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VN/11857/2020

SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS BESLUT | ENLIGHET MED 87 § | BEREDSKAPSLAGEN OM
BEGRANSNING AV FORSALJNINGEN AV SALBUTAMOLPREPARAT

BESLUT

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

| fraiga om lakemedelspreparat som innehaller salbutamol och som har ATC-koden RO3ACO2 fér det fran apotek pa
en och samma gang expedieras en mangd som motsvarar hogst en manads behandling. Foreskriften galler alla
forpackningar for lakemedelspreparatet.

Om ldkemedlets minsta forpackningsstorlek som finns tillganglig i hela landet motsvarar mer dan en manads
behandling, far lakemedelsforpackningen expedieras.

Vid expedieringen av ett likemedelspreparat som avses i detta beslut ska apoteket ta ut den lakemedelsspecifika
sjalvrisken for preparatet med iakttagande av det som bestdms om avvikande lakemedelsspecifik sjalvrisk i 5 kap. 9
a § 1 mom. i sjukforsakringslagen (1224/2004).

Overvakningen av expeditionsintervallen ska omfatta alla salbutamolpreparat som avses i detta beslut och alla
expedieringar av dem. Vid expedieringen av ldkemedelspreparatet ska apoteket kontrollera alla kundens recept som
innehéller salbutamol (ATC-kod RO3AC02) och alla tidigare expedieringar av recepten. Apoteket far expediera
féljande sats lakemedel med salbutamol tidigast

1) fyra veckor innan den féregaende satsen tar slut, ndr den mangd lakemedel som kopts féregaende gang motsvarar
tre manaders behandling,

2) tre veckor innan den foregdende satsen tar slut, nar den mangd lakemedel som kopts féregdende gdng motsvarar
tvd méanaders behandling,

3) tva veckor innan den foregdende satsen tar slut, nar den mangd lakemedel som kdpts féregaende gang motsvarar
en manads eller kortare tids behandling.

Om kunden samtidigt anvander flera olika salbutamolpreparat, behéver den féregdende expedieringen av de olika
preparaten inte beaktas vid dvervakningen av expeditionsintervallet, och for vart och ett av preparaten far
expedieras en mangd som motsvarar en manads behandling.

Trots vad som bestdms ovan ska apoteket trygga kontinuiteten i den ldkemedelsbehandling som kunden
nédvandigt behdver.

Detta beslut giller de lakemedelspreparat som ndmns i detta beslut, oavsett vad som allmant bestams om
expediering av lakemedel i ministeriets beslut VN/11856/2020. Detta beslut géller bade inkép som ersatts med stod
av sjukfdrsikringslagen och inkdp som kunden gor utan att fa ersattning enligt sjukforsakringslagen.
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MOTIVERING TILL BESLUTET

Statsradet har i samverkan med republikens president den 16 mars 2020 konstaterat att det i landet rader sadana
undantagsférhallanden som avses i 3 § 5 punkten i beredskapslagen (1552/2011). Enligt 87 § i beredskapslagen kan
social- och hédlsovardsministeriet for tryggande av befolkningens halsovard under undantagsférhallanden som avses
i38§1,2,40ch5 punkten genom sitt beslut dlagga en lakemedelsfabrik, en lakemedelspartiaffar, en person med ratt
att bedriva apoteksrorelse samt sddana sammanslutningar och enskilda naringsidkare som levererar
halsovardsférnddenheter eller tillhandahaller hdlsovardstjanster eller annars dr verksamma inom hélsovardsomradet
att

1) utvidga eller lagga om sin verksamhet,

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

Statsradet utfardade med stdd av 7 § i beredskapslagen statsradets forordning om omedelbar ibruktagning av
befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen (124/2020). Enligt 1 § i férordningen kan i enlighet med 87 § i
beredskapslagen forséljningen av lakemedel, férnédenheter och tjanster som anvands inom halsovdrden begrdnsas
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 utévning av
befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen. Enligt 2 § i den férordningen kan i enlighet med 87 § i
beredskapslagen forsaljningen av lakemedel, férnédenheter och tjanster som anvands inom halsovarden begransas
i hela landet. Forordningen tradde i kraft den 14 april 2020 och galler till och med den 13 maj 2020.

Social- och hélsovdrdsministeriet meddelade den 9 april 2020 med stéd av 87 § i beredskapslagen och de
ovannamnda férordningarna ett beslut om begréansning av forsaljningen av salbutamolpreparat (ATC-kod RO3AC02)
till en mangd som motsvarar en manads behandling (VN/8524/2020). Féreskrifterna ar desamma som de som
meddelas i beslutsdelen till detta beslut. Beslutet galler fran den 9 april till och med den 13 maj 2020.

Statsradet utfardade den 6 maj 2020 med stéd av 8 § i beredskapslagen en férordning (309/2020) om fortsatt
utévning av en befogenhet i enlighet med 87 § i beredskapslagen. Enligt 2 § i forordningen kan befogenheten i
enlighet med 87 § i beredskapslagen att styra verksamhet inom halsovarden pa det satt som avses i 1 punkten iden
paragrafen tillampas i hela landet. Regleringen innebar att social- och halsovardsministeriet genom sitt beslut kan
begrénsa forséljningen av lakemedel, fornédenheter och tjanster i hela landet och i dvrigt dldgga de aktdrer som
avses i 87 § i beredskapslagen att ldgga om eller utvidga sin verksamhet. Férordningen &r i kraft frdn den 14 maj till
och med den 30 juni 2020.

Med stdd av 4 § i beredskapslagen ska myndigheternas befogenheter och utévandet av dem vara nédvandiga for
att syftet med lagen ska kunna nas och std i ratt proportion till det mal som efterstrdvas genom utdévandet 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 f&rsorjning och landets naringsliv, uppratthdlla
rattsordningen, de grundldaggande fri- och réttigheterna och de manskliga rattigheterna. Enligt regeringens
proposition (RP 3/2008 rd) om beredskapslagen fér social- och hdlsovardsministeriet fatta ett beslut enligt 87 § (i
propositionen 86 §), om befolkningens social- och hélsovérd inte kan tryggas p& annat satt. Atgarder kan vara
nodvandiga t.ex. nar ett viktigt ldkemedel hotar att ta slut.

Spridningen av sjukdomen covid-19 har lett till att konsumenternas normala behov av lakemedel har ékat i frdga om
vissa lakemedelsgrupper. Spridningen av sjukdomen har dessutom medfért att lakemedelsanvéndarna i Finland har
inhandlat odndamalsenliga méngder lakemedelspreparat. Fenomenet ledde till att apoteken lade in exceptionellt
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stora bestdllningar hos ldkemedelspartiaffarerna, vilket forsvarade partiaffarernas mojligheter att leverera lakemedel
pa lika villkor till olika apotek och sjukhusapotek.

For att sakerstalla att lakemedlen récker till och att lakemedelsdistributionskedjan fungerar vél samt for att skydda
befolkningen utfardade social - och hélsovardsministeriet den 19 mars 2020 beslut VN/6322/2020 (i kraft 19.3.2020-
13.4.2020), den 4 april 2020 beslut VN/8523/2020 (i kraft 14.4.2020-13.5.2020) och den 13 maj 2020 beslut
VN/11856/2020 (i kraft 14.5.2020-30.6.2020). Besluten innehaller foreskrifter for lakemedelspartiaffarerna och dem
som har ratt att bedriva apoteksrorelse. Foreskrifterna galler allmant alla lakemedel. Enligt dessa beslut som till sitt
innehall motsvarar varandra ska den som har ratt att bedriva apoteksrorelse i samband med expedieringen av
lakemedel forsdkra sig om att lakemedlen anvands pa ett &ndamalsenligt sdtt och att de dverlats i enlighet med
leveransvillkoren och forséljningstillstandsvillkoren. | frdiga om ldakemedelspreparat som kraver recept ska
expedieringen begrédnsas till en mangd som motsvarar hogst tre manaders forbrukning med beaktande av
Folkpensionsanstaltens anvisningar om expediering av ldkemedel under koronaviruspandemin
(Apoteksmeddelande 4/2020), och i friga om egenvardslakemedel far expedieringen inte dverskrida den mangd
lakemedel som anges i den forteckning dver egenvardsférpackningar som fors av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet och som géller den stérsta godkénda egenvardsférpackningen per lakemedelssubstans. Den
som har rétt att bedriva apoteksrorelse ska ocksa undvika att lagga in onddigt stora Iakemedelsbestéliningar hos
lakemedelspartiaffarerna trots tillfalliga toppar i efterfrdigan. Foéreskriften syftar bla. till att foérhindra att
lakemedelsdistributionskedjan belastas och att det uppstar sddana eventuella stérningar i tillgdngen pé lakemedel
som beror pa tillfélliga toppar i efterfragan som inte baserar sig pa anvandarnas terapeutiska behov.

Bestammelser om obligatorisk lagring av ldkemedel finns i lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel (979/2008).
Lagen tillampas pa lakemedelsfabriker, importorer av ldkemedelspreparat, verksamhetsenheter inom halso- och
sjukvdrden och Institutet for hélsa och valfard, som ska lagra lakemedelssubstanser och ldkemedelspreparat samt
hjalpsubstanser, tillsatsémnen och férpackningsmaterial som anvénds vid framstallning av lakemedel. Enligt lagen,
och statsradets forordning om obligatorisk lagring av lakemedel (1114/2008) som utfardats med stod av den, galler
lagringsskyldigheten i frdga om salbutamol som anvidnds som astmaldkemedel en mangd motsvarande den
genomsnittliga férbrukningen under tre manader.

Med stdéd av lagen om obligatorisk lagring av lakemedel kan Sakerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet pa ansdkan bevilja den lagringsskyldige tillstdnd att underskrida den enligt lag faststallda
méangden, om den produkt som finns i ett obligatoriskt lager eller en annan produkt som omfattas av
lagringsskyldigheten riskerar att bli olamplig for sitt anvandningsandamal under lagringstiden. Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bevilja tillstdnd att underskrida den faststdllda mangden ocksa néar
den lagringsskyldiges produktion och verksamhet pa grund av en tillfallig storning i tillgdngen pa produkten riskerar
att avbrytas eller vasentligt minska om det obligatoriska lagret inte bdrjar anvdndas, under forutsattning att
tillstandet att underskrida inte riskerar forsorjningsberedskapen. Néar ett tillstand att underskrida beviljas ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bestdamma storleken pa den tillatna underskridningen och
ange inom vilken tid den lagringsskyldige ska komplettera sitt lager sa att det motsvarar den lagringsskyldighet som
forutsatts i lag.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Idkemedelsomradet fick kinnedom om att tillgdngen pé i synnerhet sé kallade
vidgande astmaldakemedel (salbutamolpreparat med ATC-koden RO3AC02) kan aventyras, om inte utldmnandet av
dem begransas mer an i de ovan namnda besluten dar det féreskrivs om expediering av lakemedel dverlag. Darfor
meddelades beslut VN/8524/2020, enligt vilket sadana preparat far expedieras pa en och samma gang till en mangd
som motsvarar hdgst en manads behandling.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har i frdga om salbutamolpreparaten pa basis av de
ansdkningar som kommit in beviljat tillstand att underskrida den lagervolym som anges i lagen om obligatorisk
lagring av lakemedel. Pa basis av ansékningarna om tillstand att underskrida lagervolymen och de uppgifter om
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lagerhdllningen av ovannamnda preparat som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet annars har
fatt, ar det nodvandigt att ocksa i fortsattningen i friga om salbutamol begransa expedieringen av lakemedlen fran
apoteken i storre utstrackning an vad som foreskrivs i social- och hdlsovardsministeriets beslut VN/11856/2020. Pa
basis av de uppgifter som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har fatt har de tidigare besluten
aterfort forsaljningen av dessa salbutamolpreparat till normal niva, men i de obligatoriska lagren har ldget dnnu inte
aterstallts till det normala. Stdrningarna i tillgdngen berodde pé en 6kad efterfragan under veckorna 11-14 (den
storsta efterfragetoppen infoll under vecka 12). Pa grund av den langvariga eftefragedkningen har lagren inte kunnat
aterstallas till normal niva. Slopandet av begrédnsningen kan medfdra en risk for att forséljningen pa nytt 6kar till en
niva som dr problematisk med tanke pa sdkerstallandet av tillgangen. Férséljningen kommer sannolikt ocksa att 6ka
pa grund av att anvdndningen av dessa preparat 6kar under allergiperioden pa varen. | syfte att trygga den fortsatta
tillgangen pa salbutamolpreparat och férsérjningsberedskapen &r det nédvandigt att ocksd framdéver begransa
forsaljningen av preparaten sa att pa en och samma gang far expedieras en mangd som motsvarar hogst en manads
behandling, for att inte tillgangen pa dessa lakemedel ska dventyras och for att man i frdga om de obligatoriska
lagren ska uppna den normala nivan pa tre manader i frdga om lagringsskyldigheten.

| frdga om de lakemedelspreparat som finns pa marknaden 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 den orsakar okar ytterligare risken for stdrningar i tillgdngen pa lakemedel. De finldndska aktdrerna inom
lakemedelsbranschen (finldndska lakemedelstillverkare, lakemedelspartiaffirer och finlandska representanter fér
innehavare av forsdljningstillstdnd) kan pd grund av ldkemedelsmarknadens globala karaktdr inte fullt ut paverka
lakemedelsproduktionens, lakemedelsimportens och ldkemedelsforsérjningens funktion under covid-19-pandemin.

Med hansyn till vad som konstaterats ovan ar det nodvandigt att genom social- och hélsovardsministeriets beslut
begransa expedieringen av de i beslutet avsedda lakemedlen frdn apoteken pa det satt som beredskapslagen och
ibruktagningsférordningen majliggér, for att kontinuiteten i patienternas lakemedelsbehandlingar ska kunna
garanteras under hela covid-19-pandemin. De atgarder som anges i foreskriften star i proportion till det efterstravade
malet. Beslutet har begransats till salbutamolpreparat, i frdga om vilka risken fér stérningar i tillgdngen ar betydande
om detaljdistributionen via apoteken inte begransas. Patienterna kommer fortfarande att fa de med recept forskrivna
lakemedelspreparat som de behdver, och begransningen kommer endast att galla den mangd lakemedel som
expedieras pa en och samma gang.

For de lakemedel som ersatts med stod av sjukforsakringslagen betalar kunden en lakemedelsspecifik sjalvrisk bl.a.
nar arssjalvrisken for kunden har dverskridits under kalenderéaret (sjalvrisk 2,50 euro). For att de kunder hos vilka
arssjalvrisken for lakemedelsersattningar Overskridits inte ska fa oOkade kostnader pa grund av den
expeditionsbegrdansning som avses i detta beslut, ska apoteken iaktta bestdammelsen om avvikande
lakemedelsspecifik sjalvrisk (5 kap. 9 a § 1 mom. i sjukférsakringslagen). Nar en kund hos vilken arssjalvrisken
overskridits normalt betalar 2,50 euro for en lakemedelsmédngd som motsvarar tre manaders behandling, kommer
kunden enligt detta beslut att betala 1,05 euro for en lakemedelsmangd som motsvarar 30 dygns behandling. Vid
expedieringen av ett ldkemedelspreparat tas den expeditionsavgift per leveransparti som laggs till
minutférsaljningspriset pa lakemedlet ut i enlighet med statsradets forordning om lakemedelstaxa (713/2013). Detta
Okar i ndgon man kostnaderna fér andra kunder an dem hos vilka arssjalvrisken har dverskridits.

Med stod av 4 § i beredskapslagen far befogenheter enligt lagen utdvas endast om situationen inte kan fas under
kontroll med myndigheternas normala befogenheter. Den befintliga lagstiftningen innehaller inga sadana
befogenheter med vilka ovannamnda begransningar kunde inforas. Bestammelserna i lakemedelslagen (395/1987)
och de myndighetsféreskrifter om expediering av lakemedel som utfardats med stéd av den (Fimea: Expediering av
lakemedel 2/2016) styr inte atgarder for att utifran tillgangen pa lakemedel begrdansa mangden lakemedel som far
expedieras. Med stod av lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) kan endast dverlatelse av |akemedel avsedda
for behandling av smittsamma sjukdomar begransas. Sjukforsakringslagens bestammelser om mangden lakemedel
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som far expedieras pa en och samma gang och om expeditionsintervall géller endast ersattningsgilla inkdép. Med
stod av bestammelserna kan man inte begransa mangden ldkemedel som kunden kan ta ut utan att fa ersattning.
Med stdd av 34 § 2 mom. 4 punkten i forvaltningslagen (434/2003) har inget hdrande ordnats i drendet.
GILTIGHETSTID
Detta beslut galler frdn den 14 maj 2020 till och med den 30 juni 2020.
TILLAMPADE BESTAMMELSER
Beredskapslagen (1552/2011) 87 §
Statsrddets foérordning 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
forvaltningsdomstolen. Besvérsanvisningen féljer som bilaga.

Detta beslut ska dock trots besvér iakttas genast, om inte besvarsmyndigheten foreskriver 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
www.stm.fi. Delfdendet av detta beslut anses ha skett den sjunde dagen efter att ovanndmnda meddelande har
publicerats pa social- och halsovardsministeriets webbplats.

Social- och hélsovardsminister

Kanslichef Kirsi Varhila

BILAGOR Besvdrsanvisning

FOR KANNEDOM
Ministerierna
Regionfdrvaltningsverken
Kommunerna och samkommunerna i riket
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea)



Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira)
Livsmedelsverket

Alands landskapsregering

Apoteken

Lakemedelspartiaffarerna

Lakemedelsindustrin

Allergi- och astmaférbundet

Andningsférbundet



