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Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laakelain ja erdiden muiden lakien muuttamiseksi

Lakimuutosten tavoite

Valviran lausunto

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston (Valvira) lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi ladke-
lain ja erdiden muiden lakien muuttamiseksi.

Lausuntopyynndn liitteend on luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle
|&8kelain ja erdiden muiden lakien muuttamiseksi.

Laakelakiin ehdotetaan muutoksia, joilla voidaan kansanterveyden suojele-
miseksi, laajamittaisten 1aakkeiden saatavuushairididen aikana tai uhatessa
turvata hoidollisesti valttamattomien laakkeiden saatavuus rajoittamalla ja koh-
dentamalla maaraaikaisesti ja tarkkarajaisesti l1adkkeiden jakelua seka vientia
Suomen ulkopuolelle. Jotta viranomaiset saisivat ajoissa tiedon tallaisista saa-
tavuushairio- tai hairion uhkatilanteista, ehdotetaan laakelain 27 §:n mukaisia
ld8kevalmisteiden saatavuushairiditd koskevaa ilmoitusvelvollisuutta tdsmen-
nettdvan ja tehostettavan seuraamusmaksulla. Liséksi apteekkien velvoitetta
pitdd asiakaskunnan tavanomaista tarvetta vastaavaa laake- ja tarvikevaras-
toa tdsmennettaisiin.

Velvoitevarastointilakiin ehdotetaan lisattavaksi sdanndkset velvoitevaraston
tarkastajan ja Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeudesta an-
taa velvoittavia maarayksia. Maarayksia voitaisiin tehostaa uhkasakolla.

Lisaksi velvoitevarastointilakia ehdotetaan paivitettavan voimassa olevan lain-
saadannon nykyisen tulkinnan mukaiseksi.

Tartuntatautilakia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd sosiaali- ja terveysmi-
nisterid voisi poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana maarata tartunta-
taudin hoitoon tarkoitettujen laakkeiden lisaksi tartuntataudin oireiden ja sen
jalkitautien hoitoon tarkoitetuista ladkkeista tarkoituksenmukaisen ja yhdenver-
taisen ladkehoidon varmistamiseksi.

Valvira toteaa, ettd Suomi on valtaosin ladkkeiden tuonnin varassa, ja Suo-
men lagkemarkkinoiden myyntivolyymit ovat pienia verrattuna Euroopan tai
maailman laakemarkkinoihin. Erityisesti globaalissa hairidtilanteessa kuten
poikkeuksellisen epidemian aikana Suomi kilpailee isompien markkinoiden ja
l[&8kevalmistajien kumppaneiden kanssa saatavilla olevista ladkevalmisteista
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ja laakeaineista. Naihin juurisyihin tulisi pyrkia vaikuttamaan hallitusesitysluon-
noksessa ehdotettujen sanktioiden ohella laajamittaisella yhteistyolla ja vies-
tinnalla seka esimerkiksi yhteisilla [ddkehuollon kriisisuunnitelmilla.

Laakelakiin ehdotettu uusi 19 a § on erittain kannatettava. Uuden saanndksen
mukaan sosiaali- ja terveysministerid voi hoidollisesti valttamatonta 1aakeval-
mistetta tai [dakeainetta koskevan laajamittaisen saatavuushairion aikana tai
todennakdisen saatavuushairion uhatessa muun muassa maaraaikaisesti ra-
joittaa tai kohdentaa saatavuushairion kohteena olevien laakkeiden jakelua,
myyntiad tai kulutukseen luovutusta tai maaraaikaisesti rajoittaa tai kieltaa saa-
tavuushairion kohteena olevan, Suomen markkinoille tarkoitetun laakevalmis-
teen tai ladkeaineen maastaviennin tai toimituksen Suomen ulkopuolelle.

Ehdotettu tdsmennys ladkelain 55 §:4an ja apteekkeja koskevan velvoitteen
kuuden kuukauden siirtymasaannoés ovat kannatettavia. Siirtymaajan jalkeen
apteekin on pidettava sen tavanomaisen asiakaskunnan kahden viikon keski-
maééraista tarvetta vastaava maara laakkeita ja 1adkkeiden kayttéon tarvittavia
valineita ja tarvikkeita seka sidetarpeita.

Laakkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain 2 lukuun ehdotettu uusi4 a §
on kannatettava. Ehdotetun uuden 4 a §:n mukaan laakkeiden velvoitevaras-
tojen tulee sijaita lain mukaisen varastointivelvollisen toimipaikan tiloissa tai
varastointivelvollisen kanssa jakelu- ja varastointisopimuksen tehneen sopi-
musjakelijan toimipaikan tiloissa Suomessa. Lain 16 §:8an ehdotettu lisdys "tai
téllaisen ongelman todennékdbinen uhka” on kannatettava.

Tartuntatautilain 72 § on ehdotettu muutettavan seuraavasti: Tarkoituksenmu-
kaisen ja yhdenvertaisen l1adkehoidon varmistamiseksi poikkeuksellisen epide-
mian uhatessa ja aikana sosiaali- ja terveysministerié voi terveydenhuollon
ammattihenkildista annetun lain (559/1994) ja ladkelain estamatta maaraaikai-
sesti rajoittaa tartuntataudin ja siihen liittyvien oireiden ja jélkitautien hoitoon
tarkoitettujen ladkkeiden maaraamista ja luovuttamista tai antaa oikeuksia
maarata tai luovuttaa niita. Valvira esittaa, ettd muutos kirjoitetaan muotoon ja
sen oireiden ja jélkitautien.
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