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ASIA: LAUSUNTO HALLITUKSEN ESITYKSESTA LAAKELAIN JA ERAIDEN MUIDEN
LAKIEN MUUTTAMISEKSI (VN/6693/2020)

Lakiehdotus ladkelain muuttamisesta
19 a § kohdistuvat kommentit

Jakeluketjun toimivuuden turvaaminen aarimmaisessa tukkuliikkeen
kuormitustilanteessa

Kriisitilanteessa lain tulisi taata viranomaiselle konkreettinen, vaikuttava ja tehokas
keinovalikoimia myods ladkkeiden jakeluun liittyen. Lain tulisi myods taata kaikkien osapuolien
yhdenvertainen kohtelu ja minimoida priorisoinnin tarpeet.

Siten jo lakiehdotuksessa mainittujen keinojen liséksi tulisi ladkelaissa saataa
kriisitilanteeseen liittyvastd mahdollisuudesta sosiaali- ja terveysministerion paatoksella
siirtyd maaraaikaisesti ladkkeiden yksikanavajakelusta monikanavajakeluun.

Kyseinen toimenpide turvaisi esimerkiksi jakeluketjun aarimmaisessa kuormitustilanteessa
ladkkeiden tasapuolisen ja yhdenvertaisen jakelun ja saatavuuden.

Vaikka monikanavajakelu lienee mahdollista toteuttaa myds sopimusjarjestelyin se ei
todennakoisesti toimisi kriisitilanteessa. Yksikanavajarjestelman toimimattomuus, syysta tai
toisesta, on nyt todettu kaksi kertaa parin vimeisen vuoden sisélla. Laakejakelijoiden
keskindinen sopimusjarjestely, vaikka siihen osallistuisi ulkopuolinen viranomaistaho,
toimisi kuitenkin heidan ehdoillaan (kartellisopimus) eika siihen todennakaoisesti olisi laadittu
viranomaisen hyvaksymaa ja valvomaa ennakkosuunnitelmaa. Monikanavajakeluun
siityminen edellyttdd myods seka apteekki- etta ladkejakelijoiden atk-ohjelmistojen
paivittdmista. Ainoastaan viranomaismaarayksella saavutettaisiin yksiselitteinen
toimintaymparisto ja siten myds tehokkaampi ja valittdmasti kriisitilanteeseen sopeutuva
toiminta. Suomi on ainoa maa EU:ssa, jossa on hyvaksytty yksikanavajarjestelma.

Virkkeen sanamuoto

Luonnoksen ensimmaisessa virkkeessa oleva teksti ”.... Suomen markkinoille tarkoitetun
laékevalmisteen tai ldékeaineen maastaviennin tai toimituksen Suomen ulkopuolelle.”,
jossa ilmeisesti tarkoitetaan Suomen markkinoille tuotua tai valmistettua valmistetta, vaatii
tarkennusta, joka huomioi myds kotimaisen ladkkeita valmistavan teollisuuden.

Suomessa ladkkeita valmistava teollisuus ei voi muutenkaan vieda ainoastaan Suomen
markkinoille tarkoitettuja valmisteita Suomen ulkopuolelle. Kuitenkin ladketeollisuus
valmistaa myds ns. monimaapakkauksia esim. FI/SE/DK/NO. Esityksen mukainen muotoilu
saattaisi mahdollistaa "monimaa” —pakkauksen maastaviennin, vaikka ne eivét olisi
tarkoitettu pelkastaan tai lainkaan Suomen markkinoille.
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Ymmarramme, ettad ddrimmaisessa tapauksessa kaikkien tai joidenkin Suomessa
valmistettujen ladkkeiden totaali vienti tulisi myds voida estaa tai se olisi luvanvaraista eli
olisi kaksiportainen kieltomahdollisuus

27§ja99 §

Etukateisilmoituksen ajankohta ja seuraamusmaksu

Vaatimus ilmoittaa kauppaan tuomisen tilapaisista tai pysyvistad keskeytyksista, syista ja
perusteista vahintdan kaksi kuukautta ennen myynnin keskeyttamista (27 §) ei ole
realistinen. Nykyiset ilmoitusmaarat, joita lakiesityksen vaikutusarvioinnissa tuodaan esille
tukevat tata: esim. vain 1,1 % ilmoituksista oli tehty kaksi kuukautta ennen toteutuneen
saatavuushairion alkamista. Tama kertoo sité, etta ilmoituksen tekeminen kyseisessa
aikarajassa on mahdollista vain erittdin harvinaisessa tilanteessa. Aikavalilla 19.9.2019 —
27.3.2020 Fimean sivuston mukaan on tehty 500 saatavuushairidilmoitusta. lImoituksia siis
tehdaan tunnollisesti. On ilmiselvasti vaara johtopaatds, jos oletetaan ettd ilmoitukset
tehdaan systemaattisesti "tarkoituksella mydhassa”. Erittdin todennakoisesti niitd harvoin
pystytaan tekemaan edellytettya kahta kuukautta aikaisemmin. Aikarajaa on huomattavasti
lyhennettava tai se on jatettdva kokonaan pois.

Asiaa ei voi korjata maaraamalla iimoittamatta jattdmisesta seuraamusmaksu (99 §), koska
se ei poista niita syita joiden takia ilmoitusta ei yleensa voi antaa kahta kuukautta
aikaisemmin. Esimerkiksi tehokkaaseen logistiikkaan pyrkiva ladkkeitad valmistava teollisuus
pyrkii sovittamaan raaka-aineiden saapumisen n. yhtd kuukautta ennen erien
valmistamista. Mikali raaka-aineen saapumiseen aiheutuu hairio tai viivastys se saattaa
aiheuttaa tilapaisen saatavuushairion, joka realisoituu nopeastikin, riippuen toki
valmistevaraston koosta ja tuotteen menekista.

Toisena esimerkkina mikali yllattava markkinahairid suuren markkinaosuuden yrityksessa
tapahtuu ja siitd vaikkapa ilmoitettaisiinkin kahta kuukautta etukateen, niin pienemman
markkinaosuuden omaavan yrityksen on usein kaytdnnéssa mahdotonta vastata tuossa
kahden kuukauden ajassa kasvaneeseen kysyntaan jos ollenkaan. Tassakaan tilanteessa
saatavuushairidilmoitusta ei pystyttaisi antamaan kahta kuukautta etukateen.

Globaalin yrityksen ollessa kyseessa riittavan nopea ajantasaisen tiedon saaminen voi
myds olla haasteellista mika voi johtaa siihen, etta ilmoitusta ei ehdita toimittaa kahta
kuukautta aikaisemmin.

Saadoksen perusteluissa mainitaan, etta yritys selvidd maksutta, jos tdma tekee
iimoituksen ajoissa ja peruuttaa sen mydhemmin, jos saatavuushairio ei olekaan kasilla.
Lakiin kaavailtu sanktion uhka kannustaisi tekemaan "varmuuden vuoksi” ilmoituksia, jotka
sitten tultaisiin sitten vetamaan toteutumattomana pois.

Kéaytédnnodssa ehdotetulla muutoksella ei siten saavuteta haettua tavoitetta viranomaisten
lahtdtietojen takaamiseksi ja toimien aloittamiseksi saatavuushairion selvittamiseksi,
torjumiseksi tai lieventadmiseksi vaan painvastoin tilannekuva muuttuu seuraamusmaksun
uhalla pakotettuna sekavammaksi ja epavarmemmaksi. Viranomainen ei voisi tietdd mihin
ilmoitukseen tulisi suhtauta vakavuudella, saatikka sen perusteella kdynnistda toimia, kun
se voi olla seuraamusmaksun valttdmiseksi "varmuuden vuoksi” tehty, joka kohta tullaan
vetamaan pois.

Koska saatavuushairididen moninaiset syyta eivat mahdollista yksiselitteista ja kaikkiin
tapauksiin soveltuvaa samaa etukéateisilmoituksen ajankohtaa, tulisi laissa edellyttda



saatavuushairion ilmoittamista mahdollisimman aikaisessa vaiheessa ja valittomasti kun se
on tiedossa ilman sen tarkempia aikaméaareita. limoittamatta jattamisesta voitaisiin maarata
kohtuullinen seuraamusmaksu, jolloin asiaan kiinnitetdan tarkempaa huomiota. Talléin
viranomaiset saisivat oleellisen ja paikansapitdvan tiedon toimintansa lahtokohdaksi.

Saatavuushairion maaritelma

Saatavuushairion vakavuus voi vaihdella merkittavasti riippuen siitd onko korvaavaa
pakkauskokoa tai vahvuutta markkinoilla. Tallahetkelld saatavuushairidilmoitukset tehdaan
valmistekohtaisesti ja pakkauskooittain. Kansanterveyden suojelun kannalta ajateltuna
tama on liian tarkka taso. Jos markkinoilla on samaa valmistetta esim. 10, 20, 30, 50 ja 100
tabletin pakkaukset ja saatavuushairid koskettaa vain esim. 20 tabletin pakkausta, silla ei
todennéakdisesti ole merkitystad kansanterveyden kannalta eivatka viranomaiset
todennakdisesti lahtisi tekemaan merkittavia toimenpiteitd asian suhteen. Samankaltainen
ajattelu, tietyin reunaehdoin koskee myds markkinoilla olevia saman laédkkeen eri
vahvuuksia.

Saatavuushairion maaritelma olisi tarpeellista lisata lakitekstiin sen selventamiseksi milloin

on kyse kansanterveydelle merkittavasta saatavuushairiosta. limoitusvelvollisuuden tulisi
kohdistua tallaisiin saatavuushairiihin.

Lakiehdotus ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta

Ei lausuttavaa.

Lakiehdotus tartuntatautilain 72 §:n muuttamisesta

Ei lausuttavaa.
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