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

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Sosiaali- ja terveysministerio on ldhettanyt 20.7.2022 lausuntokierrokselle luonnoksen paivitetysta
asetuksesta Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea) maksullisista suoritteista
(maksuasetus). Nykyinen maksuasetus (437/2021) on voimassa 31.8.2022 saakka. Uusi asetus
ehdotetaan tulevaksi voimaan 1.9.2022. Asetus olisi voimassa 31.12.2023 saakka.

Ladketeollisuus ry kiittdd mahdollisuudesta lausua ehdotetuista muutoksista.

Saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksu:

Asetusluonnoksessa ei kiinniteta huomiota oikeuskanslerin aiemmin tana vuonna antamassaan
ratkaisussa esille tuomaan ongelmaan siita, ettd ladkelain Fimean maksuja koskevasta 28 §:sta
puuttuu viittaus lain 27 §:n mukaiseen ilmoitukseen saatavuushairiosta. Ottaen huomioon myds
kaikkien toimijoiden kannalta kohtuullisen maksutason asettamiseen liittyvat haasteet,
saatavuushairiodiden juurisyiden olemisen usein myyntiluvan haltijan vaikutusmahdollisuuksien
ulkopuolella seka sen, ettei ilmoitusmaksu tuota ilmoitusvelvolliselle yritykselle minkdanlaista
erityista vastinetta (vrt. esim. myynti- tai toimilupa), ehdotamme harkittavaksi, etta
saatavuushairididen hallintaan liittyvat toimet jatetaan kokonaan Fimean maksuasetuksen
ulkopuolelle.

Maksun muuttaminen porrastetusta kiintedksi
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Maksuasetuksessa saddetty lddkelain 27 §:n nojalla tehtavan ladkkeiden saatavuushairidilmoituksen
kasittelymaksu esitetdan muutettavaksi ilmoituksen ajankohdan perusteella porrastetusta maksusta
kiintedksi maksuksi.

Yleisesti ottaen pidamme esitettya enimmadaismaksun kohtuullistamista perusteltuna esityksena.

IImoitusajankohdasta riippuvan maksuporrastuksen poistumisen seurauksena ndemme kuitenkin
mahdollisena riskina sen, etta saatavuushairidista ilmoitetaan jatkossa myohemmassa vaiheessa
kuin lddkelain 27 § mukaisesti on tarkoitus eli vahintaan kaksi kuukautta ennen saatavuushairion
alkamista, jollei erityisista syistd muuta johdu.

Pidamme tarkedna sita, etta viranomainen saa mahdollisimman ajoissa tiedon tulossa olevista
saatavuushairioista. Ajoissa tehty, asianmukaisin tiedoin taydennetty ilmoitus on edellytys myos
korvaavan valmisteen myyntiluvan haltijan toimille paikata tiedossa olevaa saatavuushairiota.
Saatavuushairioiden kasittelysta perittavien maksujen tulisi kannustaa toimijoita asianmukaiseen
varaston yllapitoon.

MyOhéssa ja/tai vajavaisin tiedoin toimitettujen ilmoitusten aiheuttama lisatyo ja kustannukset tulisi
pystya osoittamaan kyseiselle myyntiluvan haltijalle eika niita tulisi mielestamme jyvittaa kaikkien
myyntiluvan haltijoiden yhteisesti kustannettavaksi. Kuten asetuksen perustelumuistiossakin
todetaan, merkittava osa saatavuushairidilmoituksista on keskittynyt pienelle maaralle
ladkeyrityksia. Emme kannata kustannusten siirtamista vuosimaksuun.

Mikali joidenkin toimijoiden kohdalla havaitaan selkeita puutteita, myohastymisia tai
ilmoitusvelvollisuuden laiminlydntia, tulisi viranomaisen lisdksi puuttua asiaan mm.
tarkastustoimintansa yhteydessa.

Haluamme toistaa jo aiemmin esille tuomamme mukaisesti, etta ladkelaissa maaritelty 2 kuukauden
aikaraja ilmoittamiselle on monissa tilanteissa eparealistinen. Useimmiten saatavuushairio pystytaan
estamaan tuotanto- ja toimitusketjun toimien avulla sen jalkeen, kun markkinaa mahdollisesti
uhkaava saatavuushairié on havaittu. Jos ilmoituksen tekemiseen mahdollisimman varhaisessa
vaiheessa ei enaa liity taloudellista kannustetta, pelkddmme, etta osa yrityksista saattaa nyt entista
useammin jadada odottamaan vahvistusta saatavuushairion varmasta toteutumisesta ennen
ilmoitusta tekemistd. Sama vaikutus tulee mahdollisesti olemaan sill3, ettei 280 euroa (tai osaa siita)
hyviteta yritykselle, mikali se pystyy toimiensa ansiosta estamaan saatavuushairion Suomen
markkinassa.

Lyhyiden katkojen ilmoitusvelvollisuudesta tulisi luopua
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Mielestamme olisi syyta myos pohtia uudelleen, onko ladkehoidon saatavuuden ja resurssien
tarkoituksenmukaisen kohdentamisen kannalta oleellista ilmoittaa kaikki hyvin lyhyetkin
saatavuushairiot erikseen saatavuushairidilmoitusmenettelylld. Asiakkaan tiedotusvelvoite on
nahdaksemme hyva aina olla, mutta ladkelain mukaan esim. apteekeilla on velvollisuus pitaa 2 viikon
keskimaaraista tarvetta vastaava maara ladkkeita varastossa, joten sitd lyhyempia katkoja ei
lahtokohtaisesti tulisi edellyttda ilmoitettavaksi.

Kasityksemme mukaan hyvin lyhyiden saatavuushairididen erillinen viranomaisraportointi Idhinna
lisaa byrokratiaa verrattuna siitd aiheutuvaan hyotyyn. Esimerkiksi Ruotsissa on kdaytannon syista
paadytty ratkaisuun, jossa vahintdaan kolme viikkoa kestavat saatavuushairiot tulee ilmoittaa lukuun
ottamatta niita tapauksia, joilla saattaa olla vaikutusta potilasturvallisuuteen. Nadissa tapauksissa
tulee lyhyemmatkin saatavuushairiot ilmoittaa, mika on perusteltua.

Kasittelymaksun perimatta jattaminen

Maksuasetuksen 2a §:4an esitetdan lisattavaksi 2 momentti, jossa saddettaisiin edellytyksista, joiden
tayttyessa saatavuushairidilmoituksen kasittelymaksua ei perittdisi. Tarkoituksena on, etta
saatavuushairidilmoituksen kasittelymaksua ei perittaisi, jos saatavuushairio osoitetusti johtuu
selkedsti myyntiluvan haltijan vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolisista ja ennakoimattomista
olosuhteista. Nama olosuhteet on listattu asetusluonnosehdotuksessa seuraavasti:

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

2) tuotanto-toimitusketjun katkaisseesta luonnonkatastrofista,

3) kilpailevan valmisteen saatavuushairiosta, jos kilpailevan valmisteen markkinaosuus
ilmoitusajankohtaa edeltavan viiden kuukauden keskimaardisen myynnin perusteella on yli 20
prosenttiyksikkoa suurempi, tai

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

Kannatamme esitettya lisaysta jattaa kasittelymaksu perimatta yllattavissa ja ennakoimattomissa
tilanteissa ja pidamme esitettya uutta momenttia hyvana tarkennuksena maksun perimatta
jattamisen edellytyksista. Aiemmin asiaa on kasitelty vain Fimean kirjeessa myyntiluvan haltijoille.

Toteamme kuitenkin, ettd esitettyjen edellytysten lisdksi on olemassa muitakin mainittujen kaltaisia
tilanteita, joissa maksun perimatta jattaminen on perusteltua, kuten odottamattomat laatuongelmat
(ja niista mahdollisesti aiheutuvat jakelun keskeytykset) tai muut esitettyihin edellytyksiin
rinnastettavat syyt, jotka myyntiluvan haltijan tulisi kuvata yksityiskohtaisesti. Katsomme, etta
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kohtuuttomien tilanteiden valttamiseksi asetusluonnokseen tulisi lisdtd myos kohta "Muut edelld
mainittuihin tilanteisiin rinnastettavat syyt, joista hakija on esittanyt yksityiskohtaisen selvityksen”.

Ehdotamme lisaksi, etta kasittelymaksua tarkasteltaisiin itsehoitoldaakkeiden ja vaihtokelpoisten
ladkkeiden osalta erikseen sen suhteen, etta kasittelymaksua ei perittaisi tai perittadisiin alhaisempi
maksu. Itsehoitoon on yleensa tarjolla valmisteita useilta eri valmistajilta, eika niita ole luokiteltu
kriittisiksi [aakevalmisteiksi ja saatavilla on tyypillisesti myds useita eri pakkauskokoja ja
ladkemuotoja, joissa on sama vaikuttava aine ja kayttotarkoitus. Nykyaan itsehoitovalmisteiden
saatavuushairidilmoituksista on jouduttu maksamaan merkittavia summia, vaikka saatavuushairié on
koskenut vain yhta kaupan olevaa pakkauskokoa, mitd emme pida kohtuullisena.

Sahkoéinen potilasinformaatio saatavuuden edistdjana:

Haluamme my0s tuoda jalleen esille jo aiemman ehdotuksemme siita, ettd séhkdinen
pakkausseloste tai joustavampi suhtautuminen potilaille suunnattuihin sahkoisiin materiaaleihin
(ainakin poikkeustilanteissa) auttaisi turvaamaan sitd, ettd saatavuushairioita olisi jatkossa nykyista
vahemman.

Muut esitetyt muutokset:

Vuoden 2022 alkupuolella sovellettavaksi tulleet kolme EU-asetusta: Asetus (EU) 2019/6,
eldinladkkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (jaljempana eldinladkeasetus), asetus (EU)
N:o 536/2014, ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista laaketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta (jaljempana ladketutkimusasetus) seka asetus (EU) 2017/746, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission
paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta (jaljempana IVD-asetus). Asetusten myota Fimealle tuli uusia
tehtavia ja niihin liittyen maksuasetukseen lisattdisiin erditad uusia suoritteita tai paivitettaisiin
olemassa olevia suoritteita vastaamaan asetusten vaatimuksia.

Lisaksi maksuasetukseen esitetddan muutoksia myos biopankkitoimintaan liittyvien lupien ja
ilmoituksien kasittelymaksuihin seka tarkastusmaksuun.

Yhdistyksella ei ole kommentoitavaa naihin muutoksiin.
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