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Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

Viite: HE 205/2024 vp

Lausunto hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi yhteiskunnan kriittisen
infrastruktuurin suojaamisesta ja hairionsietokyvyn parantamisesta ja
eraiksi muiksi laeiksi

Kiitdn mahdollisuudesta tulla kuulluksi hallituksen esityksen kriittisten toimijoiden
hairionsietokykya koskevan niin sanotun CER-direktiivin taytantéonpanon kasitte-
lyssa. Ladkehuolto ja sen toimintakyvyn varmistaminen niin poikkeusoloissa kuin
normaaliolojen poikkeustilanteissa on ratkaisevan tarkeaa yhteiskunnan ja kansa-
laisten toimintakyvylle ja resilienssille.

Lausunnon paakohdat:

- CER-direktiivin taytantédnpano muuttaa suomalaisen huoltovarmuuden toimin-
tamallin vapaaehtoisuuteen perustuvasta kumppanuusmallista velvoittavaksi ja
sanktioiduksi. Tama on iso periaatteellinen muutos, joka ei itsessdan paranna
huoltovarmuuden tasoa Suomessa.

- Laakehuollon huoltovarmuus on paljon laajempi kokonaisuus kuin vain laakeval-
misteiden saatavuuden varmistaminen velvoitevarastoinnilla ja varastointivel-
voitteilla. Siksi on erittain hyva, ettéa esityksessa on huomioitu ladkehuollon koko
arvoketju ladketutkimuksesta kulutukseen luovuttamiseen.

- Laakehuollon arvoketju tulee nahda katkeamattomana prosessina, ja sen eri
osissa olevien toimijoiden jokaisen oma itsenainen riskinarviointi seka hai-
rionsietokykya koskeva suunnitelma johtaa koordinoimattomana osaoptimointiin
ja pahimmillaan toiminnalliseen sekaannukseen hairittilanteessa.

- Arvoketjun eri osissa olevien kriittisten toimijoiden maarittelyssa tulee huomioida
niiden kyky toteuttaa uudet velvoitteet, varsinkin kun esityksen mukaan kriittisiksi
toimijoiksi nimettyihin tullaan soveltamaan myds NIS 2-direktiivia (HE 57/2024
vp). Kriittiseksi toimijaksi nimeamisen taloudelliset vaikutukset voivat lisaksi hei-
kentaa toimijan kilpailuasemaa markkinassa.

- Elainladkkeet ja elainladkehuolto on rajattu ehdotuksessa lain ulkopuolelle,
vaikka niilla on merkittava rooli tuotantoeldinten kautta elintarviketuotannon huol-

tovarmuuteen.
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Muutos huoltovarmuuden jarjestamisperiaatteeseen

Toisin kuin monissa lantisissa verrokkimaissa, Suomessa on vuosikymmenia panos-
tettu yhteiskunnan kriittisten toimintojen huoltovarmuuden yllapitoon, ja meita onkin
laagjalti pidetty varautumisen mallimaana. Varautuminen perustuu pitkalti kriittisten
toimijoiden vapaaehtoiseen mukanaoloon, jolloin naiden yritysten varautumisen lah-
tokohtana ovat ensisijaisesti liiketoiminnalliset perusteet. Varautumista koordinoi
Huoltovarmuuskeskus yhdessad Huoltovarmuusorganisaation sektorien ja poolien
kanssa.

CER-direktiivin kannatettavana tarkoituksena on lisata ja yhtenaistaa EU-maiden va-
rautumista seka parantaa niiden valista yhteisty6ta. Direktiivin tavoitteelle onkin tar-
vetta monissa jasenmaissa, mutta Suomen olemassa olevaa varautumistasoa direk-
tiivi ei juurikaan tule nostamaan. Sen sijaan se tuo viranomaisille ja kriittisiksi maari-
tetyille toimijoille lisda byrokratiaa ja kustannuksia. Pitkalti vapaaehtoisuuteen perus-
tuvan, hyvin toimivan jarjestelman korvaaminen velvoittavalla ja sanktioidulla on iso
periaatteellinen muutos, jolla tulee olemaan merkittavia kerrannaisvaikutuksia.

Laakehuollon huoltovarmuus

Laakehuolto on merkittava osa sosiaali- ja terveydenhuoltoa. Se koostuu arvoket-
justa, joka alkaa laaketutkimuksesta ja paattyy kulutukseen luovuttamiseen joko sai-
raala-apteekista hoitohenkildkunnan kautta tai avohuollon apteekista. Tukkuhintai-
sesta 3,2 miljardin euron ladkemyynnista sairaala-apteekkien osuus on noin kolman-
nes ja avoapteekkien kaksi kolmannesta.

Saatavuus

Perinteisesti Suomessa ladkehuollon huoltovarmuuden on katsottu toteutuvan riitta-
vasti lakisaateiselld maahantuojien, kotimaisen teollisuuden ja sairaaloiden vastuulla
olevalla ladkkeiden velvoitevarastoinnilla sekd apteekkien varastointivelvoitteella.
Laakkeiden saatavuushairiot ovat globaali ongelma. Niille on lukuisia syita, ja mark-
kinan toimivuus ja houkuttelevuus on niista yksi. Suomen osuus globaalista |aake-
markkinasta on 0,3 %, ja eurooppalaisestakin markkinasta vain 1,3 %. Suomen hou-
kuttelevuutta markkinana vahentaa pienen koon lisdksi eurooppalaisittain alhainen
hintataso. Lisdantyva byrokratia ja kustannukset eivat lisda markkinan houkuttele-
vuutta.

Kun maahantuojilla ei ole velvoitetta tuoda valmisteita maahan myyntiluvasta huoli-
matta, ovat lakisdateiset velvoitevarastot sinansa perusteltuja saatavuuden turvaa-
miseksi. Suomi mm. selvisi niiden avulla Covid-19-pandemian aiheuttamista saata-
vuushairidista monia verrokkimaitaan paremmin. Kaikki kriittisiksi katsotut |adkkeet
eivat kuitenkaan ole velvoitevarastoinnin piirissa. Nykyinen laki ladkkeiden velvoite-
varastoinnista (979/2008) kaipaakin pikaisesti ajantasaistamista.

Kaikista kriittisista laakevalmisteista noin 90 % on patenttisuojan ulkopuolella eli niin
sanottuja geneerisia valmisteita. Nailla vahvasti hintakilpailluilla valmisteilla on tyy-
pillisesti vain muutama valmistaja, joten yksittainen toimitushairio aiheuttaa valitto-
masti globaalin ongelman.

Myés kotimaisen I&d8ketuotannon ja siihen liittyvan osaamisen turvaaminen on rat-
kaisevan tarkeaa laadkehuollon huoltovarmuudelle.
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Saavutettavuus

Saatavuuden varmistamiseen keskittymalla on kuitenkin sivuutettu Iahes kokonaan
laakkeiden saavutettavuus, joka on yhta tarkea huoltovarmuuden osa. Maahan saa-
dulla tai taalla valmistetulla 1d8kkeella ei nimittain ole mitdan arvoa, jollei sitd saada
toimitettua sita tarvitsevalle myo6s poikkeustilanteissa.

Suomessa on poikkeuksellisen keskittynyt l1adketukkukauppa. Vakiintuneen kauppa-
tavan mukaan ladketehdas tekee eksklusiivisen jakelusopimuksen yhden laaketuk-
kukaupan kanssa, jolloin sairaala- tai avoapteekki voi ostaa tietyn tehtaan tuotteita
vain yhdesta tukusta. Myés Ahvenanmaalla kaytettavat ladkkeet toimitetaan naista
tukuista Manner-Suomesta. Kun laaketukut ovat kustannustehokkuuden nimissa
keskittaneet jakelutoimintansa kukin vain yhteen varastoon, synnyttaa yhden toimi-
jan ainoassa toimipisteessa oleva hairioé valittbmasti koko maahan vaikuttavan on-
gelman. Huomionarvoista on todeta, ettd myds em. velvoitevarastot sijaitsevat 1ahes
kokonaan naissa samoissa varastoissa.

Laakkeiden saavutettavuuden kannalta hyvin keskeisessa roolissa on myos toimiva,
maanlaajuinen apteekkiverkosto. Paaministeri Orpon hallitusohjelmaan on kirjattu
tdman sailymisen turvaaminen, mutta samaan ohjelmaan kirjatut leikkaukset seka
eraat jarjestelmamuutokset uhkaavat kuitenkin vieda apteekkien taloudelliset toimin-
taedellytykset. Haavoittuvimmassa asemassa ovat puolustuksen ja huoltovarmuu-
den kannalta kriittiset Ita- ja Pohjois-Suomi.

Laakehuolto on lisdksi taysin riippuvainen toimivasta ICT-infrastruktuurista. Potilas-
tieto-, ladkemaarays-, tilaus-, toimitus-, maksu- ja korvausjarjestelmille ei ole ole-
massa toimivia varajarjestelmia.

Laakkeiden huoltovarmuuden, siis seka saatavuuden ettéd saavutettavuuden, varmis-
tamiseksi on erittain hyva, etta lakiehdotuksessa on ladkehuolto otettu mukaan ja sen
koko arvoketjua on kasitelty kokonaisuutena.

Johtamisjarjestelma ja koordinaatio

Lakiehdotuksen mukaan jokainen kriittiseksi toimijaksi nimetty tekee omat riskiarvi-
onsa ja varautumissuunnitelmansa. Koordinoimattomana tama voi johtaa epayhtenai-
siin kaytantoihin ja jopa toiminnalliseen sekaannukseen. Tama havaittiin mm. Covid-
19-pandemian aikana, kun jokainen toimija reagoi eri tavalla kuluttajien kayttaytymi-
sesta, toimintarajoituksista ja saatavuushairioista johtuviin hairidihin. Riskiarviot ja jat-
kuvuussuunnitelmat olisikin hyva tehda koko ekosysteemin nakokulmasta, ei yksittai-
sen toimijan.

Vastuuministeridlta ja valvovilta viranomaisilta vaaditaan siis kokonaisuuden koordi-
naatiota seka poikkeustilanteissa toimivaa johtamisjarjestelmaa. Onkin luontevaa,
ettd Fimea toimisi koko arvoketjun osalta valvovana viranomaisena.

Kriittiseksi toimijaksi nimeaminen

Vaikka ehdotetussa laissa ja sen esitdissa on aivan oikein tarkasteltu |dakehuollon
koko arvoketjua, kaikkia toimijoita ei kuitenkaan tulla nimedmaan kriittisiksi, eika se
olisi perusteltuakaan. Nimeamiskriteerien osalta tulee tarkoin harkita toimijan tosiasi-
allisen kriittisyyden liséksi tdman lain tuomat uudet ja/tai lisdantyvat velvoitteet, mah-
dolliset investoinnit ja taloudelliset rasitteet suhteessa yrityksen kokoon ja kantoky-
kyyn. Tama erityisesti, kun kriittisiin toimijoihin tullaan soveltamaan myds NIS 2-direk-
tiivia (HE 57/2024 vp), jonka piiriin kokonsa puolesta vain muutama laakealan toimija
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kuuluu. My6s kilpailuneutraliteettikysymykset tulee tdssa yhteydessa huomioida, var-
sinkin kun samaan aikaan ollaan suunnittelemassa ilman reseptia myytavien laakkei-
den jakelukanavien laajentamista. Viimeksi mainittu tulee itsessaankin heikentamaan
Iddkehuollon huoltovarmuutta.

Elintarvikehuollon huoltovarmuuden turvaamiseksi ollaan rakentamassa 300 niin sa-
notun toimintavarman paivittdistavaramyymalan maankattavaa verkostoa. Samanlai-
nen toimintavarmojen apteekkien verkosto mahdollistaisi l1adkkeiden saavutettavuu-
den poikkeusoloissa huomattavasti paremmin kuin joidenkin apteekkien nimeaminen
kriittisiksi toimijoiksi.

Eldainladkkeet

Lopuksi

On vaikea ymmartaa, miksi elainladkkeet on rajattu lakiehdotuksen ulkopuolelle. En-
nen kaikkea tuotantoelainten ladkehuolto on tarkeada elintarviketuotannon jatkuvuuden
kannalta. Suomessa elainladkkeet jaellaan samojen toimijoiden toimesta kuin ihmisille
tarkoitetut I1ddkkeet. Poikkeuksena on ainoastaan eldinlaakareiden oikeus luovuttaa
elainldakkeitad kulutukseen.

CER-direktiivin taytantéénpano tulee velvoittavana ja sanktioituna muuttamaan suo-
malaista huoltovarmuusjarjestelmaa huomattavasti, mutta se ei merkittavasti nosta
varautumisemme tasoa, toisin kuin monessa muussa EU-maassa.

Lain esitdissa tehty ladkehuollon arvoketjun tarkastelu kokonaisuutena ja sen eri koh-
dissa olevien toimijoiden keskinaisriippuvuuksien tunnistaminen ovat positiivinen asia,
ja se antaa hyvan pohjan toimialan koordinoimiselle poikkeusoloissa.

Kriittisiksi toimijoiksi maarittely tulee tehda taiten kilpailuneutraliteettia kunnioittaen,
ettei aiheuteta hallinnollista ja taloudellista taakkaa tai vaaristeta toimijoiden kilpailu-
asemaa markkinoilla.

Annan tarvittaessa mielellani lisatietoa asiasta.
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