Hallituksen esitys eduskunnalle lidkelain ja erdiden muiden lakien muuttamiseksi
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

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

Ladkkeiden saatavuushdiriét ovat maailmanlaajuinen ongelma, joka on yleistynyt viime ai-
koina. Lisdksi Covid-19-virus ja sen aiheuttamat lddkevalmisteiden tuotanto- ja logistiikkahéi-
ridt pitkittyessdén vaikuttavat lddkkeiden saatavuuteen myds Suomessa. Léédkkeiden saata-
vuushdirididen vastatoimina hallitus esittdé sellaisia tdydennyksié lddkelainsadadantoon, joilla
varmistetaan lddkkeiden riittivyys Suomessa.

Esityksessd ehdotetaan hoidollisesti valttdmattomien lddkevalmisteiden tai -aineiden suojaa-
mista laajamittaisissa saatavuushéiriétilanteissa tai sellaisten uhatessa siten, etté sosiaali- ja ter-
veysministerid voisi ldékelain nojalla méardaikaisesti madrétd ndiden ldékevalmisteiden jake-
lusta, myynnisté, kulutukseen luovutuksesta, maastaviennisté tai toimituksesta Suomen ulko-
puolelle. [Esitykseen mahdollisesti lisdtdén valmistelun aikana velvoitteen noudattamiseksi tar-
peelliset seuraamukset. |

Ehdotuksessa ehdotetaan my0s tdsmennyksié toimijoiden lddkelain mukaiseen ilmoitusvelvol-
lisuuteen koskien lddkevalmisteiden kauppaan tuomisen keskeytyksid. Liséksi ilmoitusvelvol-
lisuuden noudattamista tehostettaisiin seuraamusmaksulla. Siirtymédajan jélkeen apteekkeja
koskisi lisdksi tdsmennetty velvoite ylldpitdd tavanomaisen asiakaskunnan keskiméaardista tar-
vetta vastaavaa varastoa.

Lisdksi sosiaali- ja terveysministerion tartuntatautilain mukaista oikeutta méardaikaisesti rajoit-
taa tai antaa oikeuksia méiérdti ja luovuttaa tartuntataudin hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd laajen-
nettaisiin my0s tartuntataudin oireiden ja jélkitautien hoitoon kéytettyihin ladkkeisiin.

Suomen huoltovarmuus varmistetaan voimassa olevalla lailla lddkkeiden velvoitevarastoin-
nista. Ladkkeiden saatavuushairididen yleistyessd on kuitenkin tarpeen tdsmentdd velvoiteva-
rastoitujen lddkkeiden kéyttod erityistilanteissa koskevaa lainsdddantod. Liséksi huoltovarmuu-
den ja lddkkeiden saatavuuden varmistamiseksi on tarpeen sdétda Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen ja tarkastajan sakon uhalla annettavista maarayksista.

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.
Lagkkeiden saatavuushiiriot ovat maailmanlaajuinen ongelma, joka on yleistynyt viime vuosina
kaikkialla, myos Suomessa. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 9.1.2020 julkaise-
man tiedon mukaan lddkeyritysten lddkeviranomaisille tekemien saatavuushiiridilmoitusten
maérad on useamman vuoden ajan lisddntynyt kaikissa EU-valtioissa Suomi mukaan lukien. Laa-
keyritysten Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tekemien saatavuushairiéilmoitus-
ten maard oli vuonna 2018 yhteensd 1213 ja vuonna 2019 yhteensd 1 694 ilmoitusta. Osin il-
moitusten kasvua 2018 - 2019 selittdd ilmoituskdytinnon muutos. Saatavuushdiridilmoituksia
ihmisille tarkoitetuissa ladkkeissd ilmoitettiin eniten sydédn- ja verisuonisairauksien ja hermos-
toon vaikuttavissa ladkkeissd (erityisesti kipu- ja psyykelddkkeet), joita oli ilmoituksista 1&hes
puolet. Ilmoituksista 18 % koski sukupuoli- ja virtsaelinsairauksien seké ruoansulatussairauk-
sien ja aineenvaihduntasairauksien hoitoon kaytettdvia ladkkeit.

Ladkkeiden saatavuushiirididen taustalla on useita eri syitd. Ne voivat johtua ongelmista 1d4k-
keiden raaka-aineiden laadussa, saatavuudessa tai ladkkeiden valmistuksessa. Yksi selittdva te-
kija on ladkkeiden valmistusketjujen keskittyminen globaalisti. Valmistusketjut, joille ei véltta-
maéttd ole korvaavia tuotantolinjoja, ovat riskialttiita. Yhdessa tuotantoketjun kohdassa aiheutu-
nut ongelma ndyttiytyy eri pituisina saatavuushdirioind kaikilla ladkevalmisteen markkinoilla.
Muita syitd saatavuushdirioille esimerkiksi Suomen kokoisessa maassa voivat olla kansallisen
markkinan verrattain pieni koko ja ladkehuollon riippuvuus maahantuonnista.

Ladkkeiden saatavuutta vaikeuttaa lisdksi Kiinasta alkuvuonna kiynnistynyt Covid-19-viruksen
aiheuttama pandemia, joka on levinnyt nopeasti useaan eri maahan. Covid-19-pandemia aiheut-
taa ladkevalmisteiden tuotanto- ja logistiikkaongelmia, jotka vaikuttavat kaikkiin ladkevalmis-
teisiin. Suomen ldédkejakelu on hyvin riippuvainen maahantuonnista. Liséksi on olemassa riski
ladkkeiden saatavuuden vaikeutumisesta Covid-19-viruksen aiheuttamien oireiden ja jilkitau-
tien hoitoon tarvittavien ladkkeiden kasvavan kysynnén vuoksi Covid-19-infektioon ei ole 14a-
kettd, mutta sen jélkitautien hoidossa tarvitaan muun muassa erilaisia antibiootteja ja tehohoi-
dossa tarvittavia muita ladkkeita.

Padministeri Marinin hallitusohjelman mukaan l4ddkehuollon kokonaisuutta uudistetaan pitka-
jénteisesti 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 pit-
kéjénteisen ja yli hallituskauden ulottuvan kehittdmisen lisdksi ladkkeiden saatavuushiirididen
kasvun hillitsemiseksi ja niiden kasvaneen riskin alentamiseksi on tarpeen vilittdmaésti tdyden-
tad ladkelainsdddantod siten, ettd ladkkeiden kayttdjien 1ddkkeiden saatavuus ja hoidon jatku-
vuus varmistetaan muuttuvissa olosuhteissa myos sen jédlkeen, kun maassa 16.3.2020 todetut
poikkeusolot ovat pédttyneet.

Hallituksen esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossa virkatyond yhteistyossa Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kanssa. Covid-19-pandemian aiheutuvat uudet ris-
kit ladkkeiden saatavuudelle ja ladkehuollon toimivuudelle edellyttdvat ladkelainsddddnnon tas-
mentédmistd nopeassa aikataulussa. Ottaen huomioon lisdksi viime vuosina yleistyneet 14dkkei-
den saatavuushdiridt on tarpeen varmistaa laékkeiden riittdvyys maassa lainsdddanndllisin toi-
menpitein. Tdmén vuoksi on tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi valmistella ldékelainsdén-
non tdydennykset normaalia valmistelu- ja lausuntoaikataulua nopeammin.



Esityksestd on 24.3.2020 pyydetty lausuntoja [Tdydennetédén]. Toimijoille on jérjestetty kuule-
mistilaisuus 25.3.2020 ja toimijat ovat voineet lausua hallituksen esityksestd 31.3.2020 men-
nessd. Myos muilla on ollut mahdollisuus lausua hallituksen esityksen siséllostd. Lausunto-
pyynto ja hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat on julkistettu/lahetetty. Hallituksen esityk-
sen valmisteluasiakirjat ovat saatavilla julkisessa palvelussa osoitteessa [ LINKKI]

2 Nykytila ja sen arviointi

2.1 Voimassa oleva lainsaadanto

Johdanto

Ladkelaissa (395/1987) sdddetddn lddkkeiden saatavuudesta, lddkejakelusta ja apteekkitoimin-
nasta Lisdksi sdddoksid on lddkeasetuksessa (693/1987) ja Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen madrayksisséd. Laékehoidon kustannusten korvaamisesta sdédetéén sairausvakuu-
tuslaissa (1224/2004). Tartuntatautilain mukaisista lddkehoidoista sdédetdén asiakasmaksu-
laissa ja —asetuksessa. Ladkkeiden saatavuutta ja kdyttomahdollisuuksia tilanteissa, joissa 144k-
keiden tavanomainen saatavuus on vaikeutunut tai estynyt, turvataan ladkkeiden velvoitevaras-
toinnista annetulla lailla (979/2008) ja valtioneuvoston asetuksella lddkkeiden velvoitevaras-
toinnista (1114/2008). Tartuntatautilain (1227/2016) tarkoituksena on ehkaistd tartuntatauteja
ja niiden levidmista sekd niistd ihmisille ja yhteiskunnalle aiheutuvia haittoja.

Lddkejakelu ja lddkkeiden saatavuus lddkelaissa

Ladkelain 1 §:n mukaan lain tarkoituksena on myos varmistaa lddkkeiden 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 lddkevalmistetta seké rekisteroityd perinteisté kas-
virohdosvalmistetta on jatkuvasti lddkkeiden tukkukauppojen ja apteekkien saatavissa potilai-
den ja muiden kéyttdjien tarvetta vastaavasti. Ladkelain 37 §:n mukaan ladketukkukaupan on
pyrittdva varmistumaan siitd, ettd silld on tarvetta vastaava maara ladkkeitd myytavana. Pykalat
perustuvat ladkedirektiivin 81 artiklan 2 kohtaan, jonka mukaan ladkkeen myyntiluvan haltija
ja jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille saatetun lddkkeen jakelijat huolehtivat velvolli-
suuksiensa puitteissa kyseisen ladkkeen pitimisestd tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti saata-
villa apteekeille ja henkildille, joilla on lupa ld&kkeiden yleiseen jakeluun, niin ettéd kyseisen
jasenvaltion potilaiden tarpeet tulevat taytetyiksi.

Myyntiluvan haltijalla ja rinnakkaistuontiluvan haltijalla on liséksi lddkelain 27 §:n 1 momentin
mukaan velvollisuus ilmoittaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle lddkevalmis-
teen: 1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipdivdd ennen myynnin alkamista; 2) kauppaan tuo-
misen tilapdisistd tai pysyvistd keskeytyksistd sekd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta
ndiden toimenpiteiden perusteista vdhintdén kaksi kuukautta ennen myynnin keskeyttdmista,
jollei erityisistd syistd muuta johdu. Pykédld perustuu Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivin 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndista (lddkedirek-
tiivi) 23 a artiklaan.

Ladkelain 27 §:44 on muutettu lddkelain muutoslailla (978/2013). Hallituksen esityksen (HE
155/2013 vp) mukaan myyntiluvan, rinnakkaistuontiluvan ja rekisterdinnin haltijan velvolli-
suutta ilmoittaa kauppaan tuomisen tilapdisistd ja pysyvistd keskeytyksistd tdsmennettiin siten,
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ettd ilmoitusvelvollisuus koski my0s keskeytysten perusteita. Perustelujen mukaan ilmoitusvel-
vollisuus koskisi tilanteita, joissa ldéketté ei jostain syysté pystytd toimittamaan. Voimassa ole-
vassa laissa ei ole hallinnollisia seuraamuksia ladkelain 27 §:n mukaisen ilmoitusvelvollisuuden
laiminlyonnisté.

Ladkelain 55 §:n 1 momentin mukaan apteekissa on pidettévé sen tavanomaisen asiakaskunnan
tarvetta vastaava madra ladkkeitd ja ladkkeiden kéyttoon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita sekd
sidetarpeita. Ladkelaissa ei ole mééritelty, miké on riittdva apteekin lddkevaraston laajuus. Ap-
teekeilla ei myoskddn ole velvoitevarastointilain mukaista ladkkeiden varastointivelvoitetta.
Ladkelain 52 §:n mukaan sivuapteekin lddkevalikoima voi olla suppeampi kuin apteekin, jos
paikalliset 1dadkehuoltotarpeet sen mahdollistavat. Kaytdnndsséd sivuapteekkien lddkevaraston
suuruus on padsidntoisesti pienempi ja ldékevalikoima suppeampi kuin apteekeilla, ja sivuap-
teekkien lédketoimituksia tdydennetddn usein apteekista, jonka alaisuudessa sivuapteekki toi-
mii.

Ladkehuollon toimivuus ja lddkkeiden saatavuus varmistetaan kdytdnnossa perustuen kullekin
ladkejakeluketjun toimijalle asetettuihin velvoitteisiin koskien lddkkeiden jakelua, luovutusta ja
maastavientid. Léédkelaissa on vain niukasti sdénnoksid, joiden nojalla viranomaiset voivat var-
mistaa ladkkeiden saatavuutta ja ehkiisti tai rajoittaa 1ddkkeiden saatavuushéirioitd. Ladkelain
27 §:n mukaisen ladkkeiden saatavuushiiridilmoitusten nojalla Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi ryhtyd toimiin lddkkeiden saatavuushdirion laajuuden selvittimiseksi. Li-
siksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on ladkelain mukaan oikeus myo6ntéa eri-
tyis- tai poikkeuslupia tilanteissa, joissa yksittdinen ladkevalmistepakkaus tai lddke-erd on han-
kittava tietyn yksittdisen kéyttdjén tai kdyttdjaryhmén ladkkeen saannin turvaamiseksi ja Suo-
men markkinoilla ei ole saatavilla tarvittavia lddkevalmisteita tai niillé ei ole myyntilupaa. L&a-
kelaissa ei ole kuitenkaan vastaavan kaltaisia sédnnoksié kuin tartuntatautilain 72 §:ssé, joilla
mahdollistettaisiin myyntiluvallisten ladkkeiden jakelun, myynnin, kulutukseen luovutuksen tai
maastaviennin ohjaaminen viranomaisten toimesta.

Liadkelain mukaan ld4dkkeitd saadaan valmistaa teollisesti vain Fimean luvalla ldiketehtaassa,
jossa on hyviksyttivit tuotantotilat ja laitteet. Ladketehtaassa on lddkelain 11 §:n nojalla nou-
datettava lddkkeiden hyvid tuotantotapoja (Good Manufacturing Practice, GMP). Ladketeh-
taasta saa ladkelain 31 §:n nojalla myyda tai muutoin luovuttaa lddkeaineita ja tehtaan omia
ladkevalmisteita vain toiselle lddketehtaalle, lddketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, So-
tilasapteekille, sairaala-apteekille ja 1ddkekeskukselle. Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai
madritty myytaviksi vain apteekeista, saadaan lisdksi myyd4 ja muutoin luovuttaa ndiden val-
misteiden véhittdismyyjille. Ladketehtaasta saa lisdksi myydé tai muutoin luovuttaa ldékeaineita
ja omia lddkevalmisteita my6s yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle
tutkimustoimintaa varten. Ladketehtaan tulee tehda tastd ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle. Suomen ulkopuolelle 1ddkkeitd saa toimittaa lddketehtaasta vain sellaiselle
toimijalle, jolla on kyseisesséd maassa laillinen oikeus hankkia 14ékkeita ladketehtaasta.

Ladkelain 32 §:n 3 momentin mukaan lddkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa vain Léékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla. Lupaan voidaan liittdd toiminnan harjoittamista
koskevia ehtoja. Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan lddkelain 32 §:n mukaan kaikkea toi-
mintaa, jonka tarkoituksena on lddkkeitd koskevien tilausten vastaanottaminen ja vélittiminen,
ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille, sosiaali- ja
terveydenhuollon 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 lddketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sai-
raala-apteekille ja 1ddkekeskukselle sekd eldinladkarille eldinlaakintad varten. Ladkevalmisteita,
joita ei ole sdddetty tai maaratty myytaviksi vain apteekeista, saadaan lisdksi myyda ja muutoin
luovuttaa ndiden valmisteiden vahittdismyyjille. Ladketukkukaupasta voidaan lisdksi myyda tai
muutoin luovuttaa l4dkeaineita muulle elinkeinonharjoittajalle kaytettavéksi tuotantotoimin-
nassa muuhun tarkoitukseen kuin lddkkeeksi seka ladkkeitd lddkelain 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 yhteisdjen sddnndksiin perustuvia ladkkeiden hyvié jakelutapoja.

Suomessa lddkkeiden tukkujakelu perustuu paédsaantdisesti yksikanavaperiaatteeseen, jossa 14a-
kevalmistaja ja lddkejakelija sopivat keskenéddn valmistajan lddkevalikoiman yksinomaisesta ja-
kelusta kyseisen ldéketukkukaupan kautta. Apteekki tai sairaala-apteekki hankkii kutakin 184-
kettd vain yhdestd tukusta. Yksikanavajakelun periaate on toimialan oma menettelytapa, jolla
ei ole lainsdédénnollistd taustaa.

Apteekkien lddkejakeluketjun osana tulee huolehtia osaltaan ladkkeiden saatavuudesta. Ladk-
keiden véhittéisjakelu perustuu Fimean padtokselld perustettavaan apteekkiin. Apteekki on laa-
kelain 38 §:n mukaan l4ékehuollon toimintayksikkd, jonka toimialaan kuuluvat lddkkeiden vé-
hittdismyynti, jakelu ja valmistus seki ldédkkeisiin liittyvd neuvonta ja palvelutoiminta. Ladke-
lain 38 a §:n mukaan ladkkeitd saa myyda véestolle ainoastaan lddkelaissa tarkoitetusta aptee-
kista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta.

Léadkelaissa on niukasti sddnndksid lddkkeiden maastaviennin osalta. Ladkkeiden hyvisti jake-
lutavoista (Good Distribution Practice, GDP) annetun Euroopan komission ohjeen (2013/C
343/01) mukaisesti lddkkeiden vienti kuuluu tukkukaupan méaaritelmén piiriin ja ladkkeiden vie-
jélla on oltava tukkukauppa- tai valmistuslupa. Ladkkeiden viennissd on noudatettava ladkkei-
den hyvia jakelutapoja. Ladkkeiden viejdn on muun muassa varmistuttava siitd, ettd ladkkeiden
vastaanottajalla on lupa tai oikeus vastaanottaa ladkkeité.

Laki lddkkeiden velvoitevarastoinnista

Velvoitevarastointilain tarkoituksena on turvata velvoitevarastoinnilla 14ékkeiden saatavuus ja
kayttomahdollisuudet tilanteissa, joissa ladkkeiden tavanomainen saatavuus on vaikeutunut tai
estynyt. Velvoitevarastoivat lddkeryhmat on maaritelty velvoitevarastointilain 4 §:ssé ja tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella. Varastointivelvollisia ovat ladketehtaat, 1ddkevalmisteen maa-
hantuojat, terveydenhuollon toimintayksikon yllapitdjat ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokset.
Velvoitevarasto on hyédykevarasto, jota varastointivelvollisen on lain méiritelmén nojalla yl-
lapidettava Suomessa. Lain 9 §:n mukaan varastointivelvoite on voimassa kalenterivuoden ajan.

Varastointivelvoitteiden suuruudet madraytyvéat ladkeryhmittiin ja lain 5 - 8 §:ien perusteella ja
ne eroavat hieman riippuen varastointivelvollisesta. Ladketehtaan ja maahantuojan on varastoi-
tava maahantuotavaa ladkeainetta sekd siitd valmistettavassa lddkevalmisteessa kiytettdvid apu-
ja lisdaineita ja pakkausmateriaaleja tai niiden sijasta valmistamiaan ladkevalmisteita méérd
joka vastaa kolmen, kuuden tai kymmenenkuukauden keskiméériistd kulutusta riippuen ladke-
ryhmaéstd. Terveydenhuollon toimintayksikon yllépitdjén varastointivelvoite koskee toimin-
tayksikoissd kéytettdvia ladkevalmisteita ja vaihtelee perus- ja ravintoliuoksia koskevasta kah-
den viikon kulutusta vastaavasta méadrastd ladkkeitd koskeviin kolmen ja kuuden kuukauden
keskimdardistd kulutusta vastaaviin mdariin. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on velvollinen



varastoimaan kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia rokotteita kuuden kuukauden keskiméaa-
rdistd kulutusta vastaavan méarén. Velvoite ei koske influenssarokotteita.

Lain 15 §:n mukaan varastointivelvollisen velvoitteen alaisen hyddykkeen varasto ei saa alittaa
tdman lain mukaan méaraytyvan velvoitteen maarda. Lain 12 ja 13 §:n mukaan lddketehtaalle,
ladkevalmisteen maahantuojalle tai sille, jonka lukuun maahantuojan velvoitevarastoa pidetdén,
suoritetaan korvaus velvoitevaraston yllapidosta.

Poikkeuksina varastointivelvoitteeseen terveydenhuollon toimintayksikolld on lain 15 §:n no-
jalla oikeus alittaa velvoitteen méddrd, jos velvoitevaraston kadyttoonotto on lddkkeiden saanti-
héirion vuoksi toimintayksikén toiminnan kannalta valttiméatontd. Terveydenhuollon toimin-
tayksikon on viipymaétta saantihdirion paétyttya tdydennettdva varastonsa asetetun velvoitteen
tasolle.

Toiseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi 15 §:n nojalla hakemuksesta myontaa
varastointivelvolliselle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen madrdn, jos velvoitevarastossa
oleva tai muu velvoitteen alainen hyédyke on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttotarkoituk-
seensa soveltumattomaksi. Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontdi alitusluvan
myo0s, jos varastointivelvollisen tuotanto ja toiminta ovat velvoitteen alaisen hyddykkeen tila-
pdisen saantihdirion vuoksi vaarassa keskeytyé tai olennaisesti védhentyéd ilman velvoitevaraston
kayttoonottoa ja jos alitusluvan myontdminen ei vaaranna huoltovarmuutta. Lain 11 §:n nojalla
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi myos hakemuksesta vapauttaa varastointivel-
vollisen osittain tai kokonaan varastointivelvoitteesta erdin edellytyksin, jos vapautus ei vaa-
ranna ladkkeiden huoltovarmuutta.

Velvoitevaraston kdytosta erityistilanteessa on sdddetty lain 16 §:ssé. Jos lddkeaineiden tai 144-
kevalmisteiden taikka lddkevalmisteiden valmistuksessa kéytettdvien apu- ja lisdaineiden tai
pakkausmateriaalien saatavuudessa on laajamittaisia ladketehtaista tai maahantuojista riippu-
mattomia ongelmia, sosiaali- ja terveysministerid voi téllaisessa poikkeustilanteessa huoltovar-
muuden varmistamiseksi paattdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen esityksesta,
ettd velvoitteen alaisten hyddykkeiden méadré saa alittaa tdssa laissa sdéidetyn médréan. Ministe-
ridn padtdksessd voidaan médrdtd velvoitteen alaisen hyddykkeen kéyttokohteista ja -méérista.
Paatoksessd tulee madratd ajankohta, johon mennessd velvoitevaraston suuruuden on jélleen
oltava timén lain mukainen.

Lain 17 §:n nojalla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus huolehtii lain tdytintdonpanosta
ja velvoitevarastojen valvonnasta. Fimean méardama tarkastaja voi suorittaa velvoitevarastossa
tarkastuksen. Huoltovarmuuskeskuksen tehtdviané on valvoa varastointikorvausten maksamisen
edellytysten tdyttymistd. Varastointivelvollinen on lain 14 §:n nojalla velvollinen ilmoittamaan
vuosittain Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle lddke-, apu- ja lisdaine- sekd pak-
kausmateriaalivelvoitteidensa ja valmistevelvoitteidensa suuruuden maarittdmiseksi tarvittavat
tiedot ja velvoitevarastojen madrdt sekd muut tdimén lain ja sen nojalla annettujen sédédnnosten
noudattamisen valvontaa varten tarpeelliset tiedot ja Huoltovarmuuskeskukselle varastointikor-
vauksen maksamista varten tarpeelliset tiedot.

Voimassa olevassa laissa varastointivelvoitteen laiminlyonnista tai lain vastaisesta toiminnasta
voidaan rangaista siten, ettd varastointivelvollinen menettdd valtiolle saamansa varastointikor-
vauksen tai muun hyodyn, jollei se ole rikkomuksen vdhéisyys huomioon ottaen kohtuutonta
(menettimisseuraamus). Toiseksi varastointivelvoitteen laiminlydnnistd tai lain tai sen nojalla
annettujen sddnnosten tai méérdysten rikkomisesta (velvoitevarastointirikkomus) on tuomittava
sakkoon, jollei teosta ole muualla laissa sdddetty ankarampaa rangaistusta. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi olla ryhtymaéttad toimenpiteisiin, jos rikkomus on véhépétdinen
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Tartuntatautilain lddkehuoltoa koskeva sddntely

Tartuntatautilain tarkoituksena on ehkaistd tartuntatauteja ja niiden levidmistd seka niistd ithmi-
sille ja yhteiskunnalle aiheutuvia haittoja. Tartuntatautilain 4 §:n mukaan tartuntataudit jactaan
yleisvaarallisiin ja valvottaviin tartuntatauteihin sekd muihin tartuntatauteihin, joista osa edel-
lyttdd sdénnollistéd 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 tillai-
siksi perustellusti epdiltyyn henkil66n kohdistettavilla toimenpiteilla.

Tartuntatautilain 72 §:ssd sdddetddn ladkkeiden tarkoituksenmukaisesta ja yhdenvertaisesta
saannista. Pykdlan mukaan tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen lddkehoidon varmista-
miseksi poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sosiaali- ja terveysministerié voi tervey-
denhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) ja ladkelain estdmattd madrdaikaisesti
rajoittaa tartuntataudin hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden madradmistd ja luovuttamista tai antaa
oikeuksia madrati tai luovuttaa niitd. Tartuntatautilain hallituksen esityksen (HE 13/2016 vp)
yksityiskohtaisten perustelujen mukaan lain 72 §:n tarkoituksena on estdd poikkeuksellisen epi-
demian uhatessa ja aikana henkil6itd hankkimasta 14ékkeité tarpeettomasti varastoon, miké voi
johtaa siihen, ettd niitd ei riitd ladkkeitd todella tarvitseville. Tallaista ilmiGta esiintyi influens-
san A (HIN1)v uhkaa koskevien ensimmdisten tietojen levittyd. Tarkoitus olisi, ettd voitaisiin
rajoittaa 1ddkarien mahdollisuutta kirjoittaa reseptejd ja apteekin mahdollisuutta luovuttaa 144-
ketta.

Lain 74 §:n mukaan yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti epéillyn
tartuntataudin uhatessa, poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sekd muussa vastaavassa
terveydenhuollon hiiridtilanteessa sosiaali- ja terveysministerid voi pééttdd, ettd taudin torju-
miseksi, hoitamiseksi ja sen aiheuttamien jéilkitautien hoitamiseksi voidaan poiketa lddkelain
sdanndksistd seuraavasti: 1) jonkin ladkevalmisteen kayttd on sallittua ilman Léékealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen tai Euroopan unionin toimielimen myontdmaa myyntilupaa; 2)
sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta voidaan luovuttaa ldékevalmisteita muulle sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikolle ilman lddkelain 62 §:ssd tarkoitettua Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen lupaa; 3) terveydenhuollon toimintayksikdstd voidaan luovuttaa
vastaanotolla kdyneelle henkildlle ja toimintayksikon henkilokunnalle hoidossa tarvittavat 1a4k-
keet; 4) ladkkeen laadun varmistamiseksi ldékevalmistus ja ladkkeiden kayttokuntoon saattami-
nen voidaan keskittdd apteekkien ja sairaala-apteekkien vélisin sopimuksin.

2.2 EU-oikeus

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kos-
kevista yhteison sddanndista (lddkedirektiivi) 81 artiklan 1 ja 2 kohtien mukaan ldékkeen myyn-
tiluvan haltija ja jésenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille saatetun lddkkeen jakelijat huoleh-
tivat velvollisuuksiensa puitteissa kyseisen lddkkeen pitdmisestd tarkoituksenmukaisesti ja jat-
kuvasti saatavilla apteekeille ja henkil6ille, joilla on lupa lddkkeiden yleiseen jakeluun, niin ettd
kyseisen jdsenvaltion potilaiden tarpeet tulevat tdytetyiksi. Tdmén artiklan tdytdntoonpanoa
koskevien yksityiskohtaisten sddnt6jen olisi liséksi oltava perusteltavissa kansanterveyden suo-
jelun perusteella ja oltava suhteutettuja suojelun tavoitteisiin perustamissopimuksen ja erityi-
sesti tavaroiden vapaata liitkkuvuutta ja kilpailua koskevien méaaraysten mukaisesti.

Ladkedirektiivin 23 a artiklan 2 ja 3 kohtien mukaan, jos kyseisen lddkkeen markkinoille saat-
taminen keskeytyy tilapdisesti tai pysyvésti jossain jasenvaltiossa, myyntiluvan haltijan on il-
moitettava asiasta tuon jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Ilmoitus on poikkeukselli-
sia olosuhteita lukuun ottamatta tehtdva vahintdan kaksi kuukautta ennen ladkkeen markkinoille
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saattamisen keskeytymistd. Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomai-
selle téllaisen toimenpiteen perusteet 123 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Myyntiluvan haltijan
on toimivaltaisen viranomaisen pyynndsté ja erityisesti ladketurvatoiminnan yhteydessd annet-
tava toimivaltaiselle viranomaiselle kyseisen lddkkeen myyntiméarid koskevat tiedot sekd
kaikki hallussaan olevat ladkemaéraysten lukumaéria koskevat tiedot.

[Taydennetiin]

2.3 Nykytilan arviointi

Lddkejakelu ja lddkkeiden saatavuus lddkelaissa

Voimassa olevassa lddkelaissa lddkkeiden saatavuuden varmistaminen perustuu ladkejakeluket-
jun toimijoiden velvollisuuksiin ylldpitad riittivaa ladkevarastoa ja huolehtia lakisdateisisté vel-
voitteistaan. Yleistyvit lddkkeiden saatavuushiiridt ovat maailmanlaajuinen ongelma. Covid-
19-epidemia voi vaikeuttaa ldékkeiden saantia, joka voi kohdistua infektion hoitoon tarvittavien
ladkkeiden lisdksi myds muihin lddkevalmisteisiin, joiden tuotanto on keskittynyt esimerkiksi
Kiinaan tai Intiaan, joita epidemia on koetellut. Jos kyseessd on lddkevalmiste tai 1ddkeaine,
joka ei ole velvoitevarastoitava tai tartuntatautilain mukainen yleisvaarallisen tartuntataudin
hoitoon, torjuntaan tai jalkitaudin hoitoon kéytettdva ladke, viranomaisilla ei ole olemassa riit-
tévid oikeudellisia keinoja turvata lddkkeiden riittdvyyttd. Alkuvuodesta toteutunut Covid-19-
pandemia on osoittanut, ettd viranomaisille tulee varmistaa vastaavia tilanteita varten toimival-
tuudet turvata ladkkeiden riittdvyys Suomen alueella laajamittaisissa saatavuushéiriotilanteissa
silloin kun tartuntatautilain toimivaltuudet tai velvoitevarastointilain mukainen varastointivel-
voite eivit turvaa ladkkeiden riittavyytta.

Kéaytdnnossé on havaittu, ettd ilmoitusvelvolliset myyntiluvanhaltijat eivit noudata l4édkelain 27
§:n mukaista velvollisuuttaan tehda ilmoitus kaksi kuukautta etukdteen ennen lddkevalmisteen
kaupan pitdmisen keskeytyksid. Vain murto-osa ladkkeiden saatavuushairioita koskevista ilmoi-
tuksista tehdddn ladkelain edellyttimalla tavalla. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen mukaan vuonna 2019 ainoastaan 1,1 % ilmoituksista on tehty lddkelain edellyttimalla ta-
valla kaksi kuukautta ennen saatavuushairion alkamista. Noin 70 prosentissa tapauksista toimi-
jat ilmoittavat omien laddkevalmisteidensa saatavuushéiridistd joko saatavuushéirion alkamis-
pdivdnd tai vasta héirion alkamisen jdlkeen. Fimean tietoon on tullut myds useita saata-
vuushdiridtilanteita, joista myyntiluvan haltija ei ole ilmoittanut lainkaan.

On oletettavaa, ettd ilmoitusten laiminlyonti kokonaan tai niiden tekeminen sdddetyn méérédajan
jélkeen johtuvat liiketaloudellisista syisté ja kilpailusta lddkemarkkinoilla. Laiminlydntien seu-
rauksena saatavuushdiriot voivat kuitenkin laajentua ja aiheuttaa mahdollisesti ketjureaktion,
joissa yllattden kasvanut kysynté aiheuttaa muiden samaa vaikuttavaa ainetta siséltiavien lddke-
valmisteiden saatavuushéirion, kun toimijat eivit kykene ajoissa varautumaan kasvavaan ky-
syntddn. Liian my6hain tehdyt ilmoitukset vaikeuttavat myos viranomaisen toimintaa. Mahdol-
listen korvaavien valmisteiden kartoittaminen ja muiden toimijoiden tiedottaminen vaikeutuvat
huomattavasti ja estdvit tehokkaat keinot hdirididen vaikutusten minimoimiseksi. Lisdksi on
syntynyt tarve varmistaa, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus saa ilmoituksessa tar-
vittavat tiedot arvioidakseen saatavuushéirion laajuutta ja vaikutuksia Suomessa.

Léadkelaissa ei ole selkedsti madritelty apteekin ladke- ja hoitotarvikevaraston suuruutta. Nykyi-
sen lain mukaan varaston tulee vastata apteekin tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta. Kaytan-
nossd apteekkien asiakaskunta voi vaihdella kooltaan ja tavanomaisilta 1ddke- ja hoitotarpeiltaan
alueittain. Tamén vuoksi my0s eri tyyppisilld alueilla sijaitsevien apteekkien varastojen koot
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luontaisesti vaihtelevat. Syksylld 2017 Suomen lddkemarkkinoilla esiintyi laajoja lddkejake-
luongelmia johtuen ison lddketukkutoimijan tietoteknisistd ongelmista. Syksyn 2017 tapahtu-
mat osoittivat, ettd, mikéli apteekin varasto vastaa kooltaan sen tavanomaisen asiakaskunnan
muutaman paivén ladketarvetta, monien apteekkien ladketoimitukset kriisiytyivédt nopeasti 144-
ketukkukaupan jakelussa syntyneiden ongelmien jdlkeen sen seurauksena. Erityisen kriittista
tdmé on jos kyse on asiakkaiden terveyden- ja sairaudenhoidon kannalta merkittdvimmista 148-
kevalmisteista (esimerkiksi diabeteksen hoidossa kéytetyt insuliinit).

Laki lddkkeiden velvoitevarastoinnista

Suomessa lddkkeiden saatavuus on télld hetkelld hyvélld tasolla. Ladkkeiden huoltovarmuus
varmistetaan kansallisesti velvoitevarastointilailla, joka velvoittaa varastointivelvolliset yllapi-
tAmadn riittdvid varastoitavien lddkkeiden varastoja maassa myyntivarastonsa lisaksi.

Fimealle on sdddetty velvoitevarastointilaissa oikeus tarkastaa ladkkeiden varastointivelvoitteen
toteutumista. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus on voinut luvattomien alitustilantei-
den vuoksi tehda tutkintapyynnon poliisille velvoitevarastointilaissa olevan velvoitevarastoin-
tirikkomusta koskevan tutkinnan aloittamiseksi. Lisdksi varastointivelvolliselle maksettava va-
rastointikorvaus voidaan tuomita menetettavaksi valtiolla. Muutoin Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksella ei ole ollut keinoja puuttua velvoitevarastointilain vastaisiin varastointi-
velvoitteen alituksiin. Velvoitevarastointirikkomuksia koskevia tutkintapyynt6ja on tehty muu-
tamia, mutta ne eivét joko ole johtaneet mihink&én tai ainoastaan pieniin sakkorangaistuksiin.
Velvoitevarastointilaissa varastointivelvoitteen laiminlyontejé tai alituksia ei ole sanktioitu riit-
tavalld tavalla.

Tartuntatautilain lddkehuoltoa koskeva sddntely

Voimassa oleva tartuntatautilain 72 §:n hallituksen esityksen (HE 13/2016 vp) perustelujen mu-
kaan pykéldn tarkoituksena on poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana estdd henkil6ita
hankkimasta lddkkeitd tarpeettomasti varastoon, mika johtaa siihen, etté niitd ei riitd 1ddkkeita
todella tarvitseville. Pykéldssd madrdykset koskevat ainoastaan tartuntataudin hoitoon tarkoitet-
tuja ladkkeitd. Pykald ei sanamuodon mukaan koske taudin oireiden hoitoon tai voimassa olevan
lain 74 §:n tavoin sen aiheuttamien jalkitautien hoitamiseksi tarkoitettuja ladkkeita.

Covid-19-virusinfektioiden levidminen Suomessa maaliskuussa 2020 johti siihen, ettd kulutta-
jien ladkkeiden tavanomainen tarve kasvoi epidemian vuoksi tietyissé lddkeryhmissé. Liséksi
ladkkeen kayttdjien keskuudessa ladkevalmisteita hankittiin epétarkoituksenmukaisia méarié
apteekeista. Tama johti apteekkien lddkevarastojen hetkellisiin puutteisiin tiettyjen laékevalmis-
teiden osalta. Erityisesti kuluttajat hankkivat kipu- ja kuumeladkkeitd (Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen uutinen 16.3.2020 Laékkeitd ei pidd hamstrata). [lmi6 johti apteekkien
ylisuuriin tilauksiin ladketukkukaupoista ja vaikeutti ladketukkukauppojen mahdollisuuksia toi-
mittaa lddkkeitd yhdenvertaisesti eri apteekkeihin ja sairaala-apteekkeihin. Sosiaali- ja terveys-
ministerid puuttui tilanteeseen valmiuslain 87 §:n nojalla antamassaan paitoksessid (STM Péa-
tds VN 6322/2020), joka on voimassa ainoastaan 13.4.2020 asti. Voimassa oleva tartuntatauti-
lain 72 § ei anna sosiaali- ja terveysministerille toimivaltaa méaédratd muista kuin yleisvaaralli-
sen tartuntataudin hoitoon tarkoitetusta ldakkeestd. Koska Covid-19-viruksen hoitoon ei ole var-
sinaista lddkettd, toimivaltaa ei ole esimerkiksi kipu- tai kuumelddkkeitd koskeviin maarayksiin
eiké lahitulevaisuudessa mahdollisesti tarvittavien jélkitautien hoitoa koskeviin maarayksiin.
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3 Tavoitteet

Hallituksen esityksessd ehdotettujen lakimuutosten yhteisena tavoitteena on turvata ladkkeiden
riittdvyys Suomessa. Ehdotukset on tehty kansanterveyden suojelemiseksi.

Ladkelakiin ehdotettujen lakimuutosten erityisend tavoitteena varmistaa ladkkeiden saatavuus
Suomessa laajamittaisten lddkkeiden saatavuushéirididen aikana ja uhatessa ja ehkaistd ladkkei-
den saatavuushéirididen laajentumista tehostamalla toimijoiden velvollisuutta ilmoittaa kaupan
pitdmisen keskeytyksistd ajoissa.

Velvoitevarastointilakiin ehdotettujen lakimuutosten erityisend tavoitteena on Suomen huolto-
varmuuden varmistaminen. Sddnndksilld varmistetaan velvoitevarastoinnin asianmukaista to-
teutumista ja velvoitteiden vaikuttavaa valvontaa.

Tartuntatautilakiin ehdotetun lakimuutoksen erityisena tavoitteena on turvata tartuntatautien oi-
reiden ja niiden aiheuttamien jélkitautien hoitoon tarkoitettujen 1dékkeiden yhdenvertainen ja-
kelu ja saatavuus niille kdyttdjille, joilla on lddkkeen kdyttoon hoidollinen tarve.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Léadkelakiin ehdotetaan lisdttdvan uusi 19 a §. Jos ladkkeiden saatavuushdiriét eivit ole hallitta-
vissa voimassa olevassa lddkelaissa sddnnellyin ld&kejakeluketjun toimijoiden velvoitteiden
avulla ja jos ladkkeiden saatavuutta ei voida turvata velvoitevarastointilain nojalla eiké tartun-
tatautilaissa sdédettyjen sosiaali- ja terveysministerion maérdysvaltaan kuuluvien toimenpitei-
den avulla, ehdotetaan ladkelakiin lisdttavaksi viimesijaisena keinona mahdollisuus sosiaali- ja
terveysministerion paatokselld méadrdaikaisesti rajoittaa tai kohdentaa laajamittaisen saata-
vuushdirion kohteena olevien lddkkeiden jakelua tai rajoittaa tai kieltdd niiden vienti Suomen
ulkopuolelle. Sdannods kohdistuisi ainoastaan hoidollisesti valttimattomiin 1d4dkevalmisteisiin,
joiden kriteereistd on séddetty lain tasolla. Ladkelakiin liséttdisiin lisdksi sddnnokset ehdotetun
padtoksen valmistelusta ja valvonnasta sosiaali- ja terveysministerion ja Léékealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen toimesta.

Jotta viranomaiset saisivat ajoissa tiedon laajamittaisista lddkkeiden saatavuushéirioistd, ehdo-
tetaan voimassa olevan lain 27 §:n kaupan keskeytymisté koskevaa ilmoitusvelvollisuutta tas-
mennettavan ja tehostettavan seuraamusmaksulla. Liséksi lddkelain 55 §:n mukaista apteekkien
velvoitetta pitdd asiakaskunnan tavanomaista tarvetta vastaavaa lddke- ja tarvikevarastoa tis-
mennettdisiin. Apteekkien omien varastojen merkitys korostuu poikkeustilanteissa ja erityisesti
silloin, kun lddketukkukauppojen péivittiisten lddketoimitusten sijaan joudutaan turvautumaan
poikkeusaikatauluihin.

Velvoitevarastointilakiin ehdotetaan liséttdvéksi sdénnokset velvoitevaraston tarkastajan ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeudesta antaa velvoittavia maérayksia. Kum-
paakin maardystd voitaisiin tehostaa uhkasakolla. Liséksi velvoitevarastointilakia on tarpeen
paivittdd voimassa olevan nykyisen tulkinnan mukaiseksi. Lailla puututaan varastointivelvollis-
ten elinkeinovapauteen, minkd vuoksi velvoitteista on tarpeen siitdd tasmaéllisesti laissa. Vel-
voitevarastointilain méaritelmésddnnoksen ja nykytulkinnan mukaan vakiintuneen viranomais-
tulkinnan mukaan varaston on sijaittava Suomessa. Koska kyseessé on varastointivelvollisia
velvoittava sdidnnds, siitd on selvyyden vuoksi tarpeen sédtad erilliselld sdannokselld. Liséksi
lain 16 §:44 on tarpeen tdsmentia siten, ettd sosiaali- ja terveysministerio voi paéttaa alituksesta,
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myos laajamittaisen saatavuushdirion uhatessa, jos on ndhtévissd etukéteen, ettd padtdksen te-
keminen on vilttdmatontd Suomen huoltovarmuuden varmistamiseksi.

Suomessa ladkkeiden saatavuus on télld hetkelld hyvilla tasolla. Osaltaan lddkkeiden saata-
vuutta ja kansallista huoltovarmuutta turvataan olemassa olevalla velvoitevarastointilainsdadan-
nolld. Suomen velvoitevarastoissa olevat ladkkeet ovat merkityksellisid ihmisten eldmén ja ter-
veyden suojelemiseksi erityisesti vakavien tartuntatautiepidemioiden uhatessa ja aikana ja niilla
turvataan lddkkeiden huoltovarmuus Suomessa. Velvoitevarastointilakiin tehtdvien muutosten
tavoitteena on varmistaa velvoitevarastoinnin asianmukainen toteutuminen ja velvoitteiden vai-
kuttava valvonta.

Tartuntatautilain 72 §:44 ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd sosiaali- ja terveysministerio voisi
poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana méédrétd tartuntataudin hoitoon tarkoitettujen
ladkkeiden liséksi tartuntataudin oireiden ja sen jélkitautien hoitoon tarkoitetuista ladkkeisté ra-
joittamalla ladkkeiden madradmista ja luovuttamista tai antamalla oikeuksia maarata tai luovut-
taa niitd. Madrdysten tulisi olla tarpeen tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen lddkehoidon
varmistamiseksi.

Pykailaén ehdotettu muutos on tarpeellinen keino muutoksen tavoitteen saavuttamiseksi, koska
silld pyritdén estdimédn lddkkeen kéyttdjid, joilla ei ole lddkehankintaan hoidollista tarvetta,
hankkimaan epéatarkoituksenmukaisia madrid ladkkeitd kotiin varastoon. Tartuntatautilain sana-
muotoa on tarpeen laajentaa tartuntataudin oireiden ja sen aiheuttamien jélkitautien hoitoon
kaytettdviin laakkeisiin.

4.2 Paaasialliset vaikutukset

Taloudelliset vaikutukset

Lagkelakiin ehdotetaan lisdttédvén uusi 19 a §, jonka perusteella ladkevalmistetta tai 1ddkeainetta
uhkaavan laajamittaisen saatavuushdirion tai hdirion uhan vuoksi sosiaali- ja terveysministerio
voisi padtoksellddn rajoittaa tai kohdentaa saatavuushdirion kohteena olevien ladkkeiden jake-
lua, myyntid tai kulutukseen luovutusta tai maardaikaisesti rajoittaa tai kieltdd saatavuushairion
kohteena olevan Suomen markkinoille tarkoitetun lddkevalmisteen tai lddkeaineen maastavien-
nin tai toimituksen Suomen ulkopuolelle. Pykélélld arvioidaan voivan olla taloudellisia vaiku-
tuksia kansalliselle 1ddkemarkkinalle.

Ehdotetut toimenpiteet kokonaisuutena merkitsevdt mahdollista lisdrajoitusta Suomessa toimi-
ville ladkeyhtidille. Lisdrajoitus voisi tulla kyseeseen tiettyjen tarkkaan méadriteltyjen edellytys-
ten tayttyessd. Taloudellisia vaikutuksia arvioitaessa on syytd huomioida, ettd Suomen kansal-
liset 14dkemarkkinat ovat kooltaan pienet. Suomen kansallinen ladkevalmistus on keskittynyt
vain muutamalle lddketehtaalle ja Suomi on hyvin riippuvainen lddkkeiden maahantuonnista.
Liséksi Suomessa on jo voimassa velvoitevarastointilaki, joka asettaa varastointivelvollisille
ladkealan toimijoille lisdvelvoitteita verrattuna muihin kansallisiin markkinoihin, joissa vastaa-
vaa jarjestelmdi ei ole. Nama seikat huomioiden tarkkoja ehdotetun pykéldn vaikutuksia 144k-
keiden kilpailun toimivuudelle Suomessa on vaikea arvioida mutta on todennikoista, ettd eri-
tyisesti sddnnokseen sisdltyvéin mahdollisen maastavientikiellon hyddyt olisivat haittoja pie-
nempié.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen toimittaman selvityksen perusteella saannok-

seen sisédltyvastd maastavientikiellosta normaalioloissa saatava hyoty olisi marginaalinen. S&éan-
noksen merkitysta poikkeusoloissa on hyvin vaikeaa ennakolta arvioida. Toisaalta arvioinnissa
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on huomattava, ettd on ehdotettu sdénnds olisi viimesijainen keino, jonka soveltaminen tulisi
kyseeseen vain hyvin harvinaisissa tilanteissa, joissa edellytykset ovat késilld ja joissa tartunta-
tautilain ja velvoitevarastointilaki eivét olisi riittdvid kansanterveyden suojelemiseksi.

[Tdydennetdidn]

Ladkelain 27 §:44n ehdotetulla laékkeiden kauppaan tuomisen keskeytyksid koskevalla ilmoi-
tusvelvollisuuden tdydennykselld ja 99 §:ssd ehdotetulla seuraamusmaksulla arvioidaan voita-
van ennaltachkdistd ilmoitusvelvollisuuden laiminlydntid ja kannustaa yrityksid tekeméén il-
moitus lain mukaisessa madrdajassa kahta kuukautta ennen kauppaan tuomisen keskeytysta.
Vuonna 2019 ainoastaan 1,1 % ilmoituksista oli tehty kaksi kuukautta ennen toteutuneen saata-
vuushdirion alkamista. Noin 70 % kaikista saatavuushéiridisté toimijat ilmoittavat omien lddke-
valmisteidensa saatavuushdiridistd joko saatavuushéirion alkamispéivéna tai vasta héirion alka-
misen jélkeen. Vuonna 2019 33 % ilmoituksista tehtiin vasta saatavuushéirion alkamisen jél-
keen. Jos ladkelain 27 §:n mukaiset ilmoitusvelvolliset toimijat noudattavat velvoitteitaan, seu-
raamusmaksulla ei olisi merkittivia taloudellisia vaikutuksia yrityksiin eiké Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen tuloihin.

Seuraamusmaksun ennalta ehkéiseviéd vaikutusta ilmoitusvelvollisuuden laiminlydntiin voivat
kuitenkin rajoittaa toimijoiden liiketaloudelliset syyt olla tekemaéttd ilmoitusta. Témén vuoksi
seuraamusmaksun vaikutusta yritysten tekemien ilmoitusten madraan on syytd seurata ja arvi-
oida lain voimaan tulon jéilkeen tarvittaessa, onko yritysten ilmoitusvelvollisuuden korosta-
miseksi 16ydettidvissd muita keinoja.

Lagkelain 55 §:44 ehdotetaan muutettavaksi siirtyméajan jélkeen siten, etté apteekeilla olisi tés-
mennetty velvollisuus ylldpitdd tavanomaisen asiakaskunnan kahden viikon keskimééraisti ku-
lutusta vastaavaa ladkevarastoa ja lddkkeiden kayttoon tarvittavia vilineitd ja tarvikkeita sekd
sidetarpeita. Sddnnokselld pyritddn varmistamaan 1ddkkeiden riittdvyys apteekeissa. Ehdotetulla
muutoksella arvioidaan olevan erilaisia taloudellisia vaikutuksia eri kokoisiin apteekkeihin ja
se voi edellyttdd ensivaiheessa lisdinvestointeja erityisesti sellaisille apteekeille, joilla on pie-
nemmidt varastotilat ja apteekeille, joiden varasto tilld hetkelld vastaa asiakaskunnan muutaman
pdivan keskimédérdistd tarvetta. Tadmén vuoksi sédnndksen ehdotetaan tulevan voimaan kuuden
kuukauden kuluttua lain voimaantulosta.

Velvoitevarastointilakiin ehdotetuilla muutoksilla ei arvioida olevan merkittévid taloudellisia
vaikutuksia. Ehdotetulla 16 §:n muutoksella ja 4 a §:n liséykselld lain nykytulkintaa vastaavat
sdaanndkset tuotaisiin lain tasolle. Lakiin ehdotetulla uudella 17 ¢ §:n nojalla Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen ja tarkastajan antamia médrdyksid voitaisiin tehostaa uhka-
sakolla tilanteessa, jossa maardystd ei noudateta. Varastointivelvolliset voisivat valttyd sakon
méadrdédmiseltd huolehtimalla varastointivelvoitteen tiyttdmisestd asianmukaisesti.

Tartuntatautilain 72 §:n muutoksen aiheuttamien taloudellisten vaikutusten yhteiskunnalle ar-
vioidaan jadvin pieniksi. Muutos merkitsee vain vahiistd muutosta yhteen tartuntatautilain voi-
massa olevista pykalistd. Tartuntatautilain kokonaisuudistusta koskevassa hallituksen esityk-
sessd (HE 13/2016 vp) on todettu, ettd tartuntatautien varhainen diagnosointi ja hoito sddstavat
terveydenhuollon kokonaiskustannuksia ja ovat jarkevid sekd kansanterveydellisesti ettéd talou-
dellisesti. Lain ei arvioitu tuovan valtiolle tai kunnille uusia velvoitteita voimassa olevaan lakiin
verrattuna ja siten merkittdvid kustannuksia ei arvioitu syntyvén. Héiridtilanteita arvioitiin
esiintyvén erittdin harvoin, joten vaikutus valtion menoihin arvioitiin jddvan pieneksi.
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Tartuntatautilain muutoksella arvioidaan olevan véhiisid vaikutuksia lddkevalmistajiin, ladke-
tukkukauppoihin, apteekkeihin ja sairaala-apteekkeihin ja ladkekeskukseen, jos poikkeukselli-
sen epidemian aikana ministerion padtokselld vaikutetaan ladkevalmisteiden méadraamiseen ja
luovutukseen ladkkeiden kuluttajille. Poikkeuksellisia epidemiatilanteita esiintyy harvoin. Kyse
on méidrdaikaisesta rajoituksesta ja se voidaan toteuttaa my0s rajoituksin tdyskiellon sijasta.
Vaikutukset kohdistunevat tasaisesti kaikkiin mééridyksen kohteena olevaan ladkeryhméan kuu-
luviin lddkevalmisteisiin, joten muutoksella ei arvioida olevan vaikutuksia yritysten véliselle
kilpailulle. Vaikutusten lddkkeiden kayttdjille arvioidaan olevan positiivisia, kun toimenpiteilld
varmistetaan lddkkeiden saatavuutta kaikille niité tarvitseville.

Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Ehdotetulla lddkelain 27 §:n muutoksella ja lakiin lisdttdvalla ilmoitusvelvollisuuden laimin-
lyontiin liittyvalld seuraamusmaksulla (99 §) arvioidaan parannettavan viranomaisten mahdol-
lisuuksia reagoida ajoissa saatavuushéiridilmoituksiin. Mahdollisten korvaavien valmisteiden
kartoittaminen ja muiden toimijoiden tiedottaminen arvioidaan helpottuvan ja saatavuushéiridi-
den vaikutusten vihentdmiseen olevan enemmén aikaa.

Velvoitevarastointilakiin ehdotetuilla uusilla 17 a -17 ¢ §:114 varmistettaisiin, ettd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ja sen madraama tarkastaja voivat tehokkaasti valvoa ja puutua
velvoitevarastojen puutteellisuuksiin ja luvattomiin alituksiin. Muutoksen arvioidaan véhai-
sessd madrin lisddvin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tyotehtavid.

Tartuntatautilain 72 §:n muutos laajentaa jossakin méaéarin sitd ladkevalmisteiden ryhmaéé, joiden
osalta sosiaali- ja terveysministeriélla on oikeus poikkeuksellisen epidemian uhatessa antaa
médriaikaisia médrdyksid. Muutoksen arvioidaan helpottavan ja selkeyttdvén sosiaali- ja ter-
veysministerion tyotd poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana arvioitaessa poikkeuksel-
lisiin toimiin ryhtymistd nopealla aikataululla.

Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Ladkelain 19 a §:ssé sdddetddn mahdollisuudesta viimesijaisena keinona paittad ladkejakelun
rajoituksesta, kohdentamisesta tai maastaviennistd. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen arvion mukaan sddannokseen sisdltyvélld maastavientikiellolla tai rajoituksella voitaisiin
akuutissa kriisitilanteessa estdd ladkkeiden tai tietyn vaikuttavaa ainetta sisdltdvien lddkevalmis-
teiden tai l4dkeaineiden vienti ulkomaille ja varmistaa sitd kautta lddkevalmisteen saatavuus
Suomessa. Sdanndkselld olisi kuitenkin normaalioloissa vain hyvin pieni merkitys Suomessa
esiintyville ldékkeiden saatavuushéirioille. Ladkkeiden viennin mééristd poikkeusoloissa ei ole
olemassa tarkempaa tietoa. On hyvin vaikea ennakoida, tulisiko lddkkeiden maastaviennin
osuus Suomessa kasvamaan kansainvilisesti yleistyvien lidkkeiden saatavuushdirididen tai esi-
merkiksi Covid-19-viruksen lisddmien tuotanto ja logistiikkatoimintojen ongelmien vuoksi.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen arvion mukaan lddkeviennin kasvu olisi epéto-
dennékdistd, koska Suomen nykyinen lddkemarkkina on painottunut ldéketuontiin. Poikkeus-
oloissa lddkkeiden saatavuushdirit johtuisivat todenndkdisemmin lddkkeiden maahantuonnin
vaarantumisesta.

Velvoitevarastointilakiin ja tartuntatautilakiin tehtdvillda muutoksilla varmistetaan Suomen laak-

keiden huoltovarmuutta ja parannetaan kuluttajien oikeutta saada tarvitsemiaan ladkkeité yh-
denvertaisesti.
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Ympdristovaikutukset

Tartuntatautilain 72 §:n muutoksella arvioidaan olevan vdhéinen merkitys ymparistoén. Muu-
toksella vihennettéisiin epétarkoituksenmukaisten ja kayttimattd jadneiden ladkkeiden hévik-
kié.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot

5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

[Tdydennetddn]

5.2 Ulkomaiden lainsiidéinté ja muut ulkomailla kiytetyt keinot

Euroopan komission vuonna 2018 tekemén kyselyn mukaan jasenvaltiot maérittelyt kriittisistd
ladkevalmisteista eroavat toisistaan jonkin verran. Belgia maédrittelee lddkevalmisteen kriit-
tiseksi, jos vaihtoehtoista ld&kevalmistetta tai hoitoa ei ole saatavilla. Espanjan mééritelmén
mukaan lddkevalmiste on kriittinen, jos sen poissaolo markkinoilta voi aiheuttaa ongelmia,
koska lddkevalmisteella ei ole hoidollisia vaihtoehtoja; tai jos ladkevalmisteella on suuri mark-
kinaosuus, eikd vaihtoehtoisilla valmisteilla kyetd paikkaamaan mahdollista puutetta tai jos 144-
kevalmisteella on suuri taloudellinen vaikutus terveysjérjestelmdin. Ladkevalmisteen kriit-
tiseksi médrittely perustuu WHO:n listaan elintérkeista 144kevalmisteista, johon on lisétty kan-
sallisia kriteereita.

Ranskassa kriittisten lddkkeiden lista julkaistaan ladkeaineiden tasolla. Myyntiluvan haltija vel-
voitetaan luokittelemaan lddkevalmiste kriittiseksi, jos 1ddkehoidon keskeytys on hengenvaaral-
lista tai aiheuttaa sairauden pysyvén etenemisen tai jos ilman ldadkevalmistetta potilaalle voi
aiheutua vakavia vahinkoja joko lyhyelld tai keskipitkélld aikavililld ottaen huomioon taudin
mahdollinen kehitys.

Saksassa kriittiseksi Iuokiteltujen lddkkeiden ja lddkeraaka-aineiden méiérittely perustuu eri-
koisladkareiden ehdotuksiin ja WHO:n laatimaan listaan elintdrkeisté ladkkeistd. Viranomaisten
suorittamaa erityistd valvontaa vaaditaan silloin, kun lddkevalmistetta tuo markkinoille vain
yksi myyntiluvan haltija, tai silléd on vain yksi erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja tai 144-
keraaka-aineella on vain yksi valmistaja.

Euroopan komission vuonna 2018 tekemén kyselyn mukaan Euroopan unionin jasenmaat kéyt-
tavat rahallisia seuraamuksia, jos myyntiluvan haltija ei tee ilmoitusta mahdollisesta saantihdi-
riostd. Sanktiot voivat vaihdella toimiluvan peruuttamisesta vaihteleviin taloudellisiin seuraa-
muksiin. Kyproksella myyntiluvan haltija voi saada ldakevalmisteen markkinoille saattamisesta
tai véliaikaisesti tai pysyvésti markkinoilta vetdmisestd ilmoittamatta jéttdmisesté 34 000 euron
sakon. Espanjassa sakko voi yltdd 1 miljoonaan euroon. TSekin tasavallassa on vuodesta 2011
lahtien maaratty rahallisia seuraamuksia ilmoittamatta jattimisestd 99:1le myyntiluvan halti-
jalle. Maaréttyjen sakkojen yhteissumma oli vuonna 2018 noin 105 300 euroa.

Useat Euroopan maat ovat tehneet lainsdadantomuutoksia turvatakseen ladkkeiden saatavuutta.
Jotkut jasenmaat ovat rajoittaneet lddkkeiden maasta vientid (esimerkkeind Itdvalta, TSekin ta-
savalta, Portugali, Norja ja Islanti). Ladkeyrityksid on velvoitettu lisddméén ladkevarastoja (esi-
merkkeind Portugali ja Hollanti). Ranskassa on hyvéksytty sddannds, jonka mukaan lddkeval-
misteen myyntiluvan haltijalle voidaan méarétéd sakkoja lddkepuutosten vuoksi.

Ranska
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Ranska on myos ryhtynyt erityisiin toimenpiteisiin ladkepuutoksien torjumiseksi. Myyntiluvan
haltijat, jotka tuovat markkinoille kriittisié ladkevalmisteita, velvoitetaan julkaisemaan riskien-
hallintasuunnitelmansa ldadkepuutosten ehkdisemiseksi. Myyntiluvan haltijoille voidaan maa-
ratd taloudellisia seuraamuksia, jos ne eivit noudata lakeja torjuakseen ladkepuutteita tai estavat
tukkukauppiaita ja jakelijoita noudattamasta julkisen palvelun velvoitteitaan. Seuraamukset
voivat olla 150 000 euroa henkil6ltd ja 30 prosenttia vuotuisista myyntituloista, mutta enintéén
3 miljoonaa euroa yritykseltd. Myyntiluvan haltijalla on mahdollisuus neuvotella lddkkeidensa
hintatasosta, jos toistuvat lddkevajeet liittyvét vahvasti tuotantokustannuksiin.

Hollanti

Julkisuudessa olleen tiedon mukaan Hollanti on ryhtymaéssé lddkkeiden varmuusvarastointitoi-
menpiteisiin. Ladkkeiden valmistajien ja jakelijoiden olisi varastoitava laékkeitd viiden kuukau-
den kulutuksen verran. Uusia sdénnoksié alettaisiin soveltaa vuoden 2020 aikana.

Itdvalta

Itédvalta on informoinut Euroopan komissiota liittotasavallan ty6-, sosiaali-, terveys- ja kulutta-
jansuojaministerin asetusluonnoksesta koskien ldékehuollon varmistamista. Asetus annetaan
Itédvallan l4ékelain 57 a §:n nojalla (AMG, Itdvallan virallinen lehti I, nro 185/1983). Asetus
koskee lddkemadrdystd edellyttivid lddkevalmisteita, joiden toimitus- ja saatavuusvaikeudet
ovat maailmanlaajuisia ja yhi yleistyvid ongelmia. Asetuksen luonnostekstin mukaan myynti-
luvan haltijan on ilmoitettava viipymaéttd reseptilddkkeen myyntikapasiteetin rajoituksista ja ra-
joituksen padttymisestd maassa. Myyntikapasiteetin rajoitukseksi katsotaan todennékdisesti yli
kaksi viikkoa kestdva saatavuuskatkos tai todennakoisesti yli neljé viikkoa kestdva puutteellinen
saatavuus, minké vuoksi potilaiden tarpeita ei pystytd kattamaan maassa. Viranomainen julkis-
taa luettelon ilmoitetuista valmisteista verkkosivuillaan. Asetuksessa sdddetddn, ettd luettelossa
julkaistujen ladkemaéraystd edellyttdvien lddkevalmisteiden vieminen toiseen Euroopan talous-
alueesta tehdyn sopimuksen osapuolena olevaan valtioon on kielletty kansanterveyden suojele-
miseksi.

Tsekin tasavalta

Tsekin voimassa olevan lddkelain muutoslain (66/2017, 2016/278/CZ) nojalla voitiin kieltdd ei
toivottu lddkkeiden maastavienti. Sddnndksen soveltaminen oli kuitenkin kéyténndssé hankalaa
ja se oli oikeudellisesti ongelmallinen. Tsekki ilmoitti komissiolle 2.10.2019 suunnitelmistaan
muuttaa ladkelakia (378/2007) sekd erditd muita lakeja. Lakiluonnoksella pyritddn saattamaan
ladkkeet paremmin tSekkildisten potilaiden saataville neljdn toimenpiteen yhdistelmén avulla.
Léadkelaissa ensinndkin sdddettiisiin Suomen lainsddddnnon poikkeusluvan kaltaisesta menet-
telysté. Toiseksi ladkelaissa kiellettdisiin lddkkeiden koordinoimaton maastavienti Tsekin ulko-
puolelle, kun kyseesséd on ennalta médritelty, tunnistettavissa oleva ja perusteltu ladkkeiden
ryhmé, jonka on késitettéva yleisen sairausvakuutuksen kattamat reseptildékkeet. Kolmanneksi
ladkelain nojalla otettaisiin kdyttoon ladketilauksia koskeva hatdjarjestelma, joka velvoittaisi
sairausvakuutuksella korvattavien reseptilddkkeiden valmistajia, jotka vastaavat siitd, ettd toi-
mitukset kattavat markkinoiden tarpeet samalla kun ne voivat kilpailla vapaasti. Neljanneksi
yleisestd sairausvakuutuksesta annettuun lakiin ehdotetaan muutosta, jonka nojalla lddkkeen
saatavuuden varmistamiseksi TSekissd kaupan olevan lddkkeen enimmaéishintaa tai lddkkeen
korvausméérad on muutettava rajoitetuksi ajaksi, jonka aikana lééketté ei oleteta olevan saata-
villa. Perustelujen mukaan ehdotuksen tarkoitus on turvata potilaille maarattyjen valttdmatto-
mien lddkkeiden saanti ilman, ettd markkinat tai kilpailusddnnot véaristyvét tarpeettomasti. Eh-

16



dotus vaikuttaa ldékkeiden myyntiluvan haltijoihin ja jakelijoihin. Perustelujen mukaan ehdo-
tuksen taustasyyné on ladkevalmisteiden alhainen hintataso. Tavoitteena on korvattujen, resep-
tilddkkeiden saatavuuden varmistaminen.

Portugali

Portugali on ryhtynyt rajoittamaan lddkkeiden maastavientid. Portugalin ld&keviranomainen pi-
tad ylla listaa niisté 14dkkeistd, joiden maastavienti tai jakelu muihin jisenmaihin vaatii lddke-
viranomaisen erillisen hyviksynnén. Listaa paivitetddn saannollisesti. Tukkuliikkeill tulee olla
vahintddn yhden kuukauden kéyttod vastaava varasto ja lddkevalmistajien tulee varmistaa kah-
den kuukauden varastoa vastaavien lddkkeiden toimitus. Lafkevalmistajat, jakelijat ja apteekit
ovat lisdksi velvoitettu ilmoittamaan lddkkeiden saatavuushiiridistd viranomaisille 24 tunnin
kuluessa saatuaan asiasta tiedon. Ladkevalmistajien tulee liséksi ilmoittaa Portugalin viranomai-
sille kaksi kuukautta etukéteen tulossa olevasta hdiriosta.

Norja

Norja on informoinut komissiota 7.11.2019 muutoslakiluonnoksesta koskien Norjan lddkelakia
(nro. 132, 4.12.1992) ja ladkkeiden tukkujakelua koskevaa asetusta (nro. 1219, 12.12.1993).
Léadkelakiin ehdotetaan uutta 18 a §:44, jonka mukaan Norjan ladkeviranomainen (Norwegian
Medicines Agency) voi asettaa rajoituksia, joilla tukkuliikkeitd ja lddkkeiden tukkujakelua hoi-
tavia tahoja kielletd&in myymaésté, jakelemasta tai vieméstd ladkkeitd maasta. Rajoituksia voi-
daan asettaa lddkkeiden jatkuvan saannin turvaamiseksi tilanteissa, joissa on todennettu olevan
kasilla véliaikainen tai pysyvéa hdiri6 lddkkeiden saannissa tai on olemassa hirion ilmenemisen
riski. Ladkkeiden tukkujakelua koskevaan asetukseen ehdotetaan uutta 17 §:44, jonka mukaan
ladkevalmisteet, jotka ovat tukkujakelijoihin sovellettavan maastavientikiellon kohteena maini-
taan Norjan lddkeviranomaisen laatimassa luettelossa, joka on osa asetusta.

Perusteluissa on korostettu, ettd ehdotetut muutokset eivét kielld kaikkea 1adkkeiden rinnakkais-
vientid eikd anna mahdollisuutta asettaa rajoitusta koskien méaritteleméatonta 1ddkevalmisteiden
joukkoa. Rinnakkaiskauppa on mééritelty normaalin jakeluketjun ulkopuoliseksi lddkejake-
luksi. Rinnakkaisviennistéd on kyse silloin kun ld&kevalmisteita, jotka on valmistettu Norjan
markkinoille (esim. pakkausmerkint6jen jne. osalta) viedddn maasta muihin valtioihin siksi, ettd
niistd tukkuliikkeen saama hinta on korkeampi. Menettely voi johtaa lddkkeiden saatavuushéi-
ridihin.

Perusteluissa todetaan, ettd 1ddkkeiden saatavuushdiriot ovat kasvava ongelma monissa maissa,
my0s Norjassa. Saatavuushiirit ovat kovempia pienissé maissa ja pienille markkinoille suuriin
verrattuna. [lmoituksen jattamishetkelld Norjan ladkeviranomainen oli vastaanottanut 1035 saa-
tavuushdiriéilmoitusta vuonna 2019. Eurooppalainen ladkkeiden rinnakkaisjakelijoiden yhdis-
tys The European Association of Euro-Pharmaceutical Companies (EAEPC) jatti kommenttinsa
19.12.2019. Se kritisoi ehdotusta siitd, ettei mm. sen vuoksi ettd soveltamisen kriteerejé ollut
madritelty riittdvan tarkasti, jotta paatoksid olisi mahdollista arvioida valitustuomioistuimessa.

Islanti
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Islanti on 5.9.2019 ilmoittanut komissiolle ldadkevalmisteita koskevasta laista, jonka tarkoituk-
sena on varmistaa, ettd Islannin viest0 saa tarvitsemansa valttdmattomaét lddkkeet. Ehdotuksen
kommentointiaika paattyi 6.12.2019. Islannin uudistetun ladkelain 17 §:n mukaan Islannin 144-
kevirasto voi, mikéli kansanterveyssyistd on perusteltua saada sellainen lddkevalmiste markki-
noille, jolta on peruutettu myyntilupa tai jolle ei ole haettu myyntilupaa, antaa erityisluvan laa-
kevalmisteelle, jolle on myonnetty myyntilupa toisessa valtiossa. Ladkevirasto voi myontéé eri-
tyisluvan myyda ladkevalmistetta, jolla ei ole myyntilupaa, jos se on tarkoitettu patogeenisiltd
taudeilta suojautumiseen jne. Lain 29 §:n mukaan tukkukaupoilla on velvoite ylldpitai tiettyjen
vélttiméttomien laddkevalmisteiden varastoja. Lédkevirasto julkaisee listan vélttdiméttomista
ladkevalmisteista ja niiden varastomadristd. Islannin lddkevirasto voi kieltdd tukkukauppaa
myymaésti tai vieméastd maasta tiettyjd 1ddkevalmisteiden varastoja, jos on nihtavissa, ettd til-
lainen maastavienti voisi vaikuttaa 1dékevalmisteen saatavuuteen Islannissa ja voisi johtaa ih-
misten tai eldinten terveyden vaarantumiseen. Tukkukaupat ovat velvoitettuja ilmoittamaan
Ladkevirastolle tulossa olevista lddkkeiden saatavuushdiridista.

6 Lausuntopalaute
[Tdydennetddn]

7 Sddinnoskohtaiset perustelut
7.1 Laikelaki

19a§

Ehdotettu pykéléd olisi uusi. Ladkelakiin ehdotetaan lisdttdvan uusi 19 a §, jonka perusteella
laajamittaisen lddkevalmistetta tai lddkeainetta uhkaavan saatavuushiirion tai hdirion uhan
vuoksi sosiaali- ja terveysministerid voisi paétokselldén rajoittaa tai kohdentaa saatavuushéirion
kohteena olevien lddkkeiden jakelua, myyntié tai kulutukseen luovutusta tai méiéraaikaisesti ra-
joittaa tai kieltda saatavuushéirion kohteena olevan Suomen markkinoille tarkoitetun lddkeval-
misteen tai lddkeaineen maastaviennin tai toimituksen Suomen ulkopuolelle. Pédétos voisi kos-
kea ainoastaan hoidollisesti valttimattomia ladkevalmisteita tai lddkeaineita, joiden kriteerit on
maédritelty pykélédn 2 momentissa.

Kyseessé olisi viimesijainen viranomaisten keino turvata tiettyjen hoidollisesti vélttdméattomien
ladkevalmisteiden ja —aineiden saatavuus vakavien lddkkeiden saatavuushéirididen aikana tai
uhatessa. Viranomaiset voisivat kdyttdd toimenpidettd vain, jos se olisi kansanterveyden suoje-
lemiseksi valttdmatonta ja jos tartuntatautilain mukaisilla toimenpiteilld tai velvoitevarastointi-
lain mukaisella varastointivelvoitteilla ei voitaisi riittdvilld tavalla turvata lddkkeiden riitta-
vyyttd. Sddnnoksen soveltamisessa silloin kuin silld voi olla vaikutuksia jdsenvaltioiden vali-
seen kauppaan, olisi huomioitava tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevan perusperiaatteen
rajoitukset toimenpiteille.

Saatavuushdiridtilanteita on hyvin monenlaisia ja ne voivat vaikuttaa eri tavoin. Ladkkeiden
saatavuushdirio on EU-tasolla méaaritelty ihmisille ja eldimille tarkoitetuksi lddkkeiden saata-
vuushdirioksi, joka on kisilld, kun lddkevalmisteiden tarjonta (koko ldékevarasto, jonka ladk-
keen myyntiluvan haltija on saattanut markkinoille) ei vastaa lddkkeiden kysyntdd kansallisella
tasolla. Ladkkeiden saatavuushdiridt ovat viime aikoina yleistyneet kaikkialla maailmassa.
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Lagdkkeiden saatavuushdirid voi kdytdnnossé johtua vakavasta talouden héiridtilanteista, yleis-
vaarallisesta tartuntataudista tai epidemiasta, vakavasta tietojérjestelma-, tuotanto- tai logistiik-
kaketjun hiiridistd, jotka vaikuttavat laajan vdestoryhmin ladkkeiden saatavuuteen. (esim.
lento- ja laivaliikenne, tuotanto-onnettomuus, kontaminaatio). Ehdotetulla pykélélla ei ole tar-
koitus reagoida kaikkiin ladkkeiden saatavuushdiridihin. Pykéldad sovellettaisiin ainoastaan laa-
jamittaisiin lddkkeiden saatavuushairidihin, jotka ovat kansallisesti merkittévid tai kohdistuvat
laajaan vaestoryhmaan.

Lisdksi saatavuushiirion tai sellaisen uhan tulee todennékdisesti kohdistua hoidollisesti valtta-
mattomiin ladkevalmisteisiin tai —aineisiin. Pykéldn 2 momentin mukaan hoidollisesti valtta-
mattomalla ladkevalmisteella tai -aineella tarkoitetaan lddkevalmistetta- tai ainetta, 1) joka on
kayttoaiheeltaan henked uhkaavaan tai ilman ladkettd etenevéin tai terveydentilaa merkittévésti
heikentidvadn sairauteen tarkoitettu; 2) jolla on Suomessa suuri kdyttdjaryhma; 3) jolle ei ole
kansallisilla markkinoilla saatavilla korvaavia lddkevalmisteita tai -aineita; ja 4) jonka ladkeval-
misteen tai -aineen saanti on valttdiméatontd hoidon aloittamisen tai jatkuvuuden turvaamiseksi.

Pykéldn 1 momentin mukaan paitdksen antaminen edellyttdd lisdksi, ettd se on vélttdmatonta
kansanterveyden suojelemiseksi. Kansanterveyden suojelemiseksi vélttiméttomid ovat esimer-
kiksi toimenpiteet, joilla pyritdén turvaamaan hengenvaarallisiin tai peruuttamattomasti etene-
viin sairauksien tai sellaisten sairauksien hoitoon kdytettavat ladkkeet, joiden hoitamatta jétta-
minen aiheuttaisi vakavaa haittaa ihmisten ja eldinten terveydelle. Laikkeitd voidaan kayttda
joko #killisten tai kroonisten sairauksien hoidossa, jossa ladkkeen kaytolld on merkitystd taudin
kehittymiseen tai siitd selvidmiseen.

Sosiaali- ja terveysministerid voisi asettaa padtOksessd ehtoja ldékevalmisteiden kéyttokoh-
teista, rajoituksista, kiellon ajallisesta kestosta, méarallisistd rajoitteista tai muista vastaavista
asioista. Esimerkiksi lddkevalmisteen jakelua kohdentavassa pddtoksessd voitaisiin maarata
niistd kdyttoaiheista, joihin ldékevalmistetta voidaan luovuttaa.

Pykildn 3 momentin mukaan edelld 1 momentissa tarkoitettu péétds on voimassa médrdajan.
Maidrdaikaa voidaan tarvittaessa jatkaa sosiaali- ja terveysministerion pddtokselld saatavuushdi-
ridn jatkuessa. Sddnnoksen tarkoituksena on korostaa toimenpiteen poikkeuksellista luonnetta.
Sen tulisi olla voimassa ainoastaan sen ajan, kuin laajamittainen saatavuushdirion korjaantumi-
nen edellyttdd. Voimassa oloa ei paétostd tehtdessa tulisi asettaa kohtuuttoman pitkéksi.

Pykilidn 4 momentin mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tukee sosiaali- ja ter-
veysministeriostd edelld 1 momentissa tarkoitetun paatoksen valmistelussa ja huolehtii osaltaan
niiden toimeenpanosta. Sdédnnokselld yhdessd ehdotetun 89 ¢ §:n kanssa varmistettaisiin, etti
sosiaali- ja terveysministeriolld on kdytettdvissadn tarvittavat tiedot ja selvitykset ehdotetun 19
a §:n mukaista paatoksentekoa varten ja ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus valvoo
paétdksen noudattamista.

27§

Voimassa olevassa 27 §:n 1 momentissa sdddetddn, ettd myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekisteréinnin haltijan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
ladkevalmisteen: 1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipdivdd ennen myynnin alkamista; 2)
kauppaan tuomisen tilapéisisté tai pysyvistd keskeytyksisté sekd ihmisille tarkoitettujen 1d4k-
keiden osalta ndiden toimenpiteiden perusteista véhintdén kaksi kuukautta ennen myynnin kes-
keyttdmistd, jollei erityisista syistd muuta johdu.
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Esityksessd ehdotetaan, ettd ladkelain 27 §:n 1 momentin 2 kohdan ilmoitusvelvollisuutta tis-
mennetiin velvoitteen korostamiseksi myyntiluvan haltijoille ja muille mainituille toimijoille.
Ilmoituksen tulisi siséltdd kaupan pidon keskeytyksen syyt, jotta viranomainen voisi tarpeen
vaatiessa ryhtyd toimenpiteisiin mahdollisen lddkkeiden saatavuushdirion selvittamiseksi, tor-
jumiseksi tai lieventamiseksi. [lmoitusvelvollisuutta korostetaan myos osaltaan esityksessa eh-
dotetulla uudella 99 §:114, jolla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méiéréti seuraa-
musmaksun ilmoitusvelvollisuuden laiminlydnnin johdosta.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyynndsta ilmoitusvelvollisen toimijan olisi li-
sdksi annettava kyseisen lddkkeen myyntimdaria koskevat tiedot seka kaikki hallussaan olevat
ladkemadrdysten lukumaédria koskevat tiedot. Nama tiedot voivat olla tarpeen saatavuushéirion
laajuuden selvittdmisessi ja sen seikan selvittdmisesséd, onko kyseessd ehdotetun 19 a §:n mu-
kainen hoidollisesti vilttiméaton lddkevalmiste tai aine. Ehdotettu muutos olisi ladkedirektiivin
23 a artiklan 3 kohdan mukainen. Artiklan mukaan myyntiluvan haltijan on toimivaltaisen vi-
ranomaisen pyynnosté ja erityisesti l1ddketurvatoiminnan yhteydesséd annettava toimivaltaiselle
viranomaiselle kyseisen ladkkeen myyntiméadriad koskevat tiedot seka kaikki hallussaan olevat
ladkemaddrdysten lukumaiéria koskevat tiedot.

55§

Voimassa olevassa lddkelain 55 §:n 1 momentissa sdddetdén, ettd apteekissa on pidettdva sen
tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta vastaava miéra 1adkkeitd ja ladkkeiden kayttoon tarvitta-
via vilineitd ja tarvikkeita seké sidetarpeita.

Apteekkien omien varastojen merkitys korostuu poikkeustilanteissa ja erityisesti silloin, kun
ladketukkukauppojen péivittdisten ladketoimitusten sijaan joudutaan turvautumaan poikkeusai-
katauluihin. Poikkeusoloissa lddkejakelun varmistamiseksi voidaan joutua miettimién esimer-
kiksi jakelijan paivittdisten laaketoimitusten harventamista esimerkiksi kahteen kertaan vii-
kossa.

Potilasturvallisuuden voidaan katsoa vaarantuvan aina, jos ldadkkeen kéyttdjad ei saa tarvitse-
maansa lddkérin madradmaa lddkehoitoa, ladkehoito keskeytyy, ladkitystd ei pystytd aloittamaan
suunnitellusti tai 1ddkéari joutuu muuttamaan jo madrattyd ladkehoitoa muun kuin lddketieteelli-
sen perusteen vuoksi. Ladkkeiden muutoinkin yha yleistyvat saatavuusongelmat aiheuttavat ny-
kyisin tyypillisen riskin potilas-/ ladkitysturvallisuuden vaarantumiselle. Tata riskid voidaan
osaltaan pienentdé varmistamalla apteekkien lddkevaraston riittdva suuruus.

Esityksesséd ehdotettaisiin, ettd apteekkien varastovelvoitetta tdismennetéén siten, ettd apteek-
kien olisi pidettdva niiden tavanomaisen asiakaskunnan kahden viikon keskimiérdista tarvetta
vastaavaa madrad 1ddkkeitd ja ladkkeiden kdyttoon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita sekd side-
tarpeita. Apteckkeja koskeva velvoite tulisi voimaan kuuden kuukauden kuluttua lain voimaan-
tulosta. Ehdotuksessa tarkennettaisiin lain tasolla, kuinka suurta ladke- ja tarvikevarastoa ap-
teekkien tulisi pitdd, jotta ldékkeiden riittdvyys on varmistettu Suomessa. Ehdotettu tdsmennys
olisi nykyisen pykélédn tulkintakdytdnnon mukainen. Kahden viikon keskiméérdisella tarpeella
viitataan ennakoitavissa oleviin keskimédérdisen asiakaskunnan tavanomaisiin 1dékkeisiin. Néin
ollen esimerkiksi hyvin harvinaisia lddkkeitd, joita ei sddnnollisesti toimiteta kyseisestd aptee-
kista potilaille, ei olisi valttdiméatontd pitdd varastossa nykyistd suurempaa madrdd. Ehdotettu
kahden viikon keskiméédrédinen tarve olisi kuitenkin vihimmaéisvaatimus, ja apteekilla olisi ndin
ollen mahdollisuus pitdd ylld myos laajempaa varastoa.

89 ¢ §
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Ehdotettu pykala olisi uusi. Esityksessd ehdotetaan, ettd sosiaali- ja terveysministerio voisi laa-
jamittaisten lddkkeiden saatavuushdirididen aikana tai uhatessa tehdi kansanterveyden suojele-
miseksi padtoksen, jolla esimerkiksi rajoitettaisiin 1ddkevalmisteen jakelua. Myyntiluvan halti-
joilla on voimassa olevan lddkelain 27 §:n nojalla velvollisuus ilmoittaa lddkkeen kauppaan
tuomisen keskeytyksestd kaksi kuukautta etukdteen. Kadytdnnossa tieto laajamittaisesta saata-
vuushdiriosti tai hdirion uhasta tulee viranomaisille nididen ilmoitusten perusteella. Ehdotetussa
sddannoksessa sdddettdisiin Ladkealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskuksen velvollisuudesta luo-
vuttaa esimerkiksi tiedot saatavuushéiridisté ja niiden kohteena olevista ldékevalmisteista tai
antaa tarvittavia selvityksié sosiaali- ja terveysministeriolle ehdotetun 19 a §:n nojalla tehtavaa
paatosta varten.

99 §

Ehdotettu pykala olisi uusi. Pykéldn 1 momentin mukaan lddkelain 27 §:n 1 momentin 2 kohdan
mukaista ilmoitusvelvollisuuden noudattamista ehdotetaan tehostettavan asettamalla Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle mahdollisuus maaréitd seuraamusmaksu, jos ilmoitusta ei
ole tehty lain edellyttdmalld tavalla kahta kuukautta ennen kauppaan tuomisen keskeytysta,
jollei erityisistd syistd muuta johdu. Seuraamusmaksun suuruusluokaksi ehdotetaan vahintiaan
1000 euroa ja enintdén 10 000 euroa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi maksua méaaratessd harkintavaltaa ottaa
huomioon laiminly6énnin toistuvuus, laatu, suunnitelmallisuus ja muut olosuhteet. Ladkkeiden
saatavuushdiriotilanteet, joita ilmoitusvelvollisuus ensisijaisesti koskee, voivat vaihdella tila-
pdisistd ja tuote-erdkohtaisista saatavuushdiridistd laajamittaisiin, koko ladkeryhméén vaikutta-
viin saatavuushdiridihin. Koska kyseisen ilmoituksen laiminlyonnilld olisi mahdollisesti hyvin
merkittdvét vahingolliset seuraukset ladkehuollolle Suomessa, seuraamusmaksun tulisi olla oi-
keasuhtainen aiheutettuun vahinkoon tai vahingonvaaraan sekd muutoin laiminlyénnin vaka-
vuuteen ndhden. Talld pyritdédn siihen, ettd ladkeyritykset noudattaisivat ilmoitusvelvollisuutta
ja maksu kohdentuisi niihin ladkeyrityksiin, jotka eivit ole huolehtineet 1ddkkeiden saatavuuden
varmistamisesta.

Kun pykéldn 1 momentissa on erikseen tdsmennetty, ettd velvoite kohdistuu lddkevalmisteiden
tai ladkeaineiden saatavuushéiriotilanteisiin tai niiden uhkaan, korostetaan ilmoituksen luon-
netta ehdollisena. Yritys selvidd maksutta, jos tdiméd tekee ilmoituksen ajoissa ja peruuttaa sen
my6hemmin, jos saatavuushdirio ei olekaan kasilld. Ladkedirektiivin 118 a artiklan mukaan ja-
senvaltioiden on sdddettdvd seuraamusjérjestelmisti, jota sovelletaan timén direktiivin nojalla
annettavien kansallisten sdédnnosten rikkomiseen, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
seuraamusten tdytdntoOOonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikea-suh-
teisia ja varoittavia.

Ehdotetun pykaldn 2 momentissa sdddetddn seuraamusmaksun saajasta, maksun suuruuden ar-
vioinnista. Pykélén 2 momentin mukaan seuraamusmaksu méairdtain maksettavaksi valtiolle.
Maksun suuruutta arvioitaessa on otettava huomioon menettelyn laatu, vahingollisuus ja toistu-
vuus. Maksu voidaan jattdd maaradmattd tai maaritd maksettavaksi vahimmaisméérad pienem-
pand, jos tekoa voidaan pitdd vahdisend. Seuraamusmaksua koskevaan Ladkealan turvallisuus -
ja kehittamiskeskuksen pédédtokseen saa vaatia oikaisua lain 102 §:n 2 momentin mukaisesti.
Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen
siten kuin oikeudenkaynnisté hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019) saddetién.

Pykildn 2 momentilla pyritddn lisdksi ehkdisemdén mahdollisen kaksoisrangaistuksen synty-
mistd Euroopan ihmisoikeussopimuksen 7. lisdpdytakirjan 4 artiklan, kansalaisoikeuksia ja po-
liittisia oikeuksia koskevan kansainvilisen yleissopimuksen 14 artiklan 7 kohdan ja Euroopan
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unionin perusoikeuskirjan 50 artiklan niin sanotun ne bis in idem -kiellon vastaisesti. Seuraa-
musmaksua ei saa madrita luonnolliselle henkildlle, jota epdilldéin samasta teosta esitutkinnassa,
syyteharkinnassa tai tuomioistuimessa vireilld olevassa rikosasiassa tai jolle on samasta teosta
annettu lainvoimainen tuomio. Jos seuraamusmaksu on maarétty luonnolliselle henkil6lle, sa-
masta teosta ei saa tuomita tuomioistuimessa rangaistusta.

Pykilin 2 momentissa sidédettédisiin myos seuraamusmaksun vanhentumisesta. Seuraamusmak-
sua ei saa midrétd, jos teosta on kulunut yli kuusi kuukautta. Seuraamusmaksun taytantoonpa-
nosta sdddetddn sakon taytdntdonpanosta annetussa laissa (672/2002). Seuraamusmaksu vanhe-
nee viiden vuoden kuluttua seuraamusmaksun madraamispdivistd. Seuraamusmaksun vanhen-
tuminen vastaisi rikoslaissa sdddettyd sakon vanhentumissddnndsta. Seuraamusmaksusta ei pe-
rittdisi korkoa.

102 §

Ladkelain 102 §:sséd sdddetddn muutoksenhausta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen ladkelakiin perustuviin padtoksiin. Pykéldan lisittdisiin uusi 7 momentti, jossa sdddettiisiin
muutoksenhausta sosiaali- ja terveysministerion paitokseen ehdotetun 19 a §:n mukaisissa asi-
oissa. Sosiaali- ja terveysministerion lain 19 a §:n nojalla antamasta paatoksesté valitettaisiin
hallinto-oikeuteen siten kuin laissa oikeudenkéynnisti hallintoasioissa sdddetién. Sdénnoksen
tarkoituksena on Euroopan komission julkaiseman kannan mukaan huolehtia erityisesti siité,
ettd kansallisista viranomaisten toimenpiteistd, joilla voi olla vaikutusta jasenvaltioiden vélisen
tavaroiden vapaaseen liikkkuvuuteen, on voitava saattaa tuomioistuimen oikeudellisen arvioin-
nin kohteeksi.

Sosiaali- ja terveysministerion paétds voitaisiin panna tdytdntoon muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin madrdad. Viliton tdytintoonpano on tarpeen, koska
padtokset ovat luonteeltaan sellaisia, ettd kansanterveyden suojelemiseksi ei ole perusteltua vii-
vyttad paatoksen taytintdonpanoa muutoksenhakuprosessin keston ajan.

7.2 Laki liadkkeiden velvoitevarastoinnista
4a§

Ehdotettu pykéld on uusi. Velvoitevarastointilain 3 §:sséd sdddetdédn laissa kdytetyistd madritel-
mistd. Lain 3 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan velvoitevarastolla tarkoitetaan sitd hyddykeva-
rastoa, jota varastointivelvollisen on timén lain nojalla ylldpidettdvd Suomessa. Varastointivel-
vollisten velvoitteista sdddetddn lain 5 - 8 §:ssé.

Ehdotetussa 4 a §:ssé sdddettiisiin velvollisuudesta sijoittaa timén lain mukaiset velvoitevaras-
tot Suomeen. Ehdotetulla sddnnokselld vahvistettaisiin velvoitevarastointilain nykyinen tulkinta
lain tasolle. Muutoksella korostettaisiin velvoitetta sdilyttdd velvoitevarastointilain alaisia va-
rastoja nimenomaisesti Suomessa ja néin ollen tarvittaessa valittomasti saatavilla. Varastointi-
velvoitteen alaisten hyodykkeiden maastavienti ei ndin ollen olisi hyviksyttivid velvoitteen
voimassa ollessa.

Lisdksi lain tasolla tdsmennettdisiin, ettd velvoitevarasto voi olla ulkoistettu jarjestettdvaksi
muulle velvoitevarastointilain mukaiselle varastointivelvolliselle eli varastointi voisi olla ul-
koistettu, mutta vain sellaisen toimijalle, jonka vastuuhenkil6illd on asianmukainen kokemus
velvoitevarastointilainsddddnnon vaatimuksista sekéd jolla olisi itselldéin myds lain mukainen
mahdollisuus toimia velvoitevarastoijana. Télld varmistetaan se, ettd kaikki toimijat, joiden hal-
lussa on lain mukaisia varastoja, ovat lain mukaisia valvonnan kohteita.
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16 §

Voimassa olevan pykdldn mukaan sosiaali- ja terveysministerié voi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen esityksestd tehdd paitoksen, jonka mukaan velvoitteen alaisten hyddyk-
keiden madrd saa alittaa laissa sdddetyn madran. Paatoksen edellytyksind on, ettd kédsilld on
poikkeustilanne, jossa lddkeaineiden tai 1ddkevalmisteiden taikka lddkevalmisteiden valmistuk-
sessa kéytettdvien apu- ja lisdaineiden tai pakkausmateriaalien saatavuudessa on laajamittaisia
ladketehtaista tai maahantuojista riippumattomia ongelmia ja ettd paétds on tarpeen huoltovar-
muuden varmistamiseksi. Ministerion paatoksessd voidaan maarati velvoitteen alaisen hyddyk-
keen kdyttokohteista ja -mééristd. Padtoksessa tulee madratd ajankohta, johon mennessa velvoi-
tevaraston suuruuden on jélleen oltava tdimén lain mukainen.

Ladkkeiden saatavuushéiriot voivat tulla myyntiluvan haltijoiden tai viranomaisten tietoon jo
varhaisessa vaiheessa esimerkiksi silloin, kun ld4keraaka-aineiden tuotannossa on ongelmia. Jos
saatavuushdirio koskee laajasti yhden ladkeryhmén ladkevalmisteita ja ulottuu laajalle, on mah-
dollista, ettd jo ennakolta on ndhtdvissd, ettd Suomen huoltovarmuus tulee vaarantumaan l4hi-
kuukausina lddkkeen saatavuushdirion hyvin todennikoisen toteutumisen myo6ta. Sosiaali-ja ter-
veysministerid on soveltanut pykildd muutamia kertoja viime vuosina. Alituspdétds on tehty
esimerkiksi vuoden ajaksi tilanteessa, jossa on nidhtivissa, ettd raaka-aineiden saatavuushéirioi-
den vuoksi ilman alituspdatostd 1dékevalmisteita riittdisi vain muutamaksi kuukaudeksi tai ti-
lanteessa, jossa lddkkeiden saatavuuden heikennyttyd globaalilla tasolla lddkkeiden asianmu-
kainen jakelu voidaan toteuttaa vain, jos velvoitevarastointivelvoitteesta luovutaan vuoden
ajaksi. Ehdotetulla muutoksella pykdldan sanamuotoa tdismennettiisiin siten, ettd sosiaali-ja ter-
veysministerid voisi tehdé pykéldssa tarkoitetun padtoksen myds tilanteessa, jossa on olemassa
laajamittaisen saatavuushéirion todenndkoinen uhka, joka koskee velvoitevarastoituja lddkeai-
neita, lafkevalmisteita tai lddkevalmisteiden valmistuksessa kéytettdvid apu- ja lisdaineita tai
pakkausmateriaaleja. Ehdotetulla sddnnokselld vahvistettaisiin velvoitevarastointilain nykyinen
tulkinta lain tasolle. Koska kyse on varastointivelvollisten elinkeinovapauteen vaikuttavasta ali-
tuspédtoksestd, sen ehdoista on tarpeen sditia tismallisesti laissa.

17a§

Ehdotettu pykédld on uusi. Ehdotetussa pykélédssa sdddettdisiin tarkastajan mahdollisuudesta an-
taa madrayksid havaittujen puutteiden korjaamiseksi. Voimassaolevan velvoitevarastolain mu-
kaan Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee valvoa velvoitevarastoja ja niiden
kayttoa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méériti tarkastajan tarkastamaan vel-
voitevaroja. Tarkastuksen suorittamisesta sdddetddn 17 §:ssd. Muista valvontakeinoista ei ole
voimassa olevassa laissa sdddetty. Tehokkaan valvontatoiminnan varmistamiseksi on tarpeen
antaa tarkastajalle oikeus antaa varastointivelvollisia velvoittavia méarayksia tarkastuksessa ha-
vaittujen puutteiden korjaamiseksi. Varastointivelvollisen tulee viipyméttd ryhtyd méardyksen
edellyttdmiin toimenpiteisiin. Vastaavasta valtuutuksesta maérdysten antamiseen tarkastuksella
havaittujen puutteiden korjaamiseksi on sdddetty lddkelain (700/2002) 78 §:ssé kyseiseen lakiin
perustuvien tarkastusten osalta. Niin ollen vastaavan valtuuden lisddminen myds velvoitevaras-
tointilakiin olisi perusteltua ja johdonmukaista.

17b§
Ehdotettu pykélé olisi uusi. Ehdotetussa 17 b §:sséd sdéddettdisiin Fimean oikeudesta maarati

ladkkeiden velvoitevarastointivelvollista tiyttiméédn laissa sdddetyn velvollisuutensa mééra-
ajassa, mikdli velvoitevarastointivelvollinen on laiminlyonyt velvollisuutensa. Ehdotuksella py-
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rittdisiin tehostamaan Fimean mahdollisuutta valvoa velvoitevarastointilain mukaisten velvoit-
teiden asianmukaista tdyttdmistd. Méérdaikaa asetettaessa tulisi huomioida ennen kaikkea tiy-
tettdvan velvoitteen laatu ja laajuus sekd velvoitetun mahdollisuus noudattaa sité.

17¢§

Ehdotettu pykalé olisi uusi. Ehdotetussa 17 ¢ §:ssé sdédettéisiin mahdollisuudesta tehostaa 17 a
ja 17 b §:n nojalla annettuja méardyksid tai padtoksid uhkasakolla. Uhkasakon asettaminen ei
ole voimassa olevan velvoitevarastointilain nojalla ollut mahdollista, joten siitd sddtdminen olisi
tarpeellista 17 a §:ssd ja 17 b §:sséd olevien velvoitteiden riittdvan tehokkuuden takaamiseksi.
Uhkasakko voitaisiin asettaa kaikille velvoitevarastointilaissa tarkoitetuille varastointivelvolli-
sille. Uhkasakon mééré tulisi aina suhteuttaa laiminlyonnin merkittédvyyteen seké toimijan mak-
sukykyyn. Uhkasakosta sdddetdin tarkemmin uhkasakkolaissa (1113/1990). Sdédnnokselld mah-
dollistettaisiin hallinnollisen seuraamuksen kédyttiminen tilanteissa, joissa velvoitevarastossa on
havaittu puutteita tai joissa varastoinvelvollisuutta on laiminly6ty, jos viranomaisen antamaa
madrdysta ei ole noudatettu.

7.3 Tartuntatautilaki
72§

Voimassa olevan pykaldn mukaan tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen lddkehoidon var-
mistamiseksi poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sosiaali- ja terveysministerié voi
terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetun lain (559/1994) ja ladkelain estimittd méadraai-
kaisesti rajoittaa tartuntataudin hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden madrdamisté ja luovuttamista
tai antaa oikeuksia médrita tai luovuttaa niita.

Pykéldn sanamuotoa ehdotetaan laajennettavaksi siten, ettd sosiaali- ja terveysministerié voisi
madrdaikaisesti rajoittaa tartuntataudin hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden lisdksi my0s tartunta-
taudin oireiden hoitoon ja sen aiheuttamien jilkitautien hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden méaa-
radmistd ja luovuttamista tai antaa oikeuksia madréta tai luovuttaa niitd. Pykélédn sanamuoto
vastaisi osin voimassa olevan tartuntatautilain 74 §:n sanamuotoa, jossa sdddetidéin mahdolli-
suuksista poiketa lddkelain sddnnoksistd sosiaali- ja terveysministerion paatokselld taudin tor-
jumiseksi, hoitamiseksi ja sen aiheuttamien jélkitautien hoitamiseksi

Ehdotettua pykélaa voitaisiin soveltaa esimerkiksi Covid-19-pandemian kaltaisessa tilanteessa,
jossa virusinfektioon ei ole varsinaista ldékettd mutta kayttdjat hankkivat apteekeista ilman re-
septid toimitettavia kipu- ja kuumelaédkkeita epatarkoituksenmukaisia méérid varmuuden vuoksi
pyrkidkseen lievittdméédn virusinfektion aiheuttamia oireita, sosiaali- ja terveysministerio voisi
rajoittaa ladkkeiden luovuttamista apteekista silloin, kun méaardykselld varmistetaan kaikkien
ladkkeiden kdyttdjien yhdenvertainen lddkehoito.

8 Lakia alemman asteinen sidiintely

Esityksessd ei ehdoteta muutoksia valtioneuvoston tai sosiaali- ja terveysministerion asetuksiin.
Esityksessé kuitenkin ehdotetaan liséttdvén viranomaisten péétds ja médrdys toimivaltaa.

Ladkelain muutoksella sosiaali- ja terveysministeridlle ehdotetaan piétosvaltaa tietyissé laissa
maédritellyissé tilanteissa méadritd rajoituksia ja kohdennuksia ladkkeiden jakeluun ja maasta-
vientiin. Velvoitevarastointilakiin ehdotetuilla 17 a — 17 ¢ §:11d Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle ja timéan madrdamalle tarkastajalle, ehdotetaan oikeutta antaa toimijoita
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velvoittavia médrdyksid. Tartuntatautilain 72 §:44n ehdotetulla lakimuutoksella sosiaali- ja ter-
veysministerion pykaldssd sdddettyéd toimivaltaa antaa médrdyksié laajennettaisiin myos tartun-
tataudin oireiden ja sen aiheuttamien jalkitautien hoitoon tarkoitettuihin ladkkeisiin.

9 Voimaantulo

Ehdotetaan, ettd lait tulevat voimaan mahdollisimman pian kevaalld 2020.

10 Toimeenpano ja seuranta

[Tdydennetdidn]

11 Suhde muihin esityksiin

11.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

[Tdydennetdén]

11.2 Suhde talousarvioesitykseen

[Tdydennetddn]

12 Suhde perustuslakiin ja sddtimisjirjestys

[Tdydennetddn]

Ponsi

Edell esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttiviksi seuraavat lakiehdotukset:

Lakiehdotukset

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti:

muutetaan ladkelain (395/1987) 27 §:n 1 momentti ja 55 §:n 1 momentti, sellaisena kun ne ovat
27 §:n 1 momentti laissa (978/2013) ja 55 §:n 1 momentti laissa (895/1996), sekd

lisdtddn lakiin uusi 19 a ja 89 ¢ § sekd lailla 893/2001 kumotun 99 §:n tilalle uusi 99 § seka 102
§:44n, sellaisena kuin se on laeissa (1039/2015) ja (1101/2016), uusi 7 momentti, seuraavasti:

19a§
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Jos hoidollisesti vélttdmétonta 1dékevalmistetta tai 1adkeainetta koskee laajamittainen saata-
vuushdirid tai todennékdisen saatavuushéirion uhka, sosiaali- ja terveysministerid voi paatok-
selld, jos se on kansanterveyden suojelemiseksi vélttdmatonta, madraaikaisesti rajoittaa tai
kohdentaa saatavuushiirion kohteena olevien ladkkeiden jakelua, myyntid tai kulutukseen luo-
vutusta tai madrdaikaisesti rajoittaa tai kieltdd saatavuushairion kohteena olevan, Suomen
markkinoille tarkoitetun lddkevalmisteen tai lddkeaineen maastaviennin tai toimituksen Suo-
men ulkopuolelle. Pdétoksessé sosiaali- ja terveysministerid voi asettaa ehtoja lddkevalmistei-
den tai ladkeaineiden kéyttokohteista, rajoituksen tai kiellon ajallisesta kestosta, méarallisista
rajoitteista tai muista vastaavista asioista.

Edelld 1 momentissa hoidollisesti valttamattomalld 1adkevalmisteella tai -aineella tarkoitetaan

ladkevalmistetta- tai ainetta:

1) joka on kéyttoaiheeltaan henkeéd uhkaavaan tai ilman l14ékettd etenevién tai terveydentilaa
merkittiaviasti heikentdvain sairauteen tarkoitettu;

2) jolla on Suomessa suuri kayttdjaryhma;

3) jolle ei ole kansallisilla markkinoilla saatavilla korvaavia ladkevalmisteita tai -aineita; ja
4) jonka lddkevalmisteen tai -aineen saanti on vélttiméatonta hoidon aloittamisen tai jatkuvuu-

den turvaamiseksi.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu paétds on voimassa méiédraajan. Méérdaikaa voidaan tarvitta-
essa jatkaa sosiaali- ja terveysministerion paatokselld saatavuushéirion jatkuessa.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tukee sosiaali- ja terveysministeriostd edelld 1
momentissa tarkoitetun paatoksen valmistelussa ja huolehtii osaltaan niiden toimeenpanosta.

27§

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

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipdivdd ennen myynnin alkamista;

2) kauppaan tuomisen tilapdisisté tai pysyvistd keskeytyksistd sekd ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta ndiden toimenpiteiden syistd ja perusteista vahintidn kaksi kuukautta ennen
myynnin keskeyttdmista, jollei erityisistd syistd muuta johdu. Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen pyynnostd on lisdksi annettava kyseisen lddkkeen myyntimddrid koskevat tie-
dot sekd kaikki hallussaan olevat lddkemddrdysten lukumddrid koskevat tiedot.

55§

Apteekissa on pidettidva sen tavanomaisen asiakaskunnan kahden viikon keskimddrdistd tar-
vetta vastaava maara ladkkeitd ja ladkkeiden kdyttoon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita seka

sidetarpeita.

89c¢§
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee antaa sosiaali- ja terveysministeridlle sa-

lassapitosddnndsten estamattd timéan lain 19 a §:n mukaisen péaatoksen tekemiseksi tarvittavat
tiedot ja selvitykset.
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99 §
Seuraamusmaksu

Jos myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija on ilman erityisté syyti
laiminlyonyt tdmén lain 27 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaisen ilmoituksen tekemisen kahta
kuukautta ennen myynnin keskeyttamisté ja kauppaan tuomisen keskeytyksen syyni on lidke-
valmisteisiin tai ladkevalmisteiden raaka-aineisiin kohdistuva saatavuushiirio tai saata-
vuushdirion uhka, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi médrata myyntiluvan, rin-
nakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan maksamaan véhintdan 1000 euron ja enin-
tddn 10 000 euron seuraamusmaksun.

Seuraamusmaksu méaritdan maksettavaksi valtiolle. Maksun suuruutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon menettelyn laatu, vahingollisuus ja toistuvuus. Maksu voidaan jéttdd méaéraa-
méttd tai médratd maksettavaksi vihimmaisméérid pienempéana, jos tekoa voidaan pitdd vahai-
send ja maksun madradmatta jattdminen tai madrddminen vihimmaismairad pienempané on
kohtuullista laiminlyonnin laatu, toistuvuus, suunnitelmallisuus ja muut olosuhteet huomioon
ottaen. Seuraamusmaksua ei saa maérétd luonnolliselle henkilolle, jota epéillddan samasta te-
osta esitutkinnassa, syyteharkinnassa tai tuomioistuimessa vireilld olevassa rikosasiassa tai
jolle on samasta teosta annettu lainvoimainen tuomio. Jos seuraamusmaksu on méératty luon-
nolliselle henkil6lle, samasta teosta ei saa tuomita tuomioistuimessa rangaistusta. Seuraamus-
maksua ei saa madritd, jos teosta on kulunut yli kuusi kuukautta. Seuraamusmaksun tdytén-
toonpanosta sdddetddn sakon tiytdntdonpanosta annetussa laissa (672/2002). Seuraamusmaksu
vanhenee viiden vuoden kuluttua seuraamusmaksun madraamispaivasta.

102 §

Sosiaali- ja terveysministerion timén lain 19 a §:n nojalla antamasta paéatoksestd valitetaan
hallinto-oikeuteen siten kuin oikeudenkéynnistéd hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019)
sdddetdén. Sosiaali- ja terveysministerion paatds voidaan panna taytdntodn muutoksenhausta

huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Siirtymésaannos:
Apteekkien tavanomaisen asiakaskunnan kahden viikon keskimdiraisti tarvetta vastaavat 144-

kevarastot on saatettava lain mukaisiksi kuuden kuukauden kuluessa timén lain voimaantu-
losta.
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Laki

lidkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétdksen mukaisesti:
muutetaan laakkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) 16 §, seka
lisditéidin lain 2 lukuun uusi 4 a § ja 4 lukuun uusi 17 a - 17 ¢ §, seuraavasti:

4a§

Tadmén lain mukaisten lddkkeiden velvoitevarastojen tulee sijaita lain mukaisen varastointi-
velvollisen toimipaikan tiloissa tai varastointivelvollisen kanssa jakelu- ja varastointisopimuk-
sen tehneen sopimusjakelijan toimipaikan tiloissa Suomessa.

16 §

Jos lddkeaineiden tai lddkevalmisteiden taikka lddkevalmisteiden valmistuksessa kaytettdvien
apu- ja lisdaineiden tai pakkausmateriaalien saatavuudessa on laajamittaisia ld4dketehtaista tai
maahantuojista riippumattomia ongelmia fai tillaisen ongelman todenndkéinen uhka, sosiaali-
ja terveysministerio voi tillaisessa poikkeustilanteessa huoltovarmuuden varmistamiseksi
paittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen esityksestd, ettd velvoitteen alaisten
hyodykkeiden méédra saa alittaa téssé laissa sdddetyn méaédran. Ministerion padtoksessd voidaan
madritd velvoitteen alaisen hyddykkeen kdyttokohteista ja -madristd. Paatoksessa tulee méaa-
ritd ajankohta, johon mennessé velvoitevaraston suuruuden on jalleen oltava timén lain mu-
kainen.

17a§
Tarkastusméérays

Tarkastaja voi antaa madrayksia havaittujen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa mah-
dollisesti annetun maardyksen johdosta on viipymattd ryhdyttdva asian vaatimiin toimenpitei-
siin.
17b§
Mairédys velvoitteiden tdyttdmiseksi

Jos tdmén lain mukainen lddkkeiden velvoitevarastointivelvollinen on laiminlyonyt tassi
laissa sdddetyn velvollisuutensa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méaréta vel-
vollisuuden téytettdviksi méiédrdajassa.

17¢§
Uhkasakko

Tarkastajan ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 17 a §:n ja 17 b §:n nojalla an-
tamaa madrdysti tai tekemid paétostd voidaan tehostaa uhkasakolla. Uhkasakosta sdddetéén

uhkasakkolaissa (1113/1990).
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Laki

tartuntatautilain 72 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paétdksen mukaisesti:
muutetaan tartuntatautilain (1227/2016) 72 § seuraavasti:

72§
Ladkkeiden tarkoituksenmukainen ja yhdenvertainen saanti
Tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen lddkehoidon varmistamiseksi poikkeukselli-
sen epidemian uhatessa ja aikana sosiaali- ja terveysministerié voi terveydenhuollon
ammattihenkilistd annetun lain (559/1994) ja lddkelain estaméttd madraaikaisesti ra-
joittaa tartuntataudin ja siihen liittyvien oireiden ja jdlkitautien hoitoon tarkoitettujen

ladkkeiden madraamistd ja luovuttamista tai antaa oikeuksia méaérati tai luovuttaa
niité.

Helsingissd x.x.2020

Paidministeri

Sanna Marin

sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetdén:
Voimassa oleva laki
19a§

[uusi sdddos]

Ehdotus
19a§

Jos hoidollisesti valttimétontd lddkeval-
mistetta tai lddkeainetta koskee laajamittai-
nen saatavuushiirio tai todennékoisen saata-
vuushdirion uhka, sosiaali- ja terveysministe-
rié voi paatokselld, jos se on kansantervey-
den suojelemiseksi valttdiméatontd, madraai-
kaisesti rajoittaa tai kohdentaa saatavuushéi-
rion kohteena olevien lddkkeiden jakelua,
myyntid tai kulutukseen luovutusta tai maé-
rdaikaisesti rajoittaa tai kieltdd saatavuushii-
rion kohteena olevan, Suomen markkinoille
tarkoitetun lddkevalmisteen tai lddkeaineen
maastaviennin tai toimituksen Suomen ulko-
puolelle. Paétoksessé sosiaali- ja terveysmi-
nisterid voi asettaa ehtoja lddkevalmisteiden
tai lddkeaineiden kéyttokohteista, rajoituksen
tai kiellon ajallisesta kestosta, maarallisistad
rajoitteista tai muista vastaavista asioista.

Edelld 1 momentissa hoidollisesti valtta-
mattomalla lddkevalmisteella tai -aineella
tarkoitetaan ladkevalmistetta- tai ainetta:

1) joka on kayttoaiheeltaan henked uhkaa-
vaan tai ilman ladkettd eteneviin tai tervey-
dentilaa merkittdvasti heikentdvddn sairau-
teen tarkoitettu;

2) jolla on Suomessa suuri kéyttajaryhma;

3) jolle ei ole kansallisilla markkinoilla saa-
tavilla korvaavia lddkevalmisteita tai -ai-
neita; ja

4) jonka lddkevalmisteen tai -aineen saanti
on vilttdmétonta hoidon aloittamisen tai jat-
kuvuuden turvaamiseksi.



27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-

selle ladkevalmisteen:

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arki-

pdivad ennen myynnin alkamista;
2) kauppaan tuomisen tilapdisistd tai pysy-
vistd keskeytyksistd sekd ihmisille tarkoitet-
tujen lddkkeiden osalta ndiden toimenpitei-
den perusteista vahintdan kaksi kuukautta
ennen myynnin keskeyttdmisti, jollei erityi-
sistéd syistd muuta johdu.

558§
Apteekissa on pidettivé sen tavanomaisen
asiakaskunnan tarvetta vastaava maara ladk-
keitd ja ladkkeiden kdyttoon tarvittavia vali-
neitd ja tarvikkeita seka sidetarpeita.

89 ¢ §

[uusi sdddos]

Edelld 1 momentissa tarkoitettu padtds on
voimassa maéadrdajan. Maédrdaikaa voidaan
tarvittaessa jatkaa sosiaali- ja terveysministe-
rién paatokselld saatavuushdirion jatkuessa.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tukee sosiaali- ja terveysministeridstd edellé
1 momentissa tarkoitetun paitdksen valmis-
telussa ja huolehtii osaltaan niiden toimeen-
panosta.

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-

selle ladkevalmisteen:

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arki-

pdivad ennen myynnin alkamista;
2) kauppaan tuomisen tilapdisisté tai pysy-
vistd keskeytyksistd sekd ihmisille tarkoitet-
tujen lddkkeiden osalta ndiden toimenpitei-
den syistd ja perusteista vahintdan kaksi
kuukautta ennen myynnin keskeyttamisté,
jollei erityisisté syistd muuta johdu. Lddke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
pyynnostd on lisdksi annettava kyseisen
lddkkeen myyntimddrid koskevat tiedot sekd
kaikki hallussaan olevat Ilddkemddrdysten
lukumddrid koskevat tiedot.

55§

Apteekissa on pidettivé sen tavanomaisen
asiakaskunnan kahden viikon keskimdid-
rdistd tarvetta vastaava maira ladkkeitd ja
ladkkeiden kdyttoon tarvittavia vélineitd ja
tarvikkeita seka sidetarpeita.

89¢§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee antaa sosiaali- ja terveysminis-
teri6lle salassapitosdanndsten estamatta ta-
man lain 19 a §:n mukaisen paitoksen teke-
miseksi tarvittavat tiedot ja selvitykset.
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99§
[uusi sdados]

102 §

[uusi momentti]

99 §
Seuraamusmaksu

Jos myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekisterdinnin haltija on ilman eri-
tyistd syytd laiminlyonyt timén lain 27 §:n 1
momentin 2 kohdan mukaisen ilmoituksen
tekemisen kahta kuukautta ennen myynnin
keskeyttamistd, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi maaratd myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdin-
nin haltijan maksamaan véahintéén 1000 eu-
ron ja enintdén 10 000 euron seuraamus-
maksun.

Seuraamusmaksu méaréitidan maksetta-
vaksi valtiolle. Maksun suuruutta arvioita-
essa on otettava huomioon menettelyn laatu,
vahingollisuus ja toistuvuus. Maksu voidaan
jattad madradmatta tai madratd maksetta-
vaksi vahimmaismaarad pienempind, jos te-
koa voidaan pitdd vdhdisend ja maksun méaa-
radmattd jattaminen tai madrddminen vahim-
méismédrad pienempénd on kohtuullista lai-
minlyonnin laatu, toistuvuus, suunnitelmal-
lisuus ja muut olosuhteet huomioon ottaen.
Seuraamusmaksua ei saa madritd luonnolli-
selle henkildlle, jota epdillddn samasta teosta
esitutkinnassa, syyteharkinnassa tai tuomio-
istuimessa vireilld olevassa rikosasiassa tai
jolle on samasta teosta annettu lainvoimai-
nen tuomio. Jos seuraamusmaksu on méaéa-
ratty luonnolliselle henkil6lle, samasta te-
osta ei saa tuomita tuomioistuimessa ran-
gaistusta. Seuraamusmaksua ei saa maarata,
jos teosta on kulunut yli kuusi kuukautta.
Seuraamusmaksun téytédntoonpanosta sidéde-
tdén sakon tdytdntdOnpanosta annetussa
laissa (672/2002). Seuraamusmaksu vanhe-
nee viiden vuoden kuluttua seuraamusmak-
sun madradmispaivasta.

102 §

Sosiaali- ja terveysministerion tdméin lain
19 a §:n nojalla antamasta paatoksesta valite-
taan hallinto-oikeuteen siten kuin laissa oi-
keudenkdynnistd hallintoasioissa sdiddetdin.
Sosiaali- ja terveysministerion pédtds voi-
daan panna tdytdntd6n muutoksenhausta
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huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomai-
nen toisin maaraa.

Siirtymasainnos

Apteekkien tavanomaisen asiakaskunnan
kahden viikon keskimdiirdistd tarvetta vas-
taavat ladkevarastot on saatettava lain mukai-
siksi kuuden kuukauden kuluessa timén lain
voimaantulosta.

Tama laki tulee voimaan péivénd kuuta
2020.
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Laki

lidikkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetdén:

Voimassa oleva laki
4a§

[uusi sdddos]

16 §

Velvoitevaraston kdytto erityistilanteessa

Jos ldadkeaineiden tai ladkevalmisteiden taikka
ladkevalmisteiden valmistuksessa kéytetta-
vien apu- ja lisdaineiden tai pakkausmateriaa-
lien saatavuudessa on laajamittaisia ladketeh-
taista tai maahantuojista riippumattomia on-
gelmia, sosiaali- ja terveysministerid voi tal-
laisessa poikkeustilanteessa huoltovarmuuden
varmistamiseksi pdittdd Ladkelaitoksen esi-
tyksestd, ettd velvoitteen alaisten hyodykkei-
den méadrd saa alittaa tdssd laissa sdédetyn
madran. Ministerion paatoksessd voidaan
maarata velvoitteen alaisen hyodykkeen kayt-
tokohteista ja -méaristd. Padtoksessd tulee
médritd ajankohta, johon mennessd velvoite-
varaston suuruuden on jilleen oltava tdmén
lain mukainen.

17a§

[uusi sdados]

Ehdotus

4a§

Tédméin lain mukaisten ldékkeiden velvoiteva-
rastojen tulee sijaita lain mukaisen varastoin-
tivelvollisen toimipaikan tiloissa tai varas-
tointivelvollisen kanssa jakelu- ja varastointi-
sopimuksen tehneen sopimusjakelijan toimi-
paikan tiloissa Suomessa.

16 §
Velvoitevaraston kiytto erityistilanteessa

Jos lddkeaineiden tai lddkevalmisteiden
taikka ladkevalmisteiden valmistuksessa kdy-
tettdvien apu- ja lisdaineiden tai pakkausmate-
riaalien saatavuudessa on laajamittaisia ladke-
tehtaista tai maahantuojista riippumattomia
ongelmia tai tdllaisen ongelman todenndikoi-
nen uhka, sosiaali- ja terveysministerid voi
tallaisessa poikkeustilanteessa huoltovarmuu-
den varmistamiseksi paattdd Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskuksen esityksesta,
ettd velvoitteen alaisten hyddykkeiden mééra
saa alittaa tdssd laissa sdddetyn midrdn. Mi-
nisterion péadtoksessd voidaan mddratd vel-
voitteen alaisen hyodykkeen kaytto-kohteista
ja -madristd. Padtoksessd tulee madrata ajan-
kohta, johon mennessi velvoitevaraston suu-
ruuden on jilleen oltava timén lain mukainen.

17a§
Tarkastusmaariys

Tarkastaja voi antaa méadrdyksid havaittu-
jen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuk-
sessa mahdollisesti annetun médardyksen
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Voimassa oleva laki FEhdotus

johdosta on viipyméttd ryhdyttdva asian
vaatimiin toimenpiteisiin.

17b §

Mairdys velvoitteiden tayttdmiseksi

17b§
[uusi siidos] Jos tdmén lain mukainen lddkkeiden velvoi-

tevarastointivelvollinen on laiminlyonyt
tassd laissa sdddetyn velvollisuutensa, Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
madratd velvollisuuden taytettaviksi maa-
réajassa.

17¢§

Uhkasakko

17c§ a .y

i s3ids Tarkastajan ja Ladkealan turvallisuus- ja ke-
[uust sd4dos] hittimiskeskuksen 17 a §mnja 17 b §:n nojalla
antamaa madérdystd tai tekemid péaatosta voi-
daan tehostaa uhkasakolla. Uhkasakosta sda-

detddn uhkasakkolaissa (1113/1990).

Tama laki tulee voimaan pédivénd kuuta
2020.
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Laki

tartuntatautilain 72 §:n muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetdén:

Voimassa oleva laki Ehdotus

72§ 72§

Tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen Tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen lda-
ladkehoidon varmistamiseksi poikkeukselli- kehoidon varmistamiseksi poikkeuksellisen
sen epidemian uhatessa ja aikana sosiaali- ja  epidemian uhatessa ja aikana sosiaali- ja ter-
terveysministerié voi terveydenhuollon am- veysministerié voi terveydenhuollon ammat-
mattihenkilGistd annetun lain (559/1994) ja  tihenkilGistd annetun lain (559/1994) ja 1a4-
ladkelain estimittd madrdaikaisesti rajoittaa  kelain estiméttd médrdaikaisesti rajoittaa tar-
tartuntataudin hoitoon tarkoitettujen ladkkei- tuntataudin ja siihen liittyvien oireiden ja jdl-
den méardémistd ja luovuttamista tai antaa oi-  kitautien hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden
keuksia méadréta tai luovuttaa niita. médrdémista ja luovuttamista tai antaa oi-

keuksia madrati tai luovuttaa niita.

Tadma laki tulee voimaan péivénd kuuta
2020.

Click or tap here to enter text.

Click or tap here to enter text.
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