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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 §)
Ei lausuttavaa.
2. Huomiot ladkeryhmista ja -aineista (lain 4 § seka asetuksen 1 § ja liite)

Ehdotetut muutokset laajentavat merkittavasti kattamaan aiempaa enemman kroonisten
sairauksien laakkeita, erikoissairaanhoidon hoitoja ja moderneja ladkeryhmia. Samalla useissa
ryhmissa tapahtuu selked modernisointi, jossa vanhoja ladkeaineita korvataan nykykaytannon
mukaisilla vaihtoehdoilla. Kolmantena havaittavana muutoksena on siirtyma yksittaisista
ladkeaineista kohti hoitokokonaisuuksia, erityisesti infektiotautien, syovan ja sydan- ja
verisuonisairauksien osalta. Ehdotetut muutokset ovat ladketieteellisesti hyvin perusteltuja.

Alempana Fimean yksityiskohtaiset ehdotukset nyt esitettyyn varastoitavien ldadkkeiden valikoimaan
perustuvat padosin ladketieteelliseen varautumisharkintaan, eika esimerkiksi kustannusvaikutuksia
ole pyritty arvioimaan tassa yhteydessa.

Lain 4 §: Ladkeryhmien laajentaminen ja niiden sanoitusten ajanmukaistaminen on tervetullut
ehdotus, jotta lailla ei tarpeettomasti rajoiteta asetuksella maaritettavien varastoitavien
ladkeaineiden nimeamista. Lakiehdotus toisaalta edelleen rajaa joidenkin, Iahinna pienempien
potilasryhmien ladkehoitoja velvoitevarastoinnin ulkopuolelle. Tama voi kuitenkin olla perusteltua
etenkin kustannusten hallitsemiseksi seka myds silla perusteella, etta velvoitevarastointi on vain yksi
varautumismuoto. Kuten ehdotuksessa on mainittu, velvoitevarastointia tdydentavat mm. EU-tason
varautumismenetelmat, jotka soveltunevat paremmin erityisesti suppeampien potilasryhmien
ladkehoitojen saatavuuden hallintaan.
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Se, etta asetuksella erikseen vahvistettavat varastoitavat lddkeryhmat on lailla rajattu useissa kohdin
niiden kayttéaiheiden mukaan, voi tietyissa tapauksissa aiheuttaa tulkintavaikeuksia, koska samaa
ladkeainetta sisaltavilla eri valmisteilla voi olla toisistaan eroavia hyvaksyttyja kayttoaiheita riippuen
valmisteen ladkemuodosta, vahvuudesta ja ATC-koodista. Esimerkkind mainittakoon metotreksaatti,
joka on ladkeaineena tarkea seka reuman, etta syévan hoidossa, mutta eri lddkemuodoissa ja
vahvuutena. Metotreksaatti on asetusehdotuksessa mainittu kuitenkin varastoitavaksi vain
reumaldakkeena, eivatka reuman hoitoon kaytettavat metotreksaattivalmisteet ldhtokohtaisesti
sovellu syévan hoitoon. Vastaavien epaselvyyksien valttamiseksi tulisi harkita varastoitavien
ladkeaineiden ATC-koodin lisdamista asetukseen tai muuta ryhmittelytapaa, jolla ndma epaselvyydet
voidaan valttaa.

Asetuksen 1 §:n 1 momentin 1 kohta: Termin mikrobiladke sijasta voisi kayttaa termia
antimikrobiladke (ml. lakiehdotuksen 4 §). Immuunipuutteisten CMV-infektioiden hoitoon
ehdotetaan lisattavaksi valgansikloviiri (mahdollisesti vain Asetuksen liitteeseen terveydenhuollon
toimintayksikon varastoitavaksi).

Asetuksen 1 §:n 1 momentin 4 kohta: glukagonin ja fludrokortisonin lisddmista velvoitevarastoinnin
piiriin ehdotetaan harkittavaksi.

Asetus 1 §:n 1 momentin 5 kohta: kipuladkkeiden osalta parenteraaliset i.v ja i.m. deksketoprofeeni
seka laastarimuotoinen buprenorfiini ehdotetaan lisattavaksi seka jokin triptaaneista.

Asetuksen 1 §:n 1 momentin 7 kohta: Sanamuoto jattda osin epaselvaksi, sisaltyvatkod luonnoksessa
mainittuihin parenteraalisiin gammaglobuliineihin voimassa olevassa asetuksessa varastoitavaksi
maaratyt rabies- ja tetanus -spesifiset immunoglobuliinit.

Asetuksen 1 §:n 1 momentin 11 kohta: Lakiehdotuksessa on nyt asetuksenantovaltuutuus
gabapentinoideille 4 §:n 5 kohdassa, mika on kannatettava lisdys. Vaihtoehtoisesti voisi lisata
neuropaattisen kivun ladkkeet asetuksenantovaltuutuksen piiriin lain 4 §:n 11 kohtaan (tama
mahdollistaisi myds tulevaisuuden merkittavien ladkehoitojen huomioinnin neuropaattisen kivun
osalta ilman lakimuutosta). Pregabaliinin lisdksi ehdotetaan harkittavaksi viela myds gabapentiinin
lisaamista asetuksen luetteloon joko kohtaan 5 tai 11 riippuen miten edelld mainitun ehdotuksen
osalta toimittaisiin.

Asetuksen 1 §:n 1 momentin 12 kohta: Ehdotetaan ainoastaan kielellistda muokkausta seuraavasti:
”silmatautiladkkeista: silman pinnalle annettava deksametasoni, kloramfenikoli, latanoprosti,
levofloksasiini, oksibuprokaiinihydrokloridi, pilokarpiini, prednisoloni, syklopentolaatti, timololi ja
tropikamidi”.
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Lain 4 §:n 1 momentin 13 kohdassa todetaan "syOpalaakkeet ja niiden haittavaikutusten hoitoon
tarkoitetut ladkkeet, immunostimulantit, immunosuppressantit seka antitromboottiset ladkeaineet
ja hemostaatit ". Ehdotettu muotoilu saattaa jattaa epaselvaksi voidaanko varastoitavaksi maarata
ainoastaan syovan hoidossa kdytettavat immunosuppressantit, vai voitaisiinko teoriassa asetuksella
maaritella tarvittaessa varastoitavaksi esimerkiksi MS-taudin tai ihotautien hoidossa kaytettavia
immunosupressantteja.

Asetuksen 1§:n 1 momentin 13 kohta: seuraavien ladkeaineiden kohdalla tulisi ilmoittaa ATC-koodi:
asetyylisalisyylihappo, siklosporiini ja takrolimuusi, koska nailla aineilla on kaksi eri ATC-koodia ja
taysin eri kayttotarkoitukset.

Terveydenhuollon toimijoiden velvoitteeseen ehdotetaan lisattavaksi ribosiklibia, fulvestranttia,
osimertinibia, lenvatinibia, seka olaparibia ja syévan hoitoon soveltuvaa metotreksaattia (Asetuksen
liite). Lisdksi ehdotetaan nivolumabin tilalle pembrolitsumabia ja bikalutamidin tilalle entsalutamidia
jalkimmaisena mainittujen ladkkeiden laajempien kayttoaiheiden vuoksi. Asetuksen liitteessa
mainitun alemtutsumabin terapeuttinen merkitys on vahentynyt, joten sen varastoinnin
tarkoituksenmukaisuutta ehdotetaan harkittavaksi uudelleen.

Hyytymistekijavalmisteiden listalta puuttuu inhibiittoripositiivisen hemofilia A- ja B-potilaan
hyytymistekijakorvausvalmiste. Fimea esittaa velvoitevarastoitavaksi myos ladkkeeksi luokiteltavaa
jaaplasmavalmistetta, jota voidaan pitaa huoltovarmuuden kannalta kriittisena valmisteena.

Fimea ehdottaa lisdksi harkittavaksi, etta olisiko ladkkeellisia kaasuja tarpeen lisata
velvoitevarastoinnin piiriin.

Asetuksen 1 §:n 1 momentin 14 kohta: Fimea tukee tiamuliinin ja kefaleksiinin ehdotettua
poistamista velvoitteen piirista, koska niitd sisaltavia elintarviketuotantoeldimille tarkoitettuja,
Suomessa myyntiluvallisia eldinldakkeita ei enda ole.

Ehdotukset muuttaa aiemmin nimetyt ‘ferridekstraani’ ja 'kalsiumglukonaatti’ vastaamaan nykyista
eldinladkevalikoimaa ovat kannatettavia, ja ehdotus mahdollistaa kyseisten eldinlddkkeiden
yhdenmukaisen kohtelun. Seka parenteraalisesti annettavat pikkuporsaille tarkoitetut
rautavalmisteet, ettd lehman hypokalsemian hoitoon tarkoitetut kalsiumsuoloja sisaltavat
eldinladkkeet ovat edelleen tuotantoeldinten eldinladkinndssa erittdin tarkeita valmisteita, joiden
velvoitevarastoinnin jatkamista puolletaan. Tuotantoeldinten infuusionesteiden lisddminen
velvoitevarastoinnin piiriin on kannatettavaa, koska valmistevalikoima on suppea, ja
saatavuushairioitd on esiintynyt verrattain usein.
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Fimea kannattaa deksametasonin, detomidiinin, (parenteraalisesti annettavan) ivermektiinin,
ketoprofeenin, kloprostenolinatriumin, oksitosiinin, bentsyylipenisilliinin ja rabiesrokotteiden
sailyttamista velvoitevarastoinnin piirissa, eikd ndiden osalta ole esitetty muutoksia.

Uusina vaikuttavina aineina velvoitevarastoinnin piiriin ehdotetaan ketamiinia, klooritetrasykliinia,
pentobarbitaalia, prokaiinibentsyylipenisilliinid, seka parenteraalisesti annettavaa enrofloksasiinia.
Fimea kannattaa etenkin klooritetrasykliinin ja parenteraalisesti annettavan enrofloksasiinin
lisdamista velvoitevarastoinnin piiriin. Kumpikin valmisteryhma on verrattain suppea, mutta
vaikuttavien aineiden asema eldinladkinndssa on tietyilla eldinlajeilla kriittisen tarkea (sika, nauta,
poro, hevonen), ja kumpaankin ryhmaan on kohdistunut vakavia saatavuushairioita.

Prokaiinibentsyylipenisilliinin lisddminen ei lisda varastoitavien valmisteiden valikoimaa, koska
bentsyylipenisilliinin on tulkittu tahankin saakka tarkoittavan myos prokaiinibentsyylipenisilliinia
sisaltavia valmisteita.

Ketamiinin lisdamista velvoitevarastoinnin piiriin voidaan jossain maarin tukea. Ketamiinin asema
tuotantoeldinten lddkinnassa on kiistaton ja tarkea. Elintarviketuotantoeldimille tarkoitettuja,
ketamiinia sisaltavia injektiovalmisteita on talla hetkella myyntiluvallisena ja kaupan Suomessa kaksi
kappaletta, mutta naihin ei ole kohdistunut saatavuutta olennaisesti vaikeuttavia saatavuushairioita
vuosina 2023-2026.

Fimea ei vastusta pentobarbitaalin lisddmista velvoitevarastoitavien aineiden piiriin, mutta
huomauttaa, etta eldinladkkeiden velvoitevarastoinnin soveltamisala on elintarviketuotannon
turvaaminen, ja elintarviketuotantoeldimia lopetetaan kemiallisesti vain aniharvoin. N&aita harvoja
tilanteita varten on laaja valmistevalikoima, jonka osalta Fimea ei ole havainnut saatavuutta
olennaisesti vaikeuttavia saatavuushairidita. Samoin perustein voidaan jossain maarin kyseenalaistaa
my0s T61 pitdaminen velvoitevarastoinnin piirissa.

Fimea huomauttaa kohteliaimmin, etta sulfadiatsiini+trimetopriimi olisi syyta muuttaa yhtenaiseen
esitystapaan asetuksen 1 § 1 kohdan kanssa. Fimea ehdottaa muotoiluksi molempiin kohtiin
sulfonamidi + trimetopriimi, jotta luettelo kattaisi kaikki Iadkeryhman valmisteet mahdollistaen
valmisteiden ja toimijoiden yhdenmukaisen kohtelun. Talla myds turvattaisiin taman tarkean mutta
haavoittuvan mikrobildadkeryhman tasaisempi saanti hairiétilanteissa.

Fimea huomauttaa my®ds, viitaten Ruokaviraston antamaan lausuntoon koskien ehdotusta
ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta, ettd Fimea ei
kannata meloksikaamin lisadamista velvoitevarastoitavien eldinladkkeiden piiriin. Tuotantoeldimille
myyntiluvallisia ja kaupan olevia meloksikaamia sisaltavia injektiovalmisteita ja oraalisia
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ldadkemuotoja on runsaasti. Vaikkakin ndihin on viime vuosina kohdistunut kaksi saatavuushairiota
(vuosina 2023-2026 kaksi hairiota, joista kumpikin koski injektiomuotoista meloksikaamivalmistetta,
mutta vain toista pakkauskokoa), voidaan todeta ettd nadiden valmisteiden saatavuus on hyva. Fimea
huomauttaa, ettei vaikutusarviointia ole tehty, ja siten on epaselvad, miten ison eldinlddkeryhman
liséaminen velvoitevarastoitavaksi ilman todellista tarvetta vaikuttaisi toimijoiden paatoksiin
valmisteiden kaupanpidon jatkamisesta.

Sen sijaan Ruokaviraston ehdotusta lisdata prokaiini velvoitevarastoitavien piiriin voidaan jossain
maarin tukea. Pelkkda prokaiinia, seka prokaiinia ja adrenaliinia sisaltavia myyntiluvallisia ja kaupan
olevia eldinldadkkeita on Suomessa talla hetkelld kolme. Naihin kolmeen valmisteeseen on vuosien
2023-2026 aikana kohdistunut yksi saatavuushairio. Fimea ei siten nde suoranaista tarvetta
velvoitevarastoinnille.

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

Lain 5 §:ssa saddetyn ladketehtaan varastointivelvoitteen osalta tulisi Fimean nakemyksen mukaan
selventaa, lasketaanko varastointivelvoitteen maaran perusteena oleva keskimaardinen kulutus
ladketehtaan omasta myynnista laaketukulle vai ladketukun myynnista eteenpain. Toimijat voivat
talla hetkella perustellusti paatya erilaisiin lain tulkintoihin.

Lain 6 §: Fimea nakee kannatettavana maahantuojien mikrobiladkkeiden varastointiajan
lyhentamista kymmenesta kuukaudesta kahdeksaan kuukauteen. Muutos parantaa varastonkiertoa
ja todennakoisesti vahentaa lddkehavikkia, mutta rajoitetusti muutoksen ollessa vain 2 kk.

Lain 8 a §: Velvoitevaraston maaran laskentaa koskeva saantely tasmentyisi siten, etta
varmuusvarastoja tai EU-varastoja ei huomioida velvoitetta maaritettdessa. Lisaksi Fimean
tehtavaksi esitetdan ilmoitusvelvollisuutta varastointivelvollisille tallaisen kulutuksen osalta. Fimea
kannattaa naita muutoksia. Fimea haluaa kuitenkin tuoda esille, etta nykyiselldan Fimealla ei ole
yksityiskohtaista tietoa edella mainittuihin varastoihin hankituista ladkevalmisteista tai niiden
maarista, jonka vuoksi ndiden varastojen yllapitdjille tulee jatkossa asettaa ilmoitusvelvollisuus
Fimealle naiden tietojen osalta.

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

Lain 11 §: Varastointivelvoitteesta vapautuksen yhtena edellytyksena on, etta varastointivelvoitteen
toteuttaminen aiheuttaa varastointivelvolliselle erityisia ongelmia. Tdma on mainittu jo voimassa
olevassa laissa, mutta sita ei ole huomioitu tai tarkemmin avattu asetuksen 3 §:ssa.
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Lain 15 §: Ladketehtaalle ja maahantuojalle ehdotetaan mahdollisuutta alittaa velvoitevaraston
maara enintdan kymmenella prosentilla kahden viikon ajan kerran kalenterivuodessa
saatavuushairion vuoksi, edellyttden etta alituksesta ilmoitetaan Fimealle kahden viikon kuluessa
alituksen alkamisesta. Muutos vaikuttanee alituslupien kasittelyn ajoittumiseen siten, etta
alkuvuodesta korostuvat ilmoitukset ja loppuvuodesta hakemukset. Sama tilanne voi jatkossa johtaa
joko ilmoitukseen tai lupahakemukseen riippuen siitd, onko alitusmahdollisuus kyseisend vuonna jo
kaytetty. Esitys luo tarpeen IT-jarjestelmien kehittdmiselle, jotta tarvittavaa seurantaa ja valvontaa
pystytaan toteuttamaan.

Velvoitevarastoinnin yhdeksi merkittavimmaksi ongelmaksi on yleisesti tunnistettu
sairaalakilpailutusten yhteensovittaminen velvoitevarastointilainsddadannon kanssa. Toisaalta
hallituksen esityksen yksi tarkeimmista tavoitteista on velvoitevarastoinnista aiheutuvan
ladkehavikin vahentdaminen hallitusohjelmaan kirjatun tavoitteen mukaisesti. Lain 15 §:3an
ehdotetaan uutta alitusperustetta, joka perustuu kulutuksen erittdin merkittavaan vahenemiseen.
Taman esitetdan tuovan ratkaisun sairaalakilpailutusten aiheuttamaan ongelmaan, jossa
tarjouskierroksen havinneen yrityksen vastuulla on edelleen yllapitaa velvoitevarastoa seuraavan
varastointikauden ajan. Kdytannossa nykyiselladn tama aiheuttaa tilanteen, jossa ladkevalmisteet
ovat merkittdvassa vaarassa vanhentua varastoon. Tilannetta heikentaa entisestdaan kaytanto, jossa
hyvinvointialueet saattavat ostaa isoja maaria valmisteita paattyvan hankintasopimuksen puitteissa
kasvattaen naiden valmisteiden velvoitteen kokoa entisestdan.

Pykalan muotoilu jattaa epaselvaksi miten ladkkeen kulutukseen erittdin merkittava vaheneminen
maaritelldaan ja milla perusteella kulutuksen merkittava vaheneminen lasketaan. Fimea esittaa
tarkennettavaksi tekstiin, etta voiko alituslupa perustua ennustettuun laskennalliseen kulutukseen
vai tuleeko sen perustua toteutuneeseen kulutukseen. Jalkimmainen tapa ei kuitenkaan valttamatta
toisi sita etua, mitd uudella sddnnoksella tavoitellaan, silla sopimuskauden vaihtuessa vanhan
ladkkeen myynti loppuu adkillisesti, ja jaljelld oleva varasto varastointivelvoitteen alitusluvasta
huolimatta saattaa jddada vanhenemaan varastoon. Lisaksi ongelmaksi muodostuu vaatimus siita,
etta alituslupa voidaan myontaa, jos huoltovarmuus ei vaarannu. Sairaaloiden hankintakauden
vaihtuessa on tdysin mahdollista, etta kilpailutuksen voittaa valmiste, jolla ei juurikaan ole ollut
kulutusta edellisen velvoitteen maaraytymiskauden aikana. Kdytannossa kyseisen valmisteen varasto
ei ole silloin ole velvoitteeseen sidottu, jolloin sitd ei voida huomioida huoltovarmuutta arvioitaessa.
Fimean nakemyksen mukaan velvoitevarastoinnin alitusluvan myontaminen kilpailutuksen
havinneelle valmisteelle ndissa tilanteissa muodostuu huoltovarmuusnakdkulmasta mahdottomaksi,
jolloin uusi kulutuksen vahenemiseen perustuva velvoitevarastoinnin alitusluvan peruste ei
riittavasti ratkaise sairaalakilpailutuksen aiheuttamaa ongelmatiikkaa velvoitevarastoitavien
valmisteiden osalta ja siitd mahdollisesti aiheutuvaa ldakehavikkia. Fimean ndkemyksen mukaan
velvoitevarastointilainsdadannon ja julkisten kilpailutusten yhteensovittamista tulisi tyostaa edelleen
parempien toimintamallien 16ytamiseksi.

Pykalan 15 perusteluissa todetaan sadntelya laajennettavan siten, etta terveydenhuollon
toimintayksikko voisi itsendisesti alittaa velvoitteen myds, jos muu kuin velvoitevarastossa oleva
velvoitteen alainen hyddyke on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttotarkoitukseensa
soveltumattomaksi. Tarkoituksena on mahdollistaa se, etta terveydenhuollon toimintayksikko voisi
alittaa velvoitteen ilman lupaa tilanteessa, jossa markkinoilla on saatavilla vain lyhyen kestoajan
hyodyketta. Muulla kuin velvoitevarastossa olevalla velvoitteen alaisella hyddykkeella tarkoitetaan
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sellaista velvoitteen alaista hyddykettd, joka ei vield ole velvoitevarastossa vaan vasta hankinnassa
sinne. Fimea nakee esitetyn muutoksen kannatettavana, mutta pykala kaipaa tarkennusta siitd, mita
tarkoitetaan hyddykkeelld, joka on vasta hankinnassa velvoitevarastoon.

Fimea pitda kannatettavana 16 pykalan toisessa momentissa esitettya mahdollisuutta
velvoitevarastojen alittamiseen STM:n paatdksella kansainvalisen avun antamiseksi.

Asetus 2 §: Erityistapauksissa varastointivelvoite voitaisiin tayttdaa samaa ladkeainetta sisaltavalla
valmisteella, joka on eri vahvuutta tai eri valmistemuodossa. Tama lisaa joustavuutta
hakemusmenettelyihin ja saatavuushaasteiden hoitoon.

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

Lain 12 §: Velvoitevarastoinnista maksettaville korvauksille ehdotetaan korkokattoa tilanteissa,
joissa yleinen korkotaso on noussut. Tima vahentaa yhteiskunnan kustannusriskia
poikkeustilanteissa, mutta samalla siirtda kustannusriskia varastoijille ja voi heikentda kannustimia
erityisesti jo valmiiksi haastavassa markkinatilanteessa. Fimea ndkee tassa merkittavan riskin
ladkkeiden huoltovarmuudelle. Korkotasot tyypillisesti nousevat esimerkiksi maailmanpoliittisesti
epdvarmoina aikoina tai muuten hyvin poikkeavissa olosuhteissa. Ndina aikoina olisi erityisen
tarkead, ettd velvoitevarastoinnin kautta pystyttaisiin lddkkeiden huoltovarmuutta Suomessa
turvaamaan.

Velvoitevarastoinnista maksettavien korvausten osalta esityksessa ei ole arvioitu
varastointivelvollisille aiheutuvien kustannusten suhdetta niille maksettaviin varastointikorvauksiin.

6. Huomiot muutoksenhausta (lain 20 §)

Ehdotetussa 20 a §:ssa oikaisuvaatimusmenettelyn piiriin ehdotetaan saadettavaksi tietyt
velvoitevarastointilain mukaiset paatokset. Fimean nakemyksen mukaan olisi hyva viela harkita,
tulisiko myos maaraysten osalta ottaa kayttoon oikaisuvaatimusmenettely. Velvoitevarastointilain
17 a §&:n mukaiseen tarkastusmaaraykseen haetaan muutosta oikeudenkaynnista hallintoasioissa
annetun lain (808/2019) mukaisesti. Kuitenkin esimerkiksi |dakelain (395/1987) 78 §:n, jota
velvoitevarastointilain 17 a §:ssa sdadetty valtuus maardysten antamiseen pitkalti vastaa (ks. HE
80/2020 vp, s. 38), mukaiseen maardykseen saa vaatia oikaisua ladkelain 102 §:n perusteella.

7. Huomiot voimaantulosta

Fimea nakee kannatettavana, etta asetuksen voimaantuloon on esitetty neljan vuoden
siirtymaaikaa, jonka aikana velvoitevarastojen koko tulee kasvattaa portaittain vastaamaan uutta
saantelya.

8. Huomiot vaikutusten arvioinnista
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Esityksen tavoitteena on, etta ladkkeiden velvoitevarastointijarjestelmassa olisi tasapaino yhtaalta
ladkkeiden huoltovarmuuteen liittyvien intressien ja toisaalta Suomen ladkemarkkinoiden
houkuttelevuuden vililla. Esityksen todetaan vaikuttavan ladkkeiden huoltovarmuuteen
positiivisesti. Fimea yhtyy tahan ndkemykseen siltd osin, etta velvoitevarastoinnin on todettu olevan
tehokas mekanismi ladkkeiden saatavuushdirididen aiheuttamien vaikutusten vahentamiseksi.
Velvoitevarastointijarjestelmalld on kuitenkin myos negatiivisia vaikutuksia suomalaisen
ladkemarkkinan houkuttelevuuteen. Velvoitevarastoinnin aiheuttamat lisdkustannukset heikentavat
valmisteiden kannattavuutta ja kasvattavat riskia sairaalakdytossa olevien ldakkeiden varastojen
vanhenemisesta ja lddkehavikista sairaalakilpailutusten havidmisen yhteydessa. Fimea esittda
huolensa ehdotettujen muutosten mahdollisista vaikutuksista Suomen laadkemarkkinan
houkuttelevuuteen. Erityisesti viitehintajarjestelmassa olevien ladkevalmisteiden kannattavuus on
heikentynyt viimeisten vuosien aikana, jonka seurauksena Suomessa markkinoilla olevien
ladkevalmisteiden maara on ollut laskusuunnassa. Sairaalakilpailutuksissa tarjottujen
ladkevalmisteiden maara on myos vahentynyt.

Velvoitevarastointijarjestelman tarkoituksena on turvata ladkkeiden saatavuutta Suomessa, mutta
ehdotetuilla muutoksilla saattaa Fimean nakemyksen mukaan olla jopa saatavuutta heikentava
vaikutus, jos ladkevalmisteiden maara merkittavasti vahenee valmisteiden kannattavuuden
heikentyessa tai sairaalakilpailutusten aiheuttaman ladkehavikkiriskin ennallaan pysymisen vuoksi.
Tassa yhteydessa Fimeaa haluaa tuoda esille velvoitevarastointijarjestelman erityispiirteen, joka
tarkoittaa, ettd ldadkevalmisteen mahdollinen poistuminen ladkemarkkinaltamme poistaa myos
valmisteen velvoitevarastot Suomesta. Markkinoiden houkuttelevuudella on siten merkittava
vaikutus ladkkeiden kansalliseen huoltovarmuuteen. Ladkkeiden saatavuuden turvaamisen
lahtokohtana tulisi olla tavoite siita, ettd markkinoilla on useita laakeyrityksia ja mahdollisimman
laaja ladkevalikoima, jolloin mahdollisten toimitushairididen kohdalla lddkemarkkinalla on itselldan
kyky puskuroida ja vahent&da hairididen vaikutuksia ladkehoitoihin.

Fimea ndakemyksen mukaan velvoitevarastoinnin piiriin kuuluvien ladkevalmisteiden muutosten
osalta taloudellisia vaikutuksia on arvioitu osittain puutteellisesti. Kustannuksia on arvioitu
hallituksen esityksessa hyvinvointialueiden, varastointivelvollisten toimijoiden varaston arvon seka
velvoitevarastoinnista maksettavien korvausten nakdkulmasta. Esityksessa velvoitevarastointilain
osalta todetaan, etta yrityksille velvoitevarastointilain muutokset vaikuttavat ldhtokohtaisesti
kokonaisuudessaan vdahentdvan kustannuksia. Asiaa on perusteltu Iahinna mikrobiladkkeiden
varastointivelvoitteen maaran vahentymiselld, seka tiettyjen hankintojen huomiotta jattamisella
laskettaessa varastointivelvoitteen perusteena olevaa keskimaaraista kulutusta. Fimea huomauttaa
tassa yhteydessa, ettd mikrobilddkkeiden varastointivelvoitteen maaran vahenemisesta hyotyy
pienehko maara ladkeyrityksia, minka vuoksi vaikutukset velvoitevarastoinnista aiheutuviin
kokonaiskustannuksiin saattavat jadda esitettya vahaisemmiksi.

Velvoitevarastointiasetuksen muuttamista koskevassa esityksessa todetaan ladkeaineluettelon
paivityksen aiheuttavan julkiselle taloudelle n. 30 miljoonan euron ja ladkeyrityksille n. 50 miljoonan
euron kertaluonteiset lisakustannukset laakkeiden tukkumyyntihintojen perusteella arvioituna.
Fimea yhtyy tahan arvioon hyvinvointialueiden kustannusten osalta, mutta |adkeyrityksille Fimea
arvioi aiheutuvan merkittavasti esitettya suuremmat lisakustannukset. Fimean laskelmien
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perusteella velvoitevarastoitavien valmisteiden arvo kasvaa ladkkeiden maahantuojien osalta noin
100 miljoonalla eurolla. Eldinlddkkeiden osalta Fimean arvioi ladkeyrityksille aiheutuvan n. 300 000
euron lisakustannukset.

Velvoitevarastoinnista aiheutuvat kustannukset eivat kuitenkaan rajoitu ainoastaan varastossa
oleviin valmisteisiin sidottuun padomaan vaan velvoitevarastoinnista aiheutuu merkittavia
kustannuksia my6s esimerkiksi varastotilojen ja tyévoimakustannusten kautta. Kustannukset
saattavat olla jopa merkittavia erityisia sailytysolosuhteita vaativien tai ison sailytystilan vievien
ladkevalmisteiden kohdalla. Nama kustannukset eivat myoskaan ole kertaluonteisia vaan niita
muodostuu koko valmisteen varastoinnin ajan. Kustannukset eivat tietenkaan ole taysin uusia, koska
kuluja aiheutuu jo nykyisellddan, mutta kustannusten voidaan olettaa kasvavan varastoitavien
valmisteiden lukumaaran kasvaessa. Fimealla ei kuitenkaan ole yksityiskohtaista tietoa
velvoitevarastoinnista laakeyrityksille aiheutuvista todellisista kustannuksista, minka vuoksi Fimea ei
pysty tarkkoja arvioita tassa yhteydessa antamaan.

Velvoitevarastoinnin piiriin ehdotetaan lisattavan yli 100 ladkevalmistetta ja velvoitevarastoinnin
piiristéd ehdotetaan poistettavan noin 30 |ddkevalmistetta. Varastointivelvollisille aiheutuvia
kustannuksia arvioitaessa on huomioitava, ettd velvoitevarastoinnin piiristd poistettavaksi
ehdotetuilla valmisteilla on ollut viimeisten vuosien aikana vain vahaista kayttoa terveydenhuollossa,
jolloin naille |adkkeille ei ole juurikaan muodostunut velvoitetta terveydenhuollon toimintayksikéille
tai ladkkeiden maahantuojille. Naiden valmisteiden poistuminen velvoitevarastoitavien laakkeiden
listalta ei siis juurikaan vahenna varastointivelvollisille aiheutuvia kustannuksia. Toisaalta monet
velvoitevarastoinnin piiriin ehdotetut ladkkeet ovat hinnaltaan korkeita (esimerkiksi HIV-ladkkeet) tai
kayttomaariltaan suuria (esimerkiksi hyperkolesterolemian ladkkeet). Naiden lddkeryhmien osalta
varastointivelvollisille muodostuu merkittavia lisakustannuksia esitettyjen muutosten myota.

9. Muut huomiot

Fimea kiittad mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksesta velvoitevarastoinnin saatelyn
muuttamiseksi. Fimea pitaa tarkedna, etta velvoitevarastointia koskeva sdantely ajantasaistetaan, ja
samalla varastoitavien lddkkeiden valikoima muokataan vastaamaan nykyista [adketieteellista
tarvetta. Esityksessa on kuitenkin kaksi keskeistad puutetta, joilla voi olla olennainen merkitys
ladkkeiden saatavuuden seka kansallisen huoltovarmuuden kannalta.

1. Esityksen vaikutusarviointi ei Fimean nakemyksen mukaan riittavasti tarkastele muutosten
vaikutuksia Suomen ladkemarkkinan toimivuuteen ja houkuttelevuuteen. Velvoitevarastoinnin
laajentaminen lisaa yritysten kustannuksia, mika voi vaikuttaa esimerkiksi heikosti kannattavien
valmisteiden kaupanpidon houkuttelevuuteen Suomessa. Seurauksena voi olla valmistevalikoiman
kaventuminen, kilpailun vaheneminen ja toimitushairididen vaikutusten voimistuminen. Jos valmiste
poistuu markkinoilta, poistuvat samalla myos siihen sidotut velvoitevarastot.
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2. Esitys ei riittavasti ratkaise nykylainsddadannon merkittavinta haastetta eli
sairaalakilpailutusten ja velvoitevarastointilainsddadannon yhteensovittamisen ongelmaa.
Kilpailutuksen havinnyt yritys voi joutua yllapitamaan varastoa valmisteelle, jonka kysyntd paattyy
sopimuskauden vaihtuessa, mika lisda vanhenemisen ja ladkehavikin riskia. Ehdotettu uusi
alitusperuste ei poista ongelmaa, jos lupa voi perustua vain toteutuneeseen kulutuksen
vahenemiseen ja lupa voidaan myontaa vain huoltovarmuuden vaarantumatta.

Fimean nakemyksen mukaan esitysta tulisi tdydentaa nailta osin ennen saantelyn viimeistelya. Ylla
Fimean yksityiskohtaiset huomiot on ryhmitelty lausuntopyynnén mukaisten otsikoiden alle. Fimea
on arvioinut hallituksen esitysta lain 4 pykalan ja asetuksen 1 pykalan osalta ladketieteellisesta
nakokulmasta. Muilta osin Fimea on arvioinut hallituksen esityksen vaikutuksia kansalliseen
ladkehuoltoon ja huoltovarmuuteen.

Mauriala Timo
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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