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(2020/C 116 1/01)

1. Tavoite ja soveltamisala

Nailld ohjeilla pyritddn suojelemaan kansanterveytta ja turvaamaan sisimarkkinoiden eheys samalla kun varmistetaan,
ettd Euroopassa on saatavilla kohtuuhintaisia lddkkeitd, joita tarvitaan covid-19-epidemian aikana.

Niissd keskitytdan covid-19-potilaiden hoidossa kiytettdvien ladkkeiden jarkevddn tarjontaan, jakamiseen ja kiyttoon.
Ne kattavat myos kaikki lddkkeet, joista on vaarassa tulla pulaa covid-19-pandemian vuoksi.

Ohjeet on osoitettu EU:n jdsenvaltioille, ja niilldi on merkitystd myds Euroopan talousalueen (ETA) maille. Ohjeissa
tunnustetaan jasenvaltioiden toimivalta terveydenhoidon jérjestimisen ja ladkkeiden vahittdismyynnin alalla. On syytd
korostaa, ettd ohjeiden toimivuuden edellytykseni on, ettd EU:n lddketeollisuus toimii vastuullisesti ja solidaarisesti.

Epidemian ennennikemiton luonne voi edellyttdd, ettd jisenvaltiot toteuttavat poikkeuksellisia toimenpiteitd
kansanterveyden suojelemiseksi. Namd ohjeet on laadittu jisenvaltioiden komission kanssa jakamien parhaiden
kdytantojen pohjalta.

2. Johdanto

Nykyinen kriisi on tuonut esiin monia haasteita, jotka liittyvit EU:ssa covid-19-epidemian aikana tarvittavien lddkkeiden
saatavuuden varmistamiseen. Tarjonnan ja kysynnin vilinen kuilu voidaan kuroa umpeen eri tavoin.

Kysyntd
Covid-19-pandemia on lisinnyt merkittavisti tiettyjen lddkkeiden kysyntaa.

Niissd EU- ja ETA-maissa, joista on saatavilla tietoja, noin 30 prosenttia diagnosoiduista covid-19-potilaista on
sairaalahoidossa ('). Monet heistéd tarvitsevat happihoitoa. Tehohoitoa tarvitseville potilaille, joille joudutaan tekemdin
intubaatio, on olennaisen tirkedd antaa samanaikaisesti anestesiahoitoa, antibiootteja, lihasrelaksantteja,
elvytyslaakkeitd ja antidiureettisia lddkkeitd. Tdmd on johtanut nididen lddkkeiden ja lddkehapen kysynnin
huomattavaan kasvuun. Niiden covid-19-potilaiden teho- ja tukihoitoa varten tarvitaan lisiksi hengityselin- ja
sydinldakkeitd, kipulddkkeitd, hyytymisenestoladkkeitd, ravitsemushoitoa ja LVP-infuusioita. Kansalaiset ovat myos
varastoineet kasikauppalddkkeind myytavid kipulddkkeitd pandemian vuoksi. Covid-19:n hoitoon tarkoitettujen
ladkkeiden kysynnin kasvu voi joissakin tapauksissa myos uhata niiden saatavuutta sellaisten potilaiden kannalta, jotka
kéayttavit niitd kroonisten ja/tai harvinaisten sairauksien hoitoon.

(") ECDC report: Coronavirus disease 2019 (COVID-19) pandemic: increased transmission in the EU/EEA and the UK - seventh update,
25.3.2020
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Komissio on Euroopan lddkeviraston (EMA) tuella kerdnnyt tietoja, joiden avulla voidaan seurata, arvioida ja ennakoida
puutetilannetta EU:n tasolla erityisesti sairaaloissa. Lisiksi ne ovat kerdnneet tietoja jasenvaltioiden kokonaiskysynnasta
ja kolmansien maiden asettamien vientikieltojen mahdollisista vaikutuksista. EMA toimii tekniselld tasolla
puheenjohtajana sddnnollisessd keskustelussa, jota jdsenvaltioiden kanssa kdydddn ndiden tarvikkeiden puutteesta
keskitettyjen asiointipisteiden verkostossa. Keskitettyjen asiointipisteiden verkostoa on kytetty tietojen kerddmiseen
tehohoidossa kdytettivien lddkkeiden nykyisestd tai odotettavissa olevasta puutteesta. Samanlainen prosessi on
kiytossd, jotta toimitusketjun sidosryhmiltd voidaan kerdtd suoraan raportteja covid-19:n yhteydessd kaytettyjen
olennaisten lddkkeiden todellisesta ja ennakoidusta puutteesta sekd keskitetysti ettd kansallisesti hyviksyttyjen
ladkkeiden osalta.

Tarjonta

Komissio on seurannut tilannetta tiiviisti kriisin alkamisesta ldhtien. Viikoittaisissa tapaamisissa lddkealan toimitusketjun
eri toimijoita edustavien EU:n jérjestojen kanssa on pyritty kannustamaan teollisuutta jakamaan tietoa, raportoimaan
puutteista ja ennakoimaan kriittisten tuotteiden toimitushairioitd. Komissio on virallisesti kehottanut lddketeollisuutta
lisidmain tuotantokapasiteettia kaikkien sellaisten ladkkeiden osalta, joiden kysyntd on lisddntynyt covid-19:n
seurauksena, ja erityisesti niiden ladkkeiden osalta, joiden tarjonnassa saattaa syntya vajausta.

On kdynyt ilmeiseksi, ettd protektionistiset toimenpiteet vaikuttavat lidkkeiden maailmanlaajuiseen toimitusketjuun.
Vientikiellot ja kansallinen varastointi EU:ssa ja sen ulkopuolella voivat helposti johtaa epidoikeudenmukaiseen
tarjontaan ja pulaan EU:ssa ja maailmanlaajuisesti. Ladkkeiden tdydelliset vientikiellot eivdt ole perussopimuksen
mukaisia ja haittaavat sisimarkkinoiden toimintaa. Euroopan komissio kehottaa kaikkia jasenvaltioita poistamaan
ladkkeiden perusteettomat vientikiellot sisimarkkinoilla.

Lijallinen varastointi ennen mahdollisen pulan syntymistd saattaa osaltaan edesauttaa tillaisen pulan syntymista.
Olennaisten ladkkeiden varastointi tietyssd maarin hatatilanteita varten on ymmdrrettivad, mutta yleisesti ottaen, mitd
paikallisemmasta varastoinnista on kyse, sitd todennikoisemmin ennakoiva kokonaiskysynti nousee kestamattomalle
tasolle. Jos tarjonta ei pysty vastaamaan kysyntdin, seurauksena on pulaa niissd paikoissa, joissa on ilmennyt tarvetta.
Varastointi EU:n tasolla (esimerkiksi rescEU:n kautta) on nidin ollen paras mahdollinen vaihtoehto kaikille
jasenvaltioille, ja jasenvaltioiden harjoittaman mahdollisen varastoinnin olisi tapahduttava kansallisella tasolla ja madrat
olisi pidettdvi maltillisina sen mukaan, mikd on epidemiologisesti tarkoituksenmukaista.

Tuotantokapasiteetin viheneminen, raaka-aineiden | vaikuttavien farmaseuttisten aineiden toimittajien sulkemiset,
logistiikkaongelmat asianomaisissa maissa sekd maiden viliset kuljetusesteet vaikuttavat myos suoraan lddkkeiden
saatavuuteen ja uusien hoitojen kehittdmiseen covid-19:td vastaan. Maailmanlaajuiset eristystoimenpiteet ovat
aiheuttaneet hiirioiti ja nostaneet lentorahdin ja kuljetusten hintoja.

On tirkedd tiedostaa, ettd mikddn maa ei ole omavarainen sellaisten raaka-aineiden, vilituotteiden, vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden ja valmiiden ldikkeiden suhteen, jotka ovat tarpeen hyvin toimivan terveydenhuoltojdr-
jestelmdn varmistamiseksi.

Kaikki edelld kuvatut tekijat lisdavat riskid siitd, ettd olennaisista covid-19-ladkkeistd (jaljempédnd "olennaiset ladkkeet))
tulee pulaa. Siksi on ratkaisevan tirkedd optimoida ja jarkeistda tarjontaa, jakamista ja kayttod, jotta voidaan varmistaa
pandemiaan vastaamiseksi tarvittavien olennaisten lddkkeiden optimaalinen saatavuus.

3. Solidaarisuuden osoittaminen

a. Vientikieltojen ja -rajoitusten poistaminen

Jasenvaltioiden odotetaan suojelevan kansanterveyttd eurooppalaisen solidaarisuuden hengessd (3). Timin tavoitteen
saavuttamiseksi on ratkaisevan tirkedd, ettd jdsenvaltiot poistavat ladkkeiden vientikiellot sisimarkkinoilla. On
ymmadrrettdvdd, ettd maat haluavat varmistaa olennaisten lddkkeiden saatavuuden kansallisella tasolla, mutta
vientikiellot haittaavat ladkkeiden saatavuutta eurooppalaisille potilaille, vaikka olisivatkin oikeudellisesti perusteltuja.
Toimenpiteitd, jotka johtavat lddkkeiden, vilituotteiden tai vaikuttavien farmaseuttisten aineiden tai niiden
tuotantolinjojen pakko-ottoon, ei olisi pidettavd kiyttokelpoisena vaihtoehtona. Ndamd toimenpiteet, erityisesti siltd
osin kuin niitd sovelletaan vaikuttaviin farmaseuttisiin aineisiin tai vilituotteisiin, vaarantavat tarjonnan, koska ne
hidastavat teollisuuden tuotantoa.

() Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle, Euroopan keskuspankille, Euroopan investointi-
pankille ja euroryhmiille "Koordinoidut taloudelliset toimet covid-19-epidemian vaikutusten lieventdmiseksi”, COM(2020) 112 final,
13.3.2020.
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b. Kansallisen liikavarastoinnin vélttéminen

Covid-19-pandemia koskettaa kaikkia jasenvaltioita. Niiden on varmistettava, ettd olennaisia lddkkeitd on saatavilla niitd
eniten tarvitsevissa sairaaloissa ja apteckeissa niiden sijainnista riippumatta. Jdsenvaltioiden harjoittama
ennaltachkaisevd varastointi vaarantaa tarjonnan kaikissa maissa. Paikallisemmalla tasolla tapahtuva litkavarastointi voi
sitdkin suuremmalla syylld olla vieldkin haitallisempaa. Jasenvaltioiden olisi timdn vuoksi varmistettava, ettd
tukkukauppiaita ja apteekkeja (myos sairaala-apteckkeja) estetddn hankkimasta varastoihinsa kohtuuttoman suuria
maédrid laakkeitd.

c. Sen vilttaminen, ettd virheelliset tiedot johtavat asiattomaan kdyttéon ja tarpeettomaan varastointiin

Jotta estettdisiin, etteivdt kansalaiset ostaisi ladkkeitd paniikinomaisesti tai kéyttdisi niitd irrationaalisesti ja etteivit
tukkukauppiaat ja farmaseutit ostaisi niité liiallisesti, kansallisten viranomaisten olisi varmistettava, ettd toimitusketjun
toimijat saavat luotettavaa tietoa ladkkeiden kaytostd covid-19-epidemian yhteydessi. Jasenvaltioiden olisi tiedotettava
kansalaisille toimista, joita ne ovat toteuttaneet puuttuakseen saatavuuteen liittyviin todellisiin ja mahdollisiin
ongelmiin, ja korjattava mahdolliset lddkepulaa koskevat virheelliset tiedot. Jasenvaltioiden olisi myos otettava
huomioon Euroopan lddkeviraston viestintd asiasta.

4. Tarjonnan varmistaminen

a. Tuotannon lisidminen ja uudelleenorganisointi

Nykyinen kriisi edellyttdd tuotannon merkittavad lisddmistd. Se saattaa myOs edellyttdd toimitusketjujen ja
tuotantolinjojen  uudelleenorganisointia ja nykyisten varastojen hyodyntimistd tuotannon lisddmiseksi
mahdollisimman nopeasti. Kun tillaiset ladkeyhtididen toteuttamat viliaikaiset toimenpiteet edellyttivit yhteisty6td tai
koordinointia muiden yritysten kanssa covid-19-potilaiden jatkuvan hoidon varmistamiseksi, komissio on valmis
antamaan ndille yrityksille ohjeistusta ja takaamaan oikeusvarmuuden niiden noudattaessa EU:n kilpailusdintoji ().

Jasenvaltioiden olisi komission ja Euroopan lddkeviraston tuella edelleen

— pyydettdvd toimitusketjun toimijoita seuraamaan varastojaan ja tuotantokapasiteettiaan, jakamaan tietoja
viranomaisten kanssa, raportoimaan puutteista ja seuraamaan mahdollisia hdirioitd olennaisten lddkkeiden
tarjonnassa

— pyydettdvd, helpotettava ja koordinoitava tarpeen mukaan elinkeinoelimdn yhteisid toimia tehokkaiden
toimenpiteiden ja resurssien l6ytimiseksi lddkepulan vahentimiseksi ja covid-19-ladkkeiden kysynnin
tyydyttamiseksi sekd

— toteutettava tarpeen mukaan kysyntdd tukevia ja hankintaan liittyvid aloitteita, joilla pyritddn varmistamaan, ettd
saatavilla on potilaiden tarvitsema mdaird laakkeitd (EUn tason vilineitd, kuten rescEU ja EU:nn yhteishankin-
tasopimus, voidaan harkita samoin kuin hétitilanteen tukivalinettd budjettivallan kéyttdjan hyviksyttya sen).

b. Sen varmistaminen, ettd valmistus jatkuu tdydelld kapasiteetilla

Ladkkeiden valmistus (mukaan lukien kaikki tarvittavat raaka-aineet ja komponentit) olisi mairiteltdvd olennaiseksi
toiminnaksi, ja sen olisi sallittava jatkua. Erityisesti olennaisten lddkkeiden valmistusta olisi lisittdvd mahdollisuuksien
mukaan tai ainakin pidettdvéd ylld nykytasolla. Jisenvaltioiden olisi autettava teollisuutta lisddmédidn valmistuskapasi-
teettiaan erityisesti verokannustimien ja valtiontuen avulla (¥). On ddrimmadisen tirkedd varmistaa, ettd tuotteita, joiden
katsotaan olevan olennaisia kansanterveyden suojelemiseksi, on edelleen saatavilla kilpailukykyisilld hinnoilla ().

() Ks. my6s: Komission tiedonanto "Tilapdiset puitteet yritysten yhteistyohon liittyvien kilpailunrajoituskysymysten arvioimiseksi
meneillddn olevasta covid-19-epidemiasta johtuvissa kiireellisissi tilanteissa”, C(2020) 3200, 8. huhtikuuta 2020.

() Komission tiedonanto "Muutokset valtiontukitoimenpiteitd talouden tukemiseksi tdiméanhetkisessid covid-19-epidemiassa koskeviin
tilapdisiin puitteisiin”, C(2020) 2215 final, 3.4.2020

() Euroopan kilpailuviranomaisten verkoston yhteinen lausuma kilpailulainsddddnnon soveltamisesta koronaviruskriisin aikana, annettu
23. maaliskuuta 2020 (https://ec.europa.eu/competition/ecn/202003_joint-statement_ecn_corona-crisis.pdf)
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Lisaksi seuraavat toimenpiteet ovat olennaisen tdrkeitd sen varmistamiseksi, ettd tuotantokapasiteetti voi toimia
optimaalisesti:

— Jdsenvaltioiden olisi varmistettava henkilonsuojainten saatavuus liikkeiden toimitusketjun toimijoille, koska niité ei
ainoastaan edellytetd tyOterveyttd ja -turvallisuutta koskevassa sovellettavassa EU:n lainsdddannossd, vaan ne ovat
myos tarpeen ristikontaminaation estdmiseksi ja ldkkeiden laadun varmistamiseksi.

— Valmistuspaikoissa tyoskentelevien tyontekijoiden olisi voitava edelleen matkustaa tyopaikalleen. Rajatyontekijoihin
olisi suhtauduttava erityisen joustavasti komission suuntaviivojen mukaisesti (°).

c. Sddntelyn joustavuuden toteuttaminen

Riittdvin tarjonnan varmistamiseksi ja valmistuskapasiteetin optimoimiseksi suositellaan, ettd jisenvaltiot myontavat
laaketeollisuudelle sddntelyjoustoa myyntilupaan tehtdvien muutosten osalta asiaan liittyvien ohjeiden mukaisesti.

Kun otetaan huomioon nykyinen ennenndkemiton kriisi, menettelyjd, jotka koskevat vaikuttavien farmaseuttisten
aineiden toimittajien muutoksia, uusien valmistuspaikkojen nimedmista tai viimeisten kdyttopdivien pidentdmistd, olisi
nopeutettava, kunhan laatu varmistetaan.

Yksinkertaistettuja valvontamenettelyjd voitaisiin ottaa kdyttoon myos sellaisten valvottujen aineiden osalta, jotka
kuuluvat huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden laitonta kauppaa koskevien kansainvilisten sddntojen
soveltamisalaan ja joita kdytetddn monien tehohoidossa kdytettivien lidkkeiden valmistukseen. Joissakin tapauksissa
hallinnolliset menettelyt hidastavat ndiden aineiden liikkumista rajojen yli EU:ssa. Tuontilupien kisittelyd olisi sen
vuoksi nopeutettava, ja valvottuja aineita sisdltdvien ladkkeiden liikkkumista jasenvaltioiden vililld olisi helpotettava
kansainvilisen huumausaineiden valvontalautakunnan (International Narcotic Control Board) antamien ohjeiden
mukaisesti.

d. Kansallisella tasolla kdytettévissi olevien varastojen seuranta

Jasenvaltioiden olisi jaettava myyntiluvan haltijoiden, tukkukauppiaiden ja sairaala-apteekkien kanssa tietoja, kuten
epidemiologisia ennusteita ('), joiden avulla ne voivat paremmin varautua kysynnan kasvuun ja vastata jisenvaltioiden
tarpeisiin. Kansallisten viranomaisten ja toimialan viliset yhteydet olisi jarjestettdva keskitetyn asiointipisteen kautta.
Toimialalta saadut tiedot olisi jaettava EU:n tasolla EMA:n koordinoiman keskitettyjen asiointipisteiden verkoston
kautta. Euroopan komissiolle olisi ilmoitettava suoraan kaikista toimituksiin liittyvistd ongelmista, jotka johtuvat
kolmansien maiden vientikielloista ja jotka edellyttavit poliittista yhteydenpitoa. Myyntiluvan haltijoiden olisi
puolestaan varmistettava, ettd jasenvaltioiden viranomaisille ilmoitetaan viipymittd mahdollisista tai odotettavissa
olevista puutteista ja muista asiaankuuluvista tiedoista.

e. Tarvittavan tuen varmistaminen tukkukauppasektorille

Ladkkeiden tukkukauppiaat vastaavat lidkkeiden jakelusta EU:ssa/ETA-alueella. Niiden on voitava jatkaa toimintaansa
taydelld kapasiteetilla ja toimittaa lddkkeitd sairaaloille ja apteekeille. Niiden tyontekijoilld olisi oltava kdytettdvissddn
tarvittavat henkilonsuojaimet. Toimitusten varmistamiseksi ajoneuvojen kuljettajien olisi myos saatava rajoitukseton
matkustuslupa ja padsy sairaaloihin, apteekkeihin ja muihin jakelupaikkoihin (erityisesti karanteenissa olevilla alueilla).

f.  Vihreiden kaistojen tdysimddrdinen tdytdntoonpano

Ladkkeiden tuotanto ja jakelu on monikansallista ja alttiina rajavalvonnan viivistyksille. On tirkedd ottaa
tdysimadraisesti kayttoon vihreitd kaistoja, jotka on perustettu helpottamaan kaikkien tavaroiden kuljetusta, koska ne
mahdollistavat lddkkeiden lisiksi myos raaka-aineiden, vilituotteiden, vaikuttavien farmaseuttisten aineiden, ihmisestd
perdisin olevien aineiden (esimerkiksi plasman) ja nithin littyvien materiaalien, kuten pakkausten, sujuvan
kuljetuksen. (%) Jotta kuljetuksia helpotettaisiin tehokkaasti, myos kuorma-autojen, jotka saapuvat tuotantopaikkoihin
tai lahtevit tuotantopaikoista tavaroiden noutamisen jilkeen tai ennen sité, on sallittava ylittdd rajat viipymatta.

() Komission tiedonanto "Tyontekijéiden vapaan likkkuvuuden harjoittamista koskevat suuntaviivat covid-19-epidemian aikana”, (2020/C
1021/03), 30.3.2020.

() Yksi esimerkki ovat EPL:n ennusteet: https://epiforecasts.io/covid/posts/global/

(*) Suuntaviivat rajaturvallisuustoimenpiteitd varten terveyden suojelemiseksi ja tavaroiden ja valttimittomien palvelujen saatavuuden
turvaamiseksi, (COM(2020) 1753 final, 16.3.2020, ja komission tiedonanto vihreiden kaistojen tdytintdonpanosta, C(2020) 1897
final.
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g. Lentokuljetusten ja muiden kuljetusmuotojen helpottaminen

Nykyiset eristystoimenpiteet ovat johtaneet lentorahtikapasiteetin vihenemiseen ja hintojen nousuun. Lidketeollisuus
tukeutuu padasiassa pieniin lentokuljetuksiin. Jasenvaltioiden olisi harkittava toimia, joilla varmistetaan lentorahtikapa-
siteetti ladkkeiden, vaikuttavien farmaseuttisten aineiden, vilituotteiden ja raaka-aineiden kuljetukseen komission
ohjeiden mukaisesti (). Jdsenvaltioiden olisi kannustettava rahtilentoyhtioitd ja pikaldhetyspalveluja tarjoavia
lentoyhti6itd varaamaan poikkeuksellisesti kapasiteettia valttimattomien tavaroiden ja eritoten ladkkeiden ja hitdaputar-
vikkeiden toimituksille ja soveltamaan kohtuullisia kuljetusmaksuja téllaisiin toimituksiin.

Myos meriliikenteen rahtipalvelujen on toimittava sujuvasti ja ilman tarpeettomia viivytyksid toimitusketjujen
jatkuvuuden varmistamiseksi (1%). Jotta kuljetuksia helpotettaisiin tehokkaasti, myos sisdvesialusten, jotka saapuvat
tuotantopaikkoihin tavaroiden noutamisen jilkeen tai ennen sité, on sallittava ylittda rajat viipymatta.

h. Tarjonnan tasapuolisen jakautumisen varmistaminen

Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd tukkukauppias-jakelijat, apteekit ja sairaalat saavat tavanomaiset lddkevarastonsa.
Lisikysyntd (vapaaehtoiset varastot) on perusteltava kyseisen alueen covid-19-potilaiden maéaralla. Tilanteissa, joissa
kysyntd on suurta, olisi otettava kdyttoon viranomaisten, hankkijoiden ja teollisuuden vélinen kansallinen koordinointi
ladkkeiden oikeudenmukaisen jakelun takaamiseksi. Riittdvdn tarjonnan varmistamiseksi ja erityisesti kiireellisissd
tapauksissa olisi otettava huomioon komission ohjeissa esitetyt joustomahdollisuudet, jotka koskevat julkisten
hankintojen jirjestelman kayttod covid-19-kriisiin liittyvassd hatitilanteessa ().

Hankinnat on suositeltavaa jarjestdd sadnnollisesti lyhyin viliajoin, jotta voidaan vilttdd pula ja estdd varastojen
muodostuminen. Terveydenhuoltoalalla toimivien yhteishankintayksikdiden olisi tehokkuuden lisddmiseksi
mahdollisuuksien mukaan yhdistettivi ja jirjestettdva sairaaloiden hankinnat.

5. Laikkeiden optimaalinen kiytto sairaaloissa

a. Saatavilla olevien lddkkeiden tasapuolinen jakaminen

Kansallisten viranomaisten olisi voitava jakaa varastot uudelleen sairaaloiden kesken tarpeen mukaan. Olennaisten
ladkkeiden toimittamista sairaala-apteekeille on koordinoitava asianmukaisella tasolla, jotta saatavilla olevat ldakkeet
voidaan jakaa tehokkaasti ja tasapuolisesti jdsenvaltion organisaatiosta ja rakenteesta riippuen. Kansallisten
viranomaisten olisi seurattava varastoja ja kysyntéa jarjestimailld tehokas raportointijirjestelmd, jonka avulla sairaala-
apteekit voivat ilmoittaa saatavilla olevista ja tarvittavista olennaisten lddkkeiden varastoista kerran tai jopa useita
kertoja viikossa. Tamén pitdisi mahdollistaa varastojen uudelleenkohdentaminen niitd eniten tarvitseviin sairaaloihin.
Koordinoidut tai yhdistetyt hankinnat auttavat myos jakamaan tarvikkeita sairaaloiden tarpeiden mukaan.

b. Potilaiden hoitoa koskevien suositusten vaihtaminen

Ladkkeiden kiytossd sairaaloissa olisi noudatettava validoituja hoitosuosituksia, joilla optimoidaan potilaiden hoidossa
kaytettavien ladkkeiden médra. Tallaisten hoitosuositusten olisi perustuttava ndyttoon, ja niitd olisi mukautettava covid-
19-potilaiden hoidosta saatujen kokemusten perusteella. Jdsenvaltioiden olisi kannustettava ndiden kokemusten
vaihtoon. Optimoidut hoitosuositukset, joiden tulokset on vahvistettu, olisi asetettava saataville jaettaviksi sairaaloiden
kesken EU:n laajuisesti. Sairaalat voivat hyotyd komission perustamasta covid-19:n alalla toimivasta kliinikkojen
verkostosta (') mukauttaakseen hoitosuosituksiaan kliinisten tulosten parantamiseksi ja lddkkeiden kayton
optimoimiseksi.

c. Vaihtoehtoisten lidkkeiden harkitseminen sairaaloiden hoitosuositusten ja kansallisten ohjeiden perusteella

Jos ladkepula on vahvistettu, sairaaloiden olisi mukautettava olemassa olevia hoitosuosituksiaan tai otettava kiytton
uusia validoituja kdytdntojd, joissa yksiloidddn paras vaihtoehto. Nami tiedot olisi jaettava myyntiluvan haltijan ja
tarvittaessa tukkukauppiaiden kanssa, jotta helpotetaan niiden mahdollisuuksia toimittaa vaihtoehtoisia laakkeits, jos
ensisijaisista hoidoista on pulaa.

(’) Komission tiedonanto "Rahtilentotoiminnan helpottaminen covid-19-epidemian aikana”, C(2020) 2010 final, 26.3.2020.

% Aluksilla olevien merenkulkijoiden, matkustajien ja muiden henkildiden terveyden suojelemisesta, kotiuttamisesta ja matkustusjirjes-
telyistd annettavia ohjeita koskeva komission tiedonanto, C(2020) 3100, 8. huhtikuuta 2020.
(") Euroopan komission ohjeet julkisten hankintojen jirjestelman kaytostd covid-19-kriisiin liittyvassd hatdtilanteessa (2020/C 108 1/01).
(") COVID-19 CMSS (kliinisen hoidon tukijirjestelma): https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/ COVID19CENTRES
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d. Ladkkeiden kayttoajan pidentaminen

Sairaala-apteekeilla voi olla varastossa ladkkeitd, joiden viimeinen kdyttopaivd on ldhelld tai jo mennyt. Myyntiluvan
haltijoita olisi kehotettava mahdollisuuksien mukaan pyytimain olennaisten ladkkeiden erien viimeisten kayttopdivien
pidentdmistd stabiilisuustietojen perusteella asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

e. Apteekissa valmistettujen ex tempore -lidkevalmisteiden tai eldinldakkeiden kdyton harkitseminen

Apteekissa valmistettuja valmisteita olisi kéytettdvd korvaamaan ladkkeitd, joita ei ole saatavilla. Jos olennaisista
myyntiluvan saaneista ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd on pulaa, olisi harkittava myGs vastaavien (sama vaikuttava
aine, vahvuus ja lddkemuoto) eldinldakinnalliseen kayttoon hyviksyttyjen ladkkeiden kayttod. Asianomaisen kansallisen
viranomaisen olisi aina huolellisesti arvioitava ja hyviksyttdvd korvaaminen ottaen huomioon eldinldakintdalan
mahdolliset erityispiirteet. Erityistdi huomiota olisi kiinnitettdva siihen, ettd varmistetaan asianmukainen annostus ja
lisiraportointi haittavaikutuksista. Jos sddnnolliset hankintaldhteet on kaytetty loppuun, olennaisia ladkkeitd olisi
voitava hankkia EU:n/ETA-alueen ulkopuolelta kansallisten viranomaisten tai Euroopan lddkeviraston valvonnassa.

f.  Laakkeiden kaytté myyntiluvasta poiketen ja Rliinisissd tutkimuksissa

Kun on kyse kehitteilld olevista ladkkeisti tai laakkeistd, jotka on télld hetkelld hyvaksytty muita sairauksia varten ja joita
kiytetdan covid-19-potilaiden hoitoon hyviksytyistd kiyttoaiheistaan poiketen (off label -kiytt6”) kansallisissa nopeaan
saatavuuteen tdhtddvissd ohjelmissa tai kliinisissd tutkimuksissa, on tirkedd, ettd voidaan tehdd tdydellinen ennuste
tarvittavista varastoista ottaen huomioon niiden potilaiden tarpeet, jotka kayttavat niitd ladkkeitd niiden alkuperdistar-
koitukseen. Etusijalle on asetettava laajojen, mahdollisuuksien mukaan eurooppalaisten Kliinisten tutkimusten
kdynnistiminen, silld ne ovat tarpeen sellaisten luotettavien tietojen tuottamiseksi, joita tarvitaan ndiden lddkkeiden
tehon osoittamiseksi. Nédin voidaan antaa asianmukaista neuvontaa terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille ja
mahdollistaa sdintelyid koskeva paitoksenteko.

6. Apteekkien myynnin optimointi hamstrauksen vilttimiseksi

a. Toimenpiteet lddkkeistd riippuvaisten henkilgiden rauhoittamiseksi

Potilailla saattaa olla houkutuksena hamstrata lddkkeita valttddkseen kdyntid apteekeissa ja altistumista koronavirukselle
pandemian aikana. Jdsenvaltioiden olisi sen vuoksi kannustettava vaihtoehtoisiin jakelutoimiin, joilla estetddn
kansalaisten liialliset ostot, ainakin riskiryhmiin kuuluville potilaille (esimerkiksi apteekkien perustamat kotiintoimitus-
palvelut).

b. Apteekkien myyntid koskevien rajoitusten kayttoonotto

Jasenvaltioiden olisi rajoitettava tiettyjen reseptilddkkeiden ja kisikauppalddkkeiden jakelua ja myyntid (esimerkiksi sallittava
reseptilddkkeistd vain yhden kuukauden erd kerrallaan tai enintddn yksi pakkaus kisikauppalddkkeitd asiakasta kohti).
Jasenvaltioiden olisi sovellettava néitd rajoituksia lddkkeisiin, joita uhkaa pula tai joiden kysynti kasvaa.

c. Sellaisten tuotteiden verkkomyynnin rajoittaminen, joita saattaa uhata toimituspula

Olennaisten ladkkeiden verkkomyynnin rajoittamista voidaan tilapéisesti harkita, jotta voidaan paremmin valvoa
olennaisten lddkkeiden toimittamista potilaille. Jasenvaltioiden olisi myds harkittava verkossa laillisesti toimivia vahittais-
kauppiaita koskevaa EU:n yhteistd tunnusta koskevan tiedotuksen tehostamista, jotta voidaan valttdd se, ettd potilaat ostavat
védrennettyji laakkeitd luvattomilta myyjilta.

d. Potilaiden rauhoittaminen

Jasenvaltioiden olisi edistettdvd lddkkeiden jarkevad kdyttod ja vakuutettava yleiso lddkkeiden saatavuudesta ja
turvallisesta kdytostd. Jdsenvaltioiden olisi myds tiedotettava kansalaisille kaikista Euroopan lddkeviraston
suosituksista (*%).

(") Esimerkkind Euroopan lddkeviraston (EMA) suositus ei-steroidisten tulehduskipuldikkeiden kaytostd covid-19:44n (European
Medicines Agency (EMA) recommendation on the use of non-steroidal anti-inflammatories for COVID-19):
https:|/[www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/ema-gives-advice-use-non-steroidal-anti-inflammatories-covid-19_en.pdf
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