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

BESLUT

Med stéd av 87 § i beredskapslagen (1552/2011), 1 § i statsradets forordning (124/2020) och 2 § i statsradets
forordning om fortsatt utévning av befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen (175/2020) beslutar social-
och halsovardsministeriet att meddela foljande forpliktande foreskrifter:

| fraga om lakemedelspreparat som innehéller salbutamol och som har ATC-koden RO3AC02 far det fran apotek pa
en och samma gang expedieras en mangd som motsvarar hégst en manads behandling. Foreskriften galler alla
forpackningar for ldkemedelspreparatet.

Om likemedlets minsta forpackningsstorlek som finns tillganglig i hela landet motsvarar mer an en manads
behandling, far lakemedelsférpackningen expedieras.

Vid expedieringen av ett lakemedelspreparat som avses i detta beslut ska apoteket ta ut den lakemedelsspecifika
sjalvrisken for preparatet med iakttagande av det som bestdéms 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 lakemedelspreparatet ska apoteket kontrollera alla kundens recept som
innehaller salbutamol (ATC-kod RO3AC02) och alla tidigare expedieringar av recepten. Apoteket far expediera
foljande sats lakemedelspreparat med salbutamol tidigast

1) fyra veckor innan den féregdende satsen tar slut, nar den mangd likemedel som kdpts foregaende gang motsvarar
tre manaders behandling,

2) tre veckor innan den féregaende satsen tar slut, nar den mangd lakemedel som képts foregédende gang motsvarar
tva manaders behandling,

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

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

Trots vad som bestims ovan ska apoteket trygga kontinuiteten i den lakemedelsbehandling som kunden
nodvandigt behover.

Detta beslut galler de lakemedelspreparat som namns i detta beslut, oavsett vad som allmant bestdams om
expediering av likemedel i ministeriets beslut VN/6322/2020 och VN/8523/2020. Detta beslut géller bade inkdp som
ersatts med stod av sjukférsidkringslagen 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 rider sidana
undantagsférhéllanden som avses i 3 § 5 punkten i beredskapslagen (1552/2011). Enligt 87 § i beredskapslagen kan
social- och halsovardsministeriet fér tryggande av befolkningens halsovard under undantagsforhallanden som avses
13§1,2 40ch 5 punkten genom sitt beslut dlagga en Iskemedelsfabrik, en likemedelspartiaffir, en person med ratt
att bedriva apoteksrérelse samt saddana sammanslutningar och enskilda naringsidkare som levererar
hélsovérdsférnodenheter eller tillhandahaller hilsovardstjanster eller annars ar verksamma inom hilsovardsomradet
att

1) utvidga eller lagga om sin verksamhet,

2) helt eller delvis flytta verksamheten frén verksamhetsdistriktet eller verksamhetsorten till nagon annan ort eller att
ordna verksamhet ocksa utanfér sitt distrikt.

Statsradet har med stéd av 7 § i beredskapslagen utfirdat statsradets férordning om omedelbar ibruktagning av
befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen (124/2020). Enligt 1 § i fér-ordningen kan i enlighet med 87 § i
beredskapslagen forsaljningen av ldkemedel, fornédenheter och tjanster som anvinds inom hilsovarden begransas
i hela landet. Férordningen &r i kraft till och med den 13 april 2020.

Statsradet har med stdd av 8 § i beredskapslagen utfirdat en forordning (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 férséljningen av lakemedel, férnédenheter och tjdnster som anvands inom hilsovarden begransas
i hela landet. Férordningen tréder i kraft den 14 april 2020 och galler till och med den 13 maj 2020.

Med stéd av 4 § i beredskapslagen ska myndigheternas befogenheter och utévandet av dem vara nodvandiga for
att syftet med lagen ska kunna nés och std i rétt proportion till det mal som efter-strivas genom utdvandet av
befogenheterna. Befogenheterna far utévas endast om situationen inte kan fas under kontroll med myndigheternas
normala befogenheter. Syftet med beredskapslagen &r enligt 1 § i den lagen att under undantagsforhallanden bland
annat skydda befolkningen samt trygga befolkningens férsérjning och landets naringsliv, upprétthalla
rattsordningen, de grundldggande fri- och rittigheterna och de manskliga rattigheterna. Enligt regeringens
proposition (RP 3/2008 rd) om beredskapslagen fér social- och halsovardsministeriet fatta ett beslut enligt 87 § (i
propositionen 86 §), om befolkningens social- och hélsovard inte kan tryggas p& annat sitt. Atgarder kan vara
nodvandiga t.ex. nar ett viktigt lakemedel hotar att ta slut.

Spridningen av viruset som orsakar covid-19 har lett till att konsumenternas normala behov av likemedel har &kat i
friga om vissa lakemedelsgrupper. Spridningen av det nya coronaviruset har dessutom medfort att
lakemedelsanvandarna i Finland har inhandlat oandamalsenliga méngder likemedelspreparat. Fenomenet ledde till
att apoteken lade in exceptionellt stora bestéllningar hos lakemedelspartiaffirerna, vilket forsvarade partiaffarernas
mojligheter att leverera lakemedel p lika villkor till olika apotek och sjukhusapotek.

FOr att sakerstalla att lakemedlen récker till och att lékemedelsdistributionskedjan fungerar vil samt for att skydda
befolkningen meddelade social- och hilsovardsministeriet den 19 mars 2020 beslut VN/6322/2020 (i kraft 19.3.2020-
13.4.2020) samt den 9.4.2020 beslut VN/8523/2020 (i kraft 14.4.2020-13.5.2020). Besluten innehaller féreskrifter som
galler lakemedelspartiafférer och personer som har ratt att bedriva apoteksrérelse. Foreskrifterna galler allmant alla
lakemedel. Enligt beslutet ska personer som har ritt att bedriva apoteksrérelse vid expediering av lakemedel for-
sakra sig om att ldkemedlen anvands pa ett &ndamalsenligt satt och att de dverlats i enlighet med leverans- och
forsaljningstillstandsvillkoren. | friga om ldkemedelspreparat som kraver recept ska expedieringen begransas till en
mangd som motsvarar hogst tre manaders forbrukning med beaktande av Folkpensionsanstaltens anvisningar om
expediering av lakemedel under koronaviruspandemin (Apoteksmeddelande 4/2020), och i fraga om
egenvardslakemedel far expedieringen inte Sverskrida den mangd likemedel som anges i den forteckning dver
egenvardsforpackningar som fors av Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och som géller den
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storsta godkdnda egenvardsforpackningen per ldakemedelssubstans. Den som har rétt att bedriva apoteksrorelse ska
ocksd undvika att ligga in onddigt stora lakemedelsbestaliningar hos lakemedelspartiaffarerna trots tillfélliga toppar
i efterfragan. Foreskriften syftar bl.a. till att forhindra att lakemedelsdistributionskedjan belastas och att det uppstér
sadana eventuella stérningar i tillgdngen pa lakemedel som beror pa tillfélliga toppar i efterfrigan som inte baserar
sig pa anvandarnas terapeutiska behov.

Bestammelser om obligatorisk lagring av ldkemedel finns i lagen om obligatorisk lagring av lakemedel (979/2008).
Lagen tillimpas pa likemedelsfabriker, importorer av lakemedelspreparat, verksamhetsenheter inom halso- och
sjukvarden och Institutet for halsa och vélfard, som ska lagra lakemedelssubstanser och lakemedelspreparat samt
hjalpsubstanser, tillsatsdmnen och férpackningsmaterial som anvéands vid framstéllning av lakemedel. Enligt lagen,
och statsradets férordning om obligatorisk lagring av lakemedel (1114/2008) som utfardats med stod av den, galler
lag-ringsskyldigheten i friga om salbutamol som anvands som astmaldkemedel en midngd motsvarande den
genomsnittliga forbrukningen under tre manader.

Med stéd av lagen om obligatorisk lagring av lakemedel kan Sakerhets- och utvecklingscentret for
lskemedelsomradet pa ansokan bevilja den lagringsskyldige tillstdnd att underskrida den enligt lag faststallda
miangden, om den produkt som finns i ett obligatoriskt lager eller en annan produkt som omfattas av
lagringsskyldigheten riskerar att bli oldmplig for sitt anvandningséndamal under lagringstiden. Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomridet kan bevilja tillstand att underskrida den faststéllda mangden ocksa nar
den lagringsskyldiges produktion och verksamhet pa grund av en tillféllig stérning i tillgdngen pa produkten riskerar
att avbrytas eller vdsentligt minska om det obligatoriska lagret inte bérjar anvdndas, under férutsattning att
tillstdndet att underskrida inte riskerar forsérjningsberedskapen. Nér ett tillstdnd att underskrida beviljas ska
Sakerhets- och utvecklingscentret fér Idkemedelsomradet bestamma storleken pa den tilldtna underskridningen och
ange inom vilken tid den lagringsskyldige ska komplettera sitt lager s& att det motsvarar den lagringsskyldighet som
forutsatts i lag.

Sakerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet har fatt kinnedom om att i synnerhet tillgdngen pa s.k.
vidgande astmaldkemedel (salbutamolpreparat) kan aventyras, om man inte infér &nnu strangare
utlamnandebegrinsningar. Tva innehavare av forsaljningstillstand har ldamnat in ansékningar om tillstand att
underskrida den obligatoriska lagringsvolymen till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.
Dessutom har en tredje aktér meddelat att det finns risk for storningar i tillgangen pa lakemedel under de kommande
veckorna. P4 basis av ansdkningarna om tillstdnd att underskrida lagervolymen och de uppgifter om lagerhaliningen
av ovannamnda preparat som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet annars har fatt, ar det
nédvandigt att i friga om salbutamol begrinsa expedieringen av lakemedel frén apoteken i stérre utstrackning én
vad som foreskrivs i social- och halsovardsministeriets beslut VN/6322/2020 och VN/8523/2020. Utifran de uppagifter
som lamnats till Sakerhets- och utvecklingscentret fér Idkemedelsomradet har forsaljningen av salbutamolpreparat
dven efter ministeriets beslut VN/6322/2020 av den 19 mars 2020 om begransning av forséljningen av lakemedel
fortfarande varit betydligt stérre 3n normalt, vilket har lett till en minskning av de séljbara lagren. Problemen beror
pa en stor topp i efterfragan under vecka 12, men pa grund av den fortsatt hdga efterfragan man inte kunna aterstalla
lagren till normal niva. Risken for stérningar i tillgdngen dkar avsevart nér en onormalt hog férbrukning fortsatter en
langre tid. For att tillgdngen pa och férsérjningsberedskapen i fraga om salbutamolpreparat ska kunna tryggas ocksa
framover dr det nédvandigt att inféra dnnu strangare begransningar vid forséljningen av preparaten, sa att man inte
blir tvungen att anvinda en betydande andel av de obligatoriska lager som motsvarar tre méanaders férbrukning
redan i covid-19-pandemins inledande skede.

| fraga om de likemedelspreparat som finns pa marknaden r Finland ett mycket importberoende land. Storningar i
tillgdngen pa lakemedel har lange varit ett globalt problem. Covid-19 och de produktions- och logistikstorningar
som den orsakar dkar ytterligare risken for storningar i tillgangen pa lakemedel. De finlandska aktorerna inom
lakemedelsbranschen (finlindska likemedelstillverkare, likemedelspartiaffarer och finlandska representanter for
innehavare av forsaljningstillstdnd) kan pa grund av lakemedelsmarknadens globala karaktér inte fullt ut paverka
lakemedelsproduktionens, likemedelsimportens och lakemedelsférsérjningens funktion under covid-19-pandemin.
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Med hénsyn till vad som konstaterats ovan ar det nddvandigt att genom social- och hilsovardsministeriets beslut
begransa expedieringen av de i beslutet avsedda lakemedlen fran apoteken pa det satt som beredskapslagen och
ibruktagningsférordningen mojliggér, for att kontinuiteten i patienternas lakemedelsbehandlingar ska kunna
garanteras under hela covid-19-pandemin. De atgdrder som anges i foreskriften star i proportion till det efterstravade
malet. Beslutet har begrénsats till salbutamolpreparat, i fraga om vilka risken for stérningar i tillgdngen &r betydande
om detaljdistributionen via apoteken inte begrdnsas. Patienterna kommer fortfarande att f& de med recept for-
skrivna lakemedelspreparat som de behdver, och begransningen kommer endast att gélla den méngd likemedel
som expedieras.

For de ldkemedel som ersatts med stod av sjukforsakringslagen betalar kunden en ldkemedelsspecifik sjilvrisk bl.a.
nar arssjalvrisken for kunden har éverskridits under kalenderaret (sjalvrisk 2,50 euro). For att de kunder hos vilka
arssjalvrisken for lakemedelsersattningar Overskridits inte ska f& odkade kostnader pad grund av den
expeditionsbegransning som avses i detta beslut, ska apoteken iaktta bestimmelsen om avvikande
lakemedelsspecifik sjalvrisk (5 kap. 9 a § 1 mom. i sjukférsakringslagen). Nér en kund hos vilken arssjalvrisken
Gverskridits normalt betalar 2,50 euro for en lakemedelsmangd som motsvarar tre manaders behandling, kommer
kunden enligt detta beslut att betala 1,05 euro for en ldkemedelsmangd som motsvarar 30 dygns behandling. Vid
expedieringen av ett ldkemedelspreparat tas den expeditionsavgift per leveransparti som liggs till
minutforsaljningspriset pa lakemedlet ut i enlighet med statsradets férordning om likemedelstaxa (713/2013). Detta
okar i ndagon mén kostnaderna for andra kunder an dem hos vilka arssjélvrisken har éverskridits.

Med stéd 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 ovanndmnda begransningar kunde inféras. Bestimmelserna i lakemedelslagen (395/1987)
och de myndighetsforeskrifter om expediering av ldkemedel som utfardats med std av den (Fimea: Expediering av
lakemedel 2/2016) styr inte &tgarder for att utifran tillgdngen pa lskemedel begrinsa mangden likemedel som far
expedieras. Med stéd av lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) kan endast dverlatelse av likemedel avsedda
for behandling av den smittsamma sjukdomen begrénsas. Sjukforsékringslagens bestimmelser om mangden
lakemedel som far expedieras pad en och samma géng och om expeditionsintervall géller endast ersittningsgilla
inkop. Med stéd av bestdmmelserna kan man inte begransa mangden likemedel som kunden kan ta ut utan att f3
ersattning.

Med stdd av 34 § 2 mom. 4 punkten i forvaltningslagen (434/2003) har inget hérande ordnats i drendet.
GILTIGHETSTID

Detta beslut galler frdn och med den 9 april 2020 till och med den 13 maj 2020.

TILLAMPADE BESTAMMELSER

Beredskapslagen (1552/2011) 87 §

Statsrddets férordning om omedelbar ibruktagning av befogenheter i enlighet med 87 § i bered-skapslagen
(124/2020) 1 § (under perioden 9.4-13.4.2020)

Statsradets férordning om fortsatt utévning av befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen (175/2020) 2 §
(under perioden 14.4-13.5.2020)

SOKANDE AV ANDRING

Med stéd av 130 § i beredskapslagen far andring i detta beslut sékas genom besvar hos hdgsta for-
valtningsdomstolen. Besvarsanvisningen foljer som bilaga.
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Detta beslut ska dock trots besvar iakttas genast, om inte besvarsmyndigheten foreskriver ndgot annat.

DELGIVNING

Delgivningen av detta beslut sker genom offentlig delgivning. Beslutet halls till paseende vid stats-rddets
distributionscentral pa adressen Riddaregatan 2 B, Helsingfors, till och med den 14 maj 2020. Ett meddelande om att
beslutet finns till pdseende publiceras i det allmanna datanatet pa social- och hélsovardsministeriet webbplats
www.stm.fi Delfaendet av detta beslut anses ha skett den sjunde dagen efter att ovanndmnda meddelande har
publicerats pa social- och hélsovardsministeriets webbplats.

Social- och hélsovardsminister

Stallféretradare for kanslichefen,
avdelningschef Pasi @dhjola

BILAGOR Besvarsanvisning

FOR KANNEDOM

Ministerierna

Regionforvaltningsverken

Kommunerna och samkommunerna

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea)
Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden
Apoteken

Lakemedelspartiaffarerna

Lakemedelsindustrin

Allergi- och astmaférbundet






