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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
Ladkelaki 14 a §

Vaikka sotilasapteekille sallittu ladkevalmistus olisi sovitettava ladkedirektiivin 2 artiklan 1 kohdan
mukaiseen kansalliseen lilkkkumavaraan, oikeutta on tulkittava mahdollisimman sallivasti. Oikeutta
valmistaa ladkkeita taman pykalan nojalla ei tule rajata pelkastaan pienimuotoiseen toimintaan
(esimerkiksi yksittdisten kapselierien, voidetuubien tai annosjauheiden ex tempore -valmistukseen).
Kyse on niin kansallisesta turvallisuudesta kuin huoltovarmuudestakin.

Puolustusvoimat on merkittava kansallinen varautumisorganisaatio, jonka sodanajan vahvuus on yli
200 000 henkiloa. Tallaisen joukon erityisia tarpeita ja kdyttoa varten ladkkeitd ei Sotilasapteekissa
voida valmistaa pienimuotoisesti. Teollisen mittakaavan valmistaminen validoiduilla, harjoitelluilla ja
ennakkoon viranomaishyvaksytyilld prosesseilla puolustusvoimien kdyttoon on myos ladkkeiden
turvallisuuden ja laadun ndkokulmasta paras ratkaisu.

Prosessit on voitava kehittda, validoida, harjoitella ja hyvaksyttaa viranomaisella jo rauhan aikana,
jotta tarpeen tulleen toiminta voidaan hallitusti kdynnistaa ja tuotteet ottaa kdyttoon ilman huolta
niiden laadusta ja turvallisuudesta. Olennaista on huomioida lainsdadadanndssa, etta rauhan aikana
puolustusvoimilla ei ole mahdollisia saantihairidita lukuunottamatta tarvetta valmistaa tuotteita
laajassa mittakaavassa, vaan ladkehuollon kyvykkyytta ja valmiutta yllapidetdan ja kehitetdaan kuten
puolustusvoimien valmiutta yleensakin sotilaallista kriisid varten. Ladkehuollolle on leimallista
toiminnan luvanvaraisuus ja viranomaisten hyvaksynta ennen tuotteiden ottamista kayttoon. Mikali
14 § hyvaksytaan esitetty muodossa, on vaarana, ettei kyvykkyyttd, prosesseja ja tuotteita saada
kehitettya ja viranomaisilla hyvaksytettya (koska teollinen prosessi olisi lahtokohtaisesti kielletty)
rauhan aikana, jolloin tarpeen hetkelld naitd henkea pelastavia tuotteita ei saada niita tarvitsevien
avuksi.
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Laskelaki 32 §

Voimassa olevassa lainsdadannossa apteekkien valinen lddkkeiden
toimittaminen/myyminen/luovuttaminen ei ole edellyttanyt ladketukkukauppalupaa. Tama periaate
tulisi edelleen sailyttaa, koska ladkkeiden jatkuvat ja yleiset saatavuushairiot ovat todenndkoisesti
pysyva ongelma. Apteekeilla on pitkia ja mutkikkaita sitoumuksia (annosjakelu, virkaholhoojan
maksusitoumukset, apteekkisopimukset, hoitokotisopimukset yms.) asiakkaidensa lddkehuollon
hoitamisesta. Merkittavia ja vaikeita saantihairioita esiintyy paitsi pienimenekkisilla valmisteilla,
my0s laajasti kdytetyissa tuotteissa ja jopa tuoteryhmissa. Ladkehuollon kannalta olisi valttamatonta
jattaa tama mahdollisuus edelleen kaytettavaksi ainakin maarittelemalla saatavuushairidtilanne
sallituksi poikkeukseksi saannosta. Ladkkeiden toimittaminen/myyminen/luovuttaminen apteekkien
valilld on tarkeaa myos kalliiden ladkkeiden varastonhallinnan ja yleisen saatavuuden ndakokulmasta -
kalleimmissa ladkkeissa ei ole katetta, jolla voisi kompensoida havikkia. Monien kalliiden lddkkeiden
kayttoon liittyvat verikokeet juuri ennen seuraavan kuukauden annoksen noutamista, eika ole
tavatonta, ettd naiden verikokeiden tulosten perusteella ladkari tekee hoidon
keskeyttamispaatoksen juuri sind paivana, kun laadke pitaisi noutaa. Useat ladkkeiden markkinoijat
ovat kieltdneet ladkkeiden palauttamisen tukkukauppaan, jolloin pahimmillaan noutamattomista
tuotteista aiheutuu tuhansien tai jopa kymmenien tuhansien tappio apteekille (jos ei voida etsia
toista apteekkia, joka toimittaa potilaalleen ko. ladkettd). Toinen vaihtoehto on muuttaa
lainsdadantoa siten, ettd laakkeiden palauttamista tukkukauppaan ei voi kieltaa.

Ladkelaki 61 § 4 mom

Suuruuden ekonomian hyédyntaminen ja toimintojen keskittaminen voivat yhteiskunnan varojen
kayton nakokulmasta olla tavoiteltavia asioita, mutta huoltovarmuuden kannalta ne voivat johtaa
negatiiviseen kehitykseen. Paitsi etta tdssa maassa on huolehdittava sotilasapteekin oikeudesta sen
laatu- ja kapasiteettivaatimusten mukaiseen ladkkeenvalmistukseen, on huolehdittava my®os siita,
ettd tehostamis-/saastotoimista huolimatta sairaala-apteekkien ja avoapteekkien verkko
kyvykkyyksineen (erityisesti huomioiden ladkkeiden varastointi, ladkkeenvalmistus ja annosjakelun
eri muodot) on sellainen, ettei se keskittymisen vuoksi ole erityisen haavoittuva esimerkiksi
hybridivaikuttamiselle tai pahimmassa tapauksessa sotilaalliselle toiminnalle (jonka kohteita
Ukrainan sodan perusteella myos terveydenhuollon yksikot ovat). Ladkehuollon kriisinsietokykyyn on
erilaisten tehostamistoimien vaikutuksesta vuosien ja vuosikymmenien aikana jo ennestdaan
muodostunut heikkouksia, eikd ndiden heikkouksien maaraa tulisi enaa tieten tahtoen lisata.

Ladkelaki 62 § 2 mom

YIIa pykdldadan 32 rinnasteisesti myos sairaala-apteekkien valinen ladkkeiden
toimittaminen/myyminen/luovuttaminen saatavuusongelmien ja havikin ehkaisemiseksi tulisi olla
sallittua. Ladketukkukauppaluvan edellyttdminen sairaala-apteekilta sairaala-apteekkien valisen
ldakkeiden toimittamisen/myymisen/luovuttamisen mahdollistamiseksi olisi epajohdonmukaista
saantelya huomioiden edellisen lakimuutospaketin sisdltama tavoite vertikaalisen integraation
ehkaisemisesta (apteekista tulisi myos tukkuliike). Sairaala-apteekkien valikoimatarpeet voivat
muuttua yllattavien tapahtumien, varautumisen (jotain jaa varastoon), harvinaissairauksien tai
esimerkiksi epidemioiden vuoksi erittdin nopeasti ja tarve voi samanaikaisesti olla valiton. Myos
saatavuushairiot koskevat yhta lailla sairaala-apteekkeja kuin avoapteekkeja. Potilasturvallisuuden ja
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yhteiskunnan varojen tehokkaan kayton kannalta olisi tarkoituksenmukaista sallia Iadkkeiden
toimittaminen/myyminen/luovuttaminen myds sairaala-apteekkien valilla.

Sairaala-apteekkien ja avohoidon apteekkien valikoimat ovat osin paallekkaiset. Tasta johtuen
nopeasti syntyvissa ladkinnallisissa tarpeissa ja saatavuushairididen hallinnassa sairaala-apteekkien
ja apteekkien on myos pystyttava lainsdadanndn puitteissa tukemaan toisiaan hoitojen viiveettoman
aloituksen ja hoitojen jatkuvuuden turvaamiseksi.

Ojala Samuli
Vaasan Hietalahden apteekki - Apteekkari, reservin majuri
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