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

Med stod av 87 § i beredskapslagen (1552/2011) och 2 § i statsradets forordning om fortsatt utévning av en
befogenhet i enlighet med 87 § i beredskapslagen (309/2020) beslutar social- och hdlsovardsministeriet att meddela
foljande forpliktande foreskrifter:

1. Om en lakemedelspartiaffar inom ramen f&r normala leveranstider inte pa lika villkor kan leverera bestaliningar
som gjorts av alla apotek, enheter fér maskinell dosdispensering, sjukhusapotek och lédkemedelscentraler i Finland,
ar lakemedelspartiaffaren skyldig att prioritera leverans av lakemedelspreparat, lakemedelssubstanser och
vardférnodenheter till apotek, sjukhusapotek, enheter for maskinell dosdispensering och lakemedelscentraler.

2. Om en liakemedelspartiaffar trots att den forpliktelse som anges i 1 punkten i foreskriften ar uppfylld inte inom
ramen for normala leveranstider pa lika villkor kan leverera lakemedelsbestéllningar som gjorts av alla apotek,
enheter fér maskinell dosdispensering, sjukhusapotek och ldkemedelscentraler i Finland, ar lakemedelspartiaffaren
skyldig att prioritera leveranser av lakemedelspreparat som apoteken expedierar pa basis av recept till apotek,
sjukhusapotek och enheter for maskinell dosdispensdispensering och lakemedelscentraler.

3. Personer som har ratt att bedriva apoteksrorelse ska sakerstdlla att de har en sddan mangd ldkemedel, utrustning
och tillbehor for lakemedlens anvandning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkretsens behov
genom att prioritera bestéllningar av lakemedelspreparat, lakemedelssubstanser och ovan namnda utrustning och
tillbehor fran lakemedelspartiaffarerna.

4. Personer som har ritt att bedriva apoteksrorelse &r skyldiga att for sin del se till att lakemedlen réacker till och finns
tillgangliga genom att undvika onddigt stora lakemedelsbestaliningar hos lakemedelspartiaffarerna trots tillfalliga
toppar i efterfragan.

5. Personer som har ratt att bedriva apoteksrdrelse ska vid expediering av lakemedel forsakra sig om att ldkemedlen
anvinds pad ett andamalsenligt satt och att de overldts i enlighet med leveransvillkoren och
forséljningstillstandsvillkoren. | fraiga om lakemedelspreparat som kréver recept ska expedieringen begransas till en
méangd som motsvarar hégst tre manaders forbrukning med beaktande av Folkpensionsanstaltens anvisningar om
expediering av likemedel under koronaviruspandemin (Apoteksmeddelande 4/2020), och i friga om
egenvéardsldkemedel far expedieringen inte Gverskrida den mangd ldkemedel som anges i den férteckning dver
egenvéardsférpackningar som fors av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och som géller den
storsta godkénda egenvardsforpackningen per lakemedelssubstans.

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

e hinvisa kunderna att i den utstrackning det 4r mojligt anlita apotekets distans- och hemtransporttjanster,

o dagligen tillhandahalla kunderna handledning och radgivning om lakemedel och anvandning av ldkemedel
i olika kommunikationskanaler i enlighet med det regionala behovet,

e enligt tvingande behov &ndra verksamhetsmodellerna for leverans av lakemedel och beakta
myndigheternas anvisningar om skydd mot virusinfektioner. Sadana saker som beddmts och
dverenskommits lokalt tillsammans med andra aktorer inom social- och hélsovérden kan vara t.ex. leverans
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av pa forhand bestéllda ldkemedel fran ett annat utrymme som ar skilt fran kundutrymmet och hamtning av
lakemedel med hjdlp av avhamtningsboxar.

MOTIVERING TILL BESLUTET

Statsradet har i samverkan med republikens president den 16 mars 2020 konstaterat att det i landet rdder sddana
undantagsforhallanden som avses i 3 § 5 punkten i beredskapslagen (1552/2011). Enligt 87 § i beredskapslagen kan
social- och hélsovardsministeriet for tryggande av befolkningens hdlsovérd under undantagsforhallanden som avses
i3§1,2,40ch5 punkten genom sitt beslut aldgga en |lakemedelsfabrik, en lakemedelspartiaffar, en person med ratt
att bedriva apoteksrorelse samt sadana sammanslutningar och enskilda naringsidkare som levererar
halsovardsfornodenheter eller tillhandahaller hdlsovardstjénster eller annars ar verksamma inom halsovardsomradet
att

1) utvidga eller lagga om sin verksamhet,

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

Statsrddet utfirdade med stdd 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, férnddenheter och tjanster som anvands inom hélsovarden begréansas
i hela landet. Férordningen var i kraft till och med den 13 april 2020.

Statsradet utfardade med stod av 8 § i beredskapslagen en férordning (175/2020) om fortsatt utdvning av
befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen. Enligt 2 § i férordningen kan i enlighet med 87 § i
beredskapslagen forsaljningen av lakemedel, férnédenheter och tjanster som anvands inom halsovarden begrénsas
i hela landet. Statsradet utfardade dessutom med stdd av 6 § i beredskapslagen en férordning om ibruktagning av
befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen (176/2020). Enligt 2 § i den foérordningen kan andra
befogenheter i enlighet med 87 § 1 mom. i beredskapslagen an de som anges i statsradets forordning om fortsatt
utévning av befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen (175/2020) for styrning av lakemedelsfabriker,
lakemedelspartiaffarer, personer med rétt att bedriva apoteksrorelse samt sadana sammanslutningar och enskilda
naringsidkare som levererar fornodenheter eller tillhandahaller tjanster som anvands inom halsovarden eller annars
ar verksamma inom hélsovardsomradet tillampas i hela landet. Férordningarna galler till och med den 13 maj 2020.

Den 19 mars 2020 meddelade social- och halsovardsministeriet ett beslut (VN/6322/2020, i kraft 19.3.2020-
13.4.2020) med stod av forordning 124/2020. Den 9 april 2020 meddelade social- och halsovardsministeriet ett
fornyat beslut (VN/8523/2020, i kraft 14.4.2020-13.5.2020) med stdd av forordningarna 175/2020 och 176/2020.
Besluten VN/6322/2020 och VN/8523/2020 har samma innehall, men till det sistnamnda beslutet fogades i punkterna
1 och 2 en hanvisning till lakemedelscentraler som saknades i det férstnamnda beslutet. | besluten i fraga bestdmde
ministeriet om atgarder som syftar till att sdkerstdlla att ldkemedelspreparaten racker till och att
lakemedelsdistributionskedjan fungerar val i Finland under de undantagsférhallanden som det nya coronaviruset
har orsakat.

Statsradet utfardade den 6 maj 2020 med stod av 8 § i beredskapslagen en férordning (309/2020) om fortsatt
utévning av en befogenhet i enlighet med 87 § i beredskapslagen. Enligt 2 § i férordningen kan befogenheten i
enlighet med 87 § i beredskapslagen att styra verksamhet inom hélsovarden pd det satt som avses i 1 punkten i den
paragrafen tillampas i hela landet. Regleringen innebar att giltighetstiden fér de befogenheter som inférts genom
férordningarna 175/2020 och 176/2020 har forlangts, dvs. social- och halsovardsministeriet kan genom sitt beslut
begransa forsaljningen av lakemedel, fornddenheter och tjdnster i hela landet och i vrigt aldgga de aktérer som
avses i 87 § i beredskapslagen att ldgga om eller utvidga sin verksamhet. Férordningen &r i kraft fran den 14 maj till
och med den 30 juni 2020.
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Med st6d av 4 § i beredskapslagen ska myndigheternas befogenheter och utévandet av dem vara nédvandiga for
att syftet med lagen ska kunna nas och sta i ratt proportion till det mal som efterstradvas 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 undantagsférhallanden bland
annat skydda befolkningen samt trygga befolkningens forsorjning och landets néringsliv, upprétthalla
rattsordningen, de grundldggande fri- och réattigheterna och de manskliga rattigheterna. Enligt regeringens
proposition (RP 3/2008 rd) om beredskapslagen far social- och hélsovardsministeriet fatta ett beslut enligt 87 § (i
propositionen 86 §), om befolkningens social- och hilsovard inte kan tryggas pa annat sétt. Atgirder kan vara
nddvandiga t.ex. nar ett viktigt |lakemedel hotar att ta slut,

Tillgangligheten for lakemedel ar for narvarande allméant taget pa en god nivé i Finland trots covid-19-pandemin.
Det finns dock utmaningar betréffande tillgdngen pa vissa lakemedelssubstanser och lakemedelspreparat, och
utmaningarna kan forvantas kvarstd ocksa framdéver. Spridningen av sjukdomen covid-19 har dock lett till att
konsumenternas normala behov av lakemedel har Okat i fraga om vissa ldkemedelsgrupper. Spridningen av
sjukdomen har dessutom medfort att lakemedelsanvandarna i Finland har inhandlat odndamaélsenliga mangder
lakemedelspreparat. Fenomenet ledde till att apoteken lade in exceptionellt stora bestéllningar hos
lakemedelspartiaffarerna, vilket forsvarade partiaffarernas mojligheter att leverera lakemedel pa lika villkor till olika
apotek och sjukhusapotek. Bakom detta |ag i synnerhet den kraftiga 6kningen av antalet kunder i apoteken under
cirka tva veckor i mars. Enligt en utredning fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bérjade
situationen normaliseras forst efter det att ministeriet den 19 mars 2020 meddelat ett beslut med stod av 87 § i
beredskapslagen (se ndrmare férordningspromemorian till férordning 309/2020).

Det ar ndodvandigt att fortsédtta de atgarder som anges i besluten VYN/6322/2020 och VN/8523/2020 aven efter att
giltighetstiden for beslut VN/8523/2020 har 16pt ut. Nar det galler lakemedelspreparat och vardforndédenheter ar
Finland ett mycket importberoende land. Stérningar i tillgdngen pa lakemedel har lange varit ett globalt problem.
Covid-19 och de produktions- och logistikstérningar som sjukdomen orsakar okar ytterligare risken for storningar i
tillgangen pa lakemedel och vardférnédenheter. De exportrestriktioner som inforts pa olika hall i varlden och det
stora behov som géller samma ldkemedel och produkter innebdr att det ar ndédvandigt att styra
lakemedelsdistributionen. De finlandska akttrerna inom ldkemedelsbranschen (finldndska |lakemedelstillverkare,
lakemedelspartiaffarer och finlandska representanter for innehavare av forsdljningstillstand) kan pa grund av
lakemedelsmarknadens globala karaktdr inte fullt ut paverka lakemedelsproduktionens, lakemedelsimportens och
lakemedelsforsérjningens funktion under covid-19-pandemin. | och med att pandemin fortsatter det gar inte att pa
ett tillforlitligt satt forutse hur situationen kommer att utvecklas nar det galler tillgdngen pa lakemedel och viktiga
vardférnddenheter, i synnerhet med beaktande av den stora globala efterfrdgan och produktions- och
logistikstorningarna. Nar foreskrifterna i det gallande beslutet upphdr att gélla kan detta dessutom leda till en
upprepning av ett oénskat fenomen med tanke pa tillgdngen pa lakemedel, dvs. att lakemedelsanvandarna i Finland
inhandlar odndamalsenliga mangder lakemedelspreparat, vilket kan dventyra tillgangen pa lakemedelspreparat.
Med beaktande av de restriktioner som inforts tidigare kan det forutses att efterfragan kommer att 6ka igen under
sommarperioden, nar de lakemedelsmangder som motsvarar tre manaders behov tar slut.

For att sakerstdlla att lakemedlen racker till och att |lakemedelsdistributionskedjan fungerar samt for att skydda
befolkningen ar det nédvéandigt att fortsédtta de atgarder som anges i beslut VN/8523/2020. Det ar alltsa ndédvandigt
att meddela foreskrifter som galler lakemedelspartiaffirerna och dem som har rétt att bedriva apoteksrorelse. Genom
foreskrifterna mjliggors leverans av behdvliga lakemedelsbestéllningar pa lika villkor till alla apotek, sjukhusapotek,
lakemedelscentraler och enheter fér maskinell dosdispensering i Finland. Genom féreskrifterna forhindrar man aven
att lakemedelsdistributionskedjan belastas och att det uppstar sddana eventuella storningar i tillgdngen pa
lakemedel som beror pa tillfalliga toppar i efterfrigan som inte baserar sig pad anvandarnas terapeutiska behov.
Genom féreskrifterna alaggs apoteksaktorerna dessutom att inféra avvikande verksamhetsmodeller och vid behov
begransa sin verksamhet for att foérebygga exponering for sjukdomen covid-19. Verksamhetsmodellerna kan t.ex.
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innebdra att apoteksdrenden skots per telefon. Ocksa i dessa situationer ska kunden kunna identifieras t.ex. med
hjalp av apotekets stamkundsregister. Dessa atgarder ar nddvéndiga for att skydda befolkningen.

De atgérder som anges i foreskriften star i proportion till det efterstravade malet. Genom de skyldigheter som giller
lakemedelspartiaffirerna reagerar man pa en exceptionell situation dar det & nddvandigt att trygga
lakemedelsleveranserna och prioritera dem fére t.ex. leveranserna av andra produkter &n likemedel, i en situation
dar ldkemedelspartiaffirerna pd grund av covid-19 inte kan leverera lakemedel inom ramen fér normala
leveranstider. | féreskriften har man dessutom férberett sig pa den extrema situation dar det dr nédvandigt att i férsta
hand trygga expedieringen av lakemedel som forskrivs mot recept, vilket ar av vésentlig betydelse med tanke pa
skyddet av befolkningens liv och hdlsa. | fraga om de foreskrifter som galler lakemedelspartiaffarerna tillgodoses
proportionalitetskravet genom att foreskrifterna blir tillampliga endast i det fall att partiaffaren inte kan leverera sina
produkter inom ramen fér normala leveranstider. De skyldigheter som galler dem som har ratt att bedriva
apoteksrorelse ar nodvandiga for att sakerstélla lika tillgang till lakemedel for alla patientgrupper.

Med stod av 4 § i beredskapslagen far befogenheter enligt lagen utévas endast om situationen inte kan fas under
kontroll med myndigheternas normala befogenheter. Den géllande lagstiftningen innehéller inte i sig sddana
skyldigheter som nu dldggs aktérerna i den omfattning som foreskrivs. Bestimmelserna i lakemedelslagen
(395/1987) och de myndighetsforeskrifter om expediering av lakemedel som utfardats med stéd av den (Fimea:
Expediering av lakemedel 2/2016) styr inte atgarder for att utifran tillgdngen pé ldkemedel begrénsa mangden
ladkemedel som far expedieras. Med stdd av lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) kan endast dverlatelse av
lakemedel avsedda fér behandling av smittsamma sjukdomar begransas. Sjukférsakringslagens (1224/2004)
bestéammelser om mangden lakemedel som far expedieras pa en och samma gang och om expeditionsintervall géller
endast ersattningsgilla inkdp. Med stdd av bestdmmelserna kan man inte begransa mangden ldkemedel som kunden
kan ta ut utan att fa ersattning. | lagen foreskrivs inte heller om behdrighet att dlagga apotek eller Iikemedelspartier
att dndra sina verksamhetsmodeller.

Med stod av 34 § 2 mom. 4 punkten i férvaltningslagen (434/2003) har inget horande ordnats i drendet.
GILTIGHETSTID

Detta beslut géller frdn och med den 14 maj 2020 till och med den 30 juni 2020.

TILLAMPADE BESTAMMELSER

Beredskapslagen (1552/2011) 87 §

Statsrddets forordning om fortsatt utévning av en befogenhet i enlighet med 87 § i beredskapslagen (309/2020) 2 §
SOKANDE AV ANDRING

Med stod av 130 § i beredskapslagen far andring i detta beslut sokas genom besvar hos hdgsta
férvaltningsdomstolen. Besvarsanvisningen féljer som bilaga.

Detta beslut ska dock trots besvar iakttas genast, om inte besvarsmyndigheten féreskriver nagot annat.
DELGIVNING
Delgivningen av detta beslut sker genom offentlig delgivning. Beslutet halls till pdseende vid statsradets

distributionscentral pa adressen Riddaregatan 2 B, Helsingfors, till och med den 1 juli 2020. Ett meddelande om att
beslutet finns till pdseende publiceras i det allmdnna datanatet pa social- och hélsovardsministeriet webbplats
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www.stm.fi. Delfdendet av detta beslut anses ha skett den sjunde dagen efter att ovannamnda meddelande har
publicerats pa social- och halsovardsministeriets webbplats.

Social- och halsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen

Kanslichef Kirsi Varhila
BILAGOR Besvarsanvisning

FOR KANNEDOM Ministerierna
Regionfdrvaltningsverken
Kommunerna och samkommunerna i riket
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea)
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira)
Livsmedelsverket
Alands landskapsregering
Apoteken
Likemedelspartiaffarerna



