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SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS BESLUT | ENLIGHET MED 87 § | BEREDSKAPSLAGEN
BESLUT

Med stod av 87 § i beredskapslagen (1552/2011), 2 § i statsradets forordning om fortsatt utdvning av befogenheter i
enlighet med 87 § i beredskapslagen (175/2020) och 2 § i statsradets férordning om ibruktagande av befogenheter
i enlighet med 87 § i beredskapslagen (176/2020) beslutar social- och halsovardsministeriet att meddela féljande
forpliktande foreskrifter:

1. Om en lakemedelspartiaffar inom ramen fér normala leveranstider inte pa lika villkor kan leverera bestallningar
som gjorts av alla apotek, enheter for maskinell dosdispensering, sjukhusapotek och ldkemedelscentraler i Finland,
ar liakemedelspartiaffiren skyldig att prioritera leverans av lakemedelspreparat, lakemedelssubstanser och
vardférnodenheter till apotek, sjukhusapotek, en-heter for maskinell dosdispensering och ldkemedelscentraler.

2. Om en likemedelspartiaffar trots att den forpliktelse som anges i 1 punkten i foreskriften &r upp-fylld inte inom
ramen for normala leveranstider pa lika villkor kan leverera lakemedelsbestéliningar som gjorts av alla apotek,
enheter fér maskinell dosdispensering, sjukhusapotek och lakemedelscentraler i Finland, ar lakemedelspartiaffaren
skyldig att prioritera leveranser av likemedelspreparat som apoteken expedierar pa basis av recept till apotek,
sjukhusapotek och enheter fér maskinell dosdispensdispensering och lakemedelscentraler.

3. Personer som har rétt att bedriva apoteksrorelse ska sakerstalla att de har en sddan mangd lake-medel, utrustning
och tillbehor for likemedlens anvindning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkretsens behov
genom att prioritera bestéliningar av lakemedelspreparat, likemedelssubstanser och ovan néamnda utrustning och
tillbehor fran lakemedelspartiaffarerna.

4. Personer som har ritt att bedriva apoteksrorelse ar skyldiga att for sin del se till att lakemedlen racker till och finns
tillgdngliga genom att undvika onddigt stora ldkemedelsbestéllningar hos lakemedelspartiaffarerna trots tillfalliga
toppar i efterfragan.

5. Personer som har ratt att bedriva apoteksrorelse ska vid expediering av lakemedel forsékra sig om att lakemedlen
anvinds pa ett andamalsenligt sétt och att de dverlats i enlighet med leverans- och forséljningstillstandsvillkoren. |
fraga om lakemedelspreparat som kréver recept ska expedieringen begransas till en mangd som motsvarar hogst tre
manaders férbrukning med beaktande av Folkpensionsanstaltens anvisningar om expediering av lakemedel under
koronaviruspandemin (Apoteksmeddelande 4/2020), och i friga om egenvardslakemedel far expedieringen inte
dverskrida den méngd likemedel som anges i den férteckning 6ver egenvardsférpackningar som fors av Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och som galler den stérsta godkénda egenvérdsférpackningen per
lakemedelssubstans.

6. Personer med ratt att bedriva apoteksrérelse ska ta i bruk foljande avvikande verksamhetsmodeller och vid behov
begransa sin forsaljningsverksamhet for att minska kundernas och apotekspersonalens exponering for viruset som
orsakar covid-19. Personer med rétt att bedriva apoteksrorelse ska

e hanvisa kunderna att i den utstrickning det &r mgjligt anlita apotekets distans- och hemtransport-tjanster,

e dagligen tillhandahalla kunderna handledning och rédgivning om ldkemedel och anvandning av ldkemedel
i olika kommunikationskanaler i enlighet med det regionala behovet,

e enligt tvingande behov indra verksamhetsmodellerna for leverans av ldkemedel och beakta
myndigheternas anvisningar om skydd mot virusinfektioner. Sadana saker som bedémts och &Gverens-
kommits lokalt tillsammans med andra aktdrer inom social- och halsovarden kan vara t.ex. leverans av pa
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forhand bestéllda lakemedel fran ett annat utrymme som &r skilt fran kundutrymmet och hdmtning av
lakemedel med hjalp av avhamtningsboxar.

MOTIVERING TILL BESLUTET

Statsrddet har i samverkan med republikens president den 16 mars 2020 konstaterat att det i landet rader sidana
undantagsforhallanden som avses i 3 § 5 punkten i beredskapslagen (1552/2011). Enligt 87 § i beredskapslagen kan
social- och halsovardsministeriet for tryggande av befolkningens hélsovard under undantagsférhallanden som avses
i381,2,40ch 5 punkten genom sitt beslut dldgga en lakemedelsfabrik, en lakemedelspartiaffir, en person med ratt
att bedriva apoteksrorelse samt sadana sammanslutningar och enskilda néringsidkare som levererar
halsovardsférnddenheter eller tillhandahaller halsovardstjanster eller annars dr verksamma inom halsovardsomradet
att

1) utvidga eller ldgga om sin verksamhet,

2) helt eller delvis flytta verksamheten frén verksamhetsdistriktet eller verksamhetsorten till ndgon annan ort eller att
ordna verksamhet ocksa utanfor sitt distrikt.

Statsradet utfirdade med stod av 7 § i beredskapslagen statsrddets férordning om omedelbar ibruktagning av
befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen (124/2020). Enligt 1 § i férordningen kan i enlighet med 87 § i
beredskapslagen forsaljningen av lakemedel, fornédenheter och tjanster somanvands inom hilsovarden begransas
i hela landet. Férordningen &r i kraft till och med den 13 april 2020. Social- och halsovardsministeriet meddelade den
19 mars 2020 med stdd av 87 § i beredskapslagen och ovanndmnda férordning ett beslut (VN/6322/2020) om
atgdrder som syftar till att sékerstalla att likemedelspreparaten racker till.och att distributionskedjan fér lakemedel
fungerar vél i Finland under de undantagsférhéllanden som corenaviruset (covid-19) har orsakat.

Statsradet har med stdd av 8 § i beredskapslagen utfardat en férordning (175/2020) om fortsatt utévning av
befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen. Enligt 2 § i férordningen kan i enlighet med 87 § i
beredskapslagen forséljningen av lakemedel, férnédenheter ach tjdnster som anvands inom hilsovarden begransas
i hela landet. Statsrddet har dessutom med stod av 6 § i be-redskapslagen utfirdat en forordning om ibruktagning
av befogenheter i enlighet med 87 §4i beredskapslagen (176/2020). Enligt 2 § i den forordningen kan andra
befogenheter i enlighet med 87 § 1 mom. i beredskapslagen 4n de som anges i statsradets férordning om fortsatt
utovning av befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen (175/2020) fér styrning av likemedelsfabriker, like-
medelspartiaffarer, personer med ratt att bedriva apoteksrorelse samt sadana sammanslutningar och enskilda
naringsidkare som levererar fornddenheter eller tillhandahaller tjanster som anvinds inom hélsovarden eller annars
ar verksamma inom halsovardsomréadet tillimpas i hela landet. Fér-ordningarna galler till och med den 13 maj 2020.

Med stod av 4 § i beredskapslagen ska myndigheternas befogenheter och utévandet av dem vara nodvéandiga for
att syftet med lagen ska kunna nas och sta i ratt proportion till det mal som efter-stravas genom utdvandet av
befogenheterna. Befogenheterna far utévas endast om situationen inte kan fas under kontroll med myndigheternas
normala befogenheter. Syftet med beredskapslagen ar enligt 1 § i den lagen att under undantagsforhallanden bland
annat skydda befolkningen samt trygga befolkningens forsérjning och landets néaringsliv, uppratthalla
rattsordningen, de grundldggande fri- och rattigheterna och de maénskliga rattigheterna. Enligt regeringens
proposition (RP 3/2008 rd) om beredskapslagen fér social- och hélsovardsministeriet fatta ett beslut enligt 87 § (i
propositionen 86 §), om befolkningens social- och hélsovard inte kan tryggas pa annat satt. Atgarder kan vara
nodvandiga t.ex. ndr ett viktigt lakemedel hotar att ta slut.

Tillgdngligheten for ldkemedel &r for narvarande allmént taget pa en god niva i Finland trots covid-19-pandemin.
Spridningen av viruset som orsakar covid-19 har dock lett till att konsumenternas normala behov av likemedel har
Gkat i frdga om vissa lakemedelsgrupper. Spridningen av det nya coronaviruset har dessutom medfort att
ldkemedelsanvéndarna i Finland har inhandlat odndamalsenliga mangder likemedelspreparat. Fenomenet ledde till
att apoteken lade in exceptionellt stora bestélliningar hos lskemedelspartiaffirerna, vilket férsvarade partiaffarernas
maojligheter att leverera lakemedel pa lika villkor till olika apotek och sjukhusapotek.
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For att sakerstalla att lakemedlen rdcker till och att Iakemedelsdistributionskedjan fungerar val samt for att skydda
befolkningen meddelade social- och hédlsovardsministeriet den 19 mars 2020 beslut VN/6322/2020 (i kraft 19.3.2020-
13.4.2020), som innehaller foreskrifter som galler lakemedelspartiaffarer och personer som har rdtt att bedriva
apoteksrorelse. Foreskrifterna ar desamma som de som meddelas i beslutsdelen till detta beslut. Det som andras i
detta beslut jamfért med beslut VN/6322/2020 ar att i 1 och 2 punkten dven namns ldkemedelscentralerna, vilka inte
sarskilt namns i beslut VN/6322/2020.

Det ar nddvandigt att fortsatta de dtgarder som anges i beslut VN/6322/2020 dven efter det att det gallande beslutets
giltighetstid har 16pt ut. Nar det géller lakemedelspreparat och vérdférnédenheter ar Finland ett mycket
importberoende land. Stérningar i tillgdngen pa lakemedel har ldnge varit ett globalt problem. Covid-19 och de
produktions- och logistikstérningar som sjukdomen orsakar okar ytterligare risken for stérningar i tillgangen pa
likemedel och vardférnddenheter. De exportrestriktioner som inforts pa olika hall i varlden och det stora behov som
giller samma likemedel och produkter innebar att det ar noédvandigt att styra ldkemedelsdistributionen. De
finlaindska aktdrerna inom lakemedelsbranschen (finlandska lakemedelstillverkare, lakemedelspartiaffarer och
finlandska representanter for innehavare av forséljningstillstdnd) kan pa grund av lakemedels-marknadens globala
karaktar inte fullt ut paverka likemedelsproduktionens, ldkemedelsimportens och ldkemedelsférsérjningens
funktion under covid-19-pandemin. | och med att pandemin fortsdtter det@ar inte att pa ett tillforlitligt satt forutse
hur situationen kommer att utvecklas nar det géller tillgangen pa lakemedel och viktiga vardférnédenheter, i
synnerhet med beaktande av den stora globala efterfrigan och produktions--och logistikstérningarna. Nar
foreskrifterna i det gallande beslutet upphér att galla kan detta.dessutom leda till en upprepning av ett odnskat
fenomen med tanke pa tillgdngen pa lakemedel, dvs. att Iakemedelsanvandarna i Finland inhandlar oandamalsen-
liga mangder lakemedelspreparat, vilket kan dventyra tillgdngen pa lakemedelspreparat.

For att sakerstdlla att ldkemedlen racker till och att ldkemedelsdistributionskedjan fungerar samt for att skydda
befolkningen dr det nodvandigt att fortsdtta de dtgarder som anges i beslut VN/6322/2020. Det ar alltsa nddvéandigt
att meddela foreskrifter som galler ldkemedelspartiaffarerna och dem som har ratt att bedriva apoteksrérelse. Genom
foreskrifterna mojliggors leverans av behévligaldkemedelsbestaliningar pa lika villkor till alla apotek, sjukhusapotek
och enheter for maskinell dosdispensering i Finland. Genom féreskrifterna forhindrar man &ven att
lakemedelsdistributionskedjan belastas och att.det uppstar sadana eventuella stérningar i tillgdngen pa lakemedel
som beror pé tillfilliga toppar i efterfrédgan som inte baserar sig pa anvdandarnas terapeutiska be-hov. Genom
foreskrifterna dlaggs apoteksaktorerna dessutom att infora avvikande verksamhetsmodeller och vid behov begrédnsa
sin verksamhet for att férebygga exponering for viruset som or-sakar covid-19. Verksamhetsmodellerna kan t.ex.
innebira att apoteksarenden skéts per telefon. Ocksa i dessa situationer ska kunden kunna identifieras t.ex. med
hjilp av apotekets stamkundsregister. Dessa dtgarder ar nddvandiga for att skydda befolkningen.

De atgadrder som anges i foreskriften star i proportion till det efterstrdvade mélet. Genom de skyldigheter som galler
lskemedelspartiaffirerna reagerar man pa en exceptionell situation dar det &r nddvandigt att trygga
lakemedelsleveranserna och prioritera dem fére t.ex. leveranserna av andra produkter an lakemedel, i en situation
dar likemedelspartiaffirerna pd grund av covid-19 inte kan leverera lakemedel inom ramen foér normala
leveranstider. | féreskriften har man dessutom férbe-rett sig pa den extrema situation dér det &r nodvandigt att i
forsta hand trygga expedieringen av ldkemedel som forskrivs mot recept, vilket &r av vasentlig betydelse med tanke
pé skyddet av be-folkningens liv och hélsa. De skyldigheter som géller dem som har ratt att bedriva apoteksrérelse
ar nédvandiga for att sakerstalla lika tillgang till Idkemedel for alla patientgrupper.

Med stod av 4 § i beredskapslagen far befogenheter enligt lagen utdvas endast om situationen inte kan fas under
kontroll med myndigheternas normala befogenheter. Den géllande lagstiftningen innehaller inte i sig sadana

skyldigheter som nu alaggs aktdrerna i den omfattning som foreslas.

Med stéd av 34 § 2 mom. 4 punkten i forvaltningslagen (434/2003) har inget hérande ordnats i drendet.
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GILTIGHETSTID
Detta beslut gaéller fran och med den 14 april 2020 till och med den 13 maj 2020.

TILLAMPADE BESTAMMELSER

Beredskapslagen (1552/2011) 87 §

Statsradets forordning om fortsatt utévning av befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen (175/2020) 2 §
Statsradets forordning om ibruktagning av befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen (176/2020) 2 §

SOKANDE AV ANDRING

Med stéd av 130 § i beredskapslagen far andring i detta beslut sokas genom besvir hos hdgsta
férvaltningsdomstolen. Besvérsanvisningen foljer som bilaga.

Detta beslut ska dock trots besvér iakttas genast, om inte besvarsmyndigheten foreskriver ndgot annat.
DELGIVNING

Delgivningen av detta beslut sker genom offentlig delgivning. Beslutet hélls till paseende vid stats-radets
distributionscentral pa adressen Riddaregatan 2 B, Helsingfors, till och.med den 14 maj 2020. Ett meddelande om att
beslutet finns till pdseende publiceras i det allmédnna datanéatet pa social- och halsovardsministeriet webbplats
www.stm.fi Delfdendet av detta beslut anses ha skett den sjunde dagen efter att ovannimnda meddelande har
publicerats pa social- och halsovardsministeriets webbplats.

Social- och halsovardsminister ino-Kaisa Pekonen

Stéllforetradare for kanslichefen, % e
avdelningschef asi Pofljola
BILAGOR Besvérsanvisning
FOR KANNEDOM Ministerierna

Regionforvaltningsverken

Kommunerna och samkommunerna

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomridet (Fimea)
Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovérden
Apoteken

Lakemedelspartiaffarerna

Lakemedelsindustrin





