten saatavuushéiriot vaikeuttavat terveydenhuollon toimintaa ja tuhlaavat
resursseja. Potilasturvallisuuden ja saatavuushéirididen valistd yhteyttd Suomessa ei ole juurikaan
tutkittu, joten sita olisi syyté tutkia lisad. Myds saatavuushdirioihin varautumista ja niiden hallintaa
tulisi tutkia enemman Suomessa. Koska saatavuushairidista karsivat kaikki toimijat ladkeyrityksista

potilaisiin, niiden hallintaan on tarkeaa panostaa kaikilla tasoilla.
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