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VN/11857/2020

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

PAATOS

Valmiuslain (1552/2011) 87 &n ja valmiuslain 87 8:ssa sdadetyn toimivaltuuden kayton jatkamisesta annetun
valtioneuvoston asetuksen (309/2020) 2 8:n nojalla sosiaali- ja terveysministerid p&attaa, ettd se antaa seuraavat
velvoittavat maaraykset:

Apteekista saa toimittaa kerralla enintdédn kuukauden hoitoaikaa vastaavan maaran niitd salbutamolia sisaltavia
ldakevalmisteita, joiden ATC-koodi on RO3ACO02. Méaarays koskee ladkevalmisteen kaikkia pakkauksia.

Jos ladkkeen pienin valtakunnallisesti saatavilla oleva pakkauskoko vastaa yli kuukauden hoitoa, voidaan
la&kepakkaus toimittaa.

Apteekin on tassa paattksessa tarkoitettua ladkevalmistetta toimittaessaan perittava sité koskeva ladkekohtainen
omavastuu noudattaen sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 a 8n 1 momentin sddnndstd poikkeavasta
ldakekohtaisesta omavastuusta.

Toimitusvaliseuranta koskee kaikkia tassa paatoksessa tarkoitettuja salbutamolivalmisteita ja niiden toimituksia.
Ladkevalmistetta toimittaessaan apteekin on tarkastettava kaikki asiakkaan salbutamolia (ATC-koodi RO3AC02)
siséltavat ladkemaaraykset ja niiden edelliset toimitukset. Apteekki saa toimittaa seuraavan salbutamoli-ladke-eran
aikaisintaan:

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

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

3) kaksi viikkoa ennen edellisen eran loppumista, kun ladkeainetta on edellisella kerralla ostettu kuukauden
hoitoaikaa vastaava maara tai sitéa vahaisempi maara.

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

Sen estamattd, mitd edellad maarataan, apteekin on turvattava asiakkaan valttamattomaén ladkehoidon jatkuvuus.
Tama paatds koskee téssa paatoksessa mainittuja ladkevalmisteita riippumatta siitd, mitéd ministerion paatoksessa
VN/11856/2020 on madaréatty yleisesti ladkkeiden toimittamisesta. Taméa paatds koskee sekd 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 8&n 5 kohdassa tarkoitetut poikkeusolot. Valmiuslain 87 8n mukaan véaeston
terveydenhuollon turvaamiseksi 3 8:n 1, 2, 4 ja 5 kohdassa tarkoitetuissa poikkeusoloissa sosiaali- ja terveysministerio
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voi paatodkselldan velvoittaa ladketehtaan, ladketukku-kaupan, apteekkiliikkeen harjoittamiseen oikeutetun seka
sellaisen yhteison ja yksityisen elinkeinonharjoittajan, joka toimittaa terveydenhuollossa kaytettéviad tavaroita tai
palveluja taikka muuten toimii terveydenhuollon alalla:

1) laajentamaan tai muuttamaan toimintaansa;

2) siirtdméan toimintansa kokonaan tai osaksi oman toimialueensa tai sijaintipaikkansa ulkopuolelle taikka
jarjestdmé&an toimintaa myos toimialueensa ulkopuolella.

Valtioneuvosto antoi valmiuslain 7 8:n nojalla asetuksen (124/2020) valmiuslain 87 8:ssa saddettyjen toimivaltuuksien
kayttoonotosta valittémasti. Asetuksen 1 8:n mukaan valmiuslain 87 8:n mukaisesti terveydenhuollossa kéytettavien
lddkkeiden, tavaroiden ja palveluiden myyntia voidaan rajoittaa koko valtakunnan alueella. Asetus oli voimassa
13.4.2020 asti.

Valtioneuvosto antoi valmiuslain 8 8:n nojalla antanut asetuksen (175/2020) valmiuslain 87 8:ss& séédettyjen
toimivaltuuksien kayton jatkamisesta. Asetuksen 2 §:n mukaan valmiuslain 87 §n mukaisesti terveydenhuollossa
kaytettavien laékkeiden, tavaroiden ja palveluiden myynti& voidaan rajoittaa koko.valtakunnan alueella. Asetus tuli
voimaan 14.4.2020 ja se on voimassa 13.5.2020 asti.

Sosiaali- ja terveysministerio antoi 9.4.2020 valmiuslain 87 8:n ja edella mainittujen asetusten nojalla paatdksen
salbutamolivalmisteiden (ATC-koodi RO3AC02) myynnin rajoittamisesta kuukauden hoitoaikaa vastaavaksi maaraksi
(VN/8524/2020). Maaraykset ovat samat, kuin tdméan paatdksen paatdsosassa on maaratty. P4atos on voimassa 9.4.-
13.5.2020.

Valtioneuvosto antoi 6.5.2020 valmiuslain 8 8&:n nojalla. asetuksen (309/2020) valmiuslain 87 §:.ssd saadetyn
toimivaltuuden kaytdn jatkamisesta. Asetuksen 2 §:n mukaan valmiuslain 87 8:ssd saadettya toimivaltuutta ohjata
terveydenhuollon toimintaa mainitun pykalan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla voidaan soveltaa koko valtakunnan
alueella. Saantely tarkoittaa, etta sosiaali- ja terveysministerid voi paatokselldén rajoittaa lddkkeiden, tavaroiden ja
palveluiden myyntia koko valtakunnan alueella sekda muuten velvoittaa valmiuslain 87 §:ss& tarkoitetun toimijan
muuten muuttamaan tai laajentamaan taimintaansa. Asetus on voimassa 14.5-30.6.2020.

Valmiuslain 4 &n nojalla viranomaisten toimivaltuuksien ja niiden kayttdtapojen tulee olla valttamattomia lain
tarkoituksen saavuttamiseksi ja. oikeassa suhteessa toimivaltuuden kayttamiselld tavoiteltavaan paamaaraan
nahden. Toimivaltuuksia voidaan kayttda vain, jos tilanne ei ole hallittavissa viranomaisten sadnnénmukaisin
toimivaltuuksin. Valmiuslain tarkoituksena on sen 1 8:n mukaan poikkeusoloissa muun muassa suojata vaestda seka
turvata sen toimeentulo ja maan talouselama, yllapitda oikeusjarjestystd, perusoikeuksia ja ihmisoikeuksia.
Valmiuslain hallituksen esityksen (HE 3/2008) mukaan sosiaali- ja terveysministeri® voi tehda 87 &.n (esityksessa 86
8) mukaisen péaatoksen, jollei véestdn terveydenhuoltoa muuten turvata. Toimenpiteitd voidaan tarvita esimerkiksi
térkeén ladkeaineen loppumisen uhatessa.

Covid 19 -virustaudin levidminen on johtanut siihen, ettd kuluttajien ladkkeiden tavanomainen tarve on epidemian
vuoksi kasvanut tietyissa ladkeryhmissa. Lisaksi Covid 19 - virustaudin levidaminen on aiheuttanut ld&kkeiden
kayttdjien keskuudessa ladkevalmisteiden epatarkoituksenmukaista hankkimista Suomessa. IImié johti apteekkien
ylisuuriin tilauksiin ld8ketukkukaupoista ja vaikeutti lagketukkukauppojen mahdollisuuksia toimittaa laékkeitd
yhdenvertaisesti eri apteekkeihin ja sairaala-apteekkeihin.

Laékkeiden riittdvyyden ja ladkejakeluketjun toimivuuden varmistamiseksi sekd véestdn suojelemiseksi sosiaali- ja
terveysministerid antoi 19.3.2020 paattksen VN/6322/2020 (voimassa 19.3.2020-13.4.2020),9.4.2020 pa&toksen
VN/8523/2020 (voimassa 14.4.2020-13.5.2020) seka 13.5.2020 paatdksen VN/11856/2020 (voimassa 14.5-30.6.2020),
joissa on maarayksia laaketukkukauppoja ja apteekkiliikkeen harjoittamiseen oikeutettuja koskien. Maaraykset
koskevat yleisesti kaikkia ladkkeitd. Naiden sisalloltdan toisiaan vastaavien paatdsten mukaan apteekkiliikkeen
harjoittamiseen oikeutetun tulee varmistaa laékkeité toimitettaessa niiden tarkoituksenmukainen kaytto ja toimitus-
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ja myyntilupaehtojen mukainen luovuttaminen. Ladkemaéaaraysta edellyttavien ladkevalmisteiden osalta
toimittaminen tulee rajoittaa enintddn kolmen kuukauden kéytt6a vastaavaan maarédn huomioiden
Kansanelékelaitoksen ohjeistus laakkeiden toimittamisesta koronaviruspandemian aikana (Apteekkitiedote 4/2020)
ja itsehoitolddkkeiden osalta luovuttaminen ei saa ylittdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
yllapitdmaéssé itsehoitopakkausten listassa mainittua ainekohtaisen suurimman hyvaksytyn itsehoitopakkauksen
ladkemaaraa. Apteekkiliikkeen harjoittamiseen oikeutetun tulee my0s vélttaa tarpeettoman suurien ladketilausten
tekemisté la&ketukkukaupoille hetkellisista kysyntapiikeisté huolimatta. Maarayksen tarkoituksena on muun muassa
estaa ladkehuoltoketjun kuormittumista ja sellaisten mahdollisten lagkkeiden saatavuushairididen syntymista, jotka
johtuvat hetkellisista kysyntapiikeist4, jotka eivat perustu kayttéjien hoidolliseen tarpeeseen.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista sdddetaan laakkeiden velvoitevarastoinnista annetussa laissa (979/2008). Lakia
sovelletaan ladketehtaisiin, ladkevalmisteiden maahantuoijiin, terveydenhuollon toimintayksikoihin ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokseen, joiden on varastoitava ladkeaineita ja -valmisteita sekd ladkkeiden valmistuksessa
kaytettavia apu- ja lisdaineita ja pakkausmateriaaleja. Lain ja sen nojalla annetun ladkkeiden velvoitevarastoinnista
annetun valtioneuvoston asetuksen (1114/2008) mukaan varastointivelvoite koskee astmaldgkkeend kaytettavan
salbutamolin kolmen kuukauden keskimaéraista kulutusta vastaavaa maaraa.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain nojalla Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi hakemuksesta
myontaa varastointivelvolliselle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen mééran, jos velvoitevarastossa oleva tai muu
velvoitteen alainen hytdyke on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttotarkoitukseensa soveltumattomaksi. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontaa alitusluvan myds; jos varastointivelvollisen tuotanto ja toiminta on
velvoitteen alaisen hyddykkeen tilapaisen saantihdirion vuoksi vaarassa keskeytya tai olennaisesti vahentya ilman
velvoitevaraston kayttdonottoa ja jos alitusluvan myodntdminen ei vaaranna huoltovarmuutta. Alitusluvan
mydntaessaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on maarattéava sallitun alituksen suuruus seka se, missé
ajassa varastointivelvollisen on tdydennettdva varastonsa lain mukaisen velvoitteen tasolle.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tietoon tuli, ettd erityisesti niin sanottujen avaavien astmaldékkeiden
(salbutamolivalmisteet, ATC-koodi on RO3ACO02) riittavyys voi vaarantua, jollei niiden luovuttamista rajoiteta
enemman kuin edella mainituissa paatoksissa, joissa maarataan kaikkien ladkkeiden toimittamisesta. Tamén takia
annettiin paatds VN/8524/2020, jonka mukaan naitd valmisteita saa toimittaa kerralla enintddn kuukauden
hoitoaikaa vastaavan méaara.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus on myontanyt salbutamolivalmisteille velvoitevarastointilain mukaisia
alituslupia tulleiden hakemusten perusteella. Haettujen alituslupien ja muuten Laé&kealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle tulleiden, edellda mainittuja valmisteita koskevien varastotietojen perusteella salbutamolin
kohdalla on valttamatdnta rajoittaa ladkkeiden toimittamista apteekista jatkossakin enemman kuin sosiaali- ja
terveysministerion paatoksessa VN/11856/2020 maaréatylla tavalla. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella
olevien tietojen perusteella aiemmin annetut paatdkset ovat palauttaneet naiden salbutamolivalmisteiden myynnin
normaalitasolle, mutta velvoitevarastoissa ei ole viela paasty normaalitilanteeseen. Saatavuusongelmat johtuivat
kysynnan kasvusta viikoilla 11-14 (merkittavin kysyntépiikki oli viikolla 12). Lisd&ntyneen ja pitk&& jatkuneen
kysynndn kasvun vuoksi varastoja ei ole pystytty palauttamaan normaalille tasolle. Rajoituksesta luopuminen
merkitsisi riskia sille, ettd myynti nousee uudelleen saatavuuden varmistamisen kannalta ongelmalliselle tasolle.
Myyntid tulee todennékdisesti lissdmaan myos se, ettd ndiden valmisteiden kaytto kasvaa kevéisin allergiakauden
aikana. Salbutamolivalmisteiden saatavuuden ja huoltovarmuuden turvaamiseksi jatkossakin valmisteiden myyntia
on valttamatontd rajoittaa kerralla enintddn kuukauden hoitoa vastaavaan méaaréén, jotta naiden ladkkeiden
saatavuus ei vaarannu ja péastéisiin velvoitevarastojen osalta kolmen kuukauden normaalitasolle.

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

Edelld todettu huomioon ottaen on valttdmatonta rajata padtoksessa tarkoitettujen ladkkeiden toimittamista
apteekeista sosiaali- ja terveysministerion paattkselld valmiuslain ja kayttéonottoasetuksen mahdollistamalla
tavalla, jotta potilaiden la8kehoitojen jatkuvuus voidaan taata koko Covid-19 -pandemian ajaksi. M&arayksen
mukaiset keinot ovat oikeasuhteisia tavoiteltuun p&imaarddn néhden. Paatdés on rajoitettu
salbutamoliladkevalmisteisiin, joiden osalta on merkittéva riski saatavuushairioistd, jos apteekkien véhittéisjakelua ei
rajoiteta. Potilaat saisivat edelleen heille tarpeellista, ladkemaarayksella maarattyé laakevalmistetta, ja rajoitus koskisi
vain kerralla toimitettavaa ladkemé&éaraa.

Asiakas maksaa sairausvakuutuslain nojalla korvattavista ladkkeista ladkekohtaisen omavastuun muun muassa
silloin, kun asiakkaan vuosiomavastuu on ylittynyt kalenterivuoden aikana (omavastuu 2,50 euroa). Jotta
lddkekorvausten vuosiomavastuun ylittdneiden asiakkaiden kustannukset eivat kasvaisi tdssd paatoksessa
tarkoitetun toimitusrajoituksen vuoksi, apteekkien on noudatettava poikkeavaa ladkekohtaista omavastuuta
koskevaa sdannosté (sairausvakuutuslaki 5 luku 9 a 8&n 1 momentti). Kun vuosiomavastuun ylittanyt asiakas
normaalisti maksaa kolmen kuukauden hoito-aikaa vastaavasta ladkemaarésté 2,50 euroa, tdiméan paatdksen mukaan
tama asiakas maksaa 30 vuorokauden hoitoaikaa vastaavasta ladkemaarastd 1,05 euroa. Ladkevalmistetta
toimitettaessa laédkkeen vahittaishintaan lisattdva toimituserdkohtainen toimitusmaksu peritddn ldaketaksasta
annetun valtioneuvoston asetuksen (713/ 2013) mukaisesti, mika jonkinverran lisaéd muiden kuin vuosiomavastuun
ylittaneiden asiakkaiden kustannuksia.

Valmiuslain 4 &n nojalla toimivaltuuksia voidaan kayttda vain, jos tilanne ei ole hallittavissa viranomaisten
saanndnmukaisin toimivaltuuksin. Olemassa oleva lainsaadanto ei sisalla sellaisia toimivaltuuksia, joilla edella
mainitut rajoitukset voitaisiin tehda. Laékelain (395/1987) sdanndkset ja sen nojalla annetut ladkkeiden toimittamista
koskevat viranomaismaéaraykset (Fimea: Laakkeiden toimittaminen 2/2016) eivét ohjaa toimitettavan ladkeméaaran
rajaamista saatavuusperustein. Tartuntatautilain (1227/2016).nojalla voidaan rajoittaa vain tartuntatautien hoitoon
tarkoitettujen ladkkeiden luovutusta. Sairausvakuutuslain s&édnnokset kerralla toimitettavasta lddkemaarasta ja
toimitusvéleistd koskevat vain korvattavia. ostoja, eikd niiden nojalla voida rajoittaa asiakkaan ilman korvausta
saamaa laddkemaaraa.

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

Tama paatds on voimassa 14 toukokuuta 2020 alkaen 30 kesakuuta 2020 asti.

SOVELLETUT OIKEUSOHJEET

Valmiuslaki (1552/2011) 87 §
Valtioneuvoston asetus valmiuslain 87 §:ssa sdddetyn toimivaltuuden kayton jatkamisesta (309/2020) 2 §

MUUTOKSENHAKU

Valmiuslain 130 8:n nojalla tdhan p&atokseen saa hakea muutosta valittamalla Korkeimpaan hallinto-oikeuteen.
Valitusosoitus on liitteena.

Taté paatosta on kuitenkin noudatettava heti valituksesta huolimatta, jollei valitusviranomainen toisin mééraa.



TIEDOKSIANTO

Taman paatoksen tiedoksianto tapahtuu yleistiedoksiantona. Asiakirja pidetaan kaikkien nahtavilla
Valtioneuvoston jakelukeskuksessa Ritarikatu 2B, Helsinki, 1.7.2020 saakka. Paatoksen nahtaville asettamisesta
ilmoitetaan yleisessé tietoverkossa sosiaali- ja terveysministerion verkkosivulla www.stm.fi. Taman paatdksen
tiedoksisaannin katsotaan tapahtuneen seitsemantena paivana siitd, kun edella mainittu ilmoitus on julkaistu
sosiaali- ja terveysministerion verkkosivulla.

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen
Kansliapaallikk® Kirsi Varhila
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