Laaketelllisuus

Helsinki 31.3.2020

Sosiaali- ja terveysministerio

VN/6693/2020
LUONNOS HALLITUKSEN ESITYKSEKSI LAAKELAIN JA ERAIDEN MUIDEN LAKIEN MUUTTAMISEKSI

Sosiaali- ja terveysministerio on lahettanyt 24.3. pikaiselle lausuntokierrokselle joukon ladkkeiden
riittavyytta varmistamaan pyrkivia lakiehdotuksia. Esitetyt muutokset koskevat ladkelakia,
ladkkeiden velvoitevarastoinnista annettua lakia seka tartuntatautilakia. Vaikka lainsaadanto-
muutokset liittyvat nyt kasilla olevaan koronavirusepidemiaan, on kaikki esitetyt muutokset
tarkoitettu jaamaan voimaan pysyvasti. Tama korostaa tarvetta muutosten huolelliselle
valmistelulle, mukaan lukien lain vaikutusten arvioinnille, vaikka lakimuutokset pyritdaankin
saamaan epidemian vuoksi voimaan nopeutetussa aikataulussa.

Yleisia nakemyksia

Lakiehdotusten tavoitteena on varmistaa laakkeiden riittavyys Suomessa
maailmanlaajuisten saatavuushairididen yleistyttya seka nyt kasilla olevan
koronavirusepidemian seuraukset huomioiden. Osa esitetyista toimista voi auttaa
tukemaan ladkkeiden saatavuutta maassamme erilaisissa hairidtilanteissa. Esitettavilla
toimilla ei ndhddksemme kuitenkaan tosiasiassa pystyta varmistamaan ldadkkeiden
saatavuutta Suomessa kaikissa eri tilanteissa, jotka voivat johtaa lddkkeiden
saatavuushairioihin. Esimerkiksi erilaiset sanktiot eivat todennakadisesti juurikaan lisaa
Suomeen saatavilla olevien ladkevalmisteiden maarid, vaan saattavat muodostua jopa
markkinoille tulon esteeksi.

Nyt esitettdvia lainsdadantomuutoksia arvioitaessa on olennaista kiinnittda huomiota
siihen, ettd ladkkeitd koskeva lainsdaadanto kokonaisuudessaan tukisi mahdollisimman
hyvin lddkkeiden hyvaa saatavuutta Suomessa. Ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi on
ensiarvoisen tarkeaa kiinnittda huomiota siihen, etta lainsdadanto ja muu
toimintaymparistd muodostavat sellaisen kokonaisuuden, joka pitkalla tahtaimelld
kannustaa ldadkeyrityksia toimimaan Suomen markkinoilla ja tarjoamaan ladkkeitdan niin
avo- kuin sairaalahoidonkin tarpeisiin. Taman vuoksi on valttamatonta, ettd esimerkiksi
ladkkeiden velvoitevarastointia koskevaa lainsdadantda tullaan ripeasti arvioimaan myds
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kokonaisuutena, jossa tarkastellaan laajemmin lain vaikutuksia ladkkeiden saatavuuteen
Suomessa.

Kuten lakiehdotusten perusteluissakin todetaan, ovat |ladkkeiden lisdantyneet
saatavuushairiot globaalisti kasvanut ilmio ja niiden juurisyyt padsaantodisesti Suomen
ulkopuolella. Ndin ollen my6s ongelman ratkaisemisessa tulisi painottaa kansainvalisessa
yhteistyossa kehitettavia ratkaisuja mm. EU:n tasolla.

Nykytilan arviointi

Hallituksen esitysluonnoksen perusteluissa tuodaan esille, etta lahes 99 %
saatavuushairioita koskevista ilmoituksista tehdaan vasta sen jalkeen, kun saatavuushairién
alkamiseen on alle 2 kuukautta. Hallituksen esitysluonnoksen perustelut antavat
mielestamme virheellisen ja varsin yksipuolisen kuvan siitd, etta liiketaloudelliset syyt ja
kilpailutilanteet ladkemarkkinoilla aiheuttaisivat sen, ettei ilmoituksia tehda lakisdateisessa
maaradajassa. IImid on ndhddksemme huomattavasti monisyisempi. Ladkeyritysten
toimintaa ilmoitusten tekemisen osalta ohjaavat lukuisat muutkin kuin liiketaloudelliset
syyt, esimerkiksi nimenomainen pyrkimys turvata ladkkeen saanti tasapuolisesti kaikille
ostajille.

Laakeyritykset seuraavat omissa logistiikkatoiminnoissaan paivittain eri valmisteidensa
kysyntaa, pyrkivat ennustamaan valmisteiden menekkia ja jarjestelemaan niiden
toimituksia Suomeen niin, etta ladkkeitd saadaan maahan oikea-aikaisesti ja riittavassa
maarin. Paasaantoisesti myos erilaisiin havaittuihin mahdollisiin saatavuusuhkiin 16ytyy
ratkaisu, eikd saantihairio toteudu.

On myos tarkeaa huomioida, ettd on runsaasti sellaisia eri syista johtuvia tilanteita, joissa
yrityksen on mahdotonta tehda ilmoitusta 2 kuukautta ennen saatavuushairion alkamista.
Lain mukainen aikaraja on realistinen lahinna sellaisissa tilanteissa, joissa on kyse
merkittavista ladkkeen raaka-aineen (esim. vaikuttavan ladkeaineen) tuotantoon liittyvista
ongelmista, joista ladkeyritys saa tiedon esim. sopimusvalmistajaltaan. Laakeyrityksen on
sen sijaan mahdotonta ennakoida ja raportoida 2 kuukautta etukdteen esimerkiksi sellaisia
hairioita, jotka

e johtuvat ennakoimattomasta kysynnan kasvusta (kuten esim. koronaepidemiasta
johtunut hamstrausilmio apteekeissa tai vastaava tilausmaarien voimakas ja
ennakoimaton kasvu),

e johtuvat omasta tai kilpailijan tarpeesta vetaa ladke-era yllattaen laatu- tai
turvallisuussyista pois markkinoilta tai asettaa se tarkempien selvitysten ajaksi
karanteeniin,

e johtuvat suuren markkinaosuuden omaavan yrityksen yllattavasta
saatavuusongelmasta, johon muut toimijat eivat normaalin varastomaaransa
puitteissa kykene vastaamaan,

e johtuvat kilpailevan valmisteen yllattavasta poistumisesta Suomen markkinoilta
tilanteessa, jossa yrityksen oma tuotanto- ja toimitusketju ei pysty reagoimaan
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yllattavasti kasvaneeseen kysyntaan (esim. tavallisesti vain yhden tai muutaman
kerran vuodessa Suomea varten valmistettavat valmisteet),

e syntyvat yllattavan Suomeen kuljetukseen liittyvan ja [adkeyrityksesta
rilppumattoman viivastyksen takia (esim. nyt epidemian aikana rajoilla esiintyvat
ruuhkat, lentojen perumiset, kuljetushenkiléston karanteenit jne.) tai

e josta suomalainen toimiluvan haltija ei ole saanut ajoissa tietoa toimitusketjusta
(esim. sopimusvalmistajaltaan).

Lisaksi yrityksen tekeman saatavuushairidilmoituksen tultua julkiseksi yksi tai useampi iso
ostaja saattaa ilmoituksen havaittuaan hankkia koko jaljella olevan varaston jakelevasta
ladaketukkukaupasta. Talldin saatavuuskatkos realisoituu paljon nopeammin kuin
normaalikulutuksen perusteella olisi ollut oletettavaa. Ladkeyritykset joutuvat
huomioimaan myds taman hamstrausilmion saatavuushairidista ilmoittaessaan.
Mahdollisimman etupainotteinen ilmoittaminen ei aina tue |lddkkeen tasapuolista
saatavuutta kaikille eri kokoisille ostajille.

Tiukka ilmoitusvelvollisuuden sanktiointi johtaa helposti my6s siihen, etta kaiken varalta
tehtyjen saatavuushairidilmoitusten maara kasvaa huomattavasti sellaisissa tilanteissa,
joissa katkosta ei tosiasiassa ennusteta tulevan. Esimerkiksi pienimenekkisten
ladkevalmisteiden toimitukset Suomeen saattavat tapahtua vain kerran vuodessa. Tallgin
voi olla, etta valmisteiden maara Suomessa ei juuri ennen uuden eran saapumista kata
kahden kuukauden kulutustarvetta, mutta yritykselld on syyta olettaa, ettd uusi era saapuu
aikataulussa eika saatavuuskatkoja tule. Valttydkseen mahdolliselta seuraamismaksulta
yritys kuitenkin joutuisi tekemaan saatavuushairidilmoituksen kaiken varalta ja perumaan
sen myo6hemmin, jotta valttyisi maksulta, mikali jotain yllattavaa tapahtuu. Naissa
tilanteissa ilmoitus johtaa kuitenkin helposti edelld kuvattuun hamstrausilmioon ja
kysynnan yllattavaan kasvuun. Tama voi itsessadn aiheuttaa saatavuusongelman, jota ei
ilman saatavuushairidilmoitusta olisi tapahtunut, kun tuotteen kysynta olisi pysynyt
ennakoidulla tasolla.

Lisaksi hdiridilmoitusten lisaantyminen hamartaisi muutoinkin ladkealan toimijoiden kuvaa
tosiasiallisesta ladkkeiden saatavuustilanteesta, mikali kaikista mahdollisista uhkista
tehtaisiin aina ilmoitus. Miten esimerkiksi Fimea pystyisi talléin erottelemaan ilmoituksista
ne, joissa on kyse tosiasiallisesti merkittdvasta ongelmasta eikd vain potentiaalisesta,
todennakaoisesti ei-realisoituvasta uhasta? Ladkkeiden maaraajien olisi myos entista
vaikeampi pysya selvilla siitd, milloin heiddn maaraamiaan ladkkeita on tosiasiassa
saatavilla apteekista hairidilmoituksesta huolimatta.

Ottaen huomioon ladketeollisuuden pitkadt toimitusajat toteamme myos, etta 2 kuukauden
maardaikakin on useimmiten riittdmaton sille, ettd Suomeen saataisiin nopeutetusti
korvaavia valmisteita (edes poikkeusluvalla) kattamaan jonkun toisen valmisteen
puuttumisen vuoksi yllattavasti lisdantynytta kysyntaa.

Ladkeviranomaisen, kilpailuviranomaisen ja ladkealan toimijoiden valilla olisi my6s hyva
kayda keskustelua siitd, missa maarin saatavuushairioita koskevaa informaatiota voidaan
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jakaa toimijoiden kesken laakkeiden saatavuuden turvaamiseksi erilaisissa
poikkeustilanteissa.

Ladkelain muutosehdotukset

Ladkelain 19 a §

Aidosti viimesijaisena ja poikkeuksellisena keinona ehdotettu 19 a §:n mukainen STM:lle
annettava toimivaltuus vaikuttaa hyvaksyttavalta. Menettelylla voidaan tarvittaessa estaa
ladkkeiden hamstrausta ja samalla varmistautua siita, etta ladkkeet toimitetaan sinne,
missa niita kunakin ajankohtana eniten tarvitaan. Ladkkeiden maahantuojilla tai
ladketukkukaupoilla ei ole talla hetkella kaikissa tilanteissa kaytossaan tehokkaita keinoja
rajoittaa ladkkeiden toimittamista. Olennaista on lisaksi, ettei sdantelylld puututa
|ladkevalmisteen hinnoitteluun.

Hoidollisesti valttamattoman valmisteen maaritelma on syyta arvioida huolellisesti, jotta se
on selked ja vastaa tarkoitustaan. Esimerkiksi laissa kaytetty termi ”suuri kayttajaryhma”
vaatisi tuekseen selkeaa ja eri toimijoita kuullen muodostettua tulkintaa siita, millaisia
kayttajamaaria tassa yhteydessa tosiasiassa tarkoitetaan. Vastaavasti termi “terveydentilaa
merkittavasti heikentava” on tukinnanvarainen. Nyt vaikuttaisi myos siltd, ettad hoidollisesti
valttamattdomana ei pidettaisi esimerkiksi kriteerit muutoin tayttavaa valmistetta, jolle on
olemassa kaupan toinen vastaava valmiste, jonka kulutus kuitenkin on hyvin pienta (esim.
95 %:n ja 5 %:n markkinaosuudet).

Saannoksen soveltamiseen liittyen on syyta pohtia jo nyt, miten ladkeyritykset pidetaan
tietoisina niiden valmisteita koskevien paatosten valmistelusta ja voimaantulosta. Lisaksi
on ehdottoman tarkeaa, ettd mahdolliset ministerion asettamat rajoitukset ovat
yksiselitteisia kaikkien niitd soveltamaan joutuvien kannalta.

Nahdaksemme lain 19 a §:3an esitetty muutos edellyttda notifikaation l[ahettamista EU-
komissiolle.

Ladkelain 27 §

Lain 27 §:3an esitetyt tdsmennykset koskien viranomaiselle toimitettavia tietoja perustuvat
suoraan ihmislaakedirektiiviin ja ovat sellaisina hyvaksyttavia. On kuitenkin syytda huomata,
ettei ladkeyrityksilla padsaantoisesti ole tietoja valmisteidensa kayttoa kuvaavien
ladkemaaraysten lukumaarista. Sen sijaan Kelalla on olemassa ajantasainen tieto
avohoidon korvatuista ldadkemaarayksista. Viranomaisten valille tulisi luoda prosessi
tarvittavan tiedon vaihtamiseksi. Sairaalavalmisteiden osalta koottua tietoa reseptien
maadrista ei liene saatavilla.

Nahdaksemme lain perusteluissa kuvatut luvut toteutuneista saatavuushairidilmoituksista
osoittavat, ettd vaatimus kaikkien saatavuushairididen tai niiden uhkien ilmoittamisesta 2
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kuukautta etukateen on kaytanndn tasolla hyvin vaikeaa ellei mahdotonta toteuttaa.
Tahan liittyvia syita on kuvattu edella lausunnossamme.

Laakeyrityksilla tulisi olla mahdollisuus ilmoittaa Fimealle mahdollisista uhkista etukateen
myo0s tavalla, jonka kautta ilmoitus ei tule valittémasti julkiseksi, esimerkiksi silloin, jos on
odotettavissa, ettd ilmoituksen julkistaminen heikentaisi ladkkeiden tasapuolista
saatavuutta maassamme isojen toimijoiden poikkeuksellisen suurten ostojen vuoksi. Ndissa
tilanteissa yrityksen ja Fimean vélisessa vuoropuhelussa tulisi sopia tavasta, jolla asian
hoitamisessa mahdollisimman hallitusti edetadan.

Laissa tulisi lisdaksi saataa alaraja sille, miten lyhyita saatavuuskatkoksia ei tarvitse ilmoittaa
viranomaiselle. Lyhyiden katkosten ei yleensa voida katsoa vaarantavan potilaiden
ladkehoidon toteutumista, mikali apteekeissa on olemassa vahintadan ehdotettu 2 viikon
keskimaaraista kulutusta vastaava varasto. Tallaisia aikarajoja on tietojemme mukaan
kdytossa myos osassa muita EU-maita, esimerkiksi Belgiassa ja Itdvallassa.

Ladkelain 55 §

Esitetty tasmennys siitd, etta apteekkien tulisi pitaa varastoissaan kahden viikon
keskimaaraista tarvetta vastaava maara ladkkeitd, on mielestimme varsin perusteltu ja
turvaa ladkehuollon toimintaa tilanteissa, joissa ladketoimitukset jakelevista ladketukuista
apteekkeihin eivat jostain syysta ole paivittdisia. Saannodksen toteutumisen seuranta on
tarkeaa.

On tarkeaa, etta apteekin varastointivelvoite sidotaan kunkin apteekin oman
asiakaskunnan tarpeisiin. Ndin apteekeille ei muodostu tarpeetonta velvoitetta pitaa
varastossa valmisteita, joille ei tosiasiassa ole kysyntda ja jotka tdman vuoksi muuttuisivat
helposti ladkejatteeksi.

Laissa esitetty siirtymdaaika on tarpeen seka yksittdisten apteekkien varautumisen
mahdollistamiseksi etta valmisteiden kysyntapiikin ehkaisemiseksi tilanteessa, jossa
ladkkeiden kulutus on muutoinkin tavanomaista suurempaa. Ehdotamme harkittavaksi,
tulisiko sinallaan perustellun muutoksen siirtymaaikaa tassa tilanteessa mahdollisesti viela
pidentaa, jottei vaaranneta ladkkeiden saatavuutta koronaepidemian aiheuttaman
kysynnan kasvun aikana.

Ladkelain 99 §

YIla mainitut lain perusteluiden puutteellisuudet huomioiden esitetty seuraamusmaksu on
mielestamme kohtuuton ja jattaa Fimealle tarpeettoman suuren harkintavallan sen osalta,
missa tilanteissa seuraamusmaksu voidaan maarata. Fimealla olisi lain mukaan myos
mahdollisuus jattdada maksu maaraamatta tai maarata se maksettavaksi vahimmaismaaraa
pienempand, mika on tarkeda. Epavarmuus sadannoksen soveltamisesta on kuitenkin
merkittavaa, eivatka lakiluonnoksen tamanhetkiset perustelut juurikaan tue sdanndksen
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kohtuullista soveltamista. Seuraamusmaksu tulisi maarata vain, jos viranomainen voi
osoittaa yrityksen toimineen selvasti lainsaadanndsta piittaamattomalla tavalla.

Pelko saannoksen kohtuuttomasta soveltamisesta voi pahimmillaan johtaa siihen, ettei
varsinkaan saatavuudeltaan jostain syysta epdavarmoja valmisteita lanseerata Suomessa
lainkaan tai niita vedetaan pois markkinoilta, jotta riski seuraamusmaksusta voidaan
valttaa. Seuraamusmaksun ylaraja on my0os erittdin korkea verrattuna esimerkiksi uutta
myyntilupaa koskevaan hakemusmaksuun.

Seuraamusmaksua ei pitdisi missddan nimessa voida maarata niissa tilanteissa, joissa
ladkeyrityksen on ollut mahdotonta ennakoida saatavuushairion alkamisajankohta 2
kuukautta etukateen. Kuten edelta kay ilmi, on naita tilanteita varsin runsaasti, mika
selittdanee myos Fimean kokoamaa tilastotietoa siitd, milla aikataululla ilmoituksia tehdaan.
Ladkeyrityksiin ei mydskaan tule kohdistaa kohtuuttomia vaatimuksia osoittaa sitd, etta
kyse on ollut sen kannalta ennakoimattomasta tilanteesta, jonka vuoksi ilmoituksen
tekeminen 2 kuukautta etukateen ei ole ollut mahdollista.

Velvoitevarastointilain muutosehdotukset

Ladkkeiden velvoitevarastoinnin tarkoituksena on turvata ladkkeiden saatavuus tilanteissa,
joissa niiden normaali saatavuus on jostain syysta hairiintynyt. Velvoitevarastointilain
perusajatus on kannatettava, ja velvoitevarastointi tukee osaltaan my6s Suomen
selviytymista nyt kasilla olevasta epidemiasta. Lain kokonaisvaltainen uudistamistyo tulee
kuitenkin saada mahdollisimman ripeasti kayntiin.

Kaikki nyt esitetyt varastointivelvollisia koskevat muutosehdotukset tiukentavat
entisestdaan varastointivelvoitteen toimijoille aiheuttamaa taakkaa ja riskia tavoilla, joilla ei
valttamatta saavuteta lakimuutosten tavoitetta ladkkeiden paremmasta saatavuudesta.
Kiristyva saantely on omiaan johtamaan siihen, etteivat ladkeyritykset valttamatta ole
kiinnostuneita tarjoamaan valmisteitaan Suomen markkinoille, erityisesti sairaaloille,
joiden hankintaehdot sisdltavat jo nyt varsin ankaria velvoitteita huolehtia valmisteiden
saatavuudesta ja suorittaa mm. taloudellisia korvauksia tilanteessa, jossa valmiste ei ole
ollut saatavilla.

Vaikka nyt esitettyja muutoksia voidaan pitda viranomaisen toimintamahdollisuuksien
kannalta tarkoituksenmukaisina tilanteissa, joissa varastointivelvollinen ei noudata
lakisdateisia velvoitteitaan, tulisi ladkkeiden velvoitevarastointia koskeva laki ottaa
kiireellisesti laajempaan tarkasteluun, jotta voidaan varmistua siita, etta laki on kaikkien
toimijoiden kannalta kohtuullinen ja kokonaisuutena arvioiden tukee laakkeiden hyvaa
saatavuutta Suomessa eika tuo esteita markkinoille tulolle.

Lain 4 a §:4an esitetyt muutokset vastaavat voimassa olevaa lain tulkintaa. Lakia
sovellettaessa on tarkeda huomioida, ettd velvoite varaston sijaitsemisesta Suomessa
koskee vain velvoitteen piirissd olevaa varastomaaraa, ei sen ylittdvda myyntivarastoa.
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Lain 16 §:n soveltamisen yhteydessa on syyta kiinnittda huomiota siihen, miten
varastointivelvolliset tahot saavat tiedon niita koskevan paatoksen valmistelusta ja
voimaantulosta.

Tartuntatautilain muutosehdotukset

Tartuntatautilakia koskeva muutosehdotus on nahddaksemme tarkoituksenmukainen. On
kuitenkin olennaista, etta oireiden ja jalkitautien hoidossa kaytettavat ladkkeet
madritelldan hyvaksyttyjen kayttéaiheiden mukaisesti tai niin, ettda mahdollisen off label -
kayton tueksi on riittava tieteellinen nayttd valmisteiden tehosta. Nyt
koronaviruspandemian aikana on useissa maissa kasilla vaara siita, etta laaketta
valttamatta tarvitsevien potilaiden (esim. HVI-potilaat) hoito voi vaarantua, mikali 1adkkeita
|lahdetdan varastoimaan suuressa maarin mahdollista off label -kdyttda varten ennen kuin
|ladkkeiden tehosta on nayttoa.

Muita huomioita

STM:n 25.3. jarjestamassa kuulemistilaisuudessa eras osallistujista esitti siirtymista
lakisdaateisesti monikanavaiseen ladkejakeluun. Emme tue tehtya ehdotusta. Nykyinen
jakelujarjestelma perustuu lainsdadanndn sijaan toimijoiden Suomen olosuhteissa
tarkoituksenmukaisimmaksi havaitsemaan malliin ja sita koskeviin yritysten valisiin
sopimuksiin. Jakelusopimuksissa on myos mahdollista varautua poikkeuksellisiin
menettelytapoihin erilaisissa kriisitilanteissa.

Nyt kasilla olevan kaltaisessa, nopeasti muuttuvassa epidemiatilanteessa nimenomaan
yksikanavainen jakelujarjestelma helpottaa huomattavasti laakeyritysten mahdollisuuksia
olla ajantasaisesti selvilla ja hallita mm. ajankohtaista kulutusmaaraa vastaavia tilauksia
ladketehtaille, Suomeen tietyllad aikavalilla tulossa olevia ladke-eria ja niiden saapumista
maahan, ladkkeiden sijaintia seka niiden toimittamista eteenpain jakeluketjussa.
Nahdaksemme vastaavia etuja syntyy myos viranomaisen ndakdokulmasta.

Kunnioittavasti
LAAKETEOLLISUUS RY
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