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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta seka
valtioneuvoston asetukseksi ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun
valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
1. Huomiot madritelmista (lain 3 §)

Pirkanmaan hyvinvointialue kannattaa maaritelmien ajantasaistamista sote-uudistusta vastaaviksi.
2. Huomiot ladkeryhmista ja -aineista (lain 4 § seka asetuksen 1 § ja liite)

Pirkanmaan hyvinvointialue kannattaa ladkeaineluettelon ajantasaistamista koskevaa muutosta.
Velvoitevarastointiasetuksen lddkeaineluettelon tulee vastata nykyisia hoitokaytantoja ja
terveydenhuollon todellisia ladketarpeita. Velvoitevaraston tulee kohdentua niihin ladkeaineisiin,
joita tosiasiallisesti kdaytetaan sosiaali- ja terveydenhuollossa ja joiden saatavuus on kriittista hoidon
jatkuvuuden kannalta.

Pidamme hyvana, ettd asetukseen lisdttavien HIV-ladkkeiden varastoitava maara on maaritelty vain
kolmen kuukauden keskimaaraista kulutusta vastaavaksi. Lisattavaksi ehdotettavien HIV:n hoitoon
kaytettavien ladkeaineiden maara on kuitenkin niin suuri, ettd niiden lisdamisen
velvoitevarastoitaviksi sairaala-apteekeissa lisda vaajaamatta hyvinvointialueiden kustannuksia ja
aiheuttaa lisavarastointitilan tarvetta. Velvoitevarastojen mitoittamisessa tulisikin mahdollisuuksien
mukaan huomioida paremmin kulutuksen vaihtelu, hoitokaytantdjen muutokset seka patenttien
raukeamisesta ja biosimilaarien kayttoonotosta aiheutuvat muutokset.

Ehdotamme HIV-lddkkeiden ja biologisten syopaldakkeiden velvoitemaaran pienentamista,
esimerkiksi 1 kk kulutusta vastaavaksi, koska em. ladkkeiden osalta kolmen kuukauden kulutusta
vastaavan varaston ylldpitaminen lisda kustannuksia, aiheuttaa lisavarastointitilan tarvetta yleisesti,
mutta myos kylmasailytysta vaativilla tuotteilla ja voi aiheuttaa merkittavaa laakehavikkia.

Kommentit yksittaisista ladkeaineista:
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Ekinokandiineista on otettu asetukseen vain kaspofungiini, vaikka hyvinvointialue on voinut valita
ladkevalikoimaansa pelkdstaan jonkun toisen ekinokandiinin.

Tobramysiinista ei tietojemme mukaan ole myyntiluvallisena kuin inhaloitava ladkemuoto.

Gammaglobuliineista on mainittu suonensisdiseen ja lihaksen sisdiseen kayttéon tarkoitetut
immunoglobuliinit. Tietojemme mukaan lihaksen sisdisesti kaytettavilla valmisteita ei ole enda
myyntiluvallisina. Tarkoitetaanko kohdassa subkutaanisia valmisteita, joita kdytetdan padasiassa
avohoitovalmisteina?

3. Huomiot varastointivelvollisten varastointivelvoitteesta (lain 5-8 a §)

4. Huomiot varastointivelvoitteen helpotuksista (lain 10, 11, 15 ja 16 § seka asetuksen 2 ja 3 §)

Pidamme erittdin tervetulleina varastointivelvoitteen helpotuksia tapauksissa, joissa velvoitteen
alainen hyodyke on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttotarkoitukseensa soveltumattomaksi tai jos
velvoitteen alaisen hyédykkeen kulutus varastointivelvollisen osalta merkittavasti vahenee. Pykalan
15 teksti on kuitenkin muotoiltu hieman vaikeaselkoiseksi ja vaatii taustamuistion lukemista, jotta
selvidad mita pykalan tekstilla tarkoitetaan. Siten pykalda 15 tulee selkeyttaa terveydenhuollon
toimijoiden osalta.

5. Huomiot korvauksista (lain 12 § ja asetuksen 4 §)

6. Huomiot muutoksenhausta (lain 20 §)

7. Huomiot voimaantulosta

8. Huomiot vaikutusten arvioinnista

9. Muut huomiot

Yleisesti ottaen piddmme velvoitevarastointilainsdadantoon ehdotettuja muutoksia kannatettavina.
Mutta ehdotetut muutokset aiheuttavat hyvinvointialueille lisda kustannuksia, jos lddkevarastot
nostetaan lain vaatimalle uudelle tasolle. Tama tulee huomioida valtion rahoituksessa
hyvinvointialueille. Kustannuksia pystytaan hillitsemaan, jos esimerkiksi ehdottamallamme tavalla
lasketaan HIV-laakkeiden ja biologisten syopalaakkeiden velvoitevarastointimaaria.
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