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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
ladkelain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi seka asetusluonnoksesta
ladkeasetuksen muuttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Kiitamme mahdollisuudesta antaa lausuntomme sairaala-apteekkitoiminnan kannalta tarkeaan ja
kauan odotettuun lakiehdotukseen.

Valmistelutekstin osiot 2.5.3 Sairaala-apteekkia ja ladkekeskusta ylldpitavat tahot sekd 4.2.5
Vaikutukset kuntiin, hyvinvointialueisiin ja alueiden kehitykseen

- YTA-alueiden laajuisten sairaala-apteekkien mahdollistaminen on ymmarrettavaa osassa Suomea,
vaikka kaytannossa eteldisimmassakin Suomessa etdisyydet ovat sellaisia, etta yksi sairaala-apteekki
tarvitsee useita toiminnoiltaan varsin laajoja toimipisteita eri hyvinvointialueiden tarpeiden
kattamiseen. Suomi on pitkien valimatkojen maa, jossa YTA- ja hyvinvointialueiden valilla on
huomattavia maantieteellisia ja demografisia eroja. Itse lainsadadannon kannalta emme nae
ehdotetussa muotoilussa ongelmaa. Sen sijaan valmistelutekstissa skaalaamisen mahdollisuuden
vaikutusarviointia on kasitelty mielestamme melko suppeasti. Skaalautuvien toimintojen
skaalaaminen on todistettavasti kustannustehokasta tiettyyn pisteeseen asti, jonka jalkeen
skaalaamisen edut eivat enaa toimi. Epdilyksemme on, etta vadlimatkojen kasvaessa suhteessa
toimintayksikoiden keskittymiin hydtyjen rajat tulevat vastaan, minka jalkeen skaalaamisesta alkaa
aiheutua enemman haittoja kuin hyotyja.

- Valmistelutekstissa maantiede on osin huomioitu kohdassa ”Alueiden olisi lisaksi keskittymisesta
huolimatta voitava jarjestaa laakkeiden toimitukset kaikkiin vastuualueensa julkisen
terveydenhuollon toimintayksikdihin pitkista valimatkoista huolimatta. Esiselvityksessa pidettiin
perusteltuna, etta ladkelogistiikka olisi jarjestetty maakunnittain niin moneen ladgkehuollon
yksikkoon, etta ladkkeiden paivittdainen saanti voitaisiin varmistaa myods ennakoimattomissa
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tilanteissa ja potilaiden ladketurvallisuus olisi mahdollista varmistaa.”. Tassa kohdassa pohditaan
kuitenkin ainoastaan maantieteen aiheuttamia toiminnallisia haasteita, ei skaalaamisen
kustannushyotyanalyysia valimatkojen kasvaessa tai toimintojen jatkuvuuden turvaamista
erityistilanteissa.

- On syyta huomioida, etta |dhipalveluita tarjoavien yksikdiden paikallinen ladketarve vaatii usein
kdytannossa suhteellisen lyhyita kuljetusmatkoja (esimerkiksi osan ladkevalmistusta ja
kayttokuntoon saattamista osalta) seka nopeaa toimitusvalmiutta (erityisesti harvemmin kaytettavat
tuotteet), ellei yksikoihin aleta varastoida ladkehavikkiriskin kannalta kohtuuttoman suuria maaria
ladkkeita. Kun maantieteelliset etdisyydet kasvavat, tarkoittaa tama kaytanndssa paikallisten
laajojen toimipisteiden sailyttamista organisaatiorakenteesta riippumatta (eli onko yksi sairaala-
apteekki vai useampi sairaala-apteekki). Koska tallaiset toimipisteet voivat sijaita satojen kilometrien
padssa YTA-alueiden keskuksista ja niilla on todenndkoisesti laajat paikalliset jakeluverkostot seka
valmistuksen etta toimituksen palvelut, tarvitaan ndihin laajasti toimiviin yksikéihin omat tilat, varsin
autonominen toiminta seka paikallinen johtamisjdarjestelma. Taman ajatusketjun jalkeen
kysymykseksi nousee se, olisiko tdllainen kehityssuunta maantieteellisesti kaukana olevien
hyvinvointialueiden valilla ensi sijassa sadstdva toimi vai ainoastaan ylimaaraisia hallintorakenteita,
kasvavaa byrokratiaa ja hidastuvaa paatoksentekoa seka lopulta kustannuksia aiheuttava toimi,
jonka vaikutus paikallisiin tukipalveluihin olisi parhaimmillaankin vain neutraali.

- Esitetty lakiteksti antaa paatdksentekovallan hyvinvointialueille, jotka voivat itsendisesti paattaa
siitd, miten ladkehuolto jarjestetadan omalla hyvinvointialueella. Koska asia on nain, siina ei ole
nahtavissa mitaan ongelmaa. Sen sijaan yhteiskunnan kustannuskehityksen nakdkulmasta pitaisi
valmistelussa paremmin nostaa esiin tarve arvioida skaalamisen todellinen hyoty- ja
haittapotentiaali riittdvan vahvasti ennen alueellista paatoksentekoa asian suhteen. Riskina on, etta
paadytdaan tekemaan alueiden nakodkulmasta kohtalokkaita edestakaisia paatoksia, joissa
organisaatiota ensin keskitetdaan vaarin tehtyjen saastdolettamien perusteella ja sen jalkeen
uudelleen hajautetaan. Esimerkkeja ladkehuollon toimintojen uudelleen hajauttamisesta voi etsia
vaikkapa Ruotsin taman hetken kehityksestd, jossa Regionenit luovat omaa ladkehuoltoa uudelleen
aiemman vahvan keskittamisen jalkeen. Tallainen edestakaisin liikkuva organisaatiomuutos on
kuitenkin hyvin kallista, joten toivoisimme vahvasti, etta nykyista isompiin yksikdihin skaalaamisen
vhteydessa kaikki tarpeelliset ndkékulmat huomioitaisiin vaikutuksia arvioitaessa eika lahdettaisi
liikkeelle oletetuista skaalaamisen hyddyista. Jokaisen hyvinvointialueen kohdalla harkinta,
mahdolliset haitat ja hyddyt seka kdytannon toteutukset ovat erilaisia riippuen etdisyyksista
yksikodiden vililla, alueen palveluista, alueen hoitoyksikoistd, alueen kuljetusketjuista ja monesta
muusta tekijastd. Taman vuoksi valmistelun saatetekstilla on merkitysta ja lausumme asiasta, vaikka
lakiehdotus itsessaan ei ndilta kohdin ole ongelmallinen.

Ladkelaki5d §

- Uusi lyhennetty pykalad on ehdotetussa muodossaan nykyista lain tekstia parempi.
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Ladkelaki 14 §

- Pykdlan 2 momentti vaatii selkeyttamistd, jopa jakamisen kahdeksi eri momentiksi, jotta ei synny
kasitysta, etta ladkevalmisteen tai kayttokuntoon saattamisen teettdminen toisessa sairaala-
apteekissa olisi momentissa myohemmin kuvattua sopimusvalmistusta mainittuine edellytyksineen.

- 2 momentissa annettu maarayksenantovaltuutus on hyva ja aiheellinen, joskin se olisi syyta irrottaa
omaksi momentikseen.

Ladkelaki 14 a §

- Vaikka sotilasapteekille sallittu ladkevalmistus olisi sovitettava ladkedirektiivin 2 artiklan 1 kohdan
mukaiseen kansalliseen liikkumavaraan, oikeutta on tulkittava mahdollisimman laveasti. Oikeutta
valmistaa ladkkeita taman pykalan nojalla ei tule missdan nimessa rajata pelkastaan
pienimuotoiseen toimintaan. Kyse on niin kansallisesta turvallisuudesta kuin huoltovarmuudestakin.

- Puolustusvoimat on tarkeéa kansallinen varautumisorganisaatio, jonka sodanajan vahvuus on yli 200
000 henkilda. Tallaisen joukon kayttoa varten ladkkeita ei Sotilasapteekissa voida valmistaa
pienimuotoisesti. Teollisen mittakaavan valmistaminen organisaation omaan kdytt66n on myos
turvallisuuden ja laadun nakokulmasta paras menettely, ja silhen on varauduttava jo rauhan aikana.

- Pykalasta on ehdottomasti poistettava rajaus pienimuotoisuuteen ja kielto teolliseen prosessiin.
Euroopan Unionin sisamarkkinoiden suojaksi laadittujen direktiivien ei ole syyta antaa hairita
sellaista kansalliseen poikkeustilavarautumiseen liittyvaa toimintaa, joka ei millaan lailla vaaranna
sisdmarkkinoiden toimintaa tai yritysten valista kilpailua normaalioloissa.

Ladkelaki 14 b §

- Viittaus Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen antamaan lupaan edellyttaa selventamista
muussa lainsadadannossa. Mikali apteekkitoimijalla tarkoitetaan tassa kohdassa myos sairaala-
apteekkeja ja mikali valmistaminen koskee myds ladkkeellisen hengitysilman valmistamista, nyt
turvallisesti toimiva asiain tila saadaan talla pykalalla huomattavasti nykyista byrokraattisemmaksi.
Tama ei voine olla uusittavan lainsdadadannon perimmainen tarkoitus.

Ladkelaki 17 b §
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- Pykala on tarpeellinen ja hyva esitetyssa muodossa

Ladkelaki 32 §

- Laakkeiden voittoa tavoittelematon luovuttaminen sairaala-apteekista, sairaala-apteekin
sivutoimipisteesta tai ladkekeskuksesta toiseen sairaala-apteekkiin, sivutoimipisteeseen tai
ladkekeskukseen on rajattava ladketukkukauppatoiminnan ulkopuolelle.

Laskelaki 61 §

- Lain valmistelun terminologisessa maarittelyssa sairaala-apteekin sivutoimipisteesta kuvastuu se,
ettd samalla maarittelylla yritetaan kuvata seka HUS-alueen erillisratkaisua ettda muiden alueiden
monimuotoisia mutta luonteeltaan kovin erilaisia [adkekeskuksia. On syyta harkita, onko
kannattavaa yrittda saada demografialtaan ja maantieteellisilta ulottuvuuksiltaan muista poikkeava
HUS-alue tassa maarittelyssa samaan joukkoon muun Suomen kanssa, kun sita ei saatu Sote-
ratkaisussakaan toiminnallisesti mahtumaan muun maan kanssa samaan maarittelyyn.

Laskelaki 61 a §

- Pykalan 3. momentissa esitetyn maarayksenantovaltuuden muodon sdilyminen entiselldan on hyva
ratkaisu.

Ladkelaki 62 § 1 mom

- 1 mom. on muotoiltava niin, etta sosiaali- ja terveysministerio saa paattaa sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisesta annetun lain 50 b §:n mukaisesti, jos se olisi valttamatonta tuossa
pykaldssa tarkoitetun Suomessa vallitsevan normaaliolojen héiridtilanteen tai valmiuslain
(1552/2011) 3 §:ssé tarkoitettujen poikkeusolojen hoitamiseksi tai niihin ennakolta
valmistautumiseksi, etta sairaala-apteekista voidaan toimittaa ladkkeita kohdassa 1 mainittuihin
kohteisiin ilman 32 §:n mukaista ladaketukkukauppalupaa.

Ladkelaki 62 § 2 mom
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- Sairaala-apteekkien valiset lddkekaupat esim. havikin ehkaisemiseksi tulisi olla myos sallittuja.
Laaketukkukauppaluvan edellyttaminen talta toiminnalta on tarpeetonta hallinnollista lisdkulua,
jolta taitavasti muotoillulla lainsdddannolla voidaan valttya.

- Kdytannossa tallaiset tilanteet voivat tulla vastaan nopeasti potilaiden muuttuvien tarpeiden
vuoksi. Ei voi olla yhteiskunnan kannalta tarkoituksenmukaista, ettei sairaala-apteekeilla olisi lupaa
tehda keskinaista ladkkeiden myyntia vahaisissa maarin ilman ladketukkukauppalupaa, kun kyseessa
on voittoa tavoittelematon toiminta, jonka tarkoituksena on varmistaa, etta yhteiskunnalle ei
aiheudu turhia kustannuksia, ympariston kannalta ei aiheuteta turhaa vaarallista jatetta ja toisaalta
ladkehoidon aloituksia tai jatkuvuuksia saadaan sujuvasti turvattua keskindisen auttamisen kautta
esimerkiksi antidoottien tai muiden varalta pidettavien tuotteiden kuorman jaon kohdalla.

- Momenttiin voitaisiin tehda esimerkiksi lisdys “Sairaala-apteekin on lupa toimittaa toiselle sairaala-
apteekille vahaisia maaria ladkkeita tilanteissa, joissa yhteiskunnan kustannuksia sekd ymparistolle
koituvaa vahinkoa turhan jatteen muodossa voidaan ehkaista sairaala-apteekkien viliselld
yhteistyo6lld.” Uskomme vahvasti, ettad valvovalla viranomaisella on kyky tarvittaessa arvioida, mita
on vahaisissd maarin tehtava ladkkeiden toimittaminen, jonka mahdollistaminen on kansallisesti
tarkeaa.

- Esityksen valmistelutekstin mukaisten, varmuuden vuoksi hankittavien ladketukkukauppalupien
yllapidosta tehdadan yhteiskunnalle varsin huomattava kuluautomaatti. Sellainen on jo olemassa
rajattujen ladkevarastojen puolella eikd kuluautomaatteja ole tarpeen lisata.

- Sairaala-apteekissa valmistetun ladkkeen luovuttamisen toiselle apteekille salliminen osana
ladkkeenvalmistusta on hyva uudistus

Ladkeasetus, voimaantulosaados

- Olemassa oleville sairaala-apteekkitoimijoille annettu asetuksen voimaantulon jadlkeinen aika
saattaa toimilupa uuden lain mukaiseksi on huomattavan lyhyt ottaen huomioon, etta Fimea tulee
samaan muutaman kuukauden aikana lahes 20 sairaala-apteekkilupa-anomusta. Kohtuullisempaa
olisi maaritelld asetuksen voimaantulossa, etta ”Sairaala-apteekki ja lddkekeskus, joka taman
asetuksen voimaan tullessa harjoittaa toimintaansa ennen asetuksen voimaantuloa myénnetyn
luvan nojalla, on anottava uuden asetuksen mukaista toimilupaa kuuden kuukauden kuluessa taman
asetuksen tultua voimaan.”
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