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VIN/8524/2020

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION VALMIUSLAIN 87 §:N MUKAINEN PAATOS SAL-
BUTAMOLIVALMISTEIDEN MYYNNIN RAJOITTAMISESTA

PAATOS

Valmiuslain (1552/2011) 87 &:n seka valtioneuvoston asetuksen (124/2020) 1 §:n ja valmiuslain 87 §:ssa saadettyjen
toimivaltuuksien kdyton jatkamisesta annetun valtioneuvoston asetuksen (175/2020) 2 §:n nojalla sosiaali- ja
terveysministerio paattad, ettd se antaa seuraavat velvoittavat maaraykset:

Apteekista saa toimittaa kerralla enintadn kuukauden hoitoaikaa vastaavan maaran niitéa salbutamolia siséltavia
ladkevalmisteita, joiden ATC-koodi on RO3AC02. Maardys koskee |aakevalmisteen kaikkia pakkauksia.

Jos ladkkeen pienin valtakunnallisesti saatavilla oleva pakkauskoko vastaa yli kuukauden hoitoa, voidaan
|adkepakkaus toimittaa.

Apteekin on tdssa paatoksessa tarkoitettua ladkevalmistetta toimittaessaan perittéva sita koskeva ladkekohtainen
omavastuu noudattaen sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 a §&n 1 momentin sdanndstd poikkeavasta
ladkekohtaisesta omavastuusta.

Toimitusviliseuranta koskee kaikkia tissd paatdksessa tarkoitettuja salbutamolivalmisteita ja niiden toimituksia.
Ladkevalmistetta toimittaessaan apteekin on tarkastettava kaikki asiakkaan salbutamolia (ATC-koodi RO3AC02)
sisaltivat ladkemaardykset ja niiden edelliset toimitukset. Apteekki saa toimittaa seuraavan salbutamoli-ladke-erdn
aikaisintaan:

1) nelja viikkoa ennen edellisen eran loppumista, kun lddkeainetta on edellisella kerralla ostettu kolmen kuukauden
hoitoaikaa vastaava maarg;

2) kolme viikkoa ennen edellisen eran loppumista, kun ladkeainetta on edelliselld kerralla ostettu kahden kuukauden
hoitoaikaa vastaava maarg;

3) kaksi viikkoa ennen edellisen erdn loppumista, kun lddkeainetta on edelliselld kerralla ostettu kuukauden
hoitoaikaa vastaava maara tai sitd vahaisempi maara.

Jos asiakkaalla on kdyt6ssd samanaikaisesti rinnakkain useampia eri salbutamolivalmisteita, eri valmisteiden edellista
toimitusta ei tarvitse huomioida toimitusvaliseurannassa ja niistd kustakin voidaan toimittaa kuukauden hoitoa
vastaavat maarat.

Sen estamattd, mitd edelld maarataan, apteekin on turvattava asiakkaan valttamattéman ladkehoidon jatkuvuus.

Tama paatds koskee tissd paatoksessd mainittuja ladkevalmisteita riippumatta siitd, mita ministerion paatoksissa
VN/6322/2020 ja VN/8523/2020 on madratty yleisesti laakkeiden toimittamisesta. Tama padtds koskee seka
sairausvakuutuslain nojalla korvattavia ostoja ettd ostoja, jotka asiakas ostaa ilman sairausvakuutuslain mukaista
korvausta.

PERUSTELUT

Valtioneuvosto on 16.3.2020 yhteistoiminnassa tasavallan presidentin kanssa todennut maassa vallitsevan
valmiuslain (1552/2011) 3 §n 5 kohdassa tarkoitetut poikkeusolot. Valmiuslain 87 §n mukaan vaeston
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terveydenhuollon turvaamiseksi 3 §:n 1, 2, 4 ja 5 kohdassa tarkoitetuissa poikkeusoloissa sosiaali- ja terveysministeric
voi paatokselldaan velvoittaa |adketehtaan, ladketukku-kaupan, apteekkiliikkeen harjoittamiseen oikeutetun seka
sellaisen yhteison ja yksityisen elinkeinonharjoittajan, joka toimittaa terveydenhuollossa kiytettivia tavaroita tai
palveluja taikka muuten toimii terveydenhuollon alalla:

1) laajentamaan tai muuttamaan toimintaansa;
2) siirtamaan toimintansa kokonaan tai osaksi oman toimialueensa tai sijaintipaikkansa ulkopuolelle taikka
jarjestamaan toimintaa myos toimialueensa ulkopuolella.

Valtioneuvosto on valmiuslain 7 §n nojalla antanut asetuksen (124/2020) valmiuslain 87 §:ssé saddettyjen
toimivaltuuksien kéyttdonotosta valittomasti. Asetuksen 1 §n mukaan valmiuslain 87 §n mukaisesti
terveydenhuollossa kdytettévien laakkeiden, tavaroiden ja palveluiden myyntia voidaan rajoittaa koko valtakunnan
alueella. Asetus on voimassa 13.4.2020 asti.

Valtioneuvosto on valmiuslain 8 §n nojalla antanut asetuksen (175/2020) valmiuslain 87 §:ssa saadettyjen
toimivaltuuksien kaytén jatkamisesta. Asetuksen 2 §n mukaan valmiuslain 87 §n mukaisesti terveydenhuollossa
kdytettdvien laakkeiden, tavaroiden ja palveluiden myyntia voidaan rajoittaa koko valtakunnan alueella. Asetus tulee
voiman 14.4.2020 ja se on voimassa 13.5.2020 asti.

Valmiuslain 4 §&n nojalla viranomaisten toimivaltuuksien ja niiden kiyttdtapojen tulee olla valttimattémia lain
tarkoituksen saavuttamiseksi ja oikeassa suhteessa toimivaltuuden kayttamiselld tavoiteltavaan paamadraan
nahden. Toimivaltuuksia voidaan kdyttda vain, jos tilanne ei ole hallittavissa viranomaisten siinnonmukaisin
toimivaltuuksin. Valmiuslain tarkoituksena on sen 1 §:n mukaan poikkeusoloissa muun muassa suojata viestdi seké
turvata sen toimeentulo ja maan talouseldmd, yllapitdd oikeusjarjestystd, perusoikeuksia ja ihmisoikeuksia.
Valmiuslain hallituksen esityksen (HE 3/2008) mukaan sosiaali- ja terveysministerio voi tehda 87 §:n (esityksessa 86
§) mukaisen pdatoksen, jollei véeston terveydenhuoltoa muuten turvata. Toimenpiteitd voidaan tarvita esimerkiksi
tarkedn ladkeaineen loppumisen uhatessa.

Covid 19 -viruksen levidminen on johtanut siihen, ettd kuluttajien lddkkeiden tavanomainen tarve on epidemian
vuoksi kasvanut tietyissa ladkeryhmissa. Lisiksi Covid 19 - viruksen levidminen on aiheuttanut laikkeiden kayttajien
keskuudessa ladkevalmisteiden epatarkoituksenmukaista hankkimista Suomessa. llmié johti apteekkien ylisuuriin
tilauksiin  ladketukkukaupoista ja vaikeutti ladketukkukauppojen  mahdollisuuksia toimittaa lddkkeits
yhdenvertaisesti eri apteekkeihin ja sairaala-apteekkeihin.

Ladkkeiden riittdvyyden ja ladkejakeluketjun toimivuuden varmistamiseksi sek viestén suojelemiseksi sosiaali- ja
terveysministerid antoi 19.3.2020 paatoksen VN/6322/2020 (voimassa 19.3.2020-13.4.2020) seki 9.4.2020 paatoksen
VN/8523/2020 (voimassa 14.4.2020-13.5.2020), joissa on madrayksia ladketukkukauppoja ja apteekkiliikkeen
harjoittamiseen oikeutettuja koskien. Madrdykset koskevat yleisesti kaikkia ladkkeits. Paatdksen mukaan
apteekkiliikkeen harjoittamiseen oikeutetun tulee varmistaa laskkeits toimitettaessa niiden tarkoituksenmukainen
kayttd ja toimitus- ja myyntilupaehtojen mukainen luovuttaminen. Laakemaardysta edellyttavien ladkevalmisteiden
osalta toimittaminen tulee rajoittaa enintdan kolmen kuukauden kdyttéa vastaavaan maarddn huomioiden
Kansanelakelaitoksen ohjeistus ladkkeiden toimittamisesta koronaviruspandemian aikana (Apteekkitiedote 4/2020)
ja itsehoitolddkkeiden osalta luovuttaminen ei saa ylittda Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
ylldpitamassa itsehoitopakkausten listassa mainittua ainekohtaisen suurimman hyvaksytyn itsehoitopakkauksen
ladkemadraa. Apteekkiliikkeen harjoittamiseen oikeutetun tulee my0s valttaa tarpeettoman suurien lasketilausten
tekemistd ladke-tukkukaupoille hetkellisistd kysyntapiikeistd huolimatta. Maarayksen tarkoituksena on muun mu-
assa estda laakehuoltoketjun kuormittumista ja sellaisten mahdollisten lidkkeiden saatavuushairididen syntymista,
jotka johtuvat hetkellisista kysyntapiikeists, jotka eivat perustu kayttsjien hoidolliseen tarpeeseen.

Laakkeiden velvoitevarastoinnista sdddetddn ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetussa laissa (979/2008). Lakia
sovelletaan lddketehtaisiin, ladkevalmisteiden maahantuojiin, terveydenhuollon toimintayksikoihin ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokseen, joiden on varastoitava ldikeaineita ja -valmisteita seki lidkkeiden valmistuksessa
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kéiytetta'vié apu- ja lisdaineita ja pakkausmateriaaleja. Lain ja sen nojalla annetun ladkkeiden velvoitevarastoinnista
annetun valtioneuvoston asetuksen (1114/2008) mukaan varastointivelvoite koskee astmaldadkkeena kaytettavan
salbutamolin kolmen kuukauden keskimaaraista kulutusta vastaavaa maaraa.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain nojalla Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi hakemuksesta
mydntaa varastointivelvolliselle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen maaran, jos velvoitevarastossa oleva tai muu
velvoitteen alainen hyddyke on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttotarkoitukseensa soveltumattomaksi. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontaa alitusluvan myds, jos varastointivelvollisen tuotanto ja toiminta on
velvoitteen alaisen hyodykkeen tilapaisen saantihairion vuoksi vaarassa keskeytya tai olennaisesti vahentya ilman
velvoitevaraston kdyttéonottoa ja jos alitusluvan mydntdminen ei vaaranna huoltovarmuutta. Alitusluvan
myoéntdessaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on maarattava sallitun alituksen suuruus seka se, missa
ajassa varastointivelvollisen on tdydennettéva varastonsa lain mukaisen velvoitteen tasolle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tietoon on tullut, ettd erityisesti niin sanottujen avaavien
astmalaakkeiden (salbutamolivalmisteet) riittdvyys voi vaarantua, jollei niiden luovuttamista rajoiteta entistakin
tiukemmin.  Ladkealan turvallisuus- ja  kehittdmiskeskukselle on  toimitettu  velvoitevarastoinnin
alituslupahakemuksia kahden myyntiluvanhaltijan toimesta. Lisdksi kolmas toimija on ilmoittanut
saatavuushairididen mahdollisuudesta tulevina viikkoina. Haettujen alituslupien ja muuten Lédkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle tulleiden, edellda mainittu-ja valmisteita koskevien varastotietojen perusteella salbutamolin
kohdalla on valttamatonta rajoittaa l|ddkkeiden toimittamista apteekista enemmadn kuin sosiaali- ja
terveysministerion paatoksissa VN/6322/2020 ja VN/8523/2020 maddratylld tavalla. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle toimitettujen tietojen perusteella 19.3.2020 tehdyn lddkkeiden myynnin rajoittamista
koskevan ministerion paatoksen VN/6322/2020 jilkeenkin edelleen salbutamolivalmisteiden myynti on ollut
merkittavasti normaalia suurempaa, mikd on aiheuttanut myyntivarastojen hupenemisen. Ongelmat johtuvat
merkittavasta kysyntapiikistd viikolla 12, mutta suurena jatkuneen kysynnan vuoksi varastoja ei ole pystytty
palauttamaan normaalille tasolle. Saatavuushairion riski kasvaa merkittavasti, kun kulutus jatkuu normaalitasoa
suurempana pitkadn. Salbutamolivalmisteiden saatavuuden ja huoltovarmuuden turvaamiseksi jatkossakin
valmisteiden myyntia on valttamatonta rajoittaa entistakin tiukemmin, jotta kolmen kuukauden velvoitevarastoa ei
jouduta merkittavasti kdyttamaan jo Covid-19 -pandemian alkuvaiheissa.

Suomi on markkinoilla olevien ladkevalmisteiden osalta hyvin tuontiriippuvainen maa. Ladkkeiden saatavuushairiot
ovat olleet pitkddan maailmanlaajuinen ongelma. Covid-19 ja sen aiheuttamat tuotanto- ja logistiikkahairiot
vahvistavat edelleen riskid ladkkeiden saatavuushdiridille. Suomalaiset Iddkealan toimijat (suomalaiset
ladkevalmistajat, ladketukut ja myyntiluvan haltijoiden suomalaiset edustajat) eivat pysty ladkemarkkinoiden
globaalista luonteesta johtuen taysimaaraisesti vaikuttamaan ladketuotannon, -tuonnin ja —huollon toimivuuteen
Covid-19 -pandemian aikana.

Edelld todettu huomioon ottaen on valttamatontd rajata paatoksessad tarkoitettujen ladkkeiden toimittamista
apteekeista sosiaali- ja terveysministerion paatoksella valmiuslain ja kadyttdonottoasetuksen mahdollistamalla
tavalla, jotta potilaiden lddkehoitojen jatkuvuus voidaan taata koko Covid-19 -pandemian ajaksi. Maarayksen
mukaiset keinot ovat oikeasuhteisia tavoiteltuun paamairdan nahden. Paatés on rajoitettu
salbutamolilddkevalmisteisiin, joiden osalta on merkittava riski saatavuushairidista, jos apteekkien vahittaisjakelua ei
rajoiteta. Potilaat saisivat edelleen heille tarpeellista, ladkemaarayksella maarattya ladkevalmistetta, ja rajoitus koskisi
vain toimitettavaa ladkemaaraa.

Asiakas maksaa sairausvakuutuslain nojalla korvattavista ladkkeistd lddkekohtaisen omavastuun muun muassa
silloin, kun asiakkaan vuosiomavastuu on ylittynyt kalenterivuoden aikana (omavastuu 2,50 euroa). Jotta
ladkekorvausten vuosiomavastuun ylittineiden asiakkaiden kustannukset eivat kasvaisi tdssa paatdksessa
tarkoitetun toimitusrajoituksen vuoksi, apteekkien on noudatettava poikkeavaa ldadkekohtaista omavastuuta
koskevaa sadnndstd (sairausvakuutuslaki 5 luku 9 a §n 1 momentti). Kun vuosiomavastuun ylittanyt asiakas
normaalisti maksaa kolmen kuukauden hoito-aikaa vastaavasta ladkemé&arasta 2,50 euroa, tdméan paatoksen mukaan



N

tama asiakas maksaa 30 vuorokauden hoitoaikaa vastaavasta lddkemdaarasta 1,05 euroa. Ladkevalmistetta
toimitettaessa ladkkeen vdhittdishintaan lisattava toimituserdkohtainen toimitusmaksu peritdan lddketaksasta
annetun valtioneuvoston asetuksen (713/ 2013) mukaisesti, mika jonkin verran lisdd muiden kuin vuosiomavastuun
ylittdneiden asiakkaiden kustannuksia.

Valmiuslain 4 &n nojalla toimivaltuuksia voidaan kayttdad vain, jos tilanne ei ole hallittavissa viranomaisten
saannonmukaisin toimivaltuuksin. Olemassa oleva lainsaddanto ei sisdlld sellaisia toimivaltuuksia, joilla edell3
mainitut rajoitukset voitaisiin tehda. Ladkelain (395/1987) sdanndkset ja sen nojalla annetut Iddkkeiden toimittamista
koskevat viranomaismaaraykset (Fimea: Ladkkeiden toimittaminen 2/2016) eivat ohjaa toimitettavan lddkemaarin
rajaamista saatavuusperustein. Tartuntatautilain (1227/2016) nojalla voidaan rajoittaa vain tartuntatautien hoitoon
tarkoitettujen ladkkeiden luovutusta. Sairausvakuutuslain séd@nnokset kerralla toimitettavasta lddkemaarista ja
toimitusvaleistd koskevat vain korvattavia ostoja, eika niiden nojalla voida rajoittaa asiakkaan ilman korvausta
saamaa ladkemaaraa.

Hallintolain (434/2003) 34 §:n 2 momentin 4 kohdan nojalla asiassa ei ole suoritettu kuulemista.
VOIMASSAOLOAIKA

Tama paatds on voimassa 9 huhtikuuta 2020 alkaen 13 toukokuuta 2020 asti.

SOVELLETUT OIKEUSOHJEET

Valmiuslaki (1552/2011) 87 §

Valtioneuvoston asetus valmiuslain 87 §:ssa saadettyjen toimivaltuuksien kdyttéénotosta vlittdmasti (124/2020) 1
§ (ajanjaksolla 9.4.-13.4.2020)

Valtioneuvoston asetus valmiuslain 87 §:ssd saadettyjen toimivaltuuksien kaytén jatkamisesta (175/2020) 2 §
(ajanjaksolla 14.4-13.5.2020)

MUUTOKSENHAKU

Valmiuslain 130 §:n nojalla téhén paatokseen saa hakea muutosta valittamalla Korkeimpaan hallinto-oikeuteen.
Valitusosoitus on liitteena.

Tata paatdsta on kuitenkin noudatettava heti valituksesta huolimatta, jollei valitusviranomainen toisin maaraa.
TIEDOKSIANTO

Taman paatdksen tiedoksianto tapahtuu yleistiedoksiantona. Asiakirja pidetdan kaikkien nahtavilla
Valtioneuvoston jakelukeskuksessa Ritarikatu 2B, Helsinki, 14.5.2020 saakka. Pa4toksen nihtaville asettamisesta

ilmoitetaan yleisessa tietoverkossa sosiaali- ja terveysministerion verkkosivulla www.stm.fi. Taman paatoksen
tiedoksisaannin katsotaan tapahtuneen seitseméantena paivana siitd, kun edelld mainittu ilmoitus on julkaistu

sosiaali- ja terveysministerion verkkosivulla.
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