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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 §)

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus pitdda maaritelmien ajantasaistamista sote-uudistusta vastaaviksi
perusteltuna ja tarpeellisena, silld selkeat vastuut varastointivelvollisuudesta ovat keskeisia asiakas-
ja potilasturvallisuuden nakokulmasta.

On tarkeda, ettd varastointivelvolliset tahot on maaritelty yksiselitteisesti eika vastuu ladkkeiden
saatavuudesta jaa tulkinnanvaraiseksi eri organisaatioiden valilla. Selkedt maaritelmat tukevat
héiriotilanteissa nopeaa paatoksentekoa, mika on kriittista hoidon jatkuvuudelle.

2. Huomiot ldakeryhmistd ja -aineista (lain 4 § seka asetuksen 1 § ja liite)

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus kannattaa ladkeryhmien ja ladkeaineluettelon ajantasaistamista
ja korostaa paivitysten saannollisyytta ja ennakointia. Arvioinnissa tulee painottaa vaikutuksia
potilaiden terveyteen, toimintakykyyn ja henkeen. Velvoitevarastoinnin ulkopuolelle ei saa jaada
|adkkeitd, joiden saatavuushadiriot aiheuttavat merkittavaa haittaa.

Erityistd huomiota tulee kiinnittda esimerkiksi pitkdaikaissairauksien (esim. sydan-, diabetes-,
psyykkiset sairaudet) laakityksiin, kriittisiin hoitoihin (esim. sydpahoidot, infektiolddkkeet) seka
ladkkeisiin, joille ei ole helposti saatavissa korvaavia valmisteita.

Myodnteista on, etta l[adkeryhmia laajennetaan vastaamaan nykyisia hoitokdytant6ja. Tama parantaa
jarjestelman kykya turvata potilaiden hoito my&s muuttuvissa tilanteissa.

3. Huomiot varastointivelvollisten varastointivelvoitteesta (lain 5-8 a §)
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Velvoitevarastointijarjestelma on keskeinen potilasturvallisuuden turvaaja, ja on tarkeaa, etta sen
taso sailyy riittavan vahvana. Myonteista on, etta jarjestelma sailyy kansallisena ja varastot
sijaitsevat Suomessa. Perusteltua on, ettd kulutuksen laskentaa tarkennetaan siten, etta se vastaa
paremmin todellista tarvetta.

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus esittdd huomionsa siitd, etta velvoitteiden keventaminen (esim.
joidenkin ladkkeiden varastointiaikojen lyhentdminen) ei saa heikentaa kriittisten ladkkeiden
saatavuutta. Kokonaisvaikutusta potilasturvallisuuteen tulee seurata systemaattisesti.

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

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus pitaa joustojen lisddamista perusteltuna, mutta korostaa
riskienhallinnan merkitystd. Mahdollisuus kayttaa varastoja nopeasti saatavuushairidissa ja
epidemiatilanteissa tukee hoidon jatkuvuutta. Huomioitava, ettd viranomaisten tiedonsaanti ja
valvonta on varmistettava reaaliaikaisesti. Alituksia voidaan sallia vain silld edellytyksella, etta
huoltovarmuus ei vaarannu. Keskus pitda tarkeana tiedottamis- ja valvontavelvoitteiden
selkeyttamistd, jotta ladkkeet kohdentuvat oikein.

5. Huomiot korvauksista (lain 12 § ja asetuksen 4 §)
Ei lausuttavaa.
6. Huomiot muutoksenhausta (lain 20 §)

Potilasturvallisuuden ndakokulmasta on tarkeaa, etta prosessit ovat kuitenkin riittavan nopeita
eivatka viivastyta kriittisia ratkaisuja.

7. Huomiot voimaantulosta
Ei lausuttavaa.
8. Huomiot vaikutusten arvioinnista

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus pitda vaikutusten arviointia osin puutteellisena
potilasturvallisuuden nakdkulmasta. Jatkossa tulisi arvioida systemaattisesti vaikutuksia
potilasturvallisuuteen ja hoidon jatkuvuuteen, tarkastella eri potilasryhmia (erityisesti haavoittuvat
ryhmat) sekd seurata muutosten vaikutuksia ladkkeiden saatavuushairididen maaraan ja kestoon.

9. Muut huomiot

Esityksen keskeisen tavoite lddkkeiden saatavuuden ja huoltovarmuuden turvaamista muuttuvassa
toimintaymparistossa on tarkeaa. Laakkeiden huoltovarmuus on keskeinen osa yhteiskunnan
kokonaisturvallisuutta seka valttamaton edellytys turvalliselle ja jatkuvalle potilashoidolle.

Korostamme, etta velvoitevarastointijarjestelman tulee sailya riittdvan vahvana myos
poikkeusoloissa. Kansallinen varautuminen lddkkeiden saatavuuteen on keskeinen osa
terveydenhuollon toimintakykya. Jarjestelmaa tulee kehittda siten, etta se yhdistaa riittavan
varmuustason, hallitun joustavuuden seka tehokkaan viranomaisvalvonnan. Asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskus pitda tarkeana, etta lain toimeenpanoa ja vaikutuksia seurataan tiiviisti ja
ettd jarjestelmaa kehitetaan tarvittaessa nopeasti saadun tiedon perusteella.
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Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus kiittda mahdollisuudesta antaa lausuntonsa luonnoksesta
hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi |ddkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain
muuttamisesta seka valtioneuvoston asetukseksi ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun
valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta. Keskus tarkastelee esitysta erityisesti asiakas- ja
potilasturvallisuuden nakokulmasta.

Keskuksen lausunnon on valmistellut |a&dkitysturvallisuuskoordinaattori Marianne Kuusisto.

Savelius-Koski Eija
Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus
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