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Luonnos sosiaali- ja terveysministerion asetukseksi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Suomen Ladkerinnakkaistuojat kiittad mahdollisuudesta lausua Ladkealanturvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen maksuasetusluonnoksesta.

Ladkelain 27 §: Saatavuushdiridilmoituksen kasittelymaksu

Uudessa maksuasetusluonnoksessa saatavuushairidilmoituksen kasittelymaksu Fimealle esitetdan
muutettavaksi ilmoituksen ajankohdan perusteella porrastetusta maksusta kiintedksi maksuksi.
Saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksu on uuden asetuksen mukaan suuruudeltaan 280 €,
riippumatta ilmoitusajankohdasta, saatavuushairion pituudesta tai vaikuttavuudesta Suomen
ladkehuoltoon.

Nykyisessa maksuasetuksessa maksun suuruus on ollut sidoksissa ilmoitusajankohtaan.

Oikeuskanslerivirasto on todennut 3.5.2022 antamassaan paatoksessa, ettd heille toimitetuissa
selvityksissa Fimea ei ole pystynyt selkeasti osoittamaan kustannusvastaavuutta maksuasetuksen
korkeimmassa maksuluokassa. Mikali kyseinen maksu ylittaa kasittelysta aiheutuvat kustannukset ja
on tavoitteeltaan yrityksen toimintaa ohjaava, sosiaali-ja terveysministerion maksuasetusta
(437/2021) ei saa talta osin soveltaa. Oikeuskansleri piti tarkedna, etta sosiaali- ja terveysministerio
ryhtyy toimiin asiantilan selkeyttamiseksi mahdollisimman pian ja viimeistdaan uuden
maksuasetuksen valmistelun yhteydessa. Edelld mainittuun oikeuskanslerin viraston paatokseen
perustuen Fimea on keskeyttanyt 3.5.2022 alkaen toistaiseksi 1000 euron maksuluokan
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maksujen (erityisista syista alle kaksi viikkoa ennen saatavuushairion alkamista tehdyt maksut)
perimisen 200 euroa ylittavalta osin.

Suomen Ladkerinnakkaistuojien mielesta maksun muuttaminen kiintedksi ilmoitusaikaan sidottuun
porrastettuun maksuun verrattuna on selked parannus nykyiseen maksuasetukseen verrattuna.
Maksujen tulee kuitenkin olla kustannusvastaavia, lapindkyvia ja vastata viranomaisen
todellisuudessa kunkin ilmoituksen kanssa kayttamaan tyémaaraan ja siksi 280 € maksu kaikkien
ilmoitustyyppien kohdalla kuulostaa kohtuuttomalta.

Fimean 8/2022 Julkaistussa katsauksessa ”Ladkkeiden saatavuus Suomessa” kerrotaan ettd vuonna
2021 Fimeaan ilmoitetuista ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden saatavuushairidista 86 % liittyi
reseptilddkkeisiin, 8 % itsehoidon laakkeisiin ja 6 % laakkeisiin, joita myydaan seka reseptilla etta
itsehoidossa. Valmisteista, joista oli ilmoitettu saatavuushairio, suurin osa eli 70 % oli suoraan
vaihdettavissa apteekissa toiseen valmisteeseen ja 22 %:ssa valmisteista korvaava valmiste oli
saatavilla, mutta vaihto vaati ladkéarissa kdynnin. Korvaavaa myyntiluvallista valmistetta ei ollut
saatavilla 8 %:lle valmisteista.

Fimean saatavuushairittiedotteisiin liittyva manuaalinen tyo on vahentynyt vuonna 2020 kayttoé6n
otetun koneluettavan ilmoituksen ansiosta. Suurin osa saatavuushairié-ilmoituksista ei tyollista
Fimeaa millaan tavalla, esimerkiksi kun kyseessa on vaihtokelpoinen valmiste, jolle I6ytyy useita
vastaavia tuotteita markkinoilta (naita oli saapuneista ilmoituksista Fimean raportin mukaan vuonna
2021 70%) My®6s lyhyet saatavuushdriokatkokset harvemmin nakyvat loppukuluttajille asti, koska
my0Os apteekeilla ja sairaaloilla on tuotteita varastossa. Suomen Ladkerinnakkaistuojien mielesta
tallaiset ilmoitukset tulisi jattaa kokonaan maksujen ulkopuolelle.

Rinnakkaistuojan varautuminen saatavuuskatkoksiin

Laakkeiden rinnakkaistuojat varautuvat kysyntdaan samalla tavalla kuin muutkin ladkeyritykset eli
velvoitevarastoinnin ja myyntiennusteiden kautta. Erona on se, etta rinnakkaistuojat eivat valmista
ladkevalmistetta itse, vaan vastaavat vain sen uudelleenpakkaamisesta. Rinnakkaistuontivalmisteet
ovat alkuperaisia l[adkevalmisteita, jotka ostetaan toisesta edullisemmasta EU- tai ETA-maasta,
uudelleen pakataan ja tuodaan Suomeen. Rinnakkaistuotu ladke on sama alkuperaislaake, jolla on
sama nimi ja valmistaja. Erona on vain edullisempi hinta, maahantuoja ja pakkaus.
Rinnakkaistuontivalmisteet tuovat markkinoille hintakilpailua ja auttavat ndin hillitsemaan potilaiden
kustannuksia ja yhteiskunnan lddkekorvausmenoja. Ne tuovat myds laajuutta saatavuuteen kun
vaihtokelpoisia valmisteita 16ytyy entista useammille ladkevalmisteille.

Rinnakkaistuonnin luonteesta johtuen alkuperaisvalmistajan laajemmat globaalit toimitusvaikeudet
heijastuvat usein myos rinnakkaistuontituotteeseen. Naista toimitusvaikeuksista rinnakkaistuojat
eivat saa etukateisvaroitusta, vaan toimitukset voivat loppua jopa samana paivana, kun ilmoitus
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toimitusvaikeuksista saapuu rinnakkaistuojalla. Onkin kohtuutonta vaatia, etta
rinnakkaistuontiyrityksen tulisi maksaa 280 € sakkomaksu tilanteesta, jolle se ei itse voi mitaan.
Maksu myds useimmiten kertautuisi Fimealle, kun suoratuoja ja esimerkiksi nelja rinnakkaistuojaa
tekevat saatavuushairidilmoituksen tdysin samasta tuotteesta (5x280 € = 1400 €).

2a § Maksun perimatta jattaminen

Maksuasetusluonnoksessa esitetdan, etta saatavuushairidilmoituksen kasittelymaksua ei perittaisi
seuraavissa tilanteissa

1) pandemian tai muun erityistilanteen aiheuttamasta akillisesta ennakoimattomasta kysynnan
noususta Suomessa,

2) tuotanto-toimitusketjun katkaisseesta luonnonkatastrofista,

3) kilpailevan valmisteen saatavuushairiosta, jos kilpailevan valmisteen markkina-osuus
ilmoitusajankohtaa edeltavan viiden kuukauden keskimaardisen myynnin perusteella on yli 20
prosenttiyksikkda suurempi, tai

4) viranomaispaatdkseen perustuvasta laajasta poisvedosta, jota myyntiluvan haltija ei ole voinut
ennakoida.

Tarkoituksena on, ettd saatavuushairidilmoituksen kasittelymaksua ei perittéisi, jos saatavuushairio
johtuu selkedsti myyntiluvan haltijan vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolisista ja ennakoimattomista
olosuhteista.

Suomen ladkerinnakkaistuojat pitda hyvana, etta saatavuushadiriomaksusta vapautuu jos tilanne on
myyntiluvan haltijan vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella. Kaikki tapaukset eivat kuitenkaan
mahdu ylla olevaan neljaan paaluokkaan ja siksi, olisikin hyva olla viela viides luokka: "Muu
myyntiluvan haltijan vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolinen saatavuushairioon johtanut tilanne”

Velvoitevarastointituotteet

Suomella on tdysin uniikki lakisaateinen Ladkkeiden velvoitevarastointijarjestelma, joka maaraa
myyntiluvan haltijat pitamaan elintarkeista ladkkeista 3, 6, 10 kk:n velvoitevarastoa Suomessa
myyntivarasto paalle. Nama ylimaaradiset velvoitevarastot omalta osaltaan toimivat puskurina
akillisissa elintarkeiden laakkeiden saatavuushairiotilanteissa ja niiden alituslupien kasittelyyn
Fimealla on omat maksuluokkansa. Velvoitevarastoiden yllapito tulee jo itsessdan toimijoille kalliiksi
ja siksi kaikki muut saatavuushairiomaksut, joilla ei ole todellisuudessa vaikutusta potilaiden
ladkitykseen tulisi olla maksuvapaita.
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Yhteenveto

Suomen Ladkerinnakkaistuojien mielesta kyseinen 280 € arvoinen tasamaksu kaikille
ilmoitustyypeille on kohtuuton ja maksusta pitadisi kokonaan luopua tilanteissa missa apteekeista
I6ytyy puutteella olevalla tuotteelle toinen vaihtokelpoinen valmiste.

Geijer Tia
Suomen Laakerinnakkaistuojat ry
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