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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi ldiikelain, lifikkeiden velvoitevarastoinnista annetun
lain ja tartuntatautilain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi ladkelakia, lddkkeiden velvoitevarastoinnista annettua la-
kia ja tartuntatautilakia.

Ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus parantaa ladkkeiden saatavuutta ja riittdvyyttd Suomessa
heti covid-19-pandemian vuoksi todettujen poikkeusolojen tai valmiuslain kiyttoonottoasetus-
ten voimassaolon péittymisen jalkeen.

Esityksessd ehdotetaan, ettd lddkkeiden saatavuushdiridtilanteissa tai sellaisten uhatessa, sosi-
aali- ja terveysministerid voisi mééraaikaisesti rajoittaa tai kohdentaa erdiden lddkevalmisteiden
jakelua, myyntid ja kulutukseen luovutusta. Ladkelakiin lisittiisiin lddketukkukaupoille ilmoi-
tusvelvollisuus ladkejakelun katkoksista. Liséksi ehdotetaan, ettd tismennettiisiin myyntiluvan-
ja rinnakkaistuontimyyntiluvanhaltijoiden ja rekisterdinnin haltijoiden ilmoitusvelvollisuutta,
apteekkien varastointivelvoitetta ja apteekin tiloja koskevia sdéannoksia.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista annettuun lakiin liséttdisiin sddnnokset Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen ja tarkastajan antamista maarayksistd. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen antamaa maardysta voitaisiin tehostaa uhkasakolla. Lisdksi lakiin ehdotet-
taisiin tismennyksié siten, ettd velvoitevaraston on sijaittava Suomessa ja ettd sosiaali- ja ter-
veysministerid voisi padttdd velvoitevarastoinnin alituksesta my0s laajamittaisen saatavuuson-
gelman uhatessa.

Ehdotuksessa esitetdéin muutettavaksi tartuntatautilakia siten, ettd sosiaali- ja terveysministerion
oikeutta méariaikaisesti rajoittaa tai antaa oikeuksia madrata ja luovuttaa tartuntataudin hoitoon
tarkoitettuja ladkkeitd laajennettaisiin myos tartuntataudin ennaltachkdisyyn ja tartuntatautiin
liittyvien oireiden ja jélkitautien hoitoon kdytettyihin ladkkeisiin. Lisdksi ehdotuksessa esitetdin
laajennettavaksi niiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden piirié, joiden osalta voidaan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella poiketa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista ennen
laitteiden saattamista markkinoille.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu

Hallituksen esityksen valmistelu on kdynnistynyt sosiaali- ja terveysministerion aloitteesta.
Ladkkeiden saatavuushiiridt ovat maailmanlaajuinen ongelma, joka on yleistynyt viime vuosina
kaikkialla, myds Suomessa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) 9.1.2020
julkaiseman tiedon mukaan ladkeyritysten Fimealle tekemien saatavuushéiridilmoitusten maara
oli vuonna 2018 yhteensd 1213 ilmoitusta ja vuonna 2019 yhteensd 1 694 ilmoitusta. Osin il-
moitusten kasvua 2018 - 2019 selittdd ilmoituskdytdnnén muutos.

Ladkkeiden saatavuushiirididen taustalla on useita eri syitd. Ne voivat johtua ongelmista 14dk-
keiden raaka-aineiden laadussa, saatavuudessa tai lddkkeiden valmistus- tai logistiikkaketjuissa.
Ladkkeiden valmistusketjut ovat keskittyneet globaalisti. Riskit ovat nousseet valmistusket-
juissa, joissa ei valttimattd ole korvaavia tuotantolinjoja tai vaihtoehtoisia raaka-aineiden toi-
mittajia. Yhdessa tuotantoketjun kohdassa aiheutunut ongelma néyttaytyy eri pituisina ladkkei-
den saatavuushiiridina kaikilla ladkevalmisteen markkinoilla. Saatavuushiirididen esiintymista
Suomessa selittivit liséksi lddkemarkkinan verrattain pieni koko ja Suomen lddkehuollon vahva
riippuvuus lddkkeiden maahantuonnista.

Ladkkeiden saatavuutta vaikeuttavat lisdksi poikkeukselliset olosuhteet, kuten esimerkiksi Kii-
nasta alkuvuonna 2020 kdynnistynyt koronaviruksen SARS-CoV-2 (koronavirus) aiheuttama
pandemia, joka on levinnyt nopeasti maailmanlaajuiseksi. Covid-19-pandemia aiheuttaa sairas-
tumisista ja erilaisista rajoitustoimenpiteistd johtuen ladkevalmisteille tuotanto- ja logistiikka-
ongelmia. Vaikutukset ulottuvat laajasti erilaisiin lafkevalmisteisiin. Ladkkeiden saatavuuden
vaikeutumista selittdd myos ékillinen ja ennakoimaton koronaviruksen aiheuttamien oireiden ja
jélkitautien hoitoon tarvittavien lddkkeiden kasvava kysynti, johon ladketeollisuus ei ole varau-
tunut. Koronavirusinfektioon ei ole varsinaista parantavaa ladkettd, mutta potilaiden hoidossa
tarvitaan muun muassa erilaisia antibiootteja, kipulddkkeitéd ja tehohoidossa tarvittavia muita
ladkkeitd.

Péaministeri Marinin hallitusohjelman mukaan lddkehuollon kokonaisuutta uudistetaan pitka-
janteisesti sosiaali- ja terveysministerion raporttiin (2019:5) siséltyvén tiekartan suuntaviivojen
mukaisesti. Tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen ladketur-
vallisuus ja neuvonta seké palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus.

Ladkehuollon pitkéjénteisen ja yli hallituskauden ulottuvan kehittdmisen lisdksi lddkelainsdé-
dént64 on tarpeen vilittomasti tdydentéa lddkkeiden saatavuushéirididen kasvun hillitsemiseksi
janiiden kasvaneen riskin alentamiseksi. Talld tavoin lddkkeiden saatavuus ja hoidon jatkuvuus
varmistetaan kaikissa tilanteissa my0s normaalioloissa ja vélittomasti sen jalkeen, kun maassa
16.3.2020 alkaneet poikkeusolot tai valmiuslain kdyttoonottoasetusten mukaiset sosiaali- ja ter-
veysministerion toimivaltuudet ohjata lddkehuoltoa ovat pdittyneet.

Covid-19-pandemia on osoittanut, ettd voimassa olevassa lainsddaddnndssa olevat viranomaisten
toimivaltuudet eivédt ole riittdvid tai tarkoituksenmukaisia lddkkeiden saatavuuden varmista-
miseksi poikkeuksellisissa tilanteissa tai normaalioloissa laajamittaisten saatavuushiirididen
uhatessa tai aikana. Suomi on kansainvélisessd mittakaavassa haavoittuvassa asemassa ladke-
markkinoilla, koska kansallinen lddkevalmistus on véhiistd ja hyvin keskittynytti ja Suomi on
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kooltaan pieni kansallinen markkina. Vaikka ehdotetut sddanndsmuutokset on valmisteltu poik-
keusoloissa, on ehdotukset tarkoitettu pysyviksi, koska niille on pysyvé tarve. Ladkkeiden saa-
tavuushiiriot myos normaalioloissa ovat voimakkaasti yleistyneet ja viranomaisten tulee turvata
ladkkeiden riittdvyytta tarvittavalla tavalla my0s sen jélkeen, kun poikkeusolot ovat paittyneet.
Ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus parantaa ladkkeiden yhdenvertaista saatavuutta ja riitti-
vyyttd pysyvilla tavalla ja varautua tulevaisuudessa tapahtuviin normaaliolojen héirittilantei-
siin ja mahdollisiin tuleviin poikkeusoloihin. Ladkemarkkinan vakauden ja toimivuuden turvaa-
minen on erityisesti poikkeusoloissa tarpeen. Sen vuoksi lddkemarkkinoiden sdéntelyssé tulisi
pyrkié toimijoiden nédkdkulmasta mahdollisimman ennakoitavaan sidéntelyyn.

Hallituksen esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssd virkatyond yhteistydssd
Fimean kanssa. Vallitsevissa covid-19-pandemian aiheuttamissa poikkeusoloissa on tarpeen va-
rautua tulevaan tdsmentdmaélld ladkelainsdddantod 1ddkkeiden saatavuuden ja riittdvyyden var-
mistamiseksi ja kansanterveyden suojelemiseksi. Ottaen huomioon covid-19-pandemian aiheut-
tamien ladkemarkkinahdiriiden laajuus ja pitkdkestoisuus lddkelainsddnnon tdydennykset on
tarpeen valmistella normaalia valmistelu- ja kuulemisaikataulua nopeammin. Kayttéonotto-
asetusten voimassaolon paittyessd on tarve vilittomasti turvata ladkkeiden riittdvyyttd viran-
omaisten toimivaltuuksin. Tdméan vuoksi esityksen valmistelussa ei voitu soveltaa normaalikay-
tannon mukaista kuuden viikon lausuntoaikaa ja esitys on valmisteltu tavallista nopeammassa
aikataulussa.

Esityksestd on 24.3.2020 pyydetty lausuntoja 31.3.2020 mennessd Fimealta, Terveyden ja hy-
vinvoinninlaitoksen (THL) tukkukaupalta, VM:1td, TEM:1td, OM:1td, UM:1t4, Huoltovarmuus-
keskukselta, Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto Valviralta, Kilpailu- ja ku-
luttajavirastolta, Kansaneldkelaitokselta, Aluechallintovirastoilta, Ladketeollisuus ry:1td, Rin-
nakkaislddketeollisuus ry:ltd, Suomen Ladkerinnakkaistuojien yhdistys ry:1td, Orion Oyj:lta,
Tamro Oyj:1td, Oriola Oyj:1td, Magnum Medical Finland Oy:Itd, Medifon Oy:Itd, Sailab —
MedTech Finland ry:ltd, Healthtech F inlandilta, Suomen Apteekkarllutolta Helsmgln yliopis-
ton apteekilta, Ita- Suomen yliopiston apteekilta, Helsingin ja Uudenmaan sekd Pirkanmaan sai-
raanhoitopiirien sairaala-apteekeilta, Oulun ja Kuopion yliopistollisten sairaaloiden sairaala-ap-
teekeilta, Turun yliopistollisen keskussairaalan sairaala-apteekilta, Suomen Apteekkiyrittdjét
ry:1td, Suomen Farmasialiitto ry:Itd, Suomen Proviisoriyhdistys ry:1td, Helsingin yliopistolta,
Itd-Suomen yliopistolta, Suomen Laékariliitosta, Suomen Hammasladkariliitosta, TEHY :st4,
Sairaanhoitajaliitosta, Akavan sairaanhoitajat ja Taja ry:std, Potilasliitolta ja Kuluttajaliitolta.
My®6s muilla tahoilla on ollut mahdollisuus lausua hallituksen esityksen sisdllosta.

Toimijoille on jarjestetty kuulemistilaisuus 25.3.2020, johon ilmoittautui edustajia ladketeolli-
suutta, apteekkeja ja apteekkareita, potilaita ja terveydenhuollon ammattihenkil6itad edustavista
yhdlstyk51sta Jakelevista ladketukkukaupoista, ldakeyrityksisté, apteekeista, yliopiston aptee-
kista, sairaala-apteekeista, toimialan viranomaisista, eri ministeridistd ja teknologiateollisuu-
desta.

Lausuntopyyntd ja hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat on julkaistu 24.3.2020 sédhkoisesti.
Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat saatavilla julkisessa palvelussa osoitteessa:
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM042:00/2020. Valmistelun aikana saapui yhteensé 22 lausun-
toa, joita on késitelty jéljempénd kohdassa 6 Lausuntopalaute.

Euroopan parlamentin ja neuvoston teknisid madrédyksii ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia
madrdyksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd annetun direktiivin
(EU) 2015/1535 mukaan jisenvaltion on ilmoitettava komissiolle teknisid maarayksia koskevat
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ehdotuksensa. Direktiivin mukaan jésenvaltioiden on normaalimenettelyssa lykéttdva ehdotuk-
sen hyviksymistd vihintdin kolmella kuukaudella, kun asiaa késitelldén komissiossa. Lykkéys
voi venyd 6 tai enimmilléén jopa 18 kuukauteen riippuen komission ja muiden jdsenvaltioiden
esittdmistd kommenteista ja EU-tason toimenpiteistd. Lykkaysti ei kuitenkaan sovelleta, jos ké-
silld on kiireellisié syité, jotka johtuvat vakavasta ja ennakoimattomasta tilanteesta ja jotka liit-
tyvit esimerkiksi ihmisten ja eldinten terveyden suojeluun. Talloin tekniset madrdaykset voidaan
saattaa voimaan vélittomasti direktiivin mukaista kuulemismenettelyd soveltamatta. Luonnos
hallituksen esitykseksi ilmoitettiin komissiolle 6.5.2020 ja samalla esitettiin perusteet kiireelli-
syysmenettelylle. Komissio hyvéksyi esitetyt perusteet.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Voimassa oleva lainsidddinto
2.1.1 Johdanto

Ladkelaissa (395/1987), jossa on keskeisin osin toimeenpantu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivi 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdédnndisté (/dd-
kedirektiivi) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY eldinladkkeita koske-
vista yhteison sdannoista (eldinlddkedirektiivi), siddetdan ladkkeiden saatavuudesta, 1ddkejake-
lusta ja apteekkitoiminnasta. Liséksi sdédnnoksid on lddkeasetuksessa (693/1987) ja Fimean
madrdyksissd. Lédkehoidon kustannusten korvaamisesta sdddetddn sairausvakuutuslaissa
(1224/2004). Tartuntatautilain (1227/2016) tarkoituksena on ehkdisté tartuntatauteja ja niiden
levidmisté sekd niistd ihmisille ja yhteiskunnalle aiheutuvia haittoja. Tartuntatautildikkeiden ja
julkisen terveydenhuollon lddkkeiden kustannuksista sdddetdén laissa sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakasmaksuista (734/1992) ja asetuksessa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmak-
suista (912/1992). Ladkkeiden saatavuutta ja kdyttomahdollisuuksia tilanteissa, joissa ladkkei-
den tavanomainen saatavuus on vaikeutunut tai estynyt, turvataan ladkkeiden velvoitevarastoin-
nista annetulla lailla (979/2008, velvoitevarastointilaki) ja valtioneuvoston asetuksella ladkkei-
den velvoitevarastoinnista (1114/2008, velvoitevarastointiasetus).

2.1.2 Ladkejakelu ja ladkkeiden saatavuus lddkelaissa

Ladkelain 1 §:n mukaan lain erddné tarkoituksena on varmistaa ladkkeiden asianmukainen val-
mistus ja saatavuus maassa. Ladkkeiden saatavuuden varmistamisvelvoite on asetettu kaikille
ladkejakeluketjun toimijoille.

Ladkelain 26 §:n mukaan myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssé tarkoitetun rekisterdinnin haltijan on
huolehdittava siitd, ettd myyntiluvan saanutta ladkevalmistetta sekd rekisterditya perinteista kas-
virohdosvalmistetta on jatkuvasti lddkkeiden tukkukauppojen ja apteekkien saatavissa potilai-
den ja muiden kiyttéjien tarvetta vastaavasti. Ladkelain 37 §:n mukaan ladketukkukaupan on
pyrittdva varmistumaan siité, ettd silld on tarvetta vastaava mééra ladkkeitd myytivana.

Pykalat perustuvat lddkedirektiivin 81 artiklan 2 kohtaan, jonka mukaan ldékkeen myyntiluvan
haltija ja jdsenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille saatetun lddkkeen jakelijat huolehtivat vel-
vollisuuksiensa puitteissa kyseisen lddkkeen pitdmisestd tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti
saatavilla apteekeille ja henkildille, joilla on lupa ldékkeiden yleiseen jakeluun, niin ettd kysei-
sen jasenvaltion potilaiden tarpeet tulevat tiytetyiksi.
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Myyntiluvan haltijalla, rinnakkaistuontiluvan haltijalla ja rekisteréinnin haltijalla on liséksi 144-
kelain 27 §:n 1 momentin mukaan velvollisuus ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle lddkevalmisteen: 1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipdivdd ennen myynnin al-
kamista; 2) kauppaan tuomisen tilapéisisti tai pysyvistd keskeytyksistd sekd ihmisille tarkoitet-
tujen lddkkeiden osalta ndiden toimenpiteiden perusteista véhintdén kaksi kuukautta ennen
myynnin keskeyttamisti, jollei erityisistd syistd muuta johdu. Pykéléd perustuu lddkedirektiivin
23 a artiklaan ja eldinlddkedirektiivin 27 a artiklaan.

Ladkelain 27 §:8 on muutettu ladkelain muutoslailla (978/2013). Téll6in myyntiluvan, rinnak-
kaistuontiluvan ja rekisterdinnin haltijan velvollisuutta ilmoittaa kauppaan tuomisen tilapdisista
japysyvistd keskeytyksistd tdsmennettiin siten, ettd ilmoitusvelvollisuus koski my6s keskeytys-
ten perusteita. Perustelujen (HE 155/2013 vp) mukaan ilmoitusvelvollisuus koskisi tilanteita,
joissa ladkettd ei jostain syystd pystytd toimittamaan. Laissa ei ole hallinnollisia seuraamuksia
ladkelain 27 §:n mukaisen ilmoitusvelvollisuuden laiminlyonnista.

Laidkelain 55 §:n 1 momentin mukaan apteekissa on pidettdvi sen tavanomaisen asiakaskunnan
tarvetta vastaava maéré ladkkeitd ja 1ddkkeiden kayttoon tarvittavia vilineitd ja tarvikkeita sekd
sidetarpeita. Ladkelaissa ei ole méiritelty, mika on riittdva apteekin ldékevaraston laajuus, mutta
viranomaisen tulkinta on ollut, ettd apteckeissa tulisi olla varastoituna kahden viikon tavanomai-
sen asiakaskunnan normaalia kulutusta vastaava méaira ladkkeitd. Apteekeilla ei myoskdén ole
velvoitevarastointilain mukaista ladkkeiden varastointivelvoitetta. Ladkelain 52 §:n mukaan si-
vuapteekin lddkevalikoima voi olla suppeampi kuin apteekin, jos paikalliset 144kehuoltotarpeet
sen mahdollistavat. Kéytinndssé sivuapteekkien ladkevaraston suuruus on péédsiantoisesti pie-
nempi ja lddkevalikoima suppeampi kuin apteekeilla, ja sivuapteekkien ladketoimituksia téy-
dennetédén usein apteekista, jonka alaisuudessa sivuapteekki toimii.

Apteekin tilavaatimuksista on sdddetty lddkelain 56 §:n 2 momentissa ja ladkeasetuksen 15
§:ssd. Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen tilojen tulee soveltua lddkkeiden myyn-
tiin ja varastointiin. Ladkkeiden valmistukseen ja tutkimiseen kdytettivien tilojen tulee olla asi-
anmukaisesti tdhin tarkoitukseen soveltuvia ja varustettuja. Apteekissa tulee olla asiakastila,
joka soveltuu ldadkelain 57 §:ssd tarkoitettujen, ladkkeiden kayttoon liittyvien ohjeiden antami-
seen seki tdyttdd salassapitoa koskevien sddnnosten vaatimukset. Muiden tilojen osalta vaati-
mukset ovat yleisluontoisemmat. Apteekkarille on sdéadetty tiloja koskeva ilmoitusvelvollisuus.

Ladkehuollon toimivuus ja lddkkeiden saatavuus varmistetaan kiytdnnossad perustuen kullekin
ladkejakeluketjun toimijalle asetettuihin velvoitteisiin. Lddkelaissa on vain niukasti sddnnoksié,
joiden nojalla viranomaiset voivat varmistaa ladkkeiden saatavuutta ja ehkaista tai rajoittaa 144k-
keiden saatavuushéirioitd. Ladkelaissa ei ole vastaavan kaltaisia sddnndksiéd kuin tartuntatauti-
lain 72 §:ssd, joilla mahdollistettaisiin myyntiluvallisten ladkkeiden jakelun, myynnin, kulutuk-
seen luovutuksen ohjaaminen viranomaisten toimesta. Léédkelain 27 §:n mukaisen lddkkeiden
saatavuushéiridilmoitusten nojalla Fimea voi ryhtyé toimiin lddkkeiden saatavuushéirion laa-
juuden selvittdmiseksi. Lisdksi Fimealla on lddkelain ja lddkeasetuksen mukaan oikeus myontaa
erityis- tai poikkeuslupia tilanteissa, joissa yksittdinen ladkevalmistepakkaus tai lddke-erd on
hankittava tietyn yksittdisen kayttdjan tai kdyttdjaryhmén ladkkeen saannin turvaamiseksi ja
Suomen markkinoilla ei ole saatavilla tarvittavia ladkevalmisteita tai niilld ei ole myyntilupaa.

Ladkelain 8 §:n mukaan ladkkeitd saadaan valmistaa teollisesti vain Fimean luvalla ldadketeh-
taassa, jossa on hyviksyttivit tuotantotilat ja laitteet. Lidketehtaassa on ldékelain 11 §:n nojalla
noudatettava ladkkeiden hyvia tuotantotapoja (Good Manufacturing Practice, GMP). Lééketeh-
taasta saa ldadkelain 31 §:n nojalla myyda tai muutoin luovuttaa lddkeaineita ja tehtaan omia

6



HE 80/2020 vp

ladkevalmisteita vain toiselle lddketehtaalle, ladketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, So-
tilasapteekille, sairaala-apteekille ja lddkekeskukselle. Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai
madratty myytaviksi vain apteekeista, saadaan lisdksi myyda ja muutoin luovuttaa ndiden val-
misteiden véhittdismyyjille. Lidketehtaasta saa lisdksi myyda tai muutoin luovuttaa lddkeaineita
ja omia lddkevalmisteita myds yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle
tutkimustoimintaa varten. Ladketehtaan tulee tehda tésti ilmoitus Léékealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle. Suomen ulkopuolelle 14ddkkeitéd saa toimittaa ldéketehtaasta vain sellaiselle
toimijalle, jolla on kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia ladkkeité ldéketehtaasta.

Ladkelain 32 §:n 3 momentin mukaan l4ékkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa vain Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla. Lupaan voidaan liittd4 toiminnan harjoittamista
koskevia ehtoja. Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan lddkelain 32 §:n mukaan kaikkea am-
mattimaista ja vastiketta vastaan harjoitettavaa toimintaa, jonka tarkoituksena on ladkkeita kos-
kevien tilausten vastaanottaminen ja muu kuin 2 momentissa tarkoitettu toimittaminen, ladkkei-
den hankkiminen ja hallussapito niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille, sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintayksikdille ja muille lddkelain 34, 35 ja 88 §:ssé tarkoitetuille tahoille tai
ladkkeiden maasta vieminen.

Ladketukkukaupasta voidaan lddkelain 34 §:n mukaisesti myyda tai muutoin luovuttaa ladkkeita
ladketehtaalle, toiselle ldadketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sai-
raala-apteekille ja lddkekeskukselle sekd eldinldédkérille eldinladkintdd varten. Ladkevalmisteita,
joita ei ole sdddetty tai maératty myytiviksi vain apteekeista, saadaan liséksi myyd4 ja muutoin
luovuttaa ndiden valmisteiden véhittdismyyjille. Ladketukkukaupasta voidaan lisédksi myyda tai
muutoin luovuttaa ladkeaineita muulle elinkeinonharjoittajalle kdytettdvéksi tuotantotoimin-
nassa muuhun tarkoitukseen kuin ladkkeeksi seké ladkkeitd ladkelain 17 §:n 1 momentin 5 koh-
dassa tarkoitetuille yliopistoille, korkeakouluille ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimus-
toimintaa varten. Ladkelain 35 a §:n mukaan lddketukkukaupan toiminnassa tulee noudattaa
Euroopan yhteis6jen sddnnoksiin perustuvia ladkkeiden hyvia jakelutapoja.

Ladkelain 37 §:n mukaan lddketukkukaupan on pyrittdvd varmistumaan siitd, etti sill4 on tar-
vetta vastaava maara ladkkeitd myytavana. Suomessa ladkkeiden tukkujakelu perustuu padsaan-
toisesti yksikanavaperiaatteeseen, jossa lddkevalmistaja ja 1ddkejakelija sopivat keskenddn val-
mistajan lddkevalikoiman yksinomaisesta jakelusta kyseisen ladketukkukaupan kautta. Ap-
teekki tai sairaala-apteekki hankkii kutakin ldadkettd vain yhdestd tukusta. Yksikanavajakelun
periaate on toimialan oma menettelytapa, jolla ei ole lainsdddannollistd taustaa.

Apteekkien lddkejakeluketjun osana tulee huolehtia osaltaan lddkkeiden saatavuudesta. Laak-
keiden vabhittéisjakelu perustuu Fimean péaétoksella perustettavaan apteekkiin. Apteekki on 144-
kelain 38 §:n mukaan lddkehuollon toimintayksikkd, jonka toimialaan kuuluvat ladkkeiden va-
hittdismyynti, jakelu ja valmistus seki ladkkeisiin liittyva neuvonta ja palvelutoiminta. Ladke-
lain 38 a §:n mukaan ladkkeitd saa myyda véestolle ainoastaan ladkelaissa tarkoitetusta aptee-
kista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta. Ladkelain 39 §:n
mukaan apteekkeja tulee olla maassa siten, ettd védestd, mikdli mahdollista, voi vaikeudetta
saada ladkkeita.

2.1.3 Laki ladkkeiden velvoitevarastoinnista
Velvoitevarastointilain 1 §:n mukaan lain tarkoituksena on turvata velvoitevarastoinnilla 144k-

keiden saatavuus ja kdyttomahdollisuudet tilanteissa, joissa ladkkeiden tavanomainen saatavuus
on vaikeutunut tai estynyt. Velvoitevarastoivat ladkeryhmiin kuuluvat lddkeaineet, ladkkeiden
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valmistuksessa kaytettdvit apu- ja lisdaineet seké pakkausmateriaalit on médritelty velvoiteva-
rastointilain 4 §:ssé ja tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Varastointivelvollisia ovat 144-
ketehtaat, lddkevalmisteen maahantuojat, terveydenhuollon toimintayksikon yllapitéjét ja Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos. Velvoitevarasto on hyodykevarasto, jota varastointivelvollisen
on lain médritelmén nojalla yllapidettdva Suomessa. Lain 9 §:n mukaan varastointivelvoite on
voimassa kalenterivuoden ajan.

Varastointivelvoitteiden suuruudet madraytyvat lain 5 - 8 §:n perusteella lddkeryhmittdin ja
eroavat riippuen varastointivelvollisesta. Ladketehtaan ja maahantuojan on varastoitava maa-
hantuotavaa l4ddkeainetta sekd siitd valmistettavassa lddkevalmisteessa kaytettivid apu- ja lisa-
aineita ja pakkausmateriaaleja tai niiden sijasta valmistamiaan lddkevalmisteita mééra joka vas-
taa kolmen, kuuden tai kymmenen kuukauden keskimairaisti kulutusta riippuen lddkeryhmaésta.
Terveydenhuollon toimintayksikon ylldpitdjdn varastointivelvoite koskee toimintayksikoissd
kaytettdavia ladkevalmisteita ja vaihtelee perus- ja ravintoliuoksia koskevasta kahden viikon ku-
lutusta vastaavasta maarasta ladkkeitd koskeviin kolmen ja kuuden kuukauden keskimaardista
kulutusta vastaaviin méériin. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on velvollinen varastoimaan
kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia rokotteita kuuden kuukauden keskimaaréisti kulutusta
vastaavan mdérdn. Velvoite ei koske influenssarokotteita.

Lain 15 §:n mukaan varastointivelvollisen velvoitteen alaisen hyddykkeen varasto ei saa alittaa
tdman lain mukaan mairaytyvan velvoitteen maarad. Lain 12 ja 13 §:n mukaan lddketehtaalle,
ladkevalmisteen maahantuojalle tai sille, jonka lukuun maahantuojan velvoitevarastoa pidetddn,
suoritetaan vuosittain jélkikdteen korvaus velvoitevaraston ylldpidosta.

Poikkeuksina varastointivelvoitteeseen terveydenhuollon toimintayksikolld on lain 15 §:n 1 mo-
mentin nojalla oikeus alittaa velvoitteen mair4, jos velvoitevaraston kayttoonotto on ladkkeiden
saantihdirion vuoksi toimintayksikon toiminnan kannalta vélttdmétonta. Terveydenhuollon toi-
mintayksikon on viipymaéttd saantihdirion paétyttyéd tdydennettiva varastonsa asetetun velvoit-
teen tasolle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi 15 §:n 2 momentin nojalla hakemuksesta myon-
taa varastointivelvolliselle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen maérén, jos velvoitevaras-
tossa oleva tai muu velvoitteen alainen hyddyke on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttdtarkoi-
tukseensa soveltumattomaksi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi myontéa alitus-
luvan my®s, jos varastointivelvollisen tuotanto ja toiminta on velvoitteen alaisen hyddykkeen
tilapdisen saantihdirion vuoksi vaarassa keskeytyé tai olennaisesti vahentya ilman velvoiteva-
raston kdyttoonottoa ja jos alitusluvan myontdminen ei vaaranna huoltovarmuutta. Lain 11 §:n
nojalla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi myos hakemuksesta vapauttaa varas-
tointivelvollisen osittain tai kokonaan varastointivelvoitteesta erdin edellytyksin, jos vapautus
ei vaaranna ladkkeiden huoltovarmuutta.

Velvoitevaraston kiytosté erityistilanteessa on sééddetty lain 16 §:ssé. Jos lddkeaineiden tai 144-
kevalmisteiden taikka ldadkevalmisteiden valmistuksessa kdytettdvien apu- ja lisdaineiden tai
pakkausmateriaalien saatavuudessa on laajamittaisia lddketehtaista tai maahantuojista riippu-
mattomia ongelmia, sosiaali- ja terveysministerid voi téllaisessa poikkeustilanteessa huoltovar-
muuden varmistamiseksi paattad Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen esityksesti,
ettd velvoitteen alaisten hyddykkeiden méira saa alittaa tdssa laissa sdédetyn médrén. Ministe-
rion padtoksessd voidaan madritd velvoitteen alaisen hyodykkeen kayttokohteista ja -médrista.
Péatoksessd tulee madrdtd ajankohta, johon mennessd velvoitevaraston suuruuden on jélleen
oltava tdimén lain mukainen.
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Lain 17 §:n nojalla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus huolehtii lain tdytdntdonpanosta
ja velvoitevarastojen valvonnasta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maaraama
tarkastaja voi suorittaa velvoitevarastossa tarkastuksen. Huoltovarmuuskeskuksen tehtdviana on
valvoa varastointikorvausten maksamisen edellytysten tdyttymistd. Varastointivelvollinen on
lain 14 §:n nojalla velvollinen ilmoittamaan vuosittain Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle ladke-, apu- ja lisdaine- sekd pakkausmateriaalivelvoitteidensa ja valmistevelvoit-
teidensa suuruuden méérittimiseksi tarvittavat tiedot ja velvoitevarastojen maarit sekd muut
tdmén lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten noudattamisen valvontaa varten tarpeelliset tie-
dot ja Huoltovarmuuskeskukselle varastointikorvauksen maksamista varten tarpeelliset tiedot.

Voimassa olevassa lain 18 §:n mukaan varastointivelvoitteen laiminlydnnisté tai lain vastaisesta
toiminnasta voidaan rangaista siten, etti varastointivelvollinen menettd4 valtiolle saamansa va-
rastointikorvauksen tai muun hyddyn, jollei se ole rikkomuksen vihdisyys huomioon ottaen
kohtuutonta (menettdmisseuraamus). Toiseksi varastointivelvoitteen laiminlydnnista tai lain tai
sen nojalla annettujen sddnndsten tai méadrdysten rikkomisesta (velvoitevarastointirikkomus) on
lain 19 §:n nojalla tuomittava sakkoon, jollei teosta ole muualla laissa sdddetty ankarampaa
rangaistusta. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi olla ryhtymaittd toimenpiteisiin,
jos rikkomus on vahédpatoinen.

2.1.4 Tartuntatautilain sdéntely

Tartuntatautilain tarkoituksena on ehkiista tartuntatauteja ja niiden leviimisté seké niistd ihmi-
sille ja yhteiskunnalle aiheutuvia haittoja. Tartuntatautilain 4 §:n mukaan tartuntataudit jaetaan
yleisvaarallisiin ja valvottaviin tartuntatauteihin sekd muihin tartuntatauteihin, joista osa edel-
lyttdd sdénnollistd seurantaa véestolle aiheuttamansa tautitaakan tai epidemiavaaran vuoksi.
Tartuntatauti on yleisvaarallinen, jos taudin tarttuvuus on suuri, tauti on vaarallinen ja taudin
levidminen voidaan estdd tautiin sairastuneeseen, taudinaiheuttajalle altistuneeseen tai téllai-
siksi perustellusti epdiltyyn henkil66n kohdistettavilla toimenpiteill4.

Tartuntatautilain 60 §:ssd sdddetéén karanteenista. Pykdldn 1 momentin mukaan, jos yleisvaa-
rallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti epdillyn tartuntataudin levidmisen
vaara on ilmeinen eikd taudin levidmistd voida muulla tavoin estdd, virkasuhteinen kunnan tar-
tuntataudeista vastaava ladkari tai virkasuhteinen sairaanhoitopiirin kuntayhtymén tartunta-
taudeista vastaava ladkari voi paittdd henkilon karanteenista enintddn yhden kuukauden ajaksi.
Pédtos karanteenista voidaan tehdd henkildlle, jonka on todettu tai perustellusti epdilty altistu-
neen yleisvaaralliselle tartuntataudille.

Tartuntatautilain 72 §:ssd sdddetddn ladkkeiden tarkoituksenmukaisesta ja yhdenvertaisesta
saannista. Pykéldn mukaan tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen lddkehoidon varmista-
miseksi poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sosiaali- ja terveysministerio voi tervey-
denhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) ja ldédkelain estimittd méiédraaikaisesti
rajoittaa tartuntataudin hoitoon tarkoitettujen laékkeiden madrdémisté ja luovuttamista tai antaa
oikeuksia madrata tai luovuttaa niitd. Pykéldn tarkoituksena on, ettd voitaisiin rajoittaa lddkarien
tai rajattuun ladkkeenmédradmiseen oikeutetun sairaanhoitajan mahdollisuutta kirjoittaa resep-
tejd ja apteekin mahdollisuutta luovuttaa lddketta. Tartuntatautilain hallituksen esityksen (HE
13/2016 vp) yksityiskohtaisten perustelujen mukaan 72 §:n tarkoituksena on estéd poikkeuksel-
lisen epidemian uhatessa ja aikana henkil6itd hankkimasta lddkkeitd tarpeettomasti varastoon,
mika voi johtaa siihen, ettd niit ei riitd laékkeitd todella tarvitseville.
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Lain 74 §:n mukaan yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti epéillyn
tartuntataudin uhatessa, poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sekd muussa vastaavassa
terveydenhuollon héiriétilanteessa sosiaali- ja terveysministerid voi paittda, ettd taudin torju-
miseksi, hoitamiseksi ja sen aiheuttamien jélkitautien hoitamiseksi voidaan poiketa lddkelain
sadannoksistd seuraavasti: 1) jonkin lddkevalmisteen kéyttd on sallittua ilman Lédkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen tai Euroopan unionin toimielimen myontdméd myyntilupaa; 2)
sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta voidaan luovuttaa lddkevalmisteita muulle sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikolle ilman ladkelain 62 §:ssd tarkoitettua Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen lupaa; 3) terveydenhuollon toimintayksikostd voidaan luovuttaa
vastaanotolla kdyneelle henkil6lle ja toimintayksikon henkilokunnalle hoidossa tarvittavat 144k-
keet; 4) ladkkeen laadun varmistamiseksi ladkevalmistus ja ladkkeiden kayttdkuntoon saattami-
nen voidaan keskittdd apteekkien ja sairaala-apteekkien vélisin sopimuksin.

Tartuntatautilain 75 §:n mukaan poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sekd muussa
vastaavassa terveydenhuollon héiridtilanteessa sosiaali- ja terveysministerié voi myontéé taudin
ja sen aiheuttamien jalkitautien hoitamiseksi méérdaikaisen poikkeuksen terveydenhuollon lait-
teen tai tarvikkeen markkinoille saattamiseksi ja kayttoon ottamiseksi, vaikka laitteen tai tar-
vikkeen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annetussa laissa (629/2010) tai sen nojalla annetuissa sddnndksissd ja madrayksissa
edellytetyn mukaisesti. Sosiaali- ja terveysministeri0 voi antaa asetuksessa laitteen tai tarvik-
keen ja sen kéyton turvallisuutta koskevia ehtoja.

2.2 EU-oikeus

Ehdotuksessa ehdotetaan lddkelakiin lisittdvan uusi 19 a §. Sosiaali- ja terveysministerio voisi
padtokselld madrdaikaisesti rajoittaa tai kohdentaa lddkevalmisteen tai lddkeaineen jakelua,
myyntid tai kulutukseen luovutusta tai antaa méirdyksen ladkevalmisteiden tai lddkeaineiden
asettamisesta etusijalle jakelussa. Tartuntatautilain 72 §:n mukaista sosiaali- ja terveysministe-
rién asetuksenantovaltaa rajoittaa ladkkeen madrddmista tai luovuttamista tai antaa oikeuksia
madratd tai luovuttaa niitd laajennettaisiin tartuntataudin ennaltachkaisyyn, oireiden ja jalkitau-
tien hoitoon kéytettiviin ladkevalmisteisiin. Ehdotetuilla sddnndksilld on osin yhteneva tarkoi-
tus puuttua tilanteisiin, joissa Suomen markkinoille ei saada riittdvasti 1ddkevalmisteita katta-
maan vieston lddkkeiden tarvetta. Téllaisessa tilanteessa sosiaali- ja terveysministerid voisi
kohdentaa tai rajoittaa ladkkeiden jakelua siten, ettd turvataan ladkkeiden yhdenvertainen saa-
tavuus mahdollisimman monelle niité tarvitsevalle.

Ehdotetut lddkelain ja tartuntatautilain muutokset koskisivat toimenpiteitd, jotka olisivat yhte-
nevid Euroopan komission jasenvaltioille 8.4.2020 antaman ohjeen kanssa koskien lddkkeiden
optimaalista ja jarkevaa tarjontaa ladkepulan vilttamiseksi covid-19-epidemian aikana (C(2020)
2272 final). Komission ohjeen mukaan ladkkeiden paikallistason liikavarastoinnin estdmiseksi
jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd tukkukauppiaita, apteekkeja ja sairaala-apteekkeja este-
tddn hankkimasta varastoihinsa kohtuuttoman suuria mairia ladkkeitd. Lisdksi jasenvaltioiden
olisi kansallisen koordinoinnin avulla varmistettava, ettd tukkukauppias-jakelijat, apteekit ja
sairaalat saavat tavanomaiset ladkevarastonsa ja taattava ndin lddkkeiden oikeudenmukaista ja-
kelua. Jos joitakin ladkkeitd uhkaa pula tai niiden kysyntéd kasvaa, jasenvaltioiden olisi komis-
sion mukaan rajoitettava tiettyjen reseptildéikkeiden ja kdsikauppaldidkkeiden jakelua ja myyntid
(esimerkiksi sallittava reseptilddkkeisté vain yhden kuukauden eré kerrallaan tai enintdén yksi
pakkaus késikauppaladkkeitd asiakasta kohti).
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Ehdotetulla sdéanndksilld ei vaikuteta tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen. Sdanndksillé ei py-
rittdisi estiméidn Suomen ja muiden jdsenvaltioiden vélistd ldékevalmisteiden maahantuontia tai
-vientid Euroopan unionin toiminnasta annetun sopimuksen (SEUT) 26, 34 - 35 artiklojen vas-
taisella tavalla. Mikéli ehdotetuilla sddnnoksilld katsottaisiin kuitenkin olevan vélillistd vaiku-
tusta jdsenvaltioiden véliseen kauppaan, on ne katsottava perustelluiksi SEUT 36 artiklan mu-
kaisina valttiméttomind ja oikeasuhteisina keinoina ihmisten terveyden ja eldmin suojele-
miseksi. Ehdotetuilla sd&nnoksilld pyritddn turvaamaan ladkkeiden yhdenvertaista saatavuutta.
Rajoitukset olisivat médrdaikaisia eivitkd kohdistuisi kaikkiin toimijoihin, vaan ainoastaan 144-
kelaissa tai tartuntatautilaissa méériteltyihin ldékevalmisteisiin ja aineisiin.

Ehdotetut sdédnndkset ovat myds perusteltuja Euroopan unionin tuomioistuimen kéytinnossi
vakiintuneiden tulkintasdéntdjen kanssa. Euroopan unionin tuomioistuimen kéytinndssd on
vahvistettu, ettd SEUT 168 artiklan 7 kohdan mukaan unionin oikeus ei vaikuta jasenvaltioiden
toimivaltaan sddtda sosiaaliturvajirjestelmistdén ja antaa erityisesti sadnnoksid, joilla jérjeste-
tadn apteekkien kaltaisia terveyspalveluja. Jasenvaltioiden on tétd toimivaltaansa kayttdessain
kuitenkin noudatettava unionin oikeutta ja muun muassa perusvapauksia koskevia EUT-sopi-
muksen madrdyksid, joissa kielletdén jasenvaltioita ottamasta kiyttoon tai pitiméastd voimassa
ndiden vapauksien kéyttimiseen kohdistuvia perusteettomia rajoituksia terveydenhuollon
alalla. Arvioitaessa timédn velvoitteen noudattamista on kuitenkin otettava huomioon se, etti
ihmisten terveyden ja hengen suojaaminen on EUT-sopimuksessa suojelluista oikeushyvisti ja
intresseistd tirkein ja ettd jisenvaltioiden asiana on paattaa siitd tasosta, jolla ne aikovat suojella
kansanterveyttd, ja siitd tavasta, jolla kyseinen taso on saavutettava. Koska tdma taso voi vaih-
della jasenvaltiosta toiseen, jasenvaltioille on téltd osin myonnettdva harkintavaltaa (ks. asiat C-
84/2011 ja yhdistetyt asiat C-570/07- 571/07 niissa viitattuine oikeuskdyténtdineen).

Ladkelain 19 a §:n valmistelussa on lisdaksi huomioitu lddkedirektiivin 81 artikla sekd Euroopan
komission 25.5.2018 piivitty ohje (European Commission Paper on the obligation of continuos
supply to tackle the problem of shortages of medicines Agreed by the Ad-hoc technical meeting
under the Pharmaceutical Committee on shortages of medicines on 25 May 2018 (European
Commission, 25 May 2018)).

Ladkelain 27 §:ssé sdddetddn toimijoiden kauppaan tuomisen keskeytysta koskevasta ilmoituk-
sesta. Esityksessd pykélddn ehdotetaan muutosta, joka perustuu lddkedirektiivin 23 a artiklaan
ja eldinlddkedirektiivin 27 a artiklaan. Myyntiluvan myontdmisen jidlkeen kyseisen luvan halti-
jan on ilmoitettava luvan myonténeen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle kyseisen ih-
misille tarkoitetun lddkkeen tosiasiallisen markkinoille saattamisen pdivimaéra kyseisessd ja-
senvaltiossa ottaen huomioon erilaiset luvan saaneet pakkaustyypit. Jos kyseisen lddkkeen
markkinoille saattaminen keskeytyy tilapdisesti tai pysyvésti jossain jasenvaltiossa, myyntilu-
van haltijan on ilmoitettava asiasta tuon jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. [lmoitus
on poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ottamatta tehtéva vahintdin kaksi kuukautta ennen 1aak-
keen markkinoille saattamisen keskeytymistd. Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava toimivaltai-
selle viranomaiselle tillaisen toimenpiteen perusteet 123 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Myyn-
tiluvan haltijan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta ja erityisesti ladketurvatoiminnan yh-
teydessd annettava toimivaltaiselle viranomaiselle kyseisen ladkkeen myyntimdaria koskevat
tiedot seka kaikki hallussaan olevat ladkemaaraysten lukumaaria koskevat tiedot.

Euroopan komissio on katsonut edelld mainitussa ohjeessa (European Commission, 25 May
2018), ettd ladkedirektiivin 81 ja 23 a artikloista seuraa, ettd myyntiluvanhaltijan ladkkeen toi-
mituskatkoksia koskevien ilmoitusten tulisi siséltdd tiedot myyntimaaristd, ladkemaaraysten
madrista ja jos mahdollista tuoda esiin mahdolliset vaihtoehtoiset ladkevalmisteet. Liséksi tulisi
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ilmoittaa arvioitu toimituskatkoksen kesto samoin kuin mahdolliset korjaustoimet, joihin tilan-
teen korjaamiseksi on ryhdytty. Jisenvaltioiden tulisi myds pyytda tietoja myynnin ja lddkemaa-
rdysten médristd valvoakseen markkinoilla olevia lddkepuutteita.

Terveydenhuolto kuuluu EU:ssa pddosin kansalliseen toimivaltaan. Lissabonin sopimuksessa
EU:n toimivaltaa laajennettiin kattamaan rajat ylittdvien tartuntatautien torjunta. Suomi on Kan-
sainvilisen terveyssdanndston (2005) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston paiatoksen valtioi-
den rajat ylittdvista vakavista terveysuhkista (1082/2013/EU) kautta sitoutunut tartuntatautien
seurantaan ja torjuntaan sekd kansallisesti ettd kansainvilisesti yhteisty0ssd Euroopan unionin
ja WHO:n kanssa. Paitos kattaa biologiset uhkat, kuten tartuntataudit ja biotoksiinit. Paatoksen
tarkoituksena on yhteen sovittaa ja tdydentdd kansallisia toimia vahvistamalla sddnnoét, jotka
koskevat valtioiden rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien epidemiologista seurantaa, sekéa va-
roitusta ja torjuntaa, mukaan lukien néihin toimiin liittyva valmius- ja toimintasuunnittelu. Paa-
toksen pohjalta luotiin menettelyt poikkeustilanteiden kisittelya varten.

Vuonna 2004 perustettiin Euroopan tautienehkdisy- ja valvontakeskus (ECDC). ECDC:1ld on
keskeinen rooli tartuntatautien ihmisten terveydelle aiheuttamien tunnettujen ja uusien uhkien
tunnistamisessa ja arvioinnissa seké niitd koskevien tietojen jakamisessa. ECDC otti vastuun
EU:n nopean seuranta- ja valvontaverkon ja hilytysjarjestelmén perustamisesta, ryhtyi koordi-
noimaan kansainviélisié tilanteita koskevaa viestintdd seki tuottamaan jasenmaiden torjuntatoi-
mia koskevaa vertailevaa tietoa. Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén kautta komissio ja
asiasta vastaavat kansalliset viranomaiset voivat luoda pysyvén viestintdyhteyden antaakseen
varoituksia, arvioidakseen kansanterveydellisié riskejé ja madrittddkseen kansanterveyden suo-
jelemiseen mahdollisesti tarvittavia toimenpiteita.

Ladkinnéllisista laitteista eli terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista on annettu kolme direk-
tiivid eli aktiivisia implantoitavia lddkinnéllisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY, jaljempand AIMD-direktiivi, 1adkin-
nillisisté laitteista annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY, jdljempanad MD-direktiivi, ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista 1adkinnallisistd laitteista annettu Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivi 98/79/EY, jaljempéana IVD-direktiivi. Direktiivit on pantu tdytantoon tervey-
denhuollon laitteista ja annetussa laissa (629/2010), jaljempéand TLT-laki ja sen nojalla anne-
tuissa maarayksissa.

Laitteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan siten, ettd valmistaja luokittelee laitteen luokitus-
sdannon mukaisesti ja valitsee sen perusteella tuoteluokan mukaisen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseen kaytettdvan menettelyn. CE-merkinnilld valmistaja osoittaa, ettd terveydenhuol-
lon laite tayttaa sitd koskevat olennaiset vaatimukset. Kun laite saatetaan markkinoille, se on
varustettava CE-merkinnall.

Direktiiveissé sdddetdéin mahdollisuudesta poiketa vaatimuksenmukaisuuden osoittamismenet-
telystd kansanterveysperusteella. AIMD-direktiivin 9 artiklan 9 kohdan, MD-direktiivin 11 ar-
tiklan 13 kohdan ja IVD-direktiivin 9 artikla 12 kohdan mukaan poiketen siitd, mitd direktii-
veissa sdddetddn vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelyistd, toimivaltaiset viranomaiset
voivat asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa luvan sellaisten yksittdisten laitteiden
markkinoille saattamiseen ja kdyttdonottoon kyseisen jésenvaltion alueella, jos laitteen kdyttd
on terveyden suojelun kannalta tiarked4. Kyseisiin sddnndksiin perustuen TLT-lain 55 §:ssé sdi-
detdédn Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen mahdollisuudesta myontdé poikkeuslupa
sekd on annettu edellisessd jaksossa kuvattu tartuntatautilain 75 §:n saannos.
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Komissio on antanut suosituksen 2020/403 vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysti ja
markkinavalvontamenettelyistd covid-19-uhkan yhteydessd. Sen mukaan jotta ladkinnéllisten
laitteiden saatavuus voidaan varmistaa riittdvan suojan toteuttamiseksi covid-19-epidemian yh-
teydessd, komissio kehottaa kaikkia talouden toimijoita koko toimitusketjussa sekad ilmoitettuja
laitoksia ja markkinavalvontaviranomaisia toteuttamaan kaikki kéytettavissddn olevat toimen-
piteet tukeakseen toimia, joilla pyritdin varmistamaan, ettd ladkinnéllisten laitteiden tarjonta
koko EU:n markkinoilla vastaa jatkuvasti kasvavaa kysyntia. Ladkinnéllisten laitteiden osalta
olisi harkittava myds jdsenvaltioiden mahdollisuutta myontad poikkeuksia vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyistd. Jos markkinavalvontaviranomaiset toteavat, ettd ladkinnélliselld
laitteella varmistetaan olevan riittdva terveys- ja turvallisuustaso MD-direktiivin vaatimusten
mukaisesti, vaikka vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd, CE-merkinnén kiinnittdmi-
nen mukaan luettuna, ei ole saatettu tdysiméérdisesti paatokseen yhdenmukaistettujen sddntdjen
mukaisesti, ne voivat sallia kyseisten tuotteiden asettamisen saataville unionin markkinoilla ra-
joitetun ajan ja tarvittavien menettelyjen toteuttamisen ajan.

EU:n ladkinnallisié laitteita koskeva lainsdddanto on uudistumassa. Edelld mainitut laitedirek-
tiivit korvataan kahdella EU-asetuksella, eli Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)
2017/745, ladkinnallisisté laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta, MD-asetus, seki in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnalli-
sistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission péadtoksen 2010/227/EU kumoamisesta
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, IVD-asetus. MD-asetuksen
padasiallinen soveltamispdivé on asetuksen alkuperiisen sddntelyn mukaan 26.5.2020. Johtuen
Covid-19-pandemiasta komissio antoi 3.4.2020 ehdotuksen muutosasetukseksi, jonka mukaan
MD-asetuksen pédasiallista soveltamista siirretdéin vuodella eteenpdin eli soveltaminen alkaa
26.5.2021. Asetus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2020/561 ladkinnallisista
laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sen tiettyjen sddnndsten soveltamis-
pdivien osalta) tuli voimaan 24.4.2020. [VD-asetuksen pééasiallinen soveltaminen alkaa IVD-
asetuksen mukaan 26.5.2022.

Osana muutosasetuksen voimaantuloa 24.4.2020 ldhtien AIMD- ja MD- direktiivien kansallisia
poikkeuksia koskevan sddntelyn sijaan sovelletaan MD-asetuksen 59 artiklaa. Kyseisen artiklan
mukaan toimivaltainen viranomainen voi asianmukaisesti perustellusta pyynndsté sallia sellai-
sen laitteen markkinoille saattamisen tai kdyttdonoton kyseisen jidsenvaltion alueella, jonka
osalta vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjé ei ole toteutettu mutta jonka kéytto on kan-
santerveyden tai potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista. Uutta
sdantelyd on, ettd jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille padtoksista,
joilla sallitaan laitteen saattaminen markkinoille tai kédyttdonotto, jos téllainen lupa annetaan
muuta kayttod kuin yksittdistd potilasta varten. Komissio voi kansanterveyteen tai potilasturval-
lisuuteen taikka potilaiden terveyteen liittyvisséd poikkeuksellisissa tapauksissa ilmoituksen saa-
tuaan laajentaa tdytintoonpanosaidoksin jasenvaltion myontdmén luvan voimassaoloa unionin
alueelle rajoitetuksi ajaksi ja vahvistaa ehdot laitteen markkinoille saattamiselle tai kaytt6on-
otolle.
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2.3 Nykytilan arviointi
2.3.1 Ladkejakelu ja ladkkeiden saatavuus ladkelaissa

Voimassa olevassa lddkelaissa lddkkeiden saatavuuden varmistaminen perustuu liédkejakeluket-
jun toimijoiden velvollisuuksiin yllépita4 riittdvad lddkevarastoa ja huolehtia lakisdéteisistd vel-
voitteistaan. Yleistyvat ladkkeiden saatavuushéiriot ovat maailmanlaajuinen ongelma normaa-
lioloissa. Poikkeukselliset kansanterveytti vaarantavat tilanteet, kuten yleisvaaralliset tartunta-
tautiepidemiat mukaan luettuna covid-19-pandemia voivat entisestdéin vaikeuttaa lddkkeiden
saatavuutta. Saatavuushdirié voi kohdistua paitsi koronavirusinfektion oireiden ja jilkitautien
hoitoon tarvittavien ladkkeisiin, myos kaikkiin muihin ld8kevalmisteisiin niiden tuotanto- ja lo-
gistiikkaketjun vaarantuessa.

Poikkeusoloissa lddkkeiden saatavuushéiriét johtuvat esimerkiksi lddkkeiden kysynnén liséédn-
tymisestd ja lddkkeiden maahantuonnin vaarantumisesta. Esimerkiksi covid-19-pandemian ai-
kana saatavuusongelmia on aiheuttanut kaikkialla kasvanut koronaviruksen aiheuttaman infek-
tion oireiden hoitoon kéaytettidvien lddkkeiden kysyntd. Globaalit markkinat eivét kykene vas-
taamaan kasvaneeseen kysyntéédn ja muuttamaan tuotantoympéristod riittivan nopeasti.

Euroopan komissio on antanut 8.4.2020 ohjeen lddkkeiden optimaalisesta ja jarkevista tarjon-
nasta lddkepulan valttdmiseksi covid-19-epidemian aikana. Komission mukaan covid-19-pan-
demia on lisdnnyt merkittavésti tiettyjen ladkkeiden kysyntad. Naitd ovat esimerkiksi tehohoitoa
tarvitsevien potilaiden tarvitsemat anestesiahoitoon kéytetyt ldékkeet, antibiootit, lihasrelaksan-
tit, elvytyslddkkeet ja antidiureettiset lddkkeet seki ladkehappi. Lisdksi ndiden covid-19-potilai-
den teho- ja tukihoitoa varten tarvitaan hengityselin- ja sydanladkkeitd, kipulddkkeitd, hyytymi-
senestolddkkeitd, ravitsemushoitoa ja LVP-infuusioita. Komission mukaan covid-19:n hoitoon
tarkoitettujen lddkkeiden kysynnin kasvu voi joissakin tapauksissa myds uhata niiden saata-
vuutta sellaisten potilaiden kannalta, jotka kayttdvét niitd kroonisten ja/tai harvinaisten sairauk-
sien hoitoon.

Covid-19-pandemian vuoksi valtioneuvosto on 16.3.2020 yhdessé tasavallan presidentin kanssa
todennut Suomessa vallitsevan valmiuslain (1552/2011) mukaiset poikkeusolot. Kyseessd on
ensimmdinen kerta, kun valmiuslakia on sovellettu rauhan aikana. Valmiuslain nojalla viran-
omaiset voidaan oikeuttaa poikkeusoloissa kdyttdmaén toimivaltuuksia, jotka ovat valttimatto-
mid vieston suojelemiseksi. Valmiuslain 87 §:n mukaiset ladkkeisiin liittyvét toimivaltuudet
otettiin kédyttoonottoasetuksilla (124/2020, 175/2020, 176/2020 ja 309/2020) kayttoon. Kayt-
toonottoasetusten nojalla sosiaali- ja terveysministerio on antanut viisi paatosta (VIN/6322/2020,
VN/8523/2020, VN/8524/2020, VN/11856/2020 ja VN/11857/2020), joissa annettiin lddketuk-
kukauppoja ja apteekkeja koskevia madrdyksid, joilla varmistetaan tarpeenmukaisten ladketi-
lausten toimitukset yhdenvertaisesti kaikkiin apteekkeihin, sairaala-apteekkeihin, lddkekeskuk-
siin ja koneellisen annosjakelun yksikoihin. Paétoksilla myds estetdédn ladkehuoltoketjun kuor-
mittumista ja sellaisten mahdollisten l4d4kkeiden saatavuushiirididen syntymisté, jotka johtuvat
hetkellisistd kysyntépiikeistd. Padtos VIN/6322/2020 oli voimassa 13.4.2020 saakka, paitokset
VN/8523/2020 ja VN/8524/2020 13.5.2020 saakka ja padtokset VN/11856/2020 ja
VN/11857/2020 30.6.2020 saakka.

Alkuvuodesta 2020 alkaneen covid-19-pandemian ld&kehuollolle aiheuttamien vaikutusten
vuoksi on kuitenkin arvioitu, ettd valmiuslain mukaisten kdyttoonottoasetusten voimassaolon
padtyttyd viranomaisilla ei ole normaalioloja koskevassa lainsdddanndssa riittdvia ja tarkoituk-
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senmukaisia toimivaltuuksia puuttua laékkeiden saatavuushiirioihin ja turvata ladkkeiden saa-
tavuutta Suomessa. Voimassa oleva velvoitevarastointilain mukainen varastointivelvoite ja tar-
tuntatautilain mukaiset toimivaltuudet eivét riittdvélld tavalla turvaa ladkkeiden saatavuutta.

Toimijoiden lddkelain 27 §:n mukaiset kauppaan tuonnin keskeytymisti koskevat ilmoitukset
ovat merkityksellisid lddkkeiden saatavuushéiriétilanteissa, koska Fimea voi ilmoituksen saatu-
aan ryhtya tarvittaviin toimenpiteisiin. Jos ilmoitusta ei ole tehty, Fimea saa yleensé tiedon kau-
pan pidon keskeytyksesté vasta silloin kun ldékevalmiste on loppunut ldéketukkukaupasta. Jos-
kus tieto tulee kuitenkin vasta silloin, kun valmiste on loppunut apteekista. Tieto ldékejakelun
katkoksesta tai saatavuushdiriostd saadaan télldin vaihtelevasti joko kilpailevalta yritykselta,
jakelijan jdlkitoimitustietona tai apteekin, lddkkeen kdyttdjin tai l4dkarin kautta.

Ladkelain 27 §:n mukainen myyntiluvan haltijan ja rinnakkaistuontiluvan haltijan ilmoitusvel-
vollisuus perustuu lddkedirektiivin 23 a artiklan 2 kohtaan, jossa edellytetddn, ettd ilmoitus on
poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ottamatta tehtédva vahintién kaksi kuukautta ennen lddkkeen
markkinoille saattamisen keskeytystd. Kéytdnnossd on havaittu, ettd ilmoitus jatetddn kahta
kuukautta etukéteen vain murto-osassa tapauksista. Fimean mukaan vuonna 2019 ainoastaan
1,1 % ilmoituksista on tehty kaksi kuukautta ennen saatavuushdirion alkamista. Noin 70 pro-
sentissa tapauksista toimijat ilmoittavat omien ladkevalmisteidensa saatavuushairidistd joko
saatavuushéirion alkamispéivéina tai vasta héirion alkamisen jalkeen. Vuonna 2019 33 % ilmoi-
tuksista tehtiin vasta saatavuushiirion alkamisen jalkeen. Fimean tietoon on tullut myos useita
saatavuushéiriotilanteita, joista myyntiluvan haltija ei ole ilmoittanut lainkaan.

Toimijoilta saadun lausuntopalautteen mukaan lidékkeiden saatavuushiirididen taustalla voi olla
useita eri syitd. Osassa tapauksista lddkeyritys on laiminlyonyt ilmoituksen, vaikka se on saanut
ajoissa tiedon esimerkiksi ladkkeen raaka-aineiden tuotantoon liittyvistd ongelmista. Lausunto-
palautteessa tuotiin kuitenkin usealta taholta esiin, ettid ilmoitusten tekeminen mydhéssé tai
kauppaan tulon keskeytyksen jélkeen voi johtua myods ennakoimattomasta, ékillisestd olosuh-
teiden muutoksesta, kuten esimerkiksi yleisvaarallisen tartuntatautiepidemian aiheuttamasta yl-
lattdvastd kysynnén kasvusta tai logistisista ongelmista lddkkeiden kuljetuksessa Suomeen.
Syyna voi olla my0s yrityksen omien tai kilpailevan yrityksen tuotteiden laatu- ja turvallisuus-
syistd johtuvista poisveto markkinoilta tai suuren markkinaosuuden omaavan kilpailevan yri-
tyksen saatavuusongelma, johon pienempi toimija ei pysty vastaamaan normaalien varasto- ja
tuotantomaérien puitteissa. Tallaisissa poikkeuksellisissa olosuhteissa ilmoituksen tekeminen
kahta kuukautta etukiteen on kaytinnossd mahdotonta.

Jotta ladkkeiden merkittéviin saatavuushiirioihin tai sellaisen saatavuushdirion uhkaan voidaan
puuttua ajoissa, on tarve mahdollistaa viranomaisten mahdollisimman aikainen puuttuminen ja
toimintamahdollisuudet saatavuushiirion ehkdisemiseksi ja lieventdmiseksi. Samaan aikaan on
kuitenkin otettava huomioon ne poikkeukselliset olosuhteet, joissa toimijan ei ole mahdollista
ilmoittaa saatavuushdirioisté lain edellyttimalla tavalla kahta kuukautta etukéteen. Liséksi lau-
suntopalautteissa tuotiin esiin kiytdnnon ongelmia, jotka liittyvét siihen, ettd ilmoituksen tultua
julkiseksi Suomessa olemassa oleva varasto ostetaan valittomasti tyhjaksi tavalla, joka ei vastaa
ladkkeen normaalikulutusta. Ilmoitusvelvollisuuteen liittyvien kdytdnnon ongelmien ja sen te-
hostamiseksi suunniteltujen seuraamusten valmistelu ei ole lakipaketin kiireellisyyden vuoksi
mahdollista. [lmoitusvelvollisuuteen liittyvid kéytdnnon ongelmia on tarpeen selvittdd tarkem-
min tulevien lddkelain muutosten yhteydessa. Ilmoitusvelvollisuuden noudattamista tullaan seu-
raamaan ja tulevaa lainsédddantdd arvioidaan tehtyjen havaintojen perustella. Toimijoiden tulisi
kaikissa tapauksissa tehdd ilmoitus viipymattd saatuaan tiedon kaupan keskeytyksesti tai sen
uhasta. Ndin Suomessa toimiva lddketeollisuus voi yhdessd muiden toimijoiden kanssa auttaa
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turvaamaan ladkkeiden saatavuutta ja viranomaiset voivat puuttua saatavuushdiridihin mahdol-
lisimman varhaisessa vaiheessa.

Lisédksi on tarve varmistaa, ettd Fimea saa ilmoituksessa tarvittavat tiedot arvioidakseen saata-
vuushiirion laajuutta ja vaikutuksia Suomessa. Vaikka ilmoitus tehtéisiin vasta kahden kuukau-
den méirdajan jilkeen, sen avulla saadaan térkeitd taustatietoja saatavuushdirion syisté, laajuu-
desta ja markkinatilanteesta.

Laidkelaissa ei ole selkedsti maaritelty apteekin 1ddke- ja hoitotarvikevaraston suuruutta. Varas-
ton tulee vastata apteekin tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta. Kéytdnnossd apteekkien asia-
kaskunta voi vaihdella kooltaan ja tavanomaisilta lddke- ja hoitotarpeiltaan alueittain. Tdméan
vuoksi my0s eri alueilla sijaitsevien apteekkien varastojen koot luontaisesti vaihtelevat. Syk-
sylld 2017 Suomen ladkemarkkinoilla esiintyi laajoja ladkejakeluongelmia johtuen ladketukku-
toimijan tietoteknisistd ongelmista. Tapahtumat osoittivat, ettd, mikéli apteekin varasto vastaa
kooltaan vain sen tavanomaisen asiakaskunnan muutaman péivén lddketarvetta, monien apteek-
kien ladketoimitukset kriisiytyvit nopeasti lddketukkukaupan jakelussa syntyneiden ongelmien
jélkeen. Erityisen kriittistd timéa on, jos kyse on asiakkaiden terveyden- ja sairaudenhoidon kan-
nalta merkittdvimmista ladkevalmisteista (esimerkiksi diabeteksen hoidossa kéytetyt insuliinit).

Poikkeusoloissa, kuten esimerkiksi alkuvuodesta 2020 kdynnistyneen covid-19-pandemian seu-
rauksena apteekkien asiakasmadra kasvoi lyhyessé ajassa ja apteekeista hankittiin lisdksi 144k-
keitd epatarkoituksenmukaisia méérid. Erityisesti kipu- ja kuumeldikkeiden kysyntd moninker-
taistui lyhyeksi ajaksi maaliskuussa 2020, mink4 seurauksena tietyt lddkkeet loppuivat hetkel-
lisesti joidenkin apteekkien varastoista. On tarpeellista mééritelld lainsdddanndssa apteekin vi-
himmaisvarastoméaéri, jolla turvataan osaltaan ladkkeiden riittdvyyttd myds normaalioloissa ja
sadtad laissa viranomaisten toimivaltuuksista rajoittaa ladkkeiden luovutusta poikkeuksellisissa
tilanteissa.

Fimean valvonnassa on viime vuosina tullut esille tilanteita, joissa apteekin toimintaa on har-
joitettu eri tiloissa niin, ettd apteekin asiakaspalvelun ja lafkkeiden myynnin ei voida selvisti
katsoa tapahtuvan yhdesté yhtendisesta toimitilasta. Apteekkilupa oikeuttaa kuitenkin vain yh-
den apteekkiliikkeen pitdmiseen. Apteekin asiakaspalvelutilojen pitdisi asiakkaisiin pdin muo-
dostaa yhtendinen kokonaisuus. Apteekin tiloja koskevan sddnndksen tdsmentdminen apteek-
kien ja sivuapteekkien osalta olisi perusteltua, koska samalla sijaintialueella voi ladkkeité
myyda useampikin apteekki. Apteekin varastotilojen osalta on télté osin tarpeen tdsmentéa, etti
varaston tulee ensisijaisesti sijaita apteekin yhtendisessé asiakaspalvelutilassa tai toissijaisesti
apteekin vélittomassa laheisyydessi sijaitsevasta apteekin tai apteekkarin yksinomaan hallin-
noimassa tilassa.

Ladkeasetuksen 2 §:n 3 momentissa on sdéddetty ladketukkukaupan ilmoitusvelvollisuudesta,
joka koskee toiminnan olennaisia muutoksia. Tdmé ilmoitusvelvollisuus ei kuitenkaan ole riit-
tdva sen varmistamiseksi, ettd Fimea saa ajantasaisen tiedon tilapéisistd lddkejakelun hiirio- ja
keskeytystilanteista, jotka vaikuttavat merkittavasti lddkkeiden véhittiisjakeluun. Ladketukku-
kaupan ilmoitusvelvollisuutta tillaisista hdirid- ja keskeytystilanteista on tarpeen tismentaa. Li-
séksi on tarpeen tdsmentdd ladketukkukauppojen ilmoitusvelvollisuutta ladkejakelun hairio- ja
keskeytystilanteista apteekeille, sairaala-apteekeille, ladkekeskuksille ja eldinlddkéareille. [lmoi-
tusvelvollisuudesta sdétdminen parantaa tiedonkulkua toimijoiden vélilld. Ehdotetulla muutok-
sella voidaan varmistua siitd, ettd ladkkeiden véhittdisjakeluun oikeutetut saavat tiedon sellai-
sista ladkejakelun hairio- ja keskeytystilanteista, jotka voivat merkittdvasti vaikuttaa lddkkeiden
toimituksiin mukaan lukien toimitusaikoihin ja toimitusvaleihin.
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2.3.2 Laki ladkkeiden velvoitevarastoinnista

Ladkkeiden huoltovarmuutta varmistetaan kansallisesti velvoitevarastointilailla, jossa velvoite-
taan varastointivelvolliset ylldpitdméédn riittdvid velvoitevarastoitavien ladkkeiden varastoja
maassa myyntivarastonsa liséksi.

Velvoitevarastointilain mukaan Fimean tulee valvoa velvoitevarastoja ja niiden kayttod. Laissa
on sdddokset Fimean suorittamasta tarkastuksesta varastointivelvollisen tiloissa. Lain mukaan
Fimea on voinut luvattomien alitustilanteiden vuoksi tehda tutkintapyynnon poliisille velvoite-
varastointilaissa olevan velvoitevarastointirikkomusta koskevan tutkinnan aloittamiseksi. Li-
séksi varastointivelvolliselle maksettava varastointikorvaus voidaan tuomita menetettdviksi
valtiolle. Velvoitevarastointirikkomuksia koskevia tutkintapyynt6ja on tehty muutamia, mutta
ne eivit joko ole johtaneet mihink&4n tai ainoastaan pieniin sakkorangaistuksiin. Muutoin Fime-
alla ei ole ollut keinoja puuttua velvoitevarastointilain vastaisiin varastointivelvoitteen alituk-
siin.

Velvoitevarastointilain 16 §:n mukaan sosiaali- ja terveysministerid voi poikkeustilanteessa,
jossa ladkeaineiden tai lddkevalmisteiden taikka lddkevalmisteiden valmistuksessa kdytettédvien
apu- ja lisdaineiden tai pakkausmateriaalien saatavuudessa on laajamittaisia lddketehtaista tai
maahantuojista riippumattomia ongelmia huoltovarmuuden varmistamiseksi paattda Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen esityksesti, ettd velvoitteen alaisten hyodykkeiden maara
saa alittaa tdssé laissa sdddetyn madrdn. Pykéldn sanamuoto viittaa ’poikkeustilanteeseen, jossa
saatavuudessa on laajamittaisia ongelmia”. Léédkkeiden saatavuushiiriét voivat tulla viran-
omaisten tietoon viime hetkelld tai jo varhaisessa vaiheessa. Voi olla jo ennakolta ndhtévissa,
ettd Suomen huoltovarmuus tulee vaarantumaan ldhikuukausina ladkkeen saatavuushiirion to-
dennékdisen toteutumisen myota. Euroopan ladkevirasto on maaritellyt 1adkkeen saatavuushai-
rion olemassa olevaksi haitalliseksi tai ennakoitavissa olevaksi lddketoimituksen keskeyty-
miseksi, jonka vuoksi lddkevarasto ei vastaa kansallista tarvetta (EMA/674304/2018 Guidance
on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketing Authorisation
Holders (MAHSs) in the Union (EEA), 1.7.2019).

Velvoitevarastointilain 16 §:n esitéiden (HE 151/2008 vp) mukaan pditds voidaan tehdé poik-
keustilanteessa. Yleisperusteluissa on mainittu, ettd menettelya tarvitaan tilanteisiin, joissa ladk-
keiden maahantuonnissa tai lddkehuollossa on merkittdvid hairiditd siten, ettd asianmukainen
ladkehuolto edellyttdd velvoitevarastoitujen ladkkeiden laajamittaista kayttod. Ladkehuollossa
Suomen kannalta merkittdvin uhkakuva on, ettd mahdollisuus hankkia ulkomailta elintdrkeita
ladkkeitd vaikeutuu. Ndin ollen poikkeustilanteen voidaan katsoa olevan késilla jo silloin, kun
on ennakoitavissa, ettd Suomen mahdollisuus hankkia elintirkeitd 1ddkkeitd ulkomailta vaikeu-
tuu. Pykildn sanamuotoa on tarpeen tdsmentéa talta osin.

2.3.3 Tartuntatautilain sidintely

Voimassa oleva tartuntatautilain 72 §:n hallituksen esityksen (HE 13/2016 vp) perustelujen mu-
kaan pykaldn tarkoituksena on poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana estdd henkil6ité
hankkimasta ladkkeitd tarpeettomasti varastoon siten, ettd se johtaa siihen, ettd niita ei riitd 1a4k-
keité todella tarvitseville. Pykéldn sanamuodon nojalla se koskee ainoastaan tartuntataudin hoi-
toon tarkoitettuja ladkkeita.
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Koronavirusinfektioiden levidminen Suomessa maaliskuussa 2020 johti siihen, ettd kuluttajien
tavanomainen tarve kasvoi epidemian vuoksi tietyissd ladkeryhmissé. Lisdksi ladkkeen kaytté-
jien keskuudessa ldékevalmisteita hankittiin epatarkoituksenmukaisia méérié apteekeista. Tama
johti apteekkien lddkevarastojen hetkellisiin puutteisiin tiettyjen ldékevalmisteiden osalta. Eri-
tyisesti kuluttajat hankkivat kipu- ja kuumelaikkeitd. [lmi6 johti apteekkien ylisuuriin tilauksiin
ladketukkukaupoista ja vaikeutti 1ddketukkukauppojen mahdollisuuksia toimittaa ladkkeitd yh-
denvertaisesti eri apteekkeihin ja sairaala-apteekkeihin. Sosiaali- ja terveysministerid puuttui
tilanteeseen valmiuslain 87 §:n ja sen nojalla annettujen kayttoonottoasetusten nojalla antamis-
saan paatoksissd (VIN/6322/2020 voimassa 13.4.2020 asti, VN/8523/2020 ja VN/8524/2020
voimassa 13.5.2020 saakka ja VN/11856/2020 ja VN/11857/2020 voimassa 30.6.2020 saakka).
Voimassa oleva tartuntatautilain 72 § ei anna sosiaali- ja terveysministeriolle toimivaltaa maa-
ratd muista kuin yleisvaarallisen tartuntataudin hoitoon tarkoitetuista ladkkeistd. Toimivaltaa ei
ole esimerkiksi tartuntataudin ennaltachkdisyyn, sen oireiden hoitoon, kuten esimerkiksi kipu-
tai kuumeléddkkeitd koskeviin rajoituksiin eiké ldhitulevaisuudessa mahdollisesti tarvittavien jél-
kitautien hoitoa koskeviin rajoituksiin. Covid-19-pandemiasta saadut kokemukset osoittivat,
ettd on tarve lailla séétdd laajemmin viranomaisten toimivallasta rajoittaa tartuntataudin oireiden
jajalkitautien hoitoon seké ennaltachkéisyyn kdytettidvien ladkkeiden kulutusta silloin, kun val-
miuslain kdyttdonottoasetusten mukaiset toimivaltuudet eivét ole kéytettivissd. Liséksi on tar-
peen varmistaa viruslddkkeiden riittdvyys tarkoituksenmukaisella midrddmiselld ja jakelulla
pandemiatilanteissa.

Ladkkeiden saatavuutta ei ole ndissé tilanteissa mahdollista turvata myoskéén voimassa olevan
velvoitevarastointilain nojalla. Velvoitevarastojen koot perustuvat normaaliajan lddkekulutuk-
seen Suomessa. Velvoitevarastointi ei néin turvaa sellaisten lddkkeiden huoltovarmuutta, joiden
kayttd normaalitilanteessa on véhiistd tai joiden kaytto lisddntyy poikkeusoloissa huomatta-
vasti. Influenssan estoon ja hoitoon tarkoitettujen virusladkkeiden, samoin kuin influenssan jal-
kitautien hoitoon tarkoitettujen bakteerilddkkeiden kulutus kasvaa todennédkdisesti merkittavésti
mahdollisen pandemian aikana. (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2013:38
Materiaalisen pandemiavarautumisen tarpeita selvittivin tyoryhmén raportti, s. 10-11).

Tartuntatautilain 75 §:n mukaan sosiaali- ja terveysministerid voi poikkeuksellisen epidemian
uhatessa ja aikana sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon héiriétilanteessa myontda taudin
ja sen aiheuttamien jalkitautien hoitamiseksi méardaikaisen poikkeuksen terveydenhuollon lait-
teen tai tarvikkeen markkinoille saattamiseksi ja kdytton ottamiseksi. Lainkohdan sanamuoto
viittaa ainoastaan “’taudin ja sen jilkitautien hoitamiseen”. Terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita kdytetddn kuitenkin myds esimerkiksi tautien diagnosoinnissa (esimerkiksi virustestit) ja
ennaltachkiisyssa (esimerkiksi kirurgiset suu-nendsuojaimet). Tartuntatautilain pykélda koske-
vissa esit0issa ei ole viitteitd siihen, ettd sanamuoto on tarkoituksella rajattu kapeaksi, vaan pe-
rusteluissa vain todetaan, ettd pykaldn nojalla voitaisiin tarvittaessa vapauttaa markkinoille ja
kayttoon laajamittaisesti esimerkiksi lddkkeiden annosteluun kéytettiviéd terveydenhuollon tar-
vikkeita (HE 13/2016 vp, s 59). Pykaildssé tarkoitettua “hoitoa” lienee mahdollista tulkita laa-
jemmin kuin sanamuoto suoraan sanoo, mutta lainsddddnnon selkeyttdmiseksi on perusteltua
tdsmentdd pykéldn sanamuotoa. On mahdollista, ettd pykéldn nojalla ministerid voi joutua
myontdmadn poikkeuksia covid-19-pandemian aikana laitteiden ja tarvikkeiden saatavuuden
varmistamiseksi.

18



HE 80/2020 vp

3 Tavoitteet

Hallituksen esityksesséd ehdotettujen lakimuutosten yhteisend tavoitteena on parantaa ladkkei-
den saatavuutta ja riittdvyyttd kaikissa tilanteissa Suomessa.

Ladkelakiin ehdotettujen lakimuutosten erityisend tavoitteena on parantaa lddkkeiden saata-
vuutta Suomessa lddkkeiden saatavuushdirididen aikana ja uhatessa sekéd varmistaa lddkehuol-
lon toimivuutta.

Velvoitevarastointilakiin ehdotettujen lakimuutosten erityisend tavoitteena on Suomen huolto-
varmuuden parantaminen. Ehdotetuilla sddnndésmuutoksilla varmistetaan varastointivelvoittei-
den nykyista tehokkaampi valvonta.

Tartuntatautilakiin ehdotetun lakimuutoksen erityisena tavoitteena on turvata tartuntatautien eh-
kéisyyn ja niiden oireiden ja jélkitautien hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden ja ladkinnéllisten lait-
teiden ja tarvikkeiden yhdenvertainen jakelu ja saatavuus niille kdyttéjille, joilla on ladkkeen tai
ladkinnéllisen laitteen kayttoon hoidollinen tarve. Liséksi tartuntatautilain muutosten tarkoituk-
sena on tarkoituksenmukaisella tavalla selkeyttda tiettyjen pykilien sanamuotoja.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Ehdotetuilla muutoksilla luotaisiin uusia vélineitd viranomaisille ja tismennettéisiin ja luotai-
siin uusia velvoitteita lddkejakeluketjun toimijoille, jotta nykyistd paremmin pystyttéisiin kan-
sallisella tasolla turvaamaan ladkkeiden saatavuutta.

Laidkelakiin ehdotetaan lisdttdvan uusi sddnnds, jonka avulla sosiaali- ja terveysministerid voisi
viimesijaisena keinona, silloin kun se on kansanterveyden suojelemiseksi vilttimétonté, saata-
vuushdirion aikana tai uhatessa miérdaikaisesti rajoittaa tai kohdentaa lddkevalmisteen tai 1d4-
keaineen jakelua, myyntid tai kulutukseen luovutusta tai maérata ladkevalmisteen asettamisesta
médriaikaisesti etusijalle jakelussa. Fimea voisi miérdti toimijan noudattamaan velvoitetta sa-
kon uhalla. Ehdotetun sddnndoksen tarkoituksena ei olisi rajoittaa Suomen markkinoilla olevien
ladkevalmisteiden myyntid kokonaan, vaikkakin sddnndksen nojalla voitaisiin rajoittaa esimer-
kiksi kuluttajan apteekista yhdelld kertaa ostettavien ldékkeiden méaérad. Sen sijaan tarkoituk-
sena olisi puuttua tilanteisiin, joissa ladkeyritykset eivit pysty tuomaan tai valmistamaan vées-
ton tarpeen kannalta riittdvasti 1adkevalmisteita Suomen markkinoille. Padtokselld kohdennet-
taisiin markkinoilla olevat niukat lddkevarastot yhdenvertaisesti mahdollisimman monelle niitd
tarvitsevalle rationaalisen ldékehoidon periaatteiden mukaisesti.

Jotta viranomaiset saisivat tarpeellisia tietoja kaupan keskeytyksen syisté ja laajuudesta, ehdo-
tetaan voimassa olevan lain 27 §:n kaupan keskeytymisti koskevaa mukaista ilmoitusvelvolli-
suutta tismennettavin. Lisdksi lddketukkukaupoilla olisi ilmoitusvelvollisuus Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskukselle ja vdhittiisjakelun asiakkaille jakelukatkos- ja hairiétilanteissa.

Ladkelain 55 §:n mukaista apteekkien velvoitetta pitdd asiakaskunnan tavanomaista tarvetta

vastaavaa lddke- ja tarvikevarastoa tdsmennettéisiin. Apteekkien omien varastojen merkitys ko-
rostuu poikkeustilanteissa ja erityisesti silloin, kun lddketukkukauppojen péivittdisten 1dédketoi-
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mitusten sijaan joudutaan turvautumaan poikkeusaikatauluihin. Lagkkeiden yhi yleistyvét saa-
tavuusongelmat aiheuttavat nykyisin tyypillisen riskin potilas- ja 14dékitysturvallisuuden vaaran-
tumiselle.

Apteekin asiakastiloihin liittyvia sdédntelya tismennettéisiin siten, ettd lafkkeiden myyntid var-
ten olisi oltava yksi yhtendinen asiakastila. Ladkkeiden varastoinnin tulisi tapahtua tuossa asia-
kastilassa tai toissijaisesti sen valittomaissa ldheisyydessé olevasta apteekin hallinnoimasta ti-
lasta. Apteekin harjoittamassa verkkopalvelutoiminnassa edellytys olisi, ettd toiminta tapahtuu
apteekkarin yksinomaan hallinnoimissa tiloista. Muutoksen tarkoituksena olisi selventéa sité,
ettd yhdelld luvalla voi toimintaa harjoittaa vain yhdeksi toimipisteeksi katsottavasta asiakasti-
lasta.

Velvoitevarastointilakiin ehdotetaan lisdttavdksi sddnnokset velvoitevaraston tarkastajan ja
Fimean oikeudesta antaa velvoittavia maarayksia. Fimean maardysté voitaisiin ehdotuksen mu-
kaan tehostaa uhkasakolla. Velvoitevarastointilakiin tehtdvien muutosten tavoitteena olisi var-
mistaa velvoitevarastoinnin asianmukainen toteutuminen ja velvoitteiden vaikuttava valvonta.
Liséksi velvoitevarastointilakia olisi tarpeen péivittda vastaamaan nykyisté lain tulkintaa varas-
tojen sijaitsemisesta Suomessa. Lisdksi STM:n toimivaltaa myontéa alituslupa erityistilanteissa
tdsmennettdisiin kattamaan myds ennakoitavissa olevat saatavuushéiridt. Lailla puututtaisiin
varastointivelvollisten elinkeinovapauteen, minkéd vuoksi velvoitteista olisi tarpeen sditda tis-
méllisesti laissa.

Tartuntatautilain 72 §:4 ehdotetaan muutettavaksi siten, etti sosiaali- ja terveysministerid voisi
poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana antaa asetuksen, jolla voitaisiin rajoittaa tai laa-
jentaa tartuntataudin ennaltachkdisyyn, hoitoon ja tartuntatautiin liittyvien oireiden ja jilkitau-
tien hoitoon tarkoitettuja tarkoitettujen lddkkeiden méadrdamistd ja luovuttamista tai antaa oi-
keuksia maarata tai luovuttaa niitd. Sddnndksen soveltamisala ei olisi ndin rajoitettu vain tartun-
tataudin hoitoon tarkoitettuihin ladkkeisiin. Ehdotettu muutos on tarpeellinen, koska silla pyri-
tddn estimiin ei-tarkoituksenmukaista lddkkeiden méadrddmista ja toimittamista sekd itsehoito-
ladkkeiden liiallista ostamista varastoon. Ehdotetulla muutoksella ei ole tarkoitus muuttaa poti-
laille maksuttomien terveyspalveluihin kuuluvien lddkevalmisteiden maéritelméa eikd potilaan
sairausvakuutuslain mukaisten oikeutta korvauksiin maksullisista lddkevalmisteista.

Tartuntatautilain 75 §:44 ehdotetaan muutettavaksi siten, etti sosiaali- ja terveysministerio voisi
poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon héi-
ridtilanteessa antaa asetuksen, jolla myonnetdin méariaikainen poikkeus terveydenhuollon lait-
teen tai tarvikkeen markkinoille saattamiseksi ja kdyttoon ottamiseksi TLT-lain 5 §:n 1 momen-
tin 1 ja 3 kohdassa tarkoitettuja tarkoituksia varten, vaikka vaatimustenmukaisuuden arviointia
ei ole toteutettu TLT-lain mukaisesti. TLT-lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdassa sdddetddn tervey-
denhuollon laitteen ja tarvikkeen méaritelmésti ja 3 kohdassa in vitro —diagnostiikkaan tarkoi-
tetun terveydenhuollon laitteen médritelméstd. Sdéntelyn tarkoituksena on, ettei ministerion
mahdollisuutta myontdd poikkeus rajata vain tiettyihin kdyttotarkoituksiin tarkoitettuihin lait-
teisiin, vaan kulloisessakin tilanteessa esilld oleva tarve méairittidé sen, millaisille laitteille poik-
keus voidaan mydntaa.

Tartuntatautilain 60 §:4n ehdotetaan lisdksi teknisté korjausta, joka ei muuttaisi pykélén asiasi-

sdltod. Jo nykyisen pykélén perusteella karanteeniin voidaan mééritd myos, jos on kyse yleis-
vaaralliseksi perustellusti epdillysté tartuntataudista.
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4.2 Paiasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Ehdotetuilla lakimuutoksilla pyritdén turvaamaan l4ddkkeiden saatavuutta laajentamalla viran-
omaisten toimivaltuuksia puuttua ladkejakeluun poikkeuksellisissa tilanteissa. Ehdotukset mer-
kitsevat ladkejakeluketjun toimijoille lisdvelvoitteita tai uusia hallinnollisia seuraamuksia. Eh-
dotetuilla toimenpiteilld ei arvioida kuitenkaan olevan sellaisia vaikutuksia, joilla olisi vaiku-
tuksia ladkeyritysten toimintaedellytyksiin Suomen ldakemarkkinoilla.

Ehdotuksessa esitettyjen muutosten taloudellisia vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida etuka-
teen, koska esimerkiksi ladkelain 19 § ja tartuntatautilakiin ehdotettujen muutosten taloudelliset
kokonaisvaikutukset ovat sidoksissa viranomaisten sddnndsten nojalla tekemien pédtosten si-
séltoon. On my6s mahdollista, ettd ehdotetuilla sddnnoksillda kokonaisuutena voi olla vaikutusta
ladkkeiden maahantuontiin. Téllaisten taloudellisten vaikutusten arvioidaan kuitenkin olevan
vihdisid arvioitaessa kokonaisuutena niitd tekijoitd, jotka voivat vaikuttaa ladkkeiden maahan-
tuontiin Suomen markkinoille. Ehdotettujen rajoitustoimien tavoitteena on varmistaa kéytetta-
vissé olevien ladkkeiden saatavuus mahdollisimman oikeudenmukaisesti kaikille niité tarvitse-
ville. Ladkelain 19 a §:n mukaiset toimenpiteet kohdistuisivat vilittdmaésti kansallisiin toimijoi-
hin ja niill4 puututaan tilanteeseen, jossa myyntiluvan haltija ei pysty markkinoilla olevilla 144-
kevalmisteilla varmistamaan riittdvia toimituksia kansallisen tarpeen mukaisesti. Ladkkeiden
saatavuutta edistivien lainsdddénnéllisten toimenpiteiden laajempi arviointi ja muun muassa
velvoitevarastointilainsddddnnon uudistaminen ovat kuitenkin tarpeen.

Ladkelakiin ehdotetun muutoksen nojalla sosiaali- ja terveysministerid voisi rajoittaa tai koh-
dentaa saatavuushairion kohteena olevien ladkkeiden jakelua, myyntid tai kulutukseen luovu-
tusta. Ehdotetulla muutoksella ei kuitenkaan arvioida olevan merkittévii taloudellisia vaikutuk-
sia kansalliselle ladkemarkkinalle tai lddkealan toimijoille. Niitd ohjaustoimenpiteitd kaytettii-
siin vain poikkeuksellisessa tilanteessa, jossa saatavuushdirion vuoksi Suomen lddkemarkki-
noille tarkoitettujen lddkkeiden kysyntd on suurempaa kuin tarjonta. Se koskisi ndin tilanteita,
joissa ladkeyritykset eivit pysty varmistamaan Suomen lddkemarkkinalle niin paljon valmis-
teita, kuin olisi tarve. Ehdotetuilla muutoksilla varmistettaisiin Suomessa olevien ladkevalmis-
teiden riittdvyyttd ja yhdenvertaista ja tarkoituksenmukaista kohdentumista. Téstd 1dhtokoh-
dasta vaikutukset kohdistunevat tasaisesti kaikkiin méaérayksen kohteena olevaan lddkeryhmaén
kuuluviin lddkevalmisteisiin, joten muutoksella ei arvioida olevan vaikutuksia yritysten vali-
selle kilpailulle.

Ladkelakiin ehdotetulla 19 a §:114 ja tartuntatautilain 72 §:48n ehdotetulla muutoksella ei ole
merkittavid taloudellisia vaikutuksia kotitalouksien asemaan .Lddkkeen hinta ja korvattavuus
pysyvit sddnnosehdotuksen osalta ennallaan. Ehdotetulla muutoksella voi kuitenkin olla vlil-
lisid vaikutuksia, jotka riippuvat sosiaali- ja terveysministerion paéatoksen sisdllostd. Paatokset
olisivat aina médrdaikaisia, mik4 rajaa niiden taloudellisia vaikutuksia yksittdisiin lddkkeiden
kayttdjiin. Jos sosiaali- ja terveysministerion antaman paatoksen myota rajoitetaan jonkin 144k-
keen kerralla toimitettavaa maarad, asiakkaille voi lddketaksan vaikutuksesta muodostua kal-
lilmmaksi ostaa lddke kolmessa kuin yhdessa erdssé johtuen esimerkiksi lddkkeiden hinnoitte-
lusta ja ladkkeiden hankinnasta aiheutuvista lisdkustannuksista. STM:n pédatosten valmistelussa
tulisi aina erikseen arvioida ja minimoida sen taloudelliset vaikutukset yksittéisiin lddkkeiden
kayttdjiin.
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Ladkelakiin ehdotetulla 19 a §:114 ja tartuntatautilakiin ehdotetulla 72 §:n muutoksella on ole-
tettavasti jossakin miirin vaikutuksia kotitalouksien kdyttdytymiseen. Rajoitustoimenpiteilld
voisi olla vdhaisid vaikutuksia lddkkeiden kayttdjiin, esimerkiksi jos joudutaan kéyttdméén toi-
mitusrajausta, jossa ladkkeen kayttdjalla on oikeus saada alle kolmen kuukauden kulutusta vas-
taava maérd hénelle ladkemairaykselld madrattyja ladkkeita.

Lausuntopalautteessa on esitetty, etti lddkelain 19 a § ja tartuntatautilain 72 §:44n ehdotetut
muutokset, joilla rajoitettaisiin lddkevalmisteiden jakelua tai kulutukseen luovutusta, vaatisivat
muutoksia myos Ladketietokantaan lafkkeen méardédmisen ja toimittamisen rajaamisen toteut-
tamiseksi, tietorakenteiksi ja muiksi ehdoiksi. Vaikutuksia ei ole tdsméllisesti mahdollista arvi-
oida etukédteen. Esityksesséd ehdotettavien sddnndsmuutosten toteuttamisen tietojérjestelmissa ei
kuitenkaan arvioida yksindén aiheuttavan merkittévid taloudellisia vaikutuksia, jos rajoitus to-
teutetaan esimerkiksi apteekille annettavana ilmoituksena tai lisddmélld rajoitus ladkemadrayk-
seen. Rajoituksia koskevia pdivitystarpeita on syyté tarkastella osana ladketiedon laajempaa ke-
hityskokonaisuutta koskien ajantasaisten laékkeisiin liittyvan tietojen kerdémistd ja kasittelyd.
Joitakin hallituksen esityksen mukaisten paitosten toimeenpanon edellyttdmid muutoksia voi-
taisiin toteuttaa nykyisilld tietojirjestelmipalveluratkaisuilla paivittdmélla Ladketietokantaa.
Muutoksen laajuudesta riippuen se voisi kuitenkin johtaa péivitystarpeisiin koskien potilastie-
tojarjestelmid, apteekkijarjestelmid, reseptikeskusta sekd mahdollisesti Omakantaa. Lisdksi
olisi ratkaistava, miten tieto 1ddkkeiden jakelun rajoituksista saataisiin sairaala-apteekkeihin, jos
rajoitus kohdistuisi sairaalan ladkevalikoimaan. Liséksi olisi huomioitava ladketukkukauppiai-
den rooli ajantasaisen tiedon tuottajana. Kehityskustannukset kohdistuisivat pitkalla aikavalilld
Fimeaan, Kelaan, THL:&n, kuntiin, kuntayhtymiin tai sairaanhoitopiirien hankintasopimuksista
riippuen eri tahoihin. Ensi vaiheessa rajoitustoimenpiteet voidaan toimeenpanna viestinnillisin
keinoin ja edellyttda tarvittaessa viliaikaisia toimintaa ohjaavia ohjeita toimintayksikoissda. On
my0s ennakolta arvioitavissa, etté jakeleville ladketukkukaupoille voi aiheutua tietojarjestelma-
paivitysten vuoksi jossain madrin yliméardisid kustannuksia.

Ladkelain 55 §:44 ehdotetaan muutettavaksi siirtymaéajan jilkeen siten, ettd apteekeilla olisi tés-
mennetty velvollisuus yllipitdd tavanomaisen asiakaskunnan vihintdan kahden viikon keski-
madrdistd kulutusta vastaavaa ladkevarastoa ja ladkkeiden kayttoon tarvittavia vélineitd ja tar-
vikkeita seka sidetarpeita. Muutos vastaisi viranomaisten nykyistd sddnnoksen tulkintaa. Valta-
osalla apteekeista on jo télld hetkelld 1d4kevarasto, joka vastaa neljan viikon kysyntdi, joten
ehdotettu muutos ei aiheuttaisi taloudellisia vaikutuksia valtaosalle apteekeista.

Ehdotetulla muutoksella arvioidaan olevan taloudellisia vaikutuksia vain pienelle osalle Suo-
men apteekeista. Tallaisille apteekeille ehdotettu muutos tarkoittaisi lisdinvestointeja ladke- ja
tarvikehankintoihin sekd mahdollisesti varastotilojen hankintakustannuksiin. Tamé vaikuttaisi
ammatinharjoittajan tuottoon. Varastoon sidotun padoman mééira kasvaisi kertaluonteisesti vaa-
ditulle tasolle. Lisdksi vastattavaksi tulisivat mahdolliset, jatkuvat uuden varastointitilan kus-
tannukset. Toisaalta suurempi varasto merkitsee apteekille myds mahdollisuutta palvella pa-
remmin asiakkaitaan erilaisissa muutostilanteissa ja néin kilpailuetua. Jotta muutoksista johtu-
vat taloudelliset vaikutukset eivit tulisi yksittdisten apteekkien vastattavaksi yhdelld kertaa, eh-
dotetaan esityksessé, ettd sdédnnos tulisi voimaan kuuden kuukauden siirtyméajan jalkeen.

Esitysté valmisteltaessa ei ole tarkempaa tietoa siitd, minkd kokoisia ovat ne apteekit, joiden

osalta ehdotettu muutos edellyttid lisdiinvestointeja. Ehdotuksen merkitysté yksittéisten apteek-
kien taloudelliseen tilanteeseen ei ole mahdollista ennakolta arvioida. Vaikutuksia erilaisille
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apteekeille pyritddn kuitenkin ehdotuksessa suhteellistamaan siten, ettd apteekin varastointivel-
voitteen mittapuuna kéytetddn kunkin apteekin omaa tavanomaista asiakaskuntaa ja yli 1000
euron ladkkeet on rajattu varastointivelvoitteen ulkopuolelle.

Velvoitevarastointilakiin ehdotetuilla muutoksilla ei arvioida olevan merkittivid taloudellisia
vaikutuksia. Ehdotetuilla sidnndsmuutoksilla ei kasvatettaisi toimijoiden varastointivelvoitetta.
Lakiin ehdotetulla uudella 17 ¢ §:n nojalla Ladkealan turvallisuus- ja kehittaimiskeskuksen an-
tamia madrayksid voitaisiin tehostaa uhkasakolla tilanteessa, jossa médrdysté ei noudateta. Va-
rastointivelvolliset voisivat vilttyd sakon madrddmiseltd huolehtimalla varastointivelvoitteen
tayttdmisestd asianmukaisesti.

Tartuntatautilakiin ehdotettujen muutosten taloudellisten vaikutusten yhteiskunnalle arvioidaan
jédvan pieniksi. Tartuntatautilain kokonaisuudistusta koskevassa hallituksen esityksessd (HE
13/2016 vp) on todettu, ettd tartuntatautien varhainen diagnosointi ja hoito sadstavit terveyden-
huollon kokonaiskustannuksia ja ovat jarkevid sekd kansanterveydellisesti ettd taloudellisesti.
Lain ei arvioitu tuovan valtiolle tai kunnille uusia velvoitteita voimassa olevaan lakiin verrat-
tuna ja siten merkittévid kustannuksia ei arvioitu syntyvén. Hairi6tilanteita arvioitiin esiintyvin
erittdin harvoin, joten vaikutus valtion menoihin arvioitiin jddvéan pieneksi.

Tartuntatautilain 72 §:n muutoksella arvioidaan olevan vihaisid vaikutuksia lddkevalmistajiin,
ladketukkukauppoihin, apteekkeihin, sairaala-apteekkeihin ja ladkekeskuksiin, jos poikkeuksel-
lisen epidemian aikana ministerion asetuksella vaikutetaan ldékevalmisteiden maardémiseen ja
luovutukseen lddkkeiden kuluttajille. Poikkeuksellisia epidemiatilanteita esiintyy harvoin. Tar-
tuntatautilain nojalla annettu asetus on méérdaikainen ja se voidaan toteuttaa myds rajoituksena
tayskiellon sijasta. Vaikutukset kohdistunevat tasaisesti kaikkiin maardyksen kohteena olevaan
ladkeryhmédn kuuluviin lddkevalmisteisiin, joten muutoksella ei arvioida olevan vaikutuksia
yritysten viliselle kilpailulle.

Tartuntatautilain 75 §:n ehdotettu muutos on paédosin selkeyttiva. Kyseinen pykdld mahdollistaa
laitteen markkinoille saattamisen, vaikka laite ei ole muodollisesti lainsdddannon mukaan mark-
kinoille saatettu eli se ei ole CE-merkitty laite. Jos pykildn nojalla esimerkiksi sallitaan kansal-
lisena tuotantona tehtdvin laitteen markkinoille saattaminen ja kayttoonotto, voi pykaldn saédn-
telyn myoti poikkeusluvan saanut yritys saavuttaa merkittdvaa taloudellista hyotyd myonne-
tystd poikkeuksesta. Tété kuitenkin rajaa se, ettd poikkeus voidaan mydntiéd vain méérdajaksi.

4.2.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Tartuntatautilain 72 §:44n ehdotettu muutos laajentaisi jossakin méérin sitd ladkevalmisteiden
ryhmaéa, joiden osalta sosiaali- ja terveysministeriolld on oikeus poikkeuksellisen epidemian ai-
kana tai uhatessa antaa miéraaikaisia asetuksia. Ladkelakiin ehdotettu uusi 19 a §:n lisdisi sosi-
aali- ja terveysministerion mahdollisuuksia puuttua ldékejakeluketjun toimintaan saatavuushéi-
rididen aikana tai uhatessa silloin kun se on kansanterveyden suojelemiseksi valttimatonta.
Muutosten arvioidaan helpottavan ja selkeyttdvin sosiaali- ja terveysministerion ohjaustyota
poikkeuksellisissa olosuhteissa. Ehdotetuilla muutoksilla parannettaisiin viranomaisten kykya
turvata ladkkeiden riittdvyyttd Suomessa.

Ehdotetulla lddkelain 27 §:n muutoksella arvioidaan parannettavan viranomaisten mahdolli-
suuksia saada tietoa lddkkeiden saatavuushdirididen syisté ja laajuudesta.
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Apteekkien varastointivelvoitteen noudattamista tultaisiin valvomaan Fimean suorittamien ap-
teekkitarkastusten yhteydessé, minké ei arvioida merkittdvasti kasvattavan Fimean tyoméaéaraa.

Velvoitevarastointilakiin ehdotetuilla uusilla 17 a -17 ¢ §:114 varmistettaisiin, ettd Fimea ja sen
madrdama tarkastaja voivat tehokkaammin valvoa varastointivelvollisia. Fimean arvion mukaan
merkitykseltddn vahdisid yhden ladkevalmisteen tai pakkauskoon alituksia tulee ilmi kdytdn-
nossd suhteellisen usein. Joskus ilmenee kuitenkin myos tapauksia, joissa alitus koskee suurem-
paa prosenttiosuutta varastointivelvoitteesta. Muutoksen arvioidaan véhdisessd médrin lisddvan
Fimean tyGtehtévia.

Tartuntatautilain 75 §:n ehdotettu muutos tdsmentéisi niiden laitteiden piirid, joille ministerio
voi myontdd poikkeuksen markkinoille saattamiseksi ja kdyttoon ottamiseksi. Kyseisti lainkoh-
taa ei ole koskaan sovellettu eikéd poikkeusten kisittelyyn ole ministeriossd valmista prosessia.
Ministeridssa ei ole laitteiden teknisiin ominaisuuksiin liittyvaa erityisosaamista, joten kaytan-
nossd poikkeuksien kasittely vaatisi tiivistd yhteistyotd Fimean ja mahdollisesti muiden viran-
omaisten kanssa.

4.2.3 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Ehdotetuilla muutoksilla parannetaan 144kkeiden saatavuutta ja rationaalisen lddkehoidon toteu-
tumista poikkeuksellisissa olosuhteissa. Muutokset parantaisivat kansalaisten yhdenvertaista oi-
keutta saada tarvitsemiaan ladkkeitd riippumatta sosioekonomisista 14htokohdista sellaisissa
poikkeuksellisissa tilanteissa, joissa lddkkeiden riittivyys on tarpeen varmistaa poikkeuksellisin
keinoin. Ehdotetuilla muutoksilla voi kdytdnnossi olla vaikutuksia kansalaisten toimintavapau-
teen, jos rajoituksilla estetiédn tai rajoitetaan kansalaisten oikeutta hankkia ladkkeitd poikkeuk-
sellisissa tilanteissa tai ohjataan ldfkejakelua muulla tavoin. Ehdotuksilla pyritdén kuitenkin
tarvittaessa hillitsemddn pandemian tai muiden ladkkeiden saatavuushéirididen tai niiden uhan
aiheuttamaa epatarkoituksenmukaista kuluttajakdyttdytymistd, jossa ladkkeitd hamstrataan tar-
peettomasti.

Tartuntatautilakiin ja ladkelakiin esitetyt 1adkkeitd koskevat muutokset parantaisivat ladkkeiden
yhdenvertaista riittdvyyttd normaaliolojen héiriétilanteissa ja poikkeusoloissa ja viranomaisten
mahdollisuuksia puuttua ladkejakeluun tilanteissa, joissa se on valttimatonta kansanterveyden
suojelemiseksi. Velvoitevarastointilakiin ehdotetuilla muutoksilla varmistettaisiin varastointi-
velvollisten tehokasta valvontaa ja varmistettaisiin nykytulkinnan mukaisesti velvoitevarastojen
sijainti Suomessa. Ehdotetuilla muutoksilla varmistetaan ndin Suomen léékkeiden huoltovar-
muutta. Lausuntopalautteessa on esitetty, ettd osa ehdotetuista lainsdddédntomuutoksista voi aut-
taa tukemaan lddkkeiden saatavuutta. Esitetyt toimenpiteet eivét kuitenkaan sovellu kaikkiin
tilanteisiin.

Tartuntatautilain 75 §:n sddntelyn tdismentdminen lisd4 oikeusvarmuutta sen suhteen, minkalai-
sille laitteille ja tarvikkeille ministerié voi myontdd poikkeuksen markkinoille saattamiseksi ja
kayttoon ottamiseksi. Jos pykalin nojalla myonnetidén poikkeuksia esimerkiksi covid -19 —pan-
demian aikana kotimaiselle terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden lainsdddédnnon piiriin
kuuluvalle suojavarusteelle, voi poikkeuksilla olla huomattava yhteiskunnallinen merkitys tél-
laisten tarvikkeiden saatavuuteen. Kdytdnnon vaikutukset kuitenkin riippuvat siitd, millaisia
poikkeushakemuksia ministeridlle mahdollisesti saapuu ja tiyttaako laite tai tarvike suoritusky-
kyd ja teknisid vaatimuksia koskevat edellytykset siten, etté laitteelle tai tarvikkeelle voidaan
myoOntad poikkeus. Mahdollisuus myontdé poikkeuksia koskee vain terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvia laitteita. Terveydenhuollossa kiytetdan
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suojavarusteena usein henkilonsuojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/425 soveltamisalaan kuuluvia
henkilonsuojaimia. Mainitussa asetuksessa ja tartuntatautilaissa ei sdddetd vastaavasta poik-
keuslupamenettelysta kuin terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevassa lainsdddannossa.
Ehdotetulla muutoksella ei ndin voida myontid poikkeusta henkildsuojaimiin.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset
5.1.1 Sosiaali- ja terveysministerion lddkelain mukainen péétos

Lausunnoilla olleeseen hallituksen esitykseen sisédltyi ehdotettuun 19 a §:44n myo0s sosiaali- ja
terveysministerion méérdys, jolla voitaisiin rajoittaa tai kieltdd Suomen markkinoille tarkoitet-
tujen ladkevalmisteiden ja lddkeaineiden vienti tai toimitus ulkomaille. Lausuntokierroksen ai-
kana ja jilkeen selvitettiin laajemmin maastavientikiellon EU-oikeudellisia ndkdkulmia ja vai-
kutuksia Suomen lddkemarkkinaan. Jotta maastavientikielto olisi EU-oikeuden nojalla perustel-
tavissa, kiellon tulisi olla Euroopan unionin toiminnasta annetun sopimuksen (SEUT) 36 artik-
lan mukainen valttiméaton ja oikeasuhtainen keino ihmisten terveyden ja eldmén suojelemiseksi.
Sen tulisi liséksi tdyttdd ladkedirektiivin 81 artiklan edellytykset ja olla Euroopan komission
epavirallisen ohjeen mukainen (European Commission, 25 May 2018). Euroopan komissio on
liséksi antanut 8.4.2020 ohjeen ladkkeiden optimaalisesta ja jarkevésti tarjonnasta ldékepulan
vilttdmiseksi covid-19-epidemian aikana (C(2020) 2272 final). Ohjeiden mukaan jdsenvaltioi-
den tulee poistaa perusteettomat ladkkeiden vientikiellot sisdmarkkinoilta.

Valmistelussa lddkkeiden maastavientikielloilla arvioitiin voivan olla pidemmalld aikavélilla
haitallisia seurauksia Suomen lddkemarkkinalle ja EU-alueen sisimarkkinoiden toimivuudelle.
Suomi kansallisena markkinana on riippuvainen lddkkeiden maahantuonnista. Normaalioloissa
Suomen markkinoille tarkoitettujen ladkkeiden maastavienti on suhteellisen vahdista. Poikkeus-
oloissa, kuten esimerkiksi covid-19-pandemian aikana, lddkkeiden kysyntd kasvaa globaalisti
ja on hyvin vaikea ennakoida, tuleeko Suomen markkinoille tarkoitettujen ladkkeiden vienti-
madrd kasvamaan. Valmistelun aikana oli ndhtdvissd, ettd ongelmia on aiheutunut siitd, ettd
ladketeollisuus ei ole pystynyt kasvattamaan tuotantokapasiteettiaan riittavasti. Tamén vuoksi
on tarve arvioida toimintamalleja ld4kkeiden saatavuuden ja riittdvyyden turvaamiseksi sekd
Suomessa ettd laajemmin sisdmarkkinoilla. Ehdotukseen liittyvid EU-oikeudellisia seikkoja ja
ehdotuksen vaikutuksia on tarpeen selvittdé laajemmin. Selvityksen tekeminen ei ollut mahdol-
lista ehdotuksen valmistelun aikataulussa.

5.1.2 Toimijoiden ilmoitusvelvollisuus

Esityksen valmistelussa esiin tulleen tiedon mukaan lddkelain 27 §:n mukaista ilmoitusta ei suu-
ressa osassa tapauksista tehdd kahta kuukautta ennen kauppaan tulon keskeytymisté. Jos 14dk-
keen kaupan tuomisen keskeytyksesta ei ilmoiteta viranomaisille ajoissa, on olemassa riski 1aak-
keen saatavuushiirion laajentumisesta, kun kilpailevat yritykset eivit kykene varautumaan ti-
lanteeseen ajoissa. Talloin myOskadn viranomaiset eivat valttdmatta ehdi tehda tarvittavia toi-
menpiteitd ajoissa saatavuushiirion ehkiisemiseksi tai sen vaikutusten lieventdmiseksi. Téssd
esityksessé ei kuitenkaan ehdoteta sééddettidvin seuraamuksista toimijoille, jotka laiminlydvét
ladkelain 27 §:n mukaisen ilmoitusvelvollisuutensa, kuten lausunnoilla olleessa esitysluonnok-

25



HE 80/2020 vp

sessa ehdotettiin. Valmistelun aikana on kdynyt ilmi, etté ilmoitusvelvollisuuden kaytdnnon to-
teutukseen liittyy kysymyksié, joita on arvioitava laajemmin. Esityksen kiireisen valmisteluai-
kataulun vuoksi arviointia ei ole mahdollista tehda tdssd yhteydessa.

Lausunnoilla olleessa hallituksen esitysluonnoksessa ehdotettiin vaihtoehtona, ettd ilmoitusvel-
vollisuuden laiminlydnti sanktioitaisiin 1000 — 10 000 euron seuraamusmaksulla. Lausuntopa-
lautteessa arvioitiin, ettd vuonna 2019 tehdyistd 1694 saatavuushiiridilmoituksesta noin 1675
olisi voinut johtaa seuraamusmaksuun. Sovellettaessa korkeinta 10 000 euron seuraamusmak-
sua tdma olisi kerryttdnyt enimmilléén yli 16 miljoonan euron tulot, mikéli yksikddn toimija ei
olisi seuraamusmaksun uhalla tehnyt ilmoitusta ajoissa. Ehdotetusta seuraamusmaksusta paa-
tettiin kuitenkin luopua, koska sen tarkoituksenmukainen soveltaminen olisi ollut hyvin vai-
keaa. Lausuntopalautteissa tuotiin esiin useita tilanteita, joissa toimija ei voi tayttd4 ilmoitus-
velvollisuuttaan médriajassa ulkopuolisista olosuhteista tai tekijoistd johtuen. Seuraamusmaksu
olisi my0s voinut johtaa siihen, ettd 1ddkevalmisteet, joilla on pieni markkinaosuus, edullisempi
hinta tai epdsddnndllinen kysynté, poistuisivat Suomen markkinoilta.

Valmistelussa arvioitiin my6s vaihtoehtona, ettd Fimea voisi méirétd toimijan noudattamaan
ilmoitusvelvollisuutta sakon uhalla. Maaréys olisi voitu antaa tilanteissa, joissa ilmoitus on lai-
minlyoty kokonaan ilman perustelua syytd. Vaihtoehdon perusteellinen arviointi ei ollut kuiten-
kaan mahdollista esityksen kiireisessé aikataulussa.

5.1.3 Apteekkien varastointivelvoite

Sosiaali- ja terveysministerio pyysi syyskuussa 2017 lddketukkukaupan toiminnasta johtunei-
den ladkejakeluongelmien vilttdmiseksi Fimealta selvitystd tarvittavista jatkotoimenpiteistéd
mahdollisine saddosmuutosehdotuksineen. Talldin ehdotettiin avohuollon apteekkien varastoin-
tivelvoitteen tarkentamista véhintdan kuukauden normaalivarastoa vastaavaksi maérdksi. Ndin
suuri varastointivelvoite ilman porrastuksia voi kuitenkin osoittautua kustannuksiltaan ja tilara-
joitusten vuoksi mahdottomaksi.

Saadussa lausuntopalautteessa on tuotu esiin esityksessd ehdotetun apteekkien varastointivel-
voitteen tdsmennystd koskevan siirtyméajan pidentdminen yhden vuoden mittaiseksi, jottei
ladkkeiden saatavuutta covid-19-pandemian aikana vaaranneta. Lausunnoissa on kuitenkin
my0s tuotu esiin, ettd suurella osalla apteekeista on tosiasiassa jo olemassa lakiin ehdotettua
kahden viikon vihimmaéisvarastoa suurempi, noin neljdn viikon tavanomaisen asiakaskunnan
keskimairaisti tarvetta vastaava varasto. Néin ollen on oletettavaa, ettd apteekkien nykyiset va-
rastot eivit poikkeaisi niin merkittivisti lakiin ehdotetusta tismennyksestd, ettd kahden viikon
varaston hankkiminen puolen vuoden siirtyméajan aikana aiheuttaisi itsessddn ladkkeiden saa-
tavuushairioitd. Apteekkikohtaista tietoa covid-19-epidemian vaikutuksista apteekkien varas-
toihin ei ole kuitenkaan ollut kiytettivissé esitystd valmisteltaessa.

5.2 Ulkomaiden lainsifidiinto ja muut ulkomailla kiytetyt keinot

Useat Euroopan maat ovat tehneet lainsdadantomuutoksia turvatakseen ladkkeiden saatavuutta.
Esimerkiksi seuraaviin toimenpiteisiin on ryhdytty:

Ranskassa kriittisié l1ddkevalmisteita markkinoille tuovat myyntiluvan haltijat on velvoitettu jul-
kaisemaan riskienhallintasuunnitelma ldadkepuutosten ehkdisemiseksi. Myyntiluvanhaltijoille
voidaan maaratd taloudellisia seuraamuksia, jos ne eivit noudata lakeja torjuakseen ladkepuut-
teita tai estdvit tukkukauppiaita ja jakelijoita noudattamasta julkisen palvelun velvoitteitaan.
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Seuraamukset voivat olla 150 000 euroa henkil6ltéd ja 30 prosenttia vuotuisista myyntituloista,
mutta enintddn 3 miljoonaa euroa yritykseltd. Myyntiluvan haltijalla on liséksi mahdollisuus
neuvotella ladkkeidensa hintatasosta, jos toistuvat lddkevajeet liittyvét vahvasti tuotantokustan-
nuksiin.

Julkisuudessa olleen tiedon mukaan Hollanti on ryhtymassé ldékkeiden varmuusvarastointitoi-
menpiteisiin. Ladkkeiden valmistajien ja jakelijoiden olisi varastoitava l4dédkkeitd viiden kuukau-
den kulutuksen verran ja varastojen oletetaan kattavan 85 % tilapéisisté lddkepuutteista. Uusia
sddnndksid alettaisiin soveltaa vuoden 2020 aikana.

Tsekki on ilmoittanut komissiolle suunnitelmistaan muuttaa lddkelakia. Laissa sdéddettiisiin
2.10.2019 julkaistun ilmoituksen mukaan ladkkeiden poikkeuslupamenettelysté ja lddketilaus-
ten hatdjarjestelmasti. Laissa kiellettdisiin yleisen sairausvakuutuksen kattamien reseptildak-
keiden koordinoimaton vienti TSekin ulkopuolelle. Lisdksi lddkkeen enimmadishintaa tai 1aak-
keen korvausméaérad voitaisiin muuttaa rajoitetuksi ajaksi, jos ladkettd ei oleteta olevan saata-
villa.

Portugalin lddkeviranomainen pitdd ylla listaa niistd 1d4kkeistd, joiden maastavienti tai jakelu
muihin jdsenmaihin vaatii ladkeviranomaisen erillisen hyviaksynnén. Listaa péivitetiddn sddnnol-
lisesti. Tukkuliikkeilld tulee olla vahintdan yhden kuukauden kdytt6d vastaava varasto ja ladke-
valmistajien tulee varmistaa kahden kuukauden varastoa vastaavien ladkkeiden toimitus. La4-
kevalmistajat, jakelijat ja apteekit ovat lisdksi velvoitettu ilmoittamaan lddkkeiden saata-
vuushdiridistd viranomaisille 24 tunnin kuluessa saatuaan asiasta tiedon.

Norja on informoinut komissiota 7.11.2019 muutoslakiluonnoksesta, jonka mukaan Norjan 144-
keviranomainen voisi rajoittaa lddkkeiden myyntid, jakelua ja maastavientid ladkkeiden jatku-
van saannin turvaamiseksi tilanteissa, joissa on todennettu olevan kasilla viliaikainen tai pysyva
hiiri6 ladkkeiden saannissa tai on olemassa héirion ilmenemisen riski. Ehdotetut muutokset ei-
vit kielld kaikkea lddkkeiden rinnakkaisvientid eivétkd anna mahdollisuutta asettaa rajoitusta
koskien méérittelematonti lddkevalmisteiden joukkoa.

Islanti on 5.9.2019 ilmoittanut komissiolle lddkelain muutosehdotuksesta, jonka mukaan Islan-
nin ladkevirasto voi, mikéli se on kansanterveyssyistd perusteltua, antaa erityisluvan sellaisen
ladkevalmisteen markkinoille saattamiseksi, jolle on myoOnnetty myyntilupa toisessa ETA-
maassa mutta, jolta on peruutettu myyntilupa tai jolle ei ole haettu myyntilupaa Islannissa. L&a-
ketukkukaupoilla on velvoite ylldpitda tiettyjen vilttiméattomien lddkevalmisteiden varastoja.
Islannin lddkevirasto voi kieltda tukkukauppaa myymasta tai viemastd maasta tiettyjd ladkeval-
misteiden varastoja, jos on ndhtévissi, ettd tdllainen maastavienti voisi vaikuttaa ladkevalmis-
teen saatavuuteen Islannissa ja voisi johtaa ihmisten tai eldinten terveyden vaarantumiseen.
Tukkukaupat ovat velvoitettuja ilmoittamaan Laédkevirastolle tulossa olevista lddkkeiden saata-
vuushéiridista.

Suomen lddkelain 27 §:n mukainen ilmoitusvelvollisuus ilmoittaa kauppaan tuomisen keskey-
tyksestd kahta kuukautta etukéteen, jos ilmoituksen tekemattd jattdmiselle ei ole perusteltua
syytd, perustuu ladkedirektiiviin, joka on implementoitu jasenvaltioissa. Euroopan komission
vuonna 2018 tekemén kyselyn mukaan jotkut Euroopan unionin jdsenmaat ovat siéténeet talou-
dellisista seuraamuksista myyntiluvan haltijoille, jotka eivit tee ilmoitusta mahdollisesta ldédke-
valmisteiden saatavuushdiriostd. Seuraamukset voivat vaihdella toimiluvan peruuttamisesta eri-
laisiin taloudellisiin seuraamuksiin. Kyproksella myyntiluvan haltija voi saada lddkevalmisteen
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markkinoille saattamisesta tai véliaikaisesti tai pysyvasti markkinoilta vetdmisestd ilmoitta-
matta jattdmisestd 34 000 euron sakon. Espanjassa sakko voi yltdé 1 miljoonaan euroon. TSekin
tasavallassa on vuodesta 2011 14htien méératty rahallisia seuraamuksia ilmoittamatta jéttami-
sestd 99:l1le myyntiluvan haltijalle. Méaéarittyjen sakkojen yhteissumma oli vuonna 2018 noin
105 300 euroa.

Euroopan komission vuonna 2018 tekeméin kyselyn mukaan useassa Euroopan maassa ladketu-
kuille on asetettu velvollisuus tiedottaa ongelmista lddkkeiden toimituksissa. Tanskassa tieto
toimitusongelmasta on annettava viranomaisille samana péivéni klo 12 mennessd. Unkarissa
on tdmén liséksi arvioitava ongelmatilanteen kesto. Liettuassa lddketukkujen on toimitettava
viranomaisille my0s tarkemmat taustatiedot, jotta viranomaiset voivat seurata tilannetta kansal-
lisilla markkinoilla.

Ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi tehdyt lainsdddantoratkaisut eroavat toisistaan eri
maissa. Oletettavasti kansalliset olosuhteet ovat vaikuttaneet tehtyihin ratkaisuihin, kuten esi-
merkiksi lddkkeiden hintataso ja kansallisen markkinan koko, lddkkeiden rinnakkaisviennin
yleisyys ja kansallisen lddkevalmistuksen méérd. Suomi on jo aiemmin ryhtynyt erdisiin maini-
tuista toimenpiteistd, kuten lddkkeiden velvoitevarastointiin. Toiset toimenpiteet, kuten maas-
tavientikielto tai ilmoitusvelvollisuuden sanktioiminen, ovat keinoja joita on arvioitu myds Suo-
messa mutta joita ei toteuteta tdssd yhteydessd. Kansainvilistd tilannetta ja lainsdddantokehi-
tystd on kuitenkin tarpeen seurata tarkasti.

6 Lausuntopalaute

Luonnos hallituksen esitykseksi julkaistiin 24.3.2020 Hankeikkuna-palvelussa. Luonnos halli-
tuksen esitykseksi saatettiin lausuntokierrokselle 24.3.2020-31.3.2020 véliseksi ajaksi. Lausun-
topyynto lahetettiin sahkdpostitse luvussa 1 mainituille tahoille. Lausunnot voitiin toimittaa so-
siaali- ja terveysministerion kirjaamoon 31.3.2020 mennesséd joko sdhkdpostitse tai postitse.
Mairdaikaan mennessé saapui yhteensd 21 lausuntoa ja yksi lausunto mééréajan jilkeen.

Lausunnon antoivat Valvira, Kuluttajaliitto ry, Oriola Oyj, Rinnakkaisladketeollisuus ry, Vita-
balans Oy, Magnum Medical Finland Oy, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Kela, Tehy ry, Orion
Oyj, Suomen Potilasliitto ry, Suomen Laékériliitto ry, Aluehallintovirastot, Yliopiston Ap-
teekki, Ladketeollisuus ry, Tamro Oyj, Terveysteknologia ry, DRA Consulting Oy, Fimea, HUS
Apteekki, Suomen Apteekkariliitto ry ja Suomen Léédkerinnakkaistuojat ry. Tehy ry valmisteli
lausuntonsa yhteistydssd Suomen sairaanhoitajaliitto ry:n ja Suomen Rontgenhoitajaliitto ry:n
kanssa. Aluehallintovirastot vilittivdt lausuntopyynnén LSSAVI:n koordinoimana kaikille
aluehallintoylilddkéreille ja l1d4ninladkéreille. Linkki valmisteluasiakirjoihin ja lausuntoihin on
edelld kappaleessa 1.

Suuri osa lausunnonantajista katsoi, ettd lausunnoille toimitettu hallituksen esitysluonnos on
padasiallisesti perusteltu. Monissa lausunnoissa kuitenkin todetaan, ettd lddkkeiden saata-
vuushdiridihin ei kyetd vaikuttamaan yksinomaan lainsdddanndllisin keinoin. Osa lausunnon-
antajista ei kannata lakimuutoksia niiden mahdollisesti vdhéisen vaikuttavuuden tai negatiivis-
ten vaikutusten vuoksi. Myds lainvalmistelun nopea aikataulu nousi esiin lausunnoissa.

Lausunnonantajat kommentoivat ladkelakiin ehdotettua uutta 19 a §:44. Lausunnoilla olleeseen

hallituksen esitykseen siséltyi myds mahdollisuus rajoittaa ladkevalmisteiden maastavientié,
jota ei ole sisdllytetty eduskunnalle annettavaan esitykseen. Useat lausunnonantajat kommen-
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toivat 19 a §:4n sisdltyvien ladkevalmisteiden kriteerejd, jotka poikkeavat nyt esityksessi ole-
vista kriteereistd jossain médrin. Muutamat lausunnonantajat katsoivat, etté pykélén tulisi kattaa
ladkevalmisteita nykyistd muotoilua kattavammin. Lisdksi ehdotettiin, ettd Fimean tulisi maari-
telld pykaldn mukaiset lddkeaineet ja valmisteet ja tuotiin esiin tulkintaongelmat muutosehdo-
tusten ja ladkkeiden korvausjérjestelmén vélilld. Lausuntopalautteen johdosta pykélda on muu-
tettu. Tarkoituksena on ollut, ettd sddnnds kattaisi laajan joukon lddkevalmisteita ja lddkeaineita
mutta, ettd viranomaisten pédétosten kriteerit olisi ennakoitavalla tavalla mééritelty lainsédadén-
ndssd ja viranomaisen paitds voitaisiin saattaa tuomioistuimen oikeudellisen arvioinnin koh-
teeksi toimijoiden oikeusturvan takaamiseksi.

Lausunnoissa vastustettiin lddkelain voimassa olevaan 27 §:n mukaiseen ilmoitusvelvollisuu-
den tehosteeksi ehdotettua seuraamusmaksua. Monet lausunnonantajat katsoivat, etti ilmoitus-
velvollisuutta on usein hankala tai jopa mahdoton tayttda saatavuushéirididen taustalla vaikut-
tavien, vaikeasti ennakoitavien muutosten vuoksi. Seuraamusmaksun mairddmisen perusteet ja
seuraamusmaksun méérad nousivat esille useissa lausunnoissa ja siihen esitettiin kavennuksia.
Useissa lausunnoissa tuotiin esille riski siitd, ettd seuraamusmaksumenettely voisi heikentdi
Suomen houkuttelevuutta ladkemarkkinana, erityisesti pienivolyymisten tai taloudellisesti hei-
kosti kannattavien ldékkeiden osalta. Jotkin lausunnonantajat esittivét, ettd seuraamusmaksu tu-
lisi poistaa hallituksen esitysluonnoksesta. Seuraamusmaksulle esitettiin vaihtoehtoina Fimean
médrdystd, jota voitaisiin tehostaa uhkasakolla sekd Fimean lddketukkukauppojen saantihii-
ri6listojen valvontaa. [lmoitusvelvollisuuteen ehdotettuja tismennyksid, niiden perustuessa la4-
kedirektiivin sanamuotoon, pidettiin hyvéksyttdvini. Ilmoitusvelvollisuutta ehdotettiin kuiten-
kin muutettavan siten, ettd lyhyet saatavuushéiriot rajattaisiin ilmoitusvelvollisuuden ulkopuo-
lelle.

Lausuntopalautteen johdosta seuraamusmaksua koskenut ehdotus on pédtetty poistaa esityk-
sestd. Esityksen kiireisen aikataulun vuoksi ilmoitusvelvollisuuteen liittyvid kdytdnnon ongel-
mia ja hallinnollisia seuraamuksia ei ollut mahdollista arvioida riittdvalla tarkkuudella. Ilmoi-
tusvelvollisuus perustuu lddkedirektiivin sanamuotoon ja siihen ei timén vuoksi ehdoteta tdssé
uusia muutoksia.

Esityksessd lddkelakiin ehdotettua tdsmennystd apteekkien tavanomaisen asiakaskunnan kah-
den viikon keskimaaraista tarvetta vastaavasta varastointivelvoitteesta pidettiin lausuntopalaut-
teessa hyvin perusteltuna ja sen katsottiin turvaavaan ladkehuollon toimintaa tilanteissa, joissa
ladketoimitukset jakelevista ladketukuista apteekkeihin eivét jostain syysti ole paivittdisia. Ap-
teekkareita edustavien toimijoiden lausunnoissa tuotiin kuitenkin esiin, ettd varastointivelvoit-
teen ulkopuolelle tulisi rajata kalliit, yli 1000 euroa maksavat ladkkeet. Liséksi esitettiin, ettd
lain tulisi sallia véliaikainen varastointivelvoitteesta poikkeaminen apteekkarinvaihdostilan-
teissa. Useissa lausunnoissa todetaan myos, ettd lisdksi tulisi mahdollistaa apteekkien tekemat
ladkevaihdot keskendin vaihtokelpoisten valmisteiden poikkeavien ldadkevahvuuksien ja/tai
pakkauskokojen vililla. Liséksi joissakin lausunnoissa esitettiin, ettd apteekkien varastotilaksi
tulisi hyvéksyd myos sellaiset vaatimukset tayttivat tilat, jotka eivit sijaitse vilittomasti aptee-
kin yhteydessa. Jotkin lausunnonantajat esittivit myds, etti hallituksen esitysluonnoksen siirty-
méaikaa voisi harkita pidennettdavéksi. Lisdksi mainittiin, ettd sddnndksen osalta olisi tdrkedd
huolehtia siitd, etteivat apteekit sddnnoksen voimaantulon jalkeen pienennd olemassa olevia va-
rastojaan nykyisesté.

Lausuntopalautteen johdosta kalliit, yli 1000 euron ld&kevalmisteet rajattiin varastointivelvoit-

teen ulkopuolelle ja sdddettiin, ettd kahden viikon varastointivelvoite olisi vihimmaéisvaatimus,
eli se ei velvoita apteekkeja pienentdmaédn olemassa olevia varastojaan. Ladkevaraston koosta
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ei katsota olevan perusteltua poiketa apteekkarin vaihdoksen yhteydessé apteekin sijaintialueen
véeston ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi. Ladkevaihdon joustavoittamista ei voida toteut-
taa tissd lakipaketissa asiaan liittyvien selvitystarpeiden ja riskien kartoituksen vuoksi. Apteek-
kien varastotiloja koskevan kysymyksen ratkaisemiseksi, esitykseen liséttiin lddkelain rauen-
neeseen hallituksen esitykseen HE 99/2018 vp sisdltynyt ehdotus lddkelain 56 §:n muutokseksi,
johon liséttiin sadnnos koskien apteekkien varastotiloja.

Velvoitevarastointilakiin ehdotettuihin muutoksiin suhtauduttiin lausuntopalautteissa pédasi-
assa suopeasti. Lausunnoissa ehdotettiin, ettd uhkasakon kayton edellytykset ja perusteet tulisi
laatia riittdvéan yksityiskohtaisiksi. Téltéd osin esityksessd on todettu, ettd uhkasakon mairdami-
sessd noudatetaan uhkasakkolakia. Uhkasakon asettaminen olisi viranomaisen harkinnassa.
Erddssa lausunnossa velvoitevarastointilakia ehdotettiin lisdksi muutettavan siten, ettd laissa
tunnistettaisiin my0os tehohoitopotilaille kriittiset 1adkevalmisteet. Lisdksi lausunnoissa tuotiin
esiin tarve ottaa velvoitevarastointilaki kokonaisuudessa pikaiseen tarkasteluun ladkkeiden saa-
tavuuden turvaamiseksi.

Lausuntopalautteessa tartuntatautilain 72 §:44 koskevaa muutosehdotusta pidettiin tarkoituk-
senmukaisena ja sithen suhtauduttiin padasiassa suopeasti. Viranomaistahojen lausunnoissa esi-
tettiin joitakin laajennuksia ja tarkennuksia tartuntatautilain 72 §:48n. Erddssa lausunnossa eh-
dotettiin my0s 72 §:n rajaamista reseptilddkkeisiin. Ehdotettu muutos katsottiin tarpeelliseksi
pitdd ehdotetussa muodossa, silld poikkeuksella, ettd asetustoimivalta koskisi my0s tartuntatau-
din ennaltaehkéisyyn tarkoitettuja valmisteita, kuten esimerkiksi rokotteita. Erddssd lausun-
nossa esitettiin myos kysymys ehdotetun muutoksen vaikutuksesta tartuntataudin hoitoon tar-
koitettujen ladkevalmisteiden kulu- ja korvausvastuuseen. Ehdotetulla muutoksella ei ole tar-
koitus muuttaa lainsdddant6a taltd osin.

Lausuntokierroksella nousi esille my6s muita ehdotuksia lainsdddédnnon kehittdmiseksi. Ehdo-
tuksissa esitetddin muun muassa verkkoapteekkiasioinnin ja puolesta asioimisen helpotuksia,
ladkkeiden tasaista jakautumista varmistavan sddntelyn valmistelua, terminologisia tarkennuk-
sia lddkelainsdddantoon (mm. saatavuushiirio ja toimituskatko) ja muutoksia ladkkeiden jake-
lukanavamalliin. Lausunnoissa esitetdén lisiksi ladkkeiden maahantuonnin erityis- ja poikkeus-
lupakdytdntdjen joustavoittamista, lddkekorvausjérjestelmén kehittdmisti, ladkkeiden toimitta-
misméadrdysten joustavoittamista saatavuushiiridtilanteissa ja lddketukuille asetettavia véhit-
taisvaatimuksia saatavuushéirioists ilmoittamiseksi. Lausunnoissa tuotiin lisdksi esiin tarve sel-
vittdd, miten kansalaisia voitaisiin nykyistd paremmin tiedottaa ldfkkeiden saatavuushéirioista.
Lausuntopalautteen johdosta esitykseen on lisétty uusi 37 §:n 2 ja 3 momentti, jossa sdddetdin
ladketukkukauppojen ilmoitusvelvollisuudesta ladkehuollon jakelukatkostilanteissa.

7 Sddnnoéskohtaiset perustelut

7.1 Lidkelaki
19ayg

Ladkelakiin ehdotetaan liséttdvan uusi 19 a §. Ladkevalmistetta tai lddkeainetta koskevan saa-
tavuushdirion aikana tai tdllaisen saatavuushdirion todennékdisesti uhatessa sosiaali- ja terveys-
ministeridlld olisi toimivaltuudet tehdd méardaikainen péétos, jolla se voisi rajoittaa tai kohden-
taa ladkevalmisteen tai ladkeaineen jakelua, myyntid tai kulutukseen luovutusta tai maérata ta-
man lddkevalmisteen tai 1adkeaineen asettamisesta maardaikaisesti etusijalle ladkejakelussa. So-
siaali- ja terveysministerion paétos voi kohdistua yhteen tai useampaan ladkevalmisteeseen tai
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-aineeseen ja paatos voitaisiin tehda esimerkiksi eri ATC-koodien tasoilla. Padtoksen tekemisen
edellytyksena olisi, etti se on kansanterveyden suojelemiseksi valttiméatonta.

Ehdotetun sdidnndksen varsinaisena tarkoituksena ei ole rajoittaa lddkevalmisteiden myyntia,
joskin sdédnnds muodostaisi laillisen perusteen rajoitteille. Sen sijaan tarkoituksena on puuttua
tilanteisiin, joissa lddkeyritykset eivét pysty tuomaan véeston tarpeen kannalta riittavasti ladke-
valmisteita Suomen markkinoille. Péétokselld kohdennettaisiin markkinoille olevat niukat 134-
kevarastot yhdenvertaisesti mahdollisimman monelle niiti tarvitsevalle rationaalisen lddkehoi-
don periaatteen mukaisesti.

Ehdotetun pykalidn 1 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerid voisi paatokselldén maa-
rdaikaisesti rajoittaa tai kohdentaa lddkevalmisteen tai lddkeaineen jakelua, myyntié tai kulutuk-
seen luovutusta tai méaéritd timén ladkevalmisteen tai lddkeaineen asettamisesta miédraaikaisesti
ctusijalle jakelussa. Rajoittamalla tai kohdentamalla lddkkeiden myyntid ja kulutukseen luovu-
tusta voitaisiin esimerkiksi tarvittaessa estdd lddkkeiden hamstrausta apteckeista tilanteessa,
jossa kuluttajilla ei ole ladkkeelle hoidollista tarvetta. Tadlloin midrdys voisi esimerkiksi koskea
sitéd, ettd itsehoitolddkettd voidaan luovuttaa kerrallaan vain yksi pakkaus kuluttajalle. Ladke-
madrdystd edellyttidvien lddkevalmisteiden osalta rajoitus voisi koskea esimerkiksi sit4, ettd ap-
teekista voidaan luovuttaa asiakkaalle kerralla enintddn yhden tai muutaman kuukauden kayttod
vastaava méadra ladkkeita.

Ladkkeiden jakelun maéréaikaisella rajoittamisella tai kohdentamisella tai madradamalla lasdke-
valmisteen tai lddkeaineen asettamisesta madrdaikaisesti etusijalle ladkejakelussa voitaisiin var-
mistua esimerkiksi siité, ettd 1ddketukkukaupat voivat toimittaa ladkkeitd sinne, missé niitad ku-
nakin ajankohtana eniten tarvitaan. Sosiaali- ja terveysministerio voisi padtoksellddn maarata
esimerkiksi, ettd ladketukkukaupat voisivat tarvittaessa asettaa etusijalle ladkeméadrayksen no-
jalla apteekista toimitettavien lafkevalmisteiden toimittamisen, jos lddketukkukauppojen jake-
lukapasiteetti ei riitd kaikkien tuotteiden toimittamiseen.

Kyseessé olisi viimesijainen viranomaisten keino turvata paatoksessa eriteltyjen lddkevalmis-
teiden ja lddkeaineiden saatavuus ladkkeiden saatavuushiirididen aikana tai uhatessa. Ehdotetun
saannoksen mukaisia keinoja voitaisiin kayttaa tilanteissa, joissa tartuntatautilain mukaisilla toi-
menpiteilld tai velvoitevarastointilain mukaisella varastointivelvoitteilla ei arvioida riittavalla
tavalla voitavan turvata lddkkeiden saatavuutta ja riittdvyytta.

Ehdotetun 1 momentin mukaiset pditdkset edellyttiavit, ettd késilld on lddkkeiden saata-
vuushdirio tai todennékdisen saatavuushdirion uhka. Saatavuushiirio tai sen uhka voisi olla ole-
massa joko Suomessa tai ulkomailla, jos on oletettavissa, ettd saatavuushairio tulee vaikutta-
maan ladkkeiden saatavuuteen Suomessa. Saatavuushéiridtilanteita on hyvin monenlaisia ja ne
voivat vaikuttaa eri tavoin. Ehdotetulla pykalilld ei olisi tarkoitus puuttua kaikkiin ladkkeiden
saatavuushéirioihin. Pykidlad sovellettaisiin ainoastaan saatavuushéiridihin tai niiden uhkaan ti-
lanteessa, jossa se olisi kansanterveyden suojelemiseksi valttiméatonta eli pykdldd sovellettaisiin
lahinnd laajamittaisiin, kansallisesti merkittiviin tai vaikutukseltaan muuten vakaviin saata-
vuushiiridihin tai niiden uhkaan.

Ehdotetun 1 momentin mukaisen paétoksen tekeminen edellyttéisi, ettd saatavuushairio tai sen
todennékdinen uhka kohdistuisi yhteen tai useampaan ldéikevalmisteeseen tai lddkeaineeseen,
joka on kéyttoaiheeltaan henked uhkaavan tai ilman ladkettd etenevén tai terveydentilaa merkit-
tavasti heikentdvin tilan tai sairauden ennaltaehkdisyyn tai hoitoon tarkoitettu. Ladkevalmisteen
tai ladkeaineen saannin tulisi olla vélttdmatonta tillaisen sairauden tai tilan ennaltachkéisyn,
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hoidon aloittamisen tai jatkuvuuden turvaamiseksi. Ehdotetun 1 momentin mukainen méaéri-
telma perustuu osin Euroopan Lédkeviraston kriittisten ladkevalmisteiden kayttoaiheita koske-
vaan méadritelméén (European Medicines Agency Criteria for classification of critical medicinal
products for human and veterinary use Shortages due to GMP non-compliance/quality defects,
17 March 2016 EMA/24304/2016).

Momentissa tarkoitettuja ladkkeitd voitaisiin kéyttdd dkillisten tai kroonisten sairauksien hoi-
dossa, jossa lddkkeen kaytolld on merkitystd taudin kehittymiseen tai siitd selvidmiseen. Esi-
merkkeind henkeé uhkaavien sairauksien hoitoon tarkoitetuista ladkkeistd ovat esimerkiksi syo-
paladkkeet tai 1-tyypin diabetekseen kaytettidvit insuliinivalmisteet ja muut vastaavat ladkeai-
neet, joiden kdyton lopettaminen uhkaisi potilaan henked. Liséksi ladkevalmisteet voisivat olla
henked uhkaavan tilan hoitoon kéytettyja eli tehohoidossa tai leikkauksissa kiytettyja ladkkeita,
joita ilman ei voida hoitaa potilasta tai pelastaa tdmén henked sairaalassa. Néité ladkevalmisteita
olisivat esimerkiksi anesteetit, varjoaineet, radiolddkevalmisteet sekd myrkytysten ja yliannos-
tusten hoidossa kaytetyt laikkeet. Maritelmén voisi tayttdd myos kriittisen harvinaissairauden
hoitoon tarkoitettu l4dke, jolla on pieni kdyttdjaryhma tai henked uhkaavan tilan tai sairauden
ennaltachkéisyyn tarkoitettu rokote.

Ladkevalmiste tai lddkeaine voisi lisdksi tulla 1 momentin mukaisten toimien piiriin, jos silld
on kansanterveydellisesti suuri merkitys. Talld tarkoitettaisiin esimerkiksi lddkevalmisteita,
jotka kuuluvat velvoitevarastointilain mukaisten velvoitteiden piiriin tai joilla on suuri kéytta-
jaryhméa Suomessa. Toisaalta kansanterveydellisesti suuren merkityksen edellytys voisi tiyttyé
my0s tilanteessa, jossa kyseessd on hyvin rajatulle kéyttdjakunnalle suunnattu harvinaislaéke,
jos ladkettd on hyvin niukasti saatavilla ja ndiden potilaiden hoito voi vaarantua ilman toimitta-
misen rajoituksia. Laajan méiritelmén tarkoituksena olisi mahdollistaa toimenpiteisiin ryhty-
minen erilaisissa ladkkeiden saatavuushiiriétilanteissa.

Viranomaiset voisivat lisdksi kdyttdd toimenpidettd vain, jos se olisi kansanterveyden suojele-
miseksi valttiméatonta, eli jos kyseessa olisi esimerkiksi laa] amittainen tai vaikutuksiltaan muu-
ten vakava liikkeiden saatavuushiiri. Sosiaali- jaterveysministerion tulisi paétostd tehdessdén
huomioida, voidaanko saatavuushiirioitd tai niiden uhkia ehkéistd tai lieventdd kansallisilla
markkinoilla olevilla vaihtokelpoisilla rinnakkais- tai rinnakkaistuontivalmisteilla, joita on riit-
tavésti siten, etti niité riittdd niitd tarvitseville kéyttijille.

Ehdotetun 2 momentin mukaan edelld 1 momentissa tarkoitetussa paitoksessdén sosiaali- ja
terveysministeri0 voisi asettaa ehtoja ladkevalmisteiden tai l4ddkeaineiden kdyttdkohteista, ra-
joituksen tai kiellon ajallisesta kestosta, maarallisistd rajoitteista tai muista vastaavista asioista.
Péatos olisi voimassa méidrdajan. Madraaikaa voitaisiin tarvittaessa jatkaa saatavuushairion tai
sen todennékdisen uhan jatkuessa. Sddnnoksen tarkoituksena on korostaa toimenpiteen poik-
keuksellista luonnetta. Sen tulisi olla voimassa ainoastaan sen ajan, kuin saatavuushéirion kor-
jaantuminen edellyttaa.

Ehdotetun 3 momentin mukaan, jos se joka harjoittaa 8, 21, 32, 38 a, 61 tai 62 §:ssé tarkoitettua
toimintaa, ei noudata tdmén pykaldn nojalla annettua paatosta, Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus voisi kieltdd toiminnanharjoittajaa jatkamasta tai toistamasta menettelydan tai maa-
ritd toiminnanharjoittajan muutoin tiyttimaén laissa sdédetyt velvoitteensa. Ehdotetun pykélan
tarkoituksena on tehostaa ehdotetun 1 momentin mukaisen padtoksen noudattamista ja puuttua
paétoksen laiminlyontiin. Méédréystd voitaisiin tehostaa ehdotetun 101 b §:n mukaisella uhka-
sakolla.
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27§

Voimassa olevan ldédkelain 27 §:n 1 momentissa safddetddn, ettd myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekister6innin haltijan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle ladkevalmisteen: 1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipdivdd ennen myynnin alka-
mista; 2) kauppaan tuomisen tilapéisisté tai pysyvisté keskeytyksistd sekd ihmisille tarkoitettu-
jen ladkkeiden osalta ndiden toimenpiteiden perusteista vahintdan kaksi kuukautta ennen myyn-
nin keskeyttdmista, jollei erityisistd syistd muuta johdu.

Esityksessd ehdotetaan, ettd 27 §:n 1 momentin 2 kohdan ilmoitusvelvollisuuden sanamuotoa
tdsmennetdin velvoitteen korostamiseksi myyntiluvan haltijoille ja muille mainituille toimi-
joille siten, ettd ilmoituksen tulisi sisdltdd tiedot kaupan pidon keskeytyksen perusteista ja syista.
Tédsmennykselld pyritddn velvoitteen yksiselitteisyyteen. Viranomaisilla on ilmoituksen perus-
teella tarve arvioida saatavuushiirion laajuutta ja tarvetta toimenpiteisiin mahdollisen ladkkei-
den saatavuushiirion selvittimiseksi, torjumiseksi tai lieventdmiseksi. Talloin tieto kauppaan
tuomisen keskeytyksen syistd on olennainen.

Esityksessd ehdotetaan, ettd pykéldén liséttéisiin liséksi uusi 2 momentti, joka perustuisi ldéke-
direktiivin 23 a artiklan 3 kohtaan ja eldinlddkedirektiivin 27 a artiklan 3 kohtaan. Edelld 1
momentissa tarkoitetun toimijan olisi lisdksi Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
pyynnostd annettava keskukselle ladkkeiden myyntiméaérid koskevat tiedot sekd toimijan hal-
lussa olevat ladkeméérdysten lukumédirid koskevat tiedot. Nama tiedot voivat olla tarpeen saa-
tavuushdéirion laajuuden ja sen seikan selvittdmisessé, onko kyseesséd ehdotetun 19 a §:n mukai-
nen lddkevalmiste tai ladkeaine.

Voimassa oleva 2 ja 3 momentti siirtyisivit muuttumattomina 3 ja 4 momentiksi. Voimassa
oleva 4 momentti siirtyisi 5 momentiksi ja uuden 2 momentin vuoksi se viittaisi 3 momenttiin.

37§

Pykalassa saadetadn ladketukkukaupan velvollisuudesta pyrkid varmistumaan siité, ettd silld on
tarvetta vastaava maara ladkkeitd myytivana. Ladkelain hallituksen esityksen (HE 87/1986 vp.
s. 22) mukaan pykalin tarkoituksena on, ettd lddketukkukaupoissa pidettdisiin aina varastossa
riittdvésti timdn tukkukaupan jakelussa olevia lddkkeitd. Riittdvalld varaston maaralla tarkoite-
taan tilannetta, jossa lddkkeensa tukkukaupasta tilaavat apteekit ja sairaalat seka terveyskeskuk-
set voisivat aina saada tilatut 14dkkeet ilman pitkid odotusaikoja. Ladketukkukauppojen kannalta
tama merkitsee sitd, ettd niiden tulee pystyd seuraamaan tarkoin ladkekulutuksen kehitysta ja
ndin varmistua riittdvén suurista lafkkeiden varastoista.

Voimassa oleva pykila on ladkedirektiivin 81 artiklan 2 kohdan mukainen. Ladkkeen myynti-
luvan haltija ja jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille saatetun ladkkeen jakelijat huolehti-
vat velvollisuuksiensa puitteissa kyseisen ladkkeen pitdmisestd tarkoituksenmukaisesti ja jatku-
vasti saatavilla apteekeille ja henkildille, joilla on lupa lddkkeiden yleiseen jakeluun, niin ettd
kyseisen jasenvaltion potilaiden tarpeet tulevat tiytetyiksi.

Pykildén ehdotetaan liséttdvédn uusi 2 ja 3 momentti, jossa sdddettiisiin lddketukkukaupan il-

moitusvelvollisuudesta Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja apteekeille, sairaala-
apteekeille, ladkekeskuksille ja eldinldédkareille.
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Ehdotettu 2 momentti koskisi yksittdisid tilanteita, joissa ladketukkukauppa ei kykene toimitta-
maan lddkkeitd tilanneelle apteekille tilattuja lddkevalmisteita tdysiméardisesti sovitussa aika-
taulussa. Télloin lddketukkukaupan tulee viipymaittd ilmoittaa lddkkeitd tilanneelle apteekille
tilattujen ladkkeiden jakelukatkoksesta. Ladketukkukaupan tulee sisillyttdé ilmoitukseen tiedot
saatavuusongelmasta sekd arvio toimituskatkoksen kestosta. Ehdotetulla 2 momentilla nostet-
taisiin lain tasolle Fimean ld&kkeiden hyvistd jakelutavoista antaman méairdykseen 1/2019 si-
séltyva sddnnos, jonka mukaan lddkkeiden jakelijoiden on ilmoitettava apteekeille tilapaisista
saatavuusongelmista joko suoraan tai sopimusjakelijansa kautta, jotta apteckit saavat asiakas-
palvelunsa tarvitsemat tiedot saatavuusongelmasta seka arvion toimituskatkoksen pituudesta.

Ehdotetun 3 momentin mukaan lddketukkukaupoille asetettaisiin laissa nimenomainen velvol-
lisuus ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja kaikille apteekeille, sairaala-
apteekeille, ladkekeskuksille ja eldinladkareille viipymattd sellaisista lddkejakelun hairio- ja
keskeytystilanteesta, jolla on merkittava vaikutus lddkkeiden véhittdisjakelulle. Ehdotetun il-
moitusvelvollisuuden kohteena ovat sellaiset hiirio- ja keskeytystilanteet, jotka voivat aiheutua
ladketukun toiminnassa ilmenneestd tai siithen vaikuttavasta toiminnallisesta tai logistisesta
syystd, kuten esimerkiksi laite- tai jarjestelmahdiriosta tai kysynnén yllattavastd kasvusta johtu-
vista kapasiteettirajoituksista. Ehdotetun 3 momentin mukainen ilmoitusvelvollisuus koskisi
merkittdvid hiirio- ja keskeytystilanteita, jotka vaikuttavat laajasti lddkkeiden toimituksiin vé-
hittéisjakelijoille esimerkiksi siten, ettei lddkejakelun kerdysté tai toimituksia voida toteuttaa
normaalissa aikataulussa. Ehdotetun 3 momentin mukainen ilmoitusvelvollisuus ei siten koskisi
yksittdisid poikkeamia toimituksissa, vaan ilmoitusvelvollisuuden tarkoituksena on kattaa laa-
jemmat héirio- ja keskeytystilanteet.

[Imoitusvelvollisuus liittyy ladketukkukaupan velvollisuuteen varmistua siité, ettd 1dékkeensd
tukkukaupasta tilaavat toimijat voisivat aina saada tilatut lddkkeet ilman pitkid odotusaikoja.
Silloin kun tukkukauppa ei pysty toteuttamaan ladkedirektiiviin perustuvaa velvoitettaan sen
tulisi ilmoittaa siitd viipymattd. Lédkedirektiivin 81 artiklan 3 kohdan mukaan artiklan taytén-
toonpanoa koskevien yksityiskohtaisten sééntdjen olisi liséksi oltava perusteltavissa kansanter-
veyden suojelun perusteella ja oltava suhteutettuja suojelun tavoitteisiin perustamissopimuksen
ja erityisesti tavaroiden vapaata litkkuvuutta ja kilpailua koskevien mééraysten mukaisesti. L&a-
ketukkukaupan ilmoitusvelvollisuudella pyritddn turvaamaan potilasturvallisuutta. Se mahdol-
listaa apteekkien ja muun ladkejakeluketjun mahdollisimman aikaisen reagoinnin ldékejakelu-
katkoksiin.

558

Voimassa olevassa lddkelain 55 §:n 1 momentissa sdddetddn, ettd apteekissa on pidettdva sen
tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta vastaava miira ladkkeitd ja lddkkeiden kdyttoon tarvitta-
via vilineitd ja tarvikkeita sekd sidetarpeita.

Pykélaa ehdotetaan tismennettdvin siten, ettd apteekissa on pidettdva sen tavanomaisen asia-
kaskunnan vahintién kahden viikon keskiméérdista tarvetta vastaavaa maédrad ladkkeitd ja 1a8k-
keiden kdyttoon tarvittavia vilineitd ja tarvikkeita seki sidetarpeita. Tdsmennys vastaisi viran-
omaisen nykyisté tulkintaa.

Ehdotettu kahden viikon keskimééardisté tarvetta vastaava varasto olisi apteekeille asetettu vé-
himmaisvaatimus ja apteekilla voisi olla my0s tétd suurempi varasto. Useimmilla apteekeilla on
jo nykyisin vihimmdistasoa suuremmat varastot. Ehdotuksen tarkoituksena on tuoda apteekit,
joiden varastomaérd on télld hetkelld alle kaksi viikkoa, vaaditulle vahimmaistasolle. Vaatimus
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olisi voimassa koko apteekkiluvan voimassaoloajan. Apteekkarin vaihdostilanne ei ole peruste
poiketa laissa sdédetystd vihimmaisvaatimuksesta.

Apteekin tavanomaisen asiakaskunnan vdhintdin kahden viikon keskimééaraiselld tarpeella vii-
tataan kunkin apteekin oman asiakaskunnan tarpeeseen, joka voi vaihdella ldékevalikoiman ja
varastoitavien lddkkeiden vililld apteekeittain. Ehdotetulla tdsmennykselld ei ole tarkoitus
muuttaa apteekkien voimassa olevaa lddkevalikoimaa vaan ainoastaan tarkentaa, ettd olemassa
olevaan ladkevalikoimaan kuuluvien lddkevalmisteiden ja muiden tarvikkeiden méérédn tulisi
vastata tavanomaisen asiakaskunnan véhintdin kahden viikon keskiméardisté tarvetta. Apteekin
tulee huolehtia, samoin kuin aiemmin, myds tavanomaisen asiakaskuntansa edullisempien 144k-
keiden tarjonnasta. Apteekin tulee tiyttdd voimassa olevan lain mukainen velvollisuutensa tur-
vata asiakkaan oikeus saada halutessaan toimitushetkelld hénelle tosiasiallisesti halvin vaihto-
kelpoinen lddkevalmiste, jollei 1adkkeen maaradja ole kieltdnyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoi-
dollisin perustein.

Asiakaskunnan vahintddn kahden viikon keskiméérdiselld tarpeella ei tarkoitettaisi 1d4kevalmis-
teita, joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen véhittdishinta on toimitushetkelld korke-
ampi kuin 1 000 euroa tai pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia ladk-
keitd, joille ei ole sddnnollistd kysyntda tai joita ei sddnnollisesti toimiteta kyseisestd apteekista
potilaille. Apteekilla olisi kuitenkin velvollisuus huolehtia my®s téllaisten lddkkeiden saatavuu-
desta alueellaan. Lahtokohtana on, etti asiakkaan tulisi saada ladkkeet apteekista yhdelld asi-
ointikerralla. Joidenkin l4ddkevalmisteiden osalta voi kuitenkin olla tarkoituksenmukaista kus-
tannusvastuun kohdentamiseksi ja ladkehévikin valttimiseksi, ettd apteekki ja lddkkeen kayttaja
sopivat ladkkeen tilaus- ja toimitusmenettelysté ladkehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi ja asia-
kas noutaa ladkkeen apteekista tehtydan ennakkotilauksen.

56 §.

Pykiléssd sdddetddn apteekin henkilokunnasta ja tiloista. Pykdldn 1 momenttia ei muutettaisi
paitsi siten, ettd momentin ruotsinkielistd sanamuotoa tismennettaisiin.

Pykélan 2 momentin mukaan apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen tilojen tulee so-
veltua ladkkeiden myyntiin ja varastointiin. Momenttia ehdotetaan tdydennettiviksi siten, ettd
my0s apteekin verkkopalvelussa kéytettdvien tilojen tulisi olla soveltuvat. Ndin ollen verkko-
palvelun tilat eivét voisi olla esimerkiksi asumiskéyttoon tarkoitettuja tiloja tai muita ladkkeiden
myyntiin ja varastointiin sopimattomia tiloja. Lisdksi pykéildén ehdotetaan tarkennusta, jonka
mukaan apteekkarin tulisi tehdd asianmukaiset toimenpiteet, jotta asiattomilla ei ole padsya ap-
teekin tiloihin.

Pykélédéan ehdotetaan liséttiviksi uusi 3 momentti, jonka mukaan ladkkeiden myynnin tulisi ta-
pahtua yhdesti yhtendisesti asiakastilasta. Asiakastilaa koskevan tdismennyksen tarkoituksena
olisi selventia sité, ettd apteekkilupa oikeuttaa lddkkeiden myyntiin vain yhdesta toimipisteesta.
Yhden luvan nojalla ei ole mahdollista perustaa erillisid myyntipisteitd apteekin tai sivuapteekin
yhteyteen siten, ettd yhden luvan alla harjoitettavassa toiminnassa olisi useampia toisistaan eril-
lisid asiakastiloja. Asiakastilojen yhtendisyyden arvioinnin kannalta ratkaisevaa olisi, ettd ap-
teekin ladkemyynnin ja ladkkeiden toimittamisen voitaisiin asiakkaisiin pdin katsoa tapahtuvan
yhtendisestd liiketilasta. Ehdotettua momenttia ei sovellettaisi koneellisiin annosjakeluyksikoi-
hin.
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Uudessa 3 momentissa lisdksi tarkennettaisiin, etti apteekin tai sivuapteekin ladkkeet tulee va-
rastoida ensisijaisesti momentissa mainittuun apteekin asiakastilaan, josta ladkkeet myydéan
kuluttajille. Toissijaisesti, jos se ei esimerkiksi apteekin rajallisen vuokratilan vuoksi ole mah-
dollista, apteekin lddkevaraston tulee sijaita kyseisen apteekin tai sivuapteekin vélittdméssa 14-
heisyydessa apteekin tai apteekkarin yksinomaan hallinnoimassa tilassa. Sdédnnds ei mahdollis-
taisi apteekin ladkevaraston pitoa ladketukkukaupan tiloissa, eikd apteekin lddkevarasto voisi
olla riippuvainen ladketukun logistiikkaketjusta. Tama perustuu siihen, ettd sdidnnoksen tarkoi-
tus on varmistaa apteekkien lddkevaraston riittdvyys myos ladketukkukaupan mahdollisten lo-
gististen ongelmien aikana. Apteekin varaston tulisi sijaita mahdollisimman ldhelld apteekin
asiakastiloja, jotta lddke voidaan tarvittaessa valittdmasti noutaa varastosta asiakkaan kéynnin
aikana. Niin voitaisiin varmistaa asiakkaan ld4kkeiden saanti apteekista mahdollisimman hyvin
yhdelld asiointikerralla. Uusien varastotilojen hankinnasta tulisi tehdd lddkeasetuksen 15 §:n
mukainen ilmoitus ja apteekin tarkastus kohdistuisi myds varastotilaan.

Apteekin verkkoapteekin yhtendisen tilan vaatimuksia ehdotetaan sovellettavaksi siten, ettd
verkkopalvelun tulisi tapahtua kyseisen apteekkarin tai yliopistollisen apteekin yksinomaan hal-
linnoimista tiloista. Niin ollen verkkoapteekkitoimintaa ei voisi jirjestéd siten, ettd kdytdnnossa
palvelua hoitaisi jokin apteekista erillddn oleva toimija, vaan verkkoapteekkitoiminnan tulisi
tapahtua selkedsti kyseisen apteekkiluvan nojalla. Tdma tarkoittaisi, ettd esimerkiksi muusta
apteekista erillisen varastotilan tulisi olla kyseisen apteekkarin omistama tai vuokraama. Se ei
estdisi sitd, ettd esimerkiksi suuremmassa varastorakennuksessa verkkoapteekin toimintaan
kéytettdisiin vain tiettyd osaa, jos apteekkari tosiasiallisesti hallinnoi omistuksen tai sopimuksen
perusteella verkkopalvelutoimintaan kéytettdvaa tilaa. Siéntely ei viittaisi verkkopalvelun pal-
velimen sijaintiin vaan toiminnassa kéytettiviin fyysisiin tiloihin.

89¢§

Ehdotettu pykéla olisi uusi. Esityksessd ehdotetaan, etti sosiaali- ja terveysministerid voisi laak-
keiden saatavuushéirididen aikana tai uhatessa tehdéd kansanterveyden suojelemiseksi paatok-
sen, jolla esimerkiksi rajoitettaisiin 1d4kevalmisteen jakelua. Myyntiluvan haltijoilla on voi-
massa olevan ladkelain 27 §:n nojalla velvollisuus ilmoittaa lddkkeen kauppaan tuomisen kes-
keytyksestd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kaksi kuukautta etukéteen. Fimea
voisi saada tiedon my0s muuta kautta. Ehdotetussa sddnnoksesséd sdddettéisiin Ladkealan tur-
vallisuus-ja kehittaimiskeskuksen velvollisuudesta luovuttaa sosiaali- ja terveysministeriolle eh-
dotetun 19 a §:n nojalla tehtdvia paétostd varten valttimattomat tiedot ja selvitykset.

101b§

Pykéléssd sdddetddn uhkasakosta. Ehdotetun pykdldn mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voisi asettaa uhkasakon ehdotetun 19 a nojalla annetun méérayksen ja kiellon te-
hosteeksi. Ehdotettu pykala olisi uusi. Uhkasakon asettaminen on voimassa olevan lain mukaan
ollut mahdollista vain lddkkeiden markkinointia koskevien kieltojen ja madrdysten tehosta-
miseksi 93 §:n perusteella. Uhkasakosta sdddetddn tarkemmin uhkasakkolaissa (1113/1990).
Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen koskisi kaikkia 19 a §:n 3 momentin piiriin kuuluvia toi-
mijoita. Sddnnoksen tarkoituksena olisi tehostaa méiéraysten noudattamista. Uhkasakon asetta-
minen olisi Fimean harkintavallassa. Uhkasakkolakia koskevan hallituksen esityksen (HE
63/1990 vp s. 10) mukaan tdhén viitataan lakitekstissd todetulla maininnalla, ettd viranomainen
”voi” asettaa uhkasakon.
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102§

Ladkelain 102 §:ssd sdddetdin muutoksenhausta Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen ladkelakiin perustuviin paédtoksiin. Pykalddn lisattdisiin uusi 7 momentti, jossa sdadettéisiin
muutoksenhausta sosiaali- ja terveysministerion paatokseen ehdotetun 19 a §:n mukaisissa asi-
oissa. Sosiaali- ja terveysministerion lain 19 a §:n nojalla antamasta padtdksestéd valitettaisiin
hallinto-oikeuteen siten kuin laissa oikeudenkdynnistd hallintoasioissa sdddetddn. Sadnnoksen
tarkoituksena on huolehtia paétosten kohteena olevien tahojen oikeusturvan toteutumisesta.

Sosiaali- ja terveysministerion 19 a §:n nojalla annettu paétds ja ehdotetun 19 a §:n 3 momentin
nojalla annettu Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen méérdys voitaisiin panna taytin-
toon muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maardd. Valiton
taytdntoonpano on tarpeen, koska padtokset ovat luonteeltaan sellaisia, ettd kansanterveyden
suojelemiseksi ei ole perusteltua viivyttad paatoksen tdytantoonpanoa muutoksenhakuprosessin
keston ajan.

7.2 Laki lddkkeiden velvoitevarastoinnista
4day§

Ehdotettu pykélé olisi uusi. Velvoitevarastointilain 3 §:ssd sdddetidédn laissa kédytetyistd mééri-
telmistd. Lain 3 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan velvoitevarastolla tarkoitetaan sitd hyodyke-
varastoa, jota varastointivelvollisen on tdmén lain nojalla ylldpidettdvd Suomessa. Varastointi-
velvollisten velvoitteista sdddetdédn lain 5 - 8 §:ssé.

Ehdotetussa 4 a §:ssd sdddettiisiin varastointivelvollisten velvollisuudesta sijoittaa timén lain
mukainen velvoitevarasto Suomeen. Ehdotetulla sddnnokselld vahvistettaisiin velvoitevaras-
tointilain nykyinen tulkinta lain tasolle. Muutoksella korostettaisiin varastointivelvollisten vel-
voitetta sdilyttdd velvoitevarastoja nimenomaisesti Suomessa. Varastointivelvoitteen alaisten
hyodykkeiden maastavienti ei néin ollen olisi hyvéksyttdvaa velvoitteen voimassa ollessa. Vel-
voite koskisi varastointivelvollisten velvoitteen alaista varastoa, ei sen ylittivdd myyntivarastoa.

Liséksi lain tasolla tismennettdisiin, ettd velvoitevarasto voi olla ulkoistettu jarjestettaviksi
muulle velvoitevarastointilain mukaiselle varastointivelvolliselle eli varastointi voisi olla ul-
koistettu, mutta vain sellaisen toimijalle, jonka vastuuhenkil6illd on asianmukainen kokemus
velvoitevarastointilainsdddannon vaatimuksista seké jolla olisi itselldin my0s lain mukainen
mahdollisuus toimia varastointivelvollisena. Tilld varmistetaan se, ettd kaikki toimijat, joiden
hallussa on lain mukaisia varastoja, ovat lain mukaisia valvonnan kohteita.

16§

Voimassa olevan pykildn mukaan sosiaali- ja terveysministerio voi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen esityksestéd tehdéd péditoksen, jonka mukaan velvoitteen alaisten hyodyk-
keiden maérd saa alittaa laissa sdddetyn maaran. Paitoksen edellytyksind on, ettd lddkeaineiden
tai lddkevalmisteiden taikka lddkevalmisteiden valmistuksessa kdytettdvien apu- ja lisdaineiden
tai pakkausmateriaalien saatavuudessa on laajamittaisia 1d4ketehtaista tai maahantuojista riip-
pumattomia ongelmia ja ettd pdétds on tarpeen huoltovarmuuden varmistamiseksi. Ministerion
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padtoksessd voidaan madrita velvoitteen alaisen hyddykkeen kayttokohteista ja -madristd. Paa-
toksessd tulee maarité ajankohta, johon mennessi velvoitevaraston suuruuden on jilleen oltava
tdman lain mukainen.

Ehdotetulla muutoksella pykéldn sanamuotoa muutettaisiin siten, ettd sosiaali-ja terveysminis-
terid voisi tehdé pykaldssé tarkoitetun paatoksen myos tilanteessa, jossa on olemassa laajamit-
taisen saatavuushiirion todennidkoinen uhka, joka koskee velvoitevarastoituja ladkeaineita, 134-
kevalmisteita tai ladkevalmisteiden valmistuksessa kiytettivid apu- ja lisdaineita tai pakkaus-
materiaaleja. Muutos vastaisi sddnnoksen nykytulkintaa ja Euroopan ladkeviraston ladkkeiden
saatavuushéirididen mééritelméé, joka kattaa my0ds ennakoitavissa olevat saatavuusongelmat.
Koska kyse on varastointivelvollisten elinkeinovapauteen vaikuttavasta alituspdatoksestd, sen
ehdoista on tarpeen sditdé tdsmallisesti laissa. Liséksi pykalan ruotsinkielistd sanamuotoa tés-
mennettaisiin.

17ayg

Ehdotettu pykéld olisi uusi. Ehdotetussa pykaldssad sdddettéisiin tarkastajan mahdollisuudesta
antaa madrdyksia tarkastuksessa havaittujen puutteiden korjaamiseksi. Voimassaolevan velvoi-
tevarastointilain mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee valvoa velvoite-
varastoja ja niiden kayttod. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi maaréta tarkastajan
tarkastamaan velvoitevarastoja. Tarkastuksen suorittamisesta sdddetidén 17 §:ssd. Muista val-
vontakeinoista ei ole voimassa olevassa laissa sidddetty. Tehokkaan valvontatoiminnan varmis-
tamiseksi on tarpeen antaa tarkastajalle oikeus antaa varastointivelvollisia velvoittavia maé-
rayksid tarkastuksessa havaittujen puutteiden korjaamiseksi. Varastointivelvollisen tulee viipy-
méttd ryhtyd médrdyksen edellyttimiin toimenpiteisiin. Vastaavasta valtuutuksesta méériysten
antamiseen tarkastuksella havaittujen puutteiden korjaamiseksi on sdéddetty lddkelain
(700/2002) 78 §:ssd kyselseen lakiin perustuvien tarkastusten osalta. Néin ollen vastaavan val-
tuuden lisdédminen myds velvoitevarastointilakiin olisi perusteltua ja johdonmukaista. Maa-
rdykseen voi hakea muutosta oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetun lain (808/2019)
mukaisesti.

17b§

Ehdotettu pykélé olisi uusi. Ehdotetussa 17 b §:ssd sdddettiisiin Fimean oikeudesta miarita
varastointivelvollinen tayttimadn laissa sdddetyn velvollisuutensa méiriajassa, mikéli varas-
tointivelvollinen on laiminlyonyt velvollisuutensa. Ehdotuksella pyrittdisiin tehostamaan
Fimean mahdollisuutta valvoa velvoitevarastointilain mukaisten velvoitteiden asianmukaista
tayttdmistd. Madrdaikaa asetettaessa tulisi huomioida ennen kaikkea tiytettivin velvoitteen
laatu ja laajuus seké varastointivelvollisen mahdollisuus noudattaa sitd. Maédraykseen voi hakea
muutosta oikeudenkdynnisti hallintoasioissa annetussa lain (808/2019) mukaisesti.

17¢§

Ehdotettu pykalé olisi uusi. Ehdotetussa 17 c §:ssd sdddettdisiin mahdollisuudesta tehostaa 17 b
§:n nojalla annettuja méarayksid uhkasakolla. Uhkasakon asettaminen ei ole voimassa olevan
velvoitevarastointilain nojalla ollut mahdollista, joten siitd sddtdminen olisi tarpeellista 17 b
§:ssd olevien velvoitteiden riittdvan tehokkuuden takaamiseksi Uhkasakko voitaisiin asettaa
kaikille velvoitevarastointilaissa tarkoitetuille varastointivelvollisille. Uhkasakon méairé tulisi
aina suhteuttaa laiminlyonnin merkittdvyyteen seké toimijan maksukykyyn. Uhkasakosta sai-
detddn tarkemmin uhkasakkolaissa (1113/1990).
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7.3 Tartuntatautilaki
60§

Voimassa olevan pykdldn 1 momentin mukaan, jos yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaa-
ralliseksi perustellusti epdillyn tartuntataudin levidmisen vaara on ilmeinen eiké taudin levié-
mistd voida muulla tavoin estdd, virkasuhteinen kunnan tartuntataudeista vastaava ladkari tai
virkasuhteinen sairaanhoitopiirin kuntayhtymén tartuntataudeista vastaava ladkéri voi paattaa
henkilon karanteenista enintddn yhden kuukauden ajaksi. P4étos karanteenista voidaan tehda
henkildlle, jonka on todettu tai perustellusti epdilty altistuneen yleisvaaralliselle tartuntataudille.

Pykélén 1 momentin sanamuotoa ehdotetaan tismennettiviaksi selvyyden vuoksi. Pykalan asia-
sisdltd ei muuttuisi mutta pykédld tulisi yksiselitteisemmaiksi. Momentin ensimmaéisessd virk-
keesséd todetaan, etté jos yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti epiil-
lyn tartuntataudin levidmisen vaara on ilmeinen eiki taudin levidmistd voida muulla tavoin es-
tad, virkasuhteinen kunnan tartuntataudeista vastaava ladkari tai virkasuhteinen sairaanhoitopii-
rin kuntayhtymén tartuntataudeista vastaava ladkéri voi paattad henkilon karanteenista enintdian
yhden kuukauden ajaksi. Momentin toisessa virkkeessd karanteeniin méadradmisen lisdedelly-
tyksend on, ettd henkilon on todettu tai perustellusti epdilty altistuneen ko. tartuntataudille. La-
kia valmisteltaessa on ollut tarkoitus, ettd my0s tdmai edellytys vaaditaan, kun on kyse yleisvaa-
ralliseksi perustellusti epdillysta tartuntataudista. Tdméin vuoksi myds momentin toiseen virk-
keeseen ehdotetaan lisattavéksi yleisvaaralliseksi perustellusti epdilty tartuntatauti seuraavasti:
Péatos karanteenista voidaan tehda henkildlle, jonka on todettu tai perustellusti epdilty altistu-
neen yleisvaaralliselle tai yleisvaaralliseksi perustellusti epaillylle tartuntataudille.

72§

Voimassa olevan pykéldn mukaan tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen lddkehoidon var-
mistamiseksi poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sosiaali- ja terveysministerié voi
terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) ja ladkelain estaméttd médriai-
kaisesti rajoittaa tartuntataudin hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden méadrddmista ja luovuttamista
tai antaa oikeuksia médrata tai luovuttaa niité.

Pykilan sanamuotoa ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd sosiaali- ja terveysministerio voisi py-
kéldn mukaisissa poikkeuksellisissa tilanteissa méérdaikaisesti rajoittaa tartuntataudin ennalta-
ehkiisyyn ja hoitoon sekd tartuntatautiin liittyvien oireiden ja jilkitautien hoitoon tarkoitettujen
ladkkeiden madrdémistd ja luovuttamista tai antaa oikeuksia méadrété tai luovuttaa niitd. Sosi-
aali- ja terveysministerio antaa pykéldssi tarkoitetun rajoituksen tai oikeuden méaérita tai luo-
vuttaa ladkkeitd sadtamalla sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 77 §:n mukaisesti. Pykélan
sanamuoto vastaisi osin voimassa olevan tartuntatautilain 74 §:n sanamuotoa, jossa sdddetddn
mahdollisuuksista poiketa lddkelain sddnnoksistd sosiaali- ja terveysministerion paatoksella tau-
din torjumiseksi, hoitamiseksi ja sen aiheuttamien jélkitautien hoitamiseksi.

Ehdotuksen mukaan muutettua tartuntatautilain 72 §:4 voitaisiin soveltaa poikkeuksellisen epi-
demian uhatessa ja aikana esimerkiksi tilanteissa, jossa kdyttdjat hankkivat apteekeista virus-
taudin aiheuttamien oireiden hoitoon ilman reseptid toimitettavia kipu- ja kuumelddkkeitd epa-
tarkoituksenmukaisia méarid. Pykélad voitaisiin soveltaa myos tilanteessa, jossa on olemassa
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taudin ennaltachkdisyyn ja hoitoon hyvéksyttyjé lddkevalmisteita tai rokotteita. Valtaosa Suo-
messa kaytetyisti rokotteista ostetaan valtion varoin ja kéytetdén kansallisen rokotusohjelman
rokotuksiin. Samoja valmisteita on kuitenkin myynnissd myos avohoidon apteekeissa. Epavar-
muus ja potilaiden huolestuminen poikkeuksellisen yleisvaarallisen tartuntatautiepidemian uha-
tessa tai epidemian aikana voivat johtaa sekd resepti- ettd itsehoitoldékkeiden méadrdimiseen ja
ostoihin varmuuden vuoksi ja sitd kautta suurentuneeseen kysyntéén ja valmisteiden riittdvyy-
den vaarantumiseen. Liséksi virustautien jélkitautina on mahdollista, ettd potilas sairastuu bak-
teerien aiheuttamaan sairauteen, kuten esimerkiksi keuhkokuumeeseen, jonka hoitoon kéytetdan
antibiootteja. Poikkeuksellisen epidemian aikana my0s ndiden lddkkeiden tarve ja kulutus voi
kasvaa. Esimerkiksi néissd tapauksissa sosiaali- ja terveysministerid voisi tilapdisesti rajoittaa
tai laajentaa lddkkeiden médrddmistd ja luovuttamista. Sdannokselld pyritdén varmistamaan
ladkkeiden yhdenvertainen ja tasapuolinen saatavuus sekd varmistetaan kaikkien lddkkeiden
kéyttdjien yhdenvertainen lddkehoito.

Pykélédn nojalla annettava sosiaali- ja terveysministerion paitos rajoituksesta tai oikeuksien luo-
vuttamisesta annetaan asetuksena, joka perustuisi aina tapauskohtaiseen harkintaan. Asetuk-
sessa olisi otettava huomioon, ettd silld ei tarpeettomasti laajenneta tai rajoiteta ldékkeen maa-
rddmis- tai luovuttamisoikeuksia tavalla, joka ei vastaa ajankohtaista tilannetta.

Tartuntatautilain 80 §:n nojalla tartuntatautien torjunnasta, tutkimuksesta, hoidosta ja ladkkeista
kunnallisessa terveydenhuollossa perittdvistd maksuista sdddetdéin sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakasmaksuista annetussa laissa (734/1992). Tartuntatautilain 72 §:4n ehdotetulla muutoksella
ei ole tarkoitus muuttaa potilaille maksuttomien terveyspalveluihin kuuluvien lddkevalmistei-
den mééritelméé eika potilaan sairausvakuutuslain mukaisten oikeutta korvauksiin maksullisista
ladkevalmisteista. Asetusta annettaessa nditd heijastusvaikutuksia olisi arvioitava erikseen kus-
sakin tilanteessa.

75§

Tartuntatautilain 75 §:n 1 momentin mukaan poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana
sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon héiridtilanteessa sosiaali- ja terveysministerid voi
myOntdd taudin ja sen aiheuttamien jdlkitautien hoitamiseksi maédrdaikaisen poikkeuksen ter-
veydenhuollon laitteen tai tarvikkeen markkinoille saattamiseksi ja kdyttoon ottamiseksi, vaikka
laitteen tai tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010) tai sen nojalla annetuissa sddannoksissi ja
madrdyksissd edellytetyn mukaisesti.

Momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, etté siitd poistettaisiin ilmaisu “taudin ja sen aiheut-
taminen jélkitautien hoitamiseksi”, ja sen sijaan sdddettdisiin, ettd ministerié voi myontdd mai-
rdaikaisen poikkeuksen laitteelle tai tarvikkeelle TLT-lain 5 §:n 1 momentin 1 ja 3 kohdassa
tarkoitettuja tarkoituksia varten. Sosiaali- ja terveysministerid myontééd pykéldssa tarkoitetun
poikkeuksen sdadtamalla sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 77 §:n mukaisesti. Liséksi 75
§:n 2 momentin mukaan ministerid voi antaa asetuksessa laitteen tai tarvikkeen ja sen kédyton
turvallisuutta koskevia ehtoja.

TLT-lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdassa sdddetdén terveydenhuollon laitteen méaaritelmasta. Ky-
seisessd kohdassa on alakohdat a-d, joiden mukaan laissa tarkoitetaan terveydenhuollon lait-
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teella [- -] laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettdviksi ihmisen a) sai-
rauden diagnosointiin, ehkdisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen; b) vamman tai vajavuu-
den diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin; c) anatomian tai fy-
siologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun; taikka d) hedelmoittymisen
sadtelyyn.

TLT-lain 5 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan laissa tarkoitetaan in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetulla terveydenhuollon laitteella reagenssia, reagenssituotetta, kalibraattoria, vertailumate-
riaalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta, laitteistoa ja jarjestelméad, jota kiytetién joko yk-
sin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut kéytettdviksi ihmiskehon ul-
kopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai paéasiallisena tar-
koituksena on saada ihmisesti otettujen ndytteiden perusteella tietoa ihmisen a) fysiologisesta
tai patologisesta tilasta; b) synnynniisestid epdmuodostumasta; ¢) naytteiden turvallisuudesta ja
niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle; tai d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista.

Pykilén ehdotetun sanamuodon tarkoituksena on mahdollistaa poikkeuksen mydntdminen pe-
riaatteessa mille tahansa terveydenhuollon laitteelle tai tarvikkeelle, jos se on tarpeen poikkeuk-
sellisen epidemian uhatessa ja aikana sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon hiiridtilan-
teessa. Tastd poikkeuksena ehdotetaan, ettei ministerid voisi myontdd poikkeusta TLT-lain 5
§:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetulle aktiiviselle implantoitavalle terveydenhuollon lait-
teelle. Nama laitteet ovat korkean riskiluokan laitteita, eiki tillaisen laitteen kohdalla todenna-
koisesti ole tarvetta tartuntatautilain nojalla myontéé poikkeuksia, joten mahdollisen luvan ka-
sittely on luontevammin Fimean tehtava.

Huolimatta tartuntatautilain sanamuotoon ehdotettavista laajennuksista tartuntatautilain nojalla
myonnettavit luvat ovat kuitenkin edelleen mahdollisia vain kyseisen lain soveltamisalassa tar-
koitetuissa tilanteissa. Kdytdnndssé eteen voi tulla esimerkiksi tartuntataudin diagnosoimiseen
tai taudilta suojautumiseen tarkoitetuille laitteille myonnettévat poikkeukset.

Tartuntatautilain 75 § perustuu voimassa olevien AIMD-, MD-, ja IVD-direktiivien sdannok-
siin, kuten my6s TLT-lain 55 §. AIMD- ja MD-direktiivit korvaavaan MD-asetuksen erdité so-
veltamispdivid koskevan, 24.4.2020 voimaantulleen muutosasetuksen 2020/561 mukaan
24.4.2020 lahtien sovelletaan direktiivien poikkeuslupia koskevan sddnndsten sijaan MD-ase-
tuksen poikkeuslupia koskevaa 59 artiklaa (ks. jakso 2.2). Kyseisen artiklan mukaan ” toimi-
valtainen viranomainen voi asianmukaisesti perustellusta pyynndosté sallia [— —] laitteen mark-
kinoille saattamisen tai kdyttoonoton kyseisen jasenvaltion alueella...”. TLT-lain 53 a §:n mu-
kaan Fimea on MD-asetuksessa tarkoitettu ladkinnallisten laitteiden toimivaltainen viranomai-
nen sekd mainitussa asetuksessa tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen.
Fimea on toimivaltainen suorittamaan asetuksessa viranomaisille sdddetyt tehtavit ja kaytta-
méién asetuksessa sdddettyjd viranomaisen toimivaltuuksia. Téten siis Fimea on ldht6kohtaisesti
toimivaltainen viranomainen myontdmain myos MD-asetuksen 59 artiklan mukaiset poikkeus-
luvat.

Tartuntatautilain 75 § on erityissddannos TLT-lain 55 §: 44n ndhden siten, ettd ministeriolld ole-
van toimivallan ei katsota rajaavan Fimean toimivaltaa myontié poikkeuslupia myos poikkeuk-
sellisen epidemian uhatessa ja aikana sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon hiiriGtilan-
teessa. Vastaavasti voidaan katsoa, ettd TLT-lain 53 a §:n sééntely ei tarkoita, etteikd ministerio
voisi myontdd jatkossakin poikkeuksia tartuntatautilain 75 §:n nojalla, vaikka edelld kuvattu
MD-asetuksen muutos onkin tullut voimaan. Téten tdssd yhteydessa ei ehdoteta muutettavaksi
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TLT-lakia. Tartuntatautilain sddnndstd on kuitenkin tarpeen muuttaa ennen MD-asetuksen péa-
asiallisen soveltamispdivan alkamista (26.5.2021) siten, ettd sanamuodoissa otetaan huomioon
MD-asetuksen péadasiallisen soveltamisen alkaminen. Ndmé muutokset on kuitenkin tarkoitus
tehdd vasta my6hemmin 2020 tai 2021 annettavassa hallituksen esityksessd, jossa annetaan eh-
dotukset kyseisen asetuksen kansallisesta tdytdntoonpanosta.

8 Lakia alemman asteinen siintely

Ladkelain muutoksella sosiaali- ja terveysministeridlle ehdotetaan paitdsvaltaa tietyissa laissa
madritellyissé tilanteissa maéritd rajoituksia ja kohdennuksia lddkkeiden jakeluun ja kulutuk-
seen luovuttamiseen. Fimealla olisi tarvittaessa oikeus mairétd toimija noudattamaan sosiaali-
ja terveysministerion 19 a §:n nojalla antamaa paatosta tai kieltdd paatoksen laiminlyonti.

Velvoitevarastointilakiin ehdotetuilla 17 a— 17 ¢ §:114 Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle ja tdimén mairddmaille tarkastajalle, ehdotetaan oikeutta antaa toimijoita velvoittavia
madrayksia.

Tartuntatautilain 72 §:44n ehdotetulla lakimuutoksella sosiaali- ja terveysministerion pykaldssa
sdddettyd toimivaltaa poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana poiketa asetuksella tervey-
denhuollon ammattihenkildistd annetun lain ja lddkelain sdannoksistd koskien tartuntataudin
hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden méédrddmisté ja luovuttamista laajennettaisiin myos tartunta-
taudin ennaltaehkéisyyn seka tartuntatautiin liittyvien oireiden ja sen aiheuttamien jélkitautien
hoitoon tarkoitettuihin lddkkeisiin.

Tartuntatautilain 75 §:44n ehdotetulla muutoksella selkeytettdisiin, ettd ministerio voi poikkeuk-
sellisen epidemian uhatessa ja aikana sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon hiiridtilan-
teessa myontii asetuksella poikkeuksia kaikenlaisiin tarkoituksiin tarkoitettujen terveydenhuol-
lon laitteiden ja tarvikkeiden markkinoille saattamiseksi ja kiyttoon ottamiseksi, vaikka laitteen
tai tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeita koskevan lainsdddannon mukaisesti.

9 Voimaantulo

Ehdotetaan, ett4 lait tulevat voimaan mahdollisimman pian kevéélla 2020, kuitenkin viimeistdan
Valmiuslain nojalla 16.3.2020 Suomessa todettujen poikkeusolojen tai valmiuslain 87 §:n mu-
kaisten kayttoonottoasetusten voimassaolon pééttyessa.

Tamin esityksen mukaiset lakiehdotukset on saatettava voimaan kiireellisesti. Ehdotetuilla
muutoksilla on tarkoitus turvata lafikkeiden saatavuutta ja riittivyyttd Suomessa heti covid-19-
pandemian vuoksi todettujen poikkeusolojen tai valmiuslain 87 §:n mukaisten kdyttdonotto-
asetusten voimassaolon pééttymisen jilkeen. Tdmén hallituksen esityksen valmistelun aikana
valmiuslain 87 §:n kdyttoonottoa koskevat valtioneuvoston asetukset ja niiden nojalla annetut
STM:n paatokset ovat olleet voimassa. Asetuksilla ja STM:n pddtoksilla on ollut olennainen
merkitys lddkkeiden riittivyyden turvaamisessa poikkeusolojen aikana.

On todennikoistd, ettd covid-19-pandemian vaikutukset kansainvilisiin lddkemarkkinoihin voi-

vat olla pidempiaikaisia ja ldédkemarkkinan toipuminen jatkuu myds akuutin covid-19-pande-
mian jélkeisend aikana ja poikkeusolojen jilkeen. On todennékdistd, ettd valmistuskapasitee-
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tissa ja ladkkeiden saatavuudessa oleva vaje tulee nakyviin ladkemarkkinoilla myéhemmin vii-
veelld. Jos lain suunniteltu voimaantulo viivastyy sen jélkeen, kun poikkeusoloja koskevat kéyt-
toonottoasetukset ja STM:n péitdkset eivit ole endéd voimassa, on olemassa riski siitd, etti co-
vid-19-pandemiasta aiheutunut lddkkeiden kasvanut kysyntd ja ladkkeen kéyttdjien ja lddkeja-
keluketjun toimijoiden epitarkoituksenmukainen ladkkeiden hankinta aiheuttavat voimistuvia
ladkkeiden saatavuushiiriditd Suomessa. On ensisijaisen tdrkedd, ettd viranomaisilla on kéyt-
toonottoasetusten voimassaolon jélkeisessé tilanteessa kaytdssdédn riittdvét toimintamahdolli-
suudet lieventdd Suomen lddkejakeluketjua kuormittavia tekijoité ja mahdollisuuksien mukaan
pyrkid ehkdisemiin ladkkeiden saatavuushédirididen syntymisti ja lieventdd olemassa olevien
saatavuushéirididen vaikutuksia Suomessa.

10 Suhde perustuslakiin ja sditidmisjirjestys

Esityksessd ehdotetaan lisdttdvan sosiaali- ja terveysministerion toimivaltuuksia muun muassa
rajoittaa tai kohdentaa erdiden ladkkeiden luovutusta ja jakelua. Esityksessd ehdotetaan lisdksi
tdsmennettdvin apteekkien varastointivelvoitetta ja asiakastiloja koskevia sdannoksié.

Ehdotetut muutokset ovat merkityksellisid perustuslain 18 §:n mukaisen elinkeinovapauden
kannalta. Jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toimeentulonsa valitsemallaan ty6l14, am-
matilla tai elinkeinolla. Ehdotukset ovat myos merkityksellisid perustuslain 15 §:n mukaisen
omaisuuden suojan kannalta. Jokaisen omaisuus on turvattu.

Perusoikeuksien sallittujen rajoituksien tulee perustua lakiin. Niiden tulee olla tarkkarajaisia ja
riittdvan tdsmallisesti madriteltyjd. Rajoittamiseen tulee olla hyvéksyttava peruste, joka perus-
tuu painavaan yhteiskunnalliseen tarpeeseen. Rajoitusten on oltava suhteellisuusvaatimuksen
mukaisia. Rajoitusten tulee olla vélttimattomid hyvaksyttdvan tarkoituksen saavuttamiseksi.
Perusoikeuden rajoitus on sallittu ainoastaan, jos tavoite ei ole saavutettavissa perusoikeuteen
vihemmain puuttuvin keinoin. Rajoitus ei saa mennd pidemmalle kuin on perusteltua ottaen
huomioon rajoituksen taustalla olevan yhteiskunnallisen intressin painavuus suhteessa rajoitet-
tavaan oikeushyvéén. Rajoituksissa on huolehdittava riittévisti oikeusturvajérjestelyistd (PeVM
25/1994 vp — HE 309/1993 vp).

Perustuslakivaliokunnan vakiintuneessa kdytdnnossi elinkeinovapautta on pidetty perustuslain-
mukaisena padsdantond, joskin elinkeinotoiminnan luvanvaraistaminen on poikkeuksellisesti
mahdollista tiarkeiden ja vahvojen yhteiskunnallisten intressien puoltaessa sitd. Téllaisen sién-
telyn tulee tdyttdd perusoikeutta rajoittavalta lailta vaadittavat yleiset edellytykset (PeVL
17/2012 vp, PeVL 23/2013 vp, PeVL 58/2014 vp, PeVL 65/2014 vp). Elinkeinovapauden ra-
joitusten tulee olla tdsmallisid ja tarkkarajaisia. Niiden olennainen siséltd, kuten rajoitusten laa-
juus ja edellytykset, tulee ilmeté laista. Sdéntelyn siséllon kannalta on térkedd, ettd sddnnokset
rekisterdinnin edellytyksisté ja pysyvyydesté antavat riittdvan ennustettavuuden viranomaistoi-
minnasta. Merkitystd on myos silld, missd médarin viranomaisten toimivaltuudet miaraytyvét ns.
sidotun harkinnan mukaisesti (PeVL 33/2005 vp, PeVL 19/2002 vp, PeVL 15/2008 vp, PeVL
19/2009 vp, PeVL 13/2014 vp, PeVL 69/2014 vp, PeVL 46/2016 vp).

Perustuslakivaliokunta on kaytdnnosséén todennut, ettd omaisuudensuojaan kuuluu paitsi valta
kéyttdd omaisuuttaa haluamallaan tavalla (hallintavalta), myos valta médrété siitd (disponointi-
valta) esimerkiksi myymaélla se (PeVL 49/2005 vp). Omaisuuden perustuslainsuoja turvaa myos
sopimussuhteiden pysyvyyttd, joskaan kielto puuttua taannehtivasti sopimussuhteiden koske-
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mattomuuteen ei ole perustuslakivaliokunnan kidytinnossd muodostunut ehdottomaksi. Varalli-
suusoikeudellisten oikeustoimien pysyvyyden suojan taustalla on ajatus oikeussubjektien pe-
rusteltujen odotusten suojaamisesta taloudellisissa asioissa. Perusteltujen odotusten suojaan on
katsottu kuuluvan oikeus luottaa sopimussuhteen kannalta olennaisia oikeuksia ja velvollisuuk-
sia sddntelevén lainsddddnndn pysyvyyteen niin, ettd tillaisia seikkoja ei voida séddnnelld tavalla,
joka kohtuuttomasti heikentiisi sopimusosapuolten oikeusasemaa Valiokunta on arvioinut til-
laistakin omaisuuden suojaan puuttuvaa sidintelyd perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytys-
ten, kuten sdéntelyn tarkoituksen hyviksyttdvyyden ja sddntelyn oikeasuhtaisuuden, kannalta
(PeVL 15/2018 vp, PeVL 2/2014 vp kootusti.).

Perustuslakivaliokunta on kuitenkin katsonut, ettd kun sééntelylld pyritdén turvaamaan vieston
yhtél4isid mahdollisuuksia saada sairauden hoitoon tarvittavia lafkkeitd kohtuullisilla hinnoilla,
se toteuttaa osaltaan perustuslain 19 §:n 3 momentissa julkiselle vallalle sdadettya velvollisuutta
edistdd vaeston terveyttd. Ehdotukselle on siten perusoikeusjarjestelmin kannalta hyvéaksyttavét
perusteet. Ladkemarkkinat ovat vaeston terveyden edistamiseen liittyvien painavien perusteiden
vuoksi kaiken kaikkiaan vahvasti sdannellyt. Tallaisilla markkinoilla toimivat liikeyritykset ei-
vit valiokunnan mielestd voi perustellusti odottaa lainsdddannon pysyvén kaikissa oloissa eh-
dottoman muuttumattomana. Toisaalta tillaisessakin asetelmassa on valiokunnan mielesta tér-
kedd esimerkiksi siirtyméjérjestelyin varmistaa, ettei lainsdddéannon taannehtivilla muutoksilla
heikennetd sopimusosapuolten asemaa kohtuuttomasti (PeVL 56/2005 vp ja PeVL 49/2005 vp).

Perustuslakivaliokunnan mielesté ladkemarkkinoilla toimivien alkuperdisvalmisteisiin suuntau-
tuneiden ja rinnakkaisvalmisteisiin suuntautuneiden yritysten tulee varautua yleisten kilpai-
luedellytystensd muuttumiseen. Lidkevaihtojérjestelméé ja vaihtokelpoisten ldékkeiden luette-
loon ottamista on pidettdva sellaisena julkisena sdédntelyna, joka ei synnyté ladkeyrityksille sub-
jektiivisia oikeuksia tai perusteltuja odotuksia jirjestelmidn sdilymisestd muuttumattomana.
Saintelya ei ole pidettava rajoitusten oikeasuhtaisuuden kannalta kohtuuttomana eika perustus-
lain 15 §:n turvaaman omaisuudensuojan kannalta ongelmallisena (PeVL 33/2005 vp).

Esityksessé ladkelain 19 a §:44n ja tartuntatautilakiin ehdotetut muutokset ovat painavan yhteis-
kunnallisen tarpeen vaatimia. Ehdotetuilla lakimuutoksilla pyritdén turvaamaan ladkkeiden riit-
tavyys ja saatavuus kaikissa tilanteissa. Niilld toteutetaan perustuslain 19 §:n 3 momentin mu-
kaista julkisen vallan velvoitetta turvata, sen mukaan kuin lailla tarkemmin sdddetéan, jokaiselle
riittdvét sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistdd vieston terveyttd. Esityksessd ehdotetuilla muu-
toksilla pyritddn my06s turvaamaan perustuslain 6 §:n mukaista ihmisten yhdenvertaisuutta, kun
esitetyilld muutoksilla turvataan ladkkeiden yhdenvertainen riittdvyys kaikille niitd tarvitseville
poikkeuksellisissa tilanteissa.

Seka ldadkelakiin ettd tartuntatautilakiin ehdotetuilla sddnnoksilld asetetaan velvoitteita l4dke-
alan luvanvaraisille toiminnanharjoittajille. Kyse on niin edelld luvanvaraisuuteen verrattavasta
puuttumisesta toiminnanharjoittajien elinkeinovapauteen. Koska kyse on ldékealan toimijoista,
ladkemarkkinoilla toimivilla yrityksilld ei ole samanlaista perusteltujen odotusten suojaa lain-
sddadannon pysyvyyteen kuin muilla toimijoilla. Tdma johtuu ladkkeiden erityisluonteesta, jolla
on viliton yhteys ihmisten hengen ja terveyden turvaamiseen.

Ehdotetuissa sddnnoksissd sdddettéisiin viranomaisten toimivaltuuksien kédyton edellytyksisté
tarkkarajaisesti ja tdsméllisesti lain tasolla. Koska kuitenkin kyse on sosiaali- ja terveysminis-
teridlle annettavasta padtds- ja tartuntatautilain osalta asetustoimivallasta-, tullaan laissa sdadet-
tyja edellytyksid soveltamaan tapauskohtaisesti kulloiseenkin tilanteeseen. Sdéntelyn tarkoituk-
sena on mahdollistaa viranomaisten varautuminen erilaisiin lddkkeiden saatavuushéiridihin tai
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yleisvaarallisiin epidemiatilanteisiin. Tdméan vuoksi laissa ei ole tarkoituksenmukaista asettaa
tarkempia sddnnoksid. Ladkelakiin ehdotetun 19 a §:n nojalla annettuun paitdkseen voi hakea
muutosta ehdotetun lddkelain 102 §:n nojalla. Téll4 sddnndkselld turvataan toiminnanharjoitta-
jien oikeusturvaa perustuslain 21 §:n mukaisesti.

Esitykseen ehdotetut sdéinndkset on valmisteltu poikkeusoloissa kevailld 2020, kun valmiuslain
87 §:n nojalla sosiaali- ja terveysministeriolle annetut toimivaltuudet on otettu kayttoon kayt-
toonottoasetuksilla. Ehdotetuissa muutoksissa voi olla osin kyse vastaavista toimenpiteisté, kuin
mité valmiuslain nojalla on tdytdntoonpantu, esimerkkind astmaldékkeitd koskevat rajoitukset.
Valmiuslaki antaa viranomaisille kuitenkin laajemmat toimivaltuudet ja merkitsee merkitta-
vampaa rajoitusta perusoikeuksiin, kuin nyt esityksessd ehdotetut lakimuutokset.

Nyt ehdotetuilla muutoksilla on erittdin painava yhteiskunnallinen tarve. Ehdotetuilla muutok-
silla pyritddn ohjamaan luvanvaraisia elinkeinonharjoittajia turvaamaan vieston ladkkeiden saa-
tavuus ja riittdvyys kaikissa tilanteissa. Sddntelylle on pysyva tarve normaalioloissa esiintyvissa
laajamittaisissa tai vaikutuksiltaan muuten vakavissa ladkkeiden saatavuushdirittilanteissa. Eh-
dotettujen muutosten kiyton edellytykset ja tilanteet on liséksi mééritelty lain tasolla tarkemmin
ja tasméllisemmin kuin valmiuslain 87 §:n mukaiset l4ddkejakelua koskevat toimenpiteet. Esi-
merkiksi lddkelain 19 a § tulee sovellettavaksi kolmen edellytyksen tiyttyessa. Lain tasolle nos-
tetuilla edellytyksilla ja paatokseen liittyvalla muutoksenhaulla turvataan osaltaan sen kohteena
olevien toimijoiden oikeusturvaa.

Esityksessd ehdotetaan liséksi tismennettdvin apteekkien tiloja ja varastointivelvoitetta koske-
via sdidnnoksid. Apteekkitoiminnan luvanvaraisuutta koskeva voimassa oleva lainsdddéntd on
sdddetty perustuslakivaliokunnan mydtavaikutuksella. Apteekkitoiminnan luvanvaraisuuden
taustalla on kansanterveyteen liittyva tarkoitus taata lddketurvallisuus ja turvata ladkkeiden saa-
tavuus koko maassa. Perustuslakivaliokunta on katsonut lupamenettelyiden apteekkitoimin-
nassa olevan perusteltuja edellyttden, ettd taustalla on ollut téllainen perusoikeusjirjestelméin
kannalta hyvéksyttidva syy. Ladketurvallisuus ja lddkkeiden saatavuuden turvaaminen liittyvét
kiintedsti perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddettyyn julkisen vallan tehtdvéin edistdd vieston
terveyttd (ks. esimerkiksi PeVL 69/2014 vp — HE 326/2014 vp (rauennut), PeVL 31/2018 vp
HE 99/2018 vp (rauennut)).

Perustuslakivaliokunta on kyseenalaistanut apteekkitoimintaan liittyvit maaralliset ja alueelli-
set rajoitukset. Se on kuitenkin katsonut, etté elinkeinovapaus ei estd méadréllisten rajoitusten
sailyttdmista apteekkilupien osalta lddkkeiden saatavuuteen liittyvien erityispiirteiden vuoksi.
Yhdelle henkil6lle voidaan myontad vain yksi apteekkilupa. Rajoitusta voidaan perustella myds
apteekkiluvan henkilokohtaisuudella ja apteekkarille asetetuilla velvollisuuksilla itse hoitaa ap-
teekkia. Apteekkitoiminnan erityispiirteisiin liittyvat myos apteekeille osoitetut julkiset hallin-
totehtévit, jotka lisddvit julkisen vallan sdéntelykompetenttia verrattuna puhtaan liiketoiminnan
sddantelyyn (PeVL 31/2018 vp ja PeVL 69/2014 vp, taksilupiin liittyvat méarélliset rajoitukset
PeVL 31/2006 vp).

Tassé esityksesséd ei ehdoteta muutoksia apteekkitoiminnan luvanvaraisuuteen tai yhden apteek-
kiluvan rajoitukseen. Ehdotetuilla apteekkien tiloja ja varastointivelvoitetta koskevilla saannok-
silld ainoastaan tdsmennetédn apteekkien olemassa olevia velvoitteita turvata véeston ladkkei-
den saatavuus. Ehdotettuja muutoksia ei ole syytd arvioida aiemmista apteekkisééntelyd koske-
vista perustuslakivaliokunnan lausunnoista poikkeavalla tavalla.
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Esityksessd ehdotetaan, ettd ladkelain uutta 19 a §:4 voitaisiin tehostaa Fimean antamalla maa-
raykselld tai kiellolla, jota voitaisiin tehostaa uhkasakolla. Velvoitevarastointilakiin ehdotetaan
lisdttdvan madrdyksenantovaltuudet tarkastajalle tarkastuksessa havaittujen puutteiden korjaa-
miseksi sekd Fimealle velvollisuuksien laiminlyontitilanteissa. Fimean maardysté voitaisiin te-
hostaa Fimean méaédrddmalld uhkasakolla.

Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen tulkinnan mukaan rike- tai seuraamusmaksu ei ole pe-
rustuslain 81 §:n mielesséd sen paremmin vero kuin maksukaan, vaan lainvastaisesta teosta maa-
rattdva sanktioluonteinen hallinnollinen seuraamus. Valiokunta on asiallisesti rinnastanut ran-
gaistusluonteisen taloudellisen seuraamuksen rikosoikeudelliseen seuraamukseen. Hallinnolli-
sen seuraamuksen yleisistd perusteista on sidddettdvé perustuslain 2 §:n 3 momentin edellytta-
malld tavalla lailla, koska sen mairdédmiseen sisdltyy julkisen vallan kéyttod. Valiokunta on
myo0s katsonut, ettd kyse on merkittdvastd julkisen vallan kdytostd. Laissa on tdsmallisesti ja
selkedsti sdddettdva maksuvelvollisuuden ja maksun suuruuden perusteista sekd maksuvelvol-
lisen oikeusturvasta samoin kuin lain tdytdntoonpanon perusteista. Liséksi valiokunta on katso-
nut, ettd vaikka perustuslain 8 §:n rikosoikeudellisen laillisuusperiaatteen tdsmaéllisyysvaatimus
ei sellaisenaan kohdistu hallinnollisten seuraamusten sdédntelyyn, ei tarkkuuden yleistd vaati-
musta kuitenkaan voida téllaisen sddntelyn yhteydessd sivuuttaa (PeVL 14/2013 vp, PeVL
2/2017).

Esityksessd ehdotetun mukaan Fimea voisi harkintansa perusteella asettaa uhkasakon toimijaa
koskevan 19 a §:n 3 momentin mukaisen médridyksen tai kiellon tehosteeksi. Uhkasakon aset-
taminen maéérittyisi uhkasakkolain mukaisesti. Maérédys kohdistuisi sosiaali-ja terveysministe-
rién paatoksen noudattamiseen, jonka tulee tiyttda laissa sdddetyt edellytykset ja olla vélttima-
ton kansanterveyden suojelemiseksi. Fimea voisi viranomaisharkinnassaan arvioida esimerkiksi
puutteellisuuksien toistuvuutta tai laiminlyonnin merkitystd lddkkeiden riittdvyydelle Suo-
messa. Viranomaisen tulisi harkinnassaan noudattaa suhteellisuusperiaatetta. Ladkelain osalta
laissa on jo olemassa markkinointisdannoksié koskien vastaava médardyksenantovalta. Maarayk-
sellé ladkkeiden saatavuuden kannalta kriittinen paitos olisi mahdollista panna taytdnt6on mah-
dollisimman nopeasti. Velvoitevarastointilaissa ei ole tdlld hetkella hallinnollisia seuraamuksia
vaan seuraamukset perustuvat rikoslain mukaiseen menettelyyn. Ehdotettu méaéraysvalta tehos-
taisi velvoitevarastointilain mukaista valvontaa. Velvoitevarastointilain mukainen varastointi-
velvoite, jonka tehostamiseksi médardys annettaisiin, on tdismallisesti sdddetty velvoitevarastoin-
tilaissa ja asetuksessa, joten myds perustuslakivaliokunnan edellyttima tarkkuusvaatimus téyt-

tyy.
Edelld mainituilla perusteilla lakiehdotukset voidaan késitelld tavallisessa lainsdatdmisjarjes-
tyksessé. Hallitus pitdd kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausun-
non.

Ponsi

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttéviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti:

muutetaan ladkelain (395/1987) 27 §, 55 §:n 1 momentti sekd 56 §, sellaisina kuin ne ovat, 27
§ laissa 978/2013, 55 §:n 1 momentti laissa 895/1996 ja 56 § laissa 1112/2010, seké

lisdtddn lakiin uusi 19 a §, 37 §:44n uusi 2 ja 3 momentti, lakiin uusi 89 ¢ ja 101 b § ja 102
§:44n, sellaisena kuin se on laeissa 1039/2015 ja 1101/2016, uusi 7 momentti seuraavasti:

3 luku

Liaikkeiden maahantuonti

19a§

Jos saatavuushdirid tai saatavuushéirion todennékdinen uhka kohdistuu lddkevalmisteeseen
tai ladkeaineeseen, joka on kéyttoaiheeltaan henked uhkaavan tai ilman laédkettid etenevin tai
terveydentilaa merkittdvéasti heikentdvén tilan tai sairauden ennaltaechkiisyyn tai hoitoon tarkoi-
tettu tai jolla on kansanterveydellisesti suuri merkitys, sosiaali- ja terveysministerio voi paatok-
selladn maaraaikaisesti rajoittaa tai kohdentaa ladkevalmisteen tai lddkeaineen jakelua, myyntia
tai kulutukseen luovutusta tai maarété timén lddkevalmisteen tai 1dékeaineen asettamisesta mié-
rdaikaisesti etusijalle jakelussa, jos se on kansanterveyden suojelemiseksi valttimatonta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa padtoksessdén sosiaali- ja terveysministerio voi asettaa eh-
toja ladkevalmisteiden tai lddkeaineiden kéyttokohteista, rajoituksen tai kiellon ajallisesta kes-
tosta, madrallisistd rajoitteista tai muista vastaavista asioista. P4dtos on voimassa méérdajan.
Mairdaikaa voidaan tarvittaessa jatkaa saatavuushdirion tai sen todenndkdisen uhan jatkuessa.

Jos se joka harjoittaa 8, 21, 32, 38 a, 61 tai 62 §:ssd tarkoitettua toimintaa, ei noudata timén
pykildn nojalla annettua paatostd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltda toi-
minnanharjoittajaa jatkamasta tai toistamasta menettelyddn tai médritid toiminnanharjoittajan
muutoin tayttdméén laissa sdddetyt velvoitteensa.

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava Lééke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1dékevalmisteen:

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipdivad ennen myynnin alkamista;

2) kauppaan tuomisen tilapdisistd tai pysyvistd keskeytyksisté seké ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta ndiden toimenpiteiden syistd ja perusteista vahintddn kaksi kuukautta ennen
myynnin keskeyttdmistd, jollei erityisistd syistd muuta johdu.
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Edelld 1 momentissa tarkoitetun toimijan on lisdksi Laékealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen pyynnostd annettava keskukselle lddkkeiden myyntimaarid koskevat tiedot seké toimi-
jan hallussa olevat ladkemaadraysten lukuméaéaria koskevat tiedot.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on liséksi viipymattd il-
moitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ladkevalmistetta koskevista kaupan
pitdmisen paittymiseen tai keskeyttdmiseen, myyntiluvan peruuttamiseen tai myyntiluvan uu-
simisen hakematta jattdmiseen liittyvistd toimenpiteistdén sekd nédiden toimenpiteiden perus-
teista. Mikdli tdllaiset toimenpiteet perustuvat lddkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiiviseen
riski-hydtysuhteeseen tai ladkkeiden turvallisuuteen liittyviin ongelmiin, ilmoitus on tehtdva
my0s Euroopan ladkevirastolle. Jos toimenpiteisiin on ryhdytty EU- ja ETA-alueen ulkopuo-
lella ladkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiiviseen riski-hyotysuhteeseen tai ladkkeiden turval-
lisuuteen liittyvistd syisté, asiasta on viipymadttd ilmoitettava Léédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle ja Euroopan lddkevirastolle.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen edustaja aikoo tuoda Suomeen ladkevalmistetta, jolle
Euroopan unionin toimielin on myontanyt myyntiluvan, maahantuojan on ilmoitettava tuonnista
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja myyntiluvan haltijalle. [Imoitus on tehtava
vihintddn kuukautta ennen tuonnin suunniteltua aloittamista.

Tamén pykilidn 3 momentti ei koske eldinladkkeita.

37§

Ladketukkukaupan tulee viipymatta ilmoittaa ladkkeitd tilanneelle apteekille tilatun lddkkeen
jakelukatkoksesta. Ladketukkukaupan tulee siséllyttdd ilmoitukseen tiedot ladkkeen saata-
vuushdiriostd seki arvio toimituskatkoksen kestosta.

Ladketukkukaupan tulee viipymaéttd ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle ja kaikille apteekeille, sairaala-apteekeille, 1ddkekeskuksille ja eldinlaédkéreille 144kejake-
lun héiri6- ja keskeytystilanteesta, jolla on merkittdva vaikutus ladkejakelun toteuttamiselle.

55§

Apteekissa on pidettdvid sen tavanomaisen asiakaskunnan véhintdén kahden viikon keskiméé-
rdistd tarvetta vastaava maara ladkkeitd ja ladkkeiden kdyttoon tarvittavia valineitd ja tarvikkeita
sekd sidetarpeita.

56§

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tarpeellinen méaird farmaseuttisen tutkinnon suoritta-
nutta henkilokuntaa. Apteekkarin tulee huolehtia siit4, ettd apteekin koko henkilokunta osallis-
tuu riittdvasti tiydennyskoulutukseen. Tédydennyskoulutusta jarjestettidessd on otettava huomi-
oon henkilokuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyotehtavét.

Apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen seké apteekin verkkopalvelussa kaytettdvien
tilojen tulee soveltua ladkkeiden myyntiin ja varastointiin. Ladkkeiden valmistukseen ja tutki-
miseen kdytettdvien tilojen tulee olla tdhédn tarkoitukseen soveltuvia ja varustettuja. Apteekkarin
tulee tehdé asianmukaiset toimenpiteet, jotta asiattomilla ei ole paésyé apteekin tiloihin.

Laédkkeiden myynnin tulee tapahtua apteekissa ja sivuapteekissa yhdestd yhtendisestd asia-
kastilasta. Apteekin tai sivuapteekin lddkkeet tulee varastoida apteekin yhtendiseen asiakasti-
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laan tai apteekin tai sivuapteekin valittomassa ldheisyydessa sijaitsevaan, apteekin tai apteek-
karin yksinomaan hallinnoimaan tilaan. Apteekin verkkopalvelun tulee tapahtua kyseisen ap-
teekin tai apteekkarin yksinomaan hallinnoimissa tiloista.

10 luku
Tietojenantovelvollisuus

89¢§

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee antaa sosiaali- ja terveysministeridlle
salassapitosddnnosten estimattd timén lain 19 a §:ssd tarkoitetun paétoksen tekemiseksi valtta-
mattomat tiedot ja selvitykset.

11 luku

Eriit kiellot ja peruutukset

101b§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi asettaa uhkasakon 19 a §:n 3 momentissa an-
netun médrdyksen ja kiellon tehosteeksi. Uhkasakosta sdddetdasin uhkasakkolaissa (1113/1990).

102 §

Sosiaali- ja terveysministerion 19 a §:n nojalla antamaan péitokseen saa hakea muutosta va-
littamalla hallinto-oikeuteen. Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen séddetiddn oikeuden-
kdynnistd hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019). Ensimmaéisesséd virkkeessd tarkoitettu
Sosiaali- ja terveysministerion paatos ja tdmén lain 19 a §:n 3 momentin nojalla annettu Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paédtds voidaan panna tidytdnt6on muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .

Apteekkien on saatettava apteekkien lddkkeiden ja ladkkeiden kéyttoon tarvittavien vilinei-
den ja tarvikkeiden sekd sidetarpeiden méaéra tdiméan lain mukaisiksi kuuden kuukauden kuluessa
tamén lain voimaantulosta
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Laki

ladikkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti:

muutetaan lddkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) 16 §, sellaisena kuin se

on laissa 776/2009, seka
lisdtddn lakiinuusi 4 aja 17 a - 17 ¢ §, seuraavasti:
4a§
Velvoitevarastojen sijoittaminen
Tassa laissa tarkoitettujen velvoitevarastojen tulee sijaita varastointivelvollisen toimipaikan

tiloissa Suomessa tai varastointivelvollisen kanssa jakelu- ja varastointisopimuksen tehneen so-
pimusjakelijan toimipaikan tiloissa Suomessa.

4 luku
Velvoitevarastojen kiytto ja valvonta

16 §
Velvoitevaraston kéytto erityistilanteessa

Jos ladkeaineiden tai lddkevalmisteiden taikka lddkevalmisteiden valmistuksessa kéytettévien
apu- ja lisdaineiden tai pakkausmateriaalien saatavuudessa on laajamittaisia l4ddketehtaista tai
maahantuojista riippumattomia ongelmia tai tdllaisen ongelman todennékdinen uhka, sosiaali-
ja terveysministerid voi téllaisessa tilanteessa huoltovarmuuden varmistamiseksi paattad [aa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen esityksestd, ettd velvoitteen alaisten hyddykkeiden
madrd saa alittaa tdsséd laissa sdddetyn madran. Ministerion paatoksessd voidaan maarita vel-
voitteen alaisen hyddykkeen kéyttokohteista ja -maéristd. Paatoksessd tulee madritd ajankohta,
johon mennessi velvoitevaraston suuruuden on jélleen oltava timén lain mukainen.

17a§
Tarkastusmddrdys

Tarkastaja voi antaa méadrdyksid havaittujen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa anne-
tun méaadrayksen johdosta on viipymaéttd ryhdyttdva asian vaatimiin toimenpiteisiin.
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17b§
Mddrdys velvoitteiden tdyttimiseksi
Jos varastointivelvollinen on laiminlyonyt tdssé laissa sdddetyn velvollisuutensa, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méérité varastointivelvollisen tiyttdméén velvollisuuden
madridajassa.
17¢§
Uhkasakko
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen 17 b §:n nojalla antamaa maéraysta voidaan

tehostaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen asettamalla uhkasakolla. Uhkasakosta
sdddetdadn uhkasakkolaissa (1113/1990).

Tama laki tulee voimaan pédivdand  kuuta 20 .

51



HE 80/2020 vp

Laki

tartuntatautilain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti:
muutetaan tartuntatautilain (1227/2016) 60 §:n 1 momentti, 72 § ja 75 §:n 1 momentti seu-
raavasti:

60 §
Karanteeni

Jos yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti epéillyn tartuntataudin
levidmisen vaara on ilmeinen eikéd taudin levidmistd voida muulla tavoin estdd, virkasuhteinen
kunnan tartuntataudeista vastaava ladkéri tai virkasuhteinen sairaanhoitopiirin kuntayhtymén
tartuntataudeista vastaava laédkéri voi paattda henkilon karanteenista enintédén yhden kuukauden
ajaksi. Paitos karanteenista voidaan tehdé henkildlle, jonka on todettu tai perustellusti epiilty
altistuneen yleisvaaralliselle tai yleisvaaralliseksi perustellusti epdillylle tartuntataudille.

72§
Liidkkeiden tarkoituksenmukainen ja yhdenvertainen saanti
Tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen ldékehoidon varmistamiseksi poikkeuksellisen epi-
demian uhatessa ja aikana sosiaali- ja terveysministerio voi terveydenhuollon ammattihenki-
16istd annetun lain (559/1994) ja ladkelain estdméttd madrdaikaisesti rajoittaa tartuntataudin en-

naltachk&isyyn ja hoitoon seké tartuntatautiin liittyvien oireiden ja jilkitautien hoitoon tarkoi-
tettujen lddkkeiden méadrddmisté ja luovuttamista tai antaa oikeuksia médrata tai luovuttaa niita.

75§
Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain sddnnéksistd poikkeaminen
Poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon

hairidtilanteessa sosiaali- ja terveysministerio voi myontad maardaikaisen poikkeuksen tervey-
denhuollon laitteen tai tarvikkeen markkinoille saattamiseksi ja kdyttoon ottamiseksi terveyden-
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huollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 5 §:n 1 momentin 1 ja 3 kohdassa tar-
koitettuja tarkoituksia varten, vaikka laitteen tai tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden arviointia
ei ole toteutettu mainitussa laissa tai sen nojalla annetuissa sdannoksissi ja madrdyksissé edel-
lytetyn mukaisesti.

Tama laki tulee voimaan pédivdand  kuuta 20 .

Helsingissd 28.05.2020
Pidministeri

Sanna Marin

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti:

muutetaan ladkelain (395/1987) 27 §, 55 §:n 1 momentti seké 56 §, sellaisina kuin ne ovat, 27
§ laissa 978/2013, 55 §:n 1 momentti laissa 895/1996 ja 56 § laissa 1112/2010, seké

lisdtddn lakiin uusi 19 a §, 37 §:44n uusi 2 ja 3 momentti, lakiin uusi 89 ¢ ja 101 b § ja 102
§:44n, sellaisena kuin se on laeissa 1039/2015 ja 1101/2016, uusi 7 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
3 luku

Laakkeiden maahantuonti

19ay

Uusi Jos saatavuushdirié tai saatavuushdirion
todenndkdinen uhka kohdistuu lddkevalmis-
teeseen tai lddkeaineeseen, joka on kdyttoai-
heeltaan henked uhkaavan tai ilman lddkettd
etenevdn tai terveydentilaa merkittdvdisti hei-
kentdvdn tilan tai sairauden ennaltaehkdisyyn
tai hoitoon tarkoitettu tai jolla on kansanter-
veydellisesti suuri merkitys, sosiaali- ja ter-
veysministerio voi pddtoksellddn mddrdaikai-
sesti rajoittaa tai kohdentaa lddkevalmisteen
tai lddkeaineen jakelua, myyntid tai kulutuk-
seen luovutusta tai mddrdtd tamdn lddkeval-
misteen tai lddkeaineen asettamisesta mddrd-
aikaisesti etusijalle jakelussa, jos se on kan-
santerveyden suojelemiseksi vilttimdtontd.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa pddtok-
sessddn sosiaali- ja terveysministerié voi
asettaa ehtoja lddkevalmisteiden tai lddkeai-
neiden kdyttokohteista, rajoituksen tai kiellon
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Voimassa oleva laki

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava L44-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
ladkevalmisteen:

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipéi-
vid ennen myynnin alkamista;

2) kauppaan tuomisen tilapdisista tai pysy-
vistd keskeytyksistd seké ihmisille tarkoitettu-
jen lddkkeiden osalta ndiden toimenpiteiden
perusteista vahintddn kaksi kuukautta ennen
myynnin keskeyttdmistd, jollei erityisisti
syistd muuta johdu.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekister6innin haltijan on liséksi viipymatta
ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle lddkevalmistetta koskevista
kaupan pitdmisen pdéttymiseen tai keskeytta-
miseen, myyntiluvan peruuttamiseen tai

Ehdotus
3 luku

Liaakkeiden maahantuonti

ajallisesta kestosta, mddrdllisistd rajoitteista
tai muista vastaavista asioista. Pdcdtos on voi-
massa mddrdajan. Mddrdaikaa voidaan tar-
vittaessa jatkaa saatavuushdirion tai sen to-
denndkoisen uhan jatkuessa.

Jos se joka harjoittaa 8, 21, 32, 38 a, 61 tai
62 §:ssd tarkoitettua toimintaa, ei noudata td-
mdn pykdldn nojalla annettua pdcdtéstd, Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
kieltdd toiminnanharjoittajaa jatkamasta tai
toistamasta menettelyddn tai mddrdtd toimin-
nanharjoittajan muutoin tdyttdimddn laissa
sdddetyt velvoitteensa.

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava L4a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
ladkevalmisteen:

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipéi-
vid ennen myynnin alkamista;

2) kauppaan tuomisen tilapdisistd tai pysy-
vistd keskeytyksistd sekd ihmisille tarkoitettu-
jen ladkkeiden osalta ndiden toimenpiteiden
syistd ja perusteista vahintién kaksi kuukautta
ennen myynnin keskeyttdmistd, jollei erityi-
sistd syistd muuta johdu.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun toimijan on
lisdksi Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen pyynnéstd annettava keskukselle
lddkkeiden myyntimddrid koskevat tiedot sekd
toimijan hallussa olevat lddkemddrdysten lu-
kumdidrid koskevat tiedot.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekister6innin haltijan on lisdksi viipymatta
ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle ladkevalmistetta koskevista
kaupan pitdmisen paéttymiseen tai keskeytta-
miseen, myyntiluvan peruuttamiseen tai
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27§

myyntiluvan uusimisen hakematta jéttdmi-
seen liittyvistd toimenpiteistdéin sekd nédiden
toimenpiteiden perusteista. Mikéli téllaiset
toimenpiteet perustuvat ladkkeen haitallisuu-
teen, tehoon, negatiiviseen riski-hyotysuhtee-
seen tai lddkkeiden turvallisuuteen liittyviin
ongelmiin, ilmoitus on tehtdvd myos Euroo-
pan lddkevirastolle. Jos toimenpiteisiin on
ryhdytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella
ladkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiivi-
seen riski-hyotysuhteeseen tai ladkkeiden tur-
vallisuuteen liittyvisté syistd, asiasta on viipy-
mittd ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle ja Euroopan ldikevi-
rastolle.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen ladkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myontinyt myyntiluvan, maahantuojan on il-
moitettava tuonnista Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle ja myyntiluvan halti-
jalle. Ilmoitus on tehtidva vahintddn kuukautta
ennen tuonnin suunniteltua aloittamista.

Tamén pykalidn 2 momentti ei koske eldin-
ladkkeita.

37§

Ladketukkukaupan on pyrittdvd varmistu-
maan siitd, ettd silldi on tarvetta vastaava
madrd ladkkeitd myytavana.

27§

myyntiluvan uusimisen hakematta jéattdmi-
seen liittyvistd toimenpiteistdéin sekd nédiden
toimenpiteiden perusteista. Mikéli téllaiset
toimenpiteet perustuvat ladkkeen haitallisuu-
teen, tehoon, negatiiviseen riski-hyotysuhtee-
seen tai lddkkeiden turvallisuuteen liittyviin
ongelmiin, ilmoitus on tehtdvd myos Euroo-
pan lddkevirastolle. Jos toimenpiteisiin on
ryhdytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella
ladkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiivi-
seen riski-hydtysuhteeseen tai ladkkeiden tur-
vallisuuteen liittyvista syistd, asiasta on viipy-
mittd ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle ja Euroopan ladkevi-
rastolle.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen
edustaja aikoo tuoda Suomeen lddkevalmis-
tetta, jolle Euroopan unionin toimielin on
myontinyt myyntiluvan, maahantuojan on il-
moitettava tuonnista Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle ja myyntiluvan halti-
jalle. Ilmoitus on tehtidva vahintddn kuukautta
ennen tuonnin suunniteltua aloittamista.

Tdmén pykéldn 3 momentti ei koske eldin-
ladkkeita.

37§

Ladketukkukaupan on pyrittivd varmistu-
maan siitd, ettd silldi on tarvetta vastaava
maird ladkkeitd myytavana.

Lddketukkukaupan tulee viipymdttd ilmoit-
taa lddkkeitd tilanneelle apteekille tilatun
lddkkeen jakelukatkoksesta. Ldcdketukkukau-
pan tulee sisdllyttdd ilmoitukseen tiedot lddk-
keen saatavuushdiriostd sekd arvio toimitus-
katkoksen kestosta.

Lddketukkukaupan tulee viipymdttd ilmoit-
taa Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle ja kaikille apteekeille, sairaala-ap-
teekeille, lddkekeskuksille ja eldinlddkdreille
lddkejakelun hdirio- ja keskeytystilanteesta,

jolla on merkittivd vaikutus lddkejakelun to-

teuttamiselle.
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Voimassa oleva laki
55§

Apteekissa on pidettdvd sen tavanomaisen
asiakaskunnan tarvetta vastaava miard 1adk-
keitd ja ladkkeiden kéyttoon tarvittavia vili-
neitd ja tarvikkeita seké sidetarpeita.

56§

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tar-
peellinen mééra farmaseuttisen tutkinnon suo-
rittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tulee
huolehtia siitd, ettd apteekin koko henkild-
kunta osallistuu riittdvésti tdydennyskoulu-
tukseen. Taydennyskoulutusta jarjestettdessi
on otettava huomioon henkilokuntaan kuulu-
vien peruskoulutus ja tyotehtavit.

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua lddkkeiden
myyntiin ja varastointiin. Liékkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen kdytettavien tilojen tu-
lee olla asianmukaisesti téhén tarkoitukseen
soveltuvia ja varustettuja.

Ehdotus
55§

Apteekissa on pidettdvd sen tavanomaisen
asiakaskunnan vdhintdcdn kahden viikon keski-
mddrdistd tarvetta vastaava mairé ladkkeitd ja
ladkkeiden kéyttoon tarvittavia vilineitd ja
tarvikkeita seka sidetarpeita.

56§

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tar-
peellinen mééra farmaseuttisen tutkinnon suo-
rittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tulee
huolehtia siitd, ettd apteekin koko henkilo-
kunta osallistuu riittdvasti tdydennyskoulu-
tukseen. Taydennyskoulutusta jarjestettidessi
on otettava huomioon henkildkuntaan kuulu-
vien peruskoulutus ja tyotehtavit.

Apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelu-
pisteen sekd apteekin verkkopalvelussa kdy-
tettivien tilojen tulee soveltua ladkkeiden
myyntiin ja varastointiin. Liékkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen kdytettiavien tilojen tu-
lee olla tidhdn tarkoitukseen soveltuvia ja va-
rustettuja. Apteekkarin tulee tehdd asianmu-
kaiset toimenpiteet, jotta asiattomilla ei ole
pddsyd apteekin tiloihin.

Liidkkeiden myynnin tulee tapahtua aptee-
kissa ja sivuapteekissa yhdestd yhtendisestd
asiakastilasta. Apteekin tai sivuapteekin lddik-
keet tulee varastoida apteekin yhtendiseen
asiakastilaan tai apteekin tai sivuapteekin vi-
littomdssd ldheisyydessd sijaitsevaan, aptee-
kin tai apteekkarin yksinomaan hallinnoi-
maan tilaan. Apteekin verkkopalvelun tulee
tapahtua kyseisen apteekin tai apteekkarin yk-
sinomaan hallinnoimissa tiloista.
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Ehdotus

10 luku
Tietojenantovelvollisuus

89¢§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee antaa sosiaali- ja terveysministe-
riolle salassapitosddnnosten estdmdttd timdn
lain 19 a §:ssd tarkoitetun pddtéksen teke-
miseksi vilttamdttomdt tiedot ja selvitykset.

11 Iuku

Eriit Kiellot ja peruutukset

101b§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi asettaa uhkasakon 19 a §:n 3 momentissa
annetun mddrdyksen ja kiellon tehosteeksi.
Uhkasakosta  sdddetdidn  uhkasakkolaissa
(1113/1990).
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

Sosiaali- ja terveysministerion 19 a §:n no-
Jjalla antamaan pddtiokseen saa hakea muu-
tosta valittamalla hallinto-oikeuteen. Muutok-
senhausta hallintotuomioistuimeen sdddetddn
oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa
laissa (808/2019). Ensimmdisessd virkkeessd
tarkoitettu Sosiaali- ja terveysministerion
pddtds ja tamdn lain 19 a $:n 3 momentin no-
jalla annettu Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen pddtos voidaan panna tdytdn-
toon muutoksenhausta huolimatta, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin mddrdd.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 . .

Apteekkien on saatettava apteekkien Iddk-
keiden ja lddkkeiden kdyttoon tarvittavien vi-
lineiden ja tarvikkeiden sekd sidetarpeiden
mddrd tdmdn lain mukaisiksi kuuden kuukau-
den kuluessa timdn lain voimaantulosta.
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Laki

ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti:

muutetaan lddkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) 16 §, sellaisena kuin se

on laissa 776/2009, seka

lisdtddn lakiinuusi 4 aja 17 a - 17 ¢ §, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Uusi

16 §

Velvoitevaraston kiytto erityistilanteessa

Jos léddkeaineiden tai lddkevalmisteiden
taikka lddkevalmisteiden valmistuksessa kéy-
tettdvien apu- ja lisdaineiden tai pakkausmate-
riaalien saatavuudessa on laajamittaisia ladke-
tehtaista tai maahantuojista riippumattomia
ongelmia, sosiaali- ja terveysministerid voi
téllaisessa poikkeustilanteessa huoltovarmuu-
den varmistamiseksi paattdd Ladkelaitoksen

FEhdotus

4a§
Velvoitevarastojen sijoittaminen

Téssd laissa tarkoitettujen velvoitevarasto-
jen tulee sijaita varastointivelvollisen toimi-
paikan tiloissa Suomessa tai varastointivel-
vollisen kanssa jakelu- ja varastointisopimuk-
sen tehneen sopimusjakelijan toimipaikan ti-
loissa Suomessa.

4 Tuku

Velvoitevarastojen kiytto ja valvonta

16 §

Velvoitevaraston kdytto erityistilanteessa

Jos ladkeaineiden tai lddkevalmisteiden
taikka lddkevalmisteiden valmistuksessa kéy-
tettdvien apu- ja lisdaineiden tai pakkausmate-
riaalien saatavuudessa on laajamittaisia ladke-
tehtaista tai maahantuojista riippumattomia
ongelmia fai tdllaisen ongelman todenndkoi-
nen uhka, sosiaali- ja terveysministerid voi
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16 §

Velvoitevaraston kéytto erityistilanteessa

esityksestd, ettd velvoitteen alaisten hyodyk-
keiden mééra saa alittaa tissd laissa sdddetyn
madrdn. Ministerion pddtoksessd voidaan
madrité velvoitteen alaisen hyddykkeen kéyt-
tokohteista ja -méadristd. Padtoksessd tulee
mééritd ajankohta, johon mennessi velvoite-
varaston suuruuden on jilleen oltava tdméin
lain mukainen.

Uusi

Uusi

2020 vp

4 luku

Velvoitevarastojen kiytto ja valvonta

16 §

Velvoitevaraston kdytto erityistilanteessa

téllaisessa tilanteessa huoltovarmuuden var-
mistamiseksi pééttdd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen esityksestd, ettd vel-
voitteen alaisten hyddykkeiden méiéré saa alit-
taa tdssa laissa sdddetyn maaran. Ministerion
padtoksessd voidaan madrati velvoitteen alai-
sen hyodykkeen kayttokohteista ja -maarista.
Paatoksessd tulee médratd ajankohta, johon
mennesséd velvoitevaraston suuruuden on jal-
leen oltava timén lain mukainen.

172§

Tarkastusmddrdys

Tarkastaja voi antaa mddrdyksid havaittu-
Jjen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa
annetun mddrdyksen johdosta on viipymdttd
ryhdyttdvd asian vaatimiin toimenpiteisiin.

17b§

Miidirdiys velvoitteiden téyttimiseksi

Jos varastointivelvollinen on laiminlyényt
tdssd laissa sdddetyn velvollisuutensa, Liidke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
mddrdtd varastointivelvollisen  tdyttimddn
velvollisuuden mddrdajassa.
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17¢§
Uhkasakko

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen 17 b §:n nojalla antamaa mddrdystd
voidaan tehostaa Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen asettamalla uhkasakolla.
Uhkasakosta  sdddetddn  uhkasakkolaissa
(1113/1990).

Tdmd laki tulee voimaan  pdivind  kuuta
20 . .
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Laki

tartuntatautilain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti:

muutetaan tartuntatautilain (1227/2016) 60 §:n 1 momentti, 72 § ja 75 §:n 1 momentti seu-

raavasti:

Voimassa oleva laki

60 §

Karanteeni

Jos yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleis-
vaaralliseksi perustellusti epaillyn tartuntatau-
din levidmisen vaara on ilmeinen eikd taudin
levidmistd voida muulla tavoin estdd, virka-
suhteinen kunnan tartuntataudeista vastaava
ladkéri tai virkasuhteinen sairaanhoitopiirin
kuntayhtyméin tartuntataudeista vastaava laa-
kari voi paattdd henkilon karanteenista enin-
tddn yhden kuukauden ajaksi. P#&tos karan-
teenista voidaan tehdi henkil6lle, jonka on to-
dettu tai perustellusti epiilty altistuneen yleis-
vaaralliselle tartuntataudille.

63

Ehdotus

60 §

Karanteeni

Jos yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleis-
vaaralliseksi perustellusti epdillyn tartuntatau-
din levidmisen vaara on ilmeinen eikd taudin
levidmistd voida muulla tavoin estdd, virka-
suhteinen kunnan tartuntataudeista vastaava
ladkéri tai virkasuhteinen sairaanhoitopiirin
kuntayhtyméin tartuntataudeista vastaava l4a-
kari voi paattdd henkilon karanteenista enin-
tddn yhden kuukauden ajaksi. P#&tos karan-
teenista voidaan tehda henkil6lle, jonka on to-
dettu tai perustellusti epdilty altistuneen yleis-
vaaralliselle tai yleisvaaralliseksi perustel-
lusti epdillylle tartuntataudille.
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Voimassa oleva laki
72§

Lddrkkeiden tarkoituksenmukainen ja yhden-
vertainen saanti

Tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen
ladkehoidon varmistamiseksi poikkeukselli-
sen epidemian uhatessa ja aikana sosiaali- ja
terveysministerié voi terveydenhuollon am-
mattihenkildistd annetun lain (559/1994) ja
ladkelain estdmittd médrdaikaisesti rajoittaa
tartuntataudin hoitoon tarkoitettujen ladkkei-
den méarddmisté ja luovuttamista tai antaa oi-
keuksia méadréta tai luovuttaa niité.

75 §

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun lain sddnnoksistd poikkeaminen

Poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja ai-
kana sekd muussa vastaavassa terveydenhuol-
lon hiiridtilanteessa sosiaali- ja terveysminis-
teri0 voi myontaa faudin ja sen aiheuttamien
Jjdlkitautien hoitamiseksi maéraaikaisen poik-
keuksen terveydenhuollon laitteen tai tarvik-
keen markkinoille saattamiseksi ja kiyttoon
ottamiseksi, vaikka laitteen tai tarvikkeen vaa-
timustenmukaisuuden arviointia ei ole toteu-
tettu terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa laissa (629/2010) tai sen nojalla an-
netuissa sddnnoksissd ja madrdyksissd edelly-
tetyn mukaisesti.

Ehdotus
72§

Lddkkeiden tarkoituksenmukainen ja yhden-
vertainen saanti

Tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen
ladkehoidon varmistamiseksi poikkeukselli-
sen epidemian uhatessa ja aikana sosiaali- ja
terveysministerié voi terveydenhuollon am-
mattihenkildistd annetun lain (559/1994) ja
ladkelain estdmittd méiérdaikaisesti rajoittaa
tartuntataudin ennaltaehkdisyyn ja hoitoon
sekd tartuntatautiin liittyvien oireiden ja jdl-
kitautien hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden
madrddmistd ja luovuttamista tai antaa oi-
keuksia méairété tai luovuttaa niité.

75 §

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun lain sddnnoksistd poikkeaminen

Poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja ai-
kana sekd muussa vastaavassa terveydenhuol-
lon héiriétilanteessa sosiaali- ja terveysminis-
terié voi myontidd méadrdaikaisen poikkeuksen
terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen mark-
kinoille saattamiseksi ja kdyttoon ottamiseksi
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netun lain (629/2010) 5 §:n 1 momentin 1 ja 3
kohdassa tarkoitettuja tarkoituksia varten,
vaikka laitteen tai tarvikkeen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia ei ole toteutettu maini-
tussa laissa tai sen nojalla annetuissa saannok-
sissd ja médrdyksissd edellytetyn mukaisesti.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta
20 . .
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