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Sosiaali- ja terveysministerio

Lausuntopalvelu PROVIISORIYHDISTYS

Vastaus lausuntopyyntoon luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi laakkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain
muuttamisesta seka valtioneuvoston asetukseksi ladkkeiden
velvoitevarastoinnista annetun valtioneuvoston asetuksen
muuttamisesta

Suomen Proviisoriyhdistys ry kiittdd mahdollisuudesta kommentoida hallituksen esitysta
eduskunnalle velvoitevarastoinnin lainsaadanndn muuttamisesta.

Taustaa

STM pyytaa lausuntoja ehdotuksesta, jolla uudistettaisiin 1ddkkeiden velvoitevarastointia
koskevaa lainsaadantdoa. Muutoksilla pyritaan paivittamaan varastointivelvoitteen piiriin
kuuluvat ladkeryhmat, lisaamaan joustavuutta velvoitteiden toteuttamiseen seka
keventamaan osaa hallinnollisista vaatimuksista. Uudistuksen tavoitteena on varmistaa
lddkkeiden saatavuus ja huoltovarmuus myds tulevaisuudessa ajantasaisen ja
tarkoituksenmukaisen velvoitevarastointijarjestelman avulla.

Lausuntomme esityksesta
Huomiot maaritelmista (lain 3 §)

Proviisoriyhdistys katsoo, etta maaritelmien paivittaminen hyvinvointialuejarjestelmaan
on hyva ja tarpeellinen uudistus.

Huomiot ladkeryhmista ja -aineista (lain 4 § seka asetuksen 1 § ja liite)

Proviisoriyhdistys kannattaa ladkeryhmien ja laadkeaineiden luetteloiden paivittamista
vastaamaan nykyista ladkehoitoa, kaytdssa olevaa terminologiaa seka ladkehuollon
toimintaymparistén muutoksia.

Yhdistys pitaa tarkeana, etta ladkeaineluetteloiden yllapitoon luodaan toimintamalli, joka
mahdollistaa muutosten tekemisen nykyista sujuvammin. Luetteloiden tulee pysya ajan
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tasalla ladketieteellisen tiedon, hoitokaytantdjen ja laakemarkkinoiden muutosten
mukana, jotta sdantely tukee tarkoituksenmukaisesti ladkehuoltoa.

Luetteloiden muuttamisen  tulee  perustua johdonmukaisiin ja  avoimiin
arviointiperusteisiin. Paatoksenteossa on huomioitava |d3kehoidon tarpeet,
potilasturvallisuus seka kansallisen ladkehuollon toimintavarmuus, jotta muutokset ovat
perusteltuja ja ennakoitavia.

Mikali uusia ladkeaineita otetaan varastointivelvoitteen piiriin, muutosten toimeenpanolle
on varattava riittavasti aikaa. Tama mahdollistaa sen, ettd velvoitteiden piiriin kuuluvat
toimijat voivat sopeuttaa varastointinsa hallitusti ja valttaa tilanteet, joissa muutokset
itsessaan heikentaisivat ladkkeiden saatavuutta.

Huomiot varastointivelvollisten varastointivelvoitteesta (lain 5-8 a §)

Proviisoriyhdistys kiinnittdad huomiota siihen, ettd velvoitevarastoinnin toteuttamistapa
voi joissakin tilanteissa johtaa merkittavaan ladkehavikkiin. Haaste korostuu erityisesti
|ddkevalmisteissa, joiden sailyvyysaika on lyhyt tai joiden kysyntd vaihtelee, jolloin
velvoitevarastoja ei aina pystyta kierrattdmaan ennen tuotteiden vanhenemista.

Laakehavikin vahentaminen on tarkeaa seka laakehuollon kustannustehokkuuden etta
ympariston kestavyyden nakokulmasta. Velvoitevarastointia koskevia vaatimuksia
kehitettaessa tulisi arvioida, voitaisiinko saantelya toteuttaa nykyista joustavammin
siten, ettd huoltovarmuuden korkea taso sailyy, mutta tarpeettomalta ladakehavikin
syntymiselta valtytaan.

Yhdistys kuitenkin toteaa, etta laakehavikin taustalla vaikuttavat myds muut tekijat kuin
velvoitevarastointilainsaadantd. Esimerkiksi hankinta- ja kilpailutuskaytannét seka
lddkemarkkinoiden toiminta vaikuttavat siihen, kuinka tehokkaasti velvoitevarastoja
voidaan kierrattaa. Nain ollen ongelmaa on tarkoituksenmukaista tarkastella laajempana
lddkehuollon kokonaisuutena myds muissa yhteyksissa.

Huomiot varastointivelvoitteen helpotuksista (lain 10, 11, 15 ja 16 8§ seka asetuksen 2
ja38§)

Proviisoriyhdistys pitaa perusteltuna, ettad velvoitevarastointia koskeviin vaatimuksiin
voidaan tietyissa tilanteissa tehda joustoja, mikali niiden avulla voidaan vahentaa
tarpeetonta ladkehavikkia. Joustojen tulee kuitenkin olla sellaisia, etteivat ne heikenna
ladkehuollon toimintavarmuutta tai ladkkeiden saatavuutta poikkeus- ja hairidtilanteissa.

Yhdistys katsoo, ettd velvoitevarastoinnin tulisi nykyistd paremmin ottaa huomioon
ladkkeiden kulutuksessa ja markkinatilanteessa tapahtuvat nopeat muutokset.
Esimerkiksi muutokset julkisissa hankinnoissa voivat johtaa tilanteisiin, joissa
velvoitevarastoon hankituille laake-erille ei enaa ole aiemman menekin mukaista kayttda.
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Tallaisissa tilanteissa olisi tarkedaa mahdollistaa ratkaisut, jotka ensisijaisesti edistavat
|dake-erien hyddyntamista niiden havittamisen sijaan.

Proviisoriyhdistys pitada mydnteisena, ettd esityksessa annetaan viranomaiselle
mahdollisuus mydntaa tapauskohtaisia helpotuksia velvoitevarastointiin akillisissa
muutostilanteissa. Tama lisaa saantelyn joustavuutta ja voi osaltaan vahentaa
tarpeetonta ladkehavikkia, kunhan paatoksenteossa varmistetaan, ettei
huoltovarmuuden taso vaarannu. Varastointivelvollisille tulisi antaa riittava kasitys siita,
milla kriteereilla tapauskohtaisia helpotuksia arvioidaan suhteessa huoltovarmuuteen.

Huomiot korvauksista (lain 12 § ja asetuksen 4 §)

Proviisoriyhdistys pitaa tarkeana, etta velvoitevarastoinnista aiheutuvat kustannukset ja
niistd maksettavat korvaukset muodostavat kokonaisuuden, joka tukee kansallista
ladkehuoltoa ja sen varautumista pitkajanteisesti.

Huomiot muutoksenhausta (lain 20 §)

Proviisoriyhdistyksella ei ole huomioita muutoksenhausta.

Huomiot voimaantulosta

Proviisoriyhdistys pitaa tarkeana, ettd saantelyn voimaantuloaikataulua arvioitaessa
huomioidaan muutosten kaytanndn toimeenpanoon liittyvat tarpeet.

Ladkeryhmien ja -aineiden laajentamisen yhteydessa varastointivelvoitteen piiriin voi
tulla uusia toimijoita, joille velvoitteet ovat uusia. Naille toimijoille on varattava riittava
siirtymaaika, jotta velvoitteiden kayttédnotto voidaan toteuttaa hallitusti ja ilman
hairioita ladkehuollon toimintaan.

Huomiot vaikutusten arvioinnista

Proviisoriyhdistyksella ei ole huomioita vaikutusten arvioinnista.

Muut huomiot

Proviisoriyhdistys pitaa esityksen keskeista tavoitetta, laakkeiden saatavuuden ja
huoltovarmuuden turvaamista muuttuvassa toimintaymparistdssa, erittdin tarkeana.
Laakkeiden saatavuus ja huoltovarmuus ovat keskeinen osa yhteiskunnan
kokonaisturvallisuutta seka valttamaton edellytys turvalliselle ja jatkuvalle hoidolle.
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Yhdistys pitaa myoOnteisena  esityksen pyrkimyksia lisdta  joustavuutta
velvoitevarastointiin seka vahentaa ladkehavikin syntymista. Nama muutokset tukevat
laakehuollon kestavyytta ja jarjestelman toimivuutta.

Kaytanndssa pitkat saatavuushairidt voivat kuitenkin vaikeuttaa velvoitevarastojen
tarkoituksenmukaista kayttdéa. Tilanteissa, joissa saatavuus katkeaa pitkaksi aikaa,
varastot voivat jaada hyddyntamattd ja velvoitevarastoidut tuotteet saattavat olla
kayttoikansa vuoksi kaytannossa myyntikelvottomia saatavuuden palautuessa, mika
lisaa laakehavikin riskia.

Lisaksi velvoitevarastointiin liittyvia vaikutuksia on tarpeen arvioida myos markkinoiden
toimivuuden nakdkulmasta. Saantely voi joissain tilanteissa muodostaa erityisesti pienille
toimijoille markkinoille tulon kynnyksen, minka vuoksi sen kilpailuvaikutuksia on tarkeaa
seurata.

Proviisoriyhdistys pitda esitettyja kehittamistoimia, kuten korvausjarjestelman
vahvistamista, joustomahdollisuuksien lisdamista sekad saantelyn tarkentamista,
oikeansuuntaisina. Myo6s EU-tason yhteistydn kehittdminen tukee l|aakehuollon
varautumisen yhdenmukaisuutta, vaikka yhteiset toimintamallit ovat viela kehitteilla.

Kunnioittaen,

SUOMEN PROVIISORIYHDISTYS RY
Henna Ylikangas, hallituksen puheenjohtaja
Teemu Ali-Kovero, toiminnanjohtaja

Amanda Mansner, edunvalvonta- ja viestintaproviisori

Vastauksen Kkirjasi kyselylomakkeelle edunvalvonta- ja viestintaproviisori Amanda
Mansner.
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