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Sosiaali- ja terveysministerion vastine hallituksen esitysta HE 80/2020 vp koskeneisiin kirjallisiin

lausuntoihin

Johdanto

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta kasitteli kokouksessa 4.6.2020 hallituksen esitysta
laakelain, ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain ja tartuntatautilain muuttamisesta (HE
80/2020 vp). Perustuslakivaliokunta on antanut hallituksen esityksesta lausunnon 12.6.2020 (PeVL
17/2020 vp). Sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt sosiaali- ja terveysministeriolta (STM)
vastinetta perustuslakivaliokunnan lausuntoon ja toimijoiden kirjallisiin lausuntoihin sisaltyneisiin
muutosehdotuksiin viimeistddn maanantaina 15.6.2020. STM lausuu vastineenaan seuraavaa:

Ladkelakiin ehdotettu uusi 19 a § ja 102 §:n 7 momentti

Laékelain 19 a §:n 1 momentti

Postiosoite
Postadress
Postal Address

Perustuslakivaliokunta ei esittdnyt muutoksia ehdotettuun Idakelain 19 a §:n 1 momenttiin.
Valiokunta toteaa, ettd ministeridn rajoitustoimivalta on liitetty saatavuushairién olemassaoloon tai
sen todennakdiseen uhkaan, ja se on rajattu koskemaan vain sdannodksessa tarkemmin maariteltyja
ld8kevalmisteita ja 1&akeaineita.

STM haluaa talta osin tuoda esiin, ettd STM voi tehda paatéksen momentissa mainittujen kolmen
edellytyksen tayttyessa. Momentin mukainen laakeaineen tai ladkevalmisteen maaritelma on
ehdotetussa 19 a §:n 1 momentissa kuitenkin laaja. Taustalla on ajatus siita, etta laajan maaritelman
myo6ta hyvin erilaiset Iddkevalmisteet ja- aineet voivat tulla paatdksen kohteeksi. Sddnndskohtaisten
perustelujen mukaan laajan maaritelman tarkoituksena on mahdollistaa toimenpiteisiin ryhtyminen
erilaisissa ladkkeiden saatavuushairidtilanteissa. Kussakin paatdksessa on luonnollisesti
perusteltava, miksi paatés kohdistuu ladkevalmisteeseen tai -aineeseen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea tuo 4.6.2020 lausunnossaan esiin, ettd ehdotetun
19 a §:n nojalla ei voida tehda yhta laajaa paatoésta ladkkeiden jakelun rajoituksista, kuin nyt on tehty
valmiuslain 87 §:n nojalla. Talléin 1ddkkeiden hamstrausta ei voida estaa yhta laajasti tai tehda
ennakoivia laajamittaisia sdanndstelytoimia.

STM toteaa, ettd Fimean havainto on oikea. Valmiuslain 87 §:n nojalla kayttéonotetut toimivaltuudet
ovat laajemmat kuin STM:n toimivaltuus 19 a §:n nojalla. Ehdotetun 19 a §:n mukaisen
toimivaltuuden kayton edellytykset on lisdksi maaritelty lain tasolla tarkemmin ja tdsmallisemmin,
kuin valmiuslain 87 §:n lddkejakelua koskevat toimenpiteet. Perustuslakivaliokunta on pitanyt
saantelyratkaisua hyvin perusteltuna (PeVL 17/2020 vp), koska se on yhteneva normaaliolojen
lainsdadanndn ja perusoikeuksiin mahdollisimman vahan puuttuvien toimivaltuuksien
ensisijaisuuden kanssa.
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Olennainen ero valmiuslain 87 §:n nojalla annettuihin STM:n p&atdksiin, jotka koskivat kaikkia
ladkevalmisteita, on se, ettd ehdotettu 19 a § edellyttaa, ettd paatds annetaan koskien yhta tai
useampaa ladkevalmistetta tai [adkeainetta, jotka kuuluvat pykalassa mainittuihin kategorioihin.
Paatds voi kuitenkin kohdistua my6s useaan eri ladkeaineeseen tai -valmisteeseen ja voi
potentiaalisesti koskea myds suurta joukkoa ladkevalmisteita. Sdanndksen sddnndskohtaisten
perustelujen mukaan: ”Sosiaali- ja terveysministeribn p&atds voi kohdistua yhteen tai useampaan
laékevalmisteeseen tai -aineeseen ja paatos voitaisiin tehda esimerkiksi eri ATC-koodien tasoilla.”
Laakeaineiden tai -valmisteiden lukumaaria ei ole tarkoituksenmukaista rajata, koska esimerkiksi
Covid-19-pandemia on osoittanut, tietyissa poikkeuksellisissa tilanteissa voi olla tarpeen rajoittaa
useiden ladkevalmisteiden tai -aineiden jakelua samanaikaisesti.

Tassa yhteydessa on huomattava ehdotetun 19 a §:n viimesijaisuus suhteessa tartuntatautilain
mukaisiin toimivaltuuksiin. Hallituksen esityksessa ehdotetaan muutosta tartuntatautilain 72 §: aan.
Ehdotuksen mukaan tartuntatautilain 72 §:n nojalla STM voisi asetuksella rajoittaa tartuntataudin
ennaltaehkaisyyn ja hoitoon seka tartuntatautiin liittyvien oireiden ja jalkitautien hoitoon tarkoitettujen
ladkkeiden maaraamista ja luovuttamista. Tartuntatautilain mukainen asetuksenantovalta on
ensisijainen suhteessa laakelain 19 a §: aan, joka koskisi sellaisia ladkevalmisteita, jotka eivat tayta
tartuntatautilain edellytyksia. Toimivaltuudet on nain nahtava kokonaisuutena siltd osin, kuin niiden
nojalla asetetaan vastaavia rajoituksia.

Laaketeollisuus ry on 4.6.2020 paivatyssa lausunnossaan todennut, etta aidosti viimesijaisena ja
poikkeuksellisena keinona ehdotettu 19 a § on hyvaksyttava. Laaketeollisuus ry:n mukaan on
olennaista, ettd saantelylla ei puututa lddkevalmisteen hinnoitteluun ja, ettéd soveltamisessa
huolehditaan, etta ladkeyritykset ovat tietoisia paatdsten valmistelusta ja voimaantulosta ja etta
rajoitukset ovat yksiselitteisia.

STM toteaa, ettd ehdotetun 19 a §:n mukaisilla paatoksilla viranomaiset eivat puutu ladkkeiden
hinnoitteluun. Paatdksen valmistelussa, sisalléssa ja tiedoksiannosta noudatetaan hallintolain
(434/2003) sdanndksia. Valmistelussa tullaan I&htokohtaisesti kuulemaan asianosaisia
l&akeyrityksia hallintolain 34 §:n mukaisesti. Mikali kuitenkin kuuleminen vaarantaisi paatdoksen
tarkoituksen toteutumisen tai viivastyttaisi asian kasittelya aiheuttaen huomattavaa haittaa ihmisten
terveydelle, hallintolain 34 §:n 2 momentin 4 kohta mahdollista myds asian ratkaisemisen
asianosaista kuulematta. Tama edellytys voi tayttya, jos lddkkeiden saatavuushairidon on
valttdmatodnta reagoida paatoksen valittomalla taytantdonpanolla. Paatdkset annetaan tiedoksi
hallintolakia noudattaen. Hallintolaissa sdadetaan myos yleistiedoksiannosta. Myos paatdksen
sisallén osalta noudatetaan hallintolain sdanndksia. Hallintolain 44 §:n mukaan paatdksesta tulee
kayda ilmi muun muassa yksiloity tieto siitd, mihin asianosainen on oikeutettu ja velvoitettu.
Laakelain 19 a §:n 2 momenttiin ehdotettu sdannos paatdksen liittyvistad ehdoista selkeyttaa
osaltaan paatdksen sisaltda sita soveltaville toimijoille.

HUS-apteekki toteaa 4.6.2020 lausunnossaan, ettd sen ndkemyksen mukaan ehdotetut
lakimuutokset ovat perusteltuja. Ehdotetun ladkelain 19 a §:n osalta HUS apteekki toteaa, etta
rajoituksia asetettaessa olisi huomioitava toimijan koko, asiakasmaara seka potilasmaara.
Sairaanhoitopiirit voivat olla keskenaan hyvin erilaisessa tilanteessa esimerkiksi pandemian eri
vaiheissa.

STM toteaa, ettd ehdotetun 19 a §:n mukainen toimivalta on sdadetty yleisella tasolla, jotta sita
voitaisiin soveltaa erilaisiin Iddkkeiden saatavuushairiétilanteisiin silloin kun se on valttamatonta
kansanterveyden suojelemiseksi. Kaytanndn paatoksenteossa otetaan huomioon tapauskohtaiset
olosuhteet, paatdsten merkitys ja vaikutukset eri toimijoille ja terveydenhuoltojarjestelman
toimivuudelle.

Laékelain 19 a §:n 2 momentti

Ehdotetun ladkelain 19 a §:n 2 momentin osalta perustuslakivaliokunta on lausunnossaan pitanyt
perusteltuna perusoikeusrajoitusten tdsmallisyys- ja tarkkarajaisuusvaatimuksen kannalta, etta
laissa sdadettaisiin enimmaisaika sille, kuinka pitkaksi aikaa kerrallaan paatoés voidaan tehda.

STM ei vastusta perustuslakivaliokunnan ehdottamaa muutosta paatoksen voimassaolon
enimmaisajasta. Jos sosiaali- ja terveysvaliokunta katsoo muutoksen tarpeelliseksi, STM ehdottaa,
ettd 19 a §:n 2 momenttia muutettaisiin siten, ettd paatés on voimassa kerrallaan enintaan kuuden
kuukauden maaraajan. Paatéksen voimassaolon maaraaikaa voitaisiin tarvittaessa jatkaa
saatavuushairion tai sen todennakdisen uhan jatkuessa.

Kuuden kuukauden enimmaisaika on perusteltu, koska laakkeiden saatavuushairiét voivat johtua
monista eri syistd. Mikali saatavuushairion taustalla on esimerkiksi lddkkeen vaikuttavia aineita tai
la8kevalmisteita valmistavan tehtaan tuhoutuminen tai maailmanlaajuisesta pandemiasta johtuvat
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poikkeusolot, jotka vaikuttavat laajassa mittakaavassa tuotantoon tai logistiikkaan, on oletettavaa,
ettd ladkkeiden saatavuushairio ja laakejakeluketjun palautuminen normaalille tasolle voivat kestaa
useita kuukausia. Lisaksi kuusi kuukautta olisi enimmaisaika, jonka paatos olisi voimassa.
Ehdotetun 19 a §:n 2 momentin sddnndskohtaisten perustelujen mukaan paatdksen voimassaolo
olisi aina sidottu saatavuushairion tapauskonhtaisiin olosuhteisiin: ”Sen tulisi olla voimassa
ainoastaan sen ajan, kuin saatavuushdéirién korjaantuminen edellyttda”. Lisaksi on olennaista, etta
paatoksen voimassaolon jatkamista ei olisi maarallisesti rajoitettu vaan maaraaikaa voitaisiin jatkaa
niin monta kertaa kuin se on tarpeen ja paatds voisi olla voimassa kuuden kuukauden enimmaisajan
jalkeen esimerkiksi toiset kuusi kuukautta, jos se on tarpeen.

Kelan 4.6.2020 paivatyn lausunnon mukaan STM:n tulisi ottaa kantaa myds siihen, miten apteekki
menettelee erilaisissa poikkeustilanteissa asiakkaan laakehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi ja
miten apteekki arvioi ldakkeiden toimitusvaleja tilanteessa, jossa asiakkaalla on useita resepteja
samasta ladkevalmisteesta.

STM toteaa talta osin, ettd ehdotetun 19 a §:n 2 momentin ensimmaisen virkkeen mukaan: Edelld 1
momentissa tarkoitetussa paatoksessaan sosiaali- ja terveysministerio voi asettaa ehtoja
ladkevalmisteiden tai ladkeaineiden kayttdkohteista, rajoituksen tai kiellon ajallisesta kestosta,
maarallisista rajoitteista tai muista vastaavista asioista.

Momentissa mainittu "muista vastaavista asioista” voisi tarkoittaa Kelan mainitsemia seikkoja ja
niihin voitaisiin ndin ottaa kantaa 19 a §:n mukaisessa paatoksessa ehdotetun 2 momentin nojalla.
Mikali sosiaali- ja terveysvaliokunta kuitenkin katsoo, ettd 2 momenttia olisi tarpeen tdsmentaa talta
osin, STM ehdottaa, etta virkkeeseen lisattaisiin maininta apteekin menettelysta poikkeustilanteissa
ja laékkeiden toimitusvaleista.

Edelld perustuslakivaliokunnan ja Kelan esittdmien huomautusten nojalla hallituksen esityksessa
ehdotettuun 19 a §:n 2 momenttiin voitaisiin tehda seuraavat muutokset (muutokset merkitty
lihavoinnilla ja alleviivauksella tassa):

Edella 1 momentissa tarkoitetussa paatoksessaan sosiaali- ja terveysministerié voi
asettaa ehtoja ladkevalmisteiden tai ladkeaineiden kayttokohteista, rajoituksen tai
kiellon ajallisesta kestosta, maarallisista rajoitteista, apteekkien menettelysta
poikkeustilanteissa, ladkkeiden toimitusvéleista tai muista vastaavista asioista.
Paatds on voimassa kerrallaan enintddn kuuden kuukauden maaraajan.
Maaraaikaa voidaan tarvittaessa jatkaa saatavuushairion tai sen todennakoéisen uhan
jatkuessa.

L&ékelain 102 §:n 7 momentti

Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontavirasto (Valvira) toteaa 4.6.2020 paivatyssa lausunnossaan,
ettd muutoksenhausta 19 a §:n mukaiseen paatokseen ei ole sdadetty Id8kelain 102 §:ssé selvasti
sen osalta, ketka voivat hakea paatokseen muutosta ja ovatko kaikki 19 a §:n mukaiset paatokset
muutoksenhakukelpoisia.

STM:n kasityksen mukaan Valviran huomautukset eivat edellytd muutoksia ehdotettuun 102 §:n 7
momenttiin, koska muutoksenhakuoikeus maaraytyisi hallinnon yleislakien mukaisesti. Ehdotetun 19
§:n mukaisiin STM:n ja Fimean paatdksiin liittyvdssad muutoksenhaussa noudatetaan
hallintopaatoksiin ja nilden muutoksenhakuun sovellettavia yleislakeja eli hallintolakia (434/2003) ja
oikeudenkaynnistd hallintoasioissa annettua lakia (808/2019). Yleislakien sisaltda ei saa toistaa
erityislaissa, eli tdssa tapauksessa laakelaissa.

Valvira on nostanut esiin kysymyksen siita, ketka voivat hakea ehdotetun 19 a §:n mukaiseen
paatdkseen muutosta. Hallintolain 11 §:n mukaan hallintoasiassa asianosainen on se, jonka
oikeutta, etua tai velvollisuutta asia koskee. Oikeudenkaynnista hallintoasioissa annetun lain 7 §:n 1
momentin mukaan hallintopaatdkseen saa hakea muutosta valittamalla se, johon paatés on
kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai etuun paatds valittdmasti vaikuttaa ja se, jonka
valitusoikeudesta laissa erikseen saadetaan. Viranomainen saa hakea muutosta valittamalla myos,
jos valittaminen on tarpeen viranomaisen valvottavana olevan yleisen edun vuoksi. Laakelain 19 a
§:n mukaisiin paatdksiin sovelletaan naita yleislakien sdanndksia, eika valitusoikeudesta ole tarpeen
saataa erikseen laakelaissa.

Valvira kysyy toiseksi, ovatko kaikki 19 a §: nojalla tehtavat paatokset muutoksenhakukelpoisia.
Seka STM:n ettd Fimean paatokset ovat hallintopaatoksia, jotka ovat paasaantoisesti
valituskelpoisia. Oikeudenkaynnista hallintoasioissa annetun lain 6 §:n 1 momentin mukaan
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valittamalla saa hakea muutosta paatokseen, jolla viranomainen on ratkaissut hallintoasian tai
jattanyt sen tutkimatta. Ehdotetussa 102 §:n 7 momentissa ei ole tarkoitus poiketa tasta
paasaannosta. Kaikkien STM:n 19 a §:n nojalla antamien paatdésten muutoksenhausta saadettaisiin
ehdotetussa 102 §:n 7 momentissa. Fimean ehdotetun 19 a §:n 3 momentin mukaisten paatésten
muutoksenhaku maaraytyy voimassa olevan ladkelain 102 §:n nojalla. Fimean ja STM:n paatokset,
voitaisiin kuitenkin ehdotetun 102 §:n 7 momentin mukaan panna taytant6én muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa. Selvyyden vuoksi STM toteaa, etta
l&akelain 102 §:43 tullaan paivittamaan mydhemmin annettavissa ldakelain uudistuksia koskevissa
hallituksen esityksissa 1.1.2020 alkaen voimaantulleen oikeudenkaynnista hallintoasioissa annetun
lain johdosta.

Laakelain 27 §: 4an ehdotetut muutokset

Laaketeollisuus ry on lausunnossaan todennut ladkelain 27 §: aan ehdotettujen muutosten osalta,
etta laakeyrityksilla ei paasaantoisesti ole tietoja valmisteidensa kayttdéa kuvaavien ladkemaaraysten
lukuma@arista. Tieto avohoidon korvatuista lddkemaarista on Kelalla. Sairaalavalmisteiden osalta
tietoa ei liene saatavilla. Viranomaisten valille tulisi luoda tiedonvaihtoprosessi.

STM toteaa talta osin, etta ladkelain 27 §: 4an ehdotetut tasmennykset ovat hyvaksyttavia, koska ne
perustuvat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison sdanndista (lddkedirektiivi) 23 a artiklaan ja elainladkkeiden osalta Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY elainlaakkeitad koskevista yhteison saanndista
(eldinldékedirektiivi) 27 a artiklaan. Direktiiveissd nimenomaan mainitaan myyntiluvan haltijan
hallussa olevat ladkemaaraysten lukumaaria koskevat tiedot. Nyt ehdotettua tdsmennysta on
elainlaakkeiden osalta arvioitava taytantdon pantaessa kansallisesti Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EU) 2019/6, elainlaakkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta
(eldinlaékeasetus). Elainladkeasetus on tullut voimaan 27.1.2019 ja sovelletaan 28.1.2022 alkaen.

Lisaksi ehdotettu tdsmennys on hyvaksyttava, koska ehdotetun 27 §:n 2 momentissa todetaan
tasmallisesti, etta toimijan on Fimean pyynnosta annettava keskukselle toimijan hallussa olevat
ladkemaaraysten lukumaaria koskevat tiedot ja tiedot tulisi toimittaa vain silloin kun Fimea niita
pyytaa.

Ladketeollisuus ry:n mukaan viranomaisten valille tulisi luoda tiedonvaihtoprosessi. STM toteaa
vastauksenaan, ettd viranomaisten valisesta tietojen vaihdosta on sdadetty jo voimassa olevassa
lainsdaadanndssa. Esimerkiksi sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain (61/2007) 15 §:n nojalla
Fimealla on tarvittaessa mahdollisuus saada tietoja avohoidon 1ddkemaarayksista Kelalta.
Saanndksen mukaan: Salassapitosdannosten ja muiden tietojen kayttda koskevien sddnndsten
estamatta Kansanelakelaitos saa rekisterinpitajana luovuttaa reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta
pyynnosta sen liséksi, mitd muualla laissa saadetaan: [- -] 2) Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle ladkelain (395/1987) 21 f §:ssa tarkoitetun erityisluvan hakemiseksi laaditun
ladkemaarayksen, turvallisen ja tarkoituksenmukaisen ladkkeiden kaytén ohjauksessa tarvittavat
tiedot seka ladkelain ja huumausainelain mukaisessa valvonnassa tarvittavat tiedot
Id8kemaarayksista ja niiden toimittamisesta. Fimean on mahdollista saada tietoja 1ddkelain 89 §:n
mukaisilla tietopyynndilla eri toimijoilta. Muiden viranomaisten tiedonantovelvoitteista Fimealle
saadetaan lisaksi ladkelain 89 b §:ssa. STM:n tietojen mukaan Fimea ei saa talla hetkella tietoja
sairaala-apteekkien kulutuksesta sairaala-apteekeilta. Fimea saa kuitenkin tietoja ladketukuilta
Idakkeiden toimituksista myods sairaala-apteekeille. Siltd osin kuin kyse on STM:n tiedonsaannista
ehdotetun 19 a §:n paatoksia varten, Fimean tiedonantovelvoitteesta sdadettaisiin erikseen
ehdotetussa laakelain 89 b §:ssa. Lisaksi Kela toimittaa STM:lle erilaisia ladkkeiden kulutusta
kuvaavia laskelmia ja auttaa mm. ladkekorvaus- jarjestelman kehittdmiseen liittyen.

Kela on lausunnossaan huomauttanut, ettd ehdotetun I&akelain 27 §:n nojalla annetut tiedot
Idakevalmisteen kaupanpidon keskeytyksen syista voisivat olla hyddyllisia esimerkiksi
tutkimustarkoituksissa, jos ne ovat julkisia.

STM toteaa talta osin, etta hallituksen esityksessa ei ole tarkoitus puuttua tiedon tutkimuskayttoa
koskevaan saantelyyn. Ehdotetun 27 §:n mukaisten tietojen julkisuus maaraytyy voimassa olevien
lakien nojalla, eika sita ole tarkoitus tdssa yhteydessa muuttaa.

Laakelain 37 §: aan ehdotetut muutokset

Pirkanmaan sairaanhoitopiirin sairaala-apteekki on ladkelain 37 §:4an ehdotetun muutoksen osalta
tuonut 8.6.2020 paivatyssa lausunnossaan esiin, etta laakelain 37 §:4an ehdotetussa 2 momentissa
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mainitaan ainoastaan apteekit. llmoitukset tulisi lisdksi tehda myds 1adakeita tilanneille sairaala-
apteekeille tai ladkekeskuksille.

STM ei vastusta ehdotetun laakelain 37 §:n 2 momentin muuttamista kattamaan myds muut toimijat.
Hallituksen esityksessa ehdotettu 2 momentti on perustunut Fimean ladkkeiden hyvista
jakelutavoista antaman maaraykseen 1/2019, jossa mainitaan vain apteekit. Emme kuitenkaan
tunnista esteita velvoitteen laajentamiselle myds muihin 1ddketukkujen asiakkaisiin. Jotta sdantely
olisi yhtenainen ehdotetun 3 momentin kanssa, ehdotamme etta siind mainitaan myds elainlaakarit.
STM ehdottaa nain, etta ladkelain 37 §:n 2 momenttiin tehtaisiin seuraavat muutokset (muutokset
merkitty lihavoinnilla ja alleviivauksella tassa):

Laaketukkukaupan tulee viipymatta ilmoittaa Iaakkeita tilanneelle apteekille, sairaala-
apteekille, ladkekeskukselle tai eldinlddkarille tilatun ladkkeen jakelukatkoksesta.
Laaketukkukaupan tulee sisallyttaa ilmoitukseen tiedot 1adkkeen saatavuushairidsta
seka arvio toimituskatkoksen kestosta.

Suomen Farmasialiitto on lausunnossaan 5.6.2020 kiinnittanyt huomiota siihen, etta
ladketukkukaupat ovat riippuvaisia ladkeyrityksiltd saamistaan saatavuustiedoista ja ladkeyritykset
saavat tiedot usein myohaisessa vaiheessa. Oriola Oyj on lausunnossaan vastaavasti tuonut esiin,
etta on tarkeda huomioida ladketukkukaupan rooli jakeluketjussa ns. valimiehena. Oriolan mukaan
jakeleva ladketukkukauppa on taysin riippuvainen laakeyhtion antamista tiedoista, eika silla
tosiasiallisesti ole nakyvyytta tai vaikutusmahdollisuuksia tuotantoketjun toimivuuteen.

STM toteaa vastauksenaan Farmasialiiton ja Oriola Oyj:n lausunnoissa esitettyihin kommentteihin
ladkkeiden saatavuustiedoista, etta on totta, ettd useimmissa tilanteissa laaketukkukauppa on
riippuvainen ladkeyrityksen tarjpamasta ladkkeiden saatavuustiedosta. STM pitaa laakelain 37 §:n 2
ja 3 momenttien mukaisia tukkujen ilmoitusvelvollisuuksia kuitenkin perusteltuina ja oikeasuhtaisina.

Ehdotetun 2 momentin nojalla tukulla on velvollisuus ilmoittaa viipymatta asiakkaalleen, jos tdman
tilaamaa ladkevalmistetta ei voida toimittaa. Tieto siita, etta tilatun tuotteen toimitus ei onnistu
ladketukusta, ei ole riippuvainen ladkeyritykseltad saaduista tiedoista. Tukun tulee olla selvilla omasta
varastotilanteestaan.

Ehdotetun 37 §:n 2 momentin mukaan ladketukkukaupan tulee sisallyttaa ilmoitukseen tiedot
ladkkeen saatavuushairiosta seka arvio toimituskatkoksen kestosta. STM katsoo, etté velvoite on
perusteltu ja oikeasuhtainen. Lisaksi se sisaltyy apteekkien osalta jo nykyiselldan Fimean
maaraykseen 1/2019, jota Iddketukkukauppojen tulee noudattaa jo talla hetkelld. Asiakkaiden tulee
voida tietaa paitsi se, etta |adketta ei ole saatavissa, myds se, milloin saatavuuden odotetaan
palaavan normaalitasolle. Ladketukkukaupan tulee tayttddkseen tdman velvoitteen sopia
I1&akeyritysten kanssa tietojen ajantasaisuudesta ja siita, mita tietoja |1&akeyrityksen tulee toimittaa
ladketukkukaupalle saatavuushairittilanteissa. Jos tietoa saatavuuskatkoksesta ei ole saatavissa,
my0s tdma on kerrottava asiakkaalle. Ehdotetun 2 momentin sdannéskohtaisten perustelujen
mukaan:

"Ehdotettu 2 momentti koskisi yksittéisia tilanteita, joissa lddketukkukauppa ei kykene toimittamaan
l&&kkeité tilanneelle apteekille tilattuja lddkevalmisteita tdysiméaéaréisesti sovitussa aikataulussa.
Téalléin laaketukkukaupan tulee viipymétta ilmoittaa laékkeitéa tilanneelle apteekille tilattujen
ld&kkeiden jakelukatkoksesta. Laéketukkukaupan tulee siséllyttéé ilmoitukseen tiedot
saatavuusongelmasta seké arvio toimituskatkoksen kestosta.”

Toisaalta ehdotetun 3 momentin nojalla tukulla on velvollisuus ilmoittaa Fimealle ja kaikille
asiakkailleen sellaista ladkejakelun hairid- ja keskeytystilanteesta, jolla on merkittava vaikutus
laakejakelun toteuttamiselle. Tallainen voi olla esimerkiksi ladketukkukaupan omiin
tietoliikenneyhteyksiin tai logistiikkaan liittyva ongelma, kuten koronaviruspandemian aiheuttaman
apteekkien kysyntapiikin purkaminen. Myds téllaisista, omista jakeluhairidistaan ladketukkukaupan
tulee olla tietoinen. Ehdotetun 3 momentin sdanndskohtaisten perustelujen mukaan:

"Ehdotetun 3 momentin mukaan laéketukkukaupoille asetettaisiin laissa nimenomainen velvollisuus
ilmoittaa Laéakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja kaikille apteekeille, sairaala-apteekeille,
ldékekeskuksille ja eldinldékéreille viipymatta sellaisista lddkejakelun héiri6- ja keskeytystilanteesta,
jolla on merkittévéa vaikutus ladkkeiden véhittaisjakelulle. Ehdotetun ilmoitusvelvollisuuden kohteena
ovat sellaiset héirié- ja keskeytystilanteet, jotka voivat aiheutua lddketukun toiminnassa ilmenneestéa
tai siihen vaikuttavasta toiminnallisesta tai logistisesta syysté, kuten esimerkiksi laite- tai
Jarjestelméhairiésta tai kysynnén ylléattédvasta kasvusta johtuvista kapasiteettirajoituksista. Ehdotetun
3 momentin mukainen ilmoitusvelvollisuus koskisi merkittdvié hairié- ja keskeytystilanteita, jotka
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vaikuttavat laajasti laékkeiden toimituksiin véhittéisjakelijoille esimerkiksi siten, ettei ladkejakelun
keréysta tai toimituksia voida toteuttaa normaalissa aikataulussa. Ehdotetun 3 momentin mukainen
ilmoitusvelvollisuus ei siten koskisi yksittéisi& poikkeamia toimituksissa, vaan ilmoitusvelvollisuuden
tarkoituksena on kattaa laajemmat héiri6- ja keskeytystilanteet.

lImoitusvelvollisuus liittyy ldéketukkukaupan velvollisuuteen varmistua siité, etté ladkkeensé
tukkukaupasta tilaavat toimijat voisivat aina saada tilatut lddkkeet ilman pitkid odotusaikoja. Silloin
kun tukkukauppa ei pysty toteuttamaan lagkedirektiiviin perustuvaa velvoitettaan sen tulisi ilmoittaa
siité viipymatta. Laakedirektiivin 81 artiklan 3 kohdan mukaan artiklan tdytantéénpanoa koskevien
yksityiskohtaisten sdéntdjen olisi liséksi oltava perusteltavissa kansanterveyden suojelun perusteella
Ja oltava suhteutettuja suojelun tavoitteisiin perustamissopimuksen ja erityisesti tavaroiden vapaata
liikkuvuutta ja kilpailua koskevien mééardysten mukaisesti. Ladédketukkukaupan ilmoitusvelvollisuudella
pyritddn turvaamaan potilasturvallisuutta. Se mahdollistaa apteekkien ja muun ladédkejakeluketjun
mahdollisimman aikaisen reagoinnin laékejakelukatkoksiin.”

Oriola katsoo lausunnossaan lisaksi, etta ladkelain 37 § ei olisi lddkedirektiivin (2001/83/EY)
mukainen. Oriolan mukaan "L&ékelaista on hévinnyt direktiivissd oleva myyntiluvan haltija ja
jasenvaltioissa tosiasiallisesti markkinoille saatetun ldékkeen jakelija, joiden sijaan on vain todettu
ladketukkukaupan vastaavan lddkelain 37 §:n mukaisista velvollisuuksista.”

STM:n arvion mukaan Oriolan vaite ei pida paikkaansa. Ladkedirektiivin (2001/83/EY) 81 artiklan 2
kohdan mukaan: Ladkkeen myyntiluvan haltija ja jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille saatetun
ladkkeen jakelijat huolehtivat velvollisuuksiensa puitteissa kyseisen ladkkeen pitamisesta
tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti saatavilla apteekeille ja henkildille, joilla on lupa ladkkeiden
yleiseen jakeluun, niin etta kyseisen jasenvaltion potilaiden tarpeet tulevat taytetyiksi.

Laakelain saantely on ladkedirektiivin 81 artiklan 2 kohdan mukainen, koska direktiivin mukainen
myyntiluvan haltijan velvoite on kansallisesti implementoitu |dakelain 26 §:lla ja markkinoille saatetun
ladkkeen jakelijan eli laaketukkukaupan velvoite laakelain 37 §:ssa.

Laakelain 26 §:n mukaan: Myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssa tarkoitetun rekisteréinnin haltijan on
huolehdittava siita, ettd myyntiluvan saanutta ladkevalmistetta seka rekisterditya perinteista
kasvirohdosvalmistetta on jatkuvasti ladkkeiden tukkukauppojen ja apteekkien saatavissa potilaiden
ja muiden kayttajien tarvetta vastaavasti. Lisaksi myyntiluvan haltijan iimoitusvelvollisuudesta on
saadetty erikseen ladkelain 27 §:ss3, jota on kasitelty edella.

Laakelain 26 §:n yksityiskohtaisten perustelujen (HE 108/2005 vp) mukaan:

"Ehdotuksen mukaan 26 §:ssé sdéadettéisiin jatkossa lddkevalmisteen myyntiluvan tai perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin haltijan velvollisuudesta huolehtia siita, ettéa ladkkeiden
tukkukaupat ja apteekit voivat saada nditd valmisteita jatkuvasti. Sddnndksen tarkoituksena on
turvata potilaiden ja muiden léékkeiden kéyttéjien tarpeen mukainen laékitys. Nykyisin téllaista
sdédnnosté ei ole ja kdytdnnbssé on esiintynyt tilanteita, joissa laajastikin kdytéssé olleiden
ladkevalmisteiden saatavuudessa on ollut lddkehoitojen asianmukaisen toteutumisen kannalta
merkittadvid puutteita. Ehdotettu sddnnds perustuu ihmislddkedirektiivin 81 artiklaan. Laakelakiin
liséttdvé sdédnnds koskisi kuitenkin myos eléinlaékkeitd”

Laakelain 37 § on myds ladkedirektiivin 81 artiklan mukainen, koska ladketukkukauppa on
ladkedirektiivin 81 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu "jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille saatetun
Idakkeen jakelija” Suomessa. Laakelain 32 §:n mukaan laakkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vastaan harjoitettavaa toimintaa, jonka tarkoituksena on: 1)
ladkkeita koskevien tilausten vastaanottaminen ja muu kuin 2 momentissa tarkoitettu toimittaminen;
2) laakkeiden hankkiminen ja hallussapito niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille, sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikéille ja muille tdman lain 34, 35 ja 88 §:ssa tarkoitetuille tahoille; tai 3)
|dakkeiden maasta vieminen.

Oriola on lausunnossaan lisaksi katsonut, etta ladketukkukauppa ei voisi tahallisesti tai
huolimattomuudesta laiminlydda ehdotetun laakelain 37 §:n 1 ja 2 momenttia, mikali
ldaketukkukauppa ei saa tarvittavaa tietoa ja 1adkkeita I13akeyhtidita.

STM:n kéasityksen mukaan Oriolan ndkemys ei pida paikkaansa. Ladketukkukauppa laiminlyd
voimassa olevan ladkelain 37 §:n 1 momentin mukaisen velvollisuutensa, jos se ei pykalassa
edellytetyin tavoin pyri varmistumaan siita, etta silla on tarvetta vastaava maara laakkeita
myytavana. Seka myyntiluvanhaltijan etta ladkkeiden tosiasiallisen jakelijan, joka Suomessa on
ldaketukkukauppa, velvoitteet perustuvat Iddkedirektiivin 81 artiklan 2 momenttiin. On perusteltua ja
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l&akelain tarkoituksen mukaista, etta kaikki ladkejakeluketjun toimijat vastaavat velvollisuuksiensa
puitteissa ldakkeiden saatavuudesta. Nain ollen STM:n kasityksen mukaan Oriolan lausunnossa
esittdma nakemys ei johda tarpeeseen tehda pykalaan muutoksia.

Viittaamme myds vastineen liitteend olevaan Euroopan komission ohjeeseen (Euroopan komission
asiakirja jatkuvaa saatavuutta koskevasta velvoitteesta laakepuolaan liittyvasta ongelmasta
selviytymiseksi, hyvaksytty 1adkepulaa kasitelleessa farmasian komitean teknisessa kokouksessa
25.5.2018), jonka englanninkieliseen versioon on viitattu myds hallituksen esityksen perusteluissa.
Ohjeessa tuodaan esiin myyntiluvan haltijan ja Iadketukkukaupan ladkedirektiivin 81 ja 23 a
artiklojen mukaiset velvoitteet ja niiden rajat. Ohjeen mukaan: ” Tukkukauppiaiden olisi varmistettava
Jatkuvat toimitukset apteekeille ja henkilbille, joilla on oikeus toimittaa laékkeitéa julkisesti,
tukkukauppiaan toiminta-alueella olevien potilaiden tarpeiden kattamiseksi.” Ohjeessa todetaan
edelleen, etta: "Jasenvaltioiden olisi arvioitava tapauskohtaisesti myyntiluvan haltijoiden ja
tukkukauppiaiden velvollisuuksien rajaamista.” Tukkukauppiaiden osalta todetaan velvollisuuksien
raamisesta, etta: "Tukkukauppiaat eivat valttamatta ole vastuussa, jos myyntiluvan haltijat eivat
pysty toimittamaan riittavia maaria 1aakkeita apteekkien tai niiden henkildiden tarpeiden
tayttamiseksi, joilla on oikeus toimittaa Iaakkeita julkisesti jasenvaltiossa.” On syytd huomata, etta
komission ohjeen mukaan myyntiluvanhaltijan velvoite turvata Iadkkeiden saatavuus ei sulje pois
ladketukkukaupan velvoitetta, vaan velvoite koskee molempia ladkejakeluketjun toimijoita. Nain ollen
ladketukkukauppa on myds Suomessa yksin vastuussa siita, etta se tayttaa 37 §:n mukaiset
velvoitteensa.

Laaketukkukauppa laiminlyd 37 §:n 2 momentin mukaisen ilmoitusvelvollisuutensa, jos se jattaa
vipymatta ilmoittamatta apteekille tai muulle asiakkaalleen, ettei taman tilaamia tuotteita voida
toimittaa tai jos se laiminly6 ilmoittaa pykalan mukaiset tiedot asiakkaalleen. Vastaavasti
laaketukkukauppa rikkoo 37 §:n 3 momentin mukaista sdannoésta laiminlyddessaan momentin
mukaisen ilmoitusvelvollisuutensa tayttamisen viipymatta. Ehdotetun 37 §:n 3 momentin
saanndskohtaisissa perusteluissa todetaan, etta:

"Ehdotetun ilmoitusvelvollisuuden kohteena ovat sellaiset héiri6- ja keskeytystilanteet, jotka voivat
aiheutua ladketukun toiminnassa ilmenneesté tai siihen vaikuttavasta toiminnallisesta tai logistisesta
syysta, kuten esimerkiksi laite- tai jarjestelméahairiéstéa tai kysynnén yllattavéasta kasvusta johtuvista
kapasiteettirajoituksista.”

Oriola pyytaa valiokuntaa harkitsemaan, tulisiko velvolliseksi tahoksi lisata esimerkiksi myyntiluvan
haltija tai vastaava taho. STM ei katso, ettd Oriolan valiokunnalle esittdma pyyntd on oikeudellisesti
perusteltu. Kuten edella on todettu, myyntiluvan haltijoiden velvoitteista on saadetty ladkelain 26 ja
27 §:ssé ja ladketukkukauppa on vastuussa 37 §:n mukaisten velvoitteiden tayttamisesta.

Ladkelain 55 §:n 1 momenttiin ehdotetut muutokset

Perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt huomiota siihen, ettd ehdotetun 55 §:n perustelujen mukaan
asiakaskunnan vahintaan kahden viikon keskimaaraisella tarpeella ei tarkoiteta |adkevalmisteita,
joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen vahittaishinta on toimitushetkella korkeampi kuin 1 000
euroa tai pienen potilasryhman hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia 1aakkeita, joille ei ole
saanndllistd kysyntaa tai joita ei sdanndllisesti toimiteta kyseisesta apteekista potilaille. Apteekilla
olisi kuitenkin velvollisuus huolehtia myds tallaisten 1d3kkeiden saatavuudesta alueellaan.
Valiokunnan mielesta tallaisen saantelyn oikeasuhtaisuuteenkin vaikuttavan seikan olisi syyta kayda
ilmi lakitekstista, eika pelkastaan perusteluista.

STM ei vastusta perustuslakivaliokunnan ehdotusta tdsmennetyn varastointivelvoitteen
soveltamisalan tdsmentamisesta lakitekstiin. Lakitekstista tulisi kdyda kuitenkin ilmi, ettd apteekilla
on velvoite turvata niidenkin ladkevalmisteiden saatavuus alueellaan, joita ehdotetun tdsmennyksen
mukainen apteekin kahden viikon suuruinen varastointivelvoite ei koskisi. STM ehdottaa, etta
hallituksen esityksessa ehdotettua 55 §:n 1 momenttia muutetaan seuraavasti (muutokset merkitty
lihavoinnilla ja alleviivauksella tass3):

Apteekissa on pidettdva sen tavanomaisen asiakaskunnan vahintdan kahden viikon
keskimaaraista tarvetta vastaava maara laakkeita ja ladkkeiden kayttéon tarvittavia
valineitd ja tarvikkeita seka sidetarpeita. Apteekin varastointivelvoite ei koske
laakevalmisteita, joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen vahittaishinta
on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eikad pienen potilasryhman
hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia laakkeita, joille ei ole saannollista
kysyntaa tai joita ei saannollisesti toimiteta kyseisesta apteekista potilaille.
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Apteekilla olisi kuitenkin velvollisuus huolehtia myos tillaisten ladkkeiden
saatavuudesta alueellaan.

Kela kiinnittda lausunnossaan huomiota ehdotetun 55 §:n tulkintaan. Kelan mukaan vahintaan
kahden viikon keskimaarainen tarve voi tarkoittaa yhtaalta kahden viikon hoitoaikaa vastaavaa
ladkemaaraa tai toisaalta ladkemaaraa, jonka apteekin asiakkaat tavanomaisesti ostavat kahden
viikon aikana. Oikea tulkinta olisi hyva linjata nyt, kun aikamaare nostetaan lain tasolle.

STM toteaa, ettéd Kelan lausunnossa esittdma ensimmainen tulkintavaihtoehto kunkin potilaan
kahden viikon hoitoaikaa vastaavasta ladkemaarasta edellyttaisi nahdaksemme, ettad apteekin tulisi
maarittddkseen varastointivelvoitteensa tunnistaa jokainen asiakkaansa ja maarittaa taman kahden
viikon hoitotarvetta vastaava ladkemaara. Apteekkien tulisi talléin arvioida, kuinka monta
ladkeannosta kukin potilas kayttdd hankkimaansa laaketta kahden viikon aikana, mika esimerkiksi
satunnaisesti kaytettavien ladkkeiden, kuten kipu- ja kuumelaakkeiden voisi olla hyvin vaikea, ellei
mahdotonta arvioida. Tallainen tulkintamalli olisi kaytannéssa mahdoton toteuttaa jo siksi, etta
apteekkien asiakaskunnassa on luontaista vaihtelua ja |ddkepakkausten koot vaihtelevat siten, etta
kerrallaan voidaan myyda jopa 100 ladkeannoksen pakkauksia.

Nain ollen katsomme, ettd Kelan esittdma toinen tulkintamalli, jossa varastointivelvoite perustuu
siihen ladkemaaraan, jonka apteekin asiakkaat tavanomaisesti ostavat kahden viikon aikana, on
ainoa mahdollinen kaytettavissa oleva vaihtoehto. Tassa on syyta huomata, ettei sdanndksen
tdsmennyksella ole tarkoitus muuttaa apteekkien voimassaolevaa ldakevalikoimaa vaan ainoastaan
nostaa viranomaisten saanndksen nykytulkinta lakitekstiin.

Hallituksen esityksen 55 §:n saanndskohtaisten perustelujen mukaan:
”...Tdsmennys vastaisi viranomaisen nykyista tulkintaa.

Ehdotettu kahden viikon keskiméaaréista tarvetta vastaava varasto olisi apteekeille asetettu
vdhimmaéisvaatimus ja apteekilla voisi olla myds tété suurempi varasto. Useimmilla apteekeilla on jo
nykyisin véhimmaistasoa suuremmat varastot. Ehdotuksen tarkoituksena on tuoda apteekit, joiden
varastomééré on télla hetkelld alle kaksi viikkoa, vaaditulle vdhimmaistasolle. Vaatimus olisi
voimassa koko apteekkiluvan voimassaoloajan. Apteekkarin vaihdostilanne ei ole peruste poiketa
laissa sdadetystd vahimmaisvaatimuksesta.

Apteekin tavanomaisen asiakaskunnan vahintédén kahden viikon keskiméaéraéisellé tarpeella viitataan
kunkin apteekin oman asiakaskunnan tarpeeseen, joka voi vaihdella laékevalikoiman ja
varastoitavien ld&kkeiden vélilld apteekeittain. Ehdotetulla t&smennyksellé ei ole tarkoitus muuttaa
apteekkien voimassa olevaa léékevalikoimaa vaan ainoastaan tarkentaa, etté olemassa olevaan
laékevalikoimaan kuuluvien ladékevalmisteiden ja muiden tarvikkeiden maéran tulisi vastata
tavanomaisen asiakaskunnan véhintéén kahden viikon keskimé&éréisté tarvetta...”

Tamro tuo 30.3.2020 paivatyssa lausunnossaan esiin, etta apteekin varastointivelvollisuus
edellyttaisi siirtymaaikaa. Lis&ksi olisi syyta harkita, voisiko apteekin varasto olla muualla kuin
apteekin tiloissa.

STM katsoo, ettd Tamron esittdmat kommentit on huomioitu jo hallituksen esityksessa. Laakelain 55
§:n muutosta koskee hallituksen esityksen mukaan kuuden kuukauden siirtymaaika. Lisaksi
esitykseen on lausuntokierroksen jalkeen lisatty muutosehdotukset 56 §:4an, joiden nojalla apteekin
tai sivuapteekin ladkkeet tulee varastoida apteekin yhtendiseen asiakastilaan tai apteekin tai
sivuapteekin valittdbmassa laheisyydessa sijaitsevaan, apteekin tai apteekkarin yksinomaan
hallinnoimaan tilaan. Varastointia koskevalla sadnnoksella on pyritty ratkaisemaan Tamron esiin
tuoma kysymys. Talldin on kuitenkin olennaista, ettd apteekin varasto ei sijaitse tukun varastossa,
koska sdanndksen tarkoitus on varmistaa ladkkeiden saatavuus my®s silloin, kun saatavuushairié
johtuu laaketukun logistiikkaongelmista. Ehdotetun 56 §:n sdanndskohtaisten perustelujen mukaan:

“Uudessa 3 momentissa liséksi tarkennettaisiin, ettéd apteekin tai sivuapteekin ladkkeet tulee
varastoida ensisifaisesti momentissa mainittuun apteekin asiakastilaan, josta l&dékkeet myyd&én
kuluttajille. Toissijaisesti, jos se ei esimerkiksi apteekin rajallisen vuokratilan vuoksi ole mahdollista,
apteekin ladkevaraston tulee sijaita kyseisen apteekin tai sivuapteekin vélittémésséa ldheisyydessé
apteekin tai apteekkarin yksinomaan hallinnoimassa tilassa. S44nnés ei mahdollistaisi apteekin
ldékevaraston pitoa laéketukkukaupan tiloissa, eiké apteekin ldékevarasto voisi olla riippuvainen
laéketukun logistiikkaketjusta. Tdmaé perustuu siihen, ettd sdédnnéksen tarkoitus on varmistaa
apteekkien lagkevaraston riittdvyys myés ladketukkukaupan mahdollisten logististen ongelmien
aikana. Apteekin varaston tulisi sijaita mahdollisimman ldhelld apteekin asiakastiloja, jotta ladéke
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voidaan tarvittaessa vélittbmésti noutaa varastosta asiakkaan kdynnin aikana. Néin voitaisiin
varmistaa asiakkaan lédékkeiden saanti apteekista mahdollisimman hyvin yhdella asiointikerralla.
Uusien varastotilojen hankinnasta tulisi tehdé ldékeasetuksen 15 §:n mukainen ilmoitus ja apteekin
tarkastus kohdistuisi myés varastotilaan.”

Suomen Apteekkariliitto tuo 5.6.2020 lausunnossaan esiin ehdotetun 55 §:n osalta huolen liittyen
apteekkien rahoitustilanteeseen. Koronaepidemia on vaikuttanut apteekkeihin taloudellisesti ja
rahoituksen haasteet ovat kasvaneet jo ennen koronaepidemiaa. Liitto on pitanyt tarkeana, etta
kalleimmat Iadkkeet on rajattu varastointivelvoitteen ulkopuolelle.

STM katsoo, ettd Suomen Apteekkariliton esittdmat seikat on asianmukaisesti otettu huomioon jo
hallituksen esityksessa. Kalliit, yli 1000 euron ladkkeet on rajattu varastointivelvoitteen ulkopuolelle.
Toisaalta ehdotetun 55 §:n muutoksen voimaantuloa koskee kuuden kuukauden siirtymaaika, jolla
osaltaan pyritdan hillitsemaan apteekeille aiheutuvaa kustannusrasitusta. Lisaksi Suomen
Apteekkarilitto mainitsee myds lausunnossaan, etté "Apteekkien varaston keskimééréinen
kiertonopeus on tilinpaéatbésaineistojen nojalla noin 28-32 péivéa, joten varaston suuruus vastaa
keskimé&érin noin neljén viikon kysyntéda.” Nain ollen muutos ei vaikuttaisi suureen osaan
apteekeista. Osaltaan vaikutuksia kohtuullistaa my6s se, etta kunkin apteekin
vahimmaisvarastointivelvoite on sidottu sen oman tavanomaisen asiakaskunnan keskimaaraiseen
kahden viikon tarpeeseen, nain apteekkien valinen vaihtelu on huomioitu sdantelyssa. Viittaamme
taltad osin 55 §:n taloudellisia vaikutuksia koskevaan vaikutusten arviointiin (HE 80/2020 vp s. 22-23):

“Laékelain 55 §:44 ehdotetaan muutettavaksi siirtyméajan jélkeen siten, ettd apteekeilla olisi
tdsmennetty velvollisuus yllapitaa tavanomaisen asiakaskunnan véhintdan kahden viikon
keskimédaraista kulutusta vastaavaa laékevarastoa ja ladkkeiden kéyttéon tarvittavia vélineité ja
tarvikkeita seké sidetarpeita. Muutos vastaisi viranomaisten nykyistd sddnnéksen tulkintaa.
Valtaosalla apteekeista on jo télla hetkelld ldédkevarasto, joka vastaa neljén viikon kysyntéda, joten
ehdotettu muutos ei aiheuttaisi taloudellisia vaikutuksia valtaosalle apteekeista.

Ehdotetulla muutoksella arvioidaan olevan taloudellisia vaikutuksia vain pienelle osalle Suomen
apteekeista. Téllaisille apteekeille ehdotettu muutos tarkoittaisi lisdinvestointeja laédke- ja
tarvikehankintoihin sekd mahdollisesti varastotilojen hankintakustannuksiin. Témé vaikuttaisi
ammatinharjoittajan tuottoon. Varastoon sidotun pddoman méaéaré kasvaisi kertaluonteisesti
vaaditulle tasolle. Liséksi vastattavaksi tulisivat mahdolliset, jatkuvat uuden varastointitilan
kustannukset. Toisaalta suurempi varasto merkitsee apteekille myés mahdollisuutta palvella
paremmin asiakkaitaan erilaisissa muutostilanteissa ja néin kilpailuetua. Jotta muutoksista johtuvat
taloudelliset vaikutukset eivét tulisi yksittaisten apteekkien vastattavaksi yhdelld kertaa, ehdotetaan
esityksessé, ettd sd&nnds tulisi voimaan kuuden kuukauden siirtymé&ajan jélkeen.

Esitysté valmisteltaessa ei ole tarkempaa tietoa siitd, minké kokoisia ovat ne apteekit, joiden osalta
ehdotettu muutos edellyttéé liséinvestointeja. Ehdotuksen merkitysté yksittéisten apteekkien
taloudelliseen tilanteeseen ei ole mahdollista ennakolta arvioida. Vaikutuksia erilaisille apteekeille
pyritddn kuitenkin ehdotuksessa suhteellistamaan siten, ettéd apteekin varastointivelvoitteen
mittapuuna kdytetédén kunkin apteekin omaa tavanomaista asiakaskuntaa ja yli 1000 euron ldékkeet
on rajattu varastointivelvoitteen ulkopuolelle.”

Laakelain 56 §: 4an ehdotetut muutokset

Suomen Farmasialiitto tuo lausunnossaan esiin Iddkelain 56 §: 4an ehdotettujen muutosten osalta,
etta lentomatkustajien kasikauppalaakkeiden esteeton saatavuus pitéisi turvata siten, etta apteekki
voisi tarvittaessa pitaa erillistd palvelupistetta turvatarkastuksen jalkeisessa tilassa, jossa tulee olla
paikalla farmaseuttinen neuvonta.

STM toteaa vastauksenaan, ettd ehdotettu 1ddkelain 56 §:n 3 momentissa tarkoitetaan apteekin
kunkin toimipisteen tiloja. Kullakin apteekin toimipisteellad saa olla vain yksi asiakastila. Apteekin
oikeudesta perustaa apteekin lisdksi apteekin palvelupiste saadetaan ladkelain 52 a §:ssa. Tahan
pykaldan ei ehdoteta nyt kasiteltdvassa hallituksen esityksessad muutosta.

STM ehdottaa kuitenkin, ettd 1dakelain 56 §:n 3 momentin toisessa virkkeessa viitattaisiin
ensimmaisessa virkkeessa tarkoitettuun "tdhan” asiakastilaan selvyyden vuoksi ja ettd momentin
viimeisessa virkkeessa ollut kirjoitusvirhe korjattaisiin seuraavasti (muutokset merkitty lihavoinnilla ja
alleviivauksella tassa):

Laakkeiden myynnin tulee tapahtua apteekissa ja sivuapteekissa yhdesta
yhtenaisesta asiakastilasta. Apteekin tai sivuapteekin ladkkeet tulee varastoida tahan
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yhtendiseen asiakastilaan tai apteekin tai sivuapteekin valittémassa laheisyydessa
sijaitsevaan, apteekin tai apteekkarin yksinomaan hallinnoimaan tilaan. Apteekin
verkkopalvelun tulee tapahtua kyseisen apteekin tai apteekkarin yksinomaan
hallinnoimista tiloista.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista annettuun lakiin ehdotetut 17 a - 17 ¢ §:t

Oriola on lausunnossaan esittanyt, etta [dakkeiden velvoitevarastoinnista annetun lakiin
ehdotettuihin 17 a - 17 ¢ §: iin liittyisi ongelma, koska ladketukkukauppa laédkkeiden
varastointivelvollisena maahantuojana on taysin riippuvainen ladkeyhtiostd. Tama voi Oriolan
mukaan johtaa siihen, ettd maahantuojalla voi olla ongelmia tayttda Fimean maarayksia, kun silla ei
ole vaikutusmahdollisuuksia tuotantoketjun toimivuuteen. Oriola pitdd myos uhkasakon asettamista
tallaisessa tilanteessa kohtuuttomana ja lain vastaisena.

STM toteaa, ettd ehdotetuilla 17 a - 17 c:lla ei ole tarkoitus muuttaa varastointivelvollisten l1adkkeiden
maahantuojien olemassa olevia varastointivelvoitteita, vaan ainoastaan tuoda lakiin valvontaa
tehostavat sdanndkset. Laaketukkukaupat toimiessaan maahantuojina ovat velvollisia
noudattamaan ladkkeiden velvoitevarastoinnista annettua lakia ja hakemaan viipymatta alituslupaa
saatavuushairidn uhatessa ennen saatavuushairion alkamista. Tarvittaessa alituslupahakemuksen
VOi perua, jos saatavuushairid ei toteudu. Talla tavoin maahantuojan on mahdollista huolehtia
lakisaateisesta varastointivelvoitteestaan myds saatavuushairididen aikana ja varmistaa, etta se
noudattaa ladkelakia. STM:n kasityksen mukaan Oriolan tulkinta on lain 15 §:n vastainen.

Oriolan kuvaamaan tilanteeseen on laissa varauduttu saatamalla 15 §:n 2 momentissa
varastointivelvolliselle mahdollisuus hakea Fimealta lupaa alittaa lain mukaisen velvoitteen maara,
jos varastointivelvollisen tuotanto ja toiminta ovat velvoitteen alaisen hyddykkeen tilapaisen
saantihairion vuoksi vaarassa keskeytya tai olennaisesti vahentya ilman velvoitevaraston
kayttdéonottoa ja jos alitusluvan myéntaminen ei vaaranna huoltovarmuutta. Lain 16 §:ssa saadetaan
lisdksi STM:n toimivallasta paattaa alituksesta erityistilanteessa. Nain ollen, mikali maahantuoja ei
saantihairion vuoksi voi tayttaa velvoitettaan, on sen haettava alituslupaa noudattaakseen
velvoitevarastointilakia.

Ehdotetuilla 17 a — 17 ¢ §:lla puututaan tilanteeseen, joissa velvoitevarasto ei ole lain mukainen ja
alituslupaa ei ole haettu tai lain mukaisia velvoitteita ei ole muuten taytetty. Liséksi viranomaisten on
luonnollisesti paatdsta tehdessaan sovellettava hallinto-oikeudellista suhteellisuusperiaatetta. Nain
ollen ehdotetut maaraystoimivallat ja uhkasakko ovat perusteltuja ja kohtuullisia.

Tartuntatautilain 72 §: 4an ehdotetut muutokset

Valvira on lausunnossaan pitanyt tartuntatautilain 72 §:n osalta tarkeana, ettd maaraaikaisen
asetuksen voimassaoloaikaa voitaisiin lyhentaa tilanteen niin salliessa, koska asetuksella puututaan
merkittavalla tavalla 1d8karien ja sairaanhoitajien ammatinharjoittamisoikeuteen. Toiseksi Valviran
mukaan tartuntatautilaista tulisi kdyda selvemmin ilmi, voiko STM antaa asetuksen lisaksi erillisia
maarayksia tartuntatautilain 72 ja 75 §:n nojalla.

STM toteaa viitaten maaraaikaisten asetusten lyhentdmiseen, ettd voimassa olevan tartuntatautilain
77 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa (HE 13/2016 vp) on tuotu esiin, etta: "Laakehuoltoa
koskevat poikkeukset tavanomaisista lakisaateisistd menettelyista tarvittaisiin yleensa pikaisesti, ja
ne ehdotetaan sdadettaviksi sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Asetuksen tarkka sisaltd
maaraytyisi terveydenhuollon hairidtilanteen mukaan.” Maaraaikainen asetus on nain aina
sidoksissa hairidtilanteen kestoon, eika sen tule olla voimassa pidempaa aikaa. Arviointi
tarpeellisesta maaraajasta on tehtava asetusta annettaessa. Toisaalta myds maaraaikaiset
asetukset voidaan kumota kesken voimassaoloajan, jos ei enaa ole tarvetta sdannella asiasta.

STM ei tunnista tdssa hallituksen esityksessa tarvetta erilliselle maarayksenantovallalle. Tassa
hallituksen esityksessa on ladkkeiden ja terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden saatavuuden
turvaamiseksi nahty valttdmattdémaksi ainoastaan laajentaa ja tdsmentaa tartuntatautilain 72 ja 75
§:ien soveltamisalaa. Naiden pykalien mukaiset rajoitukset ja muut toimenpiteet tehdaan 77 §:n
mukaisilla STM:n asetuksilla. Hallituksen esityksen valmistelun aikana oikeuskansleri kiinnitti
huomiota tartuntatautilain 72 ja 75 §: ien mukaisiin asetuksenantovaltuuksiin, jotka on koottu
voimassa olevassa laissa 77 §:aan. Asetuksenantovaltuudet suunnitellaan otettavan tarkasteltavaksi
laajemmin tulevien tartuntatautilain uudistusten yhteydessa. Lisaksi ladkelain 75 §:n 2 momentin
mukaan, johon hallituksen esityksessa ei ehdoteta muutosta, todetaan etta: Sosiaali- ja
terveysministerié voi antaa asetuksessa laitteen tai tarvikkeen ja sen kaytdn turvallisuutta koskevia
ehtoja. Nain asetuksessa on mahdollista sd4taa tdsmallisesti sen soveltamisesta.
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HUS-apteekki on lausunnossaan katsonut, etta tartuntatautilain 72 §:n laajennuksen tulisi koskea
vain reseptivalmisteita. STM ei pida tallaista rajausta perusteltuna. Kevaan koronavirusepidemiasta
saadut kokemukset osoittivat, etta tietyissa tilanteissa voi olla tarve rajoittaa myds apteekista ilman
ladkemaaraysta luovutettavien ladkevalmisteiden (itsehoitolddkkeet) jakelua. Maaliskuussa 2020
ennen kuin STM:n valmiuslain 87 §:n nojalla annetut paatokset olivat voimassa, laakkeiden kysynta
kasvoi apteekissa lahes kaikissa ladkeryhmissa. Kasvua tapahtui esimerkiksi kipu- ja
kuumelaakkeiden kysynnassa, joita voidaan kayttda koronavirustautiin liittyvien oireiden hoitoon ja
joita voidaan myyda itsehoitoladkkeina.

Tartuntatautilain 72 §:ssa sdadetaan STM:n asetuksenantovaltuuden edellytyksista. Asetusta
annettaessa tapauskohtaiset olosuhteet on luonnollisesti otettava huomioon. Asetuksenantovaltuutta
ei ole etukateen perusteltua rajata reseptilddkevalmisteisiin tartuntatautilain sanamuodossa, kun
kaytantd on osoittanut, etta tartuntatautilain nojalla voi olla tarpeen varmistaa myos tartuntataudin
ennaltaehkaisyyn, hoitoon, oireiden ja jalkitautien hoitoon tarkoitettujen itsehoitoladkkeiden
saatavuus ja riittdvyys mahdollisimman monelle.

Hallituksen esitysta koskevat muut kommentit

Toimijat ovat lisdksi kommentoineet hallituksen esityksen perusteluita. Erdan kommentin mukaan
viranomaisten resurssitarvetta on seurattava. Tamron lausunnon mukaan tukkutoimitusten tulisi olla
tietojarjestelmilla tuettuja. Silta osin kuin ehdotetut rajoitukset edellyttavat tietojarjestelmien
toiminnallisuuksien muutosta, tulisi rajoituksille varata siirtymaaika.

STM toteaa vastauksenaan, etta resurssien ja tietojarjestelmapaivitysten tarve on huomioitu
Hallituksen esityksen perustelujen vaikutusten arvioinnissa (HE 80/2020 vp s. 21-25). Hallituksen
esityksen mukaan: "Ensi vaiheessa rajoitustoimenpiteet voidaan toimeenpanna viestinnéllisin
keinoin ja edellyttaa tarvittaessa véliaikaisia toimintaa ohjaavia ohjeita toimintayksikéissd. On myés
ennakolta arvioitavissa, etté jakeleville 1ddketukkukaupoille voi aiheutua tietojarjestelmapéivitysten
vuoksi jossain maérin ylimaaraisia kustannuksia.”

Lisaksi lain valmistelun yhteydessa on kayty keskustelua mahdollisuuksista tukea rajoitusten
taytantéonpanoa kaytdssa olevien tietojarjestelmien avulla. Toisaalta on huomattava, etta tassa
esityksessa mainitut lakimuutokset tulee saattaa voimaan kiireellisesti johtuen tarpeesta varautua
Covid-19 —pandemian jatkumiseen valmiuslain mukaisista poikkeusoloista riippumatta. Nain ollen
STM katsoo, etta ladkkeiden saatavuuden varmistamiseksi ja kansanterveyden suojelemiseksi on
ensisijaisen tarkeaa, ettd sdanndkset tulevat voimaan mahdollisimman pian. Rajoitussadannosten
voimaantuloa ei voida lykata siirtymasaannoksilla tietojarjestelmapaivitysten vuoksi.

Suomen Farmasialiitto on kiinnittanyt huomiota hallituksen esityksen kappaleeseen 2.1.2. Liiton
mukaan poikkeuslupamenettelya ei ole kuvattu ladkelaissa eika asetuksessa, vaan niista mainitaan
lyhyesti vain Fimean maarayksessa 4/2019. Liiton mukaan poikkeuslupa tulisi kuvata ladkelaissa
samaan tapaan kuin erityisluvista on saadetty.

Suomen Farmasialiiton kasitys on virheellinen. Poikkeuslupamenettelystd sdadetaan jo laakelain 25
b §:ssa. Lisaksi lain 25 §:n 3 momentin mukaan Fimea antaa tarkemmat maaraykset tassa luvussa
tarkoitettujen hakemusten ja ilmoitusten tekemisesta seka niihin liitettavista selvityksista seka
myyntipaallysmerkinndista ja pakkausselosteen sisallyttdmisesta ladkepakkaukseen.

Suomen Apteekkariliitto on lausunnossaan todennut hallituksen esityksen valmisteluaikataulun
olleen erittain kiireinen ja epaillyt, etteivat kaikki asiaan liittyvat ndkdkulmat ole valttdmatta tulleet
huomioiduksi.

STM toteaa vastauksenaan, ettd hallituksen esityksen kiireellisyys on johtunut siita, etta siina
ehdotetuilla lakimuutoksilla turvataan ladkkeiden saatavuutta johtuen tarpeesta varautua Covid-19 —
pandemian jatkumiseen valmiuslain mukaisista poikkeusoloista riippumatta.
Koronaviruspandemiasta saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd voimassaolevan lainsaadannon
nojalla viranomaisten toimivaltuudet ovat riittdmattémat. On totta, ettd esitys jouduttiin
valmistelemaan kiireelld ja lausuntokierros oli lyhyt. N&in on jouduttu toimimaan usean kevaalla
covid-19-pandemian vuoksi laaditun hallituksen esityksen valmistelussa johtuen poikkeuksellisesta
tilanteesta. Esityksen kiireellisessakin valmistelussa huolehdittiin kuitenkin asianosaisten
kuulemisesta. Toimijoille on jarjestetty kuulemistilaisuus ja toimijat saivat lisaksi lyhyen
lausuntokierroksen aikana lausua hallituksen esitysluonnoksesta. Lisaksi toimijoita on kuultu
uudelleen nyt valiokunnan kasittelyn aikana. Lisaksi huolimatta kiireisesta valmisteluaikataulusta
ehdotuksia punnittiin huolellisesti virkavalmistelussa ja esimerkiksi hallituksen esityksen asian
valmistelu -jaksossa kuvatun mukaisesti luovuttiin eraista lausunnoilla olleista ehdotuksista
lausuntopalautteen perusteella.
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Muista lausunnoissa esitetyista kommenteista

Valiokunnalle toimitetuissa lausunnoissa useat toimijat (Pirkanmaan sairaanhoitopiirin apteekki,
HUS-apteekki, Rinnakkaislaaketeollisuus ry, Ladketeollisuus ry, Tamro, Orion Oyj, Suomen
Farmasialiitto) ovat tuoneet voimakkaasti esiin tarpeen uudistaa laajemmin ladkkeiden
velvoitevarastoinnista annettua lakia. Laakkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain uudistaminen
on tunnistettu STM:ssa olennaisena osana laakehuollon tiekartan mukaisia uudistuksia. Paaministeri
Marinin hallitusohjelman mukaisesti ladkehuollon kokonaisuutta uudistetaan pitkajanteisesti sosiaali-
ja terveysministerion (STM) raporttiin (2019:5) sisaltyvan tiekartan suuntaviivojen pohjalta.
Tavoitteena on parantaa Iaakehuollon kustannustehokkuutta varmistaen laaketurvallisuus ja
neuvonta seka palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. Laakeasioiden tiekartan
toimeenpanossa on kyse laakkeiden jakelujarjestelman rakenteellisesta uudistuksesta, ladkehoidon
ohjauksen vahvistamisesta, 1adkehoitoon liittyvan tietopohjan parantamisesta seka tiedon kayton
tehostamisesta. Osana tiekartan mukaisia toimia suunnitellaan tehtavan laakkeiden
velvoitevarastoinnista annettuun lakiin kiireelliset valttamattémat muutokset kuluvan hallituskauden
aikana.

Helsingin Yliopiston Apteekki, Tamro ja Suomen Apteekkariliitto ovat lausunnoissaan esitténeet, etta
laakelakiin tulisi lisata apteekeille oikeus vaihtaa sellainen l1aékevalmiste, jota ei ole saatavilla
ladkemaarayksen mukaisena vahvuutena tai pakkauksena toisen vahvuiseen ladkevalmisteeseen
tai toisen kokoiseen pakkaukseen. STM toteaa talta osin, etta tallaisen lakimuutoksen valmistelussa
on huomioitava valmisteen soveltavuus joustavampaan vaihtoon turvallisella tavalla seka valmisteen
pakkauskoon ja vahvuuden vaihtumisen yhteys valmisteen korvattavuuteen ja ladkkeiden
tiedonhallintaan. On esimerkiksi mahdollista, etta tietyn ladkevalmisteen 100 kappaleen pakkaus on
korvattava asiakkaalle mutta 30 kappaleen pakkaus ei ole. Tallaisten kysymysten selvittdminen ei
ole mahdollista tdman hallituksen esityksen eduskuntakasittelyn aikana. Ladkevaihdon
mahdollisuutta tullaan kuitenkin arvioimaan osana ladkehuollon tiekartan mukaisia uudistuksia.

Osana laakehuollon tiekartan mukaisia uudistuksia tullaan lisaksi arvioimaan verkkoapteekkeja ja
ladketukkukauppoja koskevaa saantelya, erityislupa- ja poikkeuslupasaantelya seka muita
toimenpiteita 1adkkeiden saatavuuden turvaamiseksi, joita toimijat ovat tuoneet lausunnoissaan
esiin.

Lansi- ja Sisda-Suomen aluehallintovirasto on lausunnossaan ehdottanut, etta hallituksen esityksessa
paivitettaisiin myds tartuntatautilain 63 §:43 lisdamalla tartuntatautilakiin kotieristyksen mahdollisuus.
STM viittaa taltd osin sosiaali- ja terveysvaliokunnalle 12.6.2020 toimitettuun lisdselvitykseen
(paivatty 11.6). Tartuntatautilakiin valmistellaan parhaillaan muutoksia sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksididen toiminnan ohjaamisesta, yleisoétilaisuuksien ja yleisten kokousten tarkemmasta
maarittelysta seka ravitsemisliikkeiden ja muiden vastaavien elinkeinotoimintaan kaytettavien
liketilojen kayton rajoittamisesta. Muutokset on tarkoitus antaa eduskunnalle syksylld annettavassa
hallituksen esityksessa. Myds eristdmista koskevia pykalid suunnitellaan tdsmennettavaksi samassa
yhteydessd mm. eristdmispaikan osalta.

Kansallisten lainsaadantétoimenpiteiden lisaksi toimijat (Laaketeollisuus ry, Valvira, SOSTE ja Oriola
Oyj) ovat lausunnoissaan painottaneet sitd, etta ladkkeiden saatavuushairiot ovat lisdantyneet
globaalisti ja niiden juurisyyt ovat paasaantoisesti Suomen ulkopuolella. Taman vuoksi ongelmien
ratkaisussa olisi painotettava kansainvalista yhteisty6ta. Saatavuuskeskustelussa erityisen tarkeaa
on lisdksi varmistaa Suomen pienen ladkemarkkinan houkuttelevuus globaalissa kontekstissa.

STM on samaa mieltd kansainvalisen ja EU-yhteistydn merkityksesta ladkkeiden saatavuuden
turvaamiselle Suomessa. Koska ldakkeiden saatavuushairiot ovat globaaleja, on ratkaisujakin
etsittdva kansainvalisella yhteistyolla.

Suomen EU-puheenjohtajuuskaudella Suomi jarjesti yhteistydssa Hollannin kanssa jasenmaille ja
komissiolle tilaisuuden, jossa tavoitteena oli antaa tulevalle komissiolle palautetta siité, miten EU-
tason laakelainsaadantoa pitaisi tulevaisuudessa muuttaa. Yhtena tarkastelukohteena oli ladkkeiden
saatavuus. Suomi nosti Iddkkeiden saatavuuden myds yhdeksi agendakohdaksi terveysneuvoston
kokouksessa joulukuussa 2019. Jdsenmaiden terveysministerit etsivat kokouksessa mahdollisia
ratkaisuvaihtoehtoja 1ddkkeiden saatavuusongelmiin.

Komissio valmistelee uutta EU-laakestrategiaa ja strategian tiekartta julkaistiin 2.6.2020. Sen
mukaan ladkkeiden saatavuus ja siihen liittyvien haasteet tulevat olemaan painopisteitd myos
tulevina vuosina. Laakkeiden saatavuuden varmistaminen on myds tarkea osa ehdotusta Euroopan
parlamentin ja neuvoston ja asetukseksi uudeksi terveysalan toimintaohjelmaksi (EU4Health).
Ohjelma on laadittu vuosille 2021-2027. Ehdotetun terveysohjelman yhtena yleisena tavoitteena on
laakkeiden, laakinnallisten laitteiden ja muiden kriisitilanteessa tarvittavien tuotteiden saatavuuden
parantaminen ja kohtuuhintaisuuden edistdminen.
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Tiivistelma hallituksen esityksen lakiteksteihin ehdotetuista muutoksista

STM esittaa edellad kuvatuin perustein seuraavia muutoksia hallituksen esityksessa esitettyihin
lakiteksteihin (muutetut kohdat on lihavoitu ja alleviivattu téssa):

Ladkelain 19 a §:n 2 momentti:

Edella 1 momentissa tarkoitetussa paatdoksessaan sosiaali- ja terveysministerié voi
asettaa ehtoja lddkevalmisteiden tai lddkeaineiden kayttdkohteista, rajoituksen tai
kiellon ajallisesta kestosta, maarallisista rajoitteista, apteekkien menettelysta
poikkeustilanteissa, ladkkeiden toimitusvéleista tai muista vastaavista asioista.
Paatds on voimassa kerrallaan enintaan kuuden kuukauden maaraajan.
Maaraaikaa voidaan tarvittaessa jatkaa saatavuushairion tai sen todennakoéisen uhan
jatkuessa.

Ladkelain 37 §:n 2 momentti:

Laaketukkukaupan tulee viipymatta ilmoittaa 1aakkeita tilanneelle apteekille, sairaala-
apteekille, lddkekeskukselle tai eldinladdkarille tilatun l[ddkkeen jakelukatkoksesta.
Laaketukkukaupan tulee sisallyttaa ilmoitukseen tiedot 1adkkeen saatavuushairidsta
seka arvio toimituskatkoksen kestosta.

Ladkelain 55 §:n 1 momentti:

Apteekissa on pidettava sen tavanomaisen asiakaskunnan vahintaan kahden viikon
keskimaaraista tarvetta vastaava maara laakkeita ja laakkeiden kayttdéon tarvittavia
valineita ja tarvikkeita seka sidetarpeita. Apteekin varastointivelvoite ei koske
ladkevalmisteita, joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen vahittdishinta
on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eika pienen potilasryhman
hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia laakkeita, joille ei ole sddnnoéllista
kysyntéa tai joita ei saannollisesti toimiteta kyseisesta apteekista potilaille.
Apteekilla olisi kuitenkin velvollisuus huolehtia myds téllaisten ladkkeiden
saatavuudesta alueellaan.

Ladkelain 56 §:n 3 momentti:

Laakkeiden myynnin tulee tapahtua apteekissa ja sivuapteekissa yhdesta
yhtenaisesta asiakastilasta. Apteekin tai sivuapteekin 1ddkkeet tulee varastoida tdhan
yhtenaiseen asiakastilaan tai apteekin tai sivuapteekin valittémassa laheisyydessa
sijaitsevaan, apteekin tai apteekkarin yksinomaan hallinnoimaan tilaan. Apteekin
verkkopalvelun tulee tapahtua kyseisen apteekin tai apteekkarin yksinomaan
hallinnoimista tiloista.
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Osastopaallikkd Paivi Sillanaukee

Hallitussihteeri Tuija Metsavainio

Euroopan komissio: Asiakirja jatkuvaa saatavuutta koskevasta velvoitteesta ladkepulaan
liittyvasta ongelmasta selviytymiseksi. Hyvaksytty Iadkepulaa kasitelleessa farmasian
komitean teknisessa kokouksessa 25. toukokuuta 2018.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen
Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
Ministerin erityisavustaja Hanna Hanninen, STM
Ministerin erityisavustaja Laura Lindeberg, STM
Kansliapaallikko Kirsi Varhila, STM

Johtaja Jari Keinanen, STM

Johtaja Heidi Tahvanainen, STM

Neuvotteleva virkamies Merituuli Mahka, STM
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