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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lidikelain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavan lddkelakia, lddkinnallisistd laitteista annettua lakia, sosi-
aali- ja terveydenhuollon jarjestimisestd annettua lakia ja terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
annettua lakia. Lisdksi esityksen liitteend on ehdotus valtioneuvoston asetukseksi lddkeasetuk-
sen muuttamisesta.

Esitys perustuu paaministeri Petteri Orpon hallituksen ohjelman kirjauksiin, joiden mukaan so-
siaali- ja terveydenhuoltoon luodaan lainsdédinto ja toimintamallit kansainvilisen avun vas-
taanoton ja antamisen mahdollistamiseksi. Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintojen yhteenso-
pivuudesta Naton jasenyysvelvoitteiden kanssa huolehditaan ja varmistetaan tarkeimpien 1aak-
keiden, ladkinnallisten tuotteiden ja infuusionesteiden saatavuus Suomessa ja kehitetddn tdssa
pohjoismaista ja eurooppalaista yhteistyotd. Hallitus kehittdd sosiaali- ja terveydenhuollon val-
miutta ja varautumista vastata kansainvélisiin, kansallisiin ja alueellisiin riskeihin normaali- ja
poikkeusoloissa vahvistamalla viiden yhteistydalueen roolia.

Ladkelakiin ehdotetaan lisdttdvan sddnnokset ladkkeitd koskevaa kansainvalistd apua koskevista
sosiaali- ja terveysministerion paatoksista ja tdllaisen avun toimeenpanosta. Fimea ja kansalli-
nen valmiusryhma voisivat osallistua ministerion paatoksen valmisteluun. Kansallisen valmius-
ryhmén sosiaali- ja terveydenhuollon jéarjestdmisestd annetussa laissa méériteltyjé tehtdvid eh-
dotetaan tiltd osin muutettavan. Kansainvélisen avun toimeenpano voitaisiin osoittaa tehtavéksi
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tai yliopistosairaalan tai HUS-yhtymin sairaala-aptee-
kille. Ladkelakiin ehdotetaan lisdttdvian sddnnds Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lddkeva-
rautumiseen liittyvisté tehtdvistd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettua lakia ehdote-
taan laitoksen tehtévien osalta tdsmennettavan.

Esityksessd ehdotetaan lisdksi péivitettivén lddkelain sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia kos-
keva sdéntely hyvinvointialuejarjestelmén mukaiseksi ja sdddettdvén sairaala-apteekkien ladke-
toimituksista erilaisissa tilanteissa. Sosiaali- ja terveysministeriolld olisi sosiaali- ja terveyden-
huollon jarjestamisestd annetun lain mukainen oikeus paattda poikkeavasta lddkejakelusta laissa
tarkoitetuissa normaaliolojen hiiridtilanteissa ja poikkeusoloissa. Ladkelakiin ehdotetaan lisét-
tdvian myos sddnnokset ensihoitopalvelun yksikon kulkuneuvojen ja sotilasjoukkojen ladkkei-
den tuonnista ja viennisti niiden omaa toimintaa varten. Ladkevalmistusta koskevaan sédénte-
lyyn ehdotetaan muutoksia koskien sairaala-apteekkeja, sotilasapteekkia ja ladkkeellisid kaa-
suja.

Ladkinnéllisistd laitteista annettua lakia ehdotetaan muutettavan siten, ettd mahdollistettaisiin
kertakayttoisten lddkinnéllisten laitteiden uudelleenkdsittely ja -kaytto laissa sdddetyin edelly-
tyksin.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2027.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Esitys perustuu paadministeri Petteri Orpon hallituksen ohjelman kirjauksiin, joiden mukaan so-
siaali- ja terveydenhuoltoon luodaan lainsdédinto ja toimintamallit kansainvélisen avun vas-
taanoton ja antamisen mahdollistamiseksi. Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintojen yhteenso-
pivuudesta Naton jasenyysvelvoitteiden kanssa huolehditaan ja varmistetaan tarkeimpien 1aak-
keiden, lddkinnéllisten tuotteiden ja infuusionesteiden saatavuus Suomessa ja kehitetdén tdssa
pohjoismaista ja eurooppalaista yhteistyotd. Hallitus kehittdd lisdksi sosiaali- ja terveydenhuol-
lon valmiutta ja varautumista vastata kansainvilisiin, kansallisiin ja alueellisiin riskeihin nor-
maali- ja poikkeusoloissa vahvistamalla viiden yhteistydalueen roolia.

Ladkkeiden saatavuushéiriot ovat viime vuosina yleistyneet kaikkialla Euroopassa. Ladkkeiden
saatavuuden turvaaminen edellyttda toimivia ladkemarkkinoita ja lakiin perustuvia viranomais-
keinoja, joilla voidaan ehkéisti saatavuushéirioitd ja vahentda niiden vaikutuksia. Erilaiset krii-
sit ja poikkeusolot vaikeuttavat ladkkeiden saatavuustilannetta entisestéén.

Valtioneuvoston ulko- ja turvallisuuspoliittisen selonteon mukaan Suomen turvallisuusympa-
ristd on heikentynyt perustavanlaatuisesti ja pitkdkestoisesti erityisesti Vendjén aggressiivisen
toiminnan myd&td. Vendjan hyokkayssota Ukrainassa, kokemukset covid-pandemiasta ja maail-
manpolitiikan jannitteet korostavat yhteiskunnan kriisinkestdvyyden merkitystd. Suomalaisen
yhteiskunnan kriisinsietokyky perustuu kokonaisturvallisuuden toimintamallin mukaisesti ky-
kyyn yllépitdd yhteiskunnan elintirkeét toiminnot kaikissa olosuhteissa. Terveydenhuollon ma-
teriaalisten toimitusten varmistaminen on selonteossa mainittu yhtend varautumisen keskeisena
osa-alueena. Kansainvilisestd yhteisty0Ostd selonteossa mainitaan muun muassa Pohjoismaiden
vilisen valmius- ja huoltovarmuusyhteistyon vahvistaminen.'

Valtioneuvoston Puolustusselonteossa tuodaan myds esiin Suomen turvallisuusympériston
muutos. Pohjois-Euroopan strateginen asetelma on muotoutumassa uudelleen Suomen ja Ruot-
sin Nato-jdsenyyksien ja USA:n kanssa solmittujen puolustusyhteistyésopimusten myota. Yh-
teisen puolustuksen toimeenpanolle, joukkojen keskittdmiselle ja yllapidolle luodaan edellytyk-
set Suomessa. Ladkintdhuoltoa ja sitd koskevaa sddddspohjaa kehitetddn yhteistyossda STM:n
kanssa sekd monikansallisessa yhteistydssd. Monikansallisen ladkintdhenkiloston hoitotoiminta
sekd ladkintimateriaalien ja lidkkeiden monikansallinen ristiin kdytté mahdollistetaan.

Huoltovarmuuden tavoitteista annetun valtioneuvoston paatoksen (568/2024) mukaan huolto-
varmuuskriiseihin varautuminen on kansallisella vastuulla. Kansainvélinen varautuminen tiy-
dentdé kansallisia toimia. Huoltovarmuuden turvaamiseksi tarvitaan nykyistd laajempaa kan-
sainvilistd yhteistyotd. Toimintamallina mainitaan muun muassa mekanismit kansainvélisen
avun antamiseksi ja vastaanottamiseksi. Sosiaali- ja terveydenhuollon varautuminen olisi voi-
tava yhteensovittaa kansainvilisen yhteistyon rakenteisiin (esimerkiksi EU, Nato ja pohjoismai-
nen yhteisty0). Kansainvilisen avun antamisen ja vastaanottamisen edellytykset olisi varmistet-
tava. Yhteistyotd olisi kehitettdvd eurooppalaisella ja erityisesti pohjoismaisella tasolla, jotta

! Ulko- ja turvallisuuspoliittinen selonteko, Valtioneuvoston julkaisuja 2024:33 s. 21-25, 27, 30-31.
2 Valtioneuvoston Puolustusselonteko, Puolustusministerion julkaisuja 2024:5, s. 8-9, 11, 16, 20 ja 73.
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varmistettaisiin tédrkeimpien lddkkeiden, ladkinnillisten tuotteiden ja infuusionesteiden saata-
vuus Suomessa.

Vuonna 2023 voimaan tulleessa sosiaali- ja terveydenhuollon seki pelastustoimen palvelujen ja
rakenteiden uudistuksessa (jéljempéna sote-uudistus) Suomeen perustettiin 21 hyvinvointialu-
etta ja sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestimisvastuu siirtyi kunnilta hyvinvointialueille. Poik-
keuksena Uudenmaan hyvinvointialueilla ja Helsingin kaupungilla on ensisijainen vastuu sosi-
aali- ja terveydenhuollon jérjestdmisestd alueellaan. Erikoissairaanhoidon palvelujen jérjesti-
miseksi niilld on velvollisuus kuulua HUS-yhtyméén. Ahvenanmaalla 144kehuollosta huolehti-
minen sdilyi Alands hilso- och sjukvérd:lla (jaljempana AHS).

Sote-uudistus perustuu hyvinvointialueita, sosiaali- ja terveydenhuoltoa sekd pelastustoimen
jarjestamistd koskevaan lainsdddantoon. Siithen kuuluu muun muassa hyvinvointialueesta an-
nettu laki (611/2021), hyvinvointialueiden rahoituksesta annettu laki (617/2021), sosiaali- ja
terveydenhuollon jérjestdmisestd annettu laki (612/2021, jéljempéna sote-jdrjestimislaki), pe-
lastustoimen jarjestimisestd annettu laki (613/2021), hyvinvointialue- ja maakuntajakolaki
(614/2021) seké sosiaali- ja terveydenhuollon sekd pelastustoimen jérjestamisestd Uudella-
maalla annettu laki (615/2021).

Liséksi yli sataan eri sosiaali- ja terveydenhuollon ja Eelastustoimen lakiin ja erdisiin muihin
lakeihin tehtiin sote-uudistuksesta johtuvat paivitykset.” Ladkelakia (395/1987) ei tuossa yhtey-
dessa muutettu, koska lakiin oli tarve tehdé siséllollisid muutoksia, jotka katsottiin perustellum-
maksi toteuttaa lddkelainsddddnnon muiden muutosten yhteydessa hallituskauden aikana. Téssd
esityksessd ehdotetaan tehtdvén sairaala-apteckkeja ja lddkekeskuksia koskevaan lddkelain
sadntelyyn sote-uudistuksesta johtuvat muutokset. Liséksi sddntelyd on tarpeen kehittda halli-
tusohjelmassa asetettujen tavoitteiden mukaiseksi. Ladkelaissa on lisdksi sote-uudistuksesta
johtuvia muita muutostarpeita mutta niité ei ollut mahdollista arvioida tdmén esityksen aikatau-
lussa.

1.2 Valmistelu

Hallituksen esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssa (jaljempana STM) virkatyona.
Valmistelua on tehty yhteistydssd Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean (jéljem-
pané Fimea), Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (jdljempéana THL) ja Puolustusvoimien (jél-
jempénd PV). kanssa. Esitysti késiteltiin 21.5.2026 Kestévian hyvinvointiyhteiskunnan ministe-
rityoryhméssa.

Hallituksen esitys ja sen liitteend oleva ehdotus lddkeasetuksen muuttamiseksi olivat kahdeksan
viikon mittaisella lausuntokierroksella 18.6.2026-13.8.2026. Lausuntopyyntd ldhetettiin yh-
teensd [X] vastaanottajalle. Liséksi lausuntopyyntd julkaistiin lausuntopalvelussa. Myos tahot,
joita ei mainittu lausuntopyynnossé, saivat antaa lausunnon. Lausuntopalautetta on kisitelty jal-
jempéni esityksessa.

Lausuntokierrokselle 1dhetetty esitysluonnos toimitettiin komissiolle teknisid maérayksia ja tie-
toyhteiskunnan palveluja koskevia mairdyksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatetta-
vasta menettelystd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 5

3 HE 56/2021 vp Hallituksen esitys eduskunnalle sosiaali- ja terveydenhuollon ja pelastustoimen lainsii-
déntoon sekd erdihin muihin lakeihin tehtdvistd muutoksista hyvinvointialueiden perustamista ja sosiaali-
ja terveydenhuollon ja pelastustoimen jérjestdmisen uudistusta koskevasta lainsdddanndsté johtuen.



artiklan mukaisesti. [lmoituksen tunnus méaraysehdotuksia koskevassa tietokannassa on [X].
Sitd koskee direktiivin mukainen védhintdédn kolmen kuukauden odotusaika, joka pédttyy
X.X.2026. Ehdotettuja lakimuutoksia ei tulisi vahvistaa ennen direktiivin mukaisten mééraai-
kojen pédttymisti siltd osin kuin ehdotukset kuuluvat direktiivin soveltamisalan.

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat saatavilla osoitteessa: https://stm.fi/hanke?tun-
nus=STM181:00/2025 hanketunnuksella STM181:00/2025.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Ladkkeiti koskeva kansainvilinen apu osana yhteiskunnan varautumista

Ladkkeiden saatavuushiiriot ovat yleistyneet kaikkialla Euroopassa viime vuosina. Fimea vas-
taanotti lddkeyrityksiltd vuonna 2025 yhteensi 2 783 saatavuushdiridilmoitusta.* Lidkevarautu-
misessa on nahtdvissa erilaisia tasoja. Suurin osa ladkkeiden saatavuushiiridisté ratkaistaan pai-
kallisesti apteekkien lddkevaihdon avulla. Asiakas voi myds hakea lddkkeen madradjalta tarvit-
taessa uuden reseptin toiselle valmisteelle. Saatavuushdiridihin voidaan lisdksi puuttua viran-
omaisten kansalliseen lainsddddntodn perustuvin keinoin esimerkiksi Fimean mydntimien
poikkeus- tai erityislupien avulla tai turvautumalla lddkkeiden velvoitevarastoihin.

Yhteiskuntaa koettelevat poikkeusolot, kuten sota tai pandemia, tai vakavat normaaliolojen héi-
ridtilanteet voivat aiheuttaa lddkkeiden saatavuushiirioti tai pahentaa olemassa olevia hairioitéd
esimerkiksi lddkkeiden kasvaneen kysynnin vuoksi. Vakavimmissa saatavuushdiriditilanteissa
voisi olla mahdollista edelld mainittujen keinojen lisdksi rajoittaa lddkevalmisteen kansallista
jakelua STM:n lddkelain perusteella tekemin paatoksin tai turvata lddkkeiden saatavuutta val-
tion varmuusvarastojen avulla. Liséksi sote-jarjestdmislaissa sdddetddn hyvinvointialueiden ja
HUS-yhtymin velvollisuudesta varautua héirittilanteisiin ja poikkeusoloihin. STM:114 on lain
nojalla mahdollisuus erédissd normaaliolojen héiritilanteissa ja poikkeusoloissa pédittdd hyvin-
vointialueiden voimavarojen kohdentamisesta.

Kriisitilanteen vaikutus lddkkeiden saatavuuteen oli ndhtdvissd esimerkiksi covid-19-pande-
mian aikana, jolloin oli vélttdmatonta ottaa kdyttoon valmiuslain mukaisia toimivaltuuksia 144k-
keiden saatavuuden turvaamiseksi. Niiden kdyttdonotto on kuitenkin erittdin harvinaista ja kor-
kean kynnyksen takana. Valmiuslain nojalla STM voi velvoittaa esimerkiksi lddkkeiden toimit-
tajat muuttamaan toimintaansa.

Kansallisin keinoin lddkkeiden saatavuushdiriditd on mahdollista hallita vain rajallisesti, koska
héiriéiden syy on usein globaaleilla 1d4kemarkkinoilla kansallisten keinojen ulottumattomissa.
Ladkkeiden saatavuutta turvataan EU-tason toimenpiteilld ja jdsenvaltioiden véliselld yhteis-
tyolld. Yhteistyd perustuu siihen, ettd 1ddkelainsdéddiantd on suurelta osin harmonisoitu EU-oi-
keudessa. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskeva lainsdddantd perustuu suurelta osin ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd annettuun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiiviin 2001/83/EY (jdljempana lddkedirektiivi) ja osin ihmisille tarkoitettuja 1a4k-
keitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustami-
sesta annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY) N:o 726/2004 (jaljempana
EU:n lddkeasetus). Eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskeva lainsdddantd perustuu eldinlaak-
keistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston

4 Holthofer ja Lehtinen: Mitd lddkkeiden saatavuus ndytti vuonna 2025, Sic!-julkaisusarja 5.1.2026, jil-
jempénd Fimea 2026. Linkki verkkojulkaisuun haettu 15.6.2026: Miltd lddkkeiden saatavuus naytti
vuonna 2025?



https://stm.fi/hanke?tunnus=STM181:00/2025
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM181:00/2025
https://www.julkari.fi/items/601ac03c-d98b-4680-a799-93ad9b10e751
https://www.julkari.fi/items/601ac03c-d98b-4680-a799-93ad9b10e751

asetukseen (EU) 2019/6 (jaljempéana eldinlddkeasetus) ja sen nojalla annettuihin sdanndksiin.
EU-sdanndksiin sisdltyy monia lddkkeiden saatavuutta turvaavia velvoitteita. Ladkedirektiivin
sddntelyd ollaan parhaillaan uudistamassa.

EU:ssa on liséksi kdynnissd useita erilaisia toimia lddkkeiden saatavuuden turvaamiseksi. Eu-
roopan komissio antoi vuonna 2025 ehdotuksen EU:n kriittisten lddkkeiden asetukseksi (Criti-
cal Medicines Act, CMA). Komissio on lisdksi vuonna 2023 kdynnistdnyt jdsenvaltioiden vali-
sen vapaaehtoisen solidaarisuusmekanismin. Lisdksi valmisteilla on useita erilaisia hankkeita ja
projekteja, joilla pyritiéin ehkdisemédin saatavuushdiriditi tai minimoimaan niiden vaikutuksia.’

Edelld mainittujen keinojen liséksi voi joissakin tilanteissa olla tarpeen pyytdd lddkeapua toi-
selta valtiolta tai esimerkiksi EU-toimielimeltd. Suomi voisi téllaisissa tilanteissa olla joko apua
pyytdvén valtion asemassa tai sen harkittavaksi voisi tulla toisen valtion esittima avunpyynto
tai ladkkeitd voitaisiin tarvita valtioiden yhteistoimintaan Suomessa tai ulkomailla. T4td kutsu-
taan téssd esityksessé lddkkeitd koskevaksi kansainvéliseksi avuksi.

Ladkkeitd koskeva kansainvilinen apu olisi lddkevarautumisen kokonaisuudessa yksi viime-
sijaisista viranomaiskeinoista. Se tulisi oletettavasti kdytettavéksi vain, jos muut kansalliset rat-
kaisukeinot eivét olisi riittdvid. Kansainvélisestd avusta olisi tarpeen séétdd normaaliolojen lain-
saadanndssd, koska saatavuushdiriditd voi esiintyd kaikkina aikoina. Kansallista sddntelya laa-
dittaessa olisi huomioitava lddkkeiden jakelua koskeva EU-sééntely.

Tama esitys koskee ainoastaan lddkkeitd koskevaa kansainvélistd apua. Kansainvélisen avun
sisdltdé madraytyisi tapauskohtaisesti. Terveydenhuollon alalla apu voisi sisdltdd ladkkeiden li-
sdksi myOs muuta materiaaliapua, kuten terveydenhuollon tuotteita ja lddkinnéllisid laitteita.
Materiaalisen avun liséksi kyse voisi olla my6s terveydenhuollon ammattilaisista, jotka ldhete-
tddn avustustehtiviin toiseen valtioon. Tatd esitystd valmisteltaessa eduskunnan késiteltdvani
on hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain ja
sosiaalihuollon ammattihenkildistd annetun lain muuttamisesta (HE 174/2025 vp), jolla mah-
dollistettaisiin terveydenhuollon ammattilaisten tydskentely Suomessa humanitaarisen avun
tehtivissd ilman toimivaltaisen viranomaisen lupa- ja rekisterdintivaatimuksia.

2.2 Paitoksenteko lddkkeita koskevasta kansainvilisesti avusta
2.2.1 Voimassa oleva paidtoksentekoa koskeva lainsdadanto

Ladkkeita koskevan kansainvélisen avun antamista ja vastaanottamista koskevat paatokset pe-
rustuvat tilla hetkelld valtioneuvoston yleisistunnon ja ministerididen toimivaltaa koskevaan
yleislainsdddéntoon. Valtioneuvoston ja ministerididen toimivallasta sdddetdén perustuslain 67
ja 68 §:ssd ja niihin perustuvassa lainsdddiannossi, kuten valtioneuvostosta annettuun lakiin
(175/2003), valtioneuvoston ohjesddntoon (262/2003, jéljempénd VNOS) sekéd kansainvélistd
apua, yhteistoimintaa tai muuta kansainvilistd toimintaa koskevasta paatoksenteosta annettuun
lakiin (418/2017, jéljempénd kansainvdlistd apua koskeva laki). Siséministerion toimivallasta
sdddetddn lisdksi pelastuslaissa (379/2011).

5 Fimea 2026 ja Euroopan komission verkkosivut: Modernising the EU pharmaceutical legislation Affor-
dable, accessible, and innovative medicines, linkki verkkosivuille haettu 27.1.2026: https://commis-
sion.europa.eu/topics/public-health/european-health-union/modernising-eu-pharmaceutical-legisla-
tion_en .



https://commission.europa.eu/topics/public-health/european-health-union/modernising-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://commission.europa.eu/topics/public-health/european-health-union/modernising-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://commission.europa.eu/topics/public-health/european-health-union/modernising-eu-pharmaceutical-legislation_en

Perustuslain 67 §:n nojalla valtioneuvoston yleisistunnossa ratkaistaan laajakantoiset ja periaat-
teellisesti tirkedt asiat sekd muut asiat, joiden merkitys sitd vaatii. Valtioneuvostosta annetun
lain 12 §:n 2 momentin nojalla valtioneuvoston yleisistunnossa ratkaistaan muun muassa sellai-
set Euroopan unionissa késiteltivit asiat ja muut asiat, joiden yhteiskuntapoliittinen tai talou-
dellinen merkitys sitd edellyttdd. Asioista, joissa valtioneuvoston yleisistunto on toimivaltainen,
on sdddetty VNOS 3-8 §:ssé. Ladkkeitd koskevan kansainvélisen avun kannalta merkitykselli-
sid asiaryhmid voisivat olla kansainviliset velvoitteet, omistuksen siirrot sekd rahoitukseen liit-
tyvit kysymykset.

Perustuslain 68 §:n mukaan kukin ministeri¢ vastaa toimialallaan valtioneuvostolle kuuluvien
asioiden valmistelusta ja hallinnon asianmukaisesta toiminnasta. Valtioneuvostosta annetun lain
12 §:n 3 momentin nojalla muut kuin 2 momentissa tarkoitetut valtioneuvostolle kuuluvat asiat
ratkaistaan ministeridssd. Pykélan sddnndskohtaisissa perusteluissa on todettu, ettd valtioneu-
vostolle kuuluvat asiat ratkaistaisiin ministeriossa, jollei niitd perustuslaissa, muussa laissa tai
asetuksessa siaddettiisi ratkaistaviksi yleisistunnossa.® VNOS 10 §:n mukaan asian kisittelee se
ministerid, jonka toimialaan se pddosaltaan kuuluu. VNOS 22 §:n nojalla sosiaali- ja terveys-
ministeridlld on toimivalta huolehtia mm. 1d4kehuoltoa, sosiaali- ja terveyspalveluita ja sairauk-
sien ehkéisyi koskevista asioista. VNOS 11 §:n mukaan ministerio késittelee oman toimialansa
kansainviliset asiat.

Valtioneuvoston yleisistunnon toimivaltaa kansainvilistd apua koskevassa paitoksenteossa sel-
keytettiin vuonna 2017 voimaan tulleella kansainvilistd apua koskevalla lailla. Lain perustelu-
jen mukaan lailla ei ollut tarkoitus muuttaa valtioneuvoston yleisistunnon ja toimivaltaisen mi-
nisterién vilistd tyonjakoa.’

Kansainvalistd apua koskevaa lakia sovelletaan péaatoksentekoon ainoastaan sen 1 §:n 1 mo-
mentin 1-6 kohdan mukaisissa tilanteissa. Niiti tilanteita ovat Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen (jiljempéana SEUT) 222 artiklaan tai Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
(jaljempéna SEU) 42 artiklan 7 kohtaan perustuva apu, mill4 tarkoitetaan tilanteita, joissa jdsen-
valtio on joutunut terrori-iskun, ihmisen tai luonnon aiheuttaman suuronnettomuuden tai aseel-
lisen hyokkéyksen kohteeksi. Liséksi lakia sovelletaan toimintaan, johon sisdltyy merkittdvia
sotilaallisia voimavaroja tai sotilaallisten voimakeinojen kédytto4 ja toimintaan, joka on ulko- ja
turvallisuuspoliittisesti merkittdvaa tai joka on laajakantoista ja periaatteellisesti tirkeédé. Esi-
merkkejé laajakantoisesta ja periaatteellisesti tirkedstd tilanteesta voisivat olla esimerkiksi ter-
rori-isku tai ydinvoimalaonnettomuus osana monialaista ja vakavaa kriisitilannetta, joissa on
huomattavan riskialttiit olosuhteet. Kyseessa voisi olla poikkeuksellisen laaja- tai monialainen
avunantotilanne Suomessa tai Suomen ulkopuolella, jossa apua annettaisiin tai pyydettéisiin
useamman viranomaisen toimialalta. Apu ei sen sijaan olisi laajakantoista tai periaatteellisesti
tarkedd esimerkiksi, jos valtioneuvosto paittdisi avusta yksinomaan taloudellisesti merkittévissa
hallitus- tai hallintoasioissa.®

Edellad kuvatuissa tilanteissa kansainvélistd apua koskeva laki tulisi sovellettavaksi Suomen an-
taessa tai pyytdessd apua sekd tehtdessd yhteistoimintaa Suomen alueella tai sen ulkopuolella.
Lain mukaan padtoksen tekisi valtioneuvoston yleisistunto asianomaisen ministerion esittelysta.

¢ HE 270/2002 vp Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi valtioneuvostosta ja erdiksi siihen liittyviksi
laeiksi.

7 HE 72/2016 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kansainviilisen avun antamista ja pyytdmisti
koskevasta péaidtoksenteosta.

8 HE 72/2016 vp.



Ulko- ja turvallisuuspoliittisesti merkittivissa asioissa padtoksen tekisi tasavallan presidentti.
Erikseen on sdédetty, ettd kiireellisissd asioissa asianomainen ministerid voisi paéttaa avusta ja
avunannon jatkamisesta péaétetdisiin lain mukaista menettelyd noudattaen.

Kansainvilistd apua koskevan lain 1 §:n 2 momentin mukaan muusta kuin 1 momentin 1-6
kohdissa tarkoitetusta paatoksenteosta sdddetidn erikseen. Télla tarkoitettaisiin sitd, ettd paa-
toksenteosta muissa kuin edelld kuvatuissa tilanteissa sdddettdisiin toimialakohtaisessa lainséa-
didnnossd.” Ministerididen tulisi paéttdd kansainvilisen avun antamisesta omalla toimialallaan,
jos kyse ei olisi kansainvilistd apua koskevan lain 1 §:n 1 momentin 1-6 kohdissa tarkoitetusta
tilanteesta. Edelld kuvatusta valtioneuvoston yleisistunnon ja ministerididen valistd toimival-
lanjakoa koskevasta yleislainsdddédnndstd seuraa liséksi, ettd ministerididen paditdsvalta voisi
viisty4, jos kyse olisi sellaisesta yhteiskunnallisesti tai taloudellisesti merkittdvasta asiasta, josta
yleislainsdddannon nojalla olisi tehtdva valtioneuvoston yleisistunnon paatds. Nama seikat olisi
huomioitava sdddettdessi STM:n paitosvallasta koskien ladkkeitd koskevaa kansainvilistd
apua.

Ministerion pédtosvaltaa voisi rajoittaa myos valtion talousarviosta annettu laki (423/1988).
Esityksessd ei ehdoteta poikettavan valtion taloudenhoidon perusperiaatteista. Jos kyse olisi
Suomen vastaanottamasta ladkeavusta, joka olisi vastikkeellista, voisi pddtdksen toimeenpano
edellyttdd rahoituksen saamiseksi tarvittavia asianmukaisia menettelyjd. Jos kyse olisi 1d4-
keavun antamisesta toiselle valtiolle, sovellettavaksi voisi tulla valtion talousarviosta annetun
lain 24 §:n ja valtioneuvoston talousarviosta annetun asetuksen (1243/1992) 72 ja 72 a §:n §:n
mukaiset rajoitukset valtion omaisuuden luovutukselle. Suomen antama laékeapu voitaisiin kat-
soa valtion irtaimen omaisuuden luovuttamiseksi. Jos se olisi arvoltaan huomattava tai muutoin
merkittdva, ministerion paatokselle olisi pyydettidva valtioneuvoston suostumus. Voitaisiin li-
sdksi katsoa, ettd omaisuuden luovutus olisi taloudellisesti niin merkittdva, ettd asia olisi siirret-
téava valtioneuvoston yleisistunnon péétettiviksi. Vastaava tilanne kansainvilistd apua vastaan-
otettaessa voisi tulla kyseeseen, jos Suomi hankkisi ladkkeitd muilta valtioilta ja hankintaan
tarvittava rahoitus edellyttiisi valtioneuvoston yleisistunnon paatosta.

Ladkkeitd koskeva kansainvélinen apu voisi sisdltyd myos pelastustoimintaa koskevaan kan-
sainvéliseen apuun. Pelastuslain 38 §:ssd sdddetddn sisdministerion paitdsvallasta koskien tél-
laista apua. Pelastustoimeen kuuluva apu voisi siséltda ladkkeitd silloin kun ne siséltyisivét pe-
lastuslain 38 §:n mukaiseen materiaaliapuun tai pykéaldssé sdddettyyn unionin pelastuspalvelu-
mekanismin vilitykselld annettavaan apuun. Néissi tilanteissa sisdministerion paatds voisi koh-
distua myds ladkkeisiin. Pelastuslain 38 §:n perusteluissa on tuotu esiin, etta siltd osin kuin kyse
olisi muun ministeriéon toimialaan kuuluvista toimista, esimerkiksi terveyttd uhkaavissa hatéti-
lanteissa, paatoksen avun ldhettdmisestd tai avun vastaanottamisesta unionin pelastuspalvelu-
mekanismin kautta tekisi toimivaltainen ministerio. Paétos tulisi tehdé tarvittaessa yhteistoimin-
nassa sisiministerion ja muiden asiaan liittyvien ministerididen kanssa.!® Toimivaltaa olisi 1adk-
keitd koskevan kansainvilisen avun osalta syyti selkeyttéé lain tasolla. Koska ldédkehuolto kuu-
luu STM:n hallinnonalaan, olisi perusteltua, ettd laissa sdddettdisiin STM:n toimivallasta ja mi-
nisterididen valisestd yhteistyostd. Toimivallanjaosta sdddettiessa olisi kuitenkin huomioitava,
ettd sisdministeriolld on mekanismia koskevat olemassa olevat prosessit. Ei olisi tarkoituksen-
mukaista luoda erillistd prosessia lddkkeitd koskevaa kansainvilistd apua varten.

°HE 72/2016 vp.
'OHE 107/2016 vp Hallituksen esitys eduskunnalle sisiministerién hallinnonalan kansainvilisen avun
antamista ja vastaanottamista koskevan lainsddddnnén muuttamiseksi.
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Kansainvilisessd avussa voidaan erottaa yhtaalti paédtds avun antamisesta ja avun pyytamisesta
sekd tarjotun avun vastaanottamisesta. Jos paétds olisi mydnteinen, toisena vaiheena paatoksen-
teossa olisi annettavan tai vastaanotettavan avun toimeenpano. Kun kyse olisi lddkkeisti, toi-
meenpanoa koskeva paitos voisi merkitd paatosti siitd, kuka toimiluvallinen toimija hoitaa toi-
meenpanon kdytdnnon toimet ja miten esimerkiksi vastaanotetut lddke-erit jaetaan alueiden kes-
ken Suomessa. Lahtokohtaisesti edelld kuvatut valtioneuvoston ja ministerididen toimivaltaa
koskevat yleissdddokset soveltuisivat my0s avun toimeenpanoon. Paitos voisi mahdollisesti si-
séltyd my0s kansainvélistd apua koskevan lain nojalla tehtyyn paatokseen. Tuossa laissa ei ole
kuitenkaan erikseen séddetty avun toimeenpanosta. Viime kddessd paatosvalta avun toimeen-
panosta jaisi ministerididen paitettavéksi.

STM:1l4 on sote-jarjestdmislain 50 b §:n nojalla valmiuslain 3 §:ssé tarkoitetuissa poikkeus-
oloissa ja erdissa laissa madritellyissd normaaliolojen héiriétilanteissa toimivalta paéttaa hairio-
tilanteen hoitamiseksi valttdiméattomésti hyvinvointialueiden sosiaali- ja terveydenhuollon voi-
mavarojen kohdentamisesta alueiden valilld. P44tos voisi koskea myds vastaanotetun kansain-
vilisen avun jakamista alueiden kesken. Sote-jérjestdmislain 50 b §:n sdédnndskohtaisten perus-
telujen mukaan pykalassé tarkoitettu kansainvélistd apua koskeva toimivalta koskisi tilannetta,
jossa valtioneuvoston Péiéités avun pyytdmisestd ja vastaanottamisesta olisi tehty, ja paatos pi-
tdisi panna tiytdntoon.'! Padtokselld ei voitaisi kuitenkaan velvoittaa hyvinvointialuetta toimiin,
jotka merkitsisivét poikkeamista muussa lainsdddédnnossi sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
nalle asetetuista edellytyksistd, ellei tdstd lailla tai lain nojalla erikseen saddetd. Lédkelaissa,
ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetussa laissa (979/2008) ja tartuntatautilaissa (1227/2016)
on liséksi sddnnoksid, joiden perusteella ministeriolld on paatosvaltaa koskien ladkkeiden kan-
sallista jakelua erityistilanteissa.

2.2.2 Tarve lddkkeitd koskevalle erityissdéntelylle

Kansainvilistd apua koskevan lain 1 §:n 2 momentti jattdd padtdsvallan muissa kuin laissa sda-
detyissé tilanteissa ministeridille. Pelastuslain 38 §:n osalta lainsdddéntoa olisi tarpeen selkeyt-
taa ladkkeitd koskevan avun tilanteissa. Valtioneuvoston ja ministerididen toimivaltaa koskevan
yleislainsddddannon nojalla voidaan tehda paatos kansainvélisestd avusta, mutta yleislainsddadan-
toon perustuen on haasteellista luoda sujuvaa ja tehokasta toimintamallia kansainvilisen avun
hyodyntdmiseksi osana lddkevarautumista. Avun toimeenpanoa koskeva voimassa oleva séén-
tely ei ole riittdvéa, koska kansainvilisen avun tulisi olla toimeenpantavissa kaikissa olosuh-
teissa ja koskien kaikkia lddkealan toimijoita. Néilld perustein l4édkelaissa olisi perusteltua saa-
tdd STM:n erillisestd padtdsvallasta koskien 14ddkkeitd koskevaa kansainvilisti apua ja sen toi-
meenpanoa.

Tarve sektorikohtaiselle lainsdddénnoélle sosiaali- ja terveydenhuollossa on tunnistettu myos
aiemmissa hallituksen esityksissi. Lainsdddédnnon tulisi mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toimialaan kuuluvan avun antaminen pikaisesti ja suoraan ministerion toimesta toisen val-
tion tai kansainvilisen jirjeston kiyttoon terveytti uhkaavassa hititilanteessa.!> Vastaavasti
hallituksen esityksessd HE 193/2022 vp on todettu, ettd: ”Kansanterveysuhkat ja lddkinndlliset
vastatoimet edellyttivit kansallisia valmiuksia mahdollisen tarvittavan avun vastaanottamiseen
Jja antamiseen sekd niihin liittyvddn pddtoksentekoon. Tdlld hetkelld Suomen lainsddddnté ei
riittdvdlld tavalla mahdollista sosiaali- ja terveydenhuollon osalta kansainvilisen avun

"' HE 210/2024 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisesti
annetun lain muuttamisesta.
12HE 72/2016 vp.

10



vastaanottamista ja antamista, eikd siihen liittyvid kansallista pddtoksentekoa. Tdamd koskee
niin lddkinndllistd materiaalia, lddkkeitd kuin henkilostod. '3

Erilliselle sddntelylle arvioidaan olevan tarvetta. Seuraavaksi olisi ratkaistava, millaista erillis-
sddntelyn tulisi olla. Sdfntelyssd olisi huomioitava valtioneuvoston ja tasavallan presidentin
padtosvallan ensisijaisuus suhteessa ministerion paitdsvaltaan. Kun kyse on kansainvilisestd
avusta, Suomi voisi olla avun pyytdjin tai vastaanottajan asemassa. Toisaalta apu voisi liittya
Suomessa tai ulkomailla tapahtuneeseen katastrofiin tai hététilanteeseen, jossa Suomi olisi mu-
kana auttamassa yhdessd muiden valtioiden tai toimijoiden kanssa. Téllaiset erilaiset tilanteet
on huomioitu kansainvilistd apua koskevassa laissa ja pelastuslain 38 §:ssé. Vastaava sdéntely
olisi perusteltua siséllyttdd myos ladkelakiin.

Ministerion paatoksessd olisi lisdksi otettava kantaa padtdksen toimeenpanoon ja lddkkeisiin
liittyviin erityisiin seikkoihin. Lisdksi olisi huomioitava ne kansainvéliset sopimukset ja meka-
nismit, joihin avuanto tai vastaanottaminen perustuu (ks. jaljempéna 2.2.3). Liséksi paatokseen
vaikuttaisivat sen valmisteluun osallistuvat tahot, rahoitus ja esimerkiksi paatoksen muutoksen-
hakukelpoisuus (ks. jaljempéna 2.2.4).

2.2.3 Kansainviliset sopimukset ja EU-oikeus

Ladkkeitd koskevan kansainvilisen avun kannalta olennaisia ovat muun muassa seuraavassa
kuvatut kansainviliset sopimukset ja velvoitteet.

YK:n ja WHO:n sopimukset

YK:n Taloudellisia, sosiaalisia ja sivistyksellisid oikeuksia koskevan sopimuksen (jéljempana
TSS-sopimus) 2 artiklan 1 kohta edellyttdd valtion antavan voimavarojensa mukaan kansainvé-
listd apua sopimuksen taytintodnpanossa. TSS-sopimuksen 12 artiklan 2 kohdan c) alakohta
velvoittaa valtion ryhtyvén toimenpiteisiin kulkutautien ja tarttuvien tautien estimiseksi, hoita-
miseksi ja valvomiseksi. Artiklan tulkintaa ohjaavassa yleiskommentissa todetaan, ettd valtioi-
den tulisi tarjota apua etenkin poikkeusoloissa ja hatitilassa. Sopimuksen ei voida kuitenkaan
katsoa velvoittavan jésenvaltioita lahjoittamaan ladkkeita.

Maailman terveysjérjeston (jaljempéand WHO) kansainvilinen Terveyssaédnnosto (International
Health Regulations 2005) hyvéksyttiin 23.5.2005. S&énnodstdéd muutettiin 19.9.2025 alkaen
saannoksill4, jotka voisivat koskea myos ladkkeitd koskevaa kansainvilistd apua. Muutokset on
saatettu Suomessa voimaan lailla (392/2025) ja valtioneuvoston asetuksella (884/2025). Saén-
noston mukaan sopimusvaltioilla tulisi olla valmius vastata kansanterveysuhkiin ja toimittaa
logistiikkatukea, kuten lddkinnadllisid tarvikkeita, sekd mahdollisuuksiensa mukaan tukea
WHO:n koordinoimaa vastetta ja sitoutua yhteistydhon mm. logistiikkatuen osalta. Terveys-
sdanndston nojalla WHO voisi antaa véliaikaisia tai pysyvid suosituksia. Sopimusvaltioita kos-
kevat kirjaukset ovat hyvin viljid, eivitkd velvoita Suomea kansainvilisiin lahjoituksiin. Sdén-
nostossa edellytetddn, ettd kansallisessa laissa olisi huolehdittava toimenpiteiden yhteensovitta-
misesta.

13 HE 193/2022 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kansainvilisen avun antamista ja pyytimisti
koskevasta padtoksenteosta annetun lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi.
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WHO:n Pandemiasopimus hyvéaksyttiin yleiskokouksessa 20.5.2025. Siti ei ole vield voimaan-
saatettu Suomessa. Kansainvalistd apua koskevaa sdéntelya tulisi tarkastella mahdollisten muu-
tostarpeiden osalta sopimuksen voimaantulon jilkeen.

Unionin pelastuspalvelumekanismi ja muut jdsenvaltioiden toimet hdtdtilanteissa

Komissio antoi 24.10.2023 tiedonannon lddkepulaan puuttumisesta EU:ssa.'* Tiedonannon mu-
kaan Covid-19-pandemia ja Venijén sotilaallinen hyokkéys Ukrainaan paljastivat Euroopan toi-
mitusketjujen riippuvuudet ja lisdsivit tietoisuutta lddkepulan riskistd. Mahdollisina toimenpi-
teind mainittiin 1a4kkeiden jakaminen jésenvaltioiden kesken, vapaaehtoinen solidaarisuusme-
kanismi ja unionin pelastuspalvelumekanismi. Tiedonannossa mainitaan myds siéntelyn jous-
tomahdollisuudet keinona helpottaa ladkkeiden uudelleenjakoa jasenvaltioiden vililld. Covid-
19-pandemian kokemukset ovat opettaneet, ettd joustomahdollisuuksia voidaan kdyttid vaaran-
tamatta turvallisuus- ja laatuvaatimuksia.

Unionin pelastuspalvelumekanismista annetun parlamentin ja neuvoston pditoksen N:o
1313/2013/EU nojalla mekanismin avulla suojellaan ihmisid, ympéristdd ja omaisuutta sekd
unionin alueella ettd sen ulkopuolella tapahtuvien kaikenlaisten luonnon ja ihmisen aiheutta-
mien katastrofien yhteydessd. Jasenvaltioilla on ensisijainen vastuu katastrofien ennaltaeh-
kiisysta ja katastrofiavusta alueellaan. Lisdksi niiden tulee vapaaehtoisesti pyrkid kehittimasan
yksikoitd, joilla taytetddn ensisijaiset avustus- tai tukitarpeet mekanismin puitteissa. Hatdavun
koordinointikeskus (jdljempand ERCC) koordinoi unionin tasolla hététilanteissa toteutettavia
avustustoimia.

Mekanismi toimii siten, ettd kun unionissa tapahtuu tai uhkaa vélittomaisti tapahtua katastrofi,
jasenvaltio voi pyytdd apua ERCC:n vilitykselld. Avunpyynto vilitetddn muiden jasenvaltioi-
den yhteyspisteille. Jdsenvaltion on viipymaittd médritettava, pystyyko se antamaan tarvittavaa
apua, ja tiedotettava péétdksestdin apua pyytiville jasenvaltiolle yhteisen jarjestelmin kautta.
ERCC tiedottaa tistd jasenvaltioita. Mekanismia voidaan kdyttdd myos unionin ulkopuolella
tapahtuvissa katastrofitilanteissa. Euroopan pelastuspalvelureservi ja rescEU-varastot tiydenta-
vit valtioiden kansallisia valmiuksia.

EU-tasolla on annettu viime vuosina useita sddnndksid koskien kansanterveysuhkiin ja niihin
liittyviin hététilanteisiin varautumista. Euroopan komissio antoi 16.9.2021 péétoksen sen alai-
suuteen perustettavasta terveyshititilanteiden valmiusviranomaisesta (jaljempana HERA).'
HERA pyrkii parantamaan varautumista ja reagointia vakaviin valtioiden rajat ylittdviin uhkiin.
Sen erityisend tehtédvéni on lddketieteellisten vastatoimien nopea hankinta ja jakelu.

Rajat ylittédvistd vakavista terveysuhkista ja paétoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta annet-
tua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2022/2371 sovelletaan kansanterveystoi-
menpiteisiin, jotka liittyvit rajat ylittdviin vakaviin terveysuhkiin. Komissio voi asetuksen no-
jalla todeta unionin tasoisen kansanterveysuhan olevan késilla. Télloin voidaan ottaa kayttoon
toimia erilaisia ladketieteellisid vastatoimia, kuten lddkkeiden yhteishankintamenettelyt, kehit-
tadminen, varastointi, jakelu ja lahjoittaminen. Lisdksi kdyttoon voidaan ottaa toimivaltuuksia
asetusten (EU) 2022/123 ja (EU) 2022/2372 mukaisesti.

14 Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the European Eco-
nomic and Social Committee and the Committee of the Regions addressing medicine shortages in the
EU, COM (2023) 672 final.

15 Euroopan komission pditds 2021/C 393 1/02.
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Euroopan ladkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa ladkkeiden ja
ladkinnallisten laitteiden osalta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2022/123 nojalla Euroopan lddkevirasto voi ehkiisté ja hallita 148kepulaa. Jos komissio toteaa,
ettd késilla on kansanterveysuhka tai vakava tapahtuma, Euroopan ladkeviraston yhteydessa toi-
miva lddkepulaa késittelevd ohjausryhmé voi asetuksen nojalla vahvistaa uhan kannalta kriittis-
ten ladkkeiden luettelon, antaa suosituksia sekd komission pyynnosté koordinoida kansallisten
viranomaisten ja muiden toimijoiden tekemii toimia. Komissio voi tilldin lisdksi toteuttaa tar-
vittavia toimia kriittisten ld4kkeiden todellisen tai mahdollisen lddkepulan lieventdmiseksi.

Ladkepulaa késittelevad ohjausryhma julkaisi 6.10.2023 suosituksen laékkeiden saatavuushéiri-
oiden torjumiseksi.'® Suosituksessa mainitaan esimerkkind, ettd akuutteihin tarpeisiin vastaa-
miseksi saatavilla olevia lddkevarastoja voitaisiin jakaa uudelleen jasenvaltioiden kesken. Uu-
delleenjakamista voitaisiin tukea pakkausedellytyksistd myonnettavilla poikkeuksilla tai 1adke-
direktiivin 126 a artiklan mukaisilla erityisluvilla.

Ladkkeitd koskevan kansainvélisen avun kannalta merkittdvin ohjausryhmén suositus koskee
vapaacehtoista solidaarisuusmekanismia.!” Jisenvaltio voisi pyytdd mekanismin kautta viime-
sijaisena keinona apua muilta jésenvaltioilta 1dékkeiden hankkimiseksi. Euroopan ladkevirasto
koordinoi avunannon edellyttimid operatiivisia toimia.

Toimenpidekehyksestd kriisin kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien tarjonnan
varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessd unionin tasolla annetun neuvoston asetuksen
(EU) 2022/2372 nojalla voidaan lisdksi ottaa kdyttodn seurantamekanismi tai hankkia, ostaa tai
valmistaa kriisin kannalta olennaisia lddkkeitd. Komissio voisi jdsenvaltioiden hyviksynnalla
toimia yhteishankintayksikkond. Erilaisten lddkinnéllisten vastatoimien kayttoonotto ja kaytto
pysyvit kuitenkin osallistuvien jdsenvaltioiden toimivallassa. Jos hankittujen ladkkeiden mééra
ylittdisi kysynnén, komission olisi jisenvaltioiden pyynndsté laadittava ladkkeille uudelleensi-
joittamis-, jalleenmyynti- ja lahjoitusmekanismi.

Hatatilanteen tuen antamisesta unionin sisélld annetussa neuvoston asetuksessa (EU) 2016/369
saddetdan lisdksi puitteista, joissa jdsenvaltioille voidaan myontda tukea kdynnissi olevan tai
mahdollisen luonnonkatastrofin tai ihmisen aiheuttaman katastrofin yhteydessid. Tukeen voi
kuulua mitd tahansa humanitaarisen avun toimia, jotka voisivat asetuksen (EY) N:o 1257/96
mukaisesti saada unionin rahoitusta. Asetuksen liitteessd mainitaan vaikutuksiltaan laajojen
pandemioiden yhteydessé rahoitettavana tukena esimerkiksi ladkintédtarvikkeiden kehittdminen,
tuotanto tai ostaminen ja jakelu.

Yhteispohjoismainen terveydenhuollon puitesopimus

Pohjoismaiden vililld tehtiin vuonna 2004 Yhteispohjoismainen terveydenhuollon puitesopi-
mus (Nordiskt hilsoberedskapsavtal, SopS 8/2004). Se on saatettu Suomessa voimaan tasaval-
lan presidentin asetuksella (82/2004). Yhteisty0 kéasittdd varautumistoimien valmistelun ja
avunannon muille sopimusvaltioille kriisi- tai katastrofitilanteessa. Pohjoismaiden tulee muun

6 MSSG Toolkit on recommendations on tackling shortages of medicinal products, Guidance document
for use by the MSSG to facilitate identification of recommendations on critical shortages of medicinal
products, 6 October 2023 EMA/899955/2022.

7 (MSSG Voluntary Solidarity Mechanism, 7.11.2025 EMA 323316/2023, Rev. I Executive Steering
Group on Shortages and Safety of Medicinal Products (MSSG), saatavissa seuraavassa osoitteessa:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-voluntary-solidarity-mechanism_en.pdf (haettu

5.3.2026)).
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muassa avustaa toisiaan pyynnosta niin pitkélle, kuin se sopimusmairdysten mukaisesti on mah-
dollista, tiedottaa suunnittelemisestaan tai toteuttamistaan toimista, joilla oletetaan olevan tai
joilla on merkitystd muille Pohjoismaille seké edistdd sopimuksen mukaista yhteisty6td kansal-
lisessa sddntelyssd ja poistaa yhteistyon esteitd niin pitkélti kuin se on mahdollista. Puitesopi-
mus tdydentdd 20.1.1989 allekirjoitettua Pohjoismaista pelastusalan yhteistydsopimusta. Suo-
messa toimivaltainen viranomainen on sosiaali- ja terveysministerio.

Kahdenvidliset sopimukset

Suomi on tehnyt joitakin kahdenvélisid sopimuksia valtioiden kanssa. Esimerkkeind voidaan
mainita sopimus Suomen ja Ruotsin vilisestd taloudellisesta yhteistyOstd kansainvélisiss krii-
sitilanteissa (SopS 107/1992), joka tuli voimaan 26.11.1992. Sopimuksen mukaan sopimuspuo-
let pyrkivit lisddméaan yhteistyotddn molempia maita kiinnostavissa kysymyksissa, jotka kos-
kevat huoltovarmuutta kansainvilisissad kriisitilanteissa. Sopimuspuolet pitdvét erityisen toivot-
tavana tietojenvaihtoa ja muuta yhteisty6td mm. terveyden- ja sairaanhoidon aloilla seké huol-
tovarmuuteen liittyvassa suunnittelussa.

Suomen ja Norjan vililld on voimassa sopimus tavaroiden ja palveluiden vaihdon yllapitdmi-
sestd sota- ja kriisitilanteissa (SopS 55/2006), joka tuli voimaan 21.7.2006. Sopimuksen tarkoi-
tuksena on varmistaa tavaroiden ja palveluiden vaihdon jatkuvuus mahdollisimman normaalisti
esimerkiksi sodassa tai sodan uhkana pidettivissd vakavassa kansainvélisessa jénnitystilassa.
Sopimuksen mukaan, jos sithen on erityisid syitd, sopimuspuolet voivat sopia yhteisistd val-
miustoimista, mukaan lukien velvoite toimittaa tiettyja tavaroita ja palveluja.

Kansainvdlisten velvoitteiden arviointi

Suomi on sitoutunut useisiin kansainvélisiin sopimuksiin ja EU-oikeuteen perustuviin mekanis-
meihin, joita voitaisiin hyddyntéa lddkkeitd koskevaa kansainvélistd apua koskevissa tilanteissa.
Avun antaminen ja vastaanottaminen on tarkasteltujen kansainvélisten sopimusten perusteella
aina valtion omassa harkinnassa. Tatd esitystd valmisteltaessa ei tunnistettu sellaista voimassa
olevaa kansainvilistd sdddostd, joka suoraan velvoittaisi jasenvaltion antamaan kansainvalista
apua. Lisdksi kansainvilisten sopimusten méiéraykset valtion vilisestd yhteistyOstd ovat hyvin
yldtasoisia. Niiden merkitys konkretisoituisi vasta soveltamistilanteissa. Kansallisessa lainséé-
dénnossé olisi pyrittdvd huomioimaan erilaiset kansainvéliset sopimukset ja EU-mekanismit,
jotta kansallinen sdintely mahdollistaisi niiden soveltamisen tarvittaessa. Tétd taustaa vasten
kansallisessa sdédntelyssa olisi tarpeen tuoda esiin, ettid kansainvilistd apua annettaessa olisi nou-
datettava kulloinkin sovellettavan kansainvélisen sopimuksen tai mekanismin sdéntoja.

Ladkkeitd koskevasta kansainvélisestd avusta arvioidaan voitavan sdétéa kansallisesti edelld ku-
vatusta EU-oikeudesta riippumatta. Ladkkeitd koskeva kansainvilinen apu on osa Suomen la4-
kevarautumista. Kukin jésenvaltio on vastuussa omasta varautumisestaan ja huoltovarmuudes-
taan. Ndiden seikkojen on katsottava kuuluvan SEU 4 artiklan 2 kohdan nojalla jasenvaltioiden
toimivallan piiriin ja olevan osa kansallista turvallisuutta, jota unionin tulee kunnioittaa. SEUT
168 artiklan 7 kohdan mukaan jasenvaltioiden velvollisuuksiin kuuluvat terveyspalvelujen ja
sairaanhoidon hallinnointi sekd niihin osoitettujen voimavarojen kohdentaminen. Léékkeitéd
koskevan kansainvélisen avun voidaan katsoa tiyttdvin myos tdmén tavoitteen. Kansallisessa
sddntelyssa olisi kuitenkin huomioitava voimassa oleva EU-séédntely koskien esimerkiksi toimi-
joilta edellytettdvid toimilupia, lddkkeiden myyntilupia ja muita vaatimuksia. Vaikka lddkedi-
rektiivi tai muu EU:n lddkelainsdadanto eivat sisédlla sddnnoksid kansainvélisestd avusta, ne aset-
tavat kuitenkin edellytyksid lddkejakelulle, joita on noudatettava kaikissa tilanteissa. Lisdksi
unioni on antanut sééntelyd esimerkiksi pelastuspalvelumekanismista tai rajat ylittdvisté ter-
veysuhkista, jota tulisi noudattaa myos kansainvalistd apua annettaessa.
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Jasenvaltioiden kansallisessa lainsdédddnndssé olisi lisdksi noudatettava EU:n perustamissopi-
muksia. Kansainvélistd apua koskevan sddntelyn voidaan katsoa edistdvédn sisdmarkkinoiden
vilistd toimintaa ja tavaroiden vapaata litkkuvuutta, kun sillda mahdollistettaisiin aiempaa tehok-
kaammin laddkeavustukset myo0s tilanteissa, joissa lddkkeitd ei olisi saatavilla jollakin kansalli-
sella markkinalla. Ehdotetun siéntelyn voidaan katsoa lisdksi edistdvén kansanterveyttd koske-
van SEUT 168 artiklan 3 kohdan tavoitetta siitd, ettd unioni ja jasenvaltiot edistdavat yhteistyota
kolmansien maiden sekd kansanterveyden alalla toimivaltaisten kansainvélisten jarjestdjen
kanssa.

2.2.4 Paitoksenteko ministeriossa
Asian ratkaisija ministeriossd

STM:n paitokset 1ddkkeitd koskevasta kansainvélisestd avusta voisivat olla merkitykseltdan hy-
vin erilaisia. Valtioneuvostosta annetun lain 15 §:n ja VNOS 36 §:n nojalla ministeri ratkaisee
toimialaansa kuuluvat yhteiskunnallisesti tai taloudellisesti merkittavét asiat. Muita asioita voi-
daan antaa ministerion esittelijoind toimivien virkamiesten ratkaistaviksi.'”® Olisi perusteltua,
ettd merkittdvimmissa asioissa paatoksen kansainvélisestd avusta tekisi ministeri mutta vaha-
merkityksisissd asioissa padtoksen voisi tehdd ministerion johtoon kuuluva virkamies. Voi-
massa oleva valtioneuvostosta annetun lain 15 § ja VNOS:n 36 § mahdollistavat paitdsvallan
delegoinnin ministeridssa tarpeen mukaan. Sdantelyi ei téltd osin ehdoteta muutettavan.

Pddtoksen valmistelu

Ladkkeitd koskeva kansainvélistd apua koskeva péétos valmisteltaisiin sosiaali- ja terveysmi-
nisteriossd virkavalmisteluna. Valmistelu voisi edellyttdd arviointia siité, olisiko Suomen 144k-
keiden yleinen saatavuustilanne huomioiden mahdollista antaa kansainvilistd apua. Avun pyy-
tdmistd koskevan pédédtdksen valmistelussa olisi puolestaan selvitettdvd kansainvélisen avun
pyytdmistd koskeva mekanismi ja mahdollisuus saada lddkkeitd sen avulla. Lisdksi tulisi paattaa
tarjotun avun hyviaksymisesta tai hylkdamisestd. Molemmissa tilanteissa, jos paétds olisi myon-
teinen, olisi lisdksi pédtettdvad avun toimeenpanosta. Paitos edellyttiisi ajantasaista tietoa 144k-
keiden saatavuudesta ja hyvinvointialueiden lddkkeiden tarpeesta. Tamén vuoksi olisi perustel-
tua, ettd Fimea ja sote-jarjestdmislain 50 c §:ssé tarkoitettu kansallinen valmiusryhmé voisivat
tarvittaessa osallistua ministerion padtoksen valmisteluun. Tilanteet voisivat kuitenkin olla hy-
vin erilaisia. Tdmén vuoksi lddkelain mukaisessa padtoksenteossa ei ehdoteta otettavan kayttoon
sote-jarjestdmislain mukaista logiikkaa siitd, ettd padatokset olisi padsdantdisesti tehtdva val-
miusryhmén valmistelusta. Olisi perusteltua, ettd valmiusryhmén ja Fimean osallistuminen val-
mistelu perustuisi ministerion harkintaan tapauskohtaisten olosuhteiden perusteella.

Fimealle osoitettavan valmistelutehtivin voitaisiin katsoa siséltyvén lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009, jiljempanad Fimea-laki) 2 §:ssd méadriteltyihin
tehtdviin, joten lakia ei olisi tarpeen muuttaa. Kansallisen valmiusryhmén tehtdvistd sdddetdan
sote-jarjestamislain 50 ¢ §:ssd. Valmiusryhmén tehtévid olisi tarpeen laajentaa siten, ettd ryh-
mén hyddyntdminen olisi tarvittaessa mahdollista.

Lisdksi olisi tarpeen huolehtia, ettd pditdsten valmisteluun osallistuvilla tahoilla olisi riittévét
tiedonsaantioikeudet. Fimean tiedonsaantioikeuksista on sdidetty lddkelain 27, 37 ja 89 §:ssi.
STM:n oikeus saada tietoja Fimealta perustuu muun muassa ladkelain 90 §:n 3 momenttiin.
Fimean ja STM:n lddkelain mukaisten tiedonsaantioikeuksien voidaan katsoa voimassa

18 Ks. samoin Sosiaali- ja terveysministeridsti annetun valtioneuvoston asetuksen (491/2017) 4 §.
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olevassa laissa olevan riittdvid kansainvélisti apua koskevan padtdksen valmistelemiseksi. P4aa-
tosten valmistelu voisi kuitenkin edellyttdd myos tietoja hyvinvointialueiden tilanteesta, avun
toimeenpanosta ja valmisteluun voisi osallistua my6s kansallinen valmiusryhmé. Nailld perus-
tein viranomaisten tiedonsaantioikeuksista olisi tarpeen sditia erikseen lddkelaissa, huomioiden
my0s padtdksen toimeenpanoon osallistuvat viranomaiset. Padtosti varten tarvittavia tietoja ei
ole mahdollista tismaéllisesti yksiloida etukéteen, joten olisi sdddettiva siitd, ettd toimijoilla olisi
oikeus saada tehtdvén edellyttdmait valttdméttomat tiedot.

Avun rahoitus

Ladkkeitd koskevalle kansainviliselle avulle ei ehdoteta varattavan pysyvda méérarahaa, vaan
avun rahoitustarpeet olisivat riippuvaisia tapauskohtaisista olosuhteista, ja siitd myontyisiko mi-
nisterié vastaanotettuihin avunpyyntoihin tai pyytdisiko se vastikkeellista apua muilta valtioilta.
Liséksi luovutettaessa valtion omistamia ladkkeitd olisi huomioitava valtion talousarviosta an-
netun lain sddnnokset, kuten edelld on kuvattu.

Ladkkeitd koskevan kansainvélisen avun ollessa vastikkeellista ld4ke-erdn vastaanottavat hy-
vinvointialueet vastaisivat ldhtokohtaisesti kustannuksista. Lafke-erd muodostaisi tilldin osan
hyvinvointialueiden sairaala-apteekkeihin hankituista lddkkeistd ja siitd terveydenhuollosta,
josta hyvinvointialueet ovat ldhtokohtaisesti jarjestimisvastuussa. Voimassa olevan sote-jérjes-
tdmislain 52 §:n mukaan valtio voisi kuitenkin osallistua poikkeuksellisten héiriétilanteiden hoi-
tamiseen rahoittamalla sellaista toimintaa, jonka korvaaminen valtion varoista on erityisestd
syysté tarkoituksenmukaista, eivitkd hyvinvointialueen tai HUS-yhtymén voimavarat riité ti-
lanteen hoitamiseen. Valtion korvaukseen sovelletaan tilldin valtionavustuslakia (688/2001).

Pddtosten muutoksenhakukelpoisuus

Ladkelain 102 §:sséd sdddetddn muutoksenhausta l4édkelain nojalla annettuihin paitdksiin. Mi-
nisterion kansainvilistd apua koskevat paédtokset ovat laadultaan sellaisia, ettd niistd valittami-
nen olisi melko epitodennikoistd. Mahdolliseen muutoksenhakuun sovellettaisiin kuitenkin
ladkelain 102 §:n nojalla, mitd oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019)
sdddetddn. Oikeudenkiynnistd hallintoasioissa annetun lain 8 §:n nojalla viranomaisen paatok-
sestd valitetaan hallinto-oikeuteen. Lain 4 §:n 1 kohdan nojalla viranomaisella tarkoitetaan
my0s valtion virastoa ja laitosta. Pa4tos eroaisi laadultaan niistd Fimean paatoksisté, joihin 144-
kelain 102 §:n 1 momentin nojalla saa vaatia oikaisua, joten oikaisuvaatimusta ei pideti ndissé
asioissa aiheellisena muutoksenhakukeinona. Vastaavasti oikaisuvaatimusten mahdollistamista
el pidetty tarkoituksenmukaisena siédettdessd muutoksenhausta sote-jarjestdmislain 50 b §:ssé
sdddettyihin ministerion paatoksiin.

Ladkkeitd koskevaa kansainvélistd apua koskevat paitokset voisivat olla kiireellisid. Paétosten
nopea toimeenpano voisi olla tarpeen ihmisten terveyden ja elimin suojelemiseksi. Naistd
syisté lddkelain 102 §:n 4 momenttia olisi tarpeen muuttaa siten, etti padatokset voitaisiin panna
tdytdntdon ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
madrdd. Talloin muutoksenhaku ei viivastyttdisi kiireellisesti tarvittavaa ladkeapua.

2.3 Laikkeita koskevan kansainvilisen avun toimeenpano Suomessa
2.3.1 Toimivaltainen viranomainen
Ladkkeitd koskevaa kansainvilistd apua toimeenpantaessa olisi noudatettava lddkedirektiiviin

ja muuhun EU-ladkelainsdddantoon perustuvaa sddntelyd. Ladkedirektiiviin perustuva ladkkei-
den jakeluketju muodostuu lddkkeiden valmistajista, lddketukkukaupoista ja kansallisessa
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lainsédddannossa madritellyisté tahoista, joilla on oikeus ldékkeiden yleiseen jakeluun, kuten esi-
merkiksi apteckeista. Ladkkeiden jakeluketju on suljettu. Tdmé tarkoittaa sité, ettd ladkkeité
saavat toimittaa ja hankkia toisiltaan vain lainsdddédnndssd méadritellyt luvan saaneet toimijat.
Ladkkeitd koskevan kansainvélisen avun toimeenpano olisi kiytdnnossé jarjestettiva siten, ettd
se tapahtuu asianmukaisen luvan saaneiden toimijoiden toimesta.

Ladkkeita koskevan kansainvélisen avun toimeenpano tarkoittaisi kdytdnnossa ladke-erdn maa-
hantuontia tai vientid, sen kuljetusta ja varastointia seké jakelua Suomessa sairaala-apteekeille
tai apteekeille. Edelld kuvatut toimet edellyttaisivit toimijalta lddketukkukauppalupaa, koska ne
sisdltyisivat ladketukkukaupan méadritelméédn (ladkelain 32 § ja ladkedirektiivin 1 artiklan 17
kohta). Ladketukkukauppa on lisdksi voimassa olevan lddkelain 17 ja 32 §:n nojalla se toimija,
jolla on oikeus lddkkeiden tuontiin ja vientiin.

Esitystd valmisteltaessa on tunnistettu, ettd kansainvilisen avun toimeenpanoa varten tulisi
luoda yhtendinen menettely, jossa samat toimijat vastaisivat toimeenpanosta kaikissa olosuh-
teissa. Avun toimeenpanoa varten ei olisi perusteltua séétéd uudesta viranomaisesta eika tehta-
vid olisi perusteltua antaa yksityiselle toimijalle, koska THL hoitaa kdytdnndssé jo nyt lddke-
varautumiseen liittyvid tehtdvid Suomessa ja silld on olemassa kansainvélisen avun toimeenpa-
non edellyttima osaaminen ja ladketukkukauppalupa. Koska viranomaisen toimivallasta on sda-
dettiva lailla, ladkkeitd koskevaa kansainvélistd apua koskeviin sddnndksiin olisi lisattava saan-
nos siitd, ettd STM voi osoittaa paatoksen toimeenpanon THL:1le.

Kansainvilisen avun soveltamistilanteet olisivat hyvin erilaisia. Joissakin tilanteissa voisi olla
hyodyllistd, ettd avun toimeenpano voitaisiin antaa THL:n lisdksi esimerkiksi jollekin hyvin-
vointialueen sairaala-apteekille silloin kun se olisi kdytdnnon syistd valttdmatonta.

Esitystd valmisteltaessa arvioitiin eri vaihtoehtoja. Tehtiva voitaisiin osoittaa yksin THL:1le tai
sen lisdksi HUS-yhtymén sairaala-apteekille tai vaihtoehtoisesti HUS-yhtymén sairaala-aptee-
kille ja yliopistollisten sairaaloiden sairaala-apteekeille. Viimeisend vaihtoehtona tehtéva voi-
taisiin osoittaa mille tahansa hyvinvointialueen sairaala-apteekille. Olisi huomioitava, ettd teh-
tavan hoitaminen edellyttiisi lddketukkukauppalupaa ja toimija edustaisi valtiota 1ddkkeité kos-
kevaan kansainvilistd apua toimeenpantaessa. Tehtévén hoito ei kuitenkaan edellyttdisi julkisen
vallan kdyttod, vaan toimet liittyisivit lddkkeiden tuontiin, vientiin ja jakeluun. Valmistelussa
arvioitiin néisté syistd, ettd tehtdviéan soveltuisivat parhaiten HUS-yhtymén sairaala-apteekki ja
muut yliopistollisten sairaaloiden sairaala-apteekit. Ne sijaitsisivat eri puolilla Suomea, miké
mahdollistaisi lddkkeiden vastaanottamisen ja toimittamisen eri alueille. Liséksi yliopistosai-
raaloita yllapitaville hyvinvointialueille on asetettu laissa muitakin varautumiseen liittyvié eri-
tyistehtivia.

Sairaala-apteekit tarvitsisivat lddketukkuluvan hoitaakseen niille annettua tehtévda. Vaatimus
ladketukkukauppaluvasta perustuu harmonisoituun EU-l4édkelainsdédéntoon, jossa ei ole kan-
sallista litkkumavaraa. Ladkkeitd koskevaa kansainvilistd apua koskevat toimet sisdltyisivét
ladkedirektiivin 1 artiklan 17 kohdan mukaiseen ladketukkukauppaluvan méaaritelmaan. Unio-
nin tuomioistuin (jaljempéand FUT) on vahvistanut asiassa C-7/11 antamassaan tuomiossa, etti
velvollisuus hankkia lupa lddkkeiden tukkukaupan harjoittamiseen koskee myds apteekkaria,
joka saa kansallisen lainsdddannon nojalla harjoittaa myds ldékkeiden tukkukauppatoimintaa.
Témaén olisi taytettdva kaikki ladkkeiden tukkukaupan harjoittamista koskevat vaatimukset. Esi-
tyksen valmistelussa on ldhdetty siitd, ettd luvan saaminen olisi néille sairaala-apteckeille mah-
dollista ja siitd ei aiheutuisi hyvinvointialueille vahdistd suurempia kustannuksia.
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2.3.2 Kansainvélisend apuna annettavat ladkkeet
Myyntilupa, poikkeuslupa ja erityislupa

EU-lddkelainsdddéanto asettaa vaatimuksia kansainvélisend apuna toimitettaville 1adkkeille. Tél-
laisilla ladkkeill4 tulisi olla myyntilupa. Ladkevalmisteen myynti véestdlle tai muu kulutukseen
luovuttaminen edellyttdd, ettd ladkkeelle on myonnetty kansallisen viranomaisen myontimé
myyntilupa tai etté silld on EU-toimielimen mydntdmaé keskitetty myyntilupa, joka on voimassa
koko unionissa (Léddkelain 20 a §). Yksinkertaisimmillaan ladkevalmisteella on voimassa oleva
keskitetyssd menettelyssd myonnetty myyntilupa, joka on voimassa koko EU:ssa.

Voi kuitenkin olla, ettd Suomeen vastaanotetulla ladkkeelld on myyntilupa mutta lddke-erd ei
taytd kaikkia suomalaisen myyntiluvan ehtoja, esimerkiksi pakkausmerkinnit eivét ole suo-
meksi tai ruotsiksi. Voimassa olevan lddkelain 25 b §:n nojalla Fimea voi perustellusta syysti
myOntdd poikkeuksia lddkkeiden merkinnodissd ja pakkausselosteissa annettavia tietoja koske-
vista sddnnoksistd sekéd vapautuksen velvollisuudesta laatia ladkkeen merkinnit ja pakkausse-
loste suomen ja ruotsin kielell4, jos ladkettd ei ole tarkoitettu toimitettavaksi suoraan potilaalle
tai jos ladkkeen osalta ilmenee vakavia saatavuusongelmia eikd poikkeuksien mydntdminen
vaaranna ihmisten tai eldinten terveytta. Ladkelain sddnnos perustuu ladkedirektiivin 63 artiklan
3 kohtaan. Kohdassa ei ole tarkemmin maédritelty, kuka voi hakea poikkeuslupaa. Ladkkeita
koskevan kansainvélisen avun taustalla on ldékkeiden saatavuushiirid, joka ei ole kansallisin
keinoin ratkaistavissa. Télloin voitaisiin turvautua ldékelain 25 b §:n mukaisiin poikkeuslupiin.
Sadntelyssé ei ole tunnistettu kansainvilisestd avusta johtuvia muutostarpeita. Poikkeusluvan-
hakijaa koskeva kysymys on kuitenkin tarpeen selvittid esityksen jatkovalmistelussa.

Jos ladkkeelld ei olisi myyntilupaa, kansainvilisend apuna vastaanotettavalle lddke-erélle voi-
taisiin voimassa olevan lain nojalla myontéé erityislupa ladkkeen luovuttamiseksi kulutukseen.
Laidkelain 21 f §:n nojalla Fimea voi sen estiméttd, mitd 21 §:ssd sdddetddin, erityisistd hoidol-
lisista tai kansanterveydellisistd syistd myontdd médrdajaksi luvan luovuttaa ladkevalmiste ku-
lutukseen (erityislupa). Ladkelaissa erotetaan yksittdiselle potilaalle haettava ja laitoskohtainen
erityislupa. Lisdksi lddkeasetuksen 10 f §:n nojalla Fimea voi ilman eri hakemusta antaa l4édke-
valmisteelle maéraaikaisen erityisluvan. Fimea on myontianyt miiraikaisia erityislupia esimer-
kiksi myyntiluvallisten ld4kevalmisteiden saatavuushiirididen ratkaisemiseksi. Ladkelain 25
§:n 2 momentin mukaan erityislupa voidaan myontdd apteekille, sivuapteekille, Sotilasaptee-
kille, sairaala-apteekille, 1adketukkukaupalle, lddketehtaalle, Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selle, Elintarviketurvallisuusvirastolle ja Suomen Punaiselle Ristille.

Erityislupia koskevat kansalliset sdédnnokset perustuvat lddkedirektiivin 6 ja 126 a artiklaan.
Poikkeuksia on tulkittava suppeasti.'”” Koska voimassa oleva lddkelaki ldhtee siitd, etté erityis-
lupa on kéytettivissd kansanterveydellisistd syistd, ei ole tunnistettavissa syitd, miksi erityislu-
paa ei voitaisi kdyttdd myos, kun kyse on ladkkeitd koskevasta kansainvilisestd avusta. Ladke-
lakia ei olisi erityislupien osalta tarpeen muuttaa.

Liséksi jos kyse olisi haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai hai-
tallisen ydinséteilyn epdilyn tai todetun levidmisen aiheuttamien haittojen hoitoon kéytetysté
ladkkeestd, Fimea voisi lddkelain 21 e §n nojalla myontédd véliaikaisen luvan ldékevalmisteen
kéyttdmiseen, jos sithen on erityisié perusteita, eikd kdytettdvissd ole muuta asianmukaista hoi-
toa tai ladkettd. My0Oskaan téltd osin ladkelakia ei ole tarpeen muuttaa.

19 Julkisasiamiehen ratkaisuehdotus asiassa C-185/10 k. 23.
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Turvaominaisuudet

Myyntiluvallisten, ihmisille tarkoitettujen reseptilddkkeiden pakkauksissa on 1dhtokohtaisesti
oltava turvaominaisuudet, joiden avulla lddkevalmisteen aitous voidaan tarkistaa ja lddke voi-
daan tunnistaa. Valmistajien, tukkukauppiaiden ja lddkkeité toimittavien tahojen tulee tarkastaa
yksil6llisen tunnisteen aitous ja peukaloinnin paljastavan mekanismin eheys. Lahtokohtaisesti
se taho, joka toimittaa ladkkeet yleisolle, poistaa turvaominaisuudet kdytosti. Téssd esityksessa
ehdotetaan, ettd ladkkeitd koskevan kansainvélisen avun toimeenpano toteutettaisiin ladkejake-
luketjussa normaalisti toimivien lddkealan toimijoiden kautta. Timén vuoksi turvaomaisuuksien
osalta ei valmistelussa ole tunnistettu kansallisen lain muutostarpeita. Kéytdnnossa l4dkkeitd
koskevan kansainvilisen avun soveltamistilanteet voisivat olla hyvin erilaisia ja edellyttiisivét
sddntelyn soveltamista tapauskohtaisiin olosuhteisiin. Kansainvilistd apua koskevissa ladkelah-
joituksissa olisi huolehdittava turvaominaisuuksien séilyttimisestd mahdollisimman pitkélle
toimitusketjussa.

Lddkkeiden hankinta ja toimitus

Ladkkeita koskevassa kansainvélisessd avussa olisi noudatettava EU-oikeudessa harmonisoituja
ladkkeiden toimitusta ja hankintaa koskevia sdantdja. Ladkedirektiivin 80 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa edellytetddn, ettd tukkukaupan harjoittamista koskevan luvan haltijan on hankittava
ladkevarastonsa yksinomaan henkil@iltd, joilla itsellddan on tukkukaupan harjoittamista koskeva
lupa tai jotka on 77 artiklan 3 kohdan mukaisesti vapautettu luvan hankkimisesta. Direktiivin
80 artiklan 1 kohdan ¢ kohdan mukaan timén on toimitettava laékkeitd yksinomaan henkiloille,
joilla itsellddn on tukkukaupan harjoittamista koskeva lupa taikka joilla on oikeus lddkkeiden
yleiseen jakeluun kyseisessi jdsenvaltiossa. Ladkedirektiivin sdéntely on kansallisesti pantu tiy-
tantoon ladkelain 31 ja 34 §:ssi.

Laidkelaissa on lisdksi ladkedirektiivin perustuen erikseen kuvattu tilanteet, joissa ladke hanki-
taan tai se luovutetaan EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle. Léédkelain 34 §:n mukaan, kun ladke-
tukku myy tai muutoin luovuttaa 1dékkeitd EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle, sen on varmistet-
tava, ettd lddkkeitd toimitetaan vain sellaiselle toimijalle, jolla on kyseisessid maassa laillinen
oikeus hankkia ladkkeitd ladketukkukaupasta. Myytdessd tai muutoin luovutettaessa EU- ja
ETA-alueen ulkopuolelle ladkkeitd, jotka tukkukauppa on vastaanottanut EU- ja ETA-alueen
ulkopuolelta ilman, ettd niitd on maahantuotu unionin alueelle, tukkukaupan on varmistettava,
ettd ladkkeitd hankitaan ainoastaan henkil6ilté, joilla on kyseisessd maassa lupa tai oikeus toi-
mittaa lddkkeitd tukkukaupalle.

Tissd esityksessd ehdotetaan, ettd kansainvilisen lddkeavun toimeenpano voitaisiin osoittaa
THL:lle tai yliopistollisen sairaalan tai HUS-yhtymén sairaala-apteekille ja niilld toimijoilla
olisi tehtdvén suorittamista varten voimassa oleva lddketukkukauppalupa. Jos kyse olisi Suo-
meen vastaanotettavasta lddkeavusta, lddkejakeluketjun toimitukset toteutuisivat oletettavasti
ongelmitta, koska lddke-erd hankittaisiin tilldin todennékdisesti toiselta tukkukaupalta.

Silloin kun kyse olisi Suomen antamasta lddkeavusta, ladkedirektiivi rajoittaisi niiden toimijoi-
den joukkoja, jolta lddke-erd voitaisiin hankkia. EUT vahvisti asiassa C-47/22 annetussa tuomi-
ossa, ettd tukkukauppaluvanhaltija ei voi hankkia ladkkeitd henkil6iltéd, joilla on kansallisen
lainsédddéannon nojalla lupa tai oikeus ldékkeiden yleiseen jakeluun mutta jotka eivét itse ole
tallaisen tukkukaupan harjoittamista koskevan luvan haltijoita, eivdtkd 77 artiklan 3 kohdan no-
jalla vapautettuja velvollisuudesta hankkia mainittu lupa. Tilannetta ei muuta se, ettd hankittu
ladkemadra olisi vdhdinen eikd se, ettd ladkkeet olisi tarkoitettu jalleenmyytdviksi ainoastaan
henkiléille, joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden yleiseen jakeluun, tai henkil6ille, joilla itselldan
on tukkukaupan harjoittamista koskeva lupa.
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2.4 Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtivit liikevarautumisessa

THL:n laajasta tehtavikentdstd on sdddetty sektorilainsddddnndssa, kuten esimerkiksi huumaus-
ainelaissa, tartuntatautilaissa ja ld4kkeiden velvoitevarastoinnista annetussa laissa. Liséksi ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa laissa ja terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta an-
netussa valtioneuvoston asetuksessa (675/2008) on sidntelyd THL:n tehtdvistd. THL:n tehtavat
voivat perustua myos STM:n antamiin maarayksiin.

THL hoitaa useita erilaisia lddkevarautumiseen liittyvid tehtdvid Suomessa. rescEU-varastojen
perustaminen perustuu unionin pelastuspalvelumekanismista annettuun Euroopan parlamentin
janeuvoston paatokseen N:o 1313/2013/EU. THL toimii Suomessa kansallisena viranomaisena,
joka huolehtii paatoksessd mainituista viranomaistehtévistd. Lainsdddant6a on tarpeen paivittad
voimassa olevan kdytdnnon mukaiseksi ja THL:n 1ddkevarautumiseen liittyvista tehtdvistd olisi
tarpeen sddtad erikseen ladkelaissa. Ladkelakiin olisi lisdttava pykéld, jossa on erikseen mainittu
THL:n laédkkeisiin liittyvat tehtdvat. Pykildn ei olisi tarkoitettu laajentavan tai muuttavan THL:n
nykyisid tehtivid, vaan ainoastaan tuovan nédkyvéksi THL:n rooli yhteiskunnan lddkevarautu-
misessa.

Lisdksi terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 2 §:44 olisi tarpeen muuttaa siten,
ettd pykélddn lisdttiisiin informatiivinen viittaus niihin keskeisimpiin lakeihin, joissa on séé-
detty THL:n tehtdvistd. Olisi perusteltua, ettd laitoksesta annetusta laista voitaisiin saada mah-
dollisimman kattava kokonaiskuva THL:n lakisédateisistd tehtdvistd, koska tehtdvid koskevaa
sddntelyd on useissa eri saddoksissa.

2.5 Sairaala-apteekit ja liikekeskukset
2.5.1 Voimassa oleva lddkelain sidntely

Laidkelain 7 luvussa sdéddetdén sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten perustamisesta ja yllapita-
misestd. Ladkelain 61 §:n mukaan sairaanhoitopiirissd voi olla sen toimintaa varten sairaala-
apteekki. Kunnan, kuntayhtymaén ja valtion yllapitiméassi sairaalassa tai terveyskeskuksessa voi
olla sairaala-apteekki tai ladkekeskus. Ladkekeskus voidaan perustaa lisdksi yksityisesti tervey-
denhuollosta annetussa laissa (152/90) tarkoitetun palvelujen tuottajan ylldpitdiméén sairaansi-
joja siséltavidn yksikkoon ja kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa (519/77) tar-
koitettuun laitokseen, jos sairaansijojen maéra titd edellyttda. Liséksi sdddetdén toiminnan lu-
vanvaraisuudesta ja toiminnan edellyttdmisté tiloista. Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen teh-
tavand on huolehtia sitd yllapitdvéan sairaalan tai muun terveydenhuollon toimintayksikon 144-
kehuollosta. Ladkelain 62 §:ssd sdddetddn lisdksi niiden oikeudesta muuhun ladkkeiden toimi-
tukseen erdissi tilanteissa.

Muina sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen toimintaedellytyksind ldédkelain 63 §.ssd sdddetddn
sairaala-apteekille ja ladkekeskukselle velvoite pitdéd luetteloa hankituista ladkkeistd ja 62 §:n
mukaisesta ladkkeiden toimittamisesta. Ladkelain 64 §:ssd sdddetddn sairaala-apteekin ja ladke-
keskuksen hoitajasta. Ladkelain 66 §:ssd sdddetddn edellytyksistd, joiden nojalla Fimea voi pe-
ruuttaa myonnetyn luvan. Léidkelain 66 a §:n nojalla kunnan tdimén luvun nojalla jarjestimaédn
toimintaan sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtionosuudesta annettua
lakia, jollei lailla toisin sééddetd.

Liséksi ladkelain erditd muita sddnnoksid sovelletaan my0s sairaala-apteekkeihin ja ladkekes-
kuksiin. Sairaala-apteekkien lddkevalmistuksesta sdddetddn 12 a, 13-16 §:ssd, maahantuonnista
17 §:ssé ja erityislupien hakemisesta mm. 25 §:ssd. Sairaala-apteekit ja ladkekeskukset tunnis-
tetaan osana laékejakeluketjua ladkelain 31 ja 34 §:ssé sekd lain 37 §:ssé sellaisina tahoina, joille
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ladketehdas ja ladketukkukauppa voivat luovuttaa ladkkeitd. Sairaala-apteekkien ja ldadkekes-
kusten tarkastamisesta ja niiden tiedonsaantioikeuksista sdddetdédn ladkelain 77 ja 89 §:ssé. Li-
séksi sairaala-apteekit ja l1ddkekeskukset on mainittu lddketehtaan ja ladketukkukaupan vastuul-
lista johtajaa koskevissa lddkelain 9 ja 33 §:ssd. Ladkendytteitd koskevassa 35 §:sséd sdddetddn
nédytteiden luovuttamisesta sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen hoitajille.

2.5.2 Sairaala-apteekit ja ladkekeskukset osaksi hyvinvointialuejérjestelméiéd

Ladkelain sairaala-apteekkeja ja lddkekeskuksia koskevaa sddntelyd ei muutettu vuonna 2023
voimaantulleen sote-uudistuksen yhteydessé, koska hyvinvointialueiden l4ddkehuollon jérjesta-
misen katsottiin edellyttavén teknisid lakimuutoksia laajempia sisillollisida muutoksia, jotka ei-
vit olleet tehtévissd muiden uudistukseen liittyvien lakimuutosten yhteydessd. Témén vuoksi
tassd esityksesséd ehdotetaan paivitettdvan sairaala-apteekki- ja ladkekeskussddntely hyvinvoin-
tialuejirjestelmén ja niitd koskevan lainsdddéantokehyksen mukaiseksi.

Lakimuutokset tehtdisiin tilanteessa, jossa jirjestimisvastuu alueiden sosiaali- ja terveyden-
huollosta on siirtynyt kunnilta hyvinvointialueille ja Helsingin kaupungille nelji vuotta ennen
ehdotettujen muutosten voimaantuloa. Sote-uudistuksen tultua voimaan hyvinvointialueet otti-
vat osana sosiaali- ja terveydenhuoltoa jérjestddkseen myos sithen kuuluvan ladkehuollon ter-
veydenhuoltolaissa (1326/2010) edellytetylld tavalla. Nyt ehdotetussa sdédntelyssd olisi kyse
siitd, miten ladkehuolto jarjestettiisiin kidytdnnossa.

Sote-uudistuksen J; jalkeen sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten toiminta on perustunut Fimean
ohjauskirjeeseen.”’ Kirjeen mukaan lddkehuollon keskeytymittomén toimivuuden turvaa-
miseksi sairaala-apteekit ja 1ddkekeskukset voivat 1.1.2023 alkaen jatkaa toimintaansa nykyisen
toimilupansa laajuudessa ja olemassa olevia velvoitteitaan noudattaen siithen saakka, kunnes
lakimuutokset ovat tulleet voimaan. Samoin voidaan toimia myds lddkelain 62 §:n mukaisten
toimilupien osalta. Tarvittavat uudet potilas- ja laitoskohtaiset luvat haetaan nykyisen lddkelain
mukaisesti.

Kéaytdnndssa sairaala-apteekit ovat tatd esitystd valmisteltaessa jéarjestdytyneet hyvinvointialu-
eittain. Suomessa oli vuoden 2026 alussa 22 sairaala-apteekkia ja viisi hyvinvointialueiden sai-
raaloiden tai terveyskeskusten yhteydessd toimivaa lddkekeskusta. Yhteensd 13 hyvinvointialu-
eella ja Ahvenanmaan maakunnassa toimintamallina on yhden sairaala-apteekin malli. Siind
hyvinvointialueella olevan keskussairaalan yhteydessd toimii sairaala-apteekki, joka huolehtii
ladkkeiden jakelusta koko alueen julkiseen terveydenhuoltoon. Kahdella hyvinvointialueella on
kéytossd kahden sairaala-apteekin malli, jossa alueella on kaksi keskussairaalaa, joiden yhtey-
dessd toimii sairaala-apteekki. Sairaala- apteekit jakavat ladkkeiden Jakeluvastuun aiempien
aluejakojen mukaisesti. Liséksi kahdella hyvinvointialueella on kédytdssd malli, jossa yliopistol-
lisen sairaalan yhteydessa on sairaala-apteekki, joka toimittaa lddkkeitd koko hyvmvomtlalueen
julkiseen terveydenhuoltoon. Liséksi alueella on lddkekeskuksia, jotka toimittavat ladkkeitd
madrattyihin kuntiin. Lisdksi Uudenmaalla HUS-yhtymén sairaala-apteekki huolehtii Uuden-
maan hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin sairaaloiden ja terveyskeskusten ladkehuol-
losta. Sité tukee yksi sairaala-apteekki ja yksi ladkekeskus, jotka ovat sairaaloiden yhteydessa.

Yhteiskunnan huoltovarmuuden nékdkulmasta sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia koskevaa
sddntelyd on liséksi tarpeen arvioida siitd nédkokulmasta, miten kehitetéén sosiaali- ja tervey-
denhuollon valmiutta ja varautumista vahvistamalla viiden yhteistydalueen roolia.

20 Dnro FIMEA/2022/006769.
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Lainsdddannossa tulisi 10ytda ratkaisut, joilla mahdollistetaan ladkkeiden toimitukset alueiden
vélilld maan laajuisesti valmiuslaissa tarkoitetuissa poikkeusoloissa ja normaaliolojen héirioti-
lanteissa.

Liséksi esitystd valmisteltaessa on tunnistettu, ettd yksityisten palveluntarjoajien oikeuteen yl-
lapitad 1adkekeskusta on tarpeen tehdd muusta lainsaddannosta johtuvat paivitykset, jotta oikeus
yllapitad ladkekeskusta vastaisi palveluntarjoajia koskevaa ajantasaista lainsdadéntoa.

2.5.3 Sairaala-apteekkia ja ladkekeskusta ylldpitavét tahot

Hyvinvointialueet

Ladkelain 61 §:n 1 momentin mukaan sairaanhoitopiirissd voi olla sen toimintaa varten sairaala-
apteekki. Kunnan, kuntayhtymén ja valtion yllépitimassé sairaalassa tai terveyskeskuksessa voi
olla sairaala-apteekki tai 1ddkekeskus. Sd4nnos perustui siithen, ettd ennen sote-uudistusta kunta
oli jarjestamisvastuussa kansanterveyslaissa (66/1972) ja erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989)
sdddetysté terveydenhuollosta.

Sote-uudistuksessa sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdimisvastuu siirtyi kunnilta hyvinvointi-
alueille. Hyvinvointialueiden jérjestdman terveydenhuollon sisdllostd sdddetddn terveydenhuol-
tolaissa. Terveydenhuoltolain 1 §:n 1 momentin mukaan lakia sovelletaan sosiaali- ja tervey-
denhuollon jarjestdmisestd annetussa laissa (612/2021) seké sosiaali- ja terveydenhuollon seké
pelastustoimen jarjestimisestd Uudellamaalla annetussa laissa (615/2021) sdddettyyn hyvin-
vointialueen, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtyman jirjestimisvastuuseen kuuluvan terveyden-
huollon toteuttamiseen ja sisdltoon, jollei muussa laissa toisin sédédetd. Edelld kuvattujen tahojen
antama terveydenhuolto on maédritelty rajat ylittdvistd terveydenhuollosta annetun lain
(1201/2013) 4 §:n 1 momentin 6 kohdassa "julkiseksi terveydenhuolloksi”. Julkiseen terveyden-
huoltoon kuuluu myds sen edellyttdma lddkehuolto. Terveydenhuoltolain 68 §:n nojalla laitos-
hoidon aikana potilaalle annettavat ladkkeet kuuluvat hoitoa antavan yksikon vastuulle. Tervey-
denhuoltolain 67 §:ssd on miaritelty laitoshoito.

Ladkelain sddntelyd olisi syytd muuttaa siten, ettd laissa sdddettdisiin hyvinvointialueiden 14h-
tokohtaisesta julkisen terveydenhuollon lddkehuoltoa koskevasta jarjestimisvastuusta. Hyvin-
vointialueella tarkoitettaisiin sddnnoksessd myos Helsingin kaupunkia ja HUS-yhtymaa niilla
olevan jarjestdmisvastuun mukaisesti.

Ehdotetulla muutoksella ei arvioida luotavan hyvinvointialueille uusia tehtévid, koska ladke-
huolto on osa niité sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja, joista alueet vastaavat jo nykyisel-
ladn. Lisdksi alueet ovat jérjestdneet sairaala-apteekkien toiminnan jo neljan vuoden ajan
Fimean ohjaukseen perustuen. Ehdotettu sddntely perustuisi sote-jarjestimislain 8 §:ssé ja sosi-
aali- ja terveydenhuollon sekd pelastustoimen jarjestimisestd Uudellamaalla annetun lain 3
§:ssd madriteltyyn alueiden jarjestdmisvastuuseen.

Liadkelain 61 §:n mukaan kunta tai sairaanhoitopiiri voi yllapitdd sairaala-apteekkia tai ladke-
keskusta. Jarjestdmisvastuussa olevan tahon muuttuessa olisi perusteltua ehdottaa, ettd hyvin-
vointialue voisi jatkossa yllépitdé sairaala-apteekkia.

Ladkelakia saddettdessi sairaala-apteekit olivat laitoskohtaisia.?! Lakia on sittemmin joustavoi-
tettu ja on mahdollistettu, ettd sairaala-apteekki saattoi olla yhteinen koko sairaanhoitopiirille.

2 HE 87/1986 vp Hallituksen esitys eduskunnalle lidkelaiksi.
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Lisdksi kunnan, kuntayhtymén ja valtion sairaalalla voi olla oma sairaala-apteekki tai 1ddkekes-
kus. Saantelylld katsottiin mahdollistettavan joustava ladkehuolto erityisesti suurissa erikoissai-
raanhoidon kuntayhtymissi.??

Tata esitystd valmisteltaessa tarkasteltiin ensimmadisend vaihtoehtona mallia, jossa edellytettii-
siin, ettd jokaisella hyvinvointialueella tulisi olla vahintéén yksi sairaala-apteekki. Tété vaihto-
ehtoa tukisi STM:n vuonna 2016 teettimai sairaala-apteekkitoimintaa koskeva esiselvitys. Esi-
selvityksessa pidettiin perusteltuna, ettd jokaisessa maakunnassa sijaitsisi ainakin yksi sairaala-
apteekki. Télloin lddketoimitukset olisi mahdollista saada perille myds ennakoimattomissa ti-
lanteissa ja potilaiden l4d4keturvallisuus voitaisiin ndin varmistaa. Esiselvityksessd todetaan li-
séksi, ettd jos ladkehuolto keskitettdisiin viiden yhteistydalueen sairaala-apteekeille, olisi jael-
tavien ladkkeiden volyymien vuoksi taq)een selvittdd, olisiko téllainen toiminta EU-lainsdadén-
nossi tarkoitettua lddketukkukauppaa.?

Toisena vaihtoehtona tarkasteltiin mallia, jossa hyvinvointialueet voisivat halutessaan sopia
tyonjaosta koskien sairaala-apteekkipalveluiden jarjestdmisestd ja sama sairaala-apteekki voisi
vastata yhteistydalueen (jaljempéand Y7TA-alue) sisdlld useamman hyvinvointialueen julkisen ter-
veydenhuollon lddkehuollosta. Tétd vaihtoehtoa puoltaisi se, ettd sairaala-apteekkisdéntelyn
lahtokohtana on ollut, ettd alueilla tulisi olla oikeus jérjestdd julkisen terveydenhuollon l4édke-
huolto sairaala-apteekin kautta mutta siihen ei ole velvoitettu.* Lisédksi joustavampaa mallia
puoltaisi hallitusohjelman kirjaus tavoitteesta vahvistaa viiden yhteistydalueen roolia valmius-
ja varautumisasioissa.

Esityksen valmistelussa paddyttiin ehdottamaan jalkimmaistd vaihtoehtoa, koska esityksen ta-
voitteena on paivittdd sairaala-apteckkisddntely sote-uudistuksen jalkeiseen aikaan ja mahdol-
listaa hyvinvointialueilla jo omaksutut ratkaisut myos lain tasolla. T&ll6in ei olisi perusteltua
edellyttad kaavamaisesti, ettd jokaisella alueella tulisi olla sairaala-apteekki. Sen sijaan ladke-
laissa tulisi mahdollistaa erilaiset ratkaisut, mukaan lukien Uudellamaalla jo kéytossé oleva kes-
kitetty ratkaisu. Vastaava ratkaisu olisi mahdollistettava yhdenvertaisista lahtokohdista kaikille
alueille siten kuin sote-jarjestdmislain 36 §:ssd on sdddetty. Esiselvityksessé esiin tuotu nako-
kulma siité, ettd lddketoimitukset tulisi saada perille myds ennakoimattomissa tilanteissa, olisi
huomioitava alueiden harkitessa ladkehuollon jarjestimisté ja sairaala-apteekkitoimipisteiden
madrda ja sijaintia. Esiselvityksesséd nostettua kysymysta lddketukkukauppaluvasta arvioidaan
jaljempéana.

Hyvinvointialueella voisi olla myds useampi kuin yksi sairaala-apteekki, jos se olisi alueen olo-
suhteiden vuoksi perusteltua. Maantieteellisten eroavaisuuksien huomiointia on pidetty tarpeel-
lisena myos esiselvityksessd.?

Liaidkelain nojalla kuntien tai sairaanhoitopiirien ylldpitimissi sairaaloissa tai terveyskeskuk-
sissa voi olla lddkekeskuksia. Esiselvityksesséd tuodaan esiin nykyjarjestelmédn ongelmana sai-
raala-apteekkien ja lddkekeskusten lupien ja toimintojen erillisyys. Esiselvityksessd ehdotettiin
sairaala-apteekkien sivuapteekkien perustamista.?® Olisi perusteltua, ettid hyvinvointialueiden

22 HE 46/2002 vp Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi lifkelain ja erdiden muiden lakien muuttami-
sesta.

23 Kirsti Torniainen: Esiselvitys: Sairaala-apteekkitoiminta sote-rakenteissa, Sosiaali- ja terveysministe-
ridn raportteja ja muistioita 13/2018, jaljempéna esiselvitys 13/2018, s. 51 ja 66.

24 HE 87/1986 vp.

2 Esiselvitys 13/2018 s. 51.

26 Esiselvitys 13/2018 s. 24 ja 75.
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ladkehuolto olisi jarjestdytynyt sairaala-apteekkien johdon ja valvonnan alaisuuteen tarkoituk-
senmukaiseksi kokonaisuudeksi. Sen vuoksi tissa esityksesséd ehdotetaan, ettd hyvinvointialu-
eiden lddkekeskukset korvattaisiin sairaala-apteekkien sivutoimipisteilld. Teknisend muutok-
sena sairaala-apteekkien sivutoimipisteet tulisi lisétd niihin ladkelain sdénnoksiin, joita sovelle-
taan sairaala-apteckkeihin ja ladkekeskuksiin (ladkelain 9, 31, 33-35, 37, 77 ja 89 §).

Valtio

Valtio ylldpitd4 téalld hetkelld kolmea ladkekeskusta. Voimassa olevan lddkelain 61 §:n sdén-
nosta siitd, ettd valtion ylldpitdmissé sairaalassa tai terveyskeskuksessa voi olla sairaala-ap-
teekki tai lddkekeskus, ei ehdoteta muutettavan. Valtion lddkekeskukset jérjestdvit tietyn lai-
toksen lddkehuollon ja ovat erityisasemassa suhteessa hyvinvointialueiden yllépitdmiin sairaala-
apteekkeihin.

Yksityiset lddkekeskusten ylldpitdjdit

Ladkelain 61 §:n 2 momentin mukaan l4dékekeskus voidaan perustaa yksityisesti terveydenhuol-
losta annetussa laissa (152/90) tarkoitetun palvelujen tuottajan ylldpitimé&n sairaansijoja sisil-
tévaan yksikkoon ja kehltysvammalsten erityishuollosta annetussa laissa (519/77) tarkoitettuun
laitokseen, jos sairaansijojen maara titd edellyttdd. Momenttia on tarpeen paivittdd, koska siiné
viitattu lainsaadinto on muuttunut. Kun kyse on yksityisistd palveluntarjoajista, termi ladkekes-
kus ehdotetaan sdilytettdvin erotuksena sairaala-apteekkien sivutoimipisteista.

Momentissa viitattu yksityisesti terveydenhuollosta annettu laki on kumottu sosiaali- ja tervey-
denhuollon valvonnasta annetulla lailla (741/2023, jiljempana sote-valvontalaki). Sote-valvon-
talain 5 §:n mukaan sosiaali- ja terveyspalveluja saa tuottaa palveluntuottaja, joka on lain 11
§:ssd tarkoitetussa Lupa- ja valvontaviraston ylldpitdméssd valtakunnallisessa palveluntuotta-
jien rekisterissd (Soteri) ja jonka palveluyksikko on rekisterdity lain 21 §:n mukaisesti.

Ladkelain 61 §:n 2 momentin ensimmaistd sadnnodsta tulisi muuttaa siten, ettd siind viitattaisiin
sote-valvontalain mukaisesti rekisterdityneeseen terveyspalvelujen palveluntuottajaan. Laissa
ei voitaisi kuitenkaan viitata timén palveluyksikkoon, koska palveluyksikolla tarkoitetaan sote-
valvontalaissa terveydenhuollon toimintayksikkdd laajempaa palvelukokonaisuutta.?’ Lidke-
lain 61 §:n 2 momentissa lddkekeskuksen ylldpitdminen on laitoskohtaisesti mahdollistettu sel-
laisille yksityisille terveydenhuollon toimintayksikoille, jotka tarjoavat sairaansijoja edellytti-
véa hoitoa potilaille. Tastd lahtokohdasta ei poikettaisi tissd esityksessa. Ladkekeskuksen ylla-
pitdminen olisi tarpeen sitoa, kuten tédhénkin asti, sellaiseen yksityiseen sairaalaan tai muuhun
yksityiseen terveydenhuollon toimintayksikkoon, jossa tarjotaan terveydenhuoltolain 67 §:ssé
tarkoitettua laitoshoitoa.

Ladkelain mukainen oikeus yllapitdé 144kekeskusta olisi sidottu terveyspalvelujen palveluntuot-
tajan sote-valvontalain mukaiseen rekisterditymiseen Lupa- ja valvontaviraston ylldpitdméan
rekisteriin. Tadman vuoksi olisi huolehdittava siitd, ettd palveluntuottajan poisto rekisterista tu-
lisi 1adkekeskuksia valvovan Fimean tietoon. Voimassa olevassa laissa on sdéddetty viranomais-
ten vilisisté tiedonsaantioikeuksista (sote-valvontalain 34 § ja lddkelain 89 b §). Lainsdéddannén
selkeyden ja yhtendisyyden vuoksi lddkelain 89 b §:n 1 momenttia arvioidaan olevan tarpeen

27 Sote-valvontalain 4 § ja sen perustelut HE 299/2022 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali-
ja terveydenhuollon valvonnasta seké erdiden siihen liittyvien lakien muuttamisesta, s. 72.
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muuttaa siten, ettd Lupa- valvontaviraston oma-aloitteinen ilmoittamisoikeus koskisi myos 1a-
kekeskuksen ylldpitdmiseen vaikuttavia seikkoja.

Ladkelain 61 §:n 2 momentin mukaan lddkekeskus voidaan perustaa liséksi kehitysvammaisten
erityishuollosta annetussa laissa (519/77) tarkoitettuun laitokseen, jos sairaansijojen méaara tété
edellyttad. Kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa ei sdddeta laitoksista. Sen sijaan
lain 9 §:ssé edellytetéddn, ettd hyvinvointialueella tulisi olla alueella esiintyvén tarpeen mukainen
maérd vaativan moniammatillisen tuen yksikoita.

Vaativan moniammatillisen tuen yksikoitd ovat sellaiset sosiaalihuoltolain 21 ¢ §:ssé tarkoitetut
ympdérivuorokautisen palveluasumisen yksikot ja 22 §:ssé tarkoitetut laitospalveluyksikot seka
terveydenhuoltolain 67 §:n 1 momentissa tarkoitetut kehitysvammapsykiatrian osastot, joilla on
kaytettdvissddn riittdva ladketieteen, psykologian ja sosiaalitydn asiantuntemus vaativan mo-
niammatillisen tuen toteuttamista ja seurantaa varten.

Laidkelaissa tulisi viitata laitosten sijaan vaativan moniammatillisen tuen yksikoihin. Téssé esi-
tyksessd ehdotetaan, ettd oikeus ylldpitad lddkekeskusta sidottaisiin jatkossakin siihen, tarjo-
taanko yksikossd laitoshoitoa. Laissa olisi sdddettdva, ettd oikeus pitdd lddkekeskusta edellyt-
taisi, ettd yksikossd tarjotaan terveydenhuoltolaissa tarkoitettua laitoshoitoa. Lisdksi saannok-
sessd olisi tarpeen korostaa, ettd ladkekeskus vastaisi vain yksityisten palveluntarjoajien laitos-
hoidon edellyttdmaistd 1ddkehuollosta.

2.5.4 Toiminnan luvanvaraisuus

Ladkelain 61 §:ssé sdddetddn, ettd sairaala-apteekki tai lddkekeskus voidaan perustaa Fimean
luvalla. Toiminnan luvanvaraisuus on syyta sdilyttdd, koska toiminnan valvonta edellyttéisi lu-
paa ja lddkejakeluketjun toimijoiden toiminta yleisesti on luvanvaraista.?®

Voimassa olevassa ldédkelaissa ei ole maéritelty lupaedellytyksid. Tahén on kiinnitetty huomiota
myos lddkeasioiden tiekartassa.” Lainsdddinnon selkeyden ja luvanhakijan oikeusturvan pa-
rantamiseksi lupaedellytykset olisi tarpeen mééritelld laissa. Edellytysten pohjana tulisi hyo-
dyntéé voimassa olevaa sééntelya.

Lupaedellytysten ldhtokohtana tulisi olla, etti lupaa haettaisiin lddkelain 61 §:ssd tarkoitettuun
toimintaan ja se tdyttdisi siind mainitut edellytykset. Se olisiko hakija hyvinvointialue, valtio
vai yksityinen terveyspalvelun palveluntuottaja, vaikuttaisi sithen, millainen lupa tdlle myon-
nettéisiin. Esimerkkind edellytyksisté olisi tdlloin Y TA-alueen kesken tehty sopimus lddkehuol-
lon jarjestdmisestd alueen laajuisesti tai yksityisen terveyspalvelun palveluntarjoajan rekiste-
roityminen sote-valvontalaissa edellytetylla tavalla.

Muilta osin ehdotetaan, ettid edellytykset olisivat 1dhtokohtaisesti yhtenevét riippumatta siité,
olisiko kyse sairaala-apteekista, sen sivutoimipisteestd vai lddkekeskuksesta. Sairaala-apteekin
hoitajan koulutusvaatimus olisi kuitenkin korkeampi kuin lddkekeskuksen hoitajan ja sairaala-
apteekin tila- ja henkilokuntavaatimukset olisivat suuremmat kuin lddkekeskuksen.

Hakijalla tulisi olla toiminnan edellyttdmat tilat ja laitteet ja henkilokunta, mukaan lukien toi-
minnasta vastaava sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen tai ldfkekeskuksen hoitaja.

28 HE 86/1987 vp ja Esiselvitys 13/2018.
2 Virkamiesmuistio: Nékokulmia ldikehoitoon ja ldfikkeiden jakeluun liittyvistdi muutostarpeita, Sosi-
aali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2019:5 s. 78.
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Edellytykset perustuisivat tiltd osin voimassa olevaan ladkelain 61 ja 64 §:44n. Muun henkil6-
kunnan osalta edellytyksena olisi, ettd hakijalla tulisi olla toiminnan laajuus huomioiden riittdva
maérd farmaseuttista ja muuta henkil6kuntaa, joka on asianmukaisesti koulutettu ja perehdytetty
tehtdviinsa. Sairaala-apteekeilla on oikeus valmistaa ladkkeitd muutoin kuin teollisesti. Oikeus
perustuu ladkelain 12 a ja 13-16 §:iin. Fimean tulisi lupaa myontiessddn varmistua myos siité,
ettd sairaala-apteekin suunnittelema lddkevalmistus vastaa ladkelaissa asetettuja vaatimuksia.
Voimassa olevassa lddkelain 61 §:ssé on Fimealle annettu méardyksenantovaltuus. Valtuus tu-
lisi séilyttdd laissa ja siirtdéd lupaedellytysten yhteyteen.

Toiminnan harjoittaminen voisi edellyttdd myds huumausainelaissa (373/2008) tarkoitetun lu-
van hankkimista. Sairaala-apteekkia, sen sivutoimipistettd tai lddkekeskusta koskevan ladkelain
mukaisen luvan hankkiminen kuitenkin ajallisesti edeltdd huumausainelain mukaista lupaa, jo-
ten huumausainelain mukaisen luvan saamista ei voitane asettaa lddkelain mukaisen luvan edel-
lytykseksi.

Nykyisen kdytdnnon mukaan lupaa haetaan kirjallisesti Fimealta hakemuksella, jossa on esitetty
ladkeasetuksen 22 §:ssd mainitut selvitykset. Lupamenettelystd ja henkilGtietojen késittelysté
olisi tarpeen saitdé ladkelaissa. Muilta osin hakemukseen liitettdvid selvityksid koskeva sdin-
tely olisi syyté sen teknisen luonteen vuoksi sdilyttdd ladkeasetuksessa.

Ladkelain 66 §:n mukaan Fimea voi peruuttaa sairaala-apteekin tai lafkekeskuksen luvan maa-
rdajaksi tai kokonaan toiminnassa ilmenneiden olennaisten puutteiden tai laiminlydntien vuoksi.
Ladkeasetuksen 22 §:ssé on sdédetty, ettd 62 §:n mukaisen toiminnan aloittamisesta, keskeytta-
misestd ja lopettamisesta on ilmoitettava viipymittd Fimealle. Lainsdddénndssé ei ole luvan
voimassaoloa koskevaa sdéntelya tai edellytyksié sille, milld ehdoin lupa voidaan lakkauttaa tai
miten se voisi raueta. Kéytdnndssd on tunnistettu myos tarve sdatdd tdsméllisemmin luvan
myOntdmiseen jilkeen toiminnassa tapahtuneiden olennaisten muutosten vaikutuksesta lupaan
ja mahdollisuudesta muuttaa lupaa. Esiselvityksessd on nostettu esiin kysymys siitd, milld eh-
doin sairaala-apteekin tai lidkekeskuksen toimilupa voitaisiin lakkauttaa.** Lainsddddnnon yh-
tenevdisyyden ja selkeyden vuoksi lddkelakiin olisi luotava sééntely luvan voimassaolosta, lu-
van raukeamisesta ja olennaisten muutosten vaikutuksista lupaan.

2.5.5 Ladkkeiden toimittaminen sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta
Lupaan perustuva sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen ja lddkekeskuksen toiminta-alue

Sairaala-apteekkien ja lddkekeskusten oikeudesta toimittaa lddkkeitd sdddetiédn ladkelain 61 ja
62 §:ssd. Sadntelya tulisi muuttaa siten, ettd sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen ja ladkekes-
kuksen toiminta-alue, eli se mille tahoille se voi toimittaa ladkkeitd, maariteltdisiin myonnetta-
véssd luvassa. Olisi perusteltua sdatad, ettd lddkekeskuksen lupa olisi laitoskohtainen, koska
ladkekeskusta pitdisivét yksityiset toimijat tai valtio, ja niiden lddkehuolto poikkeaisi alueiden
ladkehuollosta. Sairaala-apteekin sivutoimipisteen luvan tulisi myos olla laitoskohtainen, koska
ne korvaisivat nykyiset kuntien ldékekeskukset. Sen sijaan sairaala-apteekkien osalta luvassa
voitaisiin maarittda sen toiminta-alue laitoskohtaiseksi, hyvinvointialuetta tai sen osaa koske-
vaksi tai YTA-aluetta tai sen osaa koskevaksi.

Sairaala-apteekkien ladketoimitukset ovat osa lddkkeiden véhittdisjakelua tai yleistd jakelua,
joka on piddsddntdisesti jasenvaltioiden kansallisessa lainsdddéntovallassa. Laajennettaessa

30 Esiselvitys 13/2018 s. 75.
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sairaala-apteekin toiminta-aluetta ehdotetuin tavoin jopa YTA-alueen suuruiseksi, olisi arvioi-
tava, voidaanko toiminta katsoa edelleen ladkkeiden vihittiisjakeluksi vai vastaisiko se EU-
oikeuteen perustuvaa ladketukkukaupan madritelmad. Jalkimmaéisessd tilanteessa sairaala-ap-
teekin olisi haettava toimintaa varten ldiketukkukauppalupa.®!

Kansallista sééntelyé laadittaessa olisi lahtokohtaisesti huolehdittava siité, ettd sairaala-apteekin
apteekkilupaan perustuva toiminta olisi ldékkeiden vahittéisjakeluksi tai yleiseksi jakeluksi luo-
kiteltavaa toimintaa. Ladkedirektiivissé ei ole mééritelty 1ddkkeiden vahittdisjakelua tai 1ddkkei-
den yleisti jakelua. Ladkedirektiivin (2001/83/EY) englanninkielisen johdanto-osan 35. perus-
telukappaleessa lddkkeiden yleinen jakelu on maéritelty “supplying medicinal products to the
public”, mika viittaisi lddkkeiden jakeluun véestolle. Ladkedirektiivistd tai sithen perustuvasta
EUT:n kdytannosté ei 10ydy mydskéan mééritelmaa sille, miké taho on lddkkeiden yleiseen ja-
keluun oikeutettu taho julkisessa terveydenhuollossa ja miten timé toiminta jakaantuu sairaala-
apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden, kuten sairaaloiden vélilla. J&-
senvaltioilla olisi katsottava olevan oikeus méérittda tima seikka kansallisesti.

Téta johtopditdstd puoltaisi EUT:n asiassa C-141/07 antama tuomio, jossa on todettu, ettd laa-
kehankintoja ei ole harmonisoitu yhteison tasolla, vaan sdantdjen madrittdminen hankintoihin
sdilyy jasenvaltioiden toimivallassa, ellei perustamissopimuksista tai tavaroiden vapaasta liik-
kuvuudesta muuta johtuisi. Tuomiosta on paiteltdvissa, ettd toimintamalli, jossa kansallisessa
lainsdddannossa on sdddetty siité, ettd sairaala-apteekki vastaa tietyn alueen julkisen terveyden-
huollon toimintayksikkdjen lddkehuollosta, olisi yksi mahdollinen sallittu ratkaisu.

Sairaala-apteekkitoiminnan ja lddketukkukaupan vilinen raja olisi madritettava ladkedirektii-
vissd olevan ladketukkukaupan méairitelmin ja tukkukaupalle asetettujen edellytysten kautta.
Ladkedirektiivin 1 artiklan 17 kohdan mukaan lddkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan kaikkia
toimintoja, jotka muodostuvat lddkkeiden hankkimisesta, hallussapidosta, toimittamisesta tai
maastaviennisté, lukuun ottamatta ladkkeiden yleistd jakelua. Nimé toiminnot suoritetaan val-
mistajien tai niiden varastonpitijien, maahantuojien, muiden tukkukauppiaiden tai proviisorei-
den ja muiden henkil6iden kanssa, joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden yleiseen jakeluun kysei-
sessd jasenvaltiossa.

Ladkedirektiivin 80 artiklan mukaan l4ddketukkukaupan tulee toimittaa yksinomaan henkiléille,
joilla itselldén on tukkukaupan harjoittamista koskeva lupa taikka, joilla on oikeus ladkkeiden
yleiseen jakeluun kyseisessd jésenvaltiossa. Ladkedirektiivin 80 artikla on Suomessa kansalli-
sesti pantu taytantoon lddkelain 34 §:ssd. Sen perusteella lddkkeiden yleiseen jakeluun oikeutet-
tuja tahoja ovat apteekit, sivuapteekit, Sotilasapteekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset sekd
eldinladkari eldinladkintdd varten. Lisdksi joukkoon kuuluisivat erdit apteekin ulkopuolella
myytivid lddkkeitd myyvét elinkeinonharjoittajat. Néilld perusteilla 1d4dkkeiden toimitus sosi-
aali- ja terveydenhuollon toimintayksikoéille ja sairaaloille olisi sairaala-apteekin luvanvaraiseen
toimintaan kuuluvaa lddkkeiden yleisté jakelua mutta laskkeiden toimitus toiseen apteekkiin tai
sairaala-apteekkiin olisi ladketukkukauppaa.

Esiselvityksessd 13/2018 on tuotu esiin, ettd jos sairaala-apteekin toiminta-alue laajenisi, voisi
jakelun volyymin takia mahdollisesti tulla kyseeseen ladketukkukauppa. Ladkedirektiivissa ei
ole kuitenkaan sdanndstd jakelun mééristd. Edelld mainitusta EUT:n ratkaisusta on péatelti-
vissd, etté jos sairaaloita tai muita julkisen terveydenhuollon toimintayksikditéi ei olisi sidottu
tietyn sairaala-apteekin toiminta-alueeseen vaan erotettu omaksi yksikdkseen, niiden vélilld

31 Ladkedirektiivin 77 artikla ja EUT:n asiassa C-7/11 antama tuomio, jossa vahvistettiin, ettd jos apteek-
kari harjoittaa tukkukauppatoimintaa, sillé olisi velvollisuus hakea lddketukkukauppalupa.
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tulisi sovellettavaksi hankintalainsdddanto. Esityksessd ehdotetaan pitdydyttdvan voimassa ole-
vassa ldhtokohdassa, jonka mukaan sairaala-apteekille osoitetaan tietty toiminta-alue sille
myOnnettdvassi luvassa, jonka julkisen terveydenhuollon lddkehuollosta se vastaisi.

Edelld mainituin perustein sairaala-apteekin luvanvarainen toiminta kattaisi toiminta-alueella
toimivat julkisen terveydenhuollon toimintayksikot, mutta ei esimerkiksi muita alueella toimi-
via apteekkeja. Esitystd valmisteltaessa on lisdksi tunnistettu, ettd ladkelain 32 §:n 1 ja 2 mo-
mentissa méadritelty ladketukkukauppa olisi tarpeen saattaa tisméllisemmin vastaamaan ldédke-
direktiivin 1 artiklan 17 kohdan mééritelmdd. Voimassa olevissa pykélissd lddketukkukaupan
madritelmassa esiintyy esimerkiksi vastikkeellisuus, jota ei ole loydettivissé lddkedirektiivistd
ja tukkukaupan méadritelméasti on erotettu mm. apteekkien viliset toimitukset. Olisi tarpeen var-
mistua siitd, ettd kansallinen lainsdddanto vastaisi aiempaa tarkemmin lddkedirektiivin sana-
muotoa. Ladkelain 32 §:84n on tarpeen lisétd lddkkeiden yleisen jakelun méaritelma. Ladkkei-
den yleistd jakelua tulisi kdytdnndssa olla sellainen apteekkien ja muiden lddkkeiden yleiseen
jakeluun oikeutettujen tahojen tekemé jakelu, jota ne eivit tekisi tukkukaupan miéritelméassa
mainituille tahoille.

Toiminta-alueella tapahtuva muu lddkejakelu

Ladkelain 62 §n 1 momentin mukaan kunnan tai kuntayhtyman yllapitimasta sairaala-apteekista
tai ladkekeskuksesta voidaan 61 §:n sddnnosten estdmétta toimittaa: 1) ladkkeitd saman kunnan
tai kuntayhtymén taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella oleviin julkisen sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintayksikdihin; 2) tartuntatautilain (1227/2016) 81 §:ssé tarkoitettuja rokotteita
saman kunnan tai kuntayhtymén taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella oleville yksityisille
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoille; 3) 1adkkeitd muihinkin kuin 1 kohdassa tarkoi-
tettuihin sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoihin ja apteekkeihin yksittdisen potilaan
valttdméttomén ladkityksen turvaamiseksi tilanteissa, joissa ladkkeiden saatavuudessa esiintyy
ongelmia; seké 4) ladkkeitd Suomen ulkopuolella toimivien rauhanturvajoukkojen kayttoon.

Pykélédn 1 kohtaa on késitelty osin edelld toiminta-alueen maarittelyn yhteydessa. Sairaala-ap-
teekin ja sen sivutoimipisteen lupaan perustuva toiminta-alue voisi olla yksittdinen julkinen ter-
veydenhuollon toimintayksikko tai sairaala-apteekki voisi luvan nojalla toimittaa ldadkkeita
koko hyvinvointialueen tai sen osan tai koko YTA-alueen tai sen osan julkisen terveydenhuol-
lon toimintayksikoihin. Julkiset terveydenhuollon toimintayksikét olisi katettu jo luvan mukai-
sessa toiminta-alueessa. Hyvinvointialueet vastaavat alueensa sosiaali- ja terveydenhuollosta.
Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut ovat integroituneet joissakin yksikdissd siten, ettd myos
sosiaalihuollon yksikoissé voidaan tarjota julkista terveydenhuoltoa. Voimassa olevan 62 §:n 1
momentin 1 kohta on niin syyti sédilyttdd lddkelaissa muuna ladkejakeluna siltd osin kuin siiné
viitataan julkisen sosiaalihuollon toimintayksikoihin.

Pykélén 2 kohdan mukainen maksuttomien rokotteiden jakelu olisi perusteltua pysyttda ennal-
laan kuitenkin siten, ettd jakelusta vastaisi sairaala-apteekki tai sen sivutoimipiste, joka 61 a
§:ssd tarkoitetun luvan nojalla muutoinkin jakelisi lddkkeitd kyseiselld alueella. Néin pitdydyt-
taisiin mahdollisimman tiukasti siind, etti sairaala-apteekki vastaisi oman alueensa lddkehuol-
losta.

Pykailén 3 kohta olisi perusteltua sdilyttdd, jotta turvataan lddkevalmisteiden saatavuus héirioti-
lanteissa. Kohta tulisi kuitenkin ld&kedirektiivin lddketukkukaupan médritelméin takia jakaa
kahteen osaan. Ladkkeiden yleiseen jakeluun kuuluva ladketoimitus sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toimintayksikolle voitaisiin tehdé sairaala-apteekkiluvan nojalla. Apteekkien ja sairaala-ap-
teekkien viliset toimitukset edellyttiisivét kuitenkin lddketukkukauppalupaa, minkd vuoksi
niistd olisi tarpeen sddtia erikseen.
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Pykilén 4 kohdassa sdddetdédn lddkkeiden toimituksesta ulkomailla toimiville rauhanturvajou-
koille. Sdédnnos olisi tarpeen sdilyttid, mutta sitd tulisi paivittia siten, ettd rauhanturvajoukkojen
sijaan kéytettdisiin termid sotilaalliset kriisinhallintajoukot. Lisdksi ladketoimitukset tulisi sallia
Puolustusvoimille niiden léhtiessé ulkomaille sotilastehtiviin tai -harjoituksiin. Luovutuksen
tulisi aina tapahtua terveydenhuollon toimintayksikolle tai lddkehuollosta vastaavalle tervey-
denhuollon ammattihenkildlle ja lddkkeet tulisi toimittaa ennen joukkojen 1dhtod ulkomaille,
koska sairaala-apteekeilla ei olisi oikeutta vieda ladkkeitd maasta.

Pykéléssd tulisi lisdksi huomioida lddketoimitukset sairaala-apteekeista vieraan valtion jou-
koille, jotka oleskelisivat Suomessa osana Nato-yhteistyotd. Néissd luovutuksissa olisi nouda-
tettava Nato-sopimusten ja USA:n kanssa tehdyn puolustusyhteistydsopimusten mairdyksia,
jotka on Suomessa saatettu voimaan lakeina ja asetuksina.

Suomesta tuli puolustusliitto Naton jdsen sen liittyessd Pohjois-Atlantin sopimukseen 4.4.2023.
Suomi on liittynyt jasenyyden mydtd myods esimerkiksi Lontoossa 19.6.1951 tehtyyn Pohjois-
Atlantin sopimuksen sopimuspuolten vililld niiden joukkojen asemasta tehtyyn sopimukseen
(SopS 23 ja 24/204, jéljempand Nato SOFA) ja Pariisissa 28.8.1952 tehtyyn Pohjois-Atlantin
sopimuksen mukaisesti perustettujen kansainvilisten sotilasesikuntien asemasta tehtyyn poyta-
kirjaan (SopS 25 ja 26/2024, jadljempiana Pariisin Poytikirja). Suorm ja USA ovat lisdksi tehneet
18.12.2023 kahdenvilisen soplmuksen puolustusyhteistydstd*? (jiljempani puolustusyhteistyo-
sopimus).

Nato-joukkojen materiaalin hankintaa koskee Nato SOF A-sopimuksen IX artiklan 2 kohta. Sen
mukaan tavarat, joita hankitaan paikallisista ldhteistd joukkojen tai siviilihenkildston ylldpitoa
varten, ostetaan yleensa sellaisten viranomaisten kautta, jotka ostavat kyseisié tavaroita vastaan-
ottajavaltion asevoimille. Jotta valtyttéisiin sellaisilta ostoilta, joilla on haitallinen vaikutus vas-
taanottajavaltion talouteen, kyseisen valtion toimivaltaiset viranomaiset osoittavat tarvittaessa
ne tuotteet, joiden ostamisen tulisi olla rajoitettua tai kiellettya. Pariisin poytikirjan 3 artiklan 2
kohdan nojalla liittokunnan esikuntaa pidetdén joukkona sopimuksen [X-artiklan 2-4, 7 ja 8
kappaletta sovellettaessa.

USA:n joukkojen materiaalihankinnasta sdddetdan puolustusyhteistydosopimuksen 8 artiklassa
Artiklan 1 kohdan nojalla Suomi pyrkii parhaan kykynséd mukaan antamaan USA:n joukoille
pyydettiessd logistista tukea tdimén sopimuksen mukaista toimintaa varten, ottaen huomioon
sisdiset kansalliset vaatimuksensa ja kéytettavissidén olevat voimavarat. Hankintamenettelyista
on sovittu sopimuksen 25 artiklassa.

Ladkelaissa ehdotettaisiin mahdollistettavan lddkkeiden toimitukset Nato-sopimusten mukai-
sesti vieraan valtion joukoille, USA:n joukoille ja USA:n sopimustoimittajille sairaala-aptee-
keista. Ladkkeiden toimitukset niiden tapahtuessa laékkeiden yleiseen jakeluun oikeutetuista
sairaala-apteekeista vieraan valtion joukoille, voitaisiin katsoa osaksi lddkkeiden yleistd jakelua,
jolloin asiasta voitaisiin sdatdd EU-oikeuden estimattd kansallisesti.

Voimassa olevassa lddkelain 62 §:ssid sairaala-apteekissa lain 14 §:n mukaisesti valmistetun 184-
kevalmisteen luovuttaminen toiselle apteekille tai sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
kolle edellyttdisi Fimean erillisti lupaa. Téstd luvasta ehdotettaisiin luovuttavan téssé

32 Agreement on Defence Cooperation between the Government of the Republic of Finland and The Gov-
ernment of the United States of America
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esityksessa ja toimitukset toisiin apteekkeihin ehdotetaan sallittavan osana apteekkien oikeutta
ladkevalmistukseen.

Voimassa olevassa lddkelaissa oikeus toimittaa ladkkeitd 62 §:n nojalla on my6s kunnan tai
kuntayhtyman yllépitamalld 1ddkekeskuksella. Tassd esityksesséd ehdotetaan, ettd 62 koskisi sai-
raala-apteckkeja ja sairaala-apteckkien sivutoimipisteitd. Muutos johtuisi hyvinvointialueiden
ladkekeskusten muuttumisesta sairaala-apteekkien sivutoimipisteiksi. Ehdotetun 62 §:n 2 mo-
mentin mukaista ladkkeiden toimitusoikeutta ei katsota tarpeelliseksi ulottaa valtion ladkekes-
kuksiin tai yksityisten toimijoiden ladkekeskuksiin, joilla ei oletettavasti olisi tarvetta toimittaa
ladkkeitd oman yksikkonséd ulkopuolelle.

Lddkkeiden jakelu Fimean myontdmdn erityisen luvan nojalla

Ladkelain 62 §:n 2-4 momentin nojalla ladkkeitd voidaan Fimean luvalla toimittaa sairaala-ap-
teekista ja ladkekeskuksesta my0s yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikéille,
joiden kanssa kunta tai kuntayhtymai on tehnyt sopimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
luiden ostamisesta sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtionavustuksesta annetun
lain (733/1992) 4 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti tai jotka hoitavat muita lain nojalla kun-
nalle tai valtiolle kuuluvia tehtdvia.

Fimea voi erityisestd syystd myontdd luvan ladkkeiden toimittamiseen 1 momentista poikkea-
valla tavalla sekd 14 §:n mukaisesti valmistetun ja 17 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti
maahan tuodun l4dkkeen luovuttamiseen toiseen sosiaali- ja terveydenhuollon laitokseen ja ap-
teekkiin. Téssd pykélédssd tarkoitetun luvan myontdmistd harkittaessa on varmistuttava siité,
ettei ladkkeiden saatavuus alueella merkittavasti vaikeudu. Fimean on ennen luvan myontamista
kuultava niiti alueen apteekkareita, joiden toimintaan luvan myontamiselld voi olla vaikutusta.
Lupahakemuksen sisillostd ja luvan myOntdmisestd voidaan sdétéé tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

Saannokset olisi tarpeen paivittdd sote-uudistuksen jalkeiseen aikaan. Myds hyvinvointialueilla
on oikeus hoitaa niille osoitettuja tehtdvid hankkimalla palvelut yksityisiltd palveluntarjoajilta.
Ladkkeen toimitusta koskevaa sddnnosta tulisi muuttaa siten, ettd lddketoimitukset sallittaisiin
myos sellaisille yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille, joiden kanssa hy-
vinvointialue olisi tehnyt sopimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden ostamisesta
sote-jarjestdmislain 12 §:n mukaisesti. Esityksen valmistelun aikana olisi liséksi tarpeen selvit-
tad, voisiko yksityinen toimija ottaa hoitaakseen joitakin hyvinvointialueelle kuuluvia tehtdvia,
joiden lddkehuolto olisi tarpeen turvata.

Voimassa olevassa laissa Fimean erityiselld luvalla voitaisiin luovuttaa sairaala-apteekissa val-
mistettuja tai sen maahan tuomia ladkkeitd. Valmistetuista lddkkeistd ehdotetaan sdddettidvin
erikseen. Niiden luovutuksen ei katsottaisi edellyttdvin Fimean erillislupaa. Olisi kuitenkin tar-
peen edelleen sditia siitd, ettd sairaala-apteekin maahantuomien lddkkeiden luovuttaminen toi-
selle sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikolle olisi luvanvaraista. Maahantuonti on 13-
kelain 17 §:ssé sallittu ainoastaan sairaala-apteekin omaa toimintaa varten, joten toimitukset
muille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikéille olisivat harvinaisia. Voimassa olevassa
laissa on liséksi sdédos lddkkeiden toimituksesta poikkeavasta syystd. Ottaen huomioon EU-
oikeudesta tulevat rajoitukset tatd sdéinnosté olisi tarpeen tdsmentéd siten, ettd se kattaisi sivii-
likriisinhallintaa koskevat lddkkeiden luovutukset.
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Lddkkeiden jakelu hyvinvointialueiden ja YTA-alueiden vililld

Sote-jarjestdmislakiin lisdttiin vuonna 2025 uusi 50 b §, jonka nojalla STM voi paittdd 50 c
§:ssé tarkoitetun kansallisen valmiusryhmén valmistelun jdlkeen eréissd normaaliolojen héirio-
tilanteissa ja valmiuslain (1552/2011) 3 §:ssa tarkoitetuissa poikkeusoloissa héiriétilanteen hoi-
tamiseksi vélttdimattomésta hyvinvointialueiden sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan johta-
misesta, toiminnan muuttamisesta sekid voimavarojen kohdentamisesta hyvinvointialueiden tai
yhteistyoalueiden vélill4, jos padttiminen on tarpeen voimavarojen tarkoituksenmukaisen kay-
ton vuoksi, palvelujen jirjestimisen turvaamiseksi taikka toiminnan yhteensovittamiseksi. Mi-
nisterid padttdd myos kansainvélisessd yhteistyOssd sovittujen toimialan kannalta keskeisten
voimavarojen kohdentamisesta hyvinvointialueiden tai yhteistyoalueiden vélilla.

Pykélassa tarkoitettuja normaaliolojen hairiotilanteita ovat pandemia, yhteiskunnan rakenteisiin
tai laajoihin ihmisjoukkoihin tehty terroristinen tai muu vékivaltainen isku, laaja-alainen tai
muuten vaikutuksiltaan vakava kyberisku tai energiahuollon hiirio, sotilaallisen voiman kéytto
tai sen uhka, laajamittainen maahantulo ja painostaminen maahantulijoita ohjaamalla sekd muut
vaikutuksiltaan edelld mainittuihin kohtiin rinnastuvat vakavat héirictilanteet.

Ministerion padtds on normaaliolojen héiridtilanteessa voimassa enintdidn kolme kuukautta ker-
rallaan ja poikkeusoloissa enintddn poikkeusolojen keston ajan. Padtoksen toimeenpano osoite-
taan pditoksessd yhden tai useamman hyvinvointialueen tehtidviksi. Jos ministerion tekemén
hiiridtilanteen hoitamiseen liittyvén paitoksen kanssa on samanaikaisesti voimassa hyvinvoin-
tialueen samaan asiaan kohdistuva péétds, joka on ristiriidassa ministerion tekemén paatdksen
kanssa, sovelletaan ministerion tekemai paatostd. Sosiaali- ja terveysministerio voi tehda péa-
toksen ilman 50 ¢ §:ssé tarkoitetun kansallisen valmiusryhmé valmistelua, jos se on valttima-
tontad hairiotilanteen hoitamisen kiireellisyydesta, hdiridtilanteen laadusta tai laajuudesta taikka
muusta ndihin rinnastuvasta syystéd johtuen. Paitokselld ei voida velvoittaa hyvinvointialuetta
toimiin, jotka merkitsisivét poikkeamista muussa lainsdddédnndssé sosiaali- ja terveydenhuollon
toiminnalle asetetuista edellytyksistd, ellei tésté lailla tai lain nojalla erikseen séédeté.

Pykailan perusteluissa on todettu, etti se mahdollistaisi sosiaali -ja terveydenhuollon toiminnan
kansallisesti yhtendisend kokonaisuutena erityisesti tilanteissa, jotka edellyttiavit yhteistydalu-
eet ylittdvid toimenpiteitd. Ehdotus turvaten osaltaan perusoikeuksien toteutumisen perustuslain
22 §:n edellyttimalla tavalla yhdenvertaisesti maan eri osissa. Voimavarojen kohdentaminen
hyvinvointialueiden vélilla tarkoittaisi henkiloston, asiantuntijatuen, materiaalin, koneiden ja
laitteiden kohdentamista hyvinvointialueelta toiselle. Yhteistydalueen sisélld voimavarojen
kohdentamisesta paitetddn lahtokohtaisesti ehdotettavan 50 a §:n mukaisesti, mutta tarvittaessa
my0s yhteistydalueen sisdlld tapahtuvasta kohdentamisesta voitaisiin paéttdd sosiaali- ja ter-
veysministerion toimesta. Padsdintoisesti tissd pykélédssi tarkoitettua voimavarojen kohdenta-
mista ministerion paatokselld tehtiisiin ldhinni tilanteissa, jotka edellyttivit yhteistyoaluerajat
ylittdvia padtoksentekoa. Kuten edelld todettiin toiminnan muuttamiseen liittyen, myds voima-
varojen kohdentamisessa on otettava huomioon tehtdvikohtaisen lainsdddannon edellytykset,
eikd voimavarojen kohdentaminen hyvinvointialueiden vélilld voi johtaa siihen, etti joku alue
ei timén takia voisi hoitaa lakisditeisid tehtividan.*

Sote-jérjestimislain muuttamista koskevan hallituksen esityksessd HE 210/2024 vp on arvioitu
covid-19-pandemia osoittaneen kéytéinnossd, ettd merkittdvit héiridtilanteet eivét noudata hal-
linnollisia aluejakoja, vaan tarvitaan voimavarojen yhteiskdyttod. Kansallisesti olisi tarpeen

33 HE 210/2024 vp.
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luoda malli, jolla olisi mahdollista tarvittaessa nopeasti siirtdé sosiaali- ja terveydenhuollon voi-
mavaroja, kuten materiaaleja yli hyvinvointialuerajojen tai Ahvenanmaalle.

Voimassa oleva ladkelaki ei mahdollista ladkkeitd toimittamista hyvinvointialueiden tai YTA-
alueiden vililld. Yhteiskunnan huoltovarmuuden turvaaminen puoltaisi kuitenkin sité, etta tal-
laiset ladketoimitukset sallittaisiin poikkeusoloissa ja vakavissa héiridtilanteissa. Lisdksi tulisi
mahdollistaa 1ddkkeitd koskevan kansainvilisen avun jakelu alueiden sosiaali- ja terveyden-
huollon yksikdihin seké tarvittaessa kansainvilisend apuna annettavan lddke-erén toimitus hy-
vinvointialueelta vietdviksi Suomen ulkopuolelle. Tétd taustaa vasten lddkelakiin olisi perustel-
tua lisdtd sddnnods, jossa STM:n sote-jarjestimislain mukaisen pdédtdksen nojalla mahdollistet-
taisiin ladkkeiden toimitus alueiden vélilla poikkeusoloissa ja normaaliolojen hiiriGtilanteissa.

Téllaiset ladkkeiden toimitukset voisivat sisdltyd ladketukkukaupan maéritelméin. Edelld on
tuotu esiin, ettd sairaala-apteekkien vilinen ladkejakelu katsottaisiin ladkedirektiivin méaéritel-
mén mukaan l4dketukkukaupaksi. Tama tarkoittaisi sitd, ettd, jos STM:n paitoksessé edellytet-
taisiin tukkukaupan piiriin kuuluvien toimien tekemisté, paétds olisi toimeenpantava sellaisten
toimijoiden toimesta, joilla on tarvittava lddketukkukauppalupa. Tdssé esityksessd ehdotetaan,
ettd hoitaakseen ladkkeitd koskevaa kansainvélistd apua koskevien péditdsten toimeenpanoa, yli-
opistollisten sairaaloiden ja HUS-yhtymin sairaala-apteekit hakisivat ladketukkulupaa. Ndiden
toimijoiden lddketukkulupia voitaisiin hyodyntdd myds pantaessa tdytintoon STM:n paatdsta
ladkkeiden poikkeuksellisista toimituksista.

Sote-jarjestimislain 34 a §:n nojalla yliopistollisen sairaalan tehtivistd voidaan séétdd myos
muussa laissa. Yliopistollisten sairaaloiden ja HUS-yhtymin sairaala-apteekit ovat ladkkeiden
yleiseen jakeluun oikeutettuja toimijoita. Hakiessaan tukkulupaa osallistuakseen tdssd esityk-
sessd ehdotettujen paitosten tdytintdonpanoon ne olisivat myds ladketukkukauppoja.

Ladkedirektiivin 81 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaan ladkkeen myyntiluvan haltija ja jisenvalti-
ossa tosiasiallisesti markkinoille saatetun lddkkeen jakelijat huolehtivat velvollisuuksiensa puit-
teissa kyseisen ladkkeen pitdmisestd tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti saatavilla apteekeille
ja henkildille, joilla on lupa ladkkeiden yleiseen jakeluun, niin ettd kyseisen jésenvaltion poti-
laiden tarpeet tulevat tiytetyiksi. Artiklan taytdntoonpanoa koskevien yksityiskohtaisten saéan-
tojen olisi liséksi oltava perusteltavissa kansanterveyden suojelun perusteella ja oltava suh-
teutettuja suojelun tavoitteisiin perustamissopimuksen ja erityisesti tavaroiden vapaata liikku-
vuutta ja kilpailua koskevien maaraysten mukaisesti.

Yliopistollisten sairaaloiden ja HUS-yhtyman sairaala-apteekeille ehdotetuissa erityistehtavissa
voidaan katsoa olevan kyse toimijoille asetetuista erityisistd velvollisuuksista kansallisessa lain-
sdddianndssd. Ehdotetun sdéntelyn olisi katsottava olevan perusteltavissa kansanterveyden suo-
jelun perusteella, koska silla turvattaisiin laékkeiden saatavuutta Suomessa poikkeusoloissa, va-
kavissa normaaliolojen hiiridtilanteissa ja niissd harvinaisissa tilanteissa, joissa alueet huoleh-
tisivat kansainvilisen avun antamisesta tai jakelusta alueille.

Ladkkeiden toimituksiin voivat vaikuttaa myds ladkedirektiivin sddnnokset siitd, miltd tahoilta
ladketukkukauppa voi hankkia ldédkkeitd (ladkedirektiivin 80 artikla). EUT on vahvistanut asi-
assa C-47/22 antamassaan ratkaisussa, ettd tukkukaupan harjoittamista koskevan luvan haltijan
on hankittava lddkevarastonsa yksinomaan henkil6ilté, joilla itselldén on tukkukaupan harjoit-
tamista koskeva lupa tai jotka on 77 artiklan 3 kohdan mukaisesti vapautettu luvan hankkimi-
sesta valmistusluvan vuoksi. EU-sddnnoksistd johtuen lddketoimitukset voitaisiin kdytdnnossé
kansallisesti toteuttaa yliopistollisten sairaaloiden sairaala-apteekista tai HUS-yhtymén sai-
raala-apteekista muihin sairaala-apteekkeihin tai niiden sivutoimipisteisiin, mutta toimitusta ei
voitaisi tehda sellaisesta sairaala-apteekista, jolla ei olisi tukkulupaa.
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Esityksessd ehdotetaan, ettd myos muut sairaala-apteekit voisivat halutessaan hankkia ladketuk-
kukauppaluvan tdmin tyyppisid ladkkeiden saatavuutta edistdvid toimia varten. T&lloin olisi
mahdollista hyddyntééd lupia myds sairaala-apteekkien vélisissd lddketoimituksissa, jos yksit-
taisten potilaiden hoitoa varten tarvittaisiin ladkevalmiste, jonka saatavuudessa on ongelmia.

Esityksen valmistelussa harkittiin vaihtoehtoisesti, etté kaikkien sairaala-apteekkien olisi edel-
lytetty hankkivan ldéketukkukauppalupa osana niiden varautumista poikkeusoloihin. Koska
kyse on kuitenkin vain poikkeusoloissa ja vakavissa héiriétilanteissa ldhtokohtaisesti tarvitta-
vasta toimiluvasta, ndin laajaa varautumisvelvoitetta ei pidetty tarkoituksenmukaisena.

2.5.6 Ladkelain muu sdintely sairaala-apteekeista

Ladkelaissa on myds erditd muita sadnnoksid, jotka koskevat sairaala-apteekkeja ja ladkekes-
kuksia. Ladkkeiden valmistusta ja koneellista annosjakelua koskevat sddnnokset ovat ladkelain
12 aja 13-16 §:ssd. Naitd pykdlié arvioitu jaljempéna kappaleessa 2.7. Ladkelain 17 §:ssd sdi-
detdédn lddkkeiden maahantuonnista my0s sairaala-apteekkien osalta. Pykdldd on arvioitu tar-
kemmin jéljempéni kappaleessa 2.6.

Liséksi eradt ladkelain yleiset sddnnokset soveltuvat myos sairaala-apteekkeihin ja ladkekes-
kuksiin. Ladkelain 2 §:ssd sdddetddn lain soveltamisalasta. Ladketehtaan ja lddketukkukaupan
vastuullisesta johtajasta ja lddkkeiden toimituksesta lddketehtaasta ja ladketukkukaupasta sda-
detédén ladkelain 9, 31, 33-35 ja 35 §:ssd. Fimean tarkastus- ja tiedonsaantioikeudesta sdddetdan
ladkelain 77 ja 89 §:ssd. Sddntely soveltuisi sairaala-apteekkeihin ja ldékekeskuksiin, kuten ta-
hénkin asti. Teknisend muutoksena séddnndksiin olisi tarpeen lisdti sairaala-apteekkien sivutoi-
mipisteet, jotka alueilla korvaisivat ladkekeskukset.

2.5.7 Ahvenanmaa

Ahvenanmaan ja eduskunnan vilisestd lainsdddantovallan jakautumisesta koskien Ahvenan-
maalla voimassa olevia lakeja sdddetdsin Ahvenanmaan itsehallintolaissa (1144/1991, jiljem-
pana itsehallintolaki). Itsehallintohallin 18 §:n 1 momentin 12 kohdan mukaan maakunnalla on
lainsdddadntdvalta asioissa, jotka koskevat terveyden- ja sairaanhoitoa 27 §:n 24, 29 ja 30 koh-
dassa sdéddetyin poikkeuksin. Itsehallintolain 27 §:n 30 kohdan mukaan valtakunnalla on lain-
sdddantovalta asioissa, jotka koskevat muun muassa apteekkilaitosta ja lddkkeitd. Niin ollen
ladkelaki ja siithen perustuva sairaala-apteekkisdéntely ovat itsehallintolain 27 §:n 30 kohdan
nojalla eduskunnan lainsdddéntdvallassa ja lddkelaki on voimassa myos Ahvenanmaalla.

Voimassa olevan sairaala-apteekkisdéntelyn ldhtokohtana on, etti sairaanhoitopiirilld, kunnan
tai kuntayhtymén sairaalalla tai terveyskeskuksella on oikeus jérjestdd ladkehuoltonsa perusta-
malla sairaalaa-apteekki tai lddkekeskus. Taté ldhtokohtaa ei ehdoteta esityksessd muutettavan,
vaikka manner-Suomessa sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestémisvastuu on sote-uudistuksen
myoté siirtynyt hyvinvointialueille ja HUS-yhtymaille.

AHS on 1990-luvulta alkaen hoitanut maakuntalainsiidinndn nojalla terveydenhuollon ja eri-
koissairaanhoidon tehtivii Ahvenanmaalla. Sote-uudistus ei muuttanut AHS:n jérjestdmisvas-
tuuta. AHS:n katsotaan olevan tissi esityksessi ehdotetuista lakimuutoksista huolimatta edel-
leen sairaala-apteekin ja sen sivutoimipisteen yllépitéja Ahvenanmaan maakunnassa. Sééntely
ei ndin liahtokohdiltaan muuttaisi nykyisti kiytintdid Ahvenanmaalla eikdi merkitsisi AHS:1le
uusia tehtdvii tai velvoitteita. Esitykselld pyrittdisiin mahdollistamaan alueilla jo kédytdssa ole-
vat sairaala-apteekkiratkaisut. Nykytila olisi mahdollista sdilyttdd myos Ahvenanmaalla. Toki
lakimuutokset liittyen sairaala-apteekkien sivutoimipisteisiin ja esimerkiksi muuttuneisiin 144-
ketoimitusoikeuksiin voisivat muuttaa ladkkeiden jakelukdytantoa.
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Maakunnan viranomaisille ei 1dhtokohtaisesti voida asettaa tehtdvid eduskunnan lainsdadanto-
valtaan kuuluvissa laeissa, joten AHS:#4 ei ehdoteta mainittavan sairaala-apteekkeja koskevassa
sadntelyssd. Sillé olisi kuitenkin tulkittava olevan hyvinvointialueisiin verrattava oikeus yllapi-
tdd Ahvenanmaalla yhti tai useampaa sairaala-apteekkia ja sen sivutoimipistetté. Esityksen val-
mistelun aikana ehdotettua lddkelain 61 §:44 on katsottu voitavan tulkita siten, etti se soveltuisi
AHS:iin hyvinvointialueeseen verrattavana toimijana Ahvenanmaalla, silld erotuksella, etti
AHS:n jérjestimisvastuu maakunnan terveydenhuollosta perustuisi maakunnan lainsdadantoon.
Valmisteltaessa esitystd on kuitenkin tunnistettu, ettd kokonaisuudesta olisi hyva kayda keskus-
telua Ahvenanmaan maakunnan kanssa jatkovalmistelun aikana.

2.6 Lidkkeiden maahantuonti ja vienti
2.6.1 Voimassa oleva lddkkeiden tuontia ja vientid koskeva lainsdddanto

Ladkelain 17 §:sséd sdddetddn toimijoista, joilla on lddkkeiden maahantuontioikeus osana elin-
keinotoimintaansa. Ladkelain 17 §:n 3 momentissa sdiddetddn myyntiluvallisten l4dkevalmistei-
den tuonnista ETA-alueen ulkopuolelta. Lisdksi lddkelain 17 §:n 4-5 momentin mukaan muu
kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tarkoitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maahan lddkeaineita
tuotantotoimintaansa varten. Lisdksi sdddetddn Fimean ja Tullin oikeudesta tuoda ladkkeita
maahan. Rinnakkaistuontia koskeva siéntely on ladkelain 21 d §:ssi.

Laidkelaissa on vain vdhén sdéntelyé koskien ladkkeiden vientid. Ladkelain 32 §:n mukaan ladk-
keiden vienti edellyttdd ladketukkukauppalupaa. Ladkelain 55 a ja 85 §:ssd sdddetdén lisdksi
ladkkeiden vientid koskevista todistuksista. Ladkkeiden vientiin Suomesta toiseen valtioon vai-
kuttaa my6s viennin méérévaltion l4ddkkeiden tuontia koskeva lainsdddanto.

Laidkelain 7 §:n 1 momentin nojalla, kun kyse on ldédkkeist4, jotka huumausainelain (373/2008)
mukaan ovat myds huumausaineita, on voimassa liséksi, mitd niistd sdddetdéin mainitussa laissa.
Huumausainelaissa sdédetdén huumausaineiksi luokiteltujen lddkkeiden tuonti- ja vientiluvista
ja mahdollisuuksista poiketa niistd, kun kyse on esimerkiksi ambulansseista, sotilasjoukoista tai
humanitaarista avustustoimintaa harjoittavista jarjestoistd (huumausainelain 14-15 ja 22 §).

Voimassa olevassa lddkelaissa ei ole huomioitu ldékkeitd koskevaa kansainvilistd apua, 144k-
keiden tuontia osana sotilasjoukkojen puolustusyhteistyoté tai pohjoismaisten ensihoitopalve-
lujen yhteistyotd. Lisdksi sairaala-apteekkien tuontia koskeva sddntely olisi tarpeen paivittdd
vastaamaan muuta sairaala-apteekkeja koskevaa sdédntelya.

2.6.2 Ladkkeitd koskeva kansainvélinen apu

Tassé esityksesséd ehdotetaan, ettd lddkkeitd koskevaa kansainvélistd apua koskevien péétosten
toimeenpanosta huolehtisi THL:n lddketukkukauppa tai tehtdva voitaisiin antaa yliopistosairaa-
loiden sairaala-apteekeille tai HUS-apteekille. Edelld mainituilla toimijoilla olisi ladketukku-
kauppalupa, jonka sairaala-apteekit hankkisivat tehtivén suorittamista varten. Ladketukkukaup-
palupa oikeuttaa lddkelain 17 §:n nojalla ladkkeiden maahantuontiin ET A-alueeseen kuuluvista
valtioista ja lddkelain 32 §:n nojalla ladkkeiden vientiin. Ladkelakia ei néin olisi tarvetta muuttaa
ladkkeitd koskevaa kansainvilistd apua koskevien pédtdsten toimeenpanemiseksi. Ladkkeité
koskevaa kansainvilistd apua toimeenpanevan ladketukkukaupan olisi liséksi noudatettava tuk-
kukauppoja koskevia toimintavaatimuksia, joista sdddetién ladkelain 34 §:ssé.

ETA-alueen ulkopuolisista valtioista tapahtuva lddkkeiden tuonti edellyttaisi ladkelain 17 §:n 3
momentin nojalla, ettd maahantuojalla olisi ladketehdaslupa ja ettd lddkkeet olisi asianmukai-
sesti tarkastettu. Sadnnds perustuu ihmisille tarkoitettujen laékkeiden osalta ladkedirektiivin 40
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artiklaan ja eldinlddkkeiden osalta EU:n eldinlddkeasetuksen 88 artiklaan. Jdsenvaltioilla ei ole
kansallista liikkumavaraa poiketa sddntelystd. Lahtokohtaisesti oletuksena on, ettd lddkkeité
koskevan kansainvilisen avun antaminen ja vastaanottaminen tapahtuisi useimmissa tapauk-
sissa ETA-alueeseen kuuluvien valtioiden vililla tai olisi kéytdnndssa jarjestettdvissa siten, ettd
olisi riittdvéa, ettd toimijoilla olisi ladketukkukauppalupaan perustuvat tuonti- ja vientioikeudet.
Edelld mainittujen toimijoiden ei timén vuoksi kansainvilisen avun toimeenpanemiseksi edel-
lytettdisi hankkivan lddketehdaslupaa.

Kansainvilisend apuna voitaisiin vastaanottaa tai 1dhettdd myds laédkkeitd, jotka olisi luokiteltu
huumausaineiksi ja joihin sovellettaisiin lddkelain lisdksi huumausainelakia (373/2008). Naiti
ladkkeitd varten olisi 1dhtokohtaisesti hankittava huumausainelaissa tarkoitetut tuonti- ja vien-
tiluvat. Haasteeksi muodostuisivat tillgin tilanteet, joissa lddke-erdn jakelu olisi suoritettava
kiireellisesti. Tétéd esitystd valmisteltaessa on samanaikaisesti valmisteilla huumausainelakia
koskeva hallituksen esitys, jossa ehdotetaan mahdollistettavan huumausaineiksi luokiteltavien
ladkkeiden vienti ja tuonti THL:n toimesta yksinkertaistetulla lupamenettelylld kansainvélisen
avun tilanteissa.

2.6.3 Sairaala-apteekkien oikeus tuoda ladkkeita

Ladkelain 17 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaan lddkkeitd saa tuoda maahan sairaala-apteekki
yksittdistapauksissa asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai terveyskeskuksen omaa ja 62
§:n 3 momentissa tarkoitettua toimintaa varten. Ladkelain 62 §:n 3 momentissa sdddetdén siita,
ettd sairaala-apteekki voisi Fimean myontamaélld luvalla toimittaa maahantuomansa ladkkeen
toiseen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikkoon ja apteekkiin.

Tassé esityksessd ehdotetaan, etté sairaala-apteekkeja koskeva ladkelain sddntely paivitettdisiin
sote-uudistuksen jilkeiseen aikaan. Sairaala-apteekin toiminta-alue mééritettdisiin ehdotetussa
62 §:ssd. Voimassa oleva ldadkelain 62 §:n 3 momentti ehdotetaan siirrettdvan muutetussa muo-
dossa uudeksi 62 a §:n 2 momentiksi. Sairaala-apteekkien maahantuontia koskevaan sdannok-
seen ehdotetaan tehtdvin vastaavat muutokset siten, ettd sairaala-apteekki saisi jatkossa tuoda
maahan ladkkeitd 62 §:n mukaista omaa toimintaansa varten sekd 62 a §:n 2 momentissa tarkoi-
tettua toimintaa varten. Maahantuontioikeus heijastaisi sairaala-apteekkiluvan mukaista aptee-
kin omaa toimintaa ja sen Fimean erityisen luvanvaraisia toimituksia toisille sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintayksikéille.

2.6.4 Vieraan valtion joukot

Suomi on Nato-jdsenyyden myota liittynyt Nato SOFA:n ja Pariisin pdytéikirjan sopimusvalti-
oksi ja tehnyt USA:n kanssa puolustusyhteistydsopimuksen. Nato SOFA:a sovelletaan muiden
sopimusvaltioiden joukkoihin niiden tullessa Suomeen ja Suomen joukkoihin niiden osallistu-
essa Nato-yhteistydhon. Pariisin poytékirjalla Nato SOFA:n méérdykset ulotetaan myds Naton
esikuntiin ja niiden sotilas- ja siviilihenkildstoon. USA:n joukkojen tullessa Suomeen sovelle-
taan Nato SOFA:a tdydentdvaa puolustusyhteistyésopimusta USA:n joukkoihin ja niiden sopi-
mustoimittajiin.

Nato SOFA:n XI artikla, Pariisin pdytékirjan 8 artiklan 2 kohta ja puolustusyhteistydsopimuk-
sen 18 artikla antavat vieraan valtioiden joukoille tietyin edellytyksin oikeuden tuoda mukanaan
tarvitsemiaan tavaroita joukkojen yksinomaiseen kdyttoon niiden tullessa Suomeen ja vieda ta-
varat mukanaan maasta poistuessaan. Puolustusyhteistydsopimus ulottaa oikeuden lisdksi
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USA:n sopimustoimittajiin.** Sopimusten tuontia ja vientid koskevat méérdykset on saatettu
Suomessa voimaan padosin lakeina (lait 124/2024, 125/2024 ja 485/2024). Muut sopimusméaé-
rdykset ovat voimassa valtioneuvoston asetuksina (asetukset 196/2024, 197/2024 ja 514/2024).
Mairédysten nojalla Nato-joukoilla, liittokunnalla ja USA:n joukoilla ja sopimustoimittajilla on
jo tilld hetkelld oikeus lddkkeiden tuontiin ja vientiin sopimusten mukaisessa laajuudessa ja
siind mainituin ehdoin. Kaytdnndssa on kuitenkin ilmennyt tarve selkeyttia 1adkelakia téltd osin.
Tassé esityksessé ehdotettujen lakimuutosten liséksi olisi tarpeen seurata muiden lakimuutosten
tarvetta, kun sopimusten soveltamisesta on saatu kdytdnnon kokemusta.

Nato SOFA:n kansallista voimaansaattamista koskevassa hallituksen esityksessd (HE 90/2023
vp) on tunnistettu, ettd sopimuksen voimaansaattaminen voisi edellyttdd poikkeamista EU-oi-
keuteen perustuvasta kansallisesta lainsdéddédnnosti. Esityksesséd on tuotu esiin perusteita, joiden
nojalla poikkeaminen olisi oikeudellisesti perusteltua. Samaan aikaan esityksessé on tunnistettu,
ettd kysymyksié olisi arvioitava tarkemmin, jos sektorilakeihin tehddén muutoksia.

Ladkkeiden tuontia ja vientid koskeva lainsdddéntovalta on jakaantunut unionin ja jasenvaltioi-
den kesken. Léédkedirektiivin nojalla lddkkeiden tuonti kolmansista maista edellyttié l1ddkkeiden
valmistuslupaa (40 art.), direktiivissd sdddetdén rinnakkaistuonnista (76 art.) ja lddkkeiden
vienti edellyttdi ladketukkukauppalupaa (1 art. 17 k ja 77 art.). Kansallisesti lddkelaissa on sda-
detty siitd, millé toimijoilla on oikeus tuoda ladkkeitd Suomeen.

Lahtokohtana Nato SOFA:ssa ja puolustusyhteistydsopimuksessa on vieraan valtion joukkojen
velvollisuus kunnioittaa vastaanottajavaltion lainsddadant6d. Sen on ymmarrettiva tarkoittavan,
ettd vieraan valtion joukkojen ja sopimustoimittajien tulisi noudattaa lddkelakia niin pitkalle
kuin mahdollista. Joukkojen tullessa Suomeen olisi mahdollista, ettd ladkkeet tuotaisiin ja va-
rastoitaisiin sellaisten ETA-alueelta perdisin olevien sopimustoimittajien toimesta, joilla olisi
ladkedirektiivissd edellytetyt toimiluvat. Téll6in ei olisi tarpeen poiketa ladkelaista.

Kunnioittamisvelvoitetta rajoittaa se, ettd vastaanottajavaltion lainsdédddnnon kunnioittaminen
el voisi johtaa siihen, etti ;/hdesséi sovitun toiminnan toteuttaminen estyisi tai siitd tulisi kiytin-
nollisesti hyvin hankalaa.” Oletettavaa onkin, ettd suurimmassa osassa tilanteita ladkelain tay-
simddrdinen tai edes osittainen noudattaminen ei olisi joukoille mahdollista. TAma tarkoittaisi
esimerkiksi, ettd joukot voisivat tuoda kayttoonsa ladkkeitd tayttdmattd EU-oikeuteen perustu-
via tuontivaatimuksia. Nissa tilanteissa olisi arvioitava, milld juridisella perusteella lddkelaista
voitaisiin poiketa.

EU-oikeuteen perustuvasta ladkelain sidéntelystd poikkeaminen voitaisiin perustella silld, ettd
ladkedirektiivi ei tule sovellettavaksi sellaisiin ladkkeisiin, joita ei ole tarkoitettu saatettavaksi
markkinoille jasenvaltioissa. Talldinkin on kuitenkin noudatettava ldékevadrenndsten torjuntaa
koskevaa sddntelya (ladkedirektiivin 2 artikla). Poikkeaminen edellyttdisi tdlloin, ettd joukot ja
niiden sopimustoimittajat toisivat ja veisivét ladkkeitd yksinomaan joukkojen kdyttoon ja niitd
el saatettaisi missadn tilanteissa markkinoille. Sopimuksissa markkinoille saattamista koskeva
kielto ei ole tiaysin ehdoton, vaan tavaroiden myynti voitaisiin joissakin tilanteissa sallia (Nato

3 Ks. tarkemmin HE 90/2023 vp Hallituksen esitys eduskunnalle Pohjois-Atlantin sopimuksen sopimus-
puolten vililld niiden joukkojen asemasta tehdyn sopimuksen sekd Pohjois-Atlantin sopimuksen mukai-
sesti perustettujen kansainvélisten sotilasesikuntien asemasta tehdyn poytékirjan hyviaksymiseksi ja voi-
maansaattamiseksi ja niihin liittyviksi laeiksi ja HE 58/2024 vp Hallituksen esitys eduskunnalle puolus-
tusyhteisty0std Suomen tasavallan hallituksen ja Amerikan yhdysvaltojen hallituksen vililld tehdyn so-
pimuksen hyvéksymiseksi ja voimaansaattamiseksi ja siithen liittyviksi laeiksi

35 HE 90/2023 vp.
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SOFA:n XI artiklan 8 kohta ja Puolustusyhteistydosopimus 5 artiklan 3-4 kohta). Jos ladkkeita
voitaisiin saattaa markkinoille, lddkedirektiiviin perustuva lainsdadanto tulisi sovellettavaksi
tdysiméaraisesti.

Toiseksi voitaisiin vedota siihen, ettd lddkedirektiivissd ladkkeiden maahantuonnin on katsot-
tava sisdltdvan tuotujen ladkkeiden saattamisen markkinoille. Ladkkeiden tuontia ei ole méaéri-
telty direktiivissd. Ladkedirektiivin muuttamisesta annetun direktiivin (2011/62/EU) 10. perus-
telukappaleessa todetaan kuitenkin, ettd unionin alueelle voi tulla l1ddkkeitd, joita ei ole tarkoi-
tettu maahantuotaviksi eli vapaaseen liikkeeseen luovutettaviksi”. Tdméan voitaisiin tulkita tar-
koittavan, ettd maahantuontia koskeva sdéntely soveltuisi vapaaseen liikkeeseen tarkoitettuihin
ladkkeisiin. Téll6in jos kyse olisi joukkojen omaan kayttoon tarkoitetuista lddkkeistd, direktiivin
maahantuontia sdénndsten ei voitaisi katsoa soveltuvan téllaisiin 1ddkkeisiin.

Tilanteissa, joissa lddkedirektiivi ei tulisi sovellettavaksi, koska ladkkeitd ei olisi tarkoitettu
Suomen markkinoille, olisi kuitenkin sovellettava direktiivin 52 b ja 85 a artiklaa koskien mm.
ladkevadrennosten torjuntaa ja lddketukkukauppaa koskevia velvoitteita kolmansiin maihin
ulottuvassa viennissd. Vieraan valtion joukkojen mukanaan tuomat materiaalit eivét kaytin-
ndssé olisi Suomen viranomaisten valvonnassa. Lédkevédarenndsten torjuntaan voitaisiin kui-
tenkin soveltaa mahdollisesti toimia, joita tehddén Nato SOFA XII ja XIII artiklan nojalla seka
Puolustusyhteistyosopimuksen 18 artiklan nojalla sen velvoittaecssa osapuolia yhteistyohon
maahantuontia koskevien poikkeussddnnosten vadrinkdytosten estdmiseksi.

Nato SOFA:a koskevassa hallituksen esityksessd HE 90/2023 vp EU-oikeudesta poikkeamisen
on katsottu olevan mahdollista, koska SEU 4 artiklan 2 kohdan nojalla unioni kunnioittaa kes-
keisid valtion tehtdvid, erityisesti niité, joiden tavoitteena on kansallisen turvallisuuden takaa-
minen. Kansallista turvallisuutta koskevat kansalliset toimet eivét kuitenkaan kategorisesti va-
pauttaisi jisenvaltiota noudattamasta EU-oikeutta. EUT:n asiassa C-742/19 antaman tuomion
mukaan EU:n sédntdjé ei voida tulkita siten, ettd ne estdisivét asevoimia hoitamasta tehtévidin
ja ettd niistd aiheutuisi timén vuoksi haittaa valtion alueellisen koskemattomuuden séilyttdmi-
selle ja kansallisen turvallisuuden takaamiselle, jotka kuuluvat valtion keskeisiin tehtdviin.
Unionin oikeudessa olisi otettava asianmukaisesti huomioon kunkin jasenvaltion asevoimiensa
toiminnalle asettamat erityispiirteet, johtuivatpa ne sitten kyseisen jasenvaltion erityisistd kan-
sainvilisistd velvoitteista, sen kohtaamista selkkauksista tai uhista tai kyseisen valtion geopo-
liittisesta asemasta.*®

Vieraan valtion joukkojen lddkkeiden tuonti ja vienti 1ddkelain sddnndksistd poiketen olisi viime
kidessd perusteltavissa silld, ettd se olisi tarpeen kansallisen turvallisuuden takaamiseksi ja
muodostaisi osan Suomen maanpuolustuksesta. Néissi tilanteissa EU-oikeudesta tulevat vel-
voitteet eivit voisi estéé tai haitata yhteisesti sovittujen puolustustehtévien suorittamista. Myos
Ruotsissa sotilasyhteistyota koskevaa erillissdédntelyd on perusteltu vastaavilla seikoilla.

Edelld mainituin perustein ladkelakiin tulisi lisdtd sadnnds vieraan valtion joukkojen oikeudesta
tuoda ja vieda ladkkeitd Nato-sopimusten ja puolustusyhteistyosopimuksen nojalla. Tapauskoh-
taisesti voisi lisdksi olla tarpeen poiketa lddkelain muusta sddntelystd. Esitystd valmisteltaessa
ei ole vield kéaytdnnon kokemusta siitd, edellyttiisiko joukkojen toiminta Suomessa muuta eril-
lissddntelyd. Taémén vuoksi erillissdénnds ehdotetaan télté osin jétettdvan avoimeksi.

36 HE 90/2023 vp kappaleet 4.1.4.ja 4.2.
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2.6.5 Puolustusvoimat

Laikelaissa ei ole erikseen sidddetty Puolustusvoimille oikeudesta lddkkeiden tuontiin tai vien-
tiin. Hyvinvointialueiden sairaala-apteekit ja Sotilasapteekki turvaavat kiaytdnnossd Puolustus-
voimien lddkehuollon voimassa olevaan lainsiédintdon perustuen.’’ Varuskuntien terveysase-
mat ovat lddkelain 62 §:n 1 momentissa tarkoitettuja julkisen terveydenhuollon toimintayksi-
koitd.*® Puolustusvoimien terveydenhuoltolain muuttamista koskevassa hallituksen esityksessé
tavoitteena oli lisdtd puolustusvoimien tukeutumista lddkintdhuollossaan sopimusjérjestelyin
yleiseen terveydenhuoltoon.*

Laidkelaissa olisi kuitenkin tarpeen tunnistaa tilanteet, joissa Puolustusvoimat osallistuu ulko-
mailla sotilaallisiin tehtiviin tai harjoituksiin. Suomesta ldhetettavien joukkojen terveydenhuol-
lon jarjestdminen voisi télloin edellyttéa, ettd joukot veisivit Suomesta mukanaan tarvitsemansa
ladkevalmisteet omaa kdyttoddn varten ja toisivat maahan palatessaan kdyttimatta jadneet 144-
kevalmisteet takaisin. Liséksi joukoilla voisi olla tarve tuoda mukanaan sellaisia lddkevalmis-
teita, joita ne olisivat hankkineet toisessa valtiossa oleskellessaan.

Ladkelaissa olisi mahdollista sédtdd Puolustusvoimien oikeuksista vain niiden oleskellessa Suo-
men alueella. Sdannos voisi koskea vain joukkojen ladkkeiden vientid Suomesta ja ladkkeiden
tuontia joukkojen mukana takaisin Suomeen. Joukkojen oikeus kuljettaa 1adkkeita rajan yli riip-
puisi paitsi Suomen lainsddadidnndstd myos joukkojen kohdevaltion lainsdddannosti. Nato-yh-
teisty0ssd Puolustusvoimia koskisivat lisdksi edelld kuvatun Nato SOFA-sopimuksen XI artik-
lan mukaiset oikeudet lddkkeiden tuontiin ja vientiin.

Edell4 on arvioitu oikeudellisia perusteita, joiden nojalla olisi vieraan valtion joukkojen osalta
mahdollista poiketa ladkelaista ja sen taustalla olevasta EU-oikeudesta. Puolustusvoimien soti-
laallinen puolustuskyky on osa kansallisen turvallisuuden takaamista. Edelld kuvatut kansalli-
seen turvallisuuteen liittyvét perusteet olisivat sovellettavissa myos Puolustusvoimiin niiden
ladketuonnin ja viennin osalta. Perustuen EUT:n asiassa C-742/19 antamaan tuomioon EU-oi-
keutta ei voitaisi tulkita siten, ettd se estdisi asevoimia hoitamasta tehtdvidén ja ettd siitd aiheu-
tuisi tdmén vuoksi haittaa valtion alueellisen koskemattomuuden sdilyttdmiselle ja kansallisen
turvallisuuden takaamiselle, jotka kuuluvat valtion keskeisiin tehtdviin.

Ehdotetussa sdédnndksessa olisi edellytettiva, ettd Puolustusvoimien ladkkeiden tuonti ja vienti
tapahtuisi vain joukkojen omaa toimintaa varten, eli maahantuotuja tai vietyja lddkkeitd ei olisi
tarkoitettu saatettavan markkinoille. Saédntelya voitaisiin talldin perustella myds silld, ettd 144-
kedirektiivin 2 artiklan nojalla ladkedirektiivin sddnnokset eivét tulisi sovellettaviksi. Talldin
olisi kuitenkin huolehdittava siitd, ettd ryhdyttdisiin tarpeellisiin toimiin mahdollisten 144kevaa-
renndsten tunnistamiseksi. Esityksessd ehdotetaan sdddettivén, ettd Puolustusvoimien tulisi pi-
tad luetteloa maahantuoduista ladkkeistd, joiden nojalla mahdollinen ladkevadrennos olisi mah-
dollista tarvittaessa jaljittaa.

37 Laki terveydenhuollon jérjestimisestd puolustusvoimissa (322/1987) 8 §, terveydenhuoltolain 71 §:n 2
momentti.

38 HE 107/2005 vp Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi lidkelain muuttamisesta.

39 HE 200/2005 vp Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi terveydenhuollon jirjestimisesti puolustusvoi-
missa annetun lain ja erdiden siihen liittyvien lakien muuttamisesta.
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2.6.6 Ladkkeiden tuonti osana ensihoidon rajat ylittivaa yhteistyotad

Ensihoitopalvelut jérjestetddn ldhtokohtaisesti kansallisesti. Terveydenhuoltolain 39 §:n nojalla
hyvinvointialue ja Uudellamaalla HUS-yhtyma on jérjestdmisvastuussa alueensa ensihoitopal-
veluista. Niiden tulee pééttdéd ensihoitopalvelun tuottamisesta noudattaen, mité sosiaali- ja ter-
veydenhuollon jarjestimisestd annetussa laissa ja pelastuslaissa (379/2011) sdddetdan. Hyvin-
vointialueen tehtdvit voidaan jarjestdd myds yhteistyOssd toisen valtion viranomaisen kanssa
hyvinvointialueesta annetun lain 6 §:n 3 momentin nojalla. Sddnndksen esitdissd mainitaan, etta
rajakuntien joustavat sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut ja ensihoito tulisi turvata Pohjois-
maiden vilisilli rajoilla. Yhteistyotd on esimerkiksi Norjan ja Pohjois-Lapin alueilla.*’

Ensihoitopalveluiden rajat ylittédvé yhteistyo edellyttéisi, ettd ambulanssit ja muut ensihoitopal-
velun kulkuneuvot voisivat kuljettaa potilaita rajan yli. Ensihoitopalveluissa tarvitaan myos
ladkkeitd. Ladkelaissa ei ole sddnnoksii, jotka mahdollistaisivat ladkkeiden tuonnin ja viennin
rajat ylittdvad yhteistyotd tekevéssd ambulanssissa. Sen sijaan huumausainelain 22 §:44n sisil-
tyy ambulansseja koskeva poikkeus lain mukaisista tuonti- ja vientiluvista, kun kyse on huu-
mausaineiksi luokitelluista l1ddkkeistd. Ladkelakiin olisikin tarpeen lisdtd sddnndkset ensihoito-
palveluyksikdiden oikeudesta tuoda lddkkeitd tilapdisesti osana omaa toimintaansa ja osana alu-
eiden vilistéd yhteistyota.

Laidkelain sdédnnoksen tulisi olla yhtenevd EU-oikeuteen perustuvan ladkkeiden tuontia ja vien-
tid koskevan sddntelyn kanssa. Unionin kanta rajaseutujen véliseen yhteisty0hon on sinéllédén
myoOnteinen. Potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat ylittdvéssi terveydenhuollossa annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (2011/24/EY, jaljempéna potilasdirektiivi) 10
artiklassa komissio rohkaisee jasenvaltioita tekeméén rajat ylittdvan terveydenhuollon tarjoa-
mista koskevaa yhteistyotd raja-alueilla. Potilasdirektiivid sovelletaan kuitenkin rajoittamatta
ladkedirektiivin soveltamista (2 art.), joten sen nojalla ei voida poiketa lddkedirektiivista.

Ambulansseissa ja ensihoitopalvelujen kulkuneuvoissa olevat ladkkeet kuuluvat toimintaa jar-
jestaville terveydenhuollon toimintayksikdlle. Ladkkeita ei olisi tarkoitettu saatettavaksi mark-
kinoille, vaan ldadkkeet kéytettdisiin osana ensihoitopalveluyksikdn toimintaa potilaan hoitoon
taman kuljetuksen aikana. N4illd perusteilla voitaisiin katsoa, ettd lddkedirektiivin 2 artiklan 1
kohdan nojalla direktiivin siédntely ei tulisi sovellettavaksi, koska ladkkeité ei olisi tarkoitettu
markkinoille saatettaviksi. Ruotsissa ollaan valmistelemassa vastaavaa lainsdddantoa. Sielld on
liséksi katsottu, ettei ambulanssin toiminta olisi lddketukkukauppaa, koska vienti ei tapahtuisi
toiselle ladkejakeluketjun toimijalle. Edelld kuvatuissa tilanteissa olisi kuitenkin huolehdittava
ladkedirektiivin 52 b §:n mukaisesti lddkevadrenndsten torjunnasta. Tadman ei olisi katsottava
edellyttavan erillistd saddostd, koska ambulanssissa kulkevat lddkkeet on hankittu sairaaloiden
ja terveydenhuoltoyksikdiden normaalien hankintakanavien kautta, joissa on mm. turvaominai-
suuksin huolehdittu ladkevairennoksien torjuntaan liittyvistd toimista.

Lisédksi ambulanssien ja ensihoitoyksikdiden oikeus lddkkeiden tuontiin voitaisiin johtaa siité,
ettd jasenvaltioilla on toimivalta padttdd omasta terveydenhuoltojéarjestelmastaan SEUT 168 ar-
tiklan nojalla. Jotta edelld kuvatut edellytykset tayttyisivat, olisi ladkelaissa sdddettava siitd, ettd

40 HE 241/2020 vp Hallituksen esitys eduskunnalle hyvinvointialueiden perustamista ja sosiaali- ja ter-
veydenhuollon sekid pelastustoimen jirjestimisen uudistusta koskevaksi lainsdddannoksi sekd Euroopan
paikallisen itsehallinnon peruskirjan 12 ja 13 artiklan mukaisen ilmoituksen antamiseksi ja esitykseen
liittyvé sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietintd StVM 16/2021 vp ja hallintovaliokunnan lausunto HaVL
12/2020 vp.
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tuonti ja vienti voisi koskea vain ambulanssien omaa toimintaa varten tarvittavia ladkkeita ja
ladkkeitd ei saisi saattaa markkinoille.

2.7 Apteekkien Lifikevalmistus
2.7.1 Sairaala-apteekkien ladkevalmistus

Ladkkeiden teollinen valmistus edellyttdd lddkelain 8 §:n nojalla lddketehdaslupaa. Apteekeilla
on kuitenkin oikeus erdissi tilanteissa valmistaa ladkkeitd. Lédkelain 14 §:n nojalla sairaala-
apteekissa tai lddkekeskuksessa saadaan valmistaa lddkevalmisteita sairaanhoitopiirin, sairaalan
tai terveyskeskuksen oman ja 62 §:n 3 momentissa tarkoitetun toiminnan edellyttiméassa laajuu-
dessa. Sairaala-apteekki voi liséksi teettdd 1 momentissa tarkoitetun ladkkeen valmistuksen tai
kayttokuntoon saattamisen toisessa sairaala-apteekissa silloin kun valmistus edellyttda erityis-
tiloja. Lisédksi sairaala-apteekki voi teettdd radioaktiivisten lddkkeiden kédyttokuntoon saattami-
sen Euroopan talousalueella sijaitsevassa laddketehtaassa sopimusvalmistuksena. Sopimusval-
mistajan toimiluvan tulee kattaa sopimuksella teetettdvit toiminnot. Ladkkeitd sopimusvalmis-
tuttavan sairaala-apteekin hoitajan on tehtdva sopimusvalmistuttamisesta ilmoitus Fimealle.

Ladkelain 15 §:n nojalla apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten 144-
kevalmistuksen edellytyksend on, ettd henkilokunta on riittdvasti perehtynyt lddkkeiden valmis-
tukseen ja etté siihen tarvittavat tuotantotilat ja laitteet ovat asianmukaiset. Toiminnassa tulee
liséksi noudattaa soveltuvin osin 11 §:n mukaisia ladkkeiden hyvid tuotantotapoja.

Tassé esityksessd ehdotetaan paivitettdvan sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia koskeva 13-
kelain sééntely sote-uudistuksen jélkeiseen aikaan. Hyvinvointialueilla voisi olla sairaala-ap-
teekkeja ja sairaala-apteekkien sivutoimipisteitd, jotka korvaisivat aiemmat kuntien lddkekes-
kukset. Samaan tapaan kuin lddkekeskuksilla myos sairaala-apteekkien sivutoimipisteilld tulisi
olla oikeus ladkevalmistukseen. Sivutoimipisteilld tulisi liséksi olla oikeus teetdttdd 14ddkkeitd
sopimusvalmistuksena, koska sivutoimipiste voisi jatkossa ottaa hoitaakseen jonkun sairaala-
apteekin tehtdvan esimerkiksi sairaalan lddkehuollosta vastaavana toimintayksikkona.

Voimassa olevan ladkelain 14 §:n mukaan sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa saadaan val-
mistaa lddkevalmisteita sairaanhoitopiirin, sairaalan tai terveyskeskuksen oman ja 62 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetun toiminnan edellyttimissé laajuudessa. Téssd esityksessd ehdotetaan, ettd
sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen ja lddkekeskuksen toiminta-alue méaritettisiin 61 a §:n
mukaisessa luvassa. Lisdksi sairaala-apteekilla ja sen sivutoimipisteelld olisi 62 §:n 2 momentin
mukainen oikeus toimittaa ladkkeitd erdille tahoille. Lakimuutoksessa olisi tarkoitus sailyttdaa
lahtokohta, ettéd sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen ja ladkekeskuksen ladkevalmistus tapah-
tuisi aina apteekin omaa toimintaa varten. Apteekin maantieteellinen toiminta-alue voisi kui-
tenkin esityksen seurauksena laajeta aiemmasta. Suurimmillaan se voisi kattaa koko YTA-alu-
een.

Apteekkien oikeus lddkevalmistukseen on poikkeus lddkevalmistajalta edellytettiavasta ladke-
tehdasluvasta. Apteekkien lddkevalmistuksen tulisi olla luonteeltaan ja laajuudeltaan sellaista,
ettd se sopisi lddkedirektiivin 2, 3 tai 5 artiklan mukaiseen kansalliseen liikkkumavaraan. EUT
on antanut useita ratkaisuja ladkedirektiivin tulkinnasta ja sitd, missé laajuudessa apteekit voivat
valmistaa ladkkeitd.*! Ladkedirektiivin 2, 3 ja 5 artikla koskevat valmistukselle ja sen laajuu-
delle asetettuja vaatimuksia, eivdt apteekin maantieteellistd toiminta-aluetta. Jotta sairaala-ap-
teekkien ladkevalmistus ei kuitenkaan laajentuisi kansallisen lilkkumavaran ulkopuolelle niiden

41 BUT:n ratkaisut yhdistetyissi asioissa C-544/13 ja C-545/13 ja asiassa C-276/15.
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maantieteellisen toiminta-alueen laajentuessa, pykéldssd olisi nimenomaisesti syytd mainita,
ettd valmistuksen olisi oltava ladkedirektiivin 2, 3 ja 5 artiklan mukaista.

Esitystd valmisteltaessa on tunnistettu, ettd kansallista sdéntelya olisi tarpeen péivittdd ehdotet-
tuja muutoksia laajemmin. Kiireellisen aikataulun vuoksi laajempia muutoksia ei ollut mahdol-
lista tehda tdssd yhteydessd. Muutostarpeita olisi syytd arvioida viimeistddn uudistetun ladkedi-
rektiivin implementoinnin yhteydessa.

2.7.2 Sotilasapteekin lddkevalmistus

Terveydenhuollon jérjestdmisestd puolustusvoimissa annetun asetuksen (371/1987) 4 §:n 1 mo-
mentin mukaan Sotilasapteekki hankkii, varastoi ja toimittaa puolustusvoimien terveydenhuol-
lossa tarvittavia ladkkeitd ja muuta apteekkialan materiaalia. Sotilasapteekki toimii Sotilaslaa-
ketieteen keskuksen sairaala-apteekkina ja ladkekeskuksena. Se tuottaa ja varastoi kenttélaakin-
néssé ja rauhan ajan ladkintdhuollossa tarvittavia ladkkeitd sekd huolehtii poikkeusoloissa tar-
vittavien ldakkeiden varatuotantovalmiuden yllapitimisestd.*? Lidkelaissa ei ole sddntelyd So-
tilasapteekin oikeudesta valmistaa ladkkeitd. Sotilasapteekin osalta sdddetdédn vain, ettd Sotilas-
apteekin tulisi tehdi Fimealle ilmoitus omista valmisteistaan (lddkelain 13 §).

Kansallisen huoltovarmuuden turvaamiseksi ja Puolustusvoimien lddkehuollon varmista-
miseksi olisi perusteltua, ettd Sotilasapteekilla olisi oikeus valmistaa ladkkeitd. Sotilasapteekin
oikeus ladkevalmistukseen olisi apteekin lddkevalmistusta, joka muodostaisi poikkeuksen 1d4-
kevalmistajilta edellytetysté lddketehdasluvasta ja se olisi sovitettava ladkedirektiivin 2, 3 tai 5
artiklan mukaiseen kansalliseen litkkumavaraan. Lisdksi tulisi huolehtia potilasturvallisuuden
tayttymisestd valmistettujen ladkkeiden osalta.

Sotilasapteekkiin sovellettava ladkedirektiivin kansallinen liikkumavara perustuisi direktiivin 2
artiklan 1 kohtaan. Kohdan mukaan direktiivid sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin 1ddkkeisiin,
jotka on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille jisenvaltiossa ja jotka on valmistettu teollisesti
tai joiden valmistuksessa kaytetdén teollista prosessia. EUT:n oikeuskdytdnndn perusteella on
tulkittavissa, etti ollakseen sallittua lddkevalmistuksen tulisi olla sellaista, ettd se ei tdytd 2 ar-
tiklan 1 kohdan vaatimuksia.* Tdmai tarkoittaisi sitd, ettd valmistus ei saisi olla luonteeltaan
teollista, eikéd valmistettuja lddkkeitd tulisi saattaa markkinoille. Jalkimma&inen edellytys tarkoit-
taisi sitd, ettd valmistuksen tulisi tapahtua vain Sotilasapteekin omaa toimintaa varten.

Madritettdessd Sotilasapteekille sallitun valmistuksen laajuutta olisi huomioitava EUT:n ratkai-
sut 2 artiklan tulkinnasta. EUT:n mukaan teollisella valmistuksella tarkoitetaan kaikkea valmis-
tamista ja tuotantoa, jossa kdytetdén teollista prosessia. Se eroaa késityoprosessista tuotantova-
lineiden ja valmistusméirien osalta. Teollinen prosessi muodostuu tavanomaisesti sarjasta esi-
merkiksi mekaanisia tai kemiallisia operaatioita, joita kiytetddn standardoidun tuotteen aikaan-
saamiseksi suurina méérind. Suurien méérien tuotanto niiden varastointia tai tukkumyyntié var-
ten, massa- ja sarjatuotanto olisi luonteeltaan teollista.** EUT on lisiksi tulkinnut valmistusma-
rid asiassa C-276/15 antamassaan tuomiossa.

Ladkedirektiivin 2 artiklan mukaan direktiivin 52 b ja 85 a artikla tulisi sovellettavaksi myds
tilanteissa, joissa direktiivid ei sovellettaisi 2 artiklan 1 kohdan nojalla. Kyseiset artiklat koske-
vat lddkevéidrenndsten torjuntaa ja ulkomaan tukkukauppaa. Niiden ei voitaisi katsoa soveltuvan

2 HE 200/2005 vp.
43 Yhdistetyt asiat C-544/13 ja C-545/13 k. 38 ja 39.
4 Yhdistetyt asiat C-544/13 ja C-545/13 k. 38-39 ja 50-51.
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Sotilasapteekkiin, koska laékkeitd ei olisi tarkoitus saattaa markkinoille. Pykéléssa olisi kuiten-
kin syyté selvisti kieltdd valmisteiden markkinoille saattaminen.

Voimassa olevan lddkelain 15 §:n mukaan apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien ja
ladkekeskusten ladkevalmistuksen ja koneellisen annosjakelun edellytykseni on, ettd henkilo-
kunta on riittévésti perehtynyt lddkkeiden valmistukseen ja etté sithen tarvittavat tuotantotilat ja
laitteet ovat asianmukaiset. Toiminnassa tulee lisdksi noudattaa soveltuvin osin 11 §:n mukaisia
ladkkeiden hyvid tuotantotapoja. Vastaavat edellytykset tulisi ulottaa my0s Sotilasapteekkiin,
jotta potilasturvallisuudesta varmistuttaisiin sen valmistamien lddkkeiden osalta.

2.7.3 Ladkkeellisten kaasujen valmistaminen apteekissa

Ladkkeelliselld kaasulla tarkoitetaan lddkelain 5 d §:n mukaan kaasua tai kaasuseosta, jonka
kayttd perustuu farmakologiseen vaikutukseen, joka on tarkoitettu annosteltavaksi potilaalle
hoidolliseen, diagnostiseen tai ehkéiseviin tarkoitukseen ja joka on valmistettu ja tarkastettu
ladkkeiden hyvien tuotantotapojen mukaisesti. Ladkkeellisten kaasujen valmistaminen edellyt-
tdd padsadintoisesti lddketehdaslupaa ja valmisteelle on hankittava myyntilupa niiden saatta-
miseksi markkinoille. Suurin osa Suomessa kaytetyistd 1ddkkeellisistd kaasuista on teollisesti
valmistettuja, myyntiluvallisia kaasuja.

Ladkkeellisid kaasuja on mahdollista valmistaa my0s osana apteekkien lddkevalmistusta. Kéy-

tdnnossé tdllainen valmistus on kuitenkin hyvin véhiistd. Esimerkkind vuonna 2024 Suomessa

oli vain muutamia terveydenhuollon toimintayksikoité, jotka valmistivat itse lddkkeellistd hap-
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pea.

Ladkkeellisten kaasujen apteekkivalmistuksesta ei ole erikseen séddetty lddkelaissa. Valmistus
perustuu apteekkien lddkevalmistusta koskevaan sddntelyyn. Sairaala-apteekkien ja lddkekes-
kusten toiminnasta annetussa Fimean méérayksessd 6/2012 on kuitenkin méadritty, ettd jos po-
tilaiden hoitoon kéytetdén erityisesté syysté terveydenhuollon toimintayksikossa valmistettavia
ladkkeellisid kaasuja, tulisi toimijan dokumentoida péétos ja vastuut sekéd nimetd vastuuhenkilo.
Lisdksi edellytetédn, ettd kaasun laadusta ja kaasuverkoston asianmukaisuudesta tulisi varmis-
tua vahintddn kerran vuodessa ja ladkkeellisten kaasujen tulisi tdyttdd Euroopan farmakopean
edellytykset (k. 9.3). Méardyksesséd on liséksi yleisemmin todettu, ettd sairaala-apteekkien ja

ladkekeskusten ldfikevalmistustilojen ja laitteiden tulee vastata EU:n GMP-oppaan vaatimuksia
(k. 6.3).

Apteekkien ladkevalmistusta koskevassa Fimean madrdyksessd 6/2011 edellytetddan, ettd 144k-
keitd valmistettaessa olisi noudatettava niiden laadun varmistamiseksi valmistuspaikasta riip-
pumatta lddkkeiden hyvid tuotantotapoja. Méérdyksen lisdksi laajamittaisessa lddkevalmistuk-
sessa olisi noudatettava Euroopan komission GMP opasta (Good Manufacturing Practice Me-
dicinal Products for Human and Veterinary Use). Lisdksi sen periaatteita tulisi soveltaa kaik-
keen lddkevalmistukseen (k. 1).

Kaytanndssd ladkkeellisten kaasujen apteekkivalmistukseen vaikuttavat myds viime vuosina
annetut viranomaisohjeet. Fimean 25.5.2020 antaman tiedotteen mukaan ladkkeellisen hapen ja

4 (Huoltovarmuusorganisaation opas: Hapen omavalmistus terveydenhuollon yksikéissd, 2024, linkki
oppaaseen haettu 27.5.2026: https://www.huoltovarmuuskeskus.fi/fi-
les/5ba316f2978f89714ce7e644553ea8eef30bbacc/hvo-hapen-omavalmistus-terveydenhuollon-yk-
sikoissa-1.pdf, jiljempénd Huoltovarmuusorganisaation Opas 2024).
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ilman valmistus sallitaan sairaala-apteekin tai lafkekeskuksen valvonnassa. Toiminnan aloitta-
minen edellﬁyttéiéi ennakkotarkastusta, jonka jilkeen sairaala tai terveyskeskus voi aloittaa val-
mistuksen.*

Liséksi vuonna 2024 huoltovarmuusorganisaation julkaisemassa viranomaisoppaassa on ladk-
keellisen hapen osalta todettu, ettd sen valmistuksessa tulisi noudattaa Euroopan farmakopeaa
ja EU:n hyvii ladkkeiden tuotantotapoja (GMP, mm. liite 6). Hapen valmistusta omaan kéayttoon
voitaisiin tehdéd sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen luvalla. Ladkkeellisen hapen laadunvar-
mistuksesta vastaisi farmaseutti tai proviisori. Hapen omavalmistus edellyttdisi Fimean ennak-
kotarkastusta. Jos happea ei syotetd kiinteiston happiputkistoon, vaan se pakataan kaasupulloi-
hin, toiminta vaatisi lasiketehdasluvan.?’

Yhteiskunnan huoltovarmuuden turvaamiseksi olisi perusteltua huolehtia siitd, etti apteekkien
ladkevalmistus myds ladkkeellisten kaasujen osalta olisi mahdollista siind laajuudessa, kuin EU-
oikeus sen mahdollistaa. Jos myyntiluvallisten ladkkeellisten kaasujen rinnalla voitaisiin mah-
dollistaa kaasujen apteekkivalmistus nykyisti sallivammalla lainsdddénnolld, voitaisiin ndiden
kaasujen saatavuutta esimerkiksi saatavuushdiridtilanteissa ja poikkeusoloissa turvata tehok-
kaammin. Ladkkeellisten kaasujen apteekkivalmistuksesta olisi tarpeen sdétda erikseen ladke-
laissa. Lisdksi olisi tarpeen tdsmentdd lainsdadantoa siltd osin, ettei ladkkeellisten kaasujen val-
mistukselle asetettaisi muuta lddkevalmistusta rajoittavampia edellytyksia.

Ladketehtaan edellytetdén noudattavan ladkkeiden hyvid tuotantotapoja (ladkelain 11 §). Ap-
teekkien lddkevalmistuksessa ladkkeiden hyvié tuotantotapoja edellytetdéin noudatettavan so-
veltuvin osin” (lddkelain 15 §). Komission lddkkeiden hyvié tuotantotapoja koskevan oppaan
ladkinnillisia kaasuja koskevassa liitteessd 6 on todettu, etté liite ei koske 14dkinnéllisten kaa-
sujen valmistusta sairaaloissa, ellei kyse ole teollisesta valmistuksesta. Liitettd voidaan kuiten-
kin olennaisin osin kéytti4 tillaisen toiminnan perustana.*® Edelld mainitusta sdéntelystd ja Ko-
mission oppaasta on paiteltivissd, ettd apteekkien lddkkeellisten kaasujen valmistuksessa ei
edellytettdisi lddkkeitd koskevien hyvien tuotantotapojen noudattamista kokonaisuudessaan,
ellei kyse olisi teollisesta valmistuksesta, joka edellyttdisi lddketehdaslupaa.

Ladkkeellisten kaasujen maaritelma lddkelain 5 d:ssd siséltda edellytyksen siité, ettd kaasut on
valmistettu ja tarkastettu lddkkeiden hyvien tuotantotapojen mukaisesti. Médritelma on kansal-
linen ja se on lisétty ladkelakiin siind yhteydessd, kun ladkkeellisiltd kaasuilta alettiin edellyttda
myyntilupaa.* Médritelma liittyy néin teollisesti valmistettuihin ladkkeellisiin kaasuihin. Teol-
linen valmistus edellyttdd kuitenkin jo lddkelain 11 §:n nojalla hyvien tuotantotapojen noudat-
tamista. Edellytysti ei olisi tarpeen toistaa ladkkeellisen kaasun médritelméssi. Liséksi aptee-
kissa valmistettuihin ladkkeellisiin kaasuihin olisi sovellettava ladkelain 15 §:n lievempaa edel-
lytysté siitd, ettd hyvié tuotantotapoja koskevat ohjeet soveltuisivat lddkkeellisiin kaasuihin vain
”soveltuvin osin”. Ladkelain 5 d §:44 olisi ndilld perustein syytd muuttaa. Lisdksi tulisi

46 Fimean verkkosivuilla on 25.5.2020 julkaistu uutinen: Sairaalat ja terveyskeskukset voivat tietyin edel-
lytyksin valmistaa itse ladkkeellisti happea ja ilmaa Suomessa, linkki uutiseen, haettu 27.4.2026:
https://fimea.fi/-/sairaalat-ja-terveyskeskukset-voivat-tietyin-edellytyksin-valmistaa-itse-laakkeellista-
happea-ja-ilmaa-suomessa ja Fimean tietosivu Léédkkeelliset kaasut, linkki haettu 27.5.2026:
https://fimea.fi/valvonta/laakkeelliset-kaasut .

47 Huoltovarmuusorganisaation opas 2024.

48 The Rules Governing Medicinal Products in the European Union Volume 4 Good Manufacturing Prac-
tice Medicinal Products for Human and Veterinary Use, Annex 6 Manufacture of Medicinal Gases, Brus-
sels, 03 February 2010 ENTR/F/2/AM/an D (2010) 3374 EudraLex.

4 HE 108/2005 vp Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi ldikelain muuttamisesta, 5 d §:n perustelut.
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lainsdddannossa tarkentaa, mitd soveltuvin osin noudattaminen tarkoittaisi, kun kyse olisi ladk-
keellisisté kaasuista. Esityksessd ehdotetaan, ettd Fimealle annettaisiin tiltd osin méardyksen-
antovaltuus. Ladkkeiden hyvien tuotantotapoja koskevat ohjeet ovat luonteeltaan teknisié ja
Fimealla l4ddkevalvontaviranomaisena olisi tarvittava asiantuntemus tarkemman méaardyksen
antamiseksi tiltd osin.

Erityiseksi edellytykseksi voitaisiin tulkita lisdksi Fimean méérdyksessé 6/2012 oleva edellytys
siitd, ettd ladkkeellisten kaasujen valmistaminen sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa edel-
lyttéisi erityistd syytd. Viranomaisohjeista on lisdksi padteltidvissi, ettd 14dkkeellisid kaasuja voi-
taisiin valmistaa vain sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen apteekkilupaan perustuen. Ladkedi-
rektiivin 2, 3 tai 5 artiklassa ei ole edellytetty apteekkivalmistuksen perustuvan erityiseen syy-
hyyn. Edellytyksissé ei ole mydskéén rajoitettu sitd, mikd apteekki valmistuksen voisi suorittaa.
Ladkelaissa olisikin vahvistettava, ettd oikeus lddkkeellisten kaasujen valmistukseen olisi kai-
killa apteekeilla, jotka tayttdisivdt valmistukselle asetetut edellytykset. Muutos ei vaikuttaisi
ladketurvallisuuteen, koska valmistus olisi samaan tapaan viranomaisten valvonnassa ja siihen
olisi sovellettava soveltuvin osin ladkkeiden hyvié tuotantotapoja.

Erityisend edellytyksend voidaan liséksi pitdd viranomaiskdytdnnossd muodostunutta tulkintaa,
jonka mukaan apteekkivalmistuksena valmistetun lddkkeellisen hapen pullottaminen kaasupul-
loihin edellyttiisi lddketehdaslupaa. Esityksessd ehdotetaan, ettd viranomaisen tulkintaa télta
osin muutettaisiin ja ladkkeellisten kaasujen pullottamisen ei kategorisesti katsottaisi edellytta-
vin lddketehdaslupaa. Ehdotus perustuisi siihen, ettd lddkkeen pakkaaminen olisi osa sen val-
mistusta. Ladkkeellisen kaasun hyddyntdminen ei olisi kdytdnndssd mahdollista ilman, ettd
happi séilotédén jonnekin. Pullotuksen turvallisuudesta olisi mahdollista varmistua viranomais-
madrdyksin ja ohjein. Lisdksi kaasupulloihin soveltuisivat esimerkiksi painelaitelainsdddén-
ndssé asetetut vaatimukset.

Ehdotus olisi perusteltu myds siksi, ettd ladkkeellisten kaasujen pullotuksen ei kategorisesti kai-
kissa tilanteissa voitaisi katsoa merkitsevén, ettd valmistus olisi teollista tai ettd ladkedirektiivin
3 ja 5 artiklan poikkeukset eivit olisi sovellettavissa apteekin tekemidn pullotukseen. EUT:n
ratkaisukdytdnndssd on madritelty, mitéd teollisella prosessilla tarkoitetaan. Pienien méaérien val-
mistusta on télloin pidetty kisitydprosessina.’® Ratkaisujen perusteella on tulkittavissa, ettd
ladkkeellisten kaasujen pullottamisen osana pienen mittakaavan valmistusta voitaisiin tulkita
jédvén direktiivin ulkopuolelle.

Viranomaisen tulkintakdytdnnon muuttaminen olisi perusteltua myds siksi, ettd ladkkeellisten
kaasujen apteekkivalmistusta olisi mahdollista tdysimaaraisesti hyodyntda esimerkiksi tervey-
denhuollon toimintayksikoissd, joissa happea voitaisiin tarvita esimerkiksi siirrettdessd potilasta
sairaalan sisélld yksikostd toiseen. Fimea teki kevailld 2026 ETA-alueeseen kuuluvien valtioi-
den kansallisille viranomaisille kyselyn lddkkeellisen hapen kaytosta Kysely ldhetettiin 40 val-
tion kansallisille viranomaisille, joista 13 vastasi kyselyyn méérédajassa. Saatujen vastausten pe-
rusteella missddn valtiossa ei edellyttéiisi apteekkien lddkevalmistuksena valmistetulta hapelta
ladketehdaslupaa. Kyselyssd ei erikseen kysytty pullotuksesta, mutta yleinen linja tukisi sité,
ettd ladketehdasluvasta voitaisiin luopua tiltd osin my6s Suomessa, jos apteekin ladkevalmistus
tayttdisi 2, 3 tai 5 artiklan mukaisen kansallisen liikkumavaran edellytyksen.

Apteekkien lddkkeellisten kaasujen valmistuksen voitaisiin katsoa olevan perusteltua erityisesti
ladkedirektiivin 3 artiklan 2 kohdan nojalla. Sen mukaan direktiivid ei sovelleta farmakopean
ohjeiden mukaan apteekissa valmistettuihin ja kyseessa olevan apteekin palvelemille potilaille

30 Asia C-276/15 k. 34.
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suoraan toimitettavaksi tarkoitettuun ladkkeeseen (apteekkivalmisteet). EUT:n yhdistetyissa
asioissa C-544/13 ja C-545/13 antamassa tuomiossa on tulkittu hyvin tiukasti edellytystd, jonka
mukaan ladkkeiden tulee olla tarkoitettu kdytettdvéksi suoraan apteekin palvelemille potilaille.
Siind esimerkiksi sairaalan ensihoidolle toimitettujen ladkkeiden ei katsottu tiyttavén téitd edel-
lytystd. Ladkkeellisten kaasujen valmistuksessa edellytyksen voitaisiin mahdollisesti katsoa
tayttyvan erityisesti tilanteessa, jossa valmistus tehtéisiin yhteistydssa terveydenhuollon toimin-
tayksikon kanssa. Témé seikka olisi kuitenkin lddkevalvontaviranomaisen arvioitava tapaus-
kohtaisesti.

2.8 Kertakayttoisten Lifikinnéllisten laitteiden uudelleenkiyton mahdollistaminen

Lasdkinnallisista laitteista sdddetddn ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen
(EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktii-
vien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) 2017/745 (jaljempand MD-asetus). Asetuksessa sdddetddan muista kuin in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista. MD-asetusta on sovellettu jdsenvalti-
oissa 26.5.2021 lahtien. Silla pyritddn varmistamaan ladkinnéllisten laitteiden sisdmarkkinoiden
moitteeton toiminta siten, ettd ldhtdkohtana on potilaiden ja kéyttéjien terveyden suojelun kor-
kea taso ja ettd alalla toimivat pienet ja keskisuuret yritykset otetaan huomioon. Samalla MD-
asetuksessa asetetaan ladkinnallisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotta
voidaan vastata téllaisten tuotteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Molem-
piin asetuksen tavoitteisiin pyritdén yhtiaikaisesti. Tavoitteet liittyvdt erottamattomasti toi-
siinsa, eikd kumpikaan niisti ole toissijainen toiseen nédhden.

MD-asetuksella yhdenmukaistetaan sdéntoja, jotka koskevat 1ddkinnallisten laitteiden ja niiden
lisélaitteiden markkinoille saattamista ja kdyttoon ottamista unionin markkinoilla, jolloin ne
voivat hyotyé tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteesta. MD-asetus asettaa lddkinnallisille
laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset varmistamalla muun muassa, ettd kliinisissé
tutkimuksissa tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja varmoja ja ettd turvataan kliinisiin tutkimuk-
siin osallistuvien tutkittavien henkildiden turvallisuus.

Kertakéyttoisella laitteella tarkoitetaan MD-asetuksen 2 artiklan 8 kohdan mukaan laitetta, jota
on tarkoitus kayttdd yhdelld henkilolld yhden toimenpiteen aikana. Uudelleenkésittelylld taas
tarkoitetaan MD-asetuksen 2 artiklan 39 kohdan mukaan kéytetylle laitteelle tehtdvaa kasittely-
prosessia, joka mahdollistaa sen turvallisen uudelleenkéyton, mukaan luettuina puhdistus, des-
infiointi, sterilointi ja muut asiaan liittyvat menettelyt, sekd kaytetyn laitteen teknisen ja toimin-
nallisen turvallisuuden testaamista ja palauttamista.

MD-asetuksen 17 artiklassa vahvistetaan kertakdyttdisié laitteita ja niiden uudelleenkésittelya
koskevat erityissddnndt ensimmaéisté kertaa EU:n tasolla. Kertakdyttoisten laitteiden uudelleen-
kasittely ja uudelleenkéyttd on mahdollista vain, jos se sallitaan kansallisessa lainsdddanndssa,
ja ainoastaan MD-asetuksen 17 artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti. Kertakdyttdisten
laitteiden uudelleenkasittelyn olisi taattava turvallisuuden ja suorituskyvyn taso, joka vastaa al-
kuperédisen kertakdyttdisen laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn tasoa. Vain sellainen kerta-
kéyttoisten laitteiden uudelleenkasittely sallitaan, jota pidetdén turvallisena uusimman tieteelli-
sen ndyton perusteella.

Lahtokohtana saantelyssd MD-asetuksen 17 artiklan 2 kohdan mukaan on, ettd luonnollista hen-
kiloa tai oikeushenkil6d, joka uudelleen késittelee kertakdyttdisen laitteen siten, ettd laitetta voi-
daan kayttda uudelleen unionissa, pidetddn uudelleenkisitellyn laitteen valmistajana. Kyseisen
henkilon on tédytettdvd MD-asetuksessa valmistajille sdddetyt velvoitteet. Laitteen
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uudelleenkésittelijaa pidetddn direktiivissd 85/374/ETY (niin sanottu tuotevastuudirektiivi) tar-
koitettuna valmistajana.

MD-asetuksen 17 artiklan 3 kohdassa sdddetdén kuitenkin 2 kohtaan ndhden poikkeuksesta, kun
laitetta uudelleen késitelldédn ja kdytetdédn terveydenhuollon yksikdssé. Jdsenvaltiot voivat poik-
keussddannoksen nojalla péattad terveydenhuollon yksikdssad uudelleenkésiteltyjen ja -kéytetty-
jen kertakéyttdisten laitteiden osalta olla soveltamatta kaikkia MD-asetuksessa séddettyjé val-
mistajan velvoitteisiin liittyvid sddnt6jd. Edellytyksend on télloin, ettd terveydenhuollon yk-
sikko varmistaa, ettd uudelleenkésitellyn laitteen turvallisuus ja suorituskyky vastaavat alkupe-
rdisen laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd ja ettd tietyt MD-asetuksen 5 artiklan 5 kohdan
vaatimukset tdyttyvit. Lisdksi terveydenhuollon yksikon tulee varmistaa, ettd uudelleenkésittely
suoritetaan yhteisten eritelmien mukaisesti. Niissd yksityiskohtaisesti esitettdvit vaatimukset
koskevat riskinhallintaa, menettelyjen validointia koko prosessia varten, mukaan lukien puhdis-
tusvaiheet, tuotteen liikkeellelaskua ja suorituskyvyn testausta, laadunhallintajirjestelmad, uu-
delleenkdsiteltyihin laitteisiin liittyvien vaaratilanteiden raportointia ja uudelleen kasiteltyjen
laitteiden jaljitettavyytta.

Komissio on 19.8.2020 antanut yhteisistd eritelmistd tdytdntoonpanoasetuksen (EU)
2020/1207.°' Taytantdonpanoasetuksessa on 25 artiklaa, jotka koskevat riskienhallintaa, uudel-
leenkasittelyn menettelyjd, laadunhallintajarjestelmad ja jaljitettavyyttd. Jasenvaltiot voivat
paittdd soveltaa yhteisid eritelmid myds sellaisiin kertakdyttdisiin laitteisiin, jotka ulkopuolinen
uudelleenkisittelijd késittelee terveydenhuollon yksikon pyynnostd. Tdmai edellyttda, ettd uu-
delleenkdsitelty laite palautetaan kokonaisuudessaan terveydenhuollon yksikolle ja ettd ulko-
puolinen uudelleenkasittelija tayttdd yhteisten eritelmien vaatimukset. [lmoitetun laitoksen on
sertifioitava yhteisten eritelmien noudattaminen seké terveydenhuollon yksikoiden ettd ulko-
puolisten uudelleenkasittelijdiden osalta.

MD-asetuksen 17 artiklassa sdéddetdén liséksi, ettd kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkasitte-
lyn salliva jdsenvaltio voi pitdd voimassa tai ottaa kayttoon kansallisia sdénnoksid, jotka ovat
tiukempia kuin asetuksessa sdddetyt sdannokset. Niilld voidaan rajoittaa tai kieltdd jasenvaltion
alueella kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely ja kertakdyttoisten laitteiden siirtdminen
toiseen jdsenvaltioon tai kolmanteen maahan uudelleenkasiteltédviksi sekd uudelleenkasiteltyjen
kertakdyttoisten laitteiden asettaminen saataville tai uudelleenkéyttd. Jédsenvaltioiden on ilmoi-
tettava artiklan mukaisista kansallisista sidnnoksistddn komissiolle ja muille jasenvaltioille. Ko-
missio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

MD-asetusta tdydentdvad kansallista sddntelyé sisdltyy ladkinnéllisistd laitteista annettuun la-
kiin (719/2021, jaljempéand laitelaki). Voimassa olevan laitelain 4 §:n mukaan kertakayttoisid
laitteita ei saa uudelleen kisitelld eiké uudelleen kéyttdd Suomessa. Mahdollinen uudelleenké-
sittely rinnastuu télldin valmistukseen ja uudelleenkisittelyn tulee tiyttdd valmistukselle asete-
tut MD-asetuksen ja sitd tdydentivin laitelain vaatimukset.

Laitelaista annetun hallituksen esityksen (HE 67/2021 vp) perustelujen kohdassa 3.6 on kési-
telty kertakdyttoisten ladkinnéllisten laitteiden uudelleen kisittelyyn ja uudelleen kayttoon liit-
tyvid ndkokohtia. Kohdassa nostettiin esiin, ettd toiminnan sallimista ainakin joissain tilanteissa
puoltaisi se, ettd MD-asetuksessa ei esimerkiksi edellytetd valmistajaa perustelemaan, miksi

3! Komission tiytintdonpanoasetus (EU) 2020/1207 sidnndisti Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EU) 2017/745 soveltamiseksi siltd osin kuin on kyse kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdsit-
telyd koskevista yhteisistd eritelmistd (EUVL L 273, 20.8.2020, s. 3).
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laite on kertakdyttoinen. Valmistajien kaupalliset intressit voisivat johtaa siithenkin, ettd laite
maédritellddn kertakéyttdiseksi, vaikka se voitaisiin turvallisesti uudelleen késitelld. Toisaalta
ongelmalliseksi saattaa muodostua se, ettei uudelleen kisittelyé harjoittavalla toimijalla toden-
nikoisesti ole aukottomasti saatavissa tietoa siitd, mika laite kestdd uudelleenkasittelyn ilman
turvallisuusriskeja. Periaatteellisella tasolla uudelleenkésittelyn sallimista laitteesta riippuen
taas puoltaisivat ympdristolliset, jitteen viihentdmiseen téhtddvit argumentit.>

Kuten edelld on todettu, MD-asetuksen 17 artiklan mukaan uudelleenkasittelijan olisi 1ahtokoh-
taisesti noudatettava kaikkia valmistajan velvoitteita. Jisenvaltiot voivat kuitenkin paéttéa ter-
veydenhuollon yksikdsséd uudelleenkésiteltyjen ja -kdytettyjen kertakdyttoisten laitteiden osalta
olla soveltamatta kaikkia asetuksessa sdddettyjd valmistajan velvoitteita. Taméa edellyttiisi, ettd
ne muun muassa varmistavat, ettd uudelleenkasitellyn laitteen turvallisuus ja suorituskyky vas-
taavat alkuperdisen laitteen turvallisuutta ja suorituskykya ja ettd uudelleenkasittely suoritetaan
yhteisten eritelmien mukaisesti.

Hallituksen esityksen (HE 67/2021 vp) perustelujen mukaan kéytdnnossa terveydenhuollon yk-
sikdiden olisi mahdotonta noudattaa kaikkia valmistajan velvoitteita, jolloin toimintaan tulisi
soveltaa terveydenhuoltoa koskevia poikkeussdannoksid. Talloin eteen tulee erityisesti kysy-
mys, miten kdytdnnossd pystytddn tdyttimadn erityisesti vaatimus siitd, ettd varmistetaan se,
ettd uudelleenkasitellyn laitteen turvallisuus ja suorituskyky vastaavat alkuperdisen laitteen tur-
vallisuutta ja suorituskykya.

Komission tiytantdonpanoasetuksen (EU) 2020/1207 terveydenhuollon uudelleenkisittelyd
koskevat yhteiset eritelmét ovat melko laajat. Liséselvitystd vaatisi se, missd méaérin toimin-
tayksikot voisivat esitettyja standardeja noudattaa. Asetuksessa on muun muassa saannos, jonka
mukaan terveydenhuollon yksikdn on méériteltdvé kunkin laitteen uudelleenkésittelyjen enim-
miisméadri ja laitekohtaisesti on pystyttava jiljittdméén, kuinka monta kertaa jokin laite on uu-
delleenkdsitelty. Samalla kuitenkin sdénndkset ovat yleisluonteisia, toimintaa yleisesti ohjaavia,
eikd niissd sdddetd tiettyihin laitteisiin liittyvistd erityisistd vaatimuksista. MD-asetuksessa sda-
detdidn jasenvaltion velvoitteesta varmistua turvallisesta uudelleenkasittelysté, jolloin paitsi ter-
veydenhuollon yksikdn, myds Suomen jasenvaltiona tulisi pystyd varmistumaan asiasta. Kéy-
tannossa tdman voidaan tulkita merkitsevén sitd, ettd lainsaatdjaan kohdistuisi velvoite méaari-
telld ne tdytdntoOnpanoasetusta tdydentivit sdénnokset, joita toimintaan sovelletaan, jotta toi-
minta on turvallista. Liséksi valvovan viranomaisen olisi pystyttdvd valvomaan toimintaa.

Keskeistd on, ettd sallittaessa kertakéyttoisten ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittely ja uu-
delleenkéyttd varmistetaan, ettd uudelleenkésittelya tekevit tahot toimittavat valvovalle viran-
omaiselle Fimealle ilmoituksen toiminnastaan seka laitteista, joita ne uudelleen kisittelevét.

Kertakdyttoisten ladkinnéllisten laitteiden uudelleenkasittelyn ja uudelleenkédyton sallimiseen
liittyy merkittdvid huoltovarmuusnékdkohtia, jotka kytkeytyvit suoraan terveydenhuollon krii-
sinkestdvyyteen ja materiaaliseen varautumiseen normaaliolojen vakavissa hdiritilanteissa tai
poikkeusoloissa. Globaalien toimitusketjuissa tapahtuvien hdirididen ja materiaalipulan aikana
ladkinnillisten laitteiden kierrdttdminen omassa maassa tai maanosassa turvaisi kriittisten hoi-
totarvikkeiden saatavuutta.

52 HE 67/2021 vp Hallituksen esitys eduskunnalle EU:n lddkinnillisid laitteita koskevia asetuksia tiyden-
tavaksi lainsddddnnoksi.
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3 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on toteuttaa ladkkeiden osalta padministeri Petteri Orpon hallitusohjelman
kirjauksia, joiden mukaan sosiaali- ja terveydenhuoltoon luodaan lainsédddénto ja toimintamallit
kansainvilisen avun vastaanoton ja antamisen mahdollistamiseksi. Sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toimintojen yhteensopivuudesta Naton jdsenyysvelvoitteiden kanssa huolehditaan. Hallitus
kehittad lisdksi sosiaali- ja terveydenhuollon valmiutta ja varautumista vastata kansainvalisiin,
kansallisiin ja alueellisiin riskeihin normaali- ja poikkeusoloissa vahvistamalla viiden yhteis-
tydalueen roolia.

Ladkkeitd ja l1ddkinnallisié laitteita koskevilla pykéldehdotuksilla pyritdin toteuttamaan osaltaan
myo0s hallitusohjelman kirjausta, jonka mukaan varmistetaan tarkeimpien ladkkeiden ja ladkin-
néllisten tuotteiden saatavuus Suomessa ja kehitetddn tissid pohjoismaista ja eurooppalaista yh-
teistyOta.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset
Lddkkeitd koskeva kansainvilinen apu ja lddkevarautuminen

Esityksessd ehdotetaan, ettd lddkelakiin liséttdisiin sddnnokset ladkkeitd koskevasta kansainva-
lisestd avusta. Ladkelaissa sdddettéisiin sosiaali- ja terveysministerion oikeudesta tehdd paétds
ladkkeitd koskevan kansainvilisen avun antamisesta, pyytdmisestd, vastaanottamisesta ja toi-
meenpanosta. STM voisi kdyttiad tarvittaessa apuna paitoksen valmisteussa Fimeaa tai sote-
jarjestamislaissa tarkoitettua kansallista valmiusryhméaa. Ladkelaissa ehdotetaan sdddettiavan vi-
ranomaisten tiedonsaantioikeuksista pdétosten valmistelemiseksi ja sote-jarjestdmislakiin ehdo-
tetaan lisdttdvén téllaisten pdédtdsten valmistelu kansallisen valmiusryhmén tehtdvéiksi. STM:n
padtds voitaisiin panna tdytintoon muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin maaraisi. Padtoksen toimeenpano voitaisiin antaa THL:n tai yhden tai useamman
yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekin tai HUS-yhtymén sairaala-apteekin tehtavéksi, joilla
tulisi olla tehtdvén suorittamiseksi ladketukkulupa. STM voisi my0s tarvittaecssa myontda sai-
raala-apteekille luvan toimittaa varastostaan kansainvélisend apuna annettava lddke-erd. Tas-
maéllinen sddntely ja selked, yhtendinen toimintamalli mahdollistaisivat kansainvilisen lda-
keavun tehokkaamman hyddyntidmisen ja aiempaa tiiviimmén kansainvélisen yhteistyon 144k-
keiden saatavuuden turvaamisessa.

Ladkelakiin ehdotetaan liséttivén erillinen sddnnds THL:n viranomaistehtévistd 1ddkevarautu-
misessa, ladkkeitd koskevien rescEU-varastojen yllépitdmisessé ja ladkkeitd koskevan kansain-
vélisen avun toimeenpanossa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa laissa laitoksen
tehtévid koskevaa sddnndsta tdsmennettdisiin lisddmaélld sithen lakiviittauksia.

Lddkkeiden tuonti ja vienti

Esityksessd ehdotetaan, ettd ladkelakiin lisattdisiin sddnnokset, joiden nojalla Nato-kumppa-
nuussopimusten ja USA:n kanssa tehdyn puolustusyhteistydsopimuksen nojalla vieraan valtion
joukoilla, liittokunnan esikunnalla ja USA:n joukkojen sopimustoimittajilla olisi oikeus tuoda
Suomeen ja viedd Suomesta lddkkeitd joukkojen omaa toimintaa varten. Tuonnissa ja viennissa
voitaisiin poiketa lddkelain sdénnoksista siltd osin kuin se olisi vélttimétonté joukkojen tehté-
vien suorittamiseksi ja kansallisen turvallisuuden takaamiseksi.
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Liséksi ladkelaissa ehdotetaan sidddettdvén, ettd kotimaan sotilaalliset kriisinhallintajoukot ja
Puolustusvoimat voisivat viedd Suomesta lddkevalmisteita joukkojen omaan kayttoon osallis-
tuessaan sotilastehtiviin tai -harjoituksiin. Niilld olisi Suomeen palatessaan oikeus tuoda takai-
sin kdyttdmatta jadneet lddkevalmisteet joukkojen omaan kéyttoon. Lisdksi maahantuojien luet-
telonpitovelvoitteita tdismennettéisiin. Ladkeasetuksen sddntelyd maahantuojien velvoitteista
ehdotetaan tdsmennettdvén siten, ettd se koskisi vain kaupallista tuontia.

Sairaala-apteekkien oikeutta lddkkeiden tuontiin muutettaisiin siten, ettd oikeus vastaisi laédke-
lain péivitettyd sairaala-apteekin toimintaa. Ladkelakiin ehdotetaan lisdttivin myds sddnnos,
jonka nojalla, jos hyvinvointialue olisi sopinut ensihoitopalvelun tuottamisesta toisen ETA-alu-
eeseen kuuluvan valtion viranomaisen kanssa, ensihoitopalvelun yksikon kayttdmassd kulku-
neuvossa saataisiin tuoda tilapdisesti maahan lddkevalmisteita yksikon omaa toimintaa varten
toisesta ETA-alueeseen kuuluvasta valtioista. Téllaisia 14ékkeité ei saisi saattaa markkinoille.

Apteekkien lddkevalmistus

Esityksessd ehdotetaan, ettd sairaala-apteekkien toiminta-alue voisi laajentua kattamaan koko
hyvinvointialueen tai YTA-alueen. Toiminta-alueen laajentumisen vuoksi sairaala-apteekin 184-
kevalmistusta koskevaan sddnnokseen ehdotetaan lisdttdvin viittaus 1ddkedirektiivin 2, 3 ja 5
artiklaan. Vaikka sairaala-apteckkien toiminta-alue olisi aiempaa laajempi, niiden lddkevalmis-
tuksen tulisi kuitenkin olla EU-lainsdddédnnon mukaisten rajoitusten piirissa.

Apteekkien ladkevalmistusta koskevaan sédéntelyyn ehdotetaan liséttédvin Sotilasapteekille ni-
menomainen oikeus valmistaa muutoin kuin teollisesti pienid méadriad ladkkeitd Puolustusvoi-
mien tarpeisiin. Lisdksi ld4kelakiin ehdotetaan lisittdvin sddannos ladkkeellisten kaasujen val-
mistuksesta apteekeissa yhteistydssd terveydenhuollon toimintayksikon kanssa. Apteekkien
kaiken ladkevalmistuksen tulee tayttdé ladkelain edellytykset ja toiminnassa tulee liséksi sovel-
tuvin osin noudattaa 11 §:n mukaisia ladkkeiden hyvid tuotantotapoja. Myds Sotilasapteekin
tulisi tdyttdd ndmi edellytykset. Fimealle ehdotetaan annettavan oikeus méardykselld tarkem-
min madrittdd, miltd osin ladkkeellisten kaasujen valmistuksessa olisi noudatettava ladkkeiden
hyvii tuotantotapoja.

Sairaala-apteekkeja ja lddkekeskuksia koskevan sddntelyn muutokset

Laikelain sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia koskeva séédntely ehdotetaan péivitettivén sote-
uudistuksen jélkeiseen aikaan. Lédkelaissa ehdotetaan sdddettivén, ettd hyvinvointialueen olisi
jarjestettava alueensa julkisen terveydenhuollon lddkehuolto. Hyvinvointialueella voisi olla tata
varten sairaala-apteekkeja ja niiden sivutoimipisteitd. Sairaala-apteekkien sivutoimipisteet uu-
tena toimijaryhména huomioitaisiin muussa sairaala-apteekkeja koskevassa sééntelyssa.

Valtion ylldpitdmaissé sairaalassa tai terveyskeskuksessa voisi olla, kuten nykyisinkin, sen toi-
mintaa varten sairaala-apteekki tai ladkekeskus, joka huolehtisi kyseisen terveydenhuollon toi-
mintayksikon lddkehuollosta. Yksityisten terveyspalvelujen palveluntuottajien oikeus yllapitda
ladkekeskusta ehdotetaan sdilytettdvin sisdlloltddan nykyiselladan. Sadntely paivitettdisiin kuiten-
kin vastaamaan ajantasaista lainsdddantod. Laissa sdddettdisiin yksityisten palveluntarjoajien
osalta Fimean oikeudesta saada tietoja Lupa- ja valvontavirastolta.

Sairaala-apteekkien, niiden sivutoimipisteiden ja lddkekeskusten toiminta olisi luvanvaraista,
kuten tdhdnkin asti. Ladkelaissa ehdotetaan sdddettdvin kootusti lupaedellytyksistd, luvan ha-
kemisesta ja hakemukseen siséltyvistd henkilGtiedoista. Ladkeasetuksen sdédntelyd ehdotetaan
tdltd osin muutettavan. Sairaala-apteekin toiminta-alue méériteltdisiin luvassa. Se voisi olla yk-
sittdinen toimintayksikko, koko hyvinvointialue tai YTA-alue tai alueen osa. Sairaala-apteekin
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sivutoimipiste ja ladkekeskus vastaisi aina sen yksittdisen terveydenhuollon toimintayksikon
ladkehuollosta, jonka yhteydessd se toimii. Léédkelaissa ehdotetaan sdéddettivén lisdksi muusta
ladkkeiden toimituksesta, jota sairaala-apteekki ja sairaala-apteekin sivutoimipiste voisi tehda.
Ne voisivat esimerkiksi toimittaa lddkkeitd vieraan valtion joukoille. Fimea voisi myontia eril-
lisen luvan tiettyihin lddketoimituksiin.

Eréissd normaaliolojen héirittilanteissa ja poikkeusoloissa STM:114 olisi oikeus sote-jirjesta-
mislain 50 b §:n oikeus péattad myos poikkeavista ladketoimituksista. Yliopistollisen sairaalan
sairaala-apteekin ja HUS-yhtymén sairaala-apteekin tulisi varautua tillaisiin poikkeuksellisiin
toimituksiin hakemalla lddketukkulupaa. Muille sairaala-apteekeille tukkuluvan hakeminen
olisi vapaaehtoista. Sairaala-apteekki ja sen sivutoimipiste, jolla olisi tukkulupa olisi liséksi oi-
keutettu ladkkeiden toimittamiseen toisille apteekeille yksittdisen potilaan lddkehoidon turvaa-
miseksi saatavuuusongelmatilanteissa. Lainsddddnnon yhtenevyyden turvaamiseksi ladketuk-
kukaupan méiritelmaa ehdotetaan liséksi paivitettdvan ja ladkelaissa maariteltdisiin 1adkkeiden
ja lddkevalmisteiden yleinen jakelu. Sairaala-apteekeilla ja ladkekeskuksilla olisi lain voimaan-
tulosta alkaen kuusi kuukautta aikaa saattaa toimintansa lain mukaiseksi.

Kertakdyttoisten lddkinndllisten laitteiden uudelleenkdsittely ja -kdytto

Laitelakiin ehdotetaan lisdttdvan sddnnokset, joilla mahdollistettaisiin sellaisten lddkinnallisten
laitteiden, jotka valmistaja on médritellyt kertakayttdiseksi, uudelleenkésittely ja -kaytto tervey-
denhuollon toimintayksikdssd MD-asetuksen mukaisesti. Lisdksi ehdotetaan sdddettdvén, ettd
terveydenhuollon toimintayksikkd voisi antaa kertakayttdisen lddkinnéllisen laitteen uudelleen-
késittelyn toimeksi kyseisen terveydenhuollon toimintayksikon ulkopuoliselle Euroopan unio-
niin tai ETA-alueelle sijoittautuneelle toimijalle, jos uudelleenkésitelty laite toimitetaan koko-
naisuudessaan terveydenhuollon toimintayksikolle. Uudelleenkésittelyn tulisi tayttdd MD-ase-
tuksessa ja komission tdytintoonpanoasetuksessa sdddetyt vaatimukset. Fimea ehdotetaan ni-
mettdvin toimivaltaiseksi viranomaiseksi uudelleenkasittelijdiden ja terveydenhuollon toimin-
tayksikon ulkopuolisten uudelleenkésittelijoiden osalta. Uudelleenkésittelijoiden tulisi toimittaa
tiedot toiminnastaan ja laitteistaan Fimealle.

4.2 Paaasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset
Vaikutukset valtion talouteen

Esityksessd ehdotetaan sdddettavan STM:n pditostoimivallasta 1ddkkeitd koskevaa kansainva-
listd apua koskevissa pdétoksissé ja avun toimeenpanossa. Avun toimeenpano ehdotetaan voi-
tavan osoittaa THL:n tai yhden tai useamman yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekin tai
HUS-yhtymin sairaala-apteekin tehtévéksi. Ehdotuksella ei arvioida olevan merkittivid, vilit-
tomid taloudellisia vaikutuksia valtiolle. Téllaisia vaikutuksia voisi aiheutua tapauskohtaisesti
ministerion tehdessé sddntelyn nojalla paatoksia. Vaikutukset voisivat koskea esimerkiksi Suo-
men toiselle valtiolle antamaa ladkkeita koskevaa kansainvilistd apua tai tietyn méddrarahan va-
raamista kansainvélisend apuna vastaanotettavien ladkkeiden hankkimiseksi Suomeen yhteis-
kuntaa kohdanneen kriisitilanteen takia. Laékkeitd koskevalle kansainvéliselle avulle ei ehdo-
teta asetettavan pysyvéd rahoitusta avun ennalta arvaamattoman luonteen vuoksi. Esityksessé
ehdotetun paatoksen toimeenpano voisikin edellyttdd lisdbudjettiesityksen valmistelua tai lisa-
talousarvion toimeenpanomenettelyé.

Valtiolle ehdotuksesta aiheutuvien taloudellisten vaikutusten arviointi on epédvarmaa, eikd vai-
kutusten suuruusluokkaa ole mahdollista arvioida ennalta. Ladkkeitd koskevan kansainvélisen
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avun taloudelliset vaikutukset valtiolle olisivat riippuvaisia lddkkeiden saatavuustilanteesta ja
yhteiskunnan toimintaympériston muutoksista. Esimerkiksi Suomen muilta valtioilta tarvitse-
man ladkeavun kustannukset vakavissa ja pitkdén jatkuvissa poikkeusoloissa ja kriiseissd voisi-
vat olla merkittdvid. Toisaalta normaalioloissa lddkkeitd koskeva kansainvilinen apu olisi vii-
mesijainen keino, jolla voitaisiin valmistekohtaisesti paikata lddkkeiden saatavuudessa olevia
aukkoja, jos muut kansalliset keinot eivét siihen riittdisi. Talloin kustannukset jéisivit monissa
tapauksissa oletettavasti maltillisiksi.

Valtiolle aiheutuvien taloudellisten vaikutusten arviointia vaikeuttaa edelleen se, ettei ladkkeita
koskevaa kansainvilistd apua koskevia kustannuksia voida arvioida tyhjiossd. Ladkkeiden hin-
taan markkinoilla vaikuttavat monet tekijat. Lisdksi arvioinnissa lddkehoidon kustannusta on
punnittava suhteessa ihmisten eldmille ja terveydelle aiheutuvaan uhkaan ja potilaiden sairaa-
lahoidon kustannuksiin, jos tarvittavia ldékkeité ei olisi saatavilla. Suuri osa ladkkeistd kéyte-
tddn avohuollossa. Talloin lddkehoidon kustannusta olisi arvioitava esimerkiksi suhteessa sii-
hen, ettd potilas ei saisi tarvitsemaansa lddkettd ja joutuisi sen vuoksi sairaalahoitoon. Télloin
ladkekustannus voi jadda pienemméksi kuin potilaan sairaalahoidon kokonaiskustannukset.

Vaikutukset hyvinvointialueiden menoihin tai tuloihin
1. Sairaala-apteekkeja koskevan sddntelyn pdivittiminen

Esityksessd ehdotetaan, ettd lddkelain sairaala-apteekkeja koskeva sdéntely piivitettdisiin sote-
uudistuksen jilkeiseen aikaan. Voimassa olevassa ldédkelaissa sairaala-apteekit ja lddkekeskuk-
set ovat kuntien ja sairaanhoitopiirien hallinnoimia ladkehuollon yksikoitd. Saéntelyn 1dhtkoh-
tana ei kuitenkaan ole voimassa olevan lddkelain mukainen tilanne, silld sairaala-apteekit ja
ladkekeskukset ovat sote-uudistuksen jéalkeen jarjestetty alueilla hyvinvointialueittain ja Uudel-
lamaalla YTA-alueeseen perustuen. Suomessa oli vuoden 2026 alussa 22 sairaala-apteekkia ja
viisi hyvinvointialueiden sairaaloiden tai terveyskeskusten yhteydessa toimivaa ladkekeskusta.
Sairaala-apteekit ovat jérjestdytyneet alueilla siten, ettd suurella osalla alueista toimii joko yksi
tai kaksi sairaala-apteekkia, jotka vastaavat koko hyvinvointialueen tai alueen osan julkisen ter-
veydenhuollon lddkehuollosta. Joillakin alueilla on lisdksi lddkekeskuksia. Uundenmaalla HUS-
yhtymén sairaala-apteekki huolehtii Uudenmaan hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin
sairaaloiden ja terveyskeskusten ldékehuollosta. Sitd tukee yksi sairaala-apteekki ja yksi l4édke-
keskus.

Tassd esityksessd ehdotetaan, ettd ladkelaissa mahdollistettaisiin hyvinvointialueilla voimassa
olevat erilaiset ratkaisut sairaala-apteekkien méérin ja sijoittumisen osalta. Hyvinvointialueiden
ladkekeskukset korvattaisiin sairaala-apteekkien sivutoimipisteilld mutta muilta osin sidéntelyn
tarkoituksena olisi vahvistaa lainsdddédnnossé alueilla jo omaksutut toimintakdytinnot. Laki-
muutokset eivit edellyttdisi, ettd alueiden olisi esimerkiksi perustettava sairaala-apteekki tai sen
sivutoimipiste, vaan olemassa olevat sairaala-apteekit voisivat jatkaa toimintaansa nykyiseen
tapaan. Lakimuutokset toisaalta mahdollistaisivat hyvinvointialueiden muuttavan sairaala-ap-
teekkiverkostoaan esimerkiksi YTA-aluepohjaiseksi, jos ne katsoisivat sen tarkoituksenmu-
kaiseksi. Lupaedellytykset ehdotetaan koottavaksi lain tasolla samaan pykaldan. Edellytykset
eivit kuitenkaan sisdllollisesti muuttuisi merkittdvalld tavalla nykyisesti. Ladkelaissa ehdote-
taan todettavan ldhtokohtana, ettd hyvinvointialue olisi jédrjestdmisvastuussa alueensa julkisen
terveydenhuollon lddkehuollosta. Jarjestamisvastuu vastaisi nykyisté sote-jérjestdmislakiin ja
terveydenhuoltolakiin perustuvaa jarjestimisvastuuta. Ladkehuolto on ndhtdvi osana alueiden
sosiaali- ja terveydenhuoltoa.

Edelld mainituilla perusteilla lddkelakiin ehdotetulla sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia kos-
kevalla sddntelylld ei arvioida olevan vilittdmid, merkittdvid taloudellisia vaikutuksia
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hyvinvointialueille. Lainsdddanté mahdollistaa, ettd hyvinvointialueiden sairaala-apteekit jat-
kaisivat toimintaansa nykyisessd laajuudessaan. Vain ladkekeskukset tulisi muuttaa sairaala-
apteekkien sivutoimipisteiksi. Esityksessd ehdotetaan, ettd sairaala-apteekkien toiminta tulisi
saattaa uuden lain mukaiseksi puolen vuoden kuluessa lainvoimaantulosta ja niille tulisi hakea
toiminnan edellyttdmét luvat. Alueille aiheutuisi ndin kustannuksia uuden luvan hakemisesta.
Uuden luvan kustannusten ja esimerkiksi sairaala-apteekkien tarkastusten edellyttdimien kustan-
nusten tarkkaa mééraa ei ole vield arvioitu, mutta kustannusten oletetaan jdévén hyvin maltilli-
siksi. Mahdollisia merkittdvampié taloudellisia vaikutuksia voisi synty4 siit4, ettd alueet ryhtyi-
siviat mahdollistavan lainsddddnnon turvin rakentamaan uudelleen sairaala-apteekkejaan ja nii-
den sivutoimipisteitd. Namad ratkaisut olisivat kuitenkin hyvinvointialueiden harkinnassa ja lain-
sddadannon nakokulmasta vapaachtoisia.

2. Lddkkeitd koskevan kansainvilinen apu ja poikkeukselliset lddketoimitukset

Ladkkeitd koskevaa kansainvélistd apua koskevien péétosten toimeenpano voitaisiin osoittaa
joko THL:lle tai yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekeille tai HUS-yhtymén sairaala-aptee-
kille. Liséksi esityksessd ehdotetaan, ettd erdissd héiriotilanteissa ja poikkeusoloissa STM voisi
padtoksellddn madrata ladkkeiden toimituksista sairaala-apteekkien vélilld. Edelld mainittujen
paitosten toimeenpano edellyttdisi, ettd yliopistollisten sairaaloiden sairaala-apteckeilla ja
HUS-yhtymin sairaala-apteekilla olisi lddkelain 32 §:ssd tarkoitettu lddketukkukauppalupa.
Koska péitosten toimeenpano voisi tulla eteen kiireellisesti ilman ennakkovaroitusta, laissa
edellytettdisiin, ettd ndma sairaala-apteekit hakisivat tehtdvien toteuttamiseksi tarvittavan luvan
jo etukéteen.

Edelld mainituille viidelle sairaala-apteekille arvioidaan aiheutuvan luvan hakemisesta véhéisié
vuosittaisia taloudellisia kustannuksia. Ladketukkulupa- ja tarkastusmaksuista sdddetddn Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maksullisista suoritteista vuonna 2026 annetussa
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (1344/2025) ja sen liitteessd. Asetuksen liitteen mu-
kaan kertaluontoinen lupamaksu lddkkeiden tai eldinlddkkeiden tukkukauppaa koskevasta lu-
vasta on 1 960 euroa. Ladke- ja eldinladketukkukaupan tarkastus, kun toiminta sisaltaa ladkkei-
den varastointia ja hallussapitoa, maksaa ensimmaéisen péivan osalta 6 750 euroa ja lisdpdivien
osalta 3 375 euroa. Jos tarkastus kohdentuu toiminnan yksittdiseen osa-alueeseen ja kestda kor-
keintaan 4 tuntia, tarkastusmaksu on 3 375 euroa. Asetus on voimassa vuoden 2026 ajan ja se
paivitetddn vuosittain.

Edelld mainittujen kustannusten liséksi viiden sairaala-apteekin olisi luvan saadakseen téytet-
tava ladketukkukauppaluvan edellytykset. Ladketukkuluvan hakemisesta ja siithen liittyvasta
vuosittaisesta valvonnasta aiheutuu jonkin verran lisda hallinnollista ty6ta ja valmistelua viitta
yliopistollista sairaalaa yllapitaville hyvinvointialueille. Tyomééran lisddntymisen arviointiin
liittyy vield epadvarmuutta, ja arvioita tarkennetaan tarvittaessa. Téssi esityksessa oletetaan, ettd
Fimea suorittaisi ladketukkukaupan tarkastuksen vuosittain ja tarkastuksen kestéisi keskiméérin
kaksi paivdd. Taméan perusteella lupamaksusta ja tarkastuskdynneistd koituvien tytehtivien ta-
loudellisten vaikutusten arvio olisi vuositasolla 12 085 € yhté yliopistollisen sairaalan sairaala-
apteekkia kohden, jolloin kustannukset vuositasolla viidelle hyvinvointialueelle olisivat yh-
teensd noin 60 425 €.

Ladketukkuluvan hakemisesta ja kansainvélisen ladkeavun hoitamisen ja poikkeuksellisten 144-
ketoimitusten aloittamisesta arvioidaan syntyvén yliopistollisille sairaala-apteekeille lisdé hal-
linnollista ty6td. Hallinnollisen tyomaédrdn kasvu perustuisi esimerkiksi tukkuluvan hakemi-
seen, vuosittaisiin tarkastuksiin valmistautumisiin, auditointeihin, laadunvalvontaan ja muuhun
tukkutoiminnan edellyttdmdén ty6hon. Téssé esityksessd oletetaan, ettd hallinnollisen tyon
madrd lisdédntyisi 0,5 henkilotyGvuodella lain tultua voimaan vuonna 2027 kutakin
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yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekkia kohden. Vuodesta 2028 alkaen oletetaan, ettd toi-
mintatapojen vakiinnuttua hallinnollisen tyon lisddntyminen olisi véhdisempé4, ja hallinnollisen
tyon maiiré olisi silloin 0,3 henkildtydvuotta nykytasoa suurempi kutakin yliopistollisen sairaa-
lan sairaala-apteekkia kohden.

Yhden henkil6tydvuoden kustannukseksi oletetaan noin 100 000 euroa vuodessa (siséltden
tydnantajan sivukulut). Arvio perustuisi siihen, ettd edelld kuvatut tyotehtdvit vaatisivat korke-
asti koulutetun proviisorin tai vastaavan ammattiryhmén tyopanosta. Tdmén perusteella hallin-
nollisen tydmééran kasvun mukaiset taloudelliset vaikutukset olisivat vuositasolla noin 50 000
€ kutakin yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekkia kohden vuonna 2027 ja 30 000 € vuodesta
2028 alkaen kutakin yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekkia kohden. Viiden yliopistollisen
sairaalan sairaala-apteekkien vuositason tydvoimakustannusten kasvu olisi siis arviolta yh-
teensd noin 250 000 euroa vuonna 2027 ja noin 150 000 euroa vuodesta 2028 eteenpéin.

Téassé esityksessd ehdotettu yliopistollisten sairaaloiden sairaala-apteekkien ladketukkuluvan
hakemisen, ylldpitdmisen ja siihen liittyvien tyotehtdvien lisdéntymisen vuosittaisten kustan-
nusten suuruudeksi arvioidaan yhté yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekkia kohden yhteensi
62 085 € vuonna 2027 ja 42 085 € vuodesta 2028 alkaen.

Kaikille viidelle yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekkia yllépitaville hyvinvointialueille ar-
vioidaan yhteensa syntyvén kustannuksia noin 310 425 euroa vuonna 2027 ja noin 210 425 eu-
roa vuodessa vuodesta 2028 alkaen. Arvioihin siséltyy kuitenkin epdvarmuutta esimerkiksi hal-
linnollisen tyon médrin lisddntymisen sekd tukkuluvan tarkastusten tiheyden ja keston osalta.
Arvioita tdydennetédén tarvittaessa esityksen jatkovalmistelussa.

3. Kertakdyttoisten ldadkinndllisten laitteiden uudelleenkdsittely ja -kdytto

Kertakdyttoisten ladkinnéllisten laitteiden uudelleenkésittelyn ja -kdyton sallimisella arvioidaan
olevan mahdollista saavuttaa kustannussééstdjd hyvinvointialueilla. Arvio perustuu kansainva-
liseen kirjallisuuskatsaukseen, etenkin Ruotsissa Socialstyrelsenin vuonna 2020 julkaisemaan
raporttiin, jossa selvitettiin kertakayttdisten ladkinnéllisten laitteiden uudelleenkésittelyn ja -
kiyton edellytyksid potilasturvan nikokulmasta (Socialstyrelsen 2020).3 Selvityksessd arvioi-
tiin myds kahden tuoteryhmén laitteiden uudelleenkésittelysti tai -kdytostd seuraavia kustan-
nuksia ja mahdollisia kustannusséddstoja. Naiti laitteita olivat elektrofysiologiset katetrit ja or-
topediset implantit. Selvityksen mukaan katetrien uudelleenkésittelylld voitaisiin saavuttaa
Ruotsissa yhteensd n. 64—68 miljoonan kruunun vuosittaiset sddstdt (vuoden 2020 kruunuissa).
Sen sijaan ortopedisten implanttien uudelleenkésittelyllé ei selvityksen mukaan olisi saavutet-
tavissa kustannusséastoja.

Téssa esityksessd oletetaan, ettd Socialstyrelsenin raportin tuloksia voitaisiin soveltaa vékilu-
vulla suhteutettuna my6s Suomen terveydenhuoltoon. Témén perustella voitaisiin tuottaa esi-
merkinluonteinen arvio katetrien uudelleenkésittelyn sallimisella mahdollisesti saavutettavissa
olevista kustannussiéstoistd Suomessa. Arvio on alustava ja esimerkinomainen, silld katetrit
ovat vain yksi kertakdyttdisten ladkinnéllisten laitteiden ryhma4, jonka uudelleenkésittelylla tai
-kaytolla voidaan mahdollisesti saavuttaa kustannussédéstdjd. Arvioon liittyy my6s merkittavaa
epdvarmuutta, silld syntyvien sddstGjen méddrd riippuisi tdysin siitd, missd méérin

33 Forutsittningar for att reprocessa och tervinda medicintekniska engdngsprodukter i Sverige. Artikke-
linumero: 2020-12-7158. Haettu 29.5.2026 osoitteesta: https://www.socialstyrelsen.se/publikati-

oner/forutsattningar-for-att-reprocessa-och-ateranvanda-medicintekniska-engangsprodukter-i-sverige-
2020-12-7158/
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hyvinvointialueet alkaisivat uudelleen kisitelld ja -kéyttdd kertakédyttoisid ladkinnallisid lait-
teita. Sadntelyn hyddyntdminen olisi hyvinvointialueille vapaachtoista. Niiden harkinnassa olisi
liséksi se, suorittaisivatko ne uudelleenkésittelyn vaatimat toimenpiteet itse vai teettdisivétko ne
uudelleenkésittelyn ulkopuolisella toimijalla.

Socialstyrelsenin raporttiin pohjautuva arvio on tuotettu inflatoimalla raportin vuoden 2020
kruunuissa olevat arviot Ruotsin kuluttajahintaindeksilld vuoden 2026 kruunuiksi, jonka jdlkeen
arviot muunnettiin euroiksi kayttdmalld kruunu—eurovaluuttakurssin vuoden liukuvaa keskiar-
voa. Euromairiiset arviot suhteutettiin vikiluvuilla jakamalla Suomen vékiluku Ruotsin véki-
luvulla. Niin tuotetun alustavan arvion mukaan katetrien uudelleenkésittelyllé olisi mahdollista
saavuttaa kaikilla hyvinvointialueilla yhteensd noin 4,36 miljoonan euron vuosittaiset sddstot
katetrien hankintakustannusten pienenemisen kautta. Socialstyrelsenin arviossa laskelmien ole-
tusten mukaan diagnostisia katetreja ja ablaatiokatetreja késiteltdisiin uudelleen 8 kertaa ja uu-
delleenkdsiteltyjd diagnostisia katetreja kaytettdisiin 100 prosentissa ja ablaatiokatetreja 55 pro-
sentissa toimenpiteista.

Katetrien uudelleenkasittely, tdssd yhteydessé sterilisointi, aiheuttaisi kuitenkin myos kustan-
nuksia, jotka on my6s huomioitu tdmén esityksen arviossa. Uudelleenkésittelyn vuosittaiset
kustannukset kaikille hyvinvointialuille olisivat arviolta noin 188 000 euroa. Liséksi vuosittai-
set varastointikustannukset kasvaisivat noin 12 000 eurolla ja katetrien uudelleenkésittelyn ar-
vioitaisiin aiheuttavan vuositasolla noin 30 000 euron hallinnolliset ylldpitokustannukset. Li-
séksi uudelleenkésittelyn aloittaminen vaatisi lain voimaan tullessa vuonna 2027 kertaluonteiset
investoinnit uudelleenkésittelyn johtamis- ja sdéntelyjéirjestelmin kiyttdonottoon (arviolta n.
91 000 €) ja koulutukseen (n. 181 000 €).

Esitystd valmisteltaessa hyvinvointialueille toteutettiin myds alustava kysely, jossa pyydettiin
arvioita kertakdyttoisten ladkinnéllisten laitteiden uudelleenkasittelyn tai -kdyton taloudellisesta
sddstopotentiaalista. Kyselyyn vastasi seitsemén hyvinvointialuetta. Vastanneista viisi suhtautui
uudelleenkdsittelyn tai -kdyton mahdollistamiseen myonteisesti, kun taas kaksi suhtautui sithen
kielteisesti. Mydnteisesti suhtautuneista hyvinvointialueista kaksi esitti alustavia numeerisia ar-
vioita mahdollisesta kustannussédistopotentiaalista. Alustavien arvioiden perusteella kustannus-
sadstot vaihtelivat vuositasolla noin 200 000 — 400 000 euron ja jopa 1 500 000 euron vililla.
Arvioita on syyti tdsmentéé esityksen jatkovalmistelussa.

Johtopdiitokset esityksen taloudellisista vaikutuksista

Yhteenvetona tdssd esityksessd ehdotettujen muutosten ei arvioida suoraan lisddvan julkisen
talouden kustannuksia. Sairaala-apteekkisdéntelyn péivittimisestd ja viiden yliopistollisen sai-
raalan sairaala-apteekin uusista varautumiseen liittyvisté tehtdvistd hyvinvointialueille aiheutu-
vat kustannukset pystyttdisiin jopa moninkertaisesti kattamaan kertakéyttoisten lddkinnéllisten
laitteiden uudelleenkésittelyn ja -kdyttdmisen mahdollistamisella, jos alueet ottaisivat uudel-
leenkasittelyn kayttoon. Esityksen arvioidaan johtavan yliopistollisten sairaaloiden sairaala-ap-
teekeissa hallinnollisen tyon mairén kasvuun, ja tdmén lisdtyon arvioitu vuosikustannus hyvin-
vointialueilla olisi noin 210-310 000 euroa. Toisaalta esitys mahdollistaisi kertakayttoisten 144-
kinnillisten laitteiden uudelleenkésittelyn myo6ta merkittdvaad kustannussééstopotentiaalin, silld
esimerkiksi elektrofysiologisten katetrien uudelleenkésittelyn sallimisella olisi mahdollista saa-
vuttaa kaikilla hyvinvointialueilla yhteensd noin 3,86 miljoonan euron kustannussaéstot vuonna
2027, ja vuodesta 2028 alkaen kustannussdédstdpotentiaali olisi noin 4,13 miljoonaa euroa, kun
kertaluonteiset investoinnit olisi tehty.

Kuten aiemmin todettiin, nimé kustannussééstopotentiaaleja koskevat laskelmat ovat alustavia
ja perustuvat esimerkkiin kirjallisuuskatsauksesta yhden laiteryhmin osalta. Esitys ei
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velvoittaisi hyvinvointialueita kertakayttoisten laékinnéllisten laitteiden uudelleenkésittelyyn.
Toisaalta kirjallisuuskatsauksen sekéd EU-lainsdéddédnnon perusteella kertakayttoisten 1adkinnél-
listen laitteiden uudelleenkésittely olisi tapauskohtaisesti mahdollista ja taloudellisesti jarkevéa
potilasturvallisuutta vaarantamatta. Taloudellisten hy6tyjen potentiaali voisi siten olla merkit-
tavasti esitettyd suurempi, jos muitakin kertakayttdisid ladkinnéllisid laitteita kuin elektrofysio-
logisia katetreja alettaisiin uudelleen késitelld tai uudelleen kdyttdad. Kokonaisuutena kertakéyt-
toisten lddkinnéllisten laitteiden uudelleenkésittelyn ja -kdyton mahdolliset taloudelliset hyodyt
olisivat riippuvaisia siité, alkaisivatko hyvinvointialueet késitell4 tai kayttda kertakayttoisid 144-
kinnillisid laitteita uudelleen ja jos alkaisivat, niin mité laitteita ja missd maarin.

Niin ollen sairaala-apteekkisééntelyn pdivittiminen ja viiden yliopistollisen sairaalan sairaala-
apteekille esitetyt ladkevarautumista koskevat tehtivit eivit toisi hyvinvointialueille merkitta-
vid lisdtehtdvia ja siten tarvetta hyvinvointialueiden rahoituksen kasvattamiselle. Yliopistollista
sairaalaa ylldpitdvien hyvinvointialueiden sairaala-apteekeille annettava velvoite hakea 14édke-
tukkukauppalupa ei toisi sairaala-apteekeille merkittivid rahoitusta edellyttdvid lisdtehtivia,
vaan tehtdvét olisivat luonteeltaan hallinnollisteknisid muutoksia sairaala-apteekkien sisdiseen
tyoskentelyyn.

4.2.2 Vaikutukset ihmisten hyvinvointiin ja terveyteen

Ladkkeitd koskevaa kansainvilistd apua ja poikkeuksellisia hyvinvointialueiden vilisié 1adke-
toimituksia koskevat lakiehdotukset parantaisivat Suomen varautumista ja valmiutta erilaisiin
normaaliolojen héiri6tilanteisiin ja poikkeusoloihin. Ehdotuksilla turvattaisiin ldédkehoidon jat-
kuvuutta ja samalla valillisesti myos ladkehuollosta riippuvaisen terveydenhuollon toimintaa
erilaisissa hairidtilanteissa ja poikkeusoloissa.

Ehdotuksilla olisi vaikutuksia ihmisten hyvinvointiin ja terveyteen, kun ldfkkeiden saatavuutta
voitaisiin turvata aiempaa tehokkaammin uusien keinojen avulla. Ehdotetuilla toimilla voitai-
siin vahentdd riskid siitd, ettd lddkkeiden kdyttéjét ja potilaat jdisivdt ilman sairauden hoidon
kannalta valttiméttomia lddkkeitd. Parhaimmillaan oikea-aikainen ladkeapu voisi pelastaa ih-
mishenkid tilanteissa, joissa kdytettdvissd olevat ladkevarastot eivat muuten riittdisi. Samalla
ehdotuksilla on pyritty varmistamaan, ettd Suomesta muille valtioille annettu lddkeapu olisi pe-
rusteltua ja oikeasuhtaista. Paétoksissd huomioitaisiin kotimaan riittévat ladkevarastot ja poti-
laiden hoidon jatkuvuuden turvaaminen samanaikaisesti myds Suomessa.

STM:lle ehdotettu nykyistd vahvempi rooli pdédtoksenteossa normaaliolojen héiridtilanteissa,
poikkeusoloissa ja niihin varauduttaessa mahdollistaisi lddkehuollon johtamisen niin, ettd 144k-
keet olisivat paremmin kéytettdvissd alueellisesti hoitotarvetta vastaavasti. Talld muutoksella
voitaisiin pyrkid varmistamaan potilaiden ladkehoitoa ja terveydenhuollon toimintavarmuutta
tilanteissa, joissa ladkkeiden tarve ylittdisi alueella kdytettdvissa olevat omat lddkevarastot.

Kertakéyttoisten ladkinnillisten laitteiden uudelleenkésittelyn arvioidaan tukevan uudelleenké-
sittelyyn soveltuvien laitteiden saatavuutta ja titen myos hoidon jatkuvuutta erilaisissa saata-
vuuden héiriétilanteissa. Uudelleenkésittely voisi parantaa niiden laitteiden saatavuutta ja tukea
terveydenhuollon toimintaa erityisesti tilanteissa, joissa laitteiden saatavuudessa on haasteita tai
niiden kysynté olisi kasvanut poikkeuksellisella tavalla esimerkiksi poikkeusoloissa.

Valmistelussa on kuitenkin tunnistettu, etté laitteiden uudelleenkasittelyyn voi liittyd mahdolli-
sia potilasturvallisuusriskejd. Uudelleenkdsiteltyjen laitteiden puutteellinen puhdistus, desinfi-
ointi ja sterilointi voisivat lisdtd infektioriskia ja ristiin tartuntoja. Erityisesti monimutkaiset ra-
kenteet, kapeat kanavat ja lampdherkét materiaalit voisivat vaikeuttaa tédydellistd puhdistusta.
Laitteen teknisten ominaisuuksien muuttuminen uudelleenkasittelyn seurauksena voisi lisiksi
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vaikuttaa laitteen toimivuuteen ja turvallisuuteen. Néité riskejd voidaan minimoida asettamalla
lainsdadannossa riittavat edellytykset uudelleenkésittelylle ja -kéaytolle. Lisdksi tulisi varmistua
siitd, ettd uudelleenkdsittelyd tekevilld henkilokunnalla on riittdvd osaaminen, heitd on ohjeis-
tettu riittédvésti ja ettd toiminnan omavalvonnasta on huolehdittu riittavélla tavalla.

Suomeen vastaanotettavalla lddkeavulla ei arvioida olevan merkittdvid vaikutuksia potilastur-
vallisuuteen, koska viranomaisten tehtidvané olisi arvioida tarjottua ladkeapua ja pitdd huolta
siitd, ettd saadut ladke-erdt olisivat laadultaan asianmukaisia. Viranomaisten tulisi lisdksi estda
ladkevadrennodsten padsy ladkehuoltoon myds kriisitilanteissa. Ladke-erdn kayttoon luovuttami-
nen edellyttéisi liséksi joko myyntilupaa tai erityis- tai poikkeuslupaa, jolla varmistuttaisiin saa-
dun ladke-erdn tehosta, turvallisuudesta ja laadusta.

Lisdksi samoin kuin terveydenhuollon ammattihenkil6itid koskevan lain muuttamisesta koske-
vassa hallituksen esityksessd (HE 174/2025 vp) on todettu, voidaan arvioida, ettd jos kyse olisi
kriisitilanteesta, jossa Suomi joutuisi turvautumaan kansainvéliseen apuun, riski ihmisten ter-
veydelle ja hengelle olisi jo tilanteen vuoksi niin merkittiva, ettd ehdotetun lakimuutoksen ai-
heuttama riski jdisi huomattavasti pienemmaéksi ja kansainvélinen apu olisi ajallisesti hyvin ra-
joitettua.

4.2.3 Viranomaisvaikutukset

Esityksessd ehdotetaan sdddettdavin STM:n ladkkeitd koskevaa kansainvilistd apua koskevasta
paitosvallasta. Ehdotuksella ei olisi tarkoitus muuttaa voimassa olevaa valtioneuvoston ja mi-
nisterididen vélistd toimivallanjakoa vaan ainoastaan selkeyttéa sitd ladkkeiden osalta. Ehdotus
voisi tehostaa paatoksentekoa ministeriossa, kun paatoksid voitaisiin tehdad yhtendisen menette-
lyn avulla. Ennalta ei ole mahdollista arvioida, kuinka usein paatoksid tulisi valmisteltavaksi,
koska ne riippuisivat useista seikoista ja lddkkeiden yleisestd saatavuustilanteesta. Sen vuoksi
padtoksenteosta aiheutuvaa tyomadrin lisdystd ministeriolle ei ole mahdollista ennalta arvioida.

Ladkkeitd koskevaa kansainvilistd apua koskeva ehdotus merkitsi Fimealle ja kansalliselle val-
miusryhmalle uutta lakisddteistd tehtdvaa, joka tulisi suoritettavaksi tilanteissa, joissa ministerio
katsoo niiden osallistumisen péaatoksen valmisteluun tarpeelliseksi. Ehdotus merkitsisi myds
uutta tehtdvda THL:lle tai yhdelle tai useammalla yliopistosairaalan sairaala-apteekille tai HUS-
yhtymaén sairaala-apteekille, jos ministeri0 osoittaisi padtoksen toimeenpanon niiden tehtdvaksi.
Lisdksi STM:n ehdotetaan voivan piéttéa poikkeusoloissa ja erdissé normaaliolojen héiriétilan-
teissa sote-jarjestdmislain 50 b §:n mukaisesti lddkkeiden toimituksista alueiden vélilld. Myds
taman paatoksen valmistelu tyollistdisi kansallista valmiusryhméé ja paétds voitaisiin antaa toi-
meenpantavaksi HUS-yhtymin tai yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekille.

Ehdotusten ei arvioida aiheuttavan viranomaisille merkittdvid uusia henkildstomenoja tai kus-
tannuksia, koska pédtosten valmistelu ja toimeenpano tulisi oletettavasti tehtdvéksi suhteellisen
harvoin. Olisi kuitenkin huomioitava, ettd jos yhteiskuntaa kohtaisi pitkdaikainen tai vakava
kriisi tai poikkeusolo, myos ladkkeiden saatavuutta turvaavien viranomaispaitdsten maéra voisi
lisdantyd, mikd kasvattaisi my0s viranomaisten tyomaaraa ja niille aiheutuvat kustannukset voi-
sivat olla suurempia. Aiempaa selkedmpi lainsdddénto ja padtoksentekomalli tehostaisivat kui-
tenkin ministerion ja padtdksen valmisteluun ja toimeenpanoon osallistuvien viranomaisten teh-
tdvien suorittamista. Fimean, kansallisen valmiusryhmén ja THL:n tulisi varautua toiminnas-
saan uusien tehtivien suorittamiseen tarvittaessa. Muilta osin niille ei arvioida aiheutuvan mer-
kittdvia valittomid kustannusvaikutuksia. Sen sijaan yliopistollisten sairaaloiden sairaala-ap-
teekkien ja HUS-yhtymaén sairaala-apteekin edellytettdisiin hakevan valmiiksi ladketukkukaup-
palupaa, kuten edelld on kuvattu.
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Esityksen mukaan hyvinvointialueiden sairaala-apteekkien ja sairaala-apteekkien sivutoimipis-
teiden seka valtion ja yksityisten toimijoiden lddkekeskusten olisi puolen vuoden kuluessa 144-
kelain voimaantulosta saatettava toimintansa lain mukaiseksi ja haettava toiminnalleen laissa
edellytetty lupa. Uusien lupien myOntdminen aiheuttaisi lupaviranomaisena toimivalle Fimealle
puolen vuoden aikana lain voimaantulosta lisdtyotéd, kun alueiden, valtion ja yksityisten toimi-
joiden lupahakemukset olisi késiteltéva. Jos sairaala-apteekkeja ja niiden sivutoimipisteité olisi
suurin piirtein saman verran kuin télld hetkelld, tarkoittaisi timd noin 25-30 lupahakemuksen
kasittelyd. Valtion lddkekeskusten osalta tulisi késiteltdviaksi kolme lupahakemusta, jos niiden
maérd pysyisi ennallaan. Yksityisten toimijoiden lddkekeskusten mééra ei ole tilld hetkelld tie-
dossa. Niiden lddkekeskusluvan edellytykset pysyisivit periaatteiltaan kuitenkin samanlaisina
kuin téhénkin asti, miké oletettavasti tehostaisi luvanmyontdmisprosessia. Tapauskohtaisesti li-
sdtyotd Fimealle aiheutuisi my0s lupiin tehtdvien muutosten ja lupien raukeamisen késittelystd
seka ladkkeiden toimitusta koskevien erityislupien kasittelystd ja myontdmisestd. Fimealle ai-
heutuvan lisityon ja kustannusten mééria on tarpeen tarkentaa esityksen jatkovalmistelussa.

Téssé esityksessd ehdotetaan, ettd yliopistollisten sairaaloiden sairaala-apteekit ja HUS-yhty-
mén sairaala-apteekki hakisivat lddketukkulupaa kansainvélisen avun toimeenpanoa varten ja,
jotta ne olisivat varautuneet poikkeuksellisiin lddketoimituksiin hédiridtilanteissa ja poikkeus-
oloissa. Muille sairaala-apteekeille tukkuluvan hakeminen olisi vapaachtoista. Fimea lddkeval-
vontaviranomaisena késittelisi muutoksesta aiheutuvat ladketukkukauppalupahakemukset.
Muutosten ei arvioida merkittévasti kasvattavan Fimean tyomééraa.

Esityksessd ehdotetaan annettavan Sotilasapteekille oikeus lddkevalmistukseen. Liséksi sai-
raala-apteekkien sivutoimipisteet lisdttdisiin Fimean tarkastuksenalaisiin toimijoihin. Néisté
muutoksista aiheutuisi Fimealle véhdisessd madrin lisdd valvontatyotad. Esityksessd ehdotetaan
liséksi annettavan maidrayksenantovaltuudella Fimealle toimeksianto méarata siitd, miltd osin
ladkkeellisten kaasujen valmistuksessa tulisi noudattaa lddkkeiden hyvid tuotantotapoja koske-
via ohjeita. Muutos edellyttdisi Fimeassa uuden méaridyksen tai olemassa olevan méérayksen
muutoksen valmistelua, asiantuntija-arvioita ja madrdyksen antamista. Esityksessd ehdotetaan
lisdksi sallittavan ladkinnillisten laitteiden uudelleenkasittely ja -kdyttd. Toimijoiden tulisi
tehdd Fimealle tarvittavat ilmoitukset toiminnastaan. Uudelleenkisittely olisi vapaaehtoista.
Muutoksesta arvioidaan aiheutuvan Fimealle jossakin méérin lisdtyotd lainsdddannon tultua
voimaan. Arviota on jatkovalmistelussa tarpeen tarkentaa myos téltd osin.

Esityksessd ehdotetaan, ettd THL toimisi lddkkeitd koskevan kansainvilisen avun toimeenpa-
nosta huolehtivana viranomaisena. Lisdksi ehdotetaan, ettd lddkelaissa sdddettdisiin THL:n 144-
kevarautumista koskevista tehtdvistd ja THL:n tehtdvid terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
annetussa laissa tarkennettaisiin. Ehdotettujen muutosten ei arvioida merkittavasti lisddvan
THL:n tehtdvia tai aiheuttavan lisdkustannuksia, koska THL:114 on lddkkeitd koskevaa kansain-
vélistd apua koskevan paitoksen toimeenpanon edellyttimé ladketukkukauppalupa. THL hoitaa
liséksi useita ladkevarautumistehtivid. Ehdotetussa muutoksessa olisi kyse tehtdvdnannon tés-
mentidmisestd ja selkeyttdmisestd lddkkeiden osalta.

4.2.4 Ympéristovaikutukset

Esityksessd ehdotetaan mahdollistettavan kertakéyttdisten ladkinnéllisten laitteiden uudelleen-
kéytto ja -késittely. Ehdotuksella arvioidaan voitavan vdhentdé ladkinnallisid laitteita koskevaa
héavikkid ja parannettavan niiden laitteiden ja niiden valmistuksessa kéytettdvien materiaalien
kiertoa. Uudelleenkaytto ja -kasittely olisi terveydenhuollon toimintayksikdille vapaaehtoista.
Tédmén vuoksi ennakolta ei ole mahdollista arvioida, kuinka suuressa mittakaavassa uudelleen-
késittelymahdollisuutta hyodynnettdisiin. Mydskéén ympéristolle aiheutuvan hyddyn suuruutta
ei ole mahdollista arvioida etukiteen.
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Esityksessd ehdotetaan lisdksi mahdollistettavan aiempaa selkeimmén prosessin avulla 144k-
keitd koskevan kansainvilisen avun antaminen ja vastaanottaminen. Liséksi poikkeusoloissa ja
normaaliolojen hiiridtilanteissa olisi mahdollista STM:n paitoksen perusteella toimittaa 14ak-
keitd hyvinvointialueiden sairaala-apteekkien vélilld. Ehdotuksilla voisi olla vdhdistd valillistd
vaikutusta my0s lddkehdvikin méérddn. Erityisesti lddkehdvikki voisi vdhentyd tilanteissa,
joissa Suomi antaisi kansainvilisend apuna toisella valtiolle sellaisia 1ddkkeitd, jotka muutoin
jéisivét kayttamattomiksi kotimaan kulutukseen perustuen. Hyddyn arvioidaan kuitenkin jadvan
todennékdisesti melko vdhéiseksi ja olevan riippuvaista eri valtioiden avunpyyntdjen ja -tar-
jousten vastaavuudesta ja yleisestd lddkkeiden saatavuustilanteesta.

4.2.5 Vaikutukset kuntiin, hyvinvointialueisiin ja alueiden kehitykseen

Tassé esityksessd ehdotetaan tehtdvin lddkelain sairaala-apteekkeja ja lddkekeskuksia koske-
vaan sddntelyyn valttiméattomat sote-uudistuksesta johtuvat muutokset. Liséksi ehdotetaan saa-
dettévin yliopistollisten sairaaloiden ja HUS-yhtymén sairaala-apteekkien erityisisté tehtivista
koskien kansainvélisti ld4keapua ja lddkkeiden toimitusta poikkeusoloissa ja erdissd vakavissa
normaaliolojen héiriotilanteissa.

Lakimuutoksia ehdotetaan lddkelakiin tilanteessa, jossa voimassa olevan sote-jarjestamislain 8
§:n nojalla hyvinvointialueilla on sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisvastuu alueellaan ja
niilld on oltava tatd tehtdvaa varten riittdvd osaaminen, toimintakyky ja valmius, mukaan lukien
henkilostod, toimitilat, toimintavilineet ja muut tarvittavat toimintaedellytykset. Hyvinvointialu-
eet voivat sote-jarjestimislain 36 §:n mukaisessa yhteistydsopimuksessa sopia tyonjaosta kos-
kien esimerkiksi 1ddkinnallisia tukipalveluja. Sote-jarjestamislain 50 §:n nojalla hyvinvointialu-
een on varauduttava ennakkoon tehtévilld valmiussuunnitelmilla sekd muilla toimenpiteilld yh-
teistyOssd alueensa kuntien ja sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistydalueensa hyvinvointialuei-
den kanssa hiiridtilanteisiin ja poikkeusoloihin. Sote-jarjestimislain 50 a §n mukaan yhteistyo-
sopimuksessa on sovittava alueiden vilisestd tuesta erilaisissa héiriotilanteissa. STM:n pé&tos-
valta ohjata alueiden voimavaroja poikkeusoloissa ja erdissd normaaliolojen héiridtilanteissa
seki kansallisen valmiusryhmaén tehtdvit perustuvat sote-jarjestimislain 50 b ja 50 ¢ §:84n. Li-
séksi sote-jarjestdmislain 51 §:n nojalla yliopistollista sairaalaa ylldpitdvan hyvinvointialueen
ja HUS-yhtymén tehtdviand on YTA-alueellaan ohjata sosiaali- ja terveydenhuollon valmius-
suunnittelua valtakunnallisten yhtendisten periaatteiden mukaisesti. Hyvinvointialueiden puo-
lustusvoimille ja vieraan valtion joukoille antamasta virka-avusta ja yhteistyosta sdddetién sote-
jarjestamislain 53 a ja 53 b §:ssé.

Terveydenhuoltolain 24, 33, 39 ja 68 §:n nojalla hyvinvointialue on jarjestimisvastuussa muun
muassa alueensa asukkaiden sairaanhoitopalveluista, erikoissairaanhoidon palvelujen yhteen-
sovittamisesta ja ensihoitopalvelusta. Laitoshoidon aikana potilaalle annettavat lddkkeet kuulu-
vat hoitoa antavan yksikon vastuulle. Lisdksi sairaala-apteekit ja alueiden ladkekeskukset ovat
sote-uudistuksen jilkeen liséksi kdytdnndssé jérjestdytyneet hyvinvointialueittain tai Uudella-
maalla YTA-alueittain ilman lainsddddnnon tukea.

Ladkelakiin ehdotetuilla muutoksilla sdddetdin siitd tavasta, jolla hyvinvointialueet voivat jar-
jestédd julkisen terveydenhuollon lddkehuollon. Léadkelakiin ehdotetuissa muutoksissa ei arvi-
oida olevan kyse hyvinvointialueelle sdddettidviastd uudesta tehtivistd, koska esimerkiksi sosi-
aali- ja terveydenhuollon jérjestéiminen, mukaan lukien laitoshoidon aikana annettava ladke-
hoito, ovat hyvinvointialueiden vastuulla jo ennen lain voimaantuloa. Yliopistollisten sairaaloi-
den ja HUS-yhtyman sairaala-apteekeille ehdotetut kansainvalistd apua ja poikkeuksellisia 144-
ketoimituksia koskevat tehtdvit, eivit toisi hyvinvointialueille merkittdvia lisatehtdvia. Naille
sairaala-apteekeille annettava velvoite hakea lddketukkukauppalupaa ja hakemuksen jilkeen
myoOnnettdva lupa ei toisi sairaala-apteekeille merkittivid lisdkustannuksia tai velvoitteita, vaan
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kyse olisi luonteeltaan hallinnollisteknisistd muutoksista sairaala-apteekkien sisdiseen tyosken-
telyyn. Taloudellisia vaikutuksia koskevassa kappaleessa on kuvattu sitd, miten uusista tehta-
vistd hyvinvointialueille tulevat erittdin vihdiset kustannukset katettaisiin moninkertaisesti 1d4-
kinnéllisten laitteiden uudelleenkdyton tuomalla sééstoll4.

4.2.6 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Ladkehuolto on osa sotilasjoukkojen terveydenhuoltoa. Esitykselld arvioidaan parannettavan
jossakin maérin Suomen kansallista turvallisuutta ja maanpuolustuksellista valmiutta, kun 134-
kelakiin ehdotetaan sd&inndksid koskien Puolustusvoimien ja vieraan valtion joukkojen laédkkei-
den tuontia ja vientid sekd lddkkeiden toimittamista niille sairaala-apteekeista. Lisdksi l4édke-
laissa selkeytettdisiin Sotilasapteekin oikeutta valmistaa pienimuotoisesti laékkeitd. Suomi on
saattanut kansallisesti voimaan lakeina ja asetuksina Nato SOFA:n, Pariisin poytikirjan ja
USA:n kanssa tehdyn puolustusyhteistyosopimuksen. Tassa esityksessd ehdotetut sopimuksiin
liittyvat ladkelain muutosten sujuvoittaisivat lisdksi joukkojen toimintaa ja edistdisivdt Nato-
yhteystyon tavoitteita.

Yleistyneet ladkkeiden saatavuushdirit, viime vuosien kokemukset pandemiasta ja Euroopan
turvallisuustilanteessa tapahtunut muutos ovat kasvattaneet kansainvilisen avun antamisen ja
vastaanottamisen merkitysti ja sitd mahdollistavien lakimuutosten tarvetta. Esityksessd ehdo-
tettu lakimuutokset mahdollistaisivat nykyistd tehokkaamman kansainvélisen yhteistyon, mika
voisi osaltaan parantaa kansallista ja kansainvilistd ladkevarautumista ja tukea l4dékkeiden saa-
tavuuden turvaamista. Liséksi esityksessd ehdotettu ensihoitopalvelun yksikdiden kulkuneuvo-
jen oikeus tilapdisesti tuoda maahan ladkkeitd osana kansainvélistd yhteistyota tukisi osaltaan
Pohjoismaiden rajaseutujen vilistd yhteistyota ja seutujen vieston terveydenhuoltoa.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset
Lddkkeitd koskevan kansainvdlisen avun antaminen ja poikkeukselliset lddketoimitukset

Esitystd valmisteltaessa arvioitiin, onko kéytdnndssi olemassa tarve sdétéé erikseen ladkkeitd
koskevasta kansainvilisestd avusta ja poikkeuksellisista lddketoimituksista. Arviointi perustuu
siihen, ettd esitystd valmisteltaessa on jo voimassa valtioneuvoston ja ministerididen toimivaltaa
koskeva yleissdéntely, kansainvilistd apua koskeva laki ja sote-jarjestimislain 50 a ja 50 b §:t
koskien hyvinvointialueiden voimavarojen jakamista ja kansainvélisend apuna saatujen materi-
aalien jakamista alueiden kesken.

Esityksen valmistelussa kuitenkin tunnistettiin, ettd voimassa olevaan lainsdiadantoon jaia auk-
koja. Ministerion paitokselle on olemassa tarve esimerkiksi sellaisissa tilanteissa, joissa asia ei
olisi yhteiskunnalliselta merkitykseltdan niin suuri, ettd se olisi ratkaistava valtioneuvoston
yleisistunnossa. Ladkkeiden saatavuushiirididen yleistyttyd viime vuosina on perusteltua, ettd
sdddettdisiin erikseen STM:n toimivallasta lddkkeitd koskevaa kansainvélistd apua koskien.
Erillisen sddntelyn etuna olisi liséksi vakiintunut toimintamenettely, kun valmisteluun osallis-
tuvat viranomaiset ja paétoksen toimeenpano olisi ennalta sédddetty. Nama seikat sujuvoittaisivat
paitoksentekoa myos, jos paatds jouduttaisiin tekemédn kriisioloissa.

Kansainvilistd apua ja alueiden vélisii l1ddketoimituksia koskevien sdddosmuutosten osalta val-
mistelussa pohdittiin erilaisia vaihtoehtoja sille, mikd viranomainen huolehtisi STM:n pditdsten
toimeenpanosta. Vaihtoehtoina oli, ettd toimeenpanosta huolehtisi yksin THL tai, ettd THL huo-
lehtisi siitd yhdessd yhden tai useamman yliopistollisen sairaala-apteekin kanssa. Lisdksi
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vaihtoehtoina oli toimeenpano kahden toimijan, eli THL:n ja HUS-yhtymén sairaala-apteekin
avulla sekd THL:n ja kaikkien sairaala-apteekkien toimesta. Toimeenpanoon osallistuvien ta-
hojen miiréa rajoitti se, ettd esityksen valmistelun aikana tunnistettiin toimeenpanon edellytta-
vin lddketukkukauppalupaa. Toimijoista ainoastaan THL:114 on ladketukkukauppalupa. Huol-
tovarmuuden turvaamiseksi pidettiin kuitenkin perusteltuna, ettd THL:n lisdksi tehtdva voitai-
siin vaihtoehtoisesti osoittaa yhdelle tai useammalla yliopistollisen sairaalan tai HUS-yhtymén
sairaala-apteekille. Ehdotettu ratkaisu mahdollistaisi lddkkeiden jakelun lddketukkukaupoista
sairaala-apteekkeihin. Tamén katsottiin olevan riittdva taso ottaen huomioon kansainvélisen
avun ja alueiden vilisten lddketoimitusten poikkeuksellinen luonne.

Sairaala-apteekkien sijoittuminen hyvinvointialueille

Sairaala-apteekkien osalta esityksessd ehdotetaan, ettd hyvinvointialueet voisivat padttad, miten
sairaala-apteekkipalvelut olisi jarjestettivd. Lainsddddntd mahdollistaisi laitoskohtaiset sai-
raala-apteekit sekd mallin, jossa hyvinvointialueella voisi olla yksi tai useampi sairaala-ap-
teekki. Lainsdddéntd mahdollistaisi liséksi sairaala-apteekkien keskittymisen Y TA-aluekohtai-
sesti, jos hyvinvointialueet olisivat siitd asianmukaisesti sopineet. Ehdotus vastaisi hallitusoh-
jelman kirjausta viiden alueen mallin vahvistamisesta. Ehdotusta puoltaisi myos se, ettd mah-
dollisuus keskittdad palveluita voisi sdédstdd alueiden kustannuksia, kun laite-, tila-, ja henkil-
kuntainvestoinnit voitaisiin tarvittaessa keskittdd. Toisaalta palveluiden keskittdminen voisi vé-
hentdd hyvinvointialueiden tarjoamia tydpaikkoja. Alueiden olisi lisdksi keskittymisestd huoli-
matta voitava jirjestdd ladkkeiden toimitukset kaikkiin vastuualueensa julkisen terveydenhuol-
lon toimintayksikoihin pitkistd vilimatkoista huolimatta. Esiselvityksessd pidettiin perustel-
tuna, ettd ladkelogistiikka olisi jarjestetty maakunnittain niin moneen ladkehuollon yksikk6on,
ettd ladkkeiden pdivittdinen saanti voitaisiin varmistaa myos ennakoimattomissa tilanteissa ja
potilaiden lddketurvallisuus olisi mahdollista varmistaa.>*

Esitystd valmisteltaessa arvioitiin vaihtoehtoista ratkaisua, jossa laissa olisi edellytetty, etté kul-
lakin hyvinvointialueella tulisi olla vahintddn yksi sairaala-apteekki. Mallia olisi puoltanut se,
ettd hairidtilanteisiin varautumisen ndkokulmasta olisi varmempaa, jos palvelut eivit olisi kes-
kittyneet liiaksi yhteen toimintayksikkdon. Malli olisi toisaalta voinut merkitd hyvinvointialu-
eille uusia kustannuksia, koska lddkkeiden varastointia tai muita toimintoja ei olisi ollut mah-
dollista keskittéd. Se olisi voinut edellyttdd myds uusien sairaala-apteekkien perustamista, koska
Uudellamaalla sairaala-apteekkipalvelut ovat jo téllakin hetkelld keskittyneet. Ndiden syiden
vuoksi vaihtoehtoisesta ehdotuksesta luovuttiin.

Yksityiset terveydenhuollon palveluntarjoajat

Esityksessé ehdotetaan, ettd yksityisten terveydenhuollon palveluntarjoajien osalta laissa sdily-
tettdisiin edellytys siité, ettd palveluntarjoaja voisi ylldpitdd lddkekeskusta vain siind laajuu-
dessa, kuin ladkkeitd tarvitaan laitoshoitoon. Vaihtoehtona laitoshoidon tarjoamista koskevasta
edellytyksestéi olisi voitu luopua ja yksityiset palveluntarjoajat olisivat voineet hankkia 14ddke-
keskuksen kautta kaikki tarvitsemansa lddkkeet. Vaihtoehtoa ei ollut kuitenkaan mahdollista
arvioida pidemmdlle esityksen kiireellisen aikataulun ja muutoksen edellyttimén kattavan ta-
loudellisten vaikutusten arvioinnin vuoksi. Vaikutukset olisivat ulottuneet paitsi yksityisiin ter-
veydenhuollon palveluntarjoajiin myds esimerkiksi avohuollon apteekkeihin, joille muutos olisi
merkinnyt ld&kkeen myynnisté saatavien tulojen véhentymisti. Yksityisille palveluntarjoajille

>4 Esiselvitys 13/2018, s. 51.
60



muutoksesta olisi voinut aiheutua taloudellista hyotya. Toisaalta lddkekeskuksen perustaminen
ja ylldpitaminen olisi voinut aiheuttaa niille resurssitarpeita ja kustannuksia.

5.2 Ulkomaiden lainsifidinto ja muut ulkomailla kiytetyt keinot
5.2.1 Ladkkeiden maahantuonti ja vienti
Ruotsi

Ruotsi on EU-jdsenvaltiona saattanut lddkedirektiivin voimaan ja ladkedirektiivin nojalla 144k-
keiden tuonti ETA-alueen ulkopuolelta edellyttidd lddkkeiden valmistuslupaa. Matkustaja saa
tuoda ladkkeitd Ruotsiin, jos ne on tarkoitettu ladkinnélliseen ja matkustajan henkilokohtaiseen
kayttoon (Ruotsin lddkelaki (2015:315, ldkemedelslag) ja 1adkeasetus (ldkemedelsforordning)).
Ruotsin Ladkelaitoksen antamien ohjeiden mukaan ETA-alueen sisdinen maahantuonti (ruot-
siksi inforsel) edellyttid, ettd maahantuojalla on tukkukauppalupa. Myos ladkkeiden vienti edel-
lyttad tukkukauppalupaa. Ladkkeiden kaupasta annetun lain (2009/366 Lag om handel med ld-
kemedel) nojalla lddkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa se, jolle on myonnetty lupa lddkkeiden
tukkumyyntiin tai valmistukseen ETA-alueeseen kuuluvassa valtiossa. Valmistusluvan saanut
saa harjoittaa tukkukauppaa vain valmistusluvan piiriin kuuluvilla 1adkkeilla. Ladkeasetuksen 6
luvussa sdddetddn ladkkeiden rinnakkaisjakelua koskevasta ilmoituksesta.

Laissa operatiivisesta sotilaallisesta yhteistyOstd (2020:782, Lag on operativt militdrt samar-
bete, aiemmin Lag om operativt militirt stod) sdddetdin, ettd Yhdysvaltojen joukot ja niiden
ulkomaiset toimittajat saavat Ruotsin ja Yhdysvaltojen vililla puolustusyhteistydstd tehdyn so-
pimuksen puitteissa antaa terveydenhoitoa Ruotsissa USA:n joukoille, niiden omaisille ja toi-
mittajille Yhdysvaltojen lainsddddnnén mukaisesti. Sairaanhoitotuotteita saa tuoda maahan,
viedd maasta ja kayttdd Ruotsissa Yhdysvalloissa voimassa olevan lain mukaisesti. Toiminta ei
ole kansallisen valvonnan piirissa.

Laissa hatdladkintdtoimista osana Ruotsin ulkomailla toteuttamia toimia (2008:552, Lag om ka-
tastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands) saddetddn ulkomaan viranomaisille
ja hadassé oleville henkildille annettavista tukitoimista tilanteessa, jossa monet Ruotsiin yhtey-
dessa olevat ihmiset joutuvat ulkomailla vakavaan onnettomuuteen. Hallitus paattd tilldin ha-
taladkintdtoimista, joita alueet voivat antaa toisille valtioille. Tietyilld alueilla on lain nojalla
varautumisvelvollisuus. Laissa ei ole sddnnoksid lddkkeiden tuonnista tai viennisté.

Ruotsissa on valmisteilla hallituksen esitys koskien kansainvilisti yhteistyotd sosiaali- ja ter-
veyshuollon alalla. Esityksen valmistelu kdynnistyi syyskuussa 2023 selvitykselld siitd, miten
Ruotsissa voimassa oleva terveyden ja sairaanhoitoa koskeva lainsdddéntd mahdollistaa kan-
sainvélisen yhteistyon rauhan ja sodan aikana. Selvitysmiehen laatima raportti lakimuutosehdo-
tuksineen julkaistiin vuonna 2024. Raportissa ehdotetaan muutoksia ladkkeiden tuontia ja vien-
tid koskevaan sdédntelyyn koskien muun muassa ulkomaisia joukkoja, puolustusvoimia ja Poh-
joismaiden raja-alueiden ambulansseja.>

Raportissa 2024:33 ehdotetaan uutta siintelyé, jonka nojalla ulkomaiset joukot ja siviiliyhteis-
tyotd tekevét palveluntuottajat saisivat maahantuoda Ruotsiin ja viedd Ruotsista sellaiset 144-
kinnélliset tuotteet ja varusteet, joita ne tarvitsevat harjoittaessaan terveydenhuoltotoimintaa
Ruotsissa ensisijaisesti omille joukoille, ndiden omaisiille ja puolustusvoimien henkildstolle.

55 Departementsserien 2024:33 Det ndvindiga ska vara tillitet - en lag om internationellt hilso- och
sjukvardsarbete, jaljempand Raportti 2024:33.
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Liséksi ehdotetaan sdddettidvan siitd, ettd puolustusvoimat saisi pitdd hallussaan sairaanhoito-
tuotteita, kuten ladkkeitd, ulkomailla Ruotsista tullessaan ja Ruotsiin mennesséaan. Ladketukku-
kaupat saisivat myydé ladkkeitd sellaiselle ulkomaiselle terveydenhuollon palveluntarjoajalle,
joka harjoittaa sairaanhoitotoimintaa Ruotsissa kansainvélisestd yhteistyOstd terveyden ja sai-
raanhoidon alalla annetun lain mukaisesti. Lakia hétéldakintdtoimista osana Ruotsin ulkomailla
toteuttamia toimia (2008:552) ehdotetaan muutettavan siten, ettd toiminnassa tarvittavat sai-
raanhoidon tuotteet voitaisiin viedd Ruotsista ja tuoda Ruotsiin, kun toimintaa harjoitetaan
ETA-alueella.

Raportissa 2024:33 on arvioitu kattavasti lakiehdotusten suhdetta EU-oikeuteen. Ehdotukset on
katsottu perustelluksi muun muassa siksi, ettd ET A-alueelta tulevien palveluntarjoajien toiminta
tayttdd olennaisin osin EU-oikeuden vaatimukset. Jos palveluntarjoaja tulee ET A-alueen ulko-
puolisesta valtiosta, toiminta voi olla ristiriidassa EU-oikeuden kanssa. Talldinkin ehdotukset
on katsottu perustelluiksi, koska EU-oikeuden ei tulisi estdi jdsenvaltioiden toimia kansallisen
turvallisuuden ja sotilaallisen yhteistyon turvaamiseksi. EU-sddnnosten soveltamisen sotilaalli-
sen toimintaan ei tulisi haitata niiden olennaisten toimintojen tiyttamisti. Terveydenhuolto koh-
distuisi ensisijaisesti ulkomaisiin joukkoihin, joten unionin oikeuden tarkoitus suojata sen vé-
estod ja muodostaa yhtendinen EU-valtioita koskeva sdantelykehys, ei vaarantuisi. Terveyden-
huollossa kdytettavien tavaroiden tuonnin ja viennin salliminen perustuisi siihen, ettd tavaroita
ei olisi tarkoitettu saatettaviksi Ruotsin markkinoille. Kyse ei olisi ladketukkukaupasta, koska
toiminta ei kohdistuisi ld4kejakeluketjun muihin toimijoihin, vaan ladkkeet olisivat osa joukko-
jen terveydenhuoltoa. Toimet katsotaan perustelluksi myos ihmisten terveyden ja eldmén suo-
jelemiseksi, eli yleistd etua koskevien pakottavien syiden vuoksi.

Ruotsissa ei ole voimassa olevaa sddntelyd, joka sallisi lddkkeiden tuonnin ja viennin ambulans-
seissa. Raportin 2024:33 mukaan ambulanssit ovat kdytdnnossd kuitenkin tehneet yhteistyota
Pohjoismaiden rajaseutujen vililld. Raportissa ehdotetaan uutta sdintelyd, jonka nojalla alueet
voisivat sopia vastaavien toimijoiden kanssa Tanskassa, Suomessa tai Norjassa, ettd ne voivat
pyytdd ja antaa toisilleen apua sairaankuljetuksiin liittyvissd toimissa ja ensihoidossa. Tervey-
denhuollon toimijat saisivat tuoda Ruotsiin ja viedd Ruotsista toiminnassaan tarvittavat tervey-
denhuollon tuotteet ja muut tarvittavat varusteet. Ehdotusta perusteellaan raportissa silld, ettd
ETA-alueella lddkkeiden maahantuonti ei edellyti erillistd lupaa ja kyse ei ole ladkkeiden tuk-
kukaupasta, koska toiminta ei kohdistu muihin lddkejakeluketjun toimijoihin, vaan ladkkeité
kaytetddn harjoitettaessa terveydenhuollon toimintaa.

Tanska

EU:n jasenvaltiona Tanskan lainsdddanndssé on implementoitu ladkedirektiivi ja edellytetién,
ettd ladkkeiden tuonti ETA-alueen ulkopuolisista valtioista edellyttdé lddkkeiden valmistuslu-
paa (Ladkkeiden ja vilituotteiden valmistuksesta ja tuonnista annettu toimeenpanoasetus
(1358/2012, Bekendtgorelse om fremstilling og indforsel af leegemidler og mellemprodukter).

Tanskan ladkelain (339/2023 Lov om leegemidler) nojalla lddkkeiden tuonti ja vienti edellyttavat
Tanskan lddkeviraston lupaa. Poikkeuksellisesti lupaa ei kuitenkaan edellytetd, kun kyse on
muun muassa yksityishenkildiden tuonnista ja viennistd omaan kdyttéon, kapteenien ja lai-
vanomistajien tuonnista laivan kéydesséd ulkomailla ja ammattiurheilijoiden kilpailuiden aikai-
sesta tuonnista ja viennistd sekd ulkomaisten asevoimien henkildiden, jotka saapuvat maahan,
poistuvat maasta tai oleskelevat maassa Tanskan kanssa tehdyn sopimuksen nojalla tai osana
Tanskan kansainvilisid velvoitteita, kdyttoon tarkoitettujen lddkkeiden tuonnista, viennistd, va-
rastoinnista, luovutuksesta tai jakelusta.
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Kriisitilanteissa voidaan soveltaa erityissddntelyd. Tanskan lddkelain 76 §:n nojalla terveysmi-
nisterid voi julistaa maahan lddkevalmiustilan, jos maassa on lddketoimituksia koskeva hatati-
lanne tai sen uhka. T4lloin Tanskan Ladkevirastolla on terveysministerion ladkevalmiudesta an-
taman mairdyksen mukainen toimivaltuus antaa muun muassa erityisid mairdaikaisia lupia
ladkkeiden tuontiin ja vientiin. Lupa voidaan antaa julkisyhtiolle tai Ladkevirasto voi itse huo-
lehtia tuonnista tai viennista.

[Tdydentyy lausuntokierroksen jilkeen]
5.2.2 Julkisen terveydenhuollon lddkehuollon jarjestiminen Pohjoismaissa
Ruotsi

Ruotsissa terveyden- ja sairaanhoidosta annetun lain (Adlso- och sjukvdardslag 2017:30) mukaan
alueet ja kunnat vastaavat terveyden- ja sairaanhoidon tarjoamisesta. Alueiden tulee suunnitella
terveyden ja sairaudenhoito perustuen asukkaiden hoidon tarpeeseen. Yksi tai useampi palve-
luntuottaja voi harjoittaa toimintaa samalla maantieteelliselld alueella. Palveluiden keskittimi-
nen on mahdollista, jos sitd voidaan perustella laatu- tai tehokkuussyilla.

Ladkkeiden kaupasta annetun lain 5 luvussa sdddetdén sairaaloiden 1d4kehuollosta. Hoidon an-
tajan on jdrjestettdvd sairaaloiden ladkehuolto. Tatd varten on oltava sairaala-apteekki, jossa on
oltava yksi tai useampi farmaseutti. Hoidon antajalla on ilmoitusvelvollisuus Ruotsin Léékelai-
tokselle ladkehuollon jérjestimisestd sairaalassa. Ruotsissa sairaala-apteekit saavat toimittaa
ladkkeitd ainoastaan oman organisaationsa siséisesti. Toimituksia oman alueen ulkopuolelle tai
muille sairaala-apteekeille ei sallita. Sairaala-apteekeilla ei ole lddketukkukauppalupia.’® Ladk-
keiden kaupasta annetun lain 4 luku mahdollistaa avohuollon apteekkien ja ladketukkukauppo-
jen ladkkeiden myynnin sairaaloille. Ladketukkukauppa voi lisédksi myydé rokotteita ja seeru-
meita muille terveydenhoitolaitoksille, 1d4kareille ja eldinlddkareille.

Ruotsissa on 17.10.2025 julkaistu selvitys ehdotuksista laéikepulan ehkdisemiseksi.’” Selvityk-
sessd ehdotetaan, ettd Ruotsin ladkelaitos voisi yksittdistapauksessa paattia, ettd erikseen nimet-
tyja ladkkeitd voitaisiin jakaa apteekkien tai sairaala-apteekkien kesken, jos kyse olisi ladkepu-
lasta ja se olisi valttdmétontd ihmisten tai eldinten hengen tai terveyden suojelemiseksi. Selvi-
tyksessd on tunnistettu, ettd sddnnds merkitsisi poikkeusta ladkedirektiivin tukkukauppaa kos-
keviin sddnnoksiin, koska apteekkien valilld kdyty kauppa edellyttiisi ladketukkukauppalupaa.
Ehdotusta on kuitenkin perusteltu muun muassa silla, ettd jisenvaltioilla olisi toimivalta jérjes-
tad kansallisesti terveydenhuolto ja lddkkeiden vahittdismyynti ja silld, ettd ehdotus ei vaikut-
taisi tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen.

Tanska

Tanska on alueellisesti jakautunut viiteen alueeseen, joilla kullakin on yksi tai useampi sairaala-
apteekki.’® Valtio tai maakuntaliitto voi perustaa sairaala-apteekin tai sen sivuliikkeen erilliselld
paatokselld. Apteekkiliiketoiminnasta annetun lain mukaan sairaala-apteekki tai sen sivuliike
voi toimittaa ladkkeitd ja muita tavaroita alueen omille sairaaloille ja niihin kuuluville hoitolai-
toksille. Liséksi sisd- ja terveysministeri voi antaa erikseen luvan toimittaa 14dkkeité valtion
laitoksille ja itsehallintoalueille, toimittaa radioaktiivisia lddkkeité muille sairaaloille sekd luvan

% Fimealta 22.4.2026 saadut tiedot.
37 Promemoria Frivillig fordelning och omfordelning av likemedel, Socialdepartementet S2025/01745.
>8 Fimealta 22.4.2026 saadut tiedot.
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rokotusten toimittamiseen julkisen rokotusohjelman suorittamiseksi (Tanskan apteekkiliiketoi-
minnasta annettu laki (Lov om apoteksvirksomhed) ja apteekkien ja sairaala-apteekkien toimin-
nasta annettu presidentin asetus (Bekendtgorelse om apoteker og sygehusapotekers drifisfor-
hold)).

Sairaala-apteekit voivat normaalioloissa toimittaa ladkkeitd muille sairaala-apteekeille oman
alueensa sisélld. Sairaala-apteekeilla ei ole Tanskassa ladketukkukauppalupia.”” Apteekkiliike-
toiminnasta annetussa laissa on lisdksi sallittu sairaala-apteekissa valmistettujen ladkkeiden
myynti muille sairaala-apteekeille, jos nima eivét valmista vastaavia ladkkeitd. Sairaala-aptee-
keilla on liséksi kriisitilanteessa poikkeuksellisesti oikeus toimittaa 1ddkkeitd oman alueensa
ulkopuolelle. Tanskan lddkelain 76 §:n nojalla terveysministerid voi julistaa maahan ladkeval-
miustilan, jos maassa on ladketoimituksia koskeva hététilanne tai téllaisen tilanteen uhka. T&l-
16in Tanskan Ladkevirastolla on kdytossaén terveysministerion ladkevalmiudesta antaman maa-
rdyksen mukaiset toimivaltuudet esimerkiksi méérita apteekit toimittamaan ladkkeitd muille
apteekeille.

Apteekkiliiketoiminnasta annetussa laissa ja edelld mainitussa asetuksessa sdddetdén lisdksi yk-
sityisistd sairaala-apteekeista. Yksityisen sairaalan omistaja voi Tanskan lddkeviraston luvalla
perustaa yksityisen sairaala-apteekin. Téillainen sairaala-apteekki ja sen sivuliike voi toimittaa
ladkkeitd ja muita tavaroita yksityisille sairaaloille. Niilld on myds oikeus myyda valmistamiaan
ladkkeitd muille sairaala-apteekeille.

Norja

Norjassa sairaala-apteekit voivat toimittaa 1ddkkeitd omaan sairaalaansa ja lisdksi muihin sai-
raaloihin, koska kaikissa sairaaloissa ei ole omaa sairaala-apteekkia. Myyntiluvallisten 1d4kkei-
den toimituksia muihin sairaala-apteekkeihin ei ole sallittu. Poikkeuksena ovat kriisitilanteet,
jolloin toimitukset sallitaan viranomaisen luvalla erillisen sédntelyn mukaisesti. Normaa-
lioloissa sairaala-apteekissa valmistettuja ladkkeita on lisdksi sallittua toimittaa toiseen apteek-
kiin, koska kaikilla sairaala-apteekeilla ei ole omaa lddkevalmistusta. Sairaala-apteekeilla on
oikeus maahantuoda toisesta EU- tai ETA-alueeseen kuuluvasta valtiosta lddkkeitd omaa toi-
mintaansa varten. Sairaala-apteckeilla ei padsaantdisesti ole 1éiéiketukkukaug)palupia, poikkeuk-
sena ovat yksittdiset sairaala-apteekit, jotka toimittavat 1dakkeitd laivoille.®

Johtopddtokset

Pohjoismaista Ruotsissa on sairaala-apteekkien lddketoimitusten osalta tiukin soveltamiskay-
tantd. Ladketoimitukset ovat sallittuja vain organisaation sisilla. Tanska sallii toimitukset alu-
eiden sairaaloille ja Norja omalle sairaalalle ja muille sairaaloille. Lainsédadédnndssd on eroja
my0s siind, sallitaanko sairaala-apteekkien véliset lddketoimitukset. Pohjoismaissa sairaala-ap-
teekeilla ei padsdintoisesti ole ladketukkulupia, joten arviointi perustuu siihen, millainen 148k-
keen toimitus on sallittua yksin sairaala-apteekkiluvan nojalla. Ruotsissa ja Norjassa sairaala-
apteekkien viliset 1adketoimitukset eivit ole sallittuja. Tanska sallii tillaiset toimitukset oman
alueen sisdlld mutta ei ulkopuolella. Poikkeuksena Tanskassa ja Norjassa sairaala-apteekin sal-
litaan kuitenkin myyvén itse valmistamiaan ladkkeitd muille sairaala-apteekeille. Lisdksi Tans-
kassa ja Norjassa on kansallista erityissédédntelyd, jonka nojalla kriisitilanteissa lddkkeiden

39 Fimealta 22.4.2026 saadut tiedot.
% Fimealta 22.4.2026 saadut tiedot.
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toimitukset sairaala-apteekkien vililld ovat viranomaisen luvalla sallittuja. My6s Ruotsissa on
vuonna 2025 julkaistu vastaavan siséltoisid ehdotuksia.

Muutettaessa ladkelain sairaala-apteekkeja koskevaa sdéntelyd Suomessa pohjoismaisten esi-
merkkien perusteella nayttéisi olevan mahdollista luoda kansallinen lainsdddéntd, jossa sairaala-
apteekki voisi vastata useamman sairaalan tai terveydenhuollon toimintayksikon laékehuollosta
omalla hallintoalueellaan. Liséksi esimerkiksi kansallisen rokotusohjelman tai muiden kansal-
listen erityispiirteiden huomioiminen voisi olla mahdollista.

Sairaala-apteekkien viliset toimitukset edellyttivit Ruotsin ja Norjan tulkinnan mukaan ladke-
tukkulupaa, eiviétka olisi sairaala-apteekkiluvan nojalla mahdollisia. Poikkeuksena olisivat ap-
teekkien itse valmistamat l4dkkeet, joiden myyntid toiselle apteekille on Tanskassa ja Norjassa
pidetty mahdollisena. Lisédksi kriisitilanteissa on katsottu olevan mahdollista sallia erillislain-
sdadannon nojalla apteekkien viliset ladketoimitukset viranomaisluvin. Muutettaessa Suomessa
ladkelain sairaala-apteekkeja koskevaa sdéntelyé olisi perusteltua harkita Pohjoismaisten esi-
merkkien perusteella, olisiko kriisitilanteissa tai poikkeusoloissa mahdollista sallia sairaala-ap-
teekkien viliset lddketoimitukset nykyistd laajemmin.

6 Lausuntopalaute

[Tdydennetddn lausuntokierroksen jilkeen.]
7 Sddnnoéskohtaiset perustelut

7.1 Laki ladikelain muuttamisesta

5 d §. Pykdlan mukaan lddkkeelliselld kaasulla tarkoitetaan kaasua tai kaasuseosta, jonka kéytto
perustuu farmakologiseen vaikutukseen, joka on tarkoitettu annosteltavaksi potilaalle hoidolli-
seen, diagnostiseen tai ehkéisevain tarkoitukseen ja joka on valmistettu ja tarkastettu l1adkkeiden
hyvien tuotantotapojen mukaisesti. Pykalda ehdotetaan muutettavan siten, ettd siitd poistettai-
siin vaatimus, jonka mukaan ladkkeellinen kaasu on valmistettu ja tarkastettu 1adkkeiden hyvien
tuotantotapojen mukaisesti. Muutos ei muuttaisi lddkkeellisille kaasuille asetettuja edellytyksia
mutta sen avulla huomioitaisiin teollisesti valmistetuille ja apteekissa valmisteluille 1ddkkeille
asetetut erilaiset edellytykset. Siltd osin kuin kyse olisi teollisesti valmistetusta lddkkeellisten
kaasujen valmistuksesta, vaatimus hyvien tuotantotapojen edellytyksesté siséltyisi lddkelain 11
§:44n. Apteekissa valmistettujen ladkkeellisten kaasujen osalta vaatimus 11 §:ssé tarkoitettujen
hyvien tuotantotapojen noudattamisesta soveltuvin osin sisdltyisi ladkelain 15 §:44n.

9 §. Pykilassa sdddetddn lddketehtaan vastuunalaisesta johtajasta ja kelpoisuusehdot tayttavasta
henkilostd. Pykélidn 2 momentissa sdddetdin, ettd vastuunalainen johtaja ei saisi samanaikaisesti
toimia muun muassa sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen hoitajana. Téssi esityksessd ehdote-
taan, ettd hyvinvointialueilla voisi olla myds sairaala-apteekkien toimipisteitd. Pykélédn 2 mo-
menttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd vastuunalainen johtaja ei saisi samanaikaisesti toimia
myOskédn sairaala-apteekin sivutoimipisteen hoitajana. Sdannos perustuisi ladkedirektiivin 46
artiklan a alakohdan kansalliseen sdéntelyvaraan. Pykéldn 1, 3—4 momenttia ei muutettaisi.

14 §. Pykélassé sdddetddin sairaala-apteekin ja ldékekeskuksen lddkevalmistuksesta ja sairaala-
apteekin oikeudesta teettéid valmistus tai kiyttokuntoon saattaminen sopimusvalmistuksena. Py-
kdlan 1 momentin mukaan sairaala-apteekissa tai lddkekeskuksessa saadaan valmistaa lddkeval-
misteita sairaanhoitopiirin, sairaalan tai terveyskeskuksen oman ja 62 §:n 3 momentissa tarkoi-
tetun toiminnan edellyttdmassé laajuudessa.
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Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd myos sairaala-apteekin sivutoimipis-
teelld olisi oikeus lddkevalmistukseen. Ehdotus perustuisi siihen, ettd sairaala-apteekkien sivu-
toimipisteet korvaisivat jatkossa alueiden ladkekeskukset.

Toiseksi pykdldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd sairaala-apteekki, sairaala-
apteekin sivutoimipiste ja lddkekeskus saisivat oikeuden valmistukseen niiden 62 §:ssi tarkoi-
tetun toiminnan edellyttdméssi laajuudessa sen mukaan kuin lddkedirektiivin 2, 3 ja 5 artiklassa
tarkemmin sdddetdén. Oikeus lddkevalmistukseen perustuisi sairaala-apteekin, sen sivutoimi-
pisteen ja ladkekeskuksen 61 a §:n mukaiseen lupaan ja oikeuteen toimittaa ladkkeitd. Lisdksi
valmistuksen tulisi sopia lddkedirektiivin 2, 3 tai 5 artiklan mukaiseen kansalliseen liikkumava-
raan. Pykdldd sovellettaessa olisi huomioitava myos ladkedirektiivin tulkintaa koskeva EUT:n
kéaytinto.

Pykélén 2 momentissa sdddetiin sairaala-apteekin oikeudesta teetittdd ladkevalmistus sopimus-
valmistuksena. Pykildn 2 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd timé oikeus olisi myos
sairaala-apteekin sivutoimipisteelld. Hyvinvointialueet voisivat jirjestdé alueensa lddkehuollon
haluamallaan tavalla ja jatkossa sairaala-apteekin sivutoimipiste voisi vastata esimerkiksi sai-
raalan lddkehuollosta, jolloin silld tulisi olla oikeus my0s valmistuttaa ladkkeita.

Pykéldn 2 momentissa on Fimean mairdyksenantovaltuus, jonka nojalla Fimea voi antaa maa-
rdyksid muun muassa menettelytavoista, joita sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten olisi nou-
datettava. Maérayksenantovaltuudessa ehdotetaan mainittavan myds sairaala-apteekkien sivu-
toimipisteet. Liséksi valtuutta ehdotetaan kielellisesti yksinkertaistettavan.

14 a §. Ehdotettu pykald olisi uusi. Siind ehdotetaan siéddettévén, ettd Sotilasapteekki saisi val-
mistaa ladkkeitd ainoastaan pienind mairind Puolustusvoimien tarpeisiin. Ndin valmistettuja
ladkkeiti ei saisi saattaa markkinoille eikd niiden valmistuksessa saisi kiyttdd teollista prosessia.
Sotilasapteekin oikeus muodostaisi poikkeuksen lddkevalmistajilta edellytettdvistd lddketeh-
dasluvasta ja lddkevalmistus olisi sovitettava lddkedirektiivin 2 artiklan 1 kohdan mukaiseen
kansalliseen liikkumavaraan. Oikeutta olisi poikkeuksena tulkittava kapeasti. Maaritettdessa
sallitun valmistuksen laajuutta olisi huomioitava EUT:n ratkaisukaytanto lddkedirektiivin 2 ar-
tiklan 1 kohdan tulkinnasta (esimerkiksi yhdistetyt asiat C-544/13 ja C-545/13 ja asia C-
276/15). Ladkkeiti ei saisi saattaa markkinoille vaan olisi edellytettidva, ettd valmistusta tehtii-
siin vain Sotilasapteekin omaa toimintaa varten.

14 b §. Ehdotettu pykéld olisi uusi. Siind ehdotetaan sdddettdvén ladkkeellisten kaasujen apteek-
kivalmistuksesta. Pykéldn 1 momentissa sdddettdisiin, ettd apteekkitoimija, jolla olisi oikeus
muuhun kuin teolliseen lddkevalmistukseen, saisi valmistaa myds 1ddkkeellistd kaasua Fimean
luvalla sen mukaan kuin ladkedirektiivin 2, 3 ja 5 artiklassa tarkemmin sdddetdin. Valmistus
olisi tehtdva yhteistydssé terveydenhuollon toimintayksikdn kanssa ja valmistettu ladkkeellinen
kaasu olisi toimitettava suoraan tuon yksikon potilaiden hoitoon. Pykildn 2 momentissa ehdo-
tetaan sdddettdvan, ettd ladkkeellisen kaasun valmistus, késittely ja pakkaaminen, joka ei tdyt-
tdisi 1 momentissa sdddettyja edellytyksid, edellyttéisi 8 §:ssé tarkoitettua lddketehdaslupaa.

Ladkkeelliselld kaasulla tarkoitettaisiin lddkelain 5 d §:n mukaisia kaasuja. Apteekkitoimijalla
tarkoitettaisiin mité tahansa ldékelaissa tarkoitettua apteekkia, jolla olisi lain mukaan oikeus
ladkevalmistukseen.

Ehdotetun pykéldn tarkoituksena olisi vahvistaa lainsdddidnnossa apteekkien oikeus valmistaa
myo0s ladkkeellisid kaasuja, jos valmistus sopisi lddkedirektiivin 2, 3 tai 5 artiklan mukaiseen
kansalliseen liikkumavaraan. Pykéldd sovellettaessa olisi huomioitava EUT:n artikloja koskeva
tulkintakéyténtd. Esityksen valmistelussa on tunnistettu, ettd ladkkeellisen kaasun
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apteekkivalmistus voisi olla mahdollista esimerkiksi, jos valmistusta ei katsottaisi teolliseksi
toiminnaksi ja se jdisi 2 artiklan ulkopuolelle. Toisena vaihtoehtona on tunnistettu lddkedirek-
tiivin 3 artiklan 2 kohdan mahdollinen soveltuminen. Témén vuoksi pykalassé edellytettdisiin,
ettd valmistus tapahtuisi yhteistydssé terveydenhuollon toimintayksikon kanssa ja etté ladkkeel-
linen kaasu kéytettdisiin tuon yksikon potilaiden hoitoon. Ladkeviranomaisen tulisi tapauskoh-
taisesti arvioida, onko ehdotettu ladkkeellisten kaasujen valmistus sellaista, ettd se sopisi ladke-
direktiivin 2, 3 tai 5 artiklan mukaiseen kansalliseen liikkumavaraan. Pykailaa ei voitaisi tulkita
siten, ettd esimerkiksi lddkkeellisen kaasun pullottaminen kategorisesti edellyttéisi lddketehdas-
lupaa, vaan soveltamisen olisi perustuttava EUT:n ratkaisukdytdnnossd vahvistettuihin saantoi-
hin apteekkien ladkevalmistuksesta.

15 §. Pykéldssé sdddetddn apteekkien ladkevalmistukselle asetetuista edellytyksistd. Voimassa
olevan pykidldn 1 momentin mukaan apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien ja ladke-
keskusten lddkevalmistuksen ja koneellisen annosjakelun edellytyksend on, ettd henkilokunta
on riittdvasti perehtynyt lddkkeiden valmistukseen ja ettd siihen tarvittavat tuotantotilat ja lait-
teet ovat asianmukaiset. Toiminnassa tulee lisdksi noudattaa soveltuvin osin 11 §:n mukaisia
ladkkeiden hyvid tuotantotapoja.

Pykildn 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd momentissa viitattaisiin ldékelaissa
saddettyyn apteekkitoimijoiden lddkevalmistukseen. Lisdksi momenttiin ehdotetaan lisdttavin,
ettd myos Sotilasapteekin lddkevalmistus edellyttdisi | momentissa mainittujen seikkojen tayt-
tymistd. Tdssé esityksessd ehdotetaan, ettd uudessa ladkelain 14 a §:ssd sdddettdisiin Sotilas-
apteekin oikeudesta ladkevalmistukseen. Valmistettujen l4dkkeiden osalta olisi huolehdittava
potilasturvallisuuden varmistamisesta. Se olisi saatettava samojen laatuvaatimusten piiriin kuin
muiden apteekkien ladkevalmistus. Lisdksi 1 momentista ehdotetaan poistettavan koneellinen
annosjakelu. Tdmédn esityksen kanssa yhtd aikaa valmistelussa on apteekkitoiminnan kehitta-
mistd koskevaa lainsdddintod koskeva hallituksen esitys, jossa ehdotetaan, ettd koneellisen an-
nosjakelun lupa eriytettiisiin apteekkiluvasta. Tuossa esityksessd ehdotettujen muutosten
vuoksi koneellinen annosjakelu ehdotetaan poistettavan tasta pykalasta.

Voimassa olevan 2 momentin mukaan tarkempia sddnnoksia lupaedellytyksistd voidaan antaa
valtioneuvoston asetuksella. Fimea voi antaa méardyksid 12 a §:n 1 momentin mukaisen luvan
hakemisesta. Momenttiin ehdotetaan lisittdvin Fimealle oikeus antaa maardys siitd, miltd osin
ladkelain 11 §:n mukaisia lddkkeiden hyvid tuotantotapoja olisi noudatettava esityksessi ehdo-
tetun 14 b §:ssd tarkoitetun ladkkeellisten kaasujen valmistuksessa. Huoltovarmuuden turvaa-
miseksi olisi perusteltua, ettd apteekkivalmistus pyrittdisiin mahdollistamaan nykyistd laajem-
min. Viranomaisohjeissa ja lainsdddanndssé on erilaisia tulkintoja siitd, miltd osin lddkkeiden
hyvid tuotantotapoja on noudatettava lddkkeellisten kaasujen valmistuksessa. Maadrdyksessa
olisi tarkemmin méaériteltdva, miltd osin niiden noudattamista apteekkivalmistuksessa edellytet-
taisiin.

17 §. Pykélassd sdaddetdadn ladkkeiden maahantuonnista. Pykdldn voimassa olevan 1 momentin
mukaan ladkkeitd saa tuoda maahan: 1) se, joka saa teollisesti valmistaa ladkkeitd ladketeh-
taassa; 2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoittaa lddkkeiden tukkukauppaa; 3) apteekkari,
Helsingin yliopiston apteekki, Itd-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilasapteekki apteekin toi-
mintaa ja 12 §:n 2 momentissa tarkoitettua toimintaa varten; 4) sairaala-apteekki yksittdista-
pauksissa asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai terveyskeskuksen omaa ja 62 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten; 5) yliopisto, korkeakoulu ja tieteellinen tutkimuslaitos
tutkimustoimintaansa varten; sekd 6) kliinisiin lddketutkimuksiin tutkimusldidkkeitd tai myynti-
luvattomia oheislddkkeitd se, jolla on 15 a §:n 1 momentissa tai 32 §:ssé tarkoitettu lupa, seka
sairaala-apteekki omaa toimintaansa varten.
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Pykildn 1 momentti sdilyisi muutoin ennallaan mutta sen 4 kohtaa ehdotetaan muutettavan,
koska tdssé esityksessd ehdotetaan péivitettivin sairaala-apteekkeja koskeva siintely sote-uu-
distuksen jélkeiseen aikaan ja miiritettdvin uudelleen sairaala-apteekkien lupa ja sen nojalla
sallittu lddkejakelu. Ehdotetun 4 kohdan mukaan l4édkkeitd saisi tuoda maahan 4) sairaala-ap-
teekki yksittdistapauksissa asianomaisen sairaala-apteekin 62 §:ssé tarkoitettua omaa toimintaa
ja 62 a §:n 2 momentissa tarkoitettua toimintaa varten. Kohdassa viitatulla 62 §:114 tarkoitettai-
siin sitd toimintaa, johon sairaala-apteekki olisi oikeutettu sille myonnetyn sairaala-apteekkilu-
van nojalla. Viittauksella lddkelain 62 a §:n 2 momenttiin tarkoitettaisiin tilanteita, joissa sai-
raala-apteekki luovuttaisi maahan tuomansa ladkkeen toiseen sosiaali- ja terveydenhuollon lai-
tokseen, joka ei sijaitsisi sairaala-apteekin luvan mukaisella toiminta-alueella. Maahantuontioi-
keus heijastaisi ndin sairaala-apteekkiluvan mukaista apteekin omaa toimintaa ja sen Fimean
erityisen luvanalaisia toimituksia toisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikéille.

Pykilidn 2-4 momenttia ei ehdoteta muutettavan. Pykélddn ehdotetaan lisdttdvan uusi 5 mo-
mentti. Voimassa oleva 5 momentti siirtyisi muuttumattomana uudeksi pykaldn 6 momentiksi.

Ehdotetun uuden 5 momentin mukaan, jos hyvinvointialue olisi sopinut ensihoitopalvelun tuot-
tamisesta toisen Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion viranomaisen kanssa, ensihoitopal-
velun yksikon kayttdiméasséd kulkuneuvossa saisi tuoda tilapdisesti maahan toisesta Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvasta valtiosta lddkevalmisteita yksikon omaa toimintaa varten. Momen-
tissa tarkoitettuja l44kkeité ei saisi saattaa markkinoille.

Ehdotettu uusi 5 momentti perustuisi siihen, ettd olisi tarpeen mahdollistaa viranomaisten rajat
ylittédva yhteistyd Pohjoismaiden vilisilld rajaseuduilla. Hyvinvointialueita koskeva kansallinen
lainsdddantd mahdollistaa alueiden tehtdvien hoidon yhteistydssa toisen valtion viranomaisen
kanssa. Ehdotettu sddnnds mahdollistaisi ensihoidossa tarvittavien ladkkeiden tilapdisen maa-
hantuonnin ja maastaviennin ensihoidon omaan kéytt66n. Esimerkkind Ruotsista tuleva ambu-
lanssi voisi osallistua Suomessa sattuneen onnettomuuden uhrien kuljettamiseen Suomen raja-
seudun sairaalaan. Sddnnoksessé tarkoitettu tuonti ja vienti voisi koskea ainoastaan ambulans-
sien ja muiden ensihoitopalveluiden kulkuneuvojen omaa toimintaa varten tarvittavia lddkkeité
ja olisi luonteeltaan viliaikaista. Sddnndksen suhdetta EU-oikeuteen on arvioitu edelld kappa-
leessa 2.6.6.

Ensihoitopalvelun yksikon kulkuneuvolla tarkoitettaisiin ensihoitopalvelusta annetun sosiaali-
ja terveysministerion asetuksen (585/2017) 8 §:n mukaan ensihoitopalvelun operatiiviseen toi-
mintaan kuuluvaa kulkuneuvoa ja sen henkilostod. Ensihoitopalvelun yksikoitd ovat ambulans-
sien lisdksi erilaiset ensihoitoajoneuvot ja ladkari- ja ladkintdhelikopterit sekd muut tarpeelliset
kulkuneuvot.

Ladkelain 17 §:n 2 momentin mukaista ilmoitusvelvollisuutta ei ehdoteta ulotettavan ensihoidon
yksikon kayttdmiin kulkuneuvoihin. Ennakolta tehtéva ilmoitus ei olisi useimmissa tapauksissa
mahdollinen ensihoitotoiminnan kiireellisen luonteen vuoksi. Lisdksi ldékkeiden tuonti olisi
luonteeltaan tilapdistd. Ladkkeiti ei olisi lupa luovuttaa kulutukseen tai markkinoille Suomessa.

17 b §. Ehdotettu pykala olisi uusi. Ehdotetun 1 momentin mukaan l1ahtiessdén ulkomaille soti-
laalliset kriisinhallintajoukot ja Puolustusvoimat niiden osallistuessa sotilastehtéviin tai -harjoi-
tuksiin saisivat viedd Suomesta lddkevalmisteita joukkojen omaan kayttoon.

Ehdotetun 2 momentin mukaan Puolustusvoimilla ja sotilaallisilla kriisinhallintajoukoilla olisi
oikeus Suomeen palatessaan tuoda mukanaan maasta viedyt, kayttamattd jadneet ladkevalmis-
teet joukkojen omaan kayttoon. Téssd momentissa tarkoitettuja ladkkeita ei saisi saattaa mark-
kinoille.
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Pykaila perustuisi siihen, etté ldékelaissa tunnistettaisiin tilanteet, joissa Puolustusvoimat tai so-
tilaalliset kriisinhallintajoukot osallistuisivat ulkomailla sotilaallisiin tehtéviin tai harjoituksiin
osana kansainvélistd yhteistyotd. Suomesta l4hetettdvien joukkojen terveydenhuollon jarjesté-
minen voisi tilloin edellyttda, ettd joukot veisiviat Suomesta mukanaan tarvitsemansa lddkeval-
misteet omaa kdyttdddn varten ja toisivat maahan palatessaan kayttdmétti jadneet lddkevalmis-
teet takaisin. Liséksi joukoilla voisi olla tarve tuoda mukanaan sellaisia ladkevalmisteita, joita
ne olisivat hankkineet toisessa valtiossa oleskellessaan. Ehdotetussa sdannoksessd edellytettéi-
siin liséksi, ettd 1ddkkeiden tuonti ja vienti tapahtuisi vain joukkojen omaa toimintaa varten, eli
ladkkeitd ei olisi tarkoitettu saatettavan markkinoille. Kansallisen sddnnoksen suhdetta EU-oi-
keuteen on arvioitu edelld kappaleessa 2.6.5.

17 ¢ §. Ehdotettu pykald olisi uusi. Siind sdéddettiisiin vieraan valtion joukkojen, liittokunnan
esikunnan ja USA:n sopimustoimittajien oikeudesta tuoda ja vieda lddkkeitd yksinomaan jouk-
kojen kayttoon.

Ehdotettu pykéléd perustuisi Nato SOFA:n XI artiklaan. USA:n joukkojen osalta pykala perus-
tuisi lisdksi puolustusyhteistyosopimuksen 18 artiklaan. USA:n joukkojen sopimustoimittajien
osalta ehdotettu 2 momentti perustuisi yksinomaan puolustusyhteistydsopimukseen. Liittokun-
nan esikunnan osalta ehdotettu pykéld perustuisi Pariisin pdytékirjan 8 artiklan 2 kohtaan.
Edelld mainitut sopimusmaérdykset on jo aiemmin saatettu Suomessa voimaan lakeina (lait
124/2024, 125/2024 ja 485/2024). Ladkelakiin ehdotettu pykéld ei ndin ollen muuta oikeustilaa
siséllollisesti. Pykéld on kuitenkin tarpeen lisété ladkelakiin, jotta selkeytettéisiin sitd sopimus-
ten médrdyksien soveltumista 1ddkkeiden tuontiin ja vientiin.

Ehdotetun 1 momentin mukaan vieraan valtion joukoilla ja liittokunnan esikunnalla, joihin so-
velletaan Suomea sitovaa joukkojen tai kansainvalisen sotilasesikunnan asemaa koskevaa sopi-
musta ja jotka osallistuvat sopimuksessa tarkoitettuun sotilaalliseen puolustusyhteistydhon,
olisi oikeus tuoda maahan kohtuullinen maara ladkkeitd yksinomaan joukkojen omaan kayttoon.

Momentissa Suomea sitovalla joukkojen tai kansainvilisen sotilasesikunnan asemaa koskevalla
sopimuksella tarkoitettaisiin Lontoossa 19 pdiviana kesékuuta 1951 Pohjois-Atlantin sopimuk-
sen sopimuspuolten vililld niiden joukkojen asemasta tehtyd sopimusta (SopS 23 ja 24/204, ns.
Nato SOFA), Pariisissa 28 péivind elokuuta 1952 Pohjois-Atlantin sopimuksen mukaisesti pe-
rustettujen kansainvélisten sotilasesikuntien asemasta tehtyd pdytékirjaa (SopS 25 ja 26/2024,
ns. Pariisin Poytdkirja) ja PuolustusyhteistyOstd Suomen tasavallan hallituksen ja Amerikan
yhdysvaltojen hallituksen vililla Washingtonissa 18 pédivand joulukuuta 2023 tehtyd sopimusta
(SopS 70/2024, ns. puolustusyhteistyésopimus). Nato SOFA -sopimusta sovelletaan muiden Na-
ton jisenvaltioiden joukkoihin niiden tullessa Suomeen ja Suomen joukkoihin niiden osallistu-
essa Nato-yhteistyohon toisessa sopimusvaltiossa. Pariisin poytikirjalla Nato SOFAn médréyk-
set ulotetaan myds Naton esikuntiin ja niiden sotilas- ja siviilihenkildstoon. USA:n joukkojen
tullessa Suomeen sovelletaan Nato SOFAa taydentdvdd puolustusyhteistydsopimusta USA:n
joukkoihin ja niiden sopimustoimittajiin.

Vieraan valtion sotilasjoukolla tarkoitettaisiin Nato SOFA:n I artiklan 1 kohdan a alakohdassa
maédriteltyjd joukkoja, Pariisin Poytékirjan 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja jouk-
koja ja DCA-sopimuksen 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja USA:n joukkoja.

Ehdotetun 2 momentin mukaan USA:n joukkojen lukuun toimivilla sopimustoimittajilla olisi
lisdksi Puolustusyhteisty0ostd Suomen tasavallan hallituksen ja Amerikan yhdysvaltojen halli-
tuksen vililld tehdyn sopimuksen (SopS 69 ja 70/2024) 18 artiklan nojalla oikeus tuoda muka-
naan kohtuullinen méérd ladkkeitd yksinomaan USA:n joukkojen omaan kéyttoon. Maahan-
tuonnin tulisi perustua Suomen ja USA:n viliseen puolustusyhteistyohon. Momentissa USA:n
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joukkojen lukuun toimivilla sopimustoimittajilla tarkoitettaisiin DCA-sopimuksen 2 artiklan 4
ja 5 kohdassa maériteltyjd USA:n sopimustoimittajia ja suomalaisia sopimustoimittajia.

Ehdotetun pykéldn 3 momentin mukaan tissd pykéldssé tarkoitetuilla toimijoilla olisi oikeus
viedd maasta omaan kéyttoonsd pykédldn nojalla tuodut ja Suomesta hankitut, kdyttdmatta jaa-
neet ladkkeet.

Ehdotetun pykélidn 4 momentin mukaan edellé 1 ja 2 momentissa tarkoitetussa ldékkeiden tuon-
nissa ja viennissé voitaisiin poiketa timén lain sddnndksistd, siltd osin kuin se olisi valttdmétonta
vieraan valtion joukkojen tehtévien suorittamiseksi ja niiden my6td kansallisen turvallisuuden
takaamiseksi. Ehdotetun pykéldn suhdetta EU-oikeuteen on kisitelty tarkemmin kappaleessa
2.6.4. Ehdotetun 4 momentin tarkoituksena olisi tuoda osaksi kansallista lakia ne edellytykset,
joiden nojalla EU-oikeudessa harmonisoidusta ladkelainsdddanndsta olisi mahdollista poiketa.
Viime kédessi tdmé oikeus perustuisi kansallisen turvallisuuden varmistamiseen ja EUT:n asi-
assa C-742/19 antamassa tuomiossa vahvistettuihin saintdihin.

18 §. Ehdotetussa pykéléssi sdddetdéin maahantuojien velvollisuudesta pitdd luetteloa tuomis-
taan ladkkeistd. Voimassa olevan pykdldan mukaan edelld 17 §:ssé tarkoitettujen maahantuojien
on pidettiava ladkkeiden maahantuonnista luetteloa, josta ilmenee maahantuotu ladke sekd sen
madrd, tuontimaa, toimittaja ja maahantuontipdivamaéra. Luettelosta ja 17 §:ssé tarkoitetusta
maahantuontia koskevasta ilmoituksesta voidaan antaa tarkempia sédénnoksid valtioneuvoston
asetuksella.

Pykélddn ehdotetaan lisdttdvan tissd esityksessd ehdotetun 17 b §:n mukaiset sotilaalliset krii-
sinhallintajoukot ja Puolustusvoimat niiden tuodessa laidkkeitd omaa toimintaansa varten. Muu-
tos tehtdisiin lisadmalla pykélddn viittaus ehdotettuun 17 b §:44n. Muutos perustuisi siihen, ettd
ladkedirektiivin 2 artiklan 1 kohdan nojalla 17 b §:ssé tarkoitettuihin ld4kkeisiin, joita ei saatet-
taisi markkinoille, ei sovellettaisi ladkedirektiivid. Télloin direktiivin 2 artiklan nojalla olisi kui-
tenkin noudatettava ladkedirektiivin 52 b artiklaa, jossa sdddetéén tarpeellisista toimista ladke-
vadrennosten torjumiseksi. Luetteloinnin perusteella olisi mahdollista tunnistaa maahantuodut
ladkkeet jélkikéteen, jos niiden epdiltéisiin olevan védrennoksia.

31 §. Pykildssé sdadetédn siitd, mille tahoille ladketehdas voi myyda tai muutoin luovuttaa 1d4-
keaineita ja tehtaan omia l4ddkevalmisteita. Tédsséd esityksessd ehdotetaan, ettd hyvinvointialu-
eilla voisi olla sairaala-apteekkien lisdksi sairaala-apteekkien toimipisteitd. Pykélin 1 moment-
tia ehdotetaan muutettavan siten, etti siind mainittaisiin myds sairaala-apteekkien sivutoimipis-
teet. Sdannds perustuisi ladkedirektiivin 46 artiklan b alakohdassa olevaan kansalliseen sdénte-
lyvaraan. Pykélén 2-3 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

32 §. Pykalassd sdddetddn lddkkeiden tukkukaupasta. Pykdldn 1 momentissa on lddkkeiden tuk-
kukaupan mééritelmi. Sen mukaan Lddkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan kaikkea ammatti-
maisesti ja vastiketta vastaan harjoitettavaa toimintaa, jonka tarkoituksena on: 1) ladkkeita kos-
kevien tilausten vastaanottaminen ja muu kuin 2 momentissa tarkoitettu toimittaminen; 2) 14dk-
keiden hankkiminen ja hallussapito niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille, sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikéille ja muille tdmén lain 34 ja 35 §:ssé tarkoitetuille tahoille; tai
3) ladkkeiden maasta vieminen.

Pykilian 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd se vastaisi tdsméallisemmin lddkedirek-
tiivin 1 artiklan 17 kohdassa olevaa ladketukkukaupan maéritelmaa. Ehdotetun 1 momentin mu-
kaan lddkkeiden tukkukaupalla tarkoitettaisiin kaikkia joko voittoa tavoittelevia tai tavoittele-
mattomia toimintoja, jotka muodostuisivat lddkkeiden hankkimisesta, hallussapidosta, toimitta-
misesta tai maasta viennistd, lukuun ottamatta ldékkeiden yleistd jakelua. Ndmé toiminnot
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suoritettaisiin ldékkeiden valmistajien tai varastonpitéjien, maahantuojien, muiden tukkukaup-
piaiden tai apteekkien, sairaala-apteekkien, sairaala-apteekkien sivutoimipisteiden, ladkekes-
kusten tai muiden 34 ja 35 §:ssé sdddettyjen toimijoiden kanssa.

Pykélén voimassa olevassa 2 momentissa sdédetién siitd, mitkd toiminnot eivit ole lddkkeiden
tukkukauppaa. Momentin mukaan ladkkeiden tukkukauppaa ei ole ladkkeiden ja lddkevalmis-
teiden 38 a §:n mukainen myynti viestolle, lddkkeiden ja lddkevalmisteiden toimittaminen ap-
teekista toiseen apteekkiin tai sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikkdon, sairaala-aptee-
kista tai lddkekeskuksesta tapahtuva l4dkkeiden ja lddkevalmisteiden toimittaminen 62 §:n mu-
kaisesti eikd myyntiluvan haltijan tai hinen edustajansa toimesta tapahtuva markkinointi ja las-
kutus, johon ei liity valmisteiden hallussapitoa, jakelua eiké varastointia.

Pykéldn 2 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd siind maariteltdisiin tarkemmin 144k-
keiden ja lddkevalmisteiden yleinen jakelu ja siithen kansallisessa lainsdddanndssé oikeutetut
toimijat. Ehdotettu 2 momentti perustuisi siithen, etti ladkedirektiivissé ei ole madritelty 144k-
keiden véhittdisjakelua tai yleistd jakelua, vaan se on jitetty kansallisessa laissa maariteltdvaksi.
Pykilén 1 ja 2 momentin muutokset perustuisivat myds ladkedirektiivin 80 artiklan sdédnnoksen,
jonka mukaan lddketukkukaupan tulee toimittaa lddkkeitd yksinomaan henkiléille, joilla itsel-
1adn on tukkukaupan harjoittamista koskeva lupa taikka, joilla on oikeus lddkkeiden yleiseen
jakeluun kyseisessa jasenvaltiossa sekd voimassa olevaan ladkelain 34 ja 35 §:44n. Ladkedirek-
tiivin 1 artiklan 17 kohdan ladketukkukaupan médritelmésti seuraa, etti ladkkeiden jakelu, kun
se tapahtuisi esimerkiksi sairaala-apteekista toiselle sellaiselle apteekille, jolla olisi oikeus ldak-
keiden yleiseen jakeluun, olisi katsottava lddketukkukaupaksi. Ladkkeiden yleinen jakelu esi-
merkiksi vdestolle ei puolestaan siséltyisi ladketukkukauppaan, koska se ei tapahdu apteekin ja
toisen 1 artiklan 17 kohdassa mainitun toimijan valilla.

Ehdotetun 2 momentin mukaan l4dkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan olisi lddkkeiden ja 1d4-
kevalmisteiden yleinen jakelu. Lidkkeiden ja ladkevalmisteiden yleiselld jakelulla tarkoitettai-
siin tdmén lain mukaista apteekin, sivuapteekin, apteekkien palvelupisteiden, apteekin verkko-
palvelun, Sotilasapteekin, sairaala-apteekin, sairaala-apteekin sivutoimipisteen, ladkekeskuksen
ja muiden 34 §:ssd tarkoitettujen toimijoiden ladkkeiden jakelua, toimittamista ja myyntid va-
estolle, sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoille ja muille tdssd laissa sdddetyille ta-
hoille, jotka eivit ole yleiseen jakeluun oikeutettuja tahoja, seki eldinlddkarin eldinten ladkitse-
misestd annetun lain (387/2014) 15 §:n mukaista lafkkeiden luovutusta ja eldimille tarkoitettu-
jen ladkkeiden pienten maérien toimittamista vahittdismyyjalta toiselle Suomessa.

Pykéldan 3-4 momentissa sdddetdan ladketukkukauppaluvasta ja sen tunnustamisesta muissa
ETA-alueeseen kuuluvissa valtioissa. Pykédldan 3-4 momentin sdéintelya ei ehdoteta muutettavan.

33 §. Pykdléssi sdddetidn ladketukkukaupan vastuunalaisesta johtajasta. Pykildn 2 momentissa
olevan sidédnndksen mukaan vastuunalainen johtaja ei saa samanaikaisesti toimia muun muassa
sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen hoitajana. Tdssé esityksessd ehdotetaan, ettd hyvinvointi-
alueilla voisi olla sairaala-apteekkien liséksi sairaala-apteekkien toimipisteitd. Pykdldn 2 mo-
menttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd vastuunalainen johtaja ei saisi samanaikaisesti toimia
myoOskéén sairaala-apteekin sivutoimipisteen hoitajana. Sddnnos perustuisi laékedirektiivin 79
artiklan b alakohdan kansalliseen sddntelyvaraan. Pykdldn 1 ja 3 momenttia ei muutettaisi.

34 §. Pykalassa sdaddetédan siitd, mille tahoille ladketukkukauppa voi myyda tai muutoin luovut-
taa ladkkeitd. Ladketukkukaupasta voidaan myyda tai muutoin luovuttaa ladkkeitd esimerkiksi
sairaala-apteekille ja ladkekeskukselle. Téssd esityksessd ehdotetaan, ettd hyvinvointialueilla
voisi olla sairaala-apteekkien liséksi sairaala-apteekkien sivutoimipisteitd. Pykéldn 1 momenttia
ehdotetaan muutettavan siten, etté siind mainittaisiin myos sairaala-apteekkien sivutoimipisteet.
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Saénnos perustuisi lddkedirektiivin 80 artiklan c¢ alakohdan kansalliseen sééntelyvaraan. Pykéa-
lan 2 ja 3 momenttia ei muutettaisi.

35 §. Pykéldn 1 momentin mukaan l44ketehtaasta ja ladketukkukaupasta voitaisiin luovuttaa
vastikkeetta ilman 1d8kemaaraysté toimitettavia lddkkeitd muun muassa sairaala-apteekin ja 144-
kekeskuksen hoitajille néyte- ja paivystystarkoituksiin. Téssd esityksessd ehdotetaan, ettd hy-
vinvointialueilla voisi olla sairaala-apteekkien lisdksi sairaala-apteekkien sivutoimipisteité. Py-
kéldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd ilman ladkemaédraystéi toimitettavia 144k-
keitd néyte- ja pdivystystarkoituksiin voitaisiin luovuttaa my0s sairaala-apteekin sivutoimipis-
teen hoitajalle. Sdannos perustuisi lddkedirektiivin 1adkemainontaa koskevaan sadntelyyn ja eri-
tyisesti 96 artiklaan sekd EUT:n asiassa C-786/18 antamaan tuomioon. Pykildn 2-3 momenttia
el muutettaisi.

37 §. Pykéldan 1 momentin mukaan lddketukkukaupan on pyrittdva varmistumaan siité, etti silla
on tarvetta vastaava mééra ladkkeitd myytavind. Pykdldn 2 ja 3 momentissa sdddetdédn ladke-
tukkukaupan ilmoitusvelvollisuudesta erilaisissa héiriétilanteissa. Pykdldn 1 momenttia ei eh-
doteta muutettavan. Téssd esityksessd ehdotetaan, ettd hyvinvointialueilla voisi olla sairaala-
apteekkien lisdksi sairaala-apteekkien sivutoimipisteitd. Pykéldn 2-3 momenttia muutettaisiin
siten, ettd sairaala-apteekin sivutoimipisteet liséttdisiin niiden tahojen joukkoon, joille 1ddketuk-
kukaupalla olisi velvollisuus tehdd pykéldn mukainen ilmoitus. Pykald perustuu ihmisille tar-
koitettujen ladkkeiden osalta lddkedirektiivin 81 artiklan 1-3 kohtaan.

61 §. Pykildssd sdddetddn sairaala-apteekeista ja ladkekeskuksista, niitd koskevista luvista ja
niiden toimitiloista. Pykild ehdotetaan kokonaisuudessaan uudistettavan, koska sairaala-apteek-
keja ja lddkekeskuksia koskeva sddntely on tarpeen saattaa sote-uudistuksen jélkeiseen aikaan.
Ehdotetussa 61 §:ssd sdddettdisiin hyvinvointialueiden jarjestimisvastuusta ja sairaala-apteekin,
sen sivutoimipisteen ja lddkekeskuksen ylldpitdmiseen oikeutetuista julkisista ja yksityisisti toi-
mijoista. Lupia ja toimitiloja ja muita toiminnalle asetettuja vaatimuksia koskevat sdédnnokset
chdotetaan siirrettdvin muutettuina uuteen 61 a §:44n.

Ehdotetun 1 momentin mukaan hyvinvointialueen olisi jarjestettdva alueensa julkisen tervey-
denhuollon lddkehuolto. Julkisella terveydenhuollolla tarkoitettaisiin terveydenhuoltolain
(1326/2010) 1 §:n 1 momentin mukaisesti hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja HUS-yh-
tymén jarjestdmisvastuulle kuuluvaa terveydenhuoltoa.

Pykildn 1 momentissa jérjestimisvastuussa olevana tahona olisi hyvinvointialue. Vastaavasti
kuin hallituksen esityksessd (HE 56/2021 vp), tassé esityksessd viitataan sadnnoksissa padsiain-
toisesti vain hyvinvointialueeseen, jolla kuitenkin tarkoitetaan myds Uudenmaan hyvinvointi-
alueita, Helsingin kaupunkia sekd HUS-yhtymé&a. Ratkaisu perustuu siihen, etti sosiaali- ja ter-
veydenhuollon jérjestamisestd Uudellamaalla annetun lain 2 §:n 2 momentin mukaan Uuden-
maan hyvinvointialueisiin ja Helsingin kaupunkiin sovelletaan lisiksi, mitd hyvinvointialueista
ja sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestimisestd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon jarjesta-
misestd annetussa laissa tai muualla laissa, jollei tdssi laissa toisin sdddetd. Lain 2 §:n 5 mo-
mentin mukaan HUS-yhtymén jarjestiessd timén lain nojalla terveydenhuoltoa siihen sovelle-
taan lisdksi, mitd sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdmisestd annetun lain 4, 5, §-20, 22-27,
29, 30, 32 ja 34-39 §:ssd, 6 ja 7 luvussa sekd 56, 56 a, 56 b, 57, 59 ja 61 §:ssd sdddetddn hyvin-
vointialueesta. HUS-yhtyméén sovelletaan lisdksi, mitd muualla laissa sdddetdén terveyden-
huollon jarjestdmisesta.

Pykéldn 2 momentissa ehdotetaan sdddettdvin, ettd hyvinvointialueella voisi olla sen julkisen
terveydenhuollon lddkehuoltoa varten yksi tai useampi sairaala-apteekki. Sdanndksen tarkoituk-
sena olisi mahdollistaa hyvinvointialueiden erilaiset ratkaisut sairaala-apteekkitoiminnan
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jérjestdmiseksi. Ehdotetussa 2 momentissa ehdotetaan sdilytettivin voimassa olevan siéntelyn
mukainen joustavuus ja alueiden harkintavalta sen osalta, miten niiden julkisen terveydenhuol-
lon ladkehuolto jirjestettiisiin. Tdmén vuoksi momentissa ehdotetaan siddettdvén, ettd hyvin-
vointialueella voisi olla sairaala-apteekki. Sdéntely ei velvoittaisi hyvinvointialueita jérjesta-
méén ladkehuoltoaan siten, ettd kullakin alueella olisi yksi sairaala-apteekki, vaan ratkaisu mah-
dollistaisi aluekohtaisten olosuhteiden huomioimisen.

Pykéldn 3 momentissa ehdotetaan sdddettdvan, ettd hyvinvointialueet tai HUS-yhtyma voisivat
perustaa yhden tai useamman sairaala-apteekin, joka vastaisi sosiaali- ja terveydenhuollon yh-
teistyOalueen julkisen terveydenhuollon lddkehuollosta, jos siité olisi sovittu sosiaali- ja tervey-
denhuollon jirjestimisestd annetun lain (612/2021) 36 §:ssé tarkoitetussa hyvinvointialueiden
yhteistydsopimuksessa tai sosiaali- ja terveydenhuollon seké pelastustoimen jarjestdmisestid Uu-
dellamaalla annetun lain (615/2021) 9 §:ssé tarkoitetussa HUS-jérjestdmissopimuksessa. Ehdo-
tetulla sddnnokselld mahdollistettaisiin esimerkiksi nykyisin Uudellamaalla omaksuttu ratkaisu.

Pykélén 4 momentissa ehdotetaan sdddettévin, ettd lisidksi hyvinvointialueella tai, jos siitd olisi
sovittu 3 momentissa tarkoitetuin tavoin, yhteistydalueella voisi olla sairaala-apteekin johdon
ja valvonnan alaisia sairaala-apteekin sivutoimipisteitd, jotka huolehtisivat yksittdisen julkisen
terveydenhuollon toimintayksikdn ladkehuollosta. Ehdotettu sddannds merkitsisi sité, ettd julki-
sen terveydenhuollon yllapitiméat lddkekeskukset korvattaisiin sairaala-apteekkien sivutoimi-
pisteilld, jotka toimisivat kullakin alueella sijaitsevan sairaala-apteekin johdon ja valvonnan
alaisena. Ehdotettu ratkaisu tukisi alueiden mahdollisuutta keskittidé sairaala-apteekkipalvelut
sellaiseksi kokonaisuudeksi, joka parhaiten palvelisi alueen asukkaita.

Pykéldn 5 momentissa ehdotetaan sdddettavan, etti valtion yllapitiméassa sairaalassa tai terveys-
keskuksessa voisi olla sen toimintaa varten sairaala-apteekki tai ladkekeskus, joka huolehtisi
kyseisen terveydenhuollon toimintayksikén lddkehuollosta. Sddnnds vastaisi sisédlloltddn voi-
massa olevaa pykédldad. Sdannoksen sdilyttiminen nykyisessd muodossaan olisi tarpeen, koska
valtio yllapitdé talla hetkelld kolmea ladkekeskusta, jotka jarjestdvit tietyn sairaalan tai tervey-
denhuollon toimintayksikon lddkehuollon ja ovat ladkehuollon tarpeiltaan erilaisia kuin hyvin-
vointialueilla toimivat sairaala-apteekit.

Pykéldn 6 momentissa ehdotetaan sdddettdvin, ettd ladkekeskus voitaisiin perustaa myos sosi-
aali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetun lain (741/2023) mukaisesti rekisterdityneen yk-
sityisen terveyspalvelujen palveluntuottajan rekisterissi olevaan terveydenhuollon toimintayk-
sikkoon ja kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa (519/1977) tarkoitettuun vaati-
van moniammatillisen tuen yksikkdon, jos yksikossd tarjottaisiin terveydenhuoltolain 67 §:ssd
tarkoitettua laitoshoitoa. Ladkekeskus huolehtisi toimintayksikon ladkehuollosta siltd osin, kun
yksikon tarjoama laitoshoito sitd edellyttiisi.

Voimassa olevan sdadnnosta yksityisten terveyspalveluntarjoajien oikeudesta pitdé ladkekeskuk-
sia ehdotetaan paivitettdvan. Sddnnds sdilyisi kuitenkin perusperiaatteiltaan voimassa olevan
lain mukaisena. Viittaus yksityisestd terveydenhuollosta annettuun lakiin korvattaisiin viittauk-
sella sote-valvontalakiin. Sote-valvontalain 5 §:n mukaan sosiaali- ja terveyspalveluja saa tuot-
taa palveluntuottaja, joka on lain 11 §:ssi tarkoitetussa Lupa- ja valvontaviraston yllépitiméassi
valtakunnallisessa palveluntuottajien rekisterissd (Soteri) ja jonka palveluyksikké on rekiste-
roity lain 21 §:n mukaisesti. La&kelain mukainen oikeus ylldpitdd lddkekeskusta olisi rajattava
sellaisin terveyspalvelun palveluntuottajiin, jotka ovat rekisterdityneet sote-valvontalain mukai-
sesti. Tarkemmin rajaus olisi tehtdva sellaisiin terveyspalvelujen palveluntuottajan terveyden-
huollon toimintayksikoihin, jotka olisi rekisterdity.
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Toiseksi ladkekeskus voitaisiin perustaa kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa
(519/77) tarkoitettuun vaativan moniammatillisen tuen yksikkoon, jos sielld tarjottaisiin laitos-
hoitoa. Sdédnnokseen ehdotetaan tehtdvan kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain mu-
kaiset pdivitykset. Lain mukaan vaativan moniammatillisen tuen yksikditd ovat sellaiset sosiaa-
lihuoltolain 21 c §:ssé tarkoitetut ymparivuorokautisen palveluasumisen yksikot ja 22 §:ssi tar-
koitetut laitospalveluyksikot seké terveydenhuoltolain 67 §:n 1 momentissa tarkoitetut kehitys-
vammapsykiatrian osastot, joilla on kdytettdvissddn riittédvé ladketieteen, psykologian ja sosiaa-
litydn asiantuntemus vaativan moniammatillisen tuen toteuttamista ja seurantaa varten.

Momentissa ehdotetaan sdadettidvin nykyistd kdytintod vastaavasti siitd, ettd lddkekeskus vas-
taisi ainoastaan toimintayksikon laitoshoitona annettavasta lddkehoidosta. Lisdedellytyksend
olisi molemmissa edelld kuvatuissa tapauksissa se, etté toimintayksikossa tarjottaisiin laitoshoi-
toa siten kuin se on terveydenhuoltolain 67 §:ssd médritelty. Momentissa ehdotetaan kéytettavan
laitoshoidon késitettd hieman vanhentuneen ilmauksen “sairaansija” sijasta.

Liséksi soveltamiskdytdnnon selkeyttdmiseksi pykéldssd ehdotetaan sdddettdvén erikseen, ettd
ladkekeskus huolehtisi ladkehuollosta siltd osin kuin yksikon tarjoama laitoshoito sitd edellyt-
taisi. Télla tarkoitettaisiin sitd, ettd lddkekeskus voisi hankkia ja toimittaa ladkkeitd vain siind
madrin, kuin kyseisen lddkekeskuksen palvelemat laitoshoitoa tarjoavat terveydenhuollon toi-
mintayksikot tarvitsevat potilaiden valttdmattomaan hoitoon. Jos samassa yksikossa tarjottaisiin
muita terveydenhuollon palveluita tai esimerkiksi vaativan moniammatillisen tuen yksikdssd
asuvat asiakkaat madriteltdisiin avohuollon asiakkaiksi, lddkehuoltoa ei voitaisi hoitaa l4ddke-
keskuksen kautta vaan ladkkeet olisi hankittava avohuollon apteekeista.

61 a §. Ehdotettu pykéld olisi uusi. Siind ehdotetaan sdddettivin sairaala-apteekin, sairaala-
apteekin sivutoimipisteen ja lddkekeskuksen luvasta, lupaedellytyksistd ja luvan hakemisesta.
Liséksi pykéléssa olisivat asetuksenanto- ja midrdayksenantovaltuudet.

Pykéldn 1 momentissa ehdotetaan sdéddettdvin, ettd Fimea myoOntiisi luvan erikseen sairaala-
apteekin, sen sivutoimipisteen tai lddkekeskuksen toiminnan harjoittamiseen. Lupa olisi myon-
nettiva jos: 1) lupaa haettaisiin 61 §:ssd tarkoitettuun toimintaan ja se tayttdisi siind mainitut
edellytykset; 2) hakijan toimintaan tarkoitetut toimitilat ja laitteet soveltuisivat 1ddkkeiden toi-
mittamiseen, varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen ja olisivat asianmukaisesti varustet-
tuja; 3) hakija nimedisi 64 §:ssd tarkoitetun hoitajan; 4) hakijalla olisi toiminnan laajuus huo-
mioiden riittivd miirad farmaseuttista ja muuta henkilokuntaa, joka olisi asianmukaisesti koulu-
tettu ja perehdytetty tehtdvaansd; ja 5) hakijan suunnittelema ladkevalmistus tayttdisi 12 aja 13-
16 §:n vaatimukset.

Toiminnan luvanvaraisuus vastaisi voimassa olevaa ladkelain 61 §:n sddnndsti. Luvanvaraisuus
ehdotetaan ulotettavan myo6s uusiin sairaala-apteekkien sivutoimipisteisiin. Ehdotetun 1 mo-
mentin 1 kohdan mukaan lupaa tulisi hakea 61 §:ssé tarkoitettuun toimintaan ja sen tulisi tayttai
siind mainitut edellytykset. Edellytys tarkoittaisi sitd, ettd 61 §:ssd sdddettdisiin siitd, kuka toi-
mija voisi olla luvanhaltija. Hyvinvointialueella olisi oikeus hakea lupaa sairaala-apteekin pe-
rustamiseksi, tai mikali silld olisi jo olemassa oleva sairaala-apteekki, sen sivutoimipisteen pe-
rustamiseksi. Jos siitd olisi sovittu hyvinvointialueiden vililld, ne voisivat hakea sairaala-ap-
teekkilupaa sellaisella apteekille, joka vastaisi koko YTA-alueen lddkehuollosta. Valtio voisi
hakea joko ladkekeskusta tai sairaala-apteekkia koskevaa lupaa. Yksityinen terveyspalvelujen
palveluntuottaja, jolla olisi laitoshoitoa tarjoava terveydenhuollon toimintayksikko, joka olisi
asianmukaisesti rekisterdity, voisi hakea lupaa lddkekeskuksen perustamisemiseksi. Jos kyse
olisi yksityisestd terveyspalvelun palveluntuottajasta, edellytys siséltéisi lisdksi sen, ettd sote-
valvontalain mukaisten rekisterdintien tulisi olla voimassa. Samoin lddkekeskusta koskevaa
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lupaa voisi hakea kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain mukainen vaativan moniam-
matillisen tuen yksikkd, joka tarjoaisi laitoshoitoa.

Ehdotetun 1 momentin 2 kohdan mukaan hakijan toimintaan tarkoitettujen toimitilojen ja lait-
teiden tulisi soveltua lddkkeiden toimittamiseen, varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen ja
olla asianmukaisesti varustettuja. Edellytys vastaisi tilojen osalta voimassa olevaa 61 §:44. Li-
sdksi sithen olisi lisdtty toiminnan edellyttdmét laitteet. Edellytyksen tiyttdminen olisi sidottu
luvanhakijan toiminnan laajuuteen ja vaativuuteen ja esimerkiksi sithen, valmistaisiko luvanha-
kija ex tempore-ladkkeita.

Ehdotetun 1 momentin 3 kohdan mukaan hakijan tulisi nimetd 64 §:ssé tarkoitettu hoitaja. Sai-
raala-apteekin ja lddkekeskuksen vastuuhenkiloni toimivaa hoitajaa koskeva 64 § on voimassa
olevaa lainsdddéntod. Edellytys ei ndin merkitsisi sisédllollisesti uusia velvoitteita.

Ehdotetun 1 momentin 4 kohdan mukaan hakijalla tulisi olla toiminnan laajuus huomioiden
riittdvd méérd farmaseuttista ja muuta henkilokuntaa, joka olisi asianmukaisesti koulutettu ja
perehdytetty tehtdvadnsd. Ehdotettu lupaedellytys vastaisi Fimean méardyksessé sairaala-aptee-
kin henkilokunnalle asetettuja, voimassa olevia edellytyksid, jotka nyt nostettaisiin lain tasolle.

Ehdotetun 1 momentin 5 kohdan mukaan hakijan suunnitteleman ldadkevalmistuksen tulisi tayt-
tad ladkelain 12 a ja 13-16 §:n vaatimukset. Edellytys perustuisi siihen, ettd sairaala-apteekilla,
ladkekeskuksella ja tissé esityksessd ehdotetulla sairaala-apteekin sivutoimipisteelld olisi viita-
tun sdintelyn nojalla oikeus tehdid muuta kuin teollista lddkevalmistusta. Ladkelain 61 a §:ssd
ehdotettu lupa ei kuitenkaan korvaisi lddkelain 1d4kevalmistusta koskevassa siéntelyssé asetet-
tuja lupa- tai ilmoitusvelvoitteita.

Pykélén 2 momentissa ehdotetaan séddettidvin lupamenettelystd. Momentin mukaan edelld 1
momentissa tarkoitettua lupaa olisi haettava kirjallisesti Fimealta. Hakemuksesta olisi kaytava
ilmi hakijan yhteystiedot sekd timédn 1 momentin mukaisesti nimedmén hoitajan ja muun vas-
tuuhenkilon yhteystiedot ja tiedot tdmén koulutuksesta ja muusta soveltuvuudesta tehtdvaan.
Valtioneuvoston asetuksella voitaisiin sddtéd tarkemmin lupahakemuksen sisillosté ja luvan ha-
kemisesta.

Luvan hakemismenettelysti ei ole aiemmin ollut lddkelaissa sddnnoksid. Lisdksi laissa sdddet-
taisiin lupahakemukseen liitettdvissa tiedoista siltd osin, kuin ilmoitettaviin tietoihin siséltyisi
henkil6tietoja. Muuton lupahakemukseen siséltyvid selvityksid koskevat vaatimukset olisivat
ladkeasetuksen 22 §:ssd, kuten tdhdnkin asti. Ladkeasetuksen 22 §:44 koskeva muutosehdotus
sisiltyisi liitteend esitykseen.

Siltd osin kuin lupahakemuksen tiedot siséltdisivét henkildtietoja, Fimean oikeus tietojen késit-
telyyn perustuisi luonnollisten henkildiden suojelusta henkilotietojen késittelyssd sekd ndiden
tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 (jaljempéna yleinen tietosuoja-asetus) 6 ar-
tiklan 1 kohdan c) ja e) alakohtaan. Tietojen késittely olisi tarpeen Fimean lakisdéteisen velvoit-
teen noudattamiseksi ja yleisti etua koskevan tehtdvén suorittamiseksi. Fimealla on viranomai-
sena tietojen salassapitovelvollisuus perustuen viranomaisten toiminnan julkisuudesta annet-
tuun lakiin (621/1999) ja lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain
(593/2009) 7 §:én.

Pykilian 3 momentissa olisi voimassa olevaa 61 §:44 vastaava mddrdyksenantovaltuus. Siihen
ehdotetaan kuitenkin liséttavan sairaala-apteekkien sivutoimipisteet. Momentin mukaan Fimea
voisi antaa tarkempia maiérdyksid sairaala-apteekin, sairaala-apteekin sivutoimipisteen ja
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ladkekeskuksen toiminnasta, hyvisti tuotantotavoista seké ladkkeiden varastointiin, valmistuk-
seen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista, vélineista ja laitteista. Médrdyksenantovaltuus ehdote-
taan sdilytettdvan lddkelaissa voimassa olevassa muodossaan. Esitystd valmisteltaessa on tun-
nistettu, ettd sairaala-apteekin toiminnalle asetettavia vaatimuksia ja apteekin tehtivid koskien
olisi tarpeen tulevissa lddkelain muutoshankkeissa harkita lain- ja asetuksentasoista sdéntelya.
Tédmén esityksen aikataulussa sdéntelyyn ei kuitenkaan ollut mahdollista tehdé kaikkia tunnis-
tettuja muutoksia.

62 §. Pykilassé sdddetddn sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen oikeudesta toimittaa ladkkeitd 61
§:ssé sdddetystd riippumatta seké sellaisesta ladkkeiden toimituksesta, joka edellyttdd Fimean
myOntdméé lupaa. Pykéld ehdotetaan uudistettavan kokonaisuudessaan. Fimean erillistd lupaa
edellyttava ladkkeiden toimitus ehdotetaan siirrettdvan uuteen 62 a §:44n.

Pykéldn 1 momentissa ehdotetaan sdddettdvin sairaala-apteekin, sairaala-apteekin sivutoimipis-
teen ja lddkekeskuksen 61 a §:ssé tarkoitettuun lupaan perustuvasta toiminta-alueesta, jolla si-
jaitseville julkisen terveydenhuollon toimintayksikdille ne saisivat toimittaa 144kkeitd. Ehdote-
tun 1 momentin mukaan sairaala-apteekin toiminta-alue voisi olla yksittdinen julkisen tervey-
denhuollon toimintayksikkd, hyvinvointialue tai sen osa tai 61 §:n 3 momentissa tarkoitetuissa
tilanteissa yhteistyoalue tai sen osa. Sairaala-apteekin sivutoimipisteen ja lddkekeskuksen lupa
myoOnnettdisiin sen julkisen terveydenhuollon toimintayksikon ladkehuoltoon, jonka yhteydessa
se toimisi. Edelld 61 a §:ssé tarkoitetussa luvassa olisi yksilditdva se julkisen terveydenhuollon
toimintayksikko tai alue, jolla sijaitseville julkisen terveydenhuollon toimintayksikoille 14dk-
keitd saataisiin luvan nojalla toimittaa. Lupaan voitaisiin liittid myds muita toiminnan harjoit-
tamista koskevia ehtoja.

Esityksessd ehdotetaan noudatettavan sitd lahtokohtaista periaatetta, ettd sairaala-apteekille
osoitettaisiin tietty toiminta-alue luvassa ja se vastaisi tuon alueen julkisen terveydenhuollon
ladkehuollosta. Lupa koskisi lddkkeiden toimitusta julkisen terveydenhuollon toimintayksikoi-
hin. Puolustusvoimien varuskuntien terveysasemien on tulkittu voimassa olevassa laissa olevan
julkisen terveydenhuollon toimintayksikoitd. Ndin olisi myds jatkossa.

Sadnnoksen suhdetta EU-oikeuteen on arvioitu tarkemmin edelld kappaleessa 2.5.5. Péédsédan-
toné olisi, ettd jos jokin kansallisessa laissa sdéddetty toiminta sisdltyisi lddketukkukaupan maa-
ritelméén, sairaala-apteekin olisi haettava toimintaa varten ladketukkukauppalupa. Tdma seikka
olisi kuitenkin arvioitava tapauskohtaisesti. Sairaala-apteekkien toiminta-alue tulisi kuitenkin
lahtokohtaisesti maarittad sellaisten 1ddketoimitusten kautta, jotka eivit edellyttdisi tukkulupaa.

Pykéldan 2 momentissa ehdotetaan sdddettdvian sellaisista ladketoimituksista, joita sairaala-ap-
teekki ja sairaala-apteekin sivutoimipiste voisi tehdd 1 momentissa tarkoitetun luvan nojalla 1
momentissa sdddetyn toiminta-alueen lisdksi.

Ehdotetun 2 momentin 1 kohdan mukaan sairaala-apteekki ja sairaala-apteekin sivutoimipiste
saisi | momentissa tarkoitetun luvan nojalla toimittaa ldékkeitd samalla hyvinvointialueella tai,
jos sairaala-apteekin luvassa méaéritelty toiminta-alue olisi yhteistydalue, tuolla alueella oleville
julkisen sosiaalihuollon yksikéille, joissa tarjotaan julkista terveydenhuoltoa. Ehdotettu kohta
perustuisi voimassa olevaan lddkelain 62 §:44n, jossa on turvattu myos julkisen sosiaalihuollon
toimintayksikdiden lddketoimitukset. Sairaala-apteekin ja sairaala-apteekin sivutoimipisteen 61
a §:ssd tarkoitettu lupa maaraytyisi lahtokohtaisesti julkisen terveydenhuollon toimintayksikdi-
den kautta. On kuitenkin tunnistettu, ettd sosiaalihuollon toimintayksikdissé tdnd pdivand voi-
daan tarjota my0s terveydenhuoltoa, jonka ladkehuollosta tulisi huolehtia.
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Ehdotetun 2 momentin 2 kohdan mukaan sairaala-apteekki ja sairaala-apteekin sivutoimipiste
saisi | momentissa tarkoitetun luvan nojalla toimittaa laékkeitd Suomesta ldhteville ja Suomen
ulkopuolella toimiville sotilaallisille kriisinhallintajoukoille ja Puolustusvoimille niiden osallis-
tuessa sotilastehtiviin ja -harjoituksiin ulkomailla. Ehdotettu sd4nnds perustuisi osin voimassa
olevaan 62 §:n 1 momentin 4 kohtaan, jonka mukaan ldskkeitd voitaisiin toimittaa Suomen ul-
kopuolella toimivien rauhanturvajoukkojen kéyttoon. Rauhanturvajoukkojen sijaan nykyisin
kéytetddn termiéd sotilaalliset kriisinhallintajoukot. Liséksi toimituksissa olisi tarpeen huomioida
Puolustusvoimat niiden osallistuessa sotilastehtéviin ja -harjoituksiin ulkomailla. Luovutuksen
tulisi aina tapahtua terveydenhuollon toimintayksikolle tai lddkehuollosta vastaavalle tervey-
denhuollon ammattihenkildlle. Ladkkeet tulisi toimittaa ennen joukkojen 1dhtéd ulkomaille,
koska sairaala-apteekeilla ei olisi lahtokohtaisesti oikeutta vieda ladkkeitd maasta.

Ehdotetun 2 momentin 3 kohdan mukaan sairaala-apteekki ja sairaala-apteekin sivutoimipiste
saisi 1 momentissa tarkoitetun luvan nojalla toimittaa 1ddkkeitd 17 ¢ §:ssé tarkoitetuille vieraan
valtion joukoille, liittokunnan esikunnalle ja USA:n joukkojen lukuun toimiville sopimustoi-
mittajille. Ehdotettu sddnnos perustuisi Nato SOFA:n [X artiklan 2 kohtaan, Pariisin Poytikirjan
3 artiklan 2 kohtaan ja USA:n kanssa tehdyn puolustusyhteistyosopimukseen, jotka on Suo-
messa saatettu voimaan.

Ehdotetun 2 momentin 4 kohdan mukaan sairaala-apteekki ja sairaala-apteekin sivutoimipiste
saisi 1 momentissa tarkoitetun luvan nojalla toimittaa 14 §:n 2 momentin mukaisesti sairaala-
apteekissa valmistetun tai kiyttokuntoon saatetun lddkkeen sen teettéineelle sairaala-apteekille.
Ehdotettu kohta perustuisi voimassa olevaan 62 §:4én silld erotuksella, ettd voimassa olevassa
laissa tillaisten 1adketoimitusten on katsottu edellyttivan Fimean lupaa. Esityksessd ehdotetaan,
ettd luvasta luovuttaisiin. Sairaala-apteekeilla olisi 1ddkedirektiivin kansalliseen liikkumavaraan
perustuva oikeus lddkkeiden ns. ex tempore-valmistukseen, minkd on katsottu kattavan myds
ladkkeiden sopimusvalmistuksen. Ladkkeen toimituksen voitaisiin katsoa olevan osa sopimus-
valmistusta.

Ehdotetun 2 momentin 5 kohdan mukaan sairaala-apteekki ja sairaala-apteekin sivutoimipiste
saisi 1 momentissa tarkoitetun luvan nojalla toimittaa tartuntatautilain (1227/2016) 81 §:ssé tar-
koitettuja maksuttomia rokotteita samalla hyvinvointialueella tai, jos sairaala-apteekin luvassa
maédritelty toiminta-alue on yhteistyoalue, tuolla alueella oleville yksityisille sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintayksikoéille. Ehdotettu kohta perustuisi voimassa olevan 62 §:n 1 momentin
2 kohtaan. Sé&nnos on perusteltua pyrkid sdilyttdméédn ennallaan kuitenkin siten, ettd rokottei-
den jakelu tulisi mahdollistaa sen alueen sairaala-apteekille tai sairaala-apteekin sivutoimipis-
teelle, joka 61 a §:ssé tarkoitetun luvan nojalla muutoinkin jakelisi 1ddkkeité kyseiselld alueella.

Ehdotetun 2 momentin 6 kohdan mukaan sairaala-apteekki ja sen sivutoimipiste saisi 1 momen-
tissa tarkoitetun luvan nojalla toimittaa lddkevalmisteen yksittdisen potilaan valttimattomén
ladkityksen turvaamiseksi sairaala-apteekin toiminta-alueen ulkopuolella sijaitsevaan sosiaali-
ja terveydenhuollon toimintayksikkoon, jos ladkkeiden saatavuudessa esiintyisi ongelmia. Eh-
dotettu kohta perustuisi voimassa olevaan 62 §:n 1 momentin 3 kohtaan. Kohtaa olisi kuitenkin
tarpeen muuttaa siten, ettd 1ddkevalmiste voitaisiin toimittaa toisen alueen sosiaali- tai tervey-
denhuollon toimintayksikkdon. Toimitukset apteekkien vililld edellyttdisivit toimittavalta ap-
teekilta ladketukkukauppalupaa, jolloin niitd ei voitaisi sallia 61 a §:n mukaisen luvan nojalla.

62 a §. Ehdotettu pykald olisi uusi. Siind sdddettaisiin sellaisesta sairaala-apteekin ja sairaala-

apteekin sivutoimipisteen ladketoimituksesta, joka voitaisiin tehdd Fimean myontdman erillis-
luvan nojalla. Pykald vastaisi osin voimassa olevaa lddkelain 62 §:44.
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Ehdotetun pykéldn 1 momentin mukaan Fimea voisi myontdi sairaala-apteekille tai sairaala-
apteekin sivutoimipisteelle luvan ladkkeiden toimittamiseen sen toiminta-alueella sijaitsevaan
yksityiseen sosiaali- ja terveyspalvelujen toimintayksikkdon. Edellytyksend olisi, ettd sairaala-
apteekkia yllapitdva hyvinvointialue olisi tehnyt palveluntuottajan kanssa sopimuksen sosiaali-
jaterveydenhuollon palveluiden ostamisesta sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestimisesti anne-
tun lain 12 §:n mukaisesti. Ehdotettu sddnnos perustuisi voimassa olevaan ladkelain 62 §:4én,
joka olisi pdivitetty vastaamaan voimassa olevaa sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdddantoa.

Ehdotetun pykaldn 2 momentin mukaan Fimea voisi erityisestd syystd myontdé sairaala-aptee-
kille tai sairaala-apteekin sivutoimipisteelle luvan toimittaa lddkkeitd siviilikriisinhallintaan
osallistuville terveydenhuollon ammattihenkil@ille, joilla on oikeus ladkkeen madrdédmiseen tai
toimittamiseen sekd 17 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti maahan tuodun lddkkeen luovut-
tamiseen toiseen sosiaali- ja terveydenhuollon laitokseen. Ehdotettu sddnnds perustuisi osin voi-
massa olevaan ladkelain 62 §:44n. Voimassa olevaa sddnndstd olisi kuitenkin tarkennettu ja sai-
raala-apteekissa valmistetut 1askkeet olisi erotettu omaksi kokonaisuudekseen, josta sdéddettii-
siin erikseen ehdotetussa 62 §:ssé.

Ehdotetun 3 momentin mukaan pykélassa tarkoitetun luvan myontamista harkittaessa olisi var-
mistuttava siitd, ettei lddkkeiden saatavuus alueella merkittivisti vaikeudu. Fimean olisi ennen
luvan myontamistd kuultava niitd alueen apteekkareita, joiden toimintaan luvan myontdmisella
voi olla vaikutusta. Lupahakemuksen sisdllostd ja luvan mydntdmisestd voitaisiin sdétdé tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella. Momentti perustuisi voimassa olevaan lddkelain 62 §:n 4
momenttiin.

62 b §. Ehdotettu pykéld olisi uusi. Siind ehdotetaan sdddettavin sairaala-apteekkien ja niiden
sivutoimipisteiden poikkeuksellisista ladketoimituksista valmiuslaissa tarkoitetuissa poikkeus-
oloissa ja erdissd normaaliolojen héiriétilanteissa.

Ehdotetun 1 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerid voisi paéttdéd sosiaali- ja tervey-
denhuollon jérjestdmisestd annetun lain 50 b §:n mukaisesti, jos se olisi valttdméatonta tuossa
pykaldssd tarkoitetun Suomessa vallitsevan normaaliolojen héiritilanteen tai valmiuslain
(1552/2011) 3 §:ssé tarkoitettujen poikkeusolojen hoitamiseksi tai niithin ennakolta valmistau-
tumiseksi, ettd: 1) sairaala-apteekista tai sairaala-apteekin sivutoimipisteestd, jolla on 32 §:ssé
tarkoitettu lupa, voitaisiin toimittaa lddkkeitd toiseen sairaala-apteekkiin, sairaala-apteekin si-
vutoimipisteeseen, lddkekeskukseen, apteekkitoimipisteeseen tai Sotilasapteekkiin Suomessa;
2) sairaala-apteekista tai sairaala-apteekin sivutoimipisteestd voitaisiin toimittaa ladkkeita toi-
sella hyvinvointialueella tai yhteistyoalueella sijaitsevaan julkiseen terveydenhuollon toimin-
tayksikkoon; ja 3) sairaala-apteekista tai sairaala-apteekin sivutoimipisteestd voitaisiin toimittaa
ladkkeitd Puolustusvoimien terveydenhuoltoon. Ladkkeet tulisi tdlloin luovuttaa terveydenhuol-
lon toimintayksikon tai lddkkeiden midrddmiseen tai toimittamiseen oikeutetun henkilon hal-
tuun.

Ehdotettu pykald perustuisi sotejarjestimislain 50 b §:84n. Ladkelain erityinen sdannos olisi tar-
peen, koska sote-jarjestdmislain 50 b §:ssd sdddetddn, ettei siind tarkoitetulla paatokselld voitaisi
velvoittaa hyvinvointialuetta toimiin, jotka merkitsisivét poikkeamista muussa lainsdadannossa
sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnalle asetetuista edellytyksisté, ellei tésté lailla tai lain no-
jalla erikseen sdddetd. Ladkelakiin ehdotettua sddnndstéd voitaisiin soveltaa poikkeusoloissa tai
sote-jarjestamislain 50 b §:ssé tarkoitetuissa héiridtilanteissa. Pykéldn tarkoituksena olisi mah-
dollistaa ladketoimitukset hyvinvointialueiden ja Y TA-alueiden vililla.
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Ehdotetussa 1 momentissa olisi erotettava sellaiset toimenpiteet, jotka edellyttéisivét lddkelain
nojalla ladketukkukauppalupaa ja sellaiset toimet, jotka voitaisiin suorittaa osana lddkkeiden
yleistd jakelua.

Ehdotetun 1 momentin 1 kohdan mukaan STM:n pditdksen nojalla sairaala-apteekista tai sai-
raala-apteekin sivutoimipisteestd, jolla olisi 32 §:ssé tarkoitettu lupa, voitaisiin toimittaa 144k-
keitd toiseen sairaala-apteekkiin, sairaala-apteekin sivutoimipisteeseen, ladkekeskukseen, ap-
teekkitoimipisteeseen tai Sotilasapteekkiin Suomessa. Ehdotetussa 1 kohdassa olisi kyse toi-
mista, joiden tekemiseksi toimittavalla sairaala-apteekilla tulisi olla lddketukkukauppalupa.
Ladkkeiden toimituksissa olisi lisdksi huomioitava ladkedirektiivin edellytys siitd, ettd ladke-
tukkukauppa voisi hankkia ladkkeitd vain ladketehtailta tai toisilta lddketukkukauppaluvanhal-
tijoilta.

Ehdotetun 1 momentin 2 kohdan mukaan sairaala-apteekista tai sairaala-apteekin sivutoimipis-
teestd voitaisiin toimittaa l4ddkkeita toisella hyvinvointialueella tai yhteistydalueella sijaitsevaan
julkiseen terveydenhuollon toimintayksikkoon. Kohdassa, erotukseksi 1 kohdan sédéntelysti
olisi kyse toimista, jotka arvioidaan ldhtokohtaisesti voitavan suorittaa ilman ladketukkukaup-
palupaa.

Ehdotetun 1 momentin 3 kohdan mukaan STM:n pédtoksen nojalla sairaala-apteekista tai sai-
raala-apteekin sivutoimipisteestd voitaisiin toimittaa lddkkeitd Puolustusvoimien terveyden-
huoltoon. Téssd kohdassa kyse olisi niin ikddn toimista, joiden arvioidaan ldhtokohtaisesti lu-
keutuvan ladkkeiden yleiseen jakelun piiriin. Kuitenkin, jos toimitus tehtdisiin Sotilasapteek-
kiin, olisi noudatettava edelld 1 kohtaa.

Ehdotetun 2 momentin mukaan yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekin ja HUS-yhtymén sai-
raala-apteekin tulisi varautua 1 momentissa tarkoitetun paédtdksen toimeenpanoon ja hakea 1
momentin 1 kohdan mukaista ldékejakelua varten 32 §:ssé tarkoitettua lupaa. Myos muu sai-
raala-apteekki tai sairaala-apteekin sivutoimipiste voisi toimittaa ladkkeitd 1 kohdan mukaisesti,
jos sille olisi mydnnetty siithen tarkoitukseen 32 §:n mukainen lupa. Muille sairaala-apteekeille
téllaisten lupien hankkiminen olisi kuitenkin vapaaehtoista.

62 c §. Ehdotettu pykéla olisi uusi. Siind ehdotetaan séddettévén, ettd sairaala-apteekki tai sai-
raala-apteekin sivutoimipiste, jolla on myonnetty 32 §:n mukainen lupa, voisi 62 §:ssé sddde-
tystd riippumatta toimittaa 14ddkkeitd toiseen sairaala-apteekkiin yksittiisen potilaan tai potilas-
joukon valttaimattoman ladkityksen turvaamiseksi, jos lddkkeiden saatavuudessa esiintyy ongel-
mia.

Ehdotettu pykald perustuisi osin voimassa olevaan 62 §:n 1 momenttiin, jossa on mahdollistettu
sairaala-apteekkien viliset 1ddkevalmisteiden toimitukset yksittdisen potilaan hoitoon, jos ladk-
keiden saatavuudessa esiintyisi ongelmia. Ehdotettu sdinnos tidydentiisi osaltaan edelld 62 §:n
2 momentissa ehdotettua sddnnosta, joka mahdollistaisi 1adketoimitukset toisiin sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikdihin. Kuten edelld on todettu, sairaala-apteekkien viliset ladke-
toimitukset edellyttdisivdt kuitenkin toimittavalta apteekilta ladketukkukauppalupaa. Taméan
vuoksi niisté olisi perusteltua sditié erikseen.

63 §. Voimassa olevassa pykéldssi sdddetdén, ettd sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksessa on
pidettdva luetteloa 1ddkkeiden hankinnasta ja 62 §:n mukaisesta ladkkeiden toimittamisesta. Lu-
etteloa on sdilytettdvd vahintién viisi vuotta. Fimea voisi antaa tarkempia maérayksid luettelon
laatimisesta ja siihen sisédllytettdvistd tiedoista ja luettelon sdilyttdmisestd. Pykéldaa ehdotetaan
muutettavan siten, etté luetteloa olisi pidettédvd myo0s sairaala-apteekin sivutoimipisteissé, jotka
korvaisivat hyvinvointialueilla 1ddkekeskukset. Muutoin pykéla sdilytettdisiin ennallaan.
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64 §. Voimassa olevassa pykéldssi sdddetddn sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen hoitajasta.
Pykéldn 1 momentin mukaan sairaala-apteckissa ja ladkekeskuksessa tulee olla hoitaja. Hoitaja
vastaa siitd, ettd sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen toiminta ja asianomaisen toimintayksikon
ladgkehuolto on jarjestetty timén lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten mukaisesti. Momenttia
ehdotetaan muutettavan siten, ettd myos sairaala-apteekin sivutoimipisteissd, jotka hyvinvoin-
tialueilla korvaisivat lddkekeskukset, tulisi olla hoitaja, joka vastaisi sivutoimipisteen toimin-
nasta.

Voimassa olevan pykildn 2 momentin mukaan sairaala-apteekin hoitajan tulee olla laillistettu
proviisori ja ladkekeskuksen hoitajan laillistettu proviisori tai laillistettu farmaseutti. Momenttia
ehdotetaan muutettavan siten, ettd sairaala-apteekin sivutoimipisteen hoitajan edellytettéisiin
olevan joko laillistettu proviisori tai laillistettu farmaseutti.

66 §. Voimassa olevassa pykéldn mukaan Fimea voi peruuttaa méérdajaksi tai kokonaan 61
§:ssd tarkoitetun luvan, jos sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen toiminta on olennaisella tavalla
tdman lain, lupaehtojen tai lddkkeiden hyvien tuotantotapojen vastaista taikka vakavasti vaaran-
taa ladketurvallisuuden tai jos 78 §:n perusteella annettujen mairdysten mukaisiin toimenpitei-
siin ei ole ryhdytty. Voimassa oleva pykild ehdotetaan siirrettivdn pykildn 3 momentiksi. Se
sdilyisi sisilloltdén muutoin ennallaan mutta momenttiin ehdotetaan lisittédvén sairaala-apteek-
kien sivutoimipisteet ja viittaus 61 §:44n ehdotetaan muutettavan 61 a §:ksi, jossa jatkossa séa-
dettiisiin luvista.

Pykélén uudeksi 1 momentiksi ehdotetaan lisdttdvan sddnnds siitd, ettd sairaala-apteekin, sen
sivutoimipisteen ja lddkekeskuksen 61 a §:ssd tarkoitettu lupa olisi voimassa toistaiseksi. Lu-
vanhaltijan olisi ilmoitettava Fimealle toiminnan olennaisista muutoksista. Keskus voisi edel-
lyttaa, ettd lupaa haettaisiin uudelleen, jos olennaisen muutoksen vuoksi luvan 61 a §:ssé tar-
koitettujen edellytysten tdyttymisté olisi arvioitava uudelleen.

Ladkelaissa ei ole sddnnoksid luvan voimassaolosta. Velvollisuus ilmoittaa toiminnan olennai-
sista muutoksista Fimealle sisdltyy lddkeasetuksen 22 §:44n. Sddnnds ehdotetaan kumottavan
asetuksesta ja lisdttdvén ladkelakiin. Liséksi sdddettdisiin siitd, ettd jos olennaisen muutoksen
vuoksi tulisi arvioitavaksi se, tulisiko toimijalle my6ntéé lupa, keskus voisi edellyttad, ettd lupaa
haettaisiin uudelleen. Tillainen tilanne voisi tulla kyseeseen esimerkiksi, jos laitoskohtainen
sairaala-apteekki muutettaisiin sairaala-apteekiksi, jonka toimialueena olisi koko hyvinvointi-
alue. Tall6in olisi arvioitava, onko sairaala-apteekilla esimerkiksi riittdvasti henkilokuntaa ja
toimitiloja toimintansa harjoittamiseksi.

Pykilan uudessa 2 momentissa siéddettéisiin 61 a §:n mukaisen luvan raukeamisesta. Voimassa
olevassa laissa ei ole sddnndksid, joiden nojalla sairaala- apteekln toiminta voidaan paattéd. Uu-
dessa 2 momentissa ehdotetaan saadettavan ettd edelld 61 a §:ssd tarkoitettu lupa raukeaisi, jos
luvansaaja lopettaisi sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen tai lddkekeskuksen toiminnan har-
joittamisen, jos luvansaajan toiminta lopetettaisiin tai jos yksityisen palveluntarjoajan koko lii-
ketoiminta myytéisiin toiselle toimijalle. Luvanhaltijan tulisi ilmoittaa ndistd muutoksista Fime-
alle.

Ehdotetun 2 momentin mukainen tilanne olisi esimerkiksi hyvinvointialueen paétos siité, ettd
sairaala-apteekin toiminta lakkautetaan ja lddkehuolto jérjestetéédn jatkossa yhteistydssd muiden
YTA-alueen hyvinvointialueiden kanssa. Toisaalta kyse voisi olla hyvinvointialueen yhdista-
misestd toiseen alueeseen, jolloin jarjestdmisvastuussa oleva luvanhaltija lakkaisi olemasta.
Naissd tilanteessa my0s sairaala-apteekin lupa raukeaisi. Tilanne voisi olla myds se, ettd yksi-
tyinen ldékekeskusta yllépitévé terveydenhuollon palveluntarjoaja lopettaisi toimintansa tai sen
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toiminta myytéisiin toiselle elinkeinonharjoittajalle. Néissé tilanteissa lddkekeskuksen luvan
katsottaisiin raukeavan.

66 a §. Voimassa olevassa pykéldssd sdddetdén, ettd kunnan tdmén luvun nojalla jarjestimain
toimintaan sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtionosuudesta annettua
lakia, jollei lailla toisin sééddetd. Pykild ehdotetaan kumottavan l4ékelaista, koska sote-uudis-
tuksen myGté sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestimisvastuu on siirtynyt kunnilta hyvinvointi-
alueille. Ladkelain 7 luvussa ei endd sdéddettéisi kuntien tehtavista.

77 §. Pykdldssi sdddetddn Fimean tarkastusoikeudesta. Pykdldn 1 momentissa sdddetdén niistd
toimijoista, jotka Fimean on tarkastettava. Téssé esityksessd ehdotetaan, ettd hyvinvointialueilla
voisi olla sairaala-apteekkien liséksi sairaala-apteekkien sivutoimipisteitd. Pykéldn 1 momenttia
ehdotetaan muutettavan siten, etté tarkastettavien toimijoiden joukkoon liséttéisiin sairaala-ap-
teekkien sivutoimipisteet. Sddnnos perustuisi ladkedirektiivin 111 artiklaan. Pykalan 2—4 mo-
menttia ei ehdoteta muutettavan.

Liaidkkeiti koskeva kansainvilinen apu ja ldikevarautuminen

86 §. Ehdotettu pykala olisi uusi. Siind sdddettdisiin lddkkeitd koskevaa kansainvilistd apua
koskevasta padtoksenteosta sosiaali- ja terveysministeriossa. Ladkkeitd koskevalla kansainvali-
selléd avulla tarkoitetaan toisilta valtiolta, Euroopan unionilta tai kansainvalisilt4 jarjest6iltd pyy-
dettdvid tai niille annettavia lddke-erid tai niiden kanssa yhteistoiminnassa kaytettavia ladke-eria

Ehdotetun 1 momentin mukaan, jollei kansainvélisen avun antamista ja pyytdmistd koskevasta
padtoksenteosta annetusta laista (418/2017) tai valtioneuvostosta annetun lain (175/2003) 12
§:std muuta johtuisi, eikd kansainvélisissd sopimuksissa olisi muuta sovittu, sosiaali- ja terveys-
ministerid voisi: a) pyytdd tarvittaessa ladkkeitd koskevaa kansainvilistd apua toiselta valtiolta,
Euroopan unionilta tai kansainvéliseltd jarjestoltd ja padttad tarjotun avun vastaanottamisesta,
jakelusta ja jakelun kohdentamisesta tiettyihin kayttotarkoituksiin tai tietyille toimijoille; b)
paattdd toisen valtion, Euroopan unionin tai kansainvélisen jarjeston esittimén pyynnon perus-
teella ladkkeitd koskevan kansainvilisen avun antamisesta ulkomaille ja avun toimeenpanosta;
c) paattaa laakkeitd koskevan kansainvilisen avun antamisesta Suomen harjoittamaan kansain-
viliseen toimintaan Suomen alueen ulkopuolella tai Suomen yhteistoimintaan toisen valtion,
Euroopan unionin tai kansainvélisen jérjeston kanssa Suomen alueella tai sen ulkopuolella ja
avun toimeenpanosta; sekd d) pdittdd vastaanotetun ladkkeitd koskevan kansainvilisen avun
jakamisesta ja annettavan lddkkeitd koskevan kansainvilisen avun toimeenpanosta, jollei val-
tioneuvoston yleisistunnon, Euroopan unionin toimielimen tai kansainvélisen jérjeston apua
koskevasta paitoksestd tai kansainvélisistd velvoitteista muuta johdu.

Ehdotetun 1 momentin johtolauseessa sdddettiisiin siitd, ettd sosiaali- ja terveysministerio voisi
tehda paitoksen, jollei kansainvilisen avun antamista ja pyytdmisti koskevasta paatoksenteosta
annetusta laista (418/2017) tai valtioneuvostosta annetun lain (175/2003) 12 §:std muuta johdu,
eikd kansainvilisissd sopimuksissa olisi muuta sovittu. Ehdotettu pykéla tulisi sovellettavaksi
toissijaisesti suhteessa valtioneuvoston yleisistunnon tai tasavallan presidentin padtdksiin, joista
sdddetddn kansainvélisen avun antamista ja pyytdmistd koskevasta padtoksenteosta annetussa
liassa. Viittauksella valtioneuvostosta annetun lain 12 §:44n tarkoitettaisiin sitd, ettd ehdotettu
pykaéla tulisi sovellettavaksi toissijaisesti suhteessa valtioneuvoston yleisistunnon pédatdsvaltaan
sellaisissa Euroopan unionissa késiteltdvissd asioissa ja muissa asioissa, joiden yhteiskuntapo-
liittinen tai taloudellinen merkitys sitd edellyttdd. Viittaus perustuu siihen, ettd tdlla esitykselld
ei ole tarkoitus muuttaa valtioneuvoston yleisistunnon ja sosiaali- ja terveysministerion valistd
toimivallanjakoa, eikd sitd miten kansainvélisten asioiden hoidosta on ministerididen ja valtio-
neuvoston vililld sovittu.
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Ehdotetun 1 momentin johtolauseessa viitataan lisdksi kansainvilisissd sopimuksissa sovittuun.
Viittauksella tarkoitetaan sitd, ettd Suomi on sitoutunut useisiin kansainvalisiin sopimuksiin ja
EU-mekanismeihin, joiden kautta avunpyynt6 voisi tulla tai joiden kautta Suomi voisi pyytad
apua. Kansainvilisistd velvoitteista voisi my0s johtua médrayksid, jotka vaikuttaisivat nyt eh-
dotetun pykilidn soveltamiseen. Tamén vuoksi pykéldssd ehdotetaan sdaddettivin, ettd sitd so-
velletaan, jollei kansainvélisistd velvoitteista muuta johdu.

Ehdotetussa 1 momentissa tarkoitettu sosiaali- ja terveysministerion paétos voisi koskea neljaa
eri tilannetta. Momentin a) alakohdassa ehdotetaan sdéddettivan siitd, ettd ministerio voisi pyytaa
tarvittaessa ladkkeitd koskevaa kansainvélistd apua toiselta valtiolta, Euroopan unionilta tai kan-
sainviliseltd jarjestoltd ja paattda tarjotun avun vastaanottamisesta, jakelusta ja jakelun kohden-
tamisesta tiettyihin kayttotarkoituksiin tai tietyille toimijoille. Paétds liittyisi tilanteisiin, joissa
Suomi pyytdisi apua muilta. Téalldin ministerion olisi padtettdva, pyydetdanko apua, otetaanko
tarjottu apu vastaan ja millaisin ehdoin. Viimein olisi padtettava avun toimeenpanosta. Joissakin
tilanteissa voisi liséksi olla tarpeen kohdentaa jakelua tietylle potilasryhmalle tai tietylle alu-
eelle.

Ehdotetun 1 momentin b) alakohdassa ehdotetaan séddettdvén, ettd ministerid voisi paattaa toi-
sen valtion, Euroopan unionin tai kansainvilisen jarjeston esittimén pyynnon perusteella 1adk-
keitd koskevan kansainvélisen avun antamisesta ulkomaille ja tillaisen avun toimeenpanosta.
Talloin ministerion péétds koskisi sitd, myonnettdisiinkd apua toiselle valtiolle, EU:lle tai kan-
sainviliselle jérjestolle ja millaisin ehdoin. Jos péétds olisi myonteinen, olisi lisdksi padtettava
siitd, mille toimijalle avun toimeenpano osoitettaisiin. Paédtoksessa tulisi ottaa kantaa mahdolli-
sesti my0s ladke-erdn vastikkeellisuuteen. Paétosta valmisteltaessa olisi myds huomioitava val-
tion talousarviosta annetun lain mukaiset euromaéréiset rajat valtion irtaimen omaisuuden luo-
vuttamiselle, joiden ylittyessd paitdksen tekeminen edellyttdisi valtioneuvoston yleisistunnon
suostumusta.

Ehdotetun 1 momentin c) alakohdassa séédettiisiin tilanteista, joissa ministerid voisi paattaa
ladkkeitd koskevan kansainvilisen avun antamisesta Suomen harjoittamaan kansainvéliseen toi-
mintaan Suomen alueen ulkopuolella tai Suomen yhteistoimintaan toisen valtion, Euroopan
unionin tai kansainvélisen jéarjeston kanssa Suomen alueella tai sen ulkopuolella ja téllaisen
avun toimeenpanosta. Ladkkeitd koskeva kansainvilinen apu voisi liittyd Suomessa tai ulko-
mailla tapahtuneeseen katastrofiin tai hététilanteeseen, jossa Suomi olisi mukana auttamassa
yhdessd muiden valtioiden tai toimijoiden kanssa. Kansainvilistd apua koskevassa laissa on
huomioitu edelld mainitut vaihtoehtoiset tilanteet. Lainsdddanndn yhtendisyyden vuoksi olisi
perusteltua huomioida vastaavat tilanteet myos ladkelaissa.

Ehdotetun 1 momentin d) alakohdassa ehdotetaan sdddettivin tilanteista, joissa ministerio voisi
paittdd vastaanotetun ladkkeitd koskevan kansainvilisen avun jakamisesta ja muille annettavan
ladkkeitd koskevan kansainvilisen avun toimeenpanosta, jollei valtioneuvoston yleisistunnon,
Euroopan unionin toimielimen tai kansainvélisen jarjeston apua koskevasta padtoksesta tai kan-
sainvilisistd velvoitteista muuta johtuisi. Télloin olisi kyse tilanteista, joissa padtds kansainvé-
lisestd avusta olisi tehty. Jos tuossa padtoksessa ei olisi paitetty kansalliseen toimeenpanoon
liittyvista seikoista, ministeridlld olisi oikeus pé&ttda niista.

Pykilidn 2 momentissa ehdotetaan sdddettdvin pédtoksentekovallasta tilanteissa, joissa 1 mo-
mentissa tarkoitettu 1ddkkeitd koskeva kansainvilinen apu toteutettaisiin Euroopan parlamentin
ja neuvoston padtdkseen perustuvaa unionin pelastuspalvelumekanismia (1313/2013/EU) hyo-
dyntden. Talloin ehdotetaan sdddettdvan, ettd sisiministerid huolehtisi unionin pelastuspalvelu-
mekanismiin liittyvistd menettelyisté ja tukisi toiminnallaan sosiaali- ja terveysministerioté.
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Ehdotettu 2 momentti perustuisi siithen, ettd sisiministeriolld on pelastuslain 38 §:ssd sdddetyn
nojalla toimivalta paittda pelastustoimeen kuuluvasta kansainvélisesti avusta, johon voisi sisil-
tyd my0s unionin pelastuspalvelumekanismiin kuuluvia toimia. Pelastuslain 38 §:n peruste-
luissa on kuitenkin todettu, etté siltd osin kuin kyse olisi muun ministerion toimialaan kuuluvista
toimista, paatoksen avun lahettdmisesti tai vastaanottamisesta unionin pelastuspalvelumekanis-
min kautta tekisi toimivaltainen ministerid. Pa4tds tehtéisiin tarvittaessa yhteistoiminnassa (HE
107/2016 vp). Téssd esityksessd pelastuslain perusteluissa todettu toimivallanjako tuotaisiin
osaksi ladkelakia. Paatosvalta kuuluisi ladkkeitd koskevan kansainvélisen avun osalta sosiaali-
ja terveysministeriolle. Sisdministerid toimisi unionin pelastuspalvelumekanismin mukaisena
yhteyspisteend ja menettelyn kdynnistdjand. Padtokset valmisteltaisiin mahdollisuuksien mu-
kaan yhteistydssd ministerididen kesken.

Ehdotetussa 3 momentissa sdddettiisiin tilanteista, joissa 1 momentissa tarkoitettu lddkkeita
koskeva kansainvilinen apu siséltyisi pelastuslain 38 §:ssd tarkoitettuun pelastustoimeen kuu-
luvaan materiaaliapuun. Momentissa ehdotetaan sdddettivin, ettid sisiministerion olisi télloin
kuultava sosiaali- ja terveysministeriotd ennen pelastustointa koskevaa apua koskevan paitok-
sen tekemistd. Momentti perustuisi siihen, ettd lddkkeet voisivat tulla sisiministerion paatok-
senteon kohteeksi osana pelastustoimeen kuuluvaa materiaaliapua, jota tarvitaan onnettomuus-
tai hatdtilanteessa. Esityksessd ehdotetaan, ettd sisdministerio voisi télldin tehdd yhden paétok-
sen pelastustoimeen kuuluvasta avusta, johon voisi sisdltyd myos ladkkeitd, jotta apu saataisiin
perille mahdollisimman nopeasti. Sisdministerion olisi kuitenkin kuultava sosiaali- ja terveys-
ministeriotd lddkkeiden osalta paatosti tehdessdén. Kuuleminen olisi jérjestettdva mahdollisim-
man nopealla aikataululla paitoksenteon olosuhteet huomioiden.

87 §. Ehdotettu pykala olisi uusi. Siind ehdotetaan sdddettdvin sosiaali- ja terveysministerion
86 §:n mukaisen paitdksen valmistelusta ja toimeenpanosta.

Ehdotetun 1 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion olisi 86 § mukaista paatosti teh-
dessdin huomioitava kansalliset olosuhteet, mukaan lukien lddkkeiden saatavuus ja huoltovar-
muus. Ladkkeitd koskevan kansainvilisen avun antamisen tai vastaanottamisen tulisi olla kan-
sainvilisten velvoitteiden mukaista, oikeasuhtaista ja perusteltua ihmisten tai eldinten terveyden
tai hengen turvaamiseksi.

Suomen tekemien kansainvélisten sopimusten nojalla kansainvélisen avun antaminen ja pyyté-
minen perustuisi aina valtioiden harkintaan. Harkinnassa olisi huomioitava kansalliset olosuh-
teet, kuten esimerkiksi kyseisten ladkkeiden saatavuustilanne Suomessa sekd annettavan avun
vaikutus Suomen huoltovarmuuteen. Paétoksessé olisi huolehdittava, ettd apu tdyttéisi kulloin-
kin sovellettavan kansainvélisen sopimuksen tai esimerkiksi unionin mekanismin edellytykset.
Avun tulisi lisdksi olla aina tarkoituksenmukaista, oikeasuhtaista ja perusteltua ihmisten tai
eldinten terveyden tai hengen turvaamiseksi. Pddtoksenteossa olisi huolehdittava siten esimer-
kiksi siitd, ettd ladke-erdt olisivat kayttotarkoitukseltaan ja voimassaoloajaltaan riittavia.

Ehdotetun 2 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerié voisi kiyttdd tarvittacssa 86 §:ssd
tarkoitetun paétoksen tai muun ladkkeiti koskevaa kansainvélistd apua koskevan péddtoksen val-
mistelussa apuna Fimeaa ja sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdmisestd annetun lain 50 ¢ §:ssé
tarkoitettua kansallista valmiusryhmaa.

Momentissa tarkoitettaisiin ehdotetussa 86 §:ssd tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevaa kansainvélista
apua koskevia paétoksié ja esimerkiksi valtioneuvoston yleisistunnon kansainvélistd apua kos-
kevia paatoksid. STM valmistelisi téllaiset padtokset 1ddkehuollon toimivaltaisena ministerioné
ja voisi tarvittaessa hyodyntdd myos téssé valmistelussa Fimeaa ja kansallista valmiusryhméa.
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Fimean hyddyntdminen péadtoksen valmistelussa olisi perusteltua, koska sekd avun antamista
ettd avun pyytdmistd koskevan paitdksen valmistelu edellyttdd ladkkeen kansallisen saatavuus-
tilanteen selvittdmistd. Kansallisen valmiusryhmén hyddyntdminen padtdksen valmistelussa
voisi my0s olla perusteltua, koska valmiusryhmé vastaa sotejdrjestimislain 50 ¢ §:ssé tarkoitet-
tujen STM:n pédtosten valmistelusta. Esimerkiksi Suomen vastaanottaessa lddkeapua muilta
valtiolta olisi tarpeen pdéttdd siitd, miten vastaanotettu ladke-erd jaetaan kansallisesti. Useissa
tapauksissa tdmé tarkoittaisi laéke-erén jakamista hyvinvointialueiden kesken. Kyse olisi tilldin
sote-jarjestamislain 50 ¢ §:n mukaisesta voimavarojen jakamisesta ja olisi perusteltua, ettd kan-
sallinen valmiusryhma voisi olla mukana paatoksen valmistelussa.

Fimean ja kansallisen valmiusryhmén hyddyntdminen paétdksen valmistelussa olisi ministerion
harkinnassa sen vuoksi, ettd lddkkeitd koskevaa kansainvilistd apua koskevat tilanteet vaihtele-
vat. Taméan vuoksi lddkelain mukaisessa paatoksenteossa ei ehdoteta otettavan kdytt6on sote-
jarjestamislain mukaista saadosta siitd, ettd paatos olisi padsadntdisesti tehtdva valmiusryhmén
valmistelusta. Olisi perusteltua, ettd valmiusryhmin ja Fimean osallistuminen valmistelu perus-
tuisi tilanteen tapauskohtaiseen arviointiin.

Ehdotetussa 3 momentissa sdddettdisiin, ettd ministerid voisi osoittaa 86 §:ssd tarkoitetun paa-
toksen tai valtioneuvoston yleisistunnon ladkkeiti koskevaa kansainvilistd apua koskevan paa-
toksen toimeenpanon Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen, yhden tai useamman yliopistollisen
sairaalan sairaala-apteekin tai HUS-yhtymén sairaala-apteekin tehtéviksi. Nailla toimijoilla tu-
lisi olla tehtdvén suorittamiseksi 32 §:ssé tarkoitettu lupa. Pddtoksen toimeenpano tulisi ensisi-
jaisesti osoittaa THL:n ladketukkukaupalle, joka olisi valtion pédasiallinen edustaja avun toi-
meenpanossa. Yliopistollisten sairaaloiden ja HUS-yhtymén sairaala-apteekit osallistuisivat
avun toimeenpanoon vain poikkeuksellisissa tilanteissa, jolloin se olisi esimerkiksi lddkeavun
alueellisen jakelun vuoksi perusteltua.

Ehdotetun 4 momentin mukaan, jos se olisi tarpeen 86 §:ssé tarkoitetun lddkkeitd koskevan
kansainvilistd apua koskevan pditoksen toimeenpanemiseksi, ministerid voisi myontda sai-
raala-apteekille tai sairaala-apteekin sivutoimipisteelle, jolla on 32 §:ssé tarkoitettu lupa, luvan
toimittaa varastostaan kansainvilisend apuna annettava lddke-erd 3 momentissa tarkoitetulle toi-
mijalle. Momentti koskisi tilannetta, jossa Suomi antaisi kansainvélistd apua esimerkiksi toiselle
valtiolle ja lddke-erd olisi sovittu luovutettavan jonkin sairaala-apteekin ladkevarastosta. Talloin
edelld ehdotettujen sairaala-apteekkien lddketoimituksia koskevia sddnnoksié tdydentden, voi-
taisiin myontéé lupa l4dkkeiden toimitukseen sédéddetyllé tavalla. Lupaa annettaessa ja paatosti
valmisteltaessa olisi huomioitava EU-lddkelainsdddanndn sddannot suljetusta ladkejakeluketjusta
sekd ladkkeiden hankinnasta ja toimittamisesta.

88 §. Ehdotettu pykald olisi uusi. Siind ehdotetaan sdddettavén Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen ladkevarautumiseen liittyvistéd tehtivista.

Ehdotetun 1 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos edustaisi valtiota sosiaali- ja
terveysministerion ohjauksen ja johdon alaisena viranomaisena lddkevarautumiseen liittyvissé
asioissa, tekisi siithen liittyvét 1ddkehankinnat sosiaali- ja terveysministerion paitdsten mukai-
sesti ja huolehtisi muista ladkevarautumiseen liittyvistd tehtivistd sen mukaan kuin ministerid
tarkemmin méérdéd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos huolehtisi tehtdvistd kdytdnnossé laitok-
sen ladketukkukaupan kautta, jolle on myonnetty ladkelain 32 §:ssé tarkoitettu ladketukkukaup-
palupa, jonka nojalla tehtévét voidaan hoitaa.

Ehdotetussa 2 momentissa sdédettéisiin, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toimisi unionin
pelastuspalvelumekanismista annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston péaétoksessd N:o
1313/2013/EU tarkoitettujen ladkkeité koskevien rescEU-varastojen kansallisena yllépitéjéné ja
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huolehtisi niihin liittyvistd tehtavistd. THL toimii rescEU-pédtoksessé tarkoitettuna kansallisena
viranomaisena jo tillakin hetkelld ja huolehtii paitoksessd mainituista viranomaistehtavista.

Ehdotetussa 3 momentissa sdddettdisiin, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos huolehtisi 1adk-
keitd koskevan kansainvilisen avun toimeenpanosta sosiaali- ja terveysministerion tai valtio-
neuvoston padtoksen mukaisesti. Ehdotus perustuisi esityksessé ehdotettuun sééntelyyn.

89 §. Pykilissd sdadetddn ladkealan toimijoiden velvoitteesta antaa tietoja Fimealle. Esityksessa
ehdotetaan, ettd hyvinvointialueilla voisi olla sairaala-apteekkien lisdksi sairaala-apteekkien si-
vutoimipisteitd. Pykdldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd tiedonantovelvollisten
toimijoiden joukkoon lisdttdisiin sairaala-apteekkien sivutoimipisteet. Fimean salassapitovel-
vollisuudesta toimitettujen tietojen osalta sdddetddn viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa ja lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain 7 §:ssd. Fimean
oikeus késitella henkilotietoja perustuisi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c) ja
e) alakohtaan. Pykélén 2 momenttia ei muutettaisi.

89 b §. Pykildssé sdddetdén viranomaisten vélisestd tiedonjakamisesta. Pykdldn 1 momentin
mukaan Lupa- ja valvontavirasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos sekd Kansanelédkelaitos ovat
velvollisia pyynnostd antamaan maksutta Fimealle tdssi laissa sdddettyjen lupa- ja valvontateh-
tavien suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja selvitykset sen estiméttd, mitd salassapitovelvolli-
suudesta sdddetddn. Lupa- ja valvontavirastolla on salassapitosddnndsten estaméttd oikeus ilman
Fimean pyyntoékin ilmoittaa keskukselle sellaisesta terveydenhuollon ammattihenkilén amma-
tinharjoittamisoikeuteen vaikuttavasta seikasta, jolla voi olla vaikutusta tdmén lain mukaisen
luvan myontdmiseen tai voimassaoloon. Kansaneldkelaitoksella on salassapitosdénnosten esté-
miéttd oikeus ilman Fimean pyynt6ékin ilmoittaa keskukselle tietoonsa tulleista apteekkeja ja
apteekkareita koskevista seikoista, joilla voi olla vaikutusta tdmén lain mukaisen luvan myon-
tdmiseen tai voimassaoloon.

Pykélén 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd Lupa- ja valvontaviraston oikeutta sa-
lassapitosddnndsten estimattd ilman Fimean pyyntodkin ilmoittaa keskukselle sellaisesta ter-
veydenhuollon ammattihenkilon ammatinharjoittamiseen vaikuttavasta seikasta, jolla voi olla
vaikutusta timén lain mukaisen luvan myontdmiseen tai voimassaoloon, ehdotetaan laajennet-
tavan. Lupa- ja valvontaviraston oikeus koskisi jatkossa myds yksityisen terveyspalvelun pal-
veluntuottajan rekisterdintiin vaikuttavia seikkoja. Ehdotettu muutos liittyy lddkelain 61 §:44n
ehdotettuun muutokseen. Siind sdfdettéisiin rekisterdityneiden yksityisten terveyspalvelujen
palveluntuottajien oikeudesta yllapitdd ladkekeskusta. Lupa- ja valvontavirastolla olisi oikeus
ilmoittaa Fimealle esimerkiksi, jos palveluntuottaja tai timén toimintayksikkd olisi poistettu
sote-valvontalaissa tarkoitetusta rekisteristd. Pykéldn 2 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

89 ¢ §. Pykéléssd sdddetdén Fimean velvollisuudesta antaa sosiaali- ja terveysministeriolle sa-
lassapitosddnndsten estimattd 19 a §:ssd tarkoitetun padtoksen tekemiseksi vilttimattomat tie-
dot ja selvitykset. Pykdlda ehdotetaan muutettavan lisidmalla sithen uusi toinen momentti. Voi-
massa oleva pykala siirtyisi muuttumattomana pykéldn 1 momentiksi.

Pykélédn ehdotetaan liséttdvan uusi 2 momentti, jonka mukaan Fimealla, sosiaali- ja terveys-
ministeriolld ja sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisesté annetun lain 50 ¢ §:ssé tarkoitetulla
kansallisella valmiusryhmaéll4 olisi oikeus saada toisiltaan, sosiaali- ja terveydenhuollon jirjes-
tamisestd annetun lain 51 §:ssé tarkoitetulta sosiaali- ja terveydenhuollon valmiuskeskukselta
sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta ja yliopistollisen sairaalan ja HUS-yhtymén sai-
raala-apteekilta maksutta ja salassapitosddnnosten estamattd valttimattomat tiedot 86 - 87 §:ssd
tarkoitetun péadtoksen valmistelemiseksi. Lisdksi sdéddettdisiin siitd, ettd Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksella, yliopistollisen sairaalan tai HUS-yhtymén sairaala-apteekilla olisi oikeus
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saada maksutta ja salassapitosdédnndsten estimaittd sosiaali- ja terveysministerioltd valttimatto-
mit tiedot 86-87 §:ssd tarkoitetun paatoksen taytantoonpanemiseksi. Tiedonsaantioikeudet eivét
koskisi henkildtietoja.

Tassé esityksessd ehdotetun ladkkeitd koskevaa kansainvilistd apua koskevan pédétoksen teke-
minen voisi edellyttdd ajantasaista tietoa lddkkeiden saatavuustilanteesta ja muista paatoksen
tekemiseen vaikuttavista seikoista. Tamén vuoksi olisi tarpeen sddtdd paatoksen valmisteluun
ja toimeenpanoon osallistuvien viranomaisten keskindisistd tiedonsaantioikeuksista. Koska tie-
toja ei olisi mahdollista yksildidé etukiteen, olisi sdddettdva siité, ettd toimijoilla olisi oikeus
saada tehtdviensd suorittamiseksi vélttimattomat tiedot. Padtoksissa olisi kyse kansainvilisen
avun vastaanottamisesta tai antamisesta. Tiedonsaantioikeuksien ei olisi tarpeen ulottua potilas-
tietoihin tai muihin henkil6tietoihin.

Momentissa tarkoitettuun kansalliseen valmiusryhméén kuuluu sote-jérjestdmislain 50 ¢ §:n no-
jalla edustajia sosiaali- ja terveysministeridstd, valtiovarainministeriosté, kultakin yliopistollista
sairaalaa ylldpitivaltd hyvinvointialueelta, Helsingin kaupungilta, HUS-yhtymast4, muulta hy-
vinvointialueelta ja erdissi tilanteissa Puolustusvoimista. Valmiusryhmén jésenten varajiseni-
neen tulee olla 50 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitettuja viranhaltijoita. Valmiusryhma voi kutsua
pysyvia tai tilapdisid asiantuntijoita ja kuulla muita hiiridtilanteen hoitamiseen liittyvié tahoja
ja asiantuntijoita. Lisdksi tiedonsaantioikeudet voisivat koskea STM:4, Fimeaa, THL:sta ja yli-
opistollisen sairaalan sairaala-apteekkia tai HUS-yhtymin sairaala-apteekkia. Edelld mainittuja
viranomaisia ja viranhaltijoita koskisi viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 23
§n mukainen salassapitovelvollisuus.

102 §. Pykilassd sdaddetddn muutoksenhausta lddkelain nojalla annettuihin padtoksiin. Pykélan
1- 3 ja 5 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

Pykélén voimassa olevan 4 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion ja Fimean 19 a
§:n nojalla annettu paétds voitaisiin panna taytdntoon muutoksenhausta huolimatta, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin méardd. Momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd sithen
liséttdisiin ministerion 86 §:n nojalla antamat ladkkeitd koskevaa kansainvilistd apua koskevat
paitokset. Muutettu momentti kuuluisi seuraavasti: Sosiaali- ja terveysministerion ja Fimean 19
a §:n nojalla annettu paitods ja ministerion 86 §:n nojalla annettu péétds voidaan panna tiytian-
toon muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

STM:n ehdotetun lddkelain 86 §:n mukaiset paédtokset kansainvélisestd avusta olisi useimmiten
annettava kiireellisesti. Télldin voisi olla kyse tilanteesta, jossa ithmisten terveyden ja hengen
suojelemiseksi ei olisi mahdollista odottaa paatoksen lainvoimaisuutta. Tdmén vuoksi paatosten
tulisi siséltyd sellaisten paatosten joukkoon, jotka voidaan panna tiytint66n ennen kuin ne ovat
saaneet lainvoiman, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

7.2 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisesti annetun lain 50 ¢ §:n muuttamisesta

50 ¢ §. Pykélédssd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon kansallisesta valmiusryhmaésté, jonka
tehtdvand on valmistella sosiaali- ja terveysministerion sote-jarjestimislain 50 b §:n mukaiset
paétokset. Pykilidn 1 momentissa sdddetédén valmiusryhmén tehtévisti seuraavasti: Valmiusryh-
mén tehtdvind on: 1) arvioida tarvetta ja yleisid edellytyksid 50 b §:n 1 momentissa tarkoitetulle
paitoksenteolle; 2) tehda esityksid 50 b §:n 1 momentissa tarkoitettujen paatésten muuttami-
sesta, jatkamisesta ja kumoamisesta; 3) tehda esityksid hairiétilanteiden hoitamiseksi tarpeelli-
sista toiminnan muutoksista ja muista toimenpiteistd; 4) selvittdd ja tehdd esityksid hiiriotilan-
teen hoitamiseen liittyvien voimavarojen kohdentamisesta hyvinvointialueiden vélilld; 5) tehda
tarvittaessa ehdotuksia kansallisten voimavarojen kohdentamisesta hyvinvointialueiden valillé;
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sekd 6) tehdd ehdotus yhdesti tai useammasta paitoksen toimeenpanosta vastaavasta hyvin-
vointialueesta.

Tassé esityksesséd ehdotetaan lddkelakiin uutta sddntelya ladkkeitd koskevaa kansainvilistd apua
koskevista paatoksistd. Ehdotetun ldédkelain 87 §:n 2 momentin mukaan sosiaali- ja terveysmi-
nisterio voisi kdyttdd tarvittaessa 86 §:ssd tarkoitetun péaidtoksen tai muun ladkkeitd koskevaa
kansainvilisti apua koskevan paidtoksen valmistelussa apuna Fimeaa ja sosiaali- ja terveyden-
huollon jérjestdmisestd annetun lain 50 ¢ §:ssé tarkoitettua kansallista valmiusryhméé. Ehdo-
tettu lddkelain sddnnds merkitsisi kansallisen valmiusryhmén tehtévien laajentumista lddkkeita
koskevan kansainvilistd apua koskevien paatosten valmisteluun. Tdméan vuoksi kansallisen val-
miusryhmén sote-jarjestimislain 50 c §:ssé sdddettyjé tehtévid on tarpeen paivittad siten, ettd 50
¢ §:n 1 momenttiin lisattdisiin uusi 7 kohta, jossa sdddettdisiin, ettd valmiusryhmén tehtavana
olisi tarvittaessa osallistua sosiaali- ja terveysministerion niin péaattiessd lddkelain 86 §:n mu-
kaisten paétosten ja muiden ladkkeitd koskevaa kansainvélistd apua koskevien péétdsten val-
misteluun. Liséksi 1 momenttia muutettaisiin siten, ettd 5 alakohdan lopussa oleva “’sekd” siir-
rettdisiin 6 alakohdan loppuun. Pykédldn 2-4 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

7.3 Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

2 §. Pykéldssé sdddetddn THL:n tehtdvistd. Pykélin 1 ja 3 momenttia ei ehdoteta muutettavan.
Voimassa olevan pykildn 2 momentin mukaan laitoksen tulee liséksi huolehtia niisté tehtédvista,
jotka laissa tai sen nojalla sdddetddn sen tehtdviksi tai jotka sosiaali- ja terveysministerid sille
madrdd. Lisédksi laitos voi toimia oikeuslddketieteellisten ja terveydenhuollon palvelujen tuotta-
jana silloin, kun téllainen toiminta liittyy valittomasti sen tutkimus-, asiantuntija- tai kehittdmis-
toimintaan.

Pykélén 2 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd momenttiin lisdttiisiin informatiiviset
lakiviittaukset keskeisimpiin sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnonalan lakeihin, joissa on sda-
detty THL:n tehtivistd. Lakiviittauksissa huomioitaisiin myds téssa esityksessd THL:lle ehdo-
tetut tehtdvit, joista sdddettiisiin lddkelaissa. Ehdotetun 2 momentin mukaan laitoksen tulisi
liséksi huolehtia niistd tehtavistd, jotka ladkelaissa (395/1987), huumausainelaissa (373/2008),
tartuntatautilaissa (1227/2016), lddkkeiden velvoitevarastoinnista annetussa laissa (979/2008)
tai muussa laissa tai lain nojalla sédédetién sen tehtiviksi tai jotka sosiaali- ja terveysministerio
sille maaraa. Lisdksi laitos voisi toimia oikeuslddketieteellisten ja terveydenhuollon palvelujen
tuottajana silloin, kun tillainen toiminta liittyy valittomaisti sen tutkimus-, asiantuntija- tai ke-
hittimistoimintaan.

Momenttiin siséllytettavaa lakiviittausten luetteloa ei olisi tarkoitettu tyhjentaviksi, eika silld
olisi tarkoitus luoda vastakohtaispdételmaa siitd, ettd THL:n lakisditeisid tehtévid ei voisi olla
muissa laeissa. Tdmén vuoksi 2 momentissa ehdotetaan mainittavan myds mahdollisuus muussa
laissa kuin nimenomaisesti mainituissa laeissa médritellyistd tehtévistd. THL:n tehtivét voisivat
mahdollisesti perustua myds nimeltd lueteltujen lakien tai muiden lakien nojalla annettuihin
saadoksiin tai STM:n maarayksiin, mistd ehdotetaan erikseen mainittavan 2 momentissa samoin
kuin voimassa olevassa sdddoksessd on tehty. Ehdotettu muutos ei muuttaisi tai laajentaisi
THL:n lakiin perustuvia tehtdvii, vaan olisi luonteeltaan tekninen ja laitoksen tehtdvikokonai-
suutta selventiva.

7.4 Laki laakinnallisista laitteista annetun lain muuttamisesta

4 §. Pykildssa sdadetddn kiellosta uudelleen késitelld ja uudelleen kéyttda kertakayttoisid lait-
teita.
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Pykélaa ehdotetaan muutettavan siten, ettd sen 1 momentin mukaan ladkinnéllinen laite, jonka
sen valmistaja on méadritellyt kertakayttdiseksi, voitaisiin uudelleen kasitelld ja kayttdd uudel-
leen terveydenhuollon toimintayksikossd MD-asetuksen 17 artiklan mukaisesti.

Pykélén toisessa momentissa sdddettdisiin, ettd terveydenhuollon toimintayksikké voisi antaa
kertakayttoisen ladkinnillisen laitteen uudelleenkésittelyn toimeksi kyseisen terveydenhuollon
toimintayksikon ulkopuoliselle Euroopan unioniin tai ETA-alueelle sijoittautuneelle toimijalle,
jos uudelleenkdsitelty laite toimitetaan kokonaisuudessaan terveydenhuollon toimintayksikolle.
Uudelleen kasittely ei valttaméttd olisi terveydenhuollon toimintayksikdlle kannattavaa MD-
asetuksen 17 artiklan asettamien korkeiden vaatimusten takia, joiden tarkoituksena on taata
my0s uudelleen kisiteltyjen kertakdyttdisten laitteiden turvallisuus. Téstd syystd on tarkoituk-
senmukaista sallia uudelleen késittely toimeksiantona toimijoille, joiden pdiasialliseen toimin-
taan kertakdyttoisten ladkinnallisten laitteiden uudelleen kisittely kuuluisi.

Pykélén kolmannessa momentissa sdddettéisiin, ettd 1 ja 2 momentissa tarkoitetussa uudelleen-
késittelyssd olisi varmistettava asetuksen MD-asetuksen artiklojen 17.3 ja 17.5 vaatimusten
tayttyminen. Kyseessd olisi informatiivinen viittaus suoraan sovellettavan MD-asetuksen ar-
tiklaan ja sen vaatimuksiin.

Pykailan neljdnnessd momentissa sdddettaisiin lisdksi, ettd yhteiset uudelleenkésittelyd koskevat
tekniset vaatimukset on mééritelty komission tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2020/1207 sdén-
noistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 soveltamiseksi siltd osin
kuin on kyse kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkésittelyd koskevista yhteisistd eritelmisté.

37 §. Pykildssé sdddetdédn toimivaltaisesta viranomaisesta.

Pykélén 1 momentin mukaan laitelain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat
Fimealle. Keskuksen tehtdvidni on valvoa ja edistéa lddkinnallisten laitteiden seké niiden kdyton
turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Pykilidn 2 momentin mukaan Fimea on MD-asetuksessa tarkoitettu l4ddkinnéllisten laitteiden
toimivaltainen viranomainen sekd [VD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettujen ladkinnallisten laitteiden toimivaltainen viranomainen seké asetuksissa tarkoitettu il-
moitetuista laitoksista vastaava viranomainen. Keskus on my0s toimivaltainen suorittamaan
MD-asetuksessa ja [VD-asetuksessa jasenvaltiolle sdddetyt tehtidvit ja kdyttimain asetuksissa
jasenvaltiolle sdddettyja toimivaltuuksia, jollei tdssd tai muussa laissa toisin sdadeta.

Pykéldn 3 momentin mukaan Fimea on markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukai-
suudesta sekd direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011
muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1020, jéljem-
panad markkinavalvonta-asetus, tarkoitettu markkinavalvontaviranomainen MD-asetuksen ja
IVD-asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta.

Pykéldn 4 momentin mukaan Séteilyturvakeskuksen tehtdvani on valvoa séteilylain 161 §:ssé
ja 8 luvussa tarkoitettujen ionisoimattomasta séteilystd aiheutuvaa vieston altistusta koskevien
vaatimusten tayttymistd ladkinnallisissa laitteissa.

Pykélaan ehdotetaan liséttdvan uusi 5 momentti, jossa sdddettdisiin, ettd Fimea olisi asetuksessa
(EU) 2020/1207 tarkoitettu toimivaltainen viranomainen uudelleenkasittelijéiden ja terveyden-
huollon toimintayksikén ulkopuolisten uudelleenkésittelijdiden osalta. Pykéldssid on aiemmin
sdddetty, ettd Fimea on MD-asetuksessa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen. Vaikka kerta-
kéyttoisten ladkinndllisten laitteiden uudelleen kaésittelystd sdddetdin MD-asetuksessa,
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lisdttdisiin selvyyden vuoksi pykidldédn myOs maininta komission tdytdntdonpanoasetuksesta
(EU) 2020/1207 sédénnoistéd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 so-
veltamiseksi siltd osin kuin on kyse kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkisittelyd koskevista
yhteisistd eritelmista.

49 §. Pykildssa saadetiddn Fimealle tehtdvistd ilmoituksista ja laiterekisterista.

Pykéldn 1 momentin mukaan Suomeen sijoittautuneen valmistajan, yksilolliseen kéayttoon val-
mistettujen laitteiden valmistajan, jirjestelmaén tai toimenpidepakkauksen kokoajan, sterilointi-
palvelun tuottajan, valtuutetun edustajan sekd maahantuojan on ennen laitteen markkinoille
saattamista tai markkinoille saataville asettamista tehtivd toiminnastaan ja laitteesta Fimealle
ilmoitus. Keskukselle on ilmoitettava toimijan nimi, toimipaikka ja muut tarpeelliset yhteystie-
dot.

Momenttiin ehdotetaan lisdttdvin maininta siitd, ettd uudelleenkésittelijdiden ja terveydenhuol-
lon toimintayksikon ulkopuolisten uudelleenkasittelijoiden, joiden toiminta kattaa terveyden-
huollon, tulee toimittaa tiedot toiminnastaan ja laitteistaan Fimealle. Samalla ehdotetaan muu-
tettavaksi momentin viimeinen virkkeen muotoilua, jotta olisi yksiselitteistd, ettd kaikkien mo-
mentissa lueteltujen toimijoiden ilmoituksista on kdytdva ilmi toimijan nimi, toimipaikka ja
muut tarpeelliset yhteystiedot. Ilmoitus Fimealle olisi tarpeellinen, jotta silld valvovana viran-
omaisena olisi tieto niistd tahoista, jotka uudelleen kisittelevét kertakayttdisid 144kinnallisid
laitteita seka siitd, mitd ladkinnallisia laitteita tdllainen toiminta késittaa.

8 Lakia alemman asteinen sidfntely

Esityksessd ehdotetaan muutettavan lddkelain 14 §:44. Voimassa olevaan pykaldin siséltyy
Fimean méérayksenantovaltuus. Ehdotettu muutos muuttaisi myds maérdyksenantovaltuuden
sisdltod siten, ettd sairaala-apteekkien sivutoimipisteet tulisivat méédrayksen velvoittamaksi uu-
deksi tahoksi.

Esityksessd ehdotetaan muutettavan lddkelain 18 §:44 siten, ettd luettelonpitdmisvelvollisuus
koskisi myds sotilaallisia kriisinhallintajoukkoja ja Puolustusvoimia. Pykaldan siséltyy voi-
massa oleva asetuksenantovaltuus. Ehdotetun muutoksen myo6td myds sotilaallisten kriisinhal-
lintajoukkojen ja Puolustusvoimien ylldpitimaa luetteloa koskien voitaisiin antaa tarkempia
sddnnoksid valtioneuvoston asetuksella.

Esityksessd ehdotetaan muutettavan lddkelain 15 §:44 siten, ettd pykalddn lisdttdisiin sairaala-
apteekkien sivutoimipisteet ja Sotilasapteekki, joiden tulisi tayttda valmistukselle asetetut edel-
lytykset. Pykdldn voimassa olevan asetuksenantovaltuuden mukaan tarkempia sddnnoksié lupa-
edellytyksistd voitaisiin antaa valtioneuvoston asetuksella. Asetuksenantovaltuus koskisi jat-
kossa my0s sairaala-apteekkeja ja Sotilasapteekkia koskevia edellytyksid. Ladkelain 15 §:84n
chdotetaan lisdttdvan Fimealle uusi madardyksenantovaltuus, jonka mukaan Fimea antaisi maa-
rdyksen siitd, miltd osin 11 §n mukaisia lddkkeiden hyvid tuotantotapoja olisi noudatettava 14
b §:ssé tarkoitetun ladkkeellisten kaasujen valmistuksessa. Médrdyksenantovaltuudella Fime-
alle ehdotetaan annettavan toimeksianto tarkentaa, mitd pykéldssé tarkoitettaisiin sillé, ettd 144k-
keiden hyvid tuotantotapoja olisi noudatettava soveltuvin osin, kun kyse olisi lddkkeellisten kaa-
sujen valmistuksesta.

Esityksessd ehdotetaan, ettd lddkelain 61 § uudistettaisiin ja sairaala-apteekkien, sairaala-ap-
teekkien sivutoimipisteiden ja lddkekeskusten lupasdéntely siséllytettdisiin uuteen ladkelain 61
a §:44n. Voimassa olevassa 61 §:ssd on asetuksenantovaltuus ja Fimean miarayksenantovaltuus.
Valtuudet ehdotetaan siirrettivdn muutettuina osaksi uutta 61 a §:44. Voimassa olevan
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asetuksenantovaltuuden mukaan luvan hakemisesta seké sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen
toimitiloista sdddetién tarvittaessa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Asetuksenantoval-
tuus muuttuisi siten, ettd valtioneuvoston asetuksella voitaisiin jatkossa sddtda tarkemmin lupa-
hakemuksen siséllosté ja luvan hakemisesta. Toimitiloja koskevat edellytykset olisivat jatkossa
yksi 61 a §:n mukaisista luvan edellytyksistd, joten tilavaatimuksista voitaisiin sédtda edelleen
asetuksella. Fimean méiédrayksenantovaltuus muuttuisi siten, ettd sairaala-apteekkien sivutoimi-
pisteet liséttéisiin valtuuden piiriin.

Ladkelain 62 § ehdotetaan uudistettavan. Voimassa olevassa 62 §:ssid on asetuksenantovaltuus,
joka koskee Fimean pykéldn nojalla myontdmia lupia ld4kkeiden toimittamiseen sairaala-aptee-
kista ja lddkekeskuksesta. Valtuussddnnds ehdotetaan siirrettdvin uuteen lddkelain 62 a §:4én,
johon siirrettiisiin muutettuina Fimean lupaa edellyttivit 1ddketoimitukset Ehdotetun ladkelain
62 a §:n sisdltod vaikuttaisi myds asetuksenantovaltuuden sisaltoon.

Liséksi esityksessd ehdotetaan muutettavan ladkelain 9, 17, 32, 33, 34, 35, 63, 77 ja 89 §:44.
Niéihin pykiliin sisdltyy asetuksenantovaltuus ja/tai Fimean méairdyksenantovaltuus. Ehdote-
tuilla lakimuutoksilla ei arvioida kuitenkaan olevan vaikutusta voimassa oleviin asetuksenanto-
tai madrayksenantovaltuuksiin.

Laskinnéllisista laitteista annetun lain 49 §:44 ehdotetaan muutettavan siten, ettd uudelleenka-
sittelijoiden ja terveydenhuollon toimintayksikon ulkopuolisten uudelleenkasittelijéiden, joiden
toiminta kattaisi terveydenhuollon, tulisi ilmoittaa toiminnastaan ja laitteistaan Fimealle. Voi-
massa olevaan 49 §:44n siséltyy Fimean médrdyksenantovaltuus. Ehdotettu lakimuutos ei vai-
kuttaisi madrayksenantovaltuuteen.

9 Voimaantulo
Esityksessd ehdotetaan, ettd ehdotetut lait tulisivat voimaan 1.1.2027.

Esityksessd ehdotetaan, ettd sairaala-apteckkeja ja ladkekeskuksia koskeva sddntely perustuisi
jatkossa kuntien sijaan hyvinvointialueiden jarjestimisvastuuseen ja sddntelyd ehdotetaan myos
muilta osin pdivitettdvan. Jotta julkisen terveydenhuollon lddkehuollon jatkuvuus turvattaisiin
myo0s lain tullessa voimaan, on tarpeen sditdi puolen vuoden siirtymédaika, jonka aikana sai-
raala-apteekkien ja lddkekeskusten toiminta tulisi jarjestdd uuden lain mukaiseksi.

10 Toimeenpano ja seuranta
[Tdydentyy lausuntokierroksen jilkeen]

11 Suhde muihin esityksiin

11.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Samanaikaisesti timén esityksen kanssa on valmisteilla hallituksen esitys eduskunnalle laiksi
opioidiyliannostusten vastalddkkeistd seké laiksi lddkelain muuttamisesta. Tuossa esityksessd
ehdotetaan muutettavan ladkelain 62 §:44 samoin kuin tdssé esityksessd. Muutokset on yhteen-
sovitettava esitysten jatkovalmistelun aikana.

Valmistelussa olevassa apteekkitoiminnan kehittdmistd koskevassa hallituksen esityksessé eh-
dotetaan muutettavan, samoin kuin tidssé esityksessd, lddkelain 34 §:n 1 momenttia sekd 77 ja
89 §:44. Esityksissé olevat samaa pykélda koskevat muutokset ovat tarpeen yhteensovittaa val-
mistelun myShemmassé vaiheessa.
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Samanaikaisesti valmistelussa on myds huumausainelain, tartuntatautilain ja ladkkeiden velvoi-
tevarastointilain muuttamista koskevat hallituksen esitykset. Niisséd ehdotetuilla lakimuutoksilla
voi olla yhteys tdssé esityksessd ehdotettuihin lddkelain muutoksiin. Siltd osin kuin tdssé esityk-
sessd ehdotetuissa pykélissa viitataan edelld mainittuihin lakeihin, muutokset on pyritty huomi-
oimaan ehdotetussa sdédntelyssd. Yhteensovittamista on tarpeen edelleen arvioida jatkovalmis-
telun aikana.

12 Suhde perustuslakiin ja sddtamisjidrjestys
12.1 Ministerion piitosvalta

Esityksessd ehdotetaan sdddettdvin STM:n oikeudesta tehda 14ékkeitd koskevaa kansainvélisté
apua koskeva paatos. Ehdotus olisi merkityksellinen perustuslain 67 ja 68 §:n nojalla. Perustus-
lain 67 §:n mukaan valtioneuvostolle kuuluvat asiat ratkaistaan valtioneuvoston yleisistunnossa
tai asianomaisessa ministeriossi. Yleisistunnossa ratkaistaan laajakantoiset ja periaatteellisesti
tarkedt asiat sekd ne muut asiat, joiden merkitys sitd vaatii. Valtioneuvoston ratkaisuvallan jér-
jestdmisen perusteista sdddetddn tarkemmin lailla. Valtioneuvostossa késiteltdvit asiat on val-
misteltava asianomaisessa ministeriossa. Perustuslain 68 §:n mukaan valtioneuvostossa on tar-
vittava mdird ministeriditd. Kukin ministerio vastaa toimialallaan valtioneuvostolle kuuluvien
asioiden valmistelusta ja hallinnon asianmukaisesta toiminnasta. Ministerion paéllikkénd on
ministeri. Ministerididen toimialasta ja asioiden jaosta niiden kesken sekéd valtioneuvoston
muusta jarjestysmuodosta sdddetdsn lailla tai valtioneuvoston antamalla asetuksella.

Perustuslakivaliokunta on painottanut, etti siddettdessd ministerion paitdsvallasta olisi otettava
huomioon valtioneuvoston yleisistunnon perustuslain 67 §:n mukainen toimivalta, josta ei voida
sditad poikkeuksia tavallisella lailla.®! Valiokunta piti esimerkiksi ulkomaalaislain kisittelyai-
koja koskevasta sddntelystéd poikkeamista sisiministerion paétokselld yksilon oikeussuojan kan-
nalta merkityksellisend, laajakantoisena ja periaatteellisesti tarkednd, joten padtosté ei voitu us-
koa ministeridlle perustuslain 67 §:std johtuvista syistd.5* Liséksi valiokunta on sisdministerion
hallinnonalan kansainvélisen avun antamista ja vastaanottamista koskevan lainsdddannoén muut-
tamista koskevassa lausunnossaan edellyttinyt, ettd pelastuslain 38 §:44n lisattiin maininta kan-
sainvilistd apua koskevan lain ensisijaisuudesta.®

Ladkkeitd koskevaa kansainvilistd apua koskevan lakiehdotuksen arvioidaan olevan perustus-
lain nojalla hyvaksyttavissa. Ladkelakiin ehdotetuilla sidnnoksillé ei ole tarkoitettu muuttaa pe-
rustuslain 67 ja 68 §:iin perustuvaa valtioneuvoston yleisistunnon ja ministerididen vélista toi-
mivallanjakoa. Liséksi ladkelakiin ehdotetussa 86 §:ssi olisi erikseen todettu STM:n péétosval-
lan toissijaisuus suhteessa valtioneuvoston yleisistunnon ja tasavallan presidentin toimivaltaan
kansainvilistd apua koskevissa asioissa.

12.2 Julkisen vallan vastuu terveyspalveluista

Esityksessd ehdotetaan paivitettdvin sairaala-apteekkeja koskeva ladkelain sdédntely sote-uudis-
tuksen jdlkeiseen aikaan. Lisdksi ehdotetaan sdddettdvan STM:n padtdstoimivallasta poikkeus-
oloissa ja erdissd vakavissa héiridtilanteista madrétd lddkkeiden poikkeuksellisesta toimituk-
sesta sairaala-apteekkien ja alueiden vililld. Esityksessd ehdotetaan my0s uutta siéntelyd 148k-
keitd koskevasta kansainvilisestd avusta ja THL:n lddkevarautumiseen liittyvistéd

81 PeVL 64/2016 vp ja PeVL 17/2017 vp.
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viranomaistehtévistd. Ehdotukset ovat merkityksellisid perustuslain 19 §:n 3 momentin kan-
nalta. Sen mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin séddetién,
jokaiselle riittdvit sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettidvi vieston terveytta.

Perustuslakivaliokunta on vahvistanut, ettd sosiaali- ja terveyspalvelujen uudistamiselle on ole-
massa perusoikeusjirjestelméin pohjautuvia painavia perusteita, jotka puoltavat sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen jarjestdmis- ja tuottamisvastuun siirtdmistd yksittdisia kuntia suurempien toimi-
joiden hoidettavaksi.** Palvelujen riittivyyden arvioimisessa lihtdkohtana on sellainen palve-
lujen taso, joka luo jokaiselle ihmiselle edellytykset toimia yhteiskunnan tdysivaltaisena jése-
nend.* Oikeus riittiviin terveyspalveluihin turvaa vakavimmissa tilanteissa perustuslain 7 §:ssé
perusoikeutena turvattua oikeutta eldmaén. Perustuslain 19 §:n 3 momentissa oleva sdintelyva-
raus jattia lainsdatdjille litkkumavaraa. Valiokunta on viimeaikaisessa kidytdnnossdan sovelta-
nut arviointia siitd, turvaako ehdotettu sddntely muutoksen jalkeenkin perustuslain 19 §:n mu-
kaiset oikeudet, arvioimalla esimerkiksi sosiaali- ja terveyspalvelujen riittdvyyttd perustuslain
19 §:n 3 momentin kannalta.*® Sdannokselld ei maéritetd palvelujen jarjestimistapaa vaan silld
velvoitetaan julkinen valta turvamaan palvelujen saatavuus.®” Sdédnnds merkitsee siten vaati-
musta palvelujen riittivésti tarjonnasta maan eri osissa asuville.®

Ladkkeita koskevan kansainvélisen avun, STM:n ladkkeiden poikkeuksellisia toimituksia kos-
kevien paatosten ja THL:n ladkevarautumistehtdvad koskevien sddntelyehdotusten tarkoitus on
tdydentdd olemassa olevia viranomaiskeinoja, joilla voidaan ehkaisté lddkkeiden saatavuushii-
ri6itd ja vihentdd niiden vaikutuksia. Ehdotusten riittdvyytta ei olisi mahdollista arvioida tyhji-
Ossd vaan arviointi olisi tehtdva sen lisdarvon osalta, jonka ne tuottavat olemassa olevien viran-
omaiskeinojen liséksi. Néitd keinoja sovellettaisiin yhdessd muiden keinojen kanssa, minkd
vuoksi niiden riittdvyytta on haasteellista arvioida. Ehdotusten tarkoitus olisi kuitenkin parantaa
ladkkeiden saatavuutta ja edistdd ndin 19 §:n 3 momentin mukaisia tavoitteita.

Sairaala-apteekkien jirjestdytyminen hyvinvointialueiden mukaisesti vastaisi sosiaali- ja ter-
veydenhuollon jirjestdmistd kuntia suurempien toimijoiden toimesta. Ajantasainen ja hyvin-
vointialueita vastaava sairaala-apteekkiverkosto turvaisi osaltaan ladkkeiden saatavuutta ja ter-
veydenhuoltoa. Ladkelakiin ehdotetaan mahdollistavaa sddntelyd. Paitos siitd, montako sai-
raala-apteekkia kullakin alueella olisi, kuuluisi hyvinvointialueille. Alueille jatetyn harkintaval-
lan mukana tulisi myds vastuu huolehtia asukkaiden tarvetta vastaavista ja riittivistd julkisen
terveydenhuollon palveluista. Lainsdddédnnon vaikutuksia on téltd osin perusteltua seurata.

Ehdotettu sddntely tukisi myos kansainvilisid perus- ja ihmisoikeusvelvoitteita, joihin Suomi
on sitoutunut. TSS-sopimuksen 12 artiklan 1 kohdan mukaan sopimusvaltiot tunnustavat jokai-
selle oikeuden nauttia korkeimmasta saavutettavissa olevasta ruumiin- ja mielenterveydesta.
EU:n perusoikeuskirjan 35 artiklassa madrataén, ettd jokaisella on oikeus saada ehkédisevai ter-
veydenhoitoa ja ladkinnallistd hoitoa kansallisen lainsdddédnndn ja kansallisten kdytantéjen mu-
kaisin edellytyksin. Ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu varmistetaan kaikkien unionin
politiikkojen ja toimintojen méérittelyssé ja toteuttamisessa. Uudistetun Euroopan sosiaalisen
peruskirjan 13 artiklassa méaarétddn, ettd varmistaakseen, ettd oikeutta sosiaaliavustukseen ja
ladkinnalliseen apuun voidaan kéyttdd tehokkaalla tavalla, sopimuspuolet sitoutuvat muun mu-
assa varmistamaan, ettd jokaiselle, jolla ei ole riittdvid tuloja tai varoja ja joka ei pysty

% PeVL 26/2017 vp ja PeVL 17/2021 vp.

5 Ks. HE 309/1993 vp, s. 71/11.

% PeVL 40/2025 vp ks. myds PeVL 38/2022 vp.
87 PeVL 59/2024 vp.

% PeVL 26/2017 vp.

92



hankkimaan téllaisia tuloja tai varoja joko omin avuin tai muista léhteistd, etenkin sosiaalitur-
vajérjestelmén tarjoamista etuuksista, annetaan riittdvai apua ja sairastapauksissa kyseisen tilan
vaatimaa hoitoa.

12.3 Hyvinvointialueiden itsehallinto ja omaisuudensuoja

Esityksessd ehdotetaan sdddettévin, ettd hyvinvointialueen olisi jirjestettdva alueensa julkisen
terveydenhuollon lddkehuolto. Hyvinvointialueella ja YTA-alueella voisi olla julkisen tervey-
denhuollon lddkehuoltoa varten yksi tai useampi sairaala-apteekki. Liséksi alueilla voisi olla
sairaala-apteekin sivutoimipisteitd. Lisdksi ehdotetaan, ettd STM voisi paittdd sairaala-apteek-
kien poikkeuksellisista lddketoimituksista sote-jérjestdmislain 50 b §:n mukaisesti. Toisena ko-
konaisuutena esityksesséd ehdotetaan, etté 1ddkkeitd koskevaa kansainvélistd apua koskevan péa-
t0s voitaisiin antaa yhden tai useamman yliopistollisen sairaalan tai HUS-yhtymén sairaala-ap-
teekin toimeenpantavaksi. Niilld tulisi olla tehtdvai varten tarvittava ladketukkukauppalupa.

Ehdotukset ovat merkityksellisid perustuslain 121 §:n 1, 2 ja 4 momentin kannalta. Pykalan 1-
2 momentin mukaan Suomi jakaantuu kuntiin, joiden hallinnon tulee perustua kunnan asukkai-
den itsehallintoon. Kuntien hallinnon yleisistd perusteista ja kunnille annettavista tehtavista saa-
detdin lailla. Pykéldn 1-2 momentti olisivat merkityksellisid siltid osin kuin ehdotettu siéntely
koskisi Helsingin kaupunkia. Pykéldn 4 momentin mukaan itsehallinnosta kuntia suuremmilla
hallintoalueilla sdddetdén lailla. Momentti olisi merkityksellinen siltd osin kuin esityksessé eh-
dotetaan sdddettavian hyvinvointialueista.

Perustuslakivaliokunta on hyvinvointialueita perustettaessa todennut, ettd sosiaali- ja terveys-
palvelujen uudistamiselle on olemassa perusoikeusjérjestelmédn pohjautuvia painavia perus-
teita, jotka puoltavat sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestimis- ja tuottamisvastuun siirtimista
yksittdisid kuntia suurempien toimijoiden hoidettavaksi.®” Valiokunta korosti maakuntahallin-
non vélttimattdmind peruselementteind itsehallinnon kansanvaltaista perustaa ja siihen nojau-
tuvaa demokraattista pidtoksentekoa sekd maakunnan tehtdvien ja hallinnon lakiperustaa. Va-
liokunnan mukaan valtion ohjauksen, tehtivien jarjestimistapaa koskevien rajoitusten ja ehdo-
tetun rahoitusmallin vuoksi hyvinvointialueiden itsehallinto jid varsin ohueksi.”® Helsingin kau-
pungin osalta valiokunta on todennut, ettd ohjaus olisi rajattava vain lakisddteisiin tehtdviin ja
vain ehdottoman valttiméattomaan valtakunnallisen sosiaali- ja terveydenhuollon seki pelastus-
toimen uudistuksen kannalta.”! Valiokunta katsoi, etti esimerkiksi neuvottelumenettelyn ulot-
tamineng{elsinkiin ei merkinnyt valtiosddntdoikeudellista puuttumista sen kunnalliseen itsehal-
lintoon.

Téssd esityksessd ehdotettujen sdédnnosmuutosten arvioidaan olevaan yhdenmukaisia hyvin-
vointialueiden ja Helsingin kaupungin itsehallinnon kanssa. Ladkelaki mahdollistaisi alueiden
omaan harkintaan perustuvat ratkaisut sairaala-apteekkien jérjestimiseksi. Sairaala-apteekkien
toiminta-alueista, oikeudesta toimittaa ladkkeitd ja niiden lupaedellytyksistd ja valvonnasta sdi-
dettdisiin tdsmdillisesti ja tarkkarajaisesti lddkelaissa. Saantelylld pyrittdisiin turvaamaan aluei-
den asukkaiden riittdva ladkehuolto heidédn ollessaan julkisen terveydenhuollon piirissé, joten
hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin paéitdsvaltaa rajoittavalle 1ddkelain sdéntelylle olisi
olemassa hyvéksyttdvd syy. Muulla edelli mainitulla sééntelylld pyrittiisiin turvaamaan

6 PeVL 17/2021 vp ja PeVL 26/2017 vp.
70 PeVL 26/2017 vp.
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ladkkeiden saatavuutta. Hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin tehtivit ja velvoitteet pe-
rustuisivat lakiin ja olisivat tarkkarajaisia ja tdsmaillisia.

Ladkelain uudeksi 62 b §:ksi ehdotettu STM:n paitds poikkeuksellisista lddketoimituksista pe-
rustuisi sote-jarjestdmislain 50 b §:44n. Perustuslakivaliokunta on sote-jdrjestdmislain 50 b §:44
koskevassa lausunnossaan katsonut, etti sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan johtaminen ja
jarjestamistd koskeva paitosvalta ovat hyvinvointialueen itsehallinnon kannalta keskeisid ele-
menttejé ja lakiehdotus kaventaisi itsehallintoa. Valiokunta piti asianmukaisena, etti valtion oh-
jausta tarkoittavien tehtdvien perusteista sdddetddn lailla. Valiokunta edellytti kuitenkin, ettid
sadnnostd tdsmennettiin sen osalta, millaisissa vakavissa olosuhteissa se tulisi sovellettavaksi,
ettd siinnds kohdennettiin hiiridtilanteiden valttimatt edellyttamiin toimenpiteisiin ja ettd
sdannds ei merkinnyt tehtévikohtaisesta lainsdddénndstd poikkeamista. 73 Ladkelakiin ehdotettu
uusi sddnnos olisi hyvéksyttavissd, koska se tayttéisi valiokunnan lausunnossa asettamat edel-
lytykset. Liséksi ehdotetussa pykaldssa on yksiloity, millaisiin poikkeuksellisiin ladketoimituk-
siin STM voisi sairaala-apteekit velvoittaa.

Ladkelakiin ehdotettu uusi 62 b § olisi merkityksellinen my6s perustuslain 15 §:ssd sdddetyn
omaisuudensuojan kannalta, koska STM:n péatokselld sairaala-apteekki voitaisiin velvoittaa
toimittamaan poikkeusoloissa tai vakavissa hiiridtilanteissa lddkkeitd toiselle sairaala-aptee-
kille tai toiselle alueelle. Perustuslain 15 §:n mukaan jokaisen omaisuus on turvattu. Omaisuu-
den pakkolunastuksesta yleiseen tarpeeseen tiyttd korvausta vastaan sdéddetién lailla.

Perustuslakivaliokunnan mukaan omaisuudensuojan rajoituksia arvioidaan perusoikeuksien
yleisten rajoitusedellytysten perusteella. Valiokunta piti sihkd-, maakaasu- ja teleyritysten
omistajille asetettuja omaisuuden kéyttoon kohdistuvia velvollisuuksia tai rajoituksia omaisuu-
den erityisluonne huomioon ottaen perustuslainmukaisina, jos ne perustuivat lain tdsméillisiin
sdadannoksiin ja olivat omistajan kannalta kohtuullisia. Lainsddtdjan liikkkumavara oli suurempi,
jos Ve1\7/§)1tteet koskevat porssiyhtioité tai muita varallisuusmassaltaan huomattavia oikeushen-
kiloita.

Omaisuudensuojasta on sdddetty EU:n perusoikeuskirjan 17 artiklassa siten, ettd jokaisella on
oikeus nauttia laillisesti hankkimastaan omaisuudesta sekéd kayttdd, luovuttaa ja testamentata
sitd. Keneltdkéén ei saa riistdd hinen omaisuuttaan paitsi yleisen edun sitd vaatiessa laissa séé-
detyissé tapauksissa ja laissa sdddettyjen ehtojen mukaisesti ja siten, ettd hinelle suoritetaan
kohtuullisessa ajassa oikeudenmukainen korvaus omaisuuden menetyksestd. Omaisuuden kéyt-
tod voidaan sadnnelld lailla siind méérin kuin se on yleisen edun mukaan valttdmatonta.

Omaisuudensuojasta on sdddetty myos ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suoj aamiseksi an-
netun yleissopimuksen eli Euroopan ihmisoikeussopimuksen ensimmadisessé lisdpdytékirjan 1
artiklassa. Jokaisella luonnollisella tai oikeushenkil6l14 on oikeus nauttia rauhassa omaisuudes-
taan. Keneltidkddn ei saa riistdd hinen omaisuuttaan paitsi julkisen edun nimissé ja laissa maa-
rittyjen ehtojen sekd kansainvélisen oikeuden yleisten periaatteiden mukaisesti. Edelld olevat
médriykset eivit kuitenkaan saa milldén tavoin heikentéd valtioiden oikeutta saattaa voimaan
lakeja, jotka ne katsovat vilttdmattomiksi omaisuuden kdyton valvomiseksi yleisen edun ni-
missé tai taatakseen verojen tai muiden maksujen tai sakkojen maksamisen.

Ehdotetun ladkelain 62 b §:n on katsottava olevan omaisuudensuojan kannalta hyvaksyttivissa
perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten nojalla. Sddnndksen on Kkatsottava olevan

3 PeVL 10/2025 vp.
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hyvaksyttivissd myds EU:n perusoikeuskirjan ja Euroopan ihmisoikeussopimuksen nojalla.
Sadnnoksen taustalla on yhteiskunnallisesti hyvéksyttdvé ja perusteltu yleisen edun mukainen
syy. Ladkkeiden poikkeukselliset toimitukset voisivat tapahtua vain silloin kun se olisi véltté-
matontd poikkeusoloissa tai vakavissa hiiridtilanteissa ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi.
Sadntely olisi lisdksi tarkkarajaista ja tdsmallisté ja paédtokset valmisteltaisiin yhdessé kansalli-
sen valmiusryhmin kanssa, jossa olisi hyvinvointialueiden edustus. Perustuslakivaliokunta on
katsonut aiemmassa kéytdnnossdén, ettd ladkemarkkinat ovat véeston terveyden edistdmiseen
liittyvien painavien perusteiden vuoksi kaiken kaikkiaan vahvasti sédnnellyt.” Laaketurvalli-
suus ja lddkkeiden saatavuuden turvaaminen liittyvit kiintedsti perustuslain 19 §:n 3 momen-
tissa séddettyyn julkisen vallan tehtiviin edistédd vieston terveyttd.”® Lidketoimitusten maérissd
ja edellytyksissa huolehdittaisiin lisdksi toimitusten oikeasuhtaisuudesta.

12.4 Elinkeinovapaus

Esityksessd ehdotetaan siilytettidvin sairaala-apteekkien ja lddkekeskusten toiminnan luvanva-
raisuus. Lisdksi sairaala-apteekkien sivutoimipisteet ehdotetaan sdédettivdn luvanvaraisiksi.
Ladkelaissa sdéddettiisiin lupaedellytyksisti ja -menettelystd, luvan voimassaolosta ja muutta-
misesta.

Esityksessd ehdotetaan muutettavan laitelakia siten, ettd kertakdyttoisten ladkinnéllisten laittei-
den uudelleenkdsittely ja kaytto sallittaisiin. Uudelleenkésittelyn olisi tdytettdvd MD-asetuksen
17 artiklassa sekd komission taytdntdonpanoasetuksessa sdddetyt vaatimukset. Lahtdkohtaisesti
kertakayttoisen ladkinnillisen laitteen uudelleenkésittelijalla olisi samat velvollisuudet kuin 144-
kinnéllisen laitteen valmistajalla. Kansallisesti voidaan kuitenkin séétdi, ettd terveydenhuollon
yksikot voisivat késitelld ja kayttdd uudelleen kertakayttolaitteita ilman, ettd niiden taytyisi tayt-
tad kaikkia kaupallisille valmistajille asetettuja CE-merkinti- ja sertifiointivaatimuksia.

Edelld mainitut ehdotukset ovat merkityksellisid perustuslain 18 §:ssd sdddetyn elinkeinovapau-
den kannalta. Pykildn mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toimeentulonsa valit-
semallaan ty6lld, ammatilla tai elinkeinolla.

Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti pitanyt elinkeinovapautta perustuslain mukaisena paa-
sddntond, mutta katsonut elinkeinotoiminnan luvanvaraisuuden olevan mahdollista poikkeuk-
sellisesti. Luvanvaraisuutta koskevan sddntelyn tulee tdyttdd perusoikeutta rajoittavalta lailta
vaadittavat yleiset edellytykset. Laissa sdddettdvien elinkeinovapauden rajoitusten tulee olla tis-
mallisid ja tarkkarajaisia, minka lisdksi rajoittamisen laajuuden ja edellytysten tulee ilmetd
laista. Sadntelyn sisdllon osalta valiokunta on pitidnyt tirkedna, ettd sddnnokset luvan edellytyk-
sistd ja pysyvyydestd antavat riittdvan ennustettavuuden viranomaistoiminnasta. Téltd kannalta
merkitystd on muun muassa silld, missd médrin viranomaisen toimivaltuudet médaraytyvit sido-
tun harkinnan, missd méérin tarkoituksenmukaisuusharkinnan mukaisesti. Valiokunta on lisdksi
todennut, ettd perusoikeusuudistuksen esitdissé tyypillisend tapauksena tilanteesta, jossa elin-
keinon luvanvaraisuus voi edelleen olla perusteltua, mainitaan juuri terveyden ja turvallisuuden
suojaamistarkoitukseen liittyvd luvanvaraisuus.”” Apteekkitoiminnan luvanvaraisuuden taus-
talla on kansanterveyteen liittyva tarkoitus taata lddketurvallisuus ja turvata lddkkeiden saata-
vuus koko maassa. Perustuslakivaliokunta on katsonut lupamenettelyiden apteekkitoiminnassa
olevan perusteltuja edellyttden, ettd taustalla on téllainen perusoikeusjirjestelmén kannalta

75 PeVL 56/2005.
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hyvaksyttava syy. Ladketurvallisuus ja lddkkeiden saatavuuden turvaaminen liittyvit kiintedsti
perustuglain 19 §:n 3 momentissa sdddettyyn julkisen vallan tehtdvddn edistdd véeston ter-
veyttd.’

EU:n perusoikeuskirjan 16 artiklassa sdddetdén elinkeinovapaudesta. Sen mukaan elinkeinova-
paus tunnustetaan yhteison oikeuden seké kansallisten lainsdddédntojen ja kaytédntdjen mukai-
sesti. TSS-sopimuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaan sopimusvaltiot tunnustavat oikeuden tyo-
hon, joka késittéa jokaiselle kuuluvan oikeuden hankkia toimeentulonsa vapaasti valitsemallaan
tai hyviksymallddn tyolld ja ne ryhtyvit tarpeellisiin toimenpiteisiin tdmén oikeuden turvaa-
miseksi. TSS-sopimuksen 4 artiklan mukaan sopimusvaltiot tunnustavat, ettd niiden oikeuksien
nauttimisen osalta, jotka valtio on timén yleissopimuksen mukaisesti suonut, valtio voi rajoittaa
nditd oikeuksia laissa sdddetylla tavalla ja vain siind laajuudessa kuin se on sopusoinnussa oi-
keuksien luonteen kanssa sekd yksinomaan tarkoituksin edistdé yleistd hyvinvointia demokraat-
tisessa yhteiskunnassa.

Ladkelakiin ehdotettujen lupasddnnosten ja laitelakiin ehdotettuun uudelleenkisittelyn vaati-
musten voidaan katsoa olevan hyviksyttavissa elinkeinovapauden kannalta. Ehdotetun siénte-
lyn voidaan katsoa tiyttavan perusoikeutta rajoittavalta lailta edellytettivat yleiset edellytykset.
Saantely olisi tdsmallisté ja tarkkarajaista ja viranomaisten harkinta olisi sidottu lain mukaisiin
kriteereihin. Sddntely perustuisi hyvaksyttdvddn syyhyn turvata alueiden videston terveytti,
ladkkeiden saatavuutta ja kiytettdvien ladkinnéllisten laitteiden turvallisuutta.

12.5 Vieraan valtion joukkojen lifikehuolto

Esityksessd ehdotetaan lisdttdvan ladkelakiin sddntely vieraan valtion joukkojen oikeudesta
tuoda, vied4 ja hankkia ladkkeitd Suomessa. Ehdotetut ladkelain muutokset perustuisivat Nato
SOFAa:n, Pariisin poytikirjaan ja puolustusyhteistydsopimukseen. Nimé kansainvéliset sopi-
mukset on saatettu Suomessa voimaan lakeina ja asetuksina.

Ehdotettu lddkelain sddntely on merkityksellistd perustuslain 94 ja 95 §:n nojalla. Perustuslain
94 §:n mukaan eduskunta hyviksyy sellaiset valtiosopimukset ja muut kansainvéliset velvoit-
teet, jotka siséltavit lainsdddannon alaan kuuluvia méadrayksia tai ovat muutoin merkitykseltdan
huomattavia taikka vaativat perustuslain mukaan muusta syystd eduskunnan hyviksymisen.
Kansainvilisen velvoitteen tai sen irtisanomisen hyvéksymisestd paditetdin danten enemmis-
tolld. Jos ehdotus velvoitteen hyvéiksymisestd koskee perustuslakia tai valtakunnan alueen
muuttamista taikka Suomen tdysivaltaisuuden kannalta merkittdvaa toimivallan siirtoa Euroo-
pan unionille, kansainvéliselle jarjestolle tai kansainvéliselle toimielimelle, se on kuitenkin hy-
viksyttava padtokselld, jota on kannattanut vahintién kaksi kolmasosaa annetuista d4nista.

Perustuslain 95 §:n mukaan valtiosopimuksen ja muun kansainvélisen velvoitteen lainsdddén-
non alaan kuuluvat méidrdykset saatetaan voimaan lailla. Muilta osin kansainviliset velvoitteet
saatetaan voimaan asetuksella. Lakiehdotus kansainvilisen velvoitteen voimaansaattamisesta
kisitelladn tavallisen lain sddtamisjarjestyksessa. Jos ehdotus kuitenkin koskee perustuslakia tai
valtakunnan alueen muuttamista taikka Suomen tiysivaltaisuuden kannalta merkittdvaa toimi-
vallan siirtoa Euroopan unionille, kansainvéliselle jarjestolle tai kansainviliselle toimielimelle,
eduskunnan on se hyviksyttivi sitd lepdamadn jattamatta paatokselld, jota on kannattanut vé-
hintdin kaksi kolmasosaa annetuista d4nista.

8 Ks. PeVL 69/2014 vp ja PeVL 46/2025 vp ja siind mainitut perustuslakivaliokunnan lausunnot.
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Perustuslakivaliokunta esitti Nato SOFA:a, Pariisin pdytékirjaa ja puolustusyhteistydsopimusta
ja niiden voimaansaattamista koskevia lakeja koskevissa lausunnoissaan, ettd sopimukset kos-
kivat perustuslakia ja ne oli hyvéksyttdva perustuslain 94 §:n 2 momentin mukaisella paatok-
selld, jota oli kannattanut vahintdén kaksi kolmasosaa annetuista &édnistd. Liséksi sopimusten
voimaansaattamista koskevat lait oli késiteltdva perustuslain 95 §:n 2 momentissa titi varten
sdddetyssd jarjestyksessd, koska ne koskivat perustuslakia. Muut esityksiin siséltyneet sektori-
laklen muuttamlsta koskevat lakiehdotukset voitiin késitelld tavallisen lain siétédmisjarjestyk-
sessd.’

Ehdotus uudesta ladkelakiin otettavasta sdéintelystd vieraan valtion joukkojen oikeudesta 144k-
keiden tuontiin, vientiin ja hankintaan perustuisi siihen, ettd sopimuksia koskevissa hallituksen
esityksissé tuontia, vientid ja materiaalin hankintaa koskevien artiklojen on katsottu kuuluvan
padsdintoisesti lainsdddannon alaan.*® Ladkelain muutosten ei arvioida edellyttivin kahden kol-
masosan hyvaksyntda. Supistettua perustuslainsddtamisjarjestystd on pidetty perusteltuna vain
sellaisten sopimusten sdannosten osalta, jotka olisivat ristiriidassa perustuslain kanssa.®! Lak-
keiden tuontia, vientid tai hankintaa koskevissa sddannoksissi ei ole tunnistettu vastaavia perus-
tuslaillisia kysymyksid. Ladkelakiin ehdotetut muutokset vastaisivat liséksi merkitykseltddn esi-
tyksiin sisédltyneitd sektorilakien muutoksia. Tamén vuoksi lddkelain muutokset voitaisiin kési-
tellé tavallisessa lainsdédtdmisjérjestyksessa.

12.6 Viranomaistehtiviit

Esityksessd ehdotetaan sdéddettivin STM:n oikeudesta tehdd péétos l4dkkeitd koskevasta kan-
sainvélisestd avusta ja ladkkeitd koskevasta poikkeuksellisesta toimituksesta. STM voisi kdyttaa
kansainvélistd apua koskevan péaétoksen valmistelussa apuna Fimeaa ja sote-jarjestdmislaissa
tarkoitettua kansallista valmiusryhmaié. Paitoksen toimeenpano voitaisiin osoittaa THL:n tai
yhden tai useamman yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekin tai HUS-yhtymén sairaala-ap-
teekin tehtdvaksi. Ladkelain uudessa 88 §:ssd ehdotetaan sdddettdvin THL:n ladkevarautumi-
seen liittyvistd viranomaistehtévistd. Lisdksi Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun
lain 2 §:44 ehdotetaan THL:n viranomaistehtdvien osalta tismennettdvén ja sosiaali- ja tervey-
denhuollon jirjestdmisestd annetun lain 50 ¢ §:ssé ehdotetaan tdydennettivén kansallisen val-
miusryhmain tehtdvien madrittelya. Lisdksi esityksessd ehdotetaan sdilytettdvan Fimean viran-
omaistoimivalta luvittaa ja valvoa sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia. Uutena valvonnan
kohteena olisivat sairaala-apteekkien sivutoimipisteet ja ladkinnéllisten laitteiden uudelleenka-
sittelijat. Lisdksi Lupa- ja valvontaviraston tiedonantovelvoitteita ehdotetaan laajennettavan.

Ehdotukset ovat merkityksellisid perustuslain 2 §:n 3 momentin osalta. Sen mukaan julkisen
vallan kdyton tulee perustua lakiin. Kaikessa julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin
lakia. Edelld mainittujen lakimuutosten ehdotusten on katsottava olevan yhtenevié perustuslain
sddntelyn kanssa. Esityksessé on pyritty tismentdméén ja parantamaan viranomaistehtdvien pe-
rustumista lakiin ja parantamaan tehtivien lapindkyvyytta.

7 PeVL 2/2024 vp ja PeVL 28/2024 vp.
% HE 90/2023 vp ja HE 58/2024 vp.
81 PeVL 2/2024 vp ja PeVL 28/2024 vp.
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12.7 Fimean uusi méiriyksenantovaltuus

Esityksessd ehdotetaan lisdttdvin Fimealle uusi miardayksenantovaltuus lddkelain 15 §:44n. Sen
mukaan Fimea antaisi méérdyksen siitd, miltd osin 11 §n mukaisia ldékkeiden hyvié tuotanto-
tapoja olisi noudatettava 14 b §:ssé tarkoitetussa lddkkeellisten kaasujen valmistuksessa.

Ehdotus olisi merkityksellinen perustuslain 80 §:n nojalla. Sen mukaan lailla on sdddettava yk-
silon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seki asioista, jotka perustuslain mukaan muuten
kuuluvat lain alaan. Perustuslain 80 §:n 2 momentin mukaan muu viranomainen voidaan lailla
valtuuttaa antamaan oikeussdant6jd madrityisti asioista, jos sithen on sééntelyn kohteeseen liit-
tyvid erityisid syitd eikd sddntelyn asiallinen merkitys edellytd, ettd asiasta sdddetdén lailla tai
asetuksella. Téllaisen valtuutuksen tulee olla soveltamisalaltaan tdsméllisesti rajattu.

Perustuslakivaliokunnan mukaan maérdyksenantovaltuuksiin kohdistuu yleistd tarkkara-
jaisuutta pidemmalle meneva vaatimus, jonka mukaan valtuuden kattamat asiat on méériteltava
tarkasti laissa. Erityinen syy on kisilld esimerkiksi, jos kysymyksesséd on tekninen ja vihiisié
yksityiskohtia koskeva sddntely, johon ei liity merkittdvaa harkintavallan kéyttod. Perustuslain
80 §:n 2 momentissa sidddetyt verraten tiukat edellytykset korostavat muulle viranomaiselle an-
nettavan valtuuden poikkeuksellisuutta.’? Valiokunta on lausunnossaan edellyttinyt, etté lddke-
lain 15 §:n sddnnostd, jonka mukaan lddkkeiden hyvid tuotantotapoja olisi noudatettava sovel-
tuvin osin, olisi perusteltua tdsmentdd.®* Lausunto koski kuitenkin sittemmin rauennutta halli-
tuksen esitystd, jonka lakimuutoksia ei aikanaan tehty.

Tasséd esityksessd Fimealle ehdotettua maardyksenantovaltuutta olisi pidettdvd perusteltuna,
koska ladkkeiden hyvid tuotantotapoja koskevat ohjeet ovat hyvin teknisid. Fimealla lddkeval-
vontaviranomaisena on tarvittava asiantuntemus sen arvioimiseksi, milti osin ohjeita olisi nou-
datettava ladkkeellisid kaasuja valmistettaessa apteekissa. Midrdyksenantovaltuuteen liittyisi
téltd osin harkintavaltaa, mutta sitd rajoittaisivat ohjeissa asetetut vaatimukset. Fimealle ehdo-
tettu madrdyksenantovaltuus myos tdsmentdisi lddkelain 15 §:n siséltdd ladkkeellisten kaasujen
osalta. Saannosta olisi tarpeen tarkastella myos suhteessa apteekkien ladkevalmistukseen koko-
naisuutena. Tdhén tarkasteluun ei kuitenkaan ollut mahdollisuutta téssé esityksessd. Arviointi
olisi syytd tehdd EU:n lddkedirektiivin tulevien muutosten implementoinnin yhteydessa.

Edelld mainituilla perusteilla lakiehdotukset voidaan késitelld tavallisessa lainséédtdmisjarjes-
tyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset

82 PeVL 36/2021 vp.
8 PeVL 69/2014 vp.
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Lakiehdotukset

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti
kumotaan laédkelain (395/1987) 66 a § ja
muutetaan lain 5 d §, 9 §:n 2 momentti, 14, 15, 17 ja 18 §, 31 §:n 1 momentti, 32 §:n 1ja2
momentti, 33 §:n 2 momentti, 34 §:n 1 momentti, 35 §:n 1 momentti, 37 §:n 2 ja 3 momentti,
61 -64ja 66§, 77 §:n 1 momentti, 89 §:n 1 momentti, 89 b §:n 1 momentti, 89 ¢ §ja 102 §:n
4 momentti sellaisina kuin ne ovat 5 d § laissa 853/2005, 9 §:n 2 momentti, 31 §:n 1 mo-
mentti, 33 §:n 2 momentti, 34 §:n 1 momentti, 35 §:n 1 momentti, 37 §:n 2 ja 3 momentti, 77
§:n 1 momentti, 89 §:n 1 momentti ja 102 §:n 4 momentti laissa 1426/2025, 14 § laeissa
700/2002 ja 1200/2013, 15 § laissa 1112/2010, 17 § laeissa 853/2005, 773/2009, 1200/2013,
985/2021 ja 1258/2021, 18 § laissa 1258/2021, 32 §:n 1 ja 2 momentti lacissa 780/2025 ja
1426/2025, 61 § lacissa 248/1993, 700/2002 ja 773/2009, 62 § lacissa 895/1996, 22/2006,
773/2009, 1727/2009 ja 1231/2016, 63 ja 66 § laissa 773/2009, 64 § osaksi laissa 22/2006, 66
a § laissa 895/1996, 89 b §:n 1 momentti laissa 780/2025, 89 c laissa 553/2020, seka

lisdtddn lakiin uusi 14 a, 14 b, 17 b, 17 ¢, 61 a, 62 a, 62 b ja 62 c §, siitd lailla 985/2021
kumotun 86 - 88 §:n tilalle uusi 86 - 88 § ja niiden edelle lailla 985/2021 kumotun véliotsikon
tilalle uusi véliotsikko, seuraavasti:

5d§

Lddkkeelliselld kaasulla tarkoitetaan kaasua tai kaasuseosta, jonka kayttd perustuu farmako-
logiseen vaikutukseen, joka on tarkoitettu annosteltavaksi potilaalle hoidolliseen, diagnostiseen
tai ehkdisevéén tarkoitukseen.

Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu proviisori tai muun soveltuvan
ylemmin korkeakoulututkinnon suorittanut. Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan liséksi, ettid
hin on toiminut riittdvan ajan ladketehtaassa lddkkeiden valmistus- tai laadunvarmistustehta-
vissd. Vastuunalainen johtaja ei saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana toisessa yh-
tidssd, joka on saanut luvan teollisesti valmistaa ladkkeitd. Vastuunalainen johtaja ei saa myds-
kéddn olla vastuunalainen johtaja toisen yhtion lddketukkukaupassa eiké apteekkari, sairaala-ap-
teekin, sairaala-apteekin sivutoimipisteen tai lddkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja,
apteekin tai sivuapteekin hoitaja eiké itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvan haltija, timén
johtoon kuuluva henkil¢ tai itsehoitoldikkeiden myynnistd vastaava vastuuhenkild. Vastuun-
alaisen johtajan pétevyysvaatimuksista voidaan tarvittaessa sditdé tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.
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14 §

Sairaala-apteekissa, sen sivutoimipisteessa tai lddkekeskuksessa saadaan valmistaa ladkeval-
misteita sen 62 §:ssé tarkoitetun toiminnan edellyttiméssi laajuudessa sen mukaan kuin laédke-
direktiivin 2, 3 ja 5 artiklassa tarkemmin sdddetddn. Ladkkeitd valmistettaessa on noudatettava
ladkkeiden hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyvik-
sytty Euroopan yhteisdjen sdannoksiin ja farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tarkastusten
keskindisestd hyviksymisestd tehtyyn yleissopimukseen liittyen.

Sairaala-apteekki tai sen sivutoimipiste voi teettdd 1| momentissa tarkoitetun ldékkeen valmis-
tuksen tai kdyttokuntoon saattamisen toisessa sairaala-apteekissa silloin kun valmistus edellyt-
tad erityistiloja. Lisdksi sairaala-apteekki voi teettdé radioaktiivisten lddkkeiden kéayttokuntoon
saattamisen Euroopan talousalueella sijaitsevassa lddketehtaassa sopimusvalmistuksena. Sopi-
musvalmistajan toimiluvan tulee kattaa sopimuksella teetettdvét toiminnot. Ladkkeitd sopimus-
valmistuttavan sairaala-apteekin hoitajan on tehtdvad sopimusvalmistuttamisesta ilmoitus L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Keskus voi antaa méadrayksid menettelytavoista,
joita sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen ja ladkekeskuksen on noudatettava ladkkeitd val-
mistaessaan ja ladkkeitd valmistuttaessaan seka tarkempia méérayksid ilmoitusmenettelysta.

142§

Sotilasapteekki saa valmistaa ladkkeitd ainoastaan pienind maarind Puolustusvoimien tarpei-
siin. Ndin valmistettuja lddkkeitd ei saa saattaa markkinoille eikd niiden valmistuksessa saa
kéyttda teollista prosessia.

14b§

Apteekkitoimija, jolla on oikeus muuhun kuin teolliseen lddkevalmistukseen, saa valmistaa
ladkkeellistd kaasua Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla sen mukaan kuin
ladkedirektiivin 2, 3 ja 5 artiklassa tarkemmin sdddetéén. Valmistus on tehtéva yhteistyossa ter-
veydenhuollon toimintayksikon kanssa ja valmistettu ladkkeellinen kaasu on toimitettava suo-
raan tuon yksikon potilaiden hoitoon.

Ladkkeellisen kaasun valmistus, kisittely ja pakkaaminen, joka ei tdytd 1 momentissa sdddet-
tyja edellytyksia, edellyttda 8 §:ssd tarkoitettua lddketehdaslupaa.

15§

Edella tarkoitetun apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien, niiden sivutoimipisteiden
ja ladkekeskusten sekd Sotilasapteekin ldékevalmistuksen edellytyksend on, ettd henkilokunta
on riittdvasti perehtynyt lddkkeiden valmistukseen ja ettd siihen tarvittavat tuotantotilat ja lait-
teet ovat asianmukaiset. Toiminnassa tulee lisdksi noudattaa soveltuvin osin 11 §:n mukaisia
ladkkeiden hyvid tuotantotapoja.

Tarkempia sdannoksid lupaedellytyksistd voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa méiérayksen siitd, miltd osin 11 §n mukaisia ladk-
keiden hyvid tuotantotapoja on noudatettava 14 b §:ssi tarkoitetun ladkkeellisten kaasujen val-
mistuksessa. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa madrdyksid 12 a §:n 1 mo-
mentin mukaisen luvan hakemisesta.
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17 §

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa ladkkeitd 1ddketehtaassa;

2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoittaa lddkkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki, Itd-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairaala-apteekki yksittiistapauksissa asianomaisen sairaala-apteekin 62 §:ssd tarkoitettua
omaa toimintaa ja 62 a §:n 2 momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

5) yliopisto, korkeakoulu ja tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoimintaansa varten; sekd

6) kliinisiin ladketutkimuksiin tutkimusléédkkeitd tai myyntiluvattomia oheislaikkeitd se, jolla
on 15 a §:n 1 momentissa tai 32 §:ssd tarkoitettu lupa, seké sairaala-apteekki omaa toimintaansa
varten.

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakoulun ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on tehtéivd maa-
hantuonnista ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Jos ladkevalmiste, jolla on myyntilupa tai joka on rekisterdity, tuodaan Euroopan talousalu-
eeseen kuulumattomasta valtiosta, on maahantuojalla oltava 8 §:ssé tarkoitettu lupa lddkkeiden
teolliseen valmistamiseen. Maahantuojan tulee varmistua siité, ettd Euroopan talousalueeseen
kuulumattomasta valtiosta maahantuoduille lddkevalmisteille on suoritettu Suomessa tai
muussa Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa lddkevalmisteen myyntiluvan vaatimus-
ten mukaisen laadun varmistamista koskeva tarkastus. Euroopan talousalueeseen kuulumatto-
mista valtioista maahantuoduille l1ddkevalmisteille suoritettavasta laaduntarkastuksesta siéde-
tddn valtioneuvoston asetuksella. Jos kliiniseen lddketutkimukseen tarkoitettu ld4ke tuodaan Eu-
roopan talousalueeseen kuulumattomasta valtiosta, on maahantuojalla oltava 15 a §:n 1 momen-
tissa tarkoitettu lupa.

Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tarkoitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maahan 144-
keaineita tuotantotoimintaansa varten. Téstd maahantuonnista elinkeinonharjoittajan on tehtava
ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Jos hyvinvointialue on sopinut ensihoitopalvelun tuottamisesta toisen Euroopan talousaluee-
seen kuuluvan valtion viranomaisen kanssa, ensihoitopalvelun yksikon kéayttamassa kulkuneu-
vossa saa tuoda tilapdisesti maahan toisesta Euroopan talousalueeseen kuuluvasta valtiosta 1d4-
kevalmisteita yksikon omaa toimintaa varten. Tdssd momentissa tarkoitettuja ladkkeitd ei saa
saattaa markkinoille.

Laadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ja Tulli saavat tuoda maahan 1adkkeitd, jotka ovat
tarpeen niille tdssa laissa sdddettyjen valvontatehtdvien suorittamiseksi. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselta tai Tullilta ei edellytetd 3 momentin mukaista lupaa.

17b§

Lahtiessdan ulkomaille sotilaalliset kriisinhallintajoukot ja Puolustusvoimat niiden osallistu-
essa sotilastehtéviin tai -harjoituksiin saavat viedd Suomesta lddkevalmisteita joukkojen omaan
kayttoon.

Puolustusvoimilla ja sotilaallisilla kriisinhallintajoukoilla on oikeus Suomeen palatessaan
tuoda mukanaan maasta viedyt ja ulkomailla joukkojen kiyttoon hankitut, kayttdmatta jadneet
ladkevalmisteet joukkojen omaan kéyttoon. Téssd momentissa tarkoitettuja ladkkeitd ei saa saat-
taa markkinoille.

17¢§

Vieraan valtion joukoilla ja liittokunnan esikunnalla, joihin sovelletaan Suomea sitovaa jouk-
kojen tai kansainvélisen sotilasesikunnan asemaa koskevaa sopimusta ja jotka osallistuvat
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sopimuksessa tarkoitettuun sotilaalliseen puolustusyhteistyohon, on oikeus tuoda maahan koh-
tuullinen maara ladkkeitd yksinomaan joukkojen omaan kayttoon.

USA:n joukkojen lukuun toimivilla sopimustoimittajilla on lisdksi Puolustusyhteistydstd Suo-
men tasavallan hallituksen ja Amerikan yhdysvaltojen hallituksen vilill4 tehdyn sopimuksen
(SopS 69 ja 70/2024) 18 artiklan nojalla oikeus tuoda mukanaan kohtuullinen maira ladkkeitad
yksinomaan USA:n joukkojen omaan kdyttoon. Maahantuonnin tulee perustua Suomen ja
USA:n véliseen puolustusyhteistydhon.

Téssd pykéldssa tarkoitetuilla toimijoilla on oikeus viedd maasta omaan kdyttoonséd pykélian
nojalla tuodut ja Suomesta hankitut, kdyttdmatta jdéneet ladkkeet.

Edelléd 1 ja 2 momentissa tarkoitetussa lafkkeiden tuonnissa ja viennisséd voidaan poiketa té-
mén lain sdénnoksistd, siltd osin kuin se on vélttimatontd vieraan valtion joukkojen tehtévien
suorittamiseksi ja niiden my6ti kansallisen turvallisuuden takaamiseksi.

18 §

Edelld 17 §:sséd ja 17 b §:ssé tarkoitettujen maahantuojien on pidettiva ladkkeiden maahan-
tuonnista luetteloa, josta ilmenee maahantuotu ladke sekd sen médrd, tuontimaa, toimittaja ja
maahantuontipidivaméadra. Luettelosta ja 17 §:ssé tarkoitetusta maahantuontia koskevasta ilmoi-
tuksesta voidaan antaa tarkempia sddnndksid valtioneuvoston asetuksella.

31§

Ladketehtaasta saa myyda tai muutoin luovuttaa lddkeaineita ja tehtaan omia ladkevalmisteita
vain toiselle lddketehtaalle, lddketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille,
sairaala-apteekille, sairaala-apteekin sivutoimipisteelle ja lddkekeskukselle. Ladkevalmisteita,
joita ei ole sdddetty tai maératty myytiviksi vain apteekeista, saadaan liséksi myyd4 ja muutoin
luovuttaa ndiden valmisteiden vahittdismyyjille. Ihmisille tarkoitettuja itsehoitolddkkeitd, joille
on myonnetty 23 ¢ §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan laajennus, saa lisiksi myyda
itsehoitolddkkeiden vahittdiismyyntiluvanhaltijoille.

32§

Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan kaikkia joko voittoa tavoittelevia tai tavoittelematto-
mia toimintoja, jotka muodostuvat lddkkeiden hankkimisesta, hallussapidosta, toimittamisesta
tai maasta viennistd, lukuun ottamatta lddkkeiden yleistd jakelua. Ndma toiminnot suoritetaan
ladkkeiden valmistajien tai varastonpitéjien, maahantuojien, muiden tukkukauppiaiden tai ap-
teekkien, sairaala-apteekkien, sairaala-apteekkien sivutoimipisteiden, ladkekeskusten tai mui-
den 34 ja 35 §:ssd sdddettyjen toimijoiden kanssa.

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole ladkkeiden ja ladkevalmisteiden yleinen jakelu.
Ladkkeiden ja ladkevalmisteiden yleiselld jakelulla tarkoitetaan tdmén lain mukaista apteekin,
sivuapteekin, apteekkien palvelupisteiden, apteekin verkkopalvelun, Sotilasapteekin, sairaala-
apteekin, sairaala-apteekin sivutoimipisteen, lddkekeskuksen ja muiden 34 §:ssé tarkoitettujen
toimijoiden ladkkeiden jakelua, toimittamista ja myyntid véestolle, sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikdille ja muille tdssé laissa sédédetyille tahoille, jotka eivét ole yleiseen jakeluun
oikeutettuja tahoja, seka eldinladkirin eldinten ladkitsemisestd annetun lain (387/2014) 15 §:n
mukaista ladkkeiden luovutusta ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden pienten maérien toimitta-
mista vahittdismyyjalta toiselle Suomessa.
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Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalainen
johtaja ei saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana toisessa yhtiossd, joka on saanut
luvan harjoittaa ladketukkukauppaa. Vastuunalainen johtaja ei saa my06skéén olla vastuunalai-
nen johtaja toisen yhtion lddketehtaassa eiké apteekkari, sairaala-apteekin, sairaala-apteekin si-
vutoimipisteen tai lddkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja, apteekin tai sivuapteekin hoi-
taja eiké itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvan haltija, tdimén johtoon kuuluva henkild tai
itsehoitolddkkeiden myynnistd vastaava vastuuhenkild. Vastuunalaisen johtajan péatevyysvaati-
muksista voidaan sddtiai tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

34§

Laaketukkukaupasta voidaan myyda tai muutoin luovuttaa lddkkeitd ladketehtaalle, toiselle
ladketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille, sairaala-
apteekin sivutoimipisteelle ja lddkekeskukselle seké eldinlddkéarille eldinlddkintdé varten. Laa-
kevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai méiératty myytiviksi vain apteekeista, saadaan lisdksi
myyda ja muutoin luovuttaa ndiden valmisteiden vahittdismyyjille. Itsehoitoladkkeitd, joille on
myoOnnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan laajennus, saa lisdksi myyda itse-
hoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoille. Kun lddketukku myy tai muutoin luovuttaa
ladkkeitd EU- ja ET A-alueen ulkopuolelle, sen on varmistettava, ettd ladkkeitd toimitetaan vain
sellaiselle toimijalle, jolla on kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia ladkkeité ladketukku-
kaupasta. Myytdessd tai muutoin luovutettaessa EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle ladkkeita,
jotka tukkukauppa on vastaanottanut EU- ja ET A-alueen ulkopuolelta ilman, ettd niitd on maa-
hantuotu unionin alueelle, tukkukaupan on varmistettava, ettd ladkkeitd hankitaan ainoastaan
henkil6iltd, joilla on kyseisessd maassa lupa tai oikeus toimittaa ladkkeitd tukkukaupalle.

35§

Ladketehtaasta ja ladketukkukaupasta voidaan luovuttaa vastikkeetta ladkkeitd ladkareille,
hammasladkéreille, eldinlddkareille sekd ilman ladkemaérdystd toimitettavia l4dkkeitd farma-
seuteille, proviisoreille, apteekkareille, sairaala-apteekin, sairaala-apteekin sivutoimipisteen ja
ladkekeskuksen hoitajille ndyte- ja paivystystarkoituksiin. Naytepakkauksia rekisterdidyistd ho-
meopaattisista valmisteista sekd perinteisistd kasvirohdosvalmisteista, joita ei ole méaaratty
myytiviksi ainoastaan apteekeista, voidaan ladketehtaasta ja tukkukaupasta luovuttaa ndiden
valmisteiden véhittdismyyjille.

Ladketukkukaupan tulee viipymaéttd ilmoittaa ladkkeitd tilanneelle apteekille, sairaala-aptee-
kille, sairaala-apteekin sivutoimipisteelle, 1ddkekeskukselle, itsehoitolddkkeiden vahittdismyyn-
tiluvanhaltijalle tai eldinlddkarille tilatun ladkkeen jakelukatkoksesta. Ladketukkukaupan tulee
siséllyttdd ilmoitukseen tiedot ldékkeen saatavuushéiriostd sekd arvio toimituskatkoksen kes-
tosta.

103



Ladketukkukaupan tulee viipyméttd ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle ja kaikille apteekeille, sairaala-apteekeille, sairaala-apteekkien sivutoimipisteille, 144ke-
keskuksille, itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijoille ja eldinlddkéreille 1a4kejakelun
hiirid- ja keskeytystilanteesta, jolla on merkittdvé vaikutus lddkejakelun toteuttamiselle.

61§

Hyvinvointialueen on jérjestettivé alueensa julkisen terveydenhuollon la&kehuolto. Julkisella
terveydenhuollolla tarkoitetaan terveydenhuoltolain (1326/2010) 1 §:n 1 momentin mukaisesti
hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtyman jarjestdmisvastuulle kuuluvaa tervey-
denhuoltoa.

Hyvinvointialueella voi olla sen julkisen terveydenhuollon lddkehuoltoa varten yksi tai use-
ampi sairaala-apteekki.

Hyvinvointialueet tai HUS-yhtyma voivat perustaa yhden tai useamman sairaala-apteekin,
joka vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistydalueen julkisen terveydenhuollon lddkehuol-
losta, jos siitd on sovittu sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisestd annetun lain (612/2021)
36 §:ssé tarkoitetussa hyvinvointialueiden yhteistydsopimuksessa tai sosiaali- ja terveydenhuol-
lon seki pelastustoimen jérjestimisestd Uudellamaalla annetun lain (615/2021) 9 §:ssé tarkoi-
tetussa HUS-jarjestdmissopimuksessa.

Lisdksi hyvinvointialueella tai, jos siitd on sovittu 3 momentissa tarkoitetuin tavoin, yhteis-
tyoalueella voi olla sairaala-apteekin johdon ja valvonnan alaisia sairaala-apteekin sivutoimi-
pisteitd, jotka huolehtivat yksittéisen julkisen terveydenhuollon toimintayksikon lddkehuollosta.

Valtion ylldpitdmaissé sairaalassa tai terveyskeskuksessa voi olla sen toimintaa varten sairaala-
apteekki tai ladkekeskus, joka huolehtii kyseisen terveydenhuollon toimintayksikon ladkehuol-
losta.

Ladkekeskus voidaan perustaa myds sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetun lain
(741/2023) mukaisesti rekisterdityneen yksityisen terveyspalvelujen palveluntuottajan rekiste-
rissé olevaan terveydenhuollon toimintayksikkoon ja kehitysvammaisten erityishuollosta anne-
tussa laissa (519/1977) tarkoitettuun vaativan moniammatillisen tuen yksikkdon, jos yksikossé
tarjotaan terveydenhuoltolain 67 §:ssé tarkoitettua laitoshoitoa. Ladkekeskus huolehtii toimin-
tayksikon ladkehuollosta siltd osin, kun yksikon tarjoama laitoshoito sitd edellyttaa.

6las

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus myontéda luvan erikseen sairaala-apteekin, sen si-
vutoimipisteen tai lddkekeskuksen toiminnan harjoittamiseen. Lupa on mydnnettdva jos:

1) lupaa haetaan 61 §:ssé tarkoitettuun toimintaan ja se tayttad siind mainitut edellytykset;

2) hakijan toimintaan tarkoitetut toimitilat ja laitteet soveltuvat lddkkeiden toimittamiseen,
varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen ja ovat asianmukaisesti varustettuja;

3) hakija nime&é 64 §:ssi tarkoitetun hoitajan;

4) hakijalla on toiminnan laajuus huomioiden riittdva mééra farmaseuttista ja muuta henkilo-
kuntaa, joka on asianmukaisesti koulutettu ja perehdytetty tehtdviansa; ja

5) hakijan suunnittelema ladkevalmistus tayttdd 12 a ja 13-16 §:n vaatimukset.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua lupaa on haettava kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselta. Hakemuksesta on kéytéva ilmi hakijan yhteystiedot sekd timén 1 momen-
tin mukaisesti nimeédmén hoitajan ja muun vastuuhenkilén yhteystiedot ja tiedot tdimén koulu-
tuksesta ja muusta soveltuvuudesta tehtidviin. Valtioneuvoston asetuksella voidaan séétaa tar-
kemmin lupahakemuksen sisillostd ja luvan hakemisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi lisdksi antaa tarkempia midrdyksia sairaala-
apteekin, sairaala-apteekin sivutoimipisteen ja lddkekeskuksen toiminnasta, hyvista tuotantota-
voista sekd lddkkeiden varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista, vali-
neistd ja laitteista.
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62 §

Sairaala-apteekin toiminta-alue voi olla yksittdinen julkisen terveydenhuollon toimintayk-
sikko, hyvinvointialue tai sen osa tai 61 §:n 3 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa yhteistydalue
tai sen osa. Sairaala-apteekin sivutoimipisteen ja lidkekeskuksen lupa myonnetdédn sen julkisen
terveydenhuollon toimintayksikon ladkehuoltoon, jonka yhteydessa se toimii. Edelld 61 a §:ssd
tarkoitetussa luvassa on yksilditdva se julkisen terveydenhuollon toimintayksikké tai alue, jolla
sijaitseville julkisen terveydenhuollon toimintayksikoéille 14ddkkeitd saadaan luvan nojalla toi-
mittaa. Lupaan voidaan liittdd my6s muita toiminnan harjoittamista koskevia ehtoja.

Sairaala-apteekki ja sairaala-apteekin sivutoimipiste saa 1 momentissa tarkoitetun luvan no-
jalla liséksi toimittaa:

1) laékkeitd samalla hyvinvointialueella tai, jos sairaala-apteekin luvassa mééritelty toiminta-
alue on yhteistyoalue, tuolla alueella oleville julkisen sosiaalihuollon yksikdille, joissa tarjotaan
julkista terveydenhuoltoa;

2) ladkkeitd Suomesta ldhteville ja Suomen ulkopuolella toimiville sotilaallisille kriisinhal-
lintajoukoille ja Puolustusvoimille niiden osallistuessa sotilastehtiviin ja -harjoituksiin ulko-
mailla;

3) ladkkeitd 17 ¢ §:ssd tarkoitetuille vieraan valtion joukoille, liittokunnan esikunnalle ja
USA:n joukkojen lukuun toimiville sopimustoimittajille;

4) 14 §:n 2 momentin mukaisesti sairaala-apteekissa valmistetun tai kiayttokuntoon saatetun
ladkkeen sen teettdneelle sairaala-apteekille;

5) tartuntatautilain (1227/2016) 81 §:ssé tarkoitettuja maksuttomia rokotteita samalla hyvin-
vointialueella tai, jos sairaala-apteekin luvassa méadritelty toiminta-alue on yhteistyoalue, tuolla
alueella oleville yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikéille;

6) ladkevalmisteen yksittdisen potilaan valttdmattoman ladkityksen turvaamiseksi sairaala-
apteekin toiminta-alueen ulkopuolella sijaitsevaan sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksik-
koon, jos ladkkeiden saatavuudessa esiintyy ongelmia.

62a$

Laadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi myontéa sairaala-apteekille tai sairaala-aptee-
kin sivutoimipisteelle luvan lddkkeiden toimittamiseen sellaiseen sen toiminta-alueella sijaitse-
vaan yksityiseen sosiaali- ja terveyspalvelujen toimintayksikkéon. Edellytyksend on, ettéd sai-
raala-apteekkia ylldpitdvé hyvinvointialue on tehnyt palveluntuottajan kanssa sopimuksen sosi-
aali- ja terveydenhuollon palveluiden ostamisesta sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdmisestd
annetun lain 12 §:n mukaisesti.

Laadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi erityisestd syystd myontéa sairaala-apteekille
tai sairaala-apteekin sivutoimipisteelle luvan toimittaa ladkkeité siviilikriisinhallintaan osallis-
tuville terveydenhuollon ammattihenkildille, joilla on oikeus ldékkeen médradmiseen tai toimit-
tamiseen sekd 17 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti maahan tuodun lddkkeen luovuttamiseen
toiseen sosiaali- ja terveydenhuollon laitokseen.

Tassa pykélassa tarkoitetun luvan myontdmistd harkittaessa on varmistuttava siitd, ettei ladk-
keiden saatavuus alueella merkittévésti vaikeudu. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on ennen luvan myontdmistd kuultava niitd alueen apteekkareita, joiden toimintaan luvan
myOntdmiselld voi olla vaikutusta. Lupahakemuksen siséllostd ja luvan myontdmisestd voidaan
sddtid tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

62b§

Sosiaali- ja terveysministerid voi paattdd sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisestd annetun
lain 50 b §:n mukaisesti, jos se on vilttdmitontd tuossa pykéldssd tarkoitetun Suomessa
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vallitsevan normaaliolojen hiiriGtilanteen tai valmiuslain (1552/2011) 3 §:ssé tarkoitettujen
poikkeusolojen hoitamiseksi tai niihin ennakolta valmistautumiseksi, etté:

1) sairaala-apteekista tai sairaala-apteekin sivutoimipisteestd, jolla on 32 §:ssd tarkoitettu
lupa, voidaan toimittaa ladkkeitd toiseen sairaala-apteekkiin, sairaala-apteekin sivutoimipistee-
seen, ladkekeskukseen, apteekkitoimipisteeseen tai Sotilasapteekkiin Suomessa;

2) sairaala-apteekista tai sairaala-apteekin sivutoimipisteestd voidaan toimittaa ladkkeita toi-
sella hyvinvointialueella tai yhteistydalueella sijaitsevaan julkiseen terveydenhuollon toimin-
tayksikkdon;

3) sairaala-apteekista tai sairaala-apteekin sivutoimipisteesti voidaan toimittaa ldékkeitd Puo-
lustusvoimien terveydenhuoltoon. Lédkkeet tulee tdlloin luovuttaa terveydenhuollon toimin-
tayksikon tai lddkkeiden méaédrddmiseen tai toimittamiseen oikeutetun henkilon haltuun.

Yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekin ja HUS-yhtymin sairaala-apteekin tulee varautua 1
momentissa tarkoitetun paétoksen toimeenpanoon ja hakea 1 momentin 1 kohdan mukaista 144-
kejakelua varten 32 §:ssd tarkoitettua lupaa. Myds muu sairaala-apteekki tai sairaala-apteekin
sivutoimipiste voi toimittaa ladkkeitd 1 kohdan mukaisesti, jos sille on myonnetty 32 §:n mu-
kainen lupa.

62¢§

Sairaala-apteekki tai sairaala-apteekin sivutoimipiste, jolla on myonnetty 32 §:n mukainen
lupa, voi 62 §:ssé riippumatta toimittaa ladkkeitd toiseen sairaala-apteekkiin yksittdisen potilaan
tai potilasjoukon vilttiméattoman ladkityksen turvaamiseksi, jos ladkkeiden saatavuudessa esiin-
tyy ongelmia.

63§

Sairaala-apteekissa, sairaala-apteekin sivutoimipisteessé ja lddkekeskuksessa on pidettéva lu-
etteloa ladkkeiden hankinnasta ja 62 §:n mukaisesta lddkkeiden toimittamisesta. Luetteloa on
séilytettdvd vdhintdédn viisi vuotta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tar-
kempia madrayksid luettelon laatimisesta ja sithen siséllytettdvistd tiedoista ja luettelon séilyt-
tdmisesté.

64 §

Sairaala-apteekissa, sairaala-apteekin sivutoimipisteessé ja lddkekeskuksessa tulee olla hoi-
taja. Hoitaja vastaa siitd, ettd sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen tai ladkekeskuksen toi-
minta ja asianomaisen toimintayksikon ladkehuolto on jérjestetty timén lain ja sen nojalla an-
nettujen sddnndsten mukaisesti.

Sairaala-apteekin hoitajan tulee olla laillistettu proviisori ja sairaala-apteekin sivutoimipisteen
ja ladkekeskuksen hoitajan laillistettu proviisori tai laillistettu farmaseutti.

66 §

Sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen ja ladkekeskuksen 61 a §:ssé tarkoitettu lupa on voi-
massa toistaiseksi. Luvanhaltijan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle toiminnan olennaisista muutoksista. Keskus voi edellyttdd, ettd lupaa haetaan uudelleen,
jos olennaisen muutoksen vuoksi luvan 61 a §:ssé tarkoitettujen edellytysten tdyttymistd on ar-
vioitava uudelleen.

Edelld 61 a §:ssi tarkoitettu lupa raukeaa, jos luvansaaja lopettaa sairaala-apteekin, sen sivu-
toimipisteen tai ladkekeskuksen toiminnan harjoittamisen, jos luvanhaltijan toiminta lopetetaan
tai jos yksityisen palveluntarjoajan koko liiketoiminta myydéaén toiselle toimijalle. Luvanhalti-
jan tulee ilmoittaa ndistd muutoksista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
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Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi peruuttaa méariajaksi tai kokonaan 61 a §:ssi
tarkoitetun luvan, jos sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen tai lddkekeskuksen toiminta on
olennaisella tavalla tdmin lain, lupaehtojen tai lddkkeiden hyvien tuotantotapojen vastaista
taikka vakavasti vaarantaa lddketurvallisuuden tai jos 78 §:n perusteella annettujen maérdysten
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

77§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee huolehtia siitd, ettd lddkevalmisteiden ja
ladkeaineiden valmistajat ja niitd maahan tuovat, pitkélle kehitetyssé terapiassa kéytettavia laak-
keité yksittdisen potilaan kdyttoon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat, 1a4k-
keiden prekliinisid turvallisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, ldékevalmisteiden turva-
ominaisuuksien tallennusjirjestelma ja tallennusjérjestelmén yllapitdja, ladketukkukaupat, ladk-
keiden vilittéjat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit, sairaala-apteekkien sivutoimipisteet ja
ladkekeskukset sekéd Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen ladkevalvonta
sitd edellyttda. Lisdksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun,
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijan, lddkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan ladketurvatoiminnan ja toimitilat seké lddkevalmistei-
den valmistuksessa kéytettdvien apuaineiden valmistajat. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi tehdi tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteisty0ssd Euroopan lddkeviraston kanssa.

Lidkkeitd koskeva kansainvilinen apu ja ldfikevarautuminen
86 §

Jollei kansainvilisen avun antamista ja pyytdmistd koskevasta pdidtoksenteosta annetusta
laista (418/2017) tai valtioneuvostosta annetun lain (175/2003) 12 §:std muuta johdu, eikd kan-
sainvélisissd sopimuksissa ole muuta sovittu, sosiaali- ja terveysministerio voi:

a) pyytaa tarvittaessa ladkkeitd koskevaa kansainvélistd apua toiselta valtiolta, Euroopan uni-
onilta tai kansainvéliseltd jarjestoltd ja pdattdd tarjotun avun vastaanottamisesta, jakelusta ja
jakelun kohdentamisesta tiettyihin kéyttotarkoituksiin tai tietyille toimijoille;

b) pdittia toisen valtion, Euroopan unionin tai kansainvélisen jirjeston esittimédn pyynnon
perusteella ladkkeitd koskevan kansainvilisen avun antamisesta ulkomaille ja avun toimeenpa-
nosta,

c) paattad ladkkeitd koskevan kansainvélisen avun antamisesta Suomen harjoittamaan kan-
sainvéliseen toimintaan Suomen alueen ulkopuolella tai Suomen yhteistoimintaan toisen val-
tion, Euroopan unionin tai kansainvélisen jarjeston kanssa Suomen alueella tai sen ulkopuolella
ja avun toimeenpanosta; sekd

d) paittad vastaanotetun lddkkeitd koskevan kansainvilisen avun jakamisesta ja annettavan
ladkkeitd koskevan kansainvilisen avun toimeenpanosta, jollei valtioneuvoston yleisistunnon,
Euroopan unionin toimielimen tai kansainvélisen jarjeston apua koskevasta padtoksestd tai kan-
sainvilisistd velvoitteista muuta johdu.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu ladkkeitd koskeva kansainvélinen apu voidaan toteuttaa myos
Euroopan parlamentin ja neuvoston paitokseen perustuvaa unionin pelastuspalvelumekanismia
(1313/2013/EU) hyodyntden. Talldin sisdministerid huolehtii unionin pelastuspalvelumekanis-
miin liittyvistd menettelyisti ja tukee toiminnallaan sosiaali- ja terveysministeriota.

Jos 1 momentissa tarkoitettu lddkkeitd koskeva kansainvélinen apu sisdltyy pelastuslain
(379/2011) 38 §:ssé tarkoitettuun pelastustoimeen kuuluvaan materiaaliapuun, siséministerion
on kuultava sosiaali- ja terveysministeriotd ennen pelastustointa koskevaa apua koskevan paé-
toksen tekemisté.
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87§

Sosiaali- ja terveysministerion on 86 § mukaista paétostd tehdessddn huomioitava kansalliset
olosuhteet, mukaan lukien lddkkeiden saatavuus ja huoltovarmuus. Ladkkeitd koskevan kan-
sainvilisen avun antamisen tai vastaanottamisen tulee olla kansainvélisten velvoitteiden mu-
kaista, oikeasuhtaista ja perusteltua ihmisten tai eldinten terveyden tai hengen turvaamiseksi.

Sosiaali- ja terveysministerio voi kdyttia tarvittaessa 86 §:ssé tarkoitetun padtdksen tai muun
ladkkeitd koskevaa kansainvélistd apua koskevan paédtoksen valmistelussa apuna Léadkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskusta ja sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisestd annetun lain 50
c §:ssé tarkoitettua kansallista valmiusryhmaa.

Ministerid osoittaa 86 §:ssé tarkoitetun paatoksen tai valtioneuvoston yleisistunnon ladkkeita
koskevaa kansainvélistd apua koskevan péditoksen toimeenpanon Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen, yhden tai useamman yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekin tai HUS-yhtymin sai-
raala-apteekin tehtdvéksi. Ndilld toimijoilla tulee olla tehtdvan suorittamiseksi 32 §:ssi tarkoi-
tettu lupa.

Jos se on tarpeen 86 §:ssd tarkoitetun lddkkeitd koskevan kansainvélistid apua koskevan péa-
toksen toimeenpanemiseksi, ministerid voi myontéé sairaala-apteekille tai sairaala-apteekin si-
vutoimipisteelle, jolla on 32 §:ssd tarkoitettu lupa, luvan toimittaa varastostaan kansainvalisena
apuna annettava ladke-erd 3 momentissa tarkoitetulla toimijalle.

88§

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos edustaa valtiota sosiaali- ja terveysministerion ohjauksen ja
johdon alaisena viranomaisena ladkevarautumiseen liittyvissa asioissa, tekee siihen liittyvéat 1a4-
kehankinnat sosiaali- ja terveysministerion paatosten mukaisesti ja huolehtii muista ladkevarau-
tumiseen liittyvisti tehtévistd sen mukaan kuin ministerid tarkemmin maaraa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toimii unionin pelastuspalvelumekanismista annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston pdédtoksessd N:o 1313/2013/EU tarkoitettujen ladkkeitd kos-
kevien rescEU-varastojen kansallisena yll4pitdjana ja huolehtii niihin liittyvisté tehtévista.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos huolehtii lisdksi ladkkeitd koskevan kansainvilisen avun
toimeenpanosta sosiaali- ja terveysministerion tai valtioneuvoston paiatoksen mukaisesti.

89§

Léadketehtaan, ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan tai niitd maahan tuovan lu-
vanhaltijan, lddkkeiden prekliinisié turvallisuustutkimuksia tekevéin laboratorion, sopimusana-
lysointia tai sopimusvalmistusta lddkevalmistajalle suorittavan yksikon ja laboratorion, ladke-
tukkukaupan, myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin yliopiston aptee-
kin, Itd-Suomen yliopiston apteekin, sairaala-apteekin, sairaala-apteekin sivutoimipisteen ja
ladkekeskuksen, pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavid ladkkeita yksittiiselle potilaalle val-
mistavan yksikon, itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijan sekd Sotilasapteekin tulee
pyydettiessd antaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle maksutta salassapitosdan-
nosten estamétté sellaiset lddkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, lddkejake-
luun, myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvit tiedot ja selvitykset, jotka ovat
vilttdméttomat keskukselle tdsséd laissa, muussa laissa tai Euroopan unionin séddadoksessé sié-
dettyjen tehtidvien suorittamiseksi. Keskuksella on oikeus saada edelld mainituilta tahoilta poti-
laiden ja muiden henkil6iden suojelemiseksi sekd muuten valvontatehtéviensd toteuttamiseksi
valttamattomat tiedot myos potilasasiakirjoista.
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89b §

Lupa- ja valvontavirasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos sekd Kansaneldkelaitos ovat vel-
vollisia pyynnostd antamaan maksutta Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tissa
laissa sdddettyjen lupa- ja valvontatehtdvien suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja selvitykset sen
estdmatti, mitd salassapitovelvollisuudesta sdddetdin. Lupa- ja valvontavirastolla on salassapi-
tosdédnnosten estdmitti oikeus ilman Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen pyynto-
akin ilmoittaa keskukselle sellaisesta terveydenhuollon ammattihenkilén ammatinharjoittamis-
oikeuteen ja yksityisen terveyspalvelun palveluntuottajan rekisterdintiin vaikuttavasta seikasta,
jolla voi olla vaikutusta timén lain mukaisen luvan myontdmiseen tai voimassaoloon. Kansan-
elakelaitoksella on salassapitosddnndsten estimaittd oikeus ilman Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen pyyntddkin ilmoittaa keskukselle tietoonsa tulleista apteekkeja ja apteekka-
reita koskevista seikoista, joilla voi olla vaikutusta tdimén lain mukaisen luvan mydntémiseen
tai voimassaoloon.

89¢§

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee antaa sosiaali- ja terveysministerille
salassapitosddnnosten estimattd timén lain 19 a §:ssd tarkoitetun paatoksen tekemiseksi véaltta-
méttomat tiedot ja selvitykset.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella, sosiaali- ja terveysministeriollé ja sosiaali-
ja terveydenhuollon jirjestdmisestd annetun lain 50 c §:ssid tarkoitetulla kansallisella valmius-
ryhmaélld on oikeus saada toisiltaan, sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestimisestd annetun lain
51 §:ssd tarkoitetulta sosiaali- ja terveydenhuollon valmiuskeskukselta sekid Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselta ja yliopistollisen sairaalan ja HUS-yhtymén sairaala-apteekilta maksutta
ja salassapitosddnnosten estdmattd valttimattomat tiedot 86 - 87 §:ssé tarkoitetun paédtdksen val-
mistelemiseksi. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella ja yliopistollisen sairaalan tai HUS-yh-
tymaén sairaala-apteekilla on oikeus saada maksutta ja salassapitosdadnnosten estimattd sosiaali-
ja terveysministerioltd valttimattomat tiedot 86 - 87 §:ssé tarkoitetun padtdksen taytdntoonpa-
nemiseksi. Tiedonsaantioikeudet eivat koske henkil6tietoja.

102 §

Sosiaali- ja terveysministerion ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 19 a §:n no-
jalla annettu pddtds ja ministerion 86 §:n nojalla annettu paitds voidaan panna taytintoon muu-
toksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaras.

Tama laki tulee voimaan 1 paivand tammikuuta 2027,

Sairaala-apteekki ja ladkekeskus, joka tdmén lain voimaan tullessa harjoittaa toimintaansa en-
nen lain voimaantuloa myonnetyn luvan nojalla, on saatettava tdméin lain mukaiseksi kuuden
kuukauden kuluessa tdimén lain tultua voimaan.
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Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon jéirjestimisesti annetun lain 50 ¢ §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisestd annetun lain (612/2021) 50 ¢ §:n 1
momentti, sellaisena kuin se on laissa 822/2025, seuraavasti:

50c§
Sosiaali- ja terveydenhuollon kansallinen valmiusryhmd

Valtioneuvosto asettaa sosiaali- ja terveysministerion esityksestd 50 b §:n 1 momentissa tar-
koitettujen péadtosten valmistelua varten enintdéin viideksi vuodeksi kerrallaan sosiaali- ja ter-
veydenhuollon kansallisen valmiusryhméan. Valmiusryhmén tehtdvéna on:

1) arvioida tarvetta ja yleisid edellytyksid 50 b §:n 1 momentissa tarkoitetulle paitoksenteolle;

2) tehda esityksid 50 b §:n 1 momentissa tarkoitettujen paatosten muuttamisesta, jatkamisesta
ja kumoamisesta;

3) tehda esityksid hairiétilanteiden hoitamiseksi tarpeellisista toiminnan muutoksista ja muista
toimenpiteisti;

4) selvittdd ja tehdi esityksid héiridtilanteen hoitamiseen liittyvien voimavarojen kohdenta-
misesta hyvinvointialueiden valilla;

5) tehda tarvittaessa ehdotuksia kansallisten voimavarojen kohdentamisesta hyvinvointialuei-
den valilla;

6) tehdd ehdotus yhdesta tai useammasta paatoksen toimeenpanosta vastaavasta hyvinvointi-
alueesta; sekd

7) osallistua tarvittaessa sosiaali- ja terveysministerion niin pédttdessé ladkelain 86 §:n mu-
kaisten paitosten ja muiden ladkkeitd koskevaa kansainvélistd apua koskevien péétdsten val-
misteluun.

Tama laki tulee voimaan 1 paivand tammikuuta 2027,
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Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:n 2 momentti,
seuraavasti:

238
Tehtdvit

Laitoksen tulee lisdksi huolehtia niistd tehtdvisti, jotka ldadkelaissa (395/1987), huumausaine-
laissa (373/2008), tartuntatautilaissa (1227/2016), lddkkeiden velvoitevarastoinnista annetussa
laissa (979/2008) tai muussa laissa tai lain nojalla sédédetién sen tehtiviksi tai jotka sosiaali- ja
terveysministerio sille maéraa. Liséksi laitos voi toimia oikeuslddketieteellisten ja terveyden-
huollon palvelujen tuottajana silloin, kun téillainen toiminta liittyy vélittdmaésti sen tutkimus-,
asiantuntija- tai kehittdmistoimintaan.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivanéd tammikuuta 2027.
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Laki

laakinnallisisti laitteista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan 1adkinnéllisistd laitteista annetun lain (719/2021) 4 § ja sen otsikko sekd 49 §:n 1
momentti ja

lisdtddn 37 §:44n uusi 5 momentti, seuraavasti:

48
Kertakdiyttoisen lddkinndllisen laitteen uudelleen kdsittely

Laékinnéllinen laite, jonka sen valmistaja on mééritellyt kertakayttdiseksi, voidaan uudelleen
késitelld ja kéyttdd uudelleen terveydenhuollon toimintayksikossd MD-asetuksen 17 artiklan
mukaisesti.

Terveydenhuollon toimintayksikkd voi antaa kertakéyttoisen lddkinnéllisen laitteen uudel-
leenkdsittelyn toimeksi kyseisen terveydenhuollon toimintayksikén ulkopuoliselle Euroopan
unioniin tai ET A-alueelle sijoittautuneelle toimijalle, jos uudelleenkésitelty laite toimitetaan ko-
konaisuudessaan terveydenhuollon toimintayksikdlle.

Edelléd 1 ja 2 momentissa tarkoitetussa uudelleenkésittelyssd on varmistettava MD-asetuksen
artiklojen 17.3 ja 17.5 vaatimusten tiyttyminen.

Yhteiset uudelleenkisittelyd koskevat tekniset vaatimukset on maéritelty komission téytin-
toonpanoasetuksessa (EU) 2020/1207 sddnndistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745 soveltamiseksi siltd osin kuin on kyse kertakayttoisten laitteiden uudelleenka-
sittelyd koskevista yhteisistd eritelmisté.

37§

Toimivaltainen viranomainen

Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on asetuksessa (EU) 2020/1207 tarkoitettu toimi-
valtainen viranomainen uudelleenkésittelijoiden ja terveydenhuollon toimintayksikén ulkopuo-
listen uudelleenkasittelijoiden osalta.

49 §
llmoitukset Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja laiterekisteri

Suomeen sijoittautuneen valmistajan, yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden valmis-
tajan, jarjestelmédn tai toimenpidepakkauksen kokoajan, sterilointipalvelun tuottajan, valtuute-
tun edustajan sekd maahantuojan on ennen laitteen markkinoille saattamista tai markkinoille
saataville asettamista tehtdva toiminnastaan ja laitteesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle ilmoitus. Uudelleenkésittelijoiden ja terveydenhuollon toimintayksikon ulkopuolis-
ten uudelleenkésittelijdiden, joiden toiminta kattaa terveydenhuollon, tulee toimittaa tiedot
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toiminnastaan ja laitteistaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Toimijoiden il-
moituksesta on kaytdva ilmi toimijan nimi, toimipaikka ja muut tarpeelliset yhteystiedot.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnad tammikuuta 2027,

Helsingissé x.x.2026

Paaministeri

Petteri Orpo

Sosiaaliturvaministeri Karoliina Partanen
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
kumotaan ladkelain (395/1987) 66 a § ja

muutetaan lain 5 d §, 9 §:n 2 momentti, 14, 15, 17ja 18 §, 31 §:n 1 momentti, 32 §:n 1 ja 2
momentti, 33 §:n 2 momentti, 34 §:n 1 momentti, 35 §:n 1 momentti, 37 §:n 2 ja 3 momentti,
61 -64ja 66§, 77 §:n 1 momentti, 89 §:n 1 momentti, 89 b §:n 1 momentti, 89 c § ja 102 §:n
4 momentti sellaisina kuin ne ovat 5 d § laissa 853/2005, 9 §:n 2 momentti, 31 §:n 1 mo-
mentti, 33 §:n 2 momentti, 34 §:n 1 momentti, 35 §:n 1 momentti, 37 §:n 2 ja 3 momentti, 77
§:n 1 momentti, 89 §:n 1 momentti ja 102 §:n 4 momentti laissa 1426/2025, 14 § lacissa
700/2002 ja 1200/2013, 15 § laissa 1112/2010, 17 § laeissa 853/2005, 773/2009, 1200/2013,
985/2021 ja 1258/2021, 18 § laissa 1258/2021, 32 §:n 1 ja 2 momentti lacissa 780/2025 ja
1426/2025, 61 § lacissa 248/1993, 700/2002 ja 773/2009, 62 § lacissa 895/1996, 22/2006,
773/2009, 1727/2009 ja 1231/2016, 63 ja 66 § laissa 773/2009, 64 § osaksi laissa 22/2006, 66
a § laissa 895/1996, 89 b §:n 1 momentti laissa 780/2025, 89 c laissa 553/2020, seka

lisdtddn lakiin uusi 14 a, 14 b, 17 b, 17 ¢, 61 a, 62 a, 62 b ja 62 c §, siitd lailla 985/2021
kumotun 86 - 88 §:n tilalle uusi 86 - 88 § ja niiden edelle lailla 985/2021 kumotun véliotsikon

tilalle uusi véliotsikko, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

5d§

Lddkkeelliselld kaasulla tarkoitetaan kaasua
tai kaasuseosta, jonka kdyttd perustuu farma-
kologiseen vaikutukseen, joka on tarkoitettu
annosteltavaksi potilaalle hoidolliseen, dia-
gnostiseen tai ehkéisevdidn tarkoitukseen ja
joka on valmistettu ja tarkastettu lddkkeiden
hyvien tuotantotapojen mukaisesti.

98§

Ladketehtaalla on oltava palveluksessaan
suorassa tyOsuhteessa vastuunalainen johtaja,
joka ensisijaisesti vastaa siitd, ettd ladketeh-
taan valmistamat ladkkeet tayttavét niille tassa
laissa tai sen nojalla asetetut vaatimukset ja
ettd ne ovat laadultaan moitteettomia seké
siitd, ettd ladkkeitd teollisesti valmistettaessa
noudatetaan lddkkeiden valmistusta ja laadun
valvontaa koskevia tdmén lain sddnnoksia ja

Ehdotus

5d§

Lddikkeelliselld kaasulla tarkoitetaan kaasua
tai kaasuseosta, jonka kaytto perustuu farma-
kologiseen vaikutukseen, joka on tarkoitettu
annosteltavaksi potilaalle hoidolliseen, dia-
gnostiseen tai ehkdisevéin tarkoitukseen.

98§

Ladketehtaalla on oltava palveluksessaan
suorassa tyOsuhteessa vastuunalainen johtaja,
joka ensisijaisesti vastaa siitd, ettd ladketeh-
taan valmistamat ladkkeet tayttavét niille tdssd
laissa tai sen nojalla asetetut vaatimukset ja
ettd ne ovat laadultaan moitteettomia seké
siitd, ettd ladkkeitd teollisesti valmistettaessa
noudatetaan ladkkeiden valmistusta ja laadun
valvontaa koskevia tdmén lain sddnnoksia ja

114



Voimassa oleva laki

niiden nojalla annettuja sddnnoksid ja maa-
rayksia.

Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on ol-
tava laillistettu proviisori tai muun soveltuvan
ylemmén korkeakoulututkinnon suorittanut.
Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan liséksi,
ettd hén on toiminut riittdvén ajan ladketeh-
taassa ladkkeiden valmistus- tai laadunvar-
mistustehtivissd. Vastuunalainen johtaja ei
saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena joh-
tajana toisessa yhtidssé, joka on saanut luvan
teollisesti valmistaa ladkkeitd. Vastuunalai-
nen johtaja ei saa myoskaén olla vastuunalai-
nen johtaja toisen yhtidn ladketukkukaupassa
eikd apteekkari, sairaala-apteekin tai ladke-
keskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja, ap-
teekin tai sivuapteekin hoitaja eiké itsehoito-
ladkkeiden vahittdismyyntiluvan haltija, ti-
mén johtoon kuuluva henkild tai itsehoito-
ladkkeiden myynnistd vastaava vastuuhen-
kilo. Vastuunalaisen johtajan pitevyysvaati-
muksista voidaan tarvittaessa sdétdéd tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 mo-
mentissa tarkoitettujen pitevyysvaatimusten
liséksi eldinlddkedirektiivin 53 artiklassa tai
ladkedirektiivin 49 artiklassa sdddettyja kel-
poisuusvaatimuksia, on lddkevalmisteita osit-
tain tai kokonaan valmistavalla luvanhaltijalla
oltava palveluksessaan suorassa tyosuhteessa
véhintddn yksi mainituissa direktiiveissa saa-
detyt kelpoisuusehdot tiyttava henkilo. Kel-
poisuusehdot tayttava henkilo vastaa siitd, ettd
ladkevalmiste-erdt on valmistettu myyntilu-
van ja hyvien tuotantotapojen mukaisesti.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia madrayksia kelpoisuuseh-
dot tayttdvan henkilon tehtavista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan séétia
poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sdddetyistd
ladkkeiden laatua valvovan yksikon ja labora-
torion vastuunalaisen johtajan ja kelpoisuus-
ehdot tdyttdvan henkilon pétevyysvaatimuk-
sista.

Ehdotus

niiden nojalla annettuja sddnnoksiad ja maia-
rayksia.

Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on ol-
tava laillistettu proviisori tai muun soveltuvan
ylemmén korkeakoulututkinnon suorittanut.
Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan liséksi,
ettd hén on toiminut riittdvén ajan ladketeh-
taassa ladkkeiden valmistus- tai laadunvar-
mistustehtiavissd. Vastuunalainen johtaja ei
saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena joh-
tajana toisessa yhtidssé, joka on saanut luvan
teollisesti valmistaa lddkkeitd. Vastuunalai-
nen johtaja ei saa mydskaén olla vastuunalai-
nen johtaja toisen yhtion lddketukkukaupassa
eikd apteekkari, sairaala-apteekin, sairaala-
apteekin sivutoimipisteen tai lddkekeskuksen
hoitaja, sotilasapteekin johtaja, apteekin tai si-
vuapteekin hoitaja eikd itsehoitolddkkeiden
véhittdismyyntiluvan haltija, tdméin johtoon
kuuluva henkilo tai itsehoitolddkkeiden
myynnistd vastaava vastuuhenkild. Vastuun-
alaisen johtajan pitevyysvaatimuksista voi-
daan tarvittaessa saétdé tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 mo-
mentissa tarkoitettujen patevyysvaatimusten
lisdksi eldinlddkedirektiivin 53 artiklassa tai
ladkedirektiivin 49 artiklassa sdddettyjad kel-
poisuusvaatimuksia, on lddkevalmisteita osit-
tain tai kokonaan valmistavalla luvanhaltijalla
oltava palveluksessaan suorassa tyosuhteessa
véhintddn yksi mainituissa direktiiveissé séa-
detyt kelpoisuusehdot tiyttava henkilo. Kel-
poisuusehdot tayttava henkilo vastaa siitd, ettd
ladkevalmiste-erdt on valmistettu myyntilu-
van ja hyvien tuotantotapojen mukaisesti.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia madrayksia kelpoisuuseh-
dot tayttdvan henkilon tehtavista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan séétaa
poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sdddetyistd
ladkkeiden laatua valvovan yksikon ja labora-
torion vastuunalaisen johtajan ja kelpoisuus-
ehdot tdyttdvan henkilon patevyysvaatimuk-
sista.
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Voimassa oleva laki
14 §

Sairaala-apteekissa tai lddkekeskuksessa
saadaan valmistaa lddkevalmisteita sairaan-
hoitopiirin, sairaalan tai terveyskeskuksen
oman ja 62 §:n 3 momentissa tarkoitetun toi-
minnan edellyttdmassé laajuudessa. Ladkkeita
valmistettaecssa on noudatettava ladkkeiden
hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd pe-
riaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyviksytty
Euroopan yhteiséjen sdénnoksiin ja farma-
seuttisten valmisteiden tuotannon tarkastusten
keskindisestd hyviaksymisesta tehtyyn yleisso-
pimukseen liittyen.

Sairaala-apteekki voi teettdd 1 momentissa
tarkoitetun lddkkeen valmistuksen tai kaytto-
kuntoon saattamisen toisessa sairaala-aptee-
kissa silloin kun valmistus edellyttda erityisti-
loja. Liséksi sairaala-apteekki voi teettdé ra-
dioaktiivisten lddkkeiden kayttokuntoon saat-
tamisen Euroopan talousalueella sijaitsevassa
ladketehtaassa sopimusvalmistuksena. Sopi-
musvalmistajan toimiluvan tulee kattaa sopi-
muksella teetettdvit toiminnot. Ladkkeitd so-
pimusvalmistuttavan sairaala-apteekin hoita-
jan on tehtdvad sopimusvalmistuttamisesta il-
moitus Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Keskus voi antaa maérdyksid me-
nettelytavoista, joita sairaala-apteekin ja laa-
kekeskuksen on noudatettava ladkkeitd val-
mistaessaan ja sairaala-apteekin on noudatet-
tava ladkkeitd valmistuttaessaan seké tarkem-
pia madrdyksid ilmoitusmenettelysta.

14a§

(Uusi pykdld)

14b§

(Uusi pykdld)

Ehdotus
14§

Sairaala-apteekissa, sen sivutoimipisteessd
tai ladkekeskuksessa saadaan valmistaa ladke-
valmisteita sen 62 §.ssd tarkoitetun toiminnan
edellyttdmassd laajuudessa sen mukaan kuin
lddkedirektiivin 2, 3 ja 5 artiklassa tarkemmin
sdddetddn. Ladkkeitd valmistettaessa on nou-
datettava lddkkeiden hyvid tuotantotapoja,
jotka vastaavat niitd periaatteita ja ohjeistoja,
jotka on hyviksytty Euroopan yhteisdjen
sdadannoksiin ja farmaseuttisten valmisteiden
tuotannon tarkastusten keskindisestd hyvaksy-
misestd tehtyyn yleissopimukseen liittyen.

Sairaala-apteekki tai sen sivutoimipiste voi
teettdd 1 momentissa tarkoitetun ladkkeen val-
mistuksen tai kdyttokuntoon saattamisen toi-
sessa sairaala-apteekissa silloin kun valmistus
edellyttdd erityistiloja. Lisdksi sairaala-ap-
teekki voi teettdd radioaktiivisten lddkkeiden
kayttokuntoon saattamisen Euroopan talous-
alueella sijaitsevassa ladketehtaassa sopimus-
valmistuksena. Sopimusvalmistajan toimilu-
van tulee kattaa sopimuksella teetettdvit toi-
minnot. Ladkkeitd sopimusvalmistuttavan sai-
raala-apteekin hoitajan on tehtdvd sopimus-
valmistuttamisesta ilmoitus Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Keskus voi
antaa madrdyksid menettelytavoista, joita sai-
raala-apteekin, sen sivutoimipisteen ja ladke-
keskuksen on noudatettava lddkkeitd valmis-
taessaan ja ladkkeitd valmistuttaessaan sekd
tarkempia méérdyksié ilmoitusmenettelysta.

14a§

Sotilasapteekki saa valmistaa ladkkeitd ai-
noastaan pienind méérind Puolustusvoimien
tarpeisiin. Néin valmistettuja ladkkeiti ei saa
saattaa markkinoille eikd niiden valmistuk-
sessa saa kayttda teollista prosessia.

14b§

Apteekkitoimija, jolla on oikeus muuhun
kuin teolliseen ldadkevalmistukseen, saa val-
mistaa lddkkeellistd kaasua ainoastaan Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen

116



Voimassa oleva laki

15§

Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-ap-
teekkien ja ladkekeskusten lddkevalmistuksen
ja koneellisen annosjakelun edellytyksené on,
ettd henkilokunta on riittdvasti perehtynyt
ladkkeiden valmistukseen ja etti siithen tarvit-
tavat tuotantotilat ja laitteet ovat asianmukai-
set. Toiminnassa tulee liséksi noudattaa sovel-
tuvin osin 11 §:n mukaisia ladkkeiden hyvid
tuotantotapoja.

Tarkempia sddnnoksid lupaedellytyksistd
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa madrdyksid 12 a §:n 1 momentin
mukaisen luvan hakemisesta.

17 §

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa ladkkeitad
ladketehtaassa;

2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoittaa
ladkkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki,
Itd-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairaala-apteekki yksittiistapauksissa asi-
anomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai ter-
veyskeskuksen omaa ja 62 §:n 3 momentissa
tarkoitettua toimintaa varten;

5) yliopisto, korkeakoulu ja tieteellinen tut-
kimuslaitos tutkimustoimintaansa varten;
sekd

6) Kkliinisiin 1adketutkimuksiin tutkimus-
ladkkeitd tai myyntiluvattomia oheisladkkeita

Ehdotus

luvalla. Valmistus on tehtdvé yhteistydssé ter-
veydenhuollon toimintayksikon kanssa ja val-
mistettu lddkkeellinen kaasu on toimitettava
suoraan tuon yksikon potilaiden hoitoon.

15§

Edelld tarkoitetun apteekkien, sivuapteek-
kien, sairaala-apteekkien, niiden sivutoimipis-
teiden ja ladkekeskusten sekd Sotilasapteekin
ladkevalmistuksen edellytyksend on, ettd hen-
kilokunta on riittavasti perehtynyt ladkkeiden
valmistukseen ja ettd sithen tarvittavat tuotan-
totilat ja laitteet ovat asianmukaiset. Toimin-
nassa tulee liséksi noudattaa soveltuvin osin
11 §:n mukaisia ladkkeiden hyvié tuotantota-
poja.

Tarkempia sddnnoksid lupaedellytyksistd
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.
Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
antaa mddrdyksen siitd, miltd osin 11 §n mu-
kaisia lddkkeiden hyvid tuotantotapoja on
noudatettava 14 b §.ssd tarkoitetun lddkkeel-
listen kaasujen valmistuksessa. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méaa-
rayksid 12 a §mn 1 momentin mukaisen luvan
hakemisesta.

17 §

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa ladkkeitad
ladketehtaassa;

2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoittaa
ladkkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki,
Itd-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairaala-apteekki yksittiistapauksissa asi-
anomaisen sairaala-apteckin 62 §.:ssd tarkoi-
tettua omaa toimintaa ja 62 a §:n 2 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

5) yliopisto, korkeakoulu ja tieteellinen tut-
kimuslaitos tutkimustoimintaansa varten;
sekd

6) Kkliinisiin ladketutkimuksiin tutkimus-
ladkkeita tai myyntiluvattomia oheisladkkeita
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se, jollaon 15 a §:n 1 momentissa tai 32 §:ssé
tarkoitettu lupa, seké sairaala-apteekki omaa
toimintaansa varten.

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakoulun
ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on tehtéva
maahantuonnista ilmoitus Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle.

Jos ladkevalmiste, jolla on myyntilupa tai
joka on rekisterdity, tuodaan Euroopan talous-
alueeseen kuulumattomasta valtiosta, on maa-
hantuojalla oltava 8 §:ssd tarkoitettu lupa
ladkkeiden teolliseen valmistamiseen. Maa-
hantuojan tulee varmistua siité, ettd Euroopan
talousalueeseen kuulumattomasta valtiosta
maahantuoduille lddkevalmisteille on suori-
tettu Suomessa tai muussa Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa valtiossa ladkevalmis-
teen myyntiluvan vaatimusten mukaisen laa-
dun varmistamista koskeva tarkastus. Euroo-
pan talousalueeseen kuulumattomista valti-
oista maahantuoduille ladkevalmisteille suori-
tettavasta laaduntarkastuksesta sdddetian val-
tioneuvoston asetuksella. Jos kliiniseen 1d4ke-
tutkimukseen tarkoitettu lddke tuodaan Euroo-
pan talousalueeseen kuulumattomasta valti-
osta, on maahantuojalla oltava 15 a §:n 1 mo-
mentissa tarkoitettu lupa.

Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tarkoi-
tettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maahan
ladkeaineita tuotantotoimintaansa  varten.
Téastd maahantuonnista elinkeinonharjoittajan
on tehtdva ilmoitus Léadkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ja Tulli saavat tuoda maahan ladkkeitd, jotka
ovat tarpeen niille tdssé laissa sdédettyjen val-
vontatehtdvien suorittamiseksi. Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta tai Tul-
lilta ei edellytetd 3 momentin mukaista lupaa.

Ehdotus

se, jollaon 15 a §:n 1 momentissa tai 32 §:ssé
tarkoitettu lupa, seké sairaala-apteekki omaa
toimintaansa varten.

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakoulun
ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on tehtéva
maahantuonnista ilmoitus Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle.

Jos ladkevalmiste, jolla on myyntilupa tai
joka on rekisterdity, tuodaan Euroopan talous-
alueeseen kuulumattomasta valtiosta, on maa-
hantuojalla oltava 8 §:ssd tarkoitettu lupa
ladkkeiden teolliseen valmistamiseen. Maa-
hantuojan tulee varmistua siitd, ettd Euroopan
talousalueeseen kuulumattomasta valtiosta
maahantuoduille lddkevalmisteille on suori-
tettu Suomessa tai muussa Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa valtiossa lddkevalmis-
teen myyntiluvan vaatimusten mukaisen laa-
dun varmistamista koskeva tarkastus. Euroo-
pan talousalueeseen kuulumattomista valti-
oista maahantuoduille lddkevalmisteille suori-
tettavasta laaduntarkastuksesta saddetdan val-
tioneuvoston asetuksella. Jos kliiniseen ladke-
tutkimukseen tarkoitettu ladke tuodaan Euroo-
pan talousalueeseen kuulumattomasta valti-
osta, on maahantuojalla oltava 15 a §:n 1 mo-
mentissa tarkoitettu lupa.

Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tarkoi-
tettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maahan
ladkeaineita tuotantotoimintaansa  varten.
Téastd maahantuonnista elinkeinonharjoittajan
on tehtiva ilmoitus Léadkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle.

Jos hyvinvointialue on sopinut ensihoitopal-
velun tuottamisesta toisen Euroopan talous-
alueeseen kuuluvan valtion viranomaisen
kanssa, ensihoitopalvelun yksikén kdyttd-
mdssd kulkuneuvossa saa tuoda tilapdisesti
maahan toisesta Euroopan talousalueeseen
kuuluvasta valtiosta lddkevalmisteita yksikon
omaa toimintaa varten. Tdssd momentissa
tarkoitettuja lddkkeitd ei saa saattaa markki-
noille.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ja Tulli saavat tuoda maahan ladkkeitd, jotka
ovat tarpeen niille tdssé laissa saddettyjen val-
vontatehtdvien suorittamiseksi. Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta tai Tul-
lilta ei edellytetd 3 momentin mukaista lupaa.
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17b§

(Uusi pykdld)

17¢§

(Uusi pykdld)

Ehdotus

17b§

Lahtiessddn ulkomaille sotilaalliset kriisin-
hallintajoukot ja Puolustusvoimat niiden osal-
listuessa sotilastehtéviin tai -harjoituksiin saa-
vat viedd Suomesta lddkevalmisteita joukko-
jen omaan kayttoon.

Puolustusvoimilla ja sotilaallisilla kriisin-
hallintajoukoilla on oikeus Suomeen palates-
saan tuoda mukanaan maasta viedyt ja ulko-
mailla joukkojen kéyttoon hankitut, kaytta-
mittd jddneet ladkevalmisteet joukkojen
omaan kéyttoon. Tdssd momentissa tarkoitet-
tuja ladkkeitd ei saa saattaa markkinoille.

17¢§

Vieraan valtion joukoilla ja liittokunnan esi-
kunnalla, joihin sovelletaan Suomea sitovaa
joukkojen tai kansainvélisen sotilasesikunnan
asemaa koskevaa sopimusta ja jotka osallistu-
vat sopimuksessa tarkoitettuun sotilaalliseen
puolustusyhteistyohon, on oikeus tuoda maa-
han kohtuullinen mééra ladkkeitd yksinomaan
joukkojen omaan kayttoon.

USA:n joukkojen lukuun toimivilla sopi-
mustoimittajilla on liséksi Puolustusyhteis-
tyOstd Suomen tasavallan hallituksen ja Ame-
rikan yhdysvaltojen hallituksen vililld tehdyn
sopimuksen (SopS 69 ja 70/2024) 18 artiklan
nojalla oikeus tuoda mukanaan kohtuullinen
méard lddkkeitd yksinomaan USA:n joukko-
jen omaan kayttoon. Maahantuonnin tulee pe-
rustua Suomen ja USA:n viliseen puolustus-
yhteistyohon.

Tassé pykéléssa tarkoitetuilla toimijoilla on
oikeus viedd maasta omaan kiytt6onsad pyka-
lén nojalla tuodut ja Suomesta hankitut, kayt-
tamatta jadneet laakkeet.

Edell4d 1 ja 2 momentissa tarkoitetussa ladk-
keiden tuonnissa ja viennissd voidaan poiketa
tdman lain sddnnoksistd, siltd osin kuin se on
viélttdmétontd vieraan valtion joukkojen tehta-
vien suorittamiseksi ja niiden myoté kansalli-
sen turvallisuuden takaamiseksi.
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18§

Edell4 17 §:ssé tarkoitettujen maahantuojien
on pidettdvi lddkkeiden maahantuonnista lu-
etteloa, josta ilmenee maahantuotu lddke seké
sen miird, tuontimaa, toimittaja ja maahan-
tuontipdivamadrd. Luettelosta ja 17 §:ssi tar-
koitetusta maahantuontia koskevasta ilmoi-
tuksesta voidaan antaa tarkempia sddnnoksia
valtioneuvoston asetuksella.

31§

Ladketehtaasta saa myyda tai muutoin luo-
vuttaa ladkeaineita ja tehtaan omia lddkeval-
misteita vain toiselle 1ddketehtaalle, 1adketuk-
kukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilas-
apteekille, sairaala-apteekille ja ladkekeskuk-
selle. Ladkevalmisteita, joita ei ole sdéddetty tai
madritty myytéviksi vain apteekeista, saadaan
lisdksi myydd ja muutoin luovuttaa néiden
valmisteiden vahittdismyyjille. Thmisille tar-
koitettuja itsehoitolddkkeitd, joille on myon-
netty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyn-
tikanavan laajennus, saa lisdksi myyda itse-
hoitoldadkkeiden  vihittdismyyntiluvanhalti-
joille.

Ladketehtaasta saa myyda tai muutoin luo-
vuttaa lddkeaineita ja omia laddkevalmisteita
my0s yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelli-
selle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa
varten. Ladketehtaan tulee tehda téstd ilmoitus
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle.

Suomen ulkopuolelle ladkkeitd saa toimittaa
ladketehtaasta vain sellaiselle toimijalle, jolla
on kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia
ladkkeita lddketehtaasta.

32§

Lddkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vastaan
harjoitettavaa toimintaa, jonka tarkoituksena
on:

1) 1adkkeitéd koskevien tilausten vastaanotta-
minen ja muu kuin 2 momentissa tarkoitettu
toimittaminen;

Ehdotus

18 §

Edelld 17 §:ssd ja 17 b §:ssd tarkoitettujen
maahantuojien on pidettdvé ladkkeiden maa-
hantuonnista luetteloa, josta ilmenee maahan-
tuotu ladke sekd sen madrad, tuontimaa, toimit-
taja ja maahantuontipdivamiéra. Luettelosta
ja 17 §:ssé tarkoitetusta maahantuontia koske-
vasta ilmoituksesta voidaan antaa tarkempia
sdannoksié valtioneuvoston asetuksella.

31§

Ladketehtaasta saa myyda tai muutoin luo-
vuttaa ladkeaineita ja tehtaan omia l4dkeval-
misteita vain toiselle lddketehtaalle, ladketuk-
kukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilas-
apteekille, sairaala-apteekille, sairaala-aptee-
kin sivutoimipisteelle ja ladkekeskukselle.
Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai maa-
ratty myytéviksi vain apteekeista, saadaan li-
sdksi myyd4 ja muutoin luovuttaa ndiden val-
misteiden vahittdismyyjille. Thmisille tarkoi-
tettuja itsehoitolddkkeitd, joille on myonnetty
23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntika-
navan laajennus, saa lisdksi myyda itsehoito-
ladkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoille.

Ladketehtaasta saa myyd4 tai muutoin luo-
vuttaa lddkeaineita ja omia laddkevalmisteita
my0s yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelli-
selle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa
varten. Ladketehtaan tulee tehdé tésté ilmoitus
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle.

Suomen ulkopuolelle lddkkeité saa toimittaa
ladketehtaasta vain sellaiselle toimijalle, jolla
on kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia
ladkkeita lddketehtaasta.

32§

Lddkkeiden  tukkukaupalla  tarkoitetaan
kaikkia joko voittoa tavoittelevia tai tavoitte-
lemattomia toimintoja, jotka muodostuvat
lidkkeiden hankkimisesta, hallussapidosta,
toimittamisesta tai maasta viennistd lukuun
ottamatta lddkkeiden yleistd jakelua. Ndmd
toiminnot suoritetaan lddkkeiden valmistajien
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2) ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito
niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille,
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koille ja muille tdmén lain 34 ja 35 §:ssé tar-
koitetuille tahoille; tai

3) ladkkeiden maasta vieminen.

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole
ladkkeiden ja ldékevalmisteiden 38 a §:n mu-
kainen myynti véestolle, ladkkeiden ja ladke-
valmisteiden toimittaminen apteekista toiseen
apteekkiin tai sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikkoon, sairaala-apteekista tai 1a4-
kekeskuksesta tapahtuva ladkkeiden ja ladke-
valmisteiden toimittaminen 62 §:n mukaisesti
eikd myyntiluvan haltijan tai hénen edusta-
jansa toimesta tapahtuva markkinointi ja las-
kutus, johon ei liity valmisteiden hallussapi-
toa, jakelua eiké varastointia.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen luvalla. Luvan mydntdmisen edelly-
tyksend on, ettd hakijan kdytdssd on asianmu-
kaiset tilat, laitteet ja vilineet lddkkeiden sii-
lyttdmiseksi ja toiminnan varmistamiseksi
sekd ettd hakijalla on toiminnan edellyttdméa
henkilokunta. Lupaan voidaan liittda toimin-
nan harjoittamista koskevia ehtoja. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus vastaa lu-
paan liittyvien tietojen viemisestd Euroopan
ladkeviraston ylldpitimain tietokantaan.

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti-
ossa Euroopan yhteisdjen sddnndsten mukai-
sesti myonnetyn tukkukauppaluvan tunnusta-
misesta ja ajasta, jonka kuluessa lupahakemus
on ratkaistava, sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

33§

Ladketukkukaupalla on oltava palvelukses-
saan suorassa tydsuhteessa vastuunalainen
johtaja, joka vastaa siitd, ettd ladketukkukau-
pasta myytdvit ladkkeet tayttdvit niille tdssd

Ehdotus

tai varastonpitdjien, maahantuojien, muiden
tukkukauppiaiden tai apteekkien, sairaala-ap-
teekkien, sairaala-apteckkien sivutoimipistei-
den, lddkekeskusten tai muiden 34 ja 35 §:ssd
sdddettyjen toimijoiden kanssa.

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole
ladkkeiden ja ladkevalmisteiden yleinen ja-
kelu. Lddkkeiden ja lddkevalmisteiden ylei-
selld jakelulla tarkoitetaan timdn lain mu-
kaista apteekin, sivuapteekin, apteekkien pal-
velupisteiden, apteekin verkkopalvelun, Soti-
lasapteekin, sairaala-apteekin, sairaala-ap-
teekin sivutoimipisteen, lddkekeskuksen ja
muiden 34 §:ssd tarkoitettujen toimijoiden
lddkkeiden jakelua, toimittamista ja myyntid
vdestolle, sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksikéille ja muille tdssd laissa sddde-
tyille tahoille, jotka eivit ole yleiseen jakeluun
oikeutettuja tahoja, sekd eldinlddkdrin eldin-
ten lddkitsemisestd annetun lain (387/2014)
15 §:n mukaista lddkkeiden luovutusta ja eldi-
mille tarkoitettujen lddkkeiden pienten mdd-
rien toimittamista vdhittdismyyjdaltd toiselle
Suomessa.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen luvalla. Luvan mydntdmisen edelly-
tyksena on, ettd hakijan kdytdssd on asianmu-
kaiset tilat, laitteet ja vélineet lddkkeiden sii-
lyttdmiseksi ja toiminnan varmistamiseksi
sekd ettd hakijalla on toiminnan edellyttdma
henkilokunta. Lupaan voidaan liittd4 toimin-
nan harjoittamista koskevia ehtoja. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus vastaa lu-
paan liittyvien tietojen viemisestd Euroopan
ladkeviraston ylldpitiméain tietokantaan.

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valti-
ossa Euroopan yhteisdjen sddnndsten mukai-
sesti myonnetyn tukkukauppaluvan tunnusta-
misesta ja ajasta, jonka kuluessa lupahakemus
on ratkaistava, sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

33§

Ladketukkukaupalla on oltava palvelukses-
saan suorassa tyOsuhteessa vastuunalainen
johtaja, joka vastaa siitd, ettd ladketukkukau-
pasta myytdvit ladkkeet tayttdvit niille tdssa
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laissa tai sen nojalla annetuissa sdédnnoksissé
ja mairdyksissd asetetut vaatimukset ja ettd
ladketukkukaupassa noudatetaan lddkkeiden
sdilyttdmisestd, kisittelemisestd ja merkitse-
misestd annettuja maédrayksid. Vastuunalainen
johtaja vastaa liséksi lddketukkukaupan ladke-
jakelun asianmukaisuudesta.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalai-
nen johtaja ei saa olla samanaikaisesti vas-
tuunalaisena johtajana toisessa yhtidssé, joka
on saanut luvan harjoittaa ladketukkukauppaa.
Vastuunalainen johtaja ei saa mydskddn olla
vastuunalainen johtaja toisen yhtion ladketeh-
taassa eikd apteekkari, sairaala-apteekin tai
ladkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin joh-
taja, apteekin tai sivuapteekin hoitaja eiké it-
sehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvan hal-
tija, tdmén johtoon kuuluva henkild tai itse-
hoitolddkkeiden myynnistd vastaava vastuu-
henkild. Vastuunalaisen johtajan patevyys-
vaatimuksista voidaan sditdd tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Ladketukkukaupan on ilmoitettava valittd-
maisti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle seka tarvittaessa myyntiluvan hal-
tijalle tukkukaupan vastaanottamista tai sille
tarjotuista ladkkeistd, joiden se toteaa tai epdi-
lee olevan lddkevadrennoksia.

34 §

Ladketukkukaupasta voidaan myydad tai
muutoin luovuttaa lddkkeitd lddketehtaalle,
toiselle ladketukkukaupalle, apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja ladkekeskukselle sekd eldinlddkérille
eldinlddkintdd varten. Ladkevalmisteita, joita
ei ole sdddetty tai madratty myytiviksi vain
apteekeista, saadaan lisdksi myyda ja muutoin
luovuttaa nédiden valmisteiden véhittdismyy-
jille. Itsehoitoladkkeitd, joille on mydnnetty
23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntika-
navan laajennus, saa lisdksi myyda itsehoito-
ladkkeiden  vahittdismyyntiluvanhaltijoille.
Kun lddketukku myy tai muutoin luovuttaa
ladkkeitd EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle,
sen on varmistettava, ettd l4ddkkeitd

Ehdotus

laissa tai sen nojalla annetuissa sddnnoksissé
ja madrdyksissd asetetut vaatimukset ja ettd
ladketukkukaupassa noudatetaan lddkkeiden
sdilyttdmisestd, kisittelemisestd ja merkitse-
misestd annettuja madrdyksid. Vastuunalainen
johtaja vastaa lisdksi lddketukkukaupan ladke-
jakelun asianmukaisuudesta.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalai-
nen johtaja ei saa olla samanaikaisesti vas-
tuunalaisena johtajana toisessa yhtidssé, joka
on saanut luvan harjoittaa ladketukkukauppaa.
Vastuunalainen johtaja ei saa mydskain olla
vastuunalainen johtaja toisen yhtion ladketeh-
taassa eikd apteekkari, sairaala-apteekin, sai-
raala-apteekin sivutoimipisteen tai ladkekes-
kuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja, aptee-
kin tai sivuapteekin hoitaja eiké itsehoitoladk-
keiden viahittdismyyntiluvan haltija, tdmén
johtoon kuuluva henkil6 tai itsehoitolddkkei-
den myynnistd vastaava vastuuhenkil6. Vas-
tuunalaisen johtajan pitevyysvaatimuksista
voidaan sditdd tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

Ladketukkukaupan on ilmoitettava valitto-
misti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle seka tarvittaessa myyntiluvan hal-
tijalle tukkukaupan vastaanottamista tai sille
tarjotuista ladkkeistd, joiden se toteaa tai epdi-
lee olevan lddkevadrennoksia.

34 §

Ladketukkukaupasta voidaan myydad tai
muutoin luovuttaa lddkkeitd lddketehtaalle,
toiselle ladketukkukaupalle, apteekille, sivu-
apteekille, Sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille, sairaala-apteekin sivutoimipisteelle ja
ladkekeskukselle seka eldinldédkarille eldinlaa-
kintdd varten. Ladkevalmisteita, joita ei ole
sdddetty tai midritty myytdviksi vain aptee-
keista, saadaan lisdksi myyd4 ja muutoin luo-
vuttaa ndiden valmisteiden vahittdismyyjille.
Itsehoitoladkkeitd, joille on myonnetty 23 e
§m 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan
laajennus, saa liséksi myyda itsehoitolddkkei-
den vihittdismyyntiluvanhaltijoille. Kun 14a-
ketukku myy tai muutoin luovuttaa 1ddkkeita
EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle, sen on
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toimitetaan vain sellaiselle toimijalle, jolla on
kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia
ladkkeita lddketukkukaupasta. Myytédessd tai
muutoin luovutettaessa EU- ja ETA-alueen
ulkopuolelle ladkkeitd, jotka tukkukauppa on
vastaanottanut EU- ja ETA-alueen ulkopuo-
lelta ilman, ettd niitd on maahantuotu unionin
alueelle, tukkukaupan on varmistettava, ettd
lddkkeitd hankitaan ainoastaan henkil6ilté,
joilla on kyseisessd maassa lupa tai oikeus toi-
mittaa ladkkeitd tukkukaupalle.

Ladketukkukaupasta voidaan lisdksi myyda
tai muutoin luovuttaa lddkeaineita muulle
elinkeinonharjoittajalle kéytettédvéksi tuotan-
totoiminnassa muuhun tarkoitukseen kuin
ladkkeeksi sekd ladkkeitd 17 §:n 1 momentin
5 kohdassa tarkoitetuille yliopistoille, korkea-
kouluille ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle
tutkimustoimintaa varten.

Luovutettaessa ladkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostajille, l4ddketoimitukseen tu-
lee liittad ladkettd koskevat tiedot sisdltdvi
asiakirja. Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi antaa tarkempia madrdayksid
asiakirjaan merkittdvisté tiedoista sekd menet-
telytavoista, joilla ladketukkukaupat varmis-
tavat jakelemiensa lddkkeiden toimittajien ja
vastaanottajien laillisen oikeuden ladkkeiden
toimittamiseen ja vastaanottamiseen.

35§

Ladketehtaasta ja ladketukkukaupasta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta ladkkeitd 144ka-
reille, hammaslddkareille, eldinlddkareille
sekd ilman ladkemaardystd toimitettavia 1aak-
keitd farmaseuteille, proviisoreille, apteekka-
reille, sairaala-apteekin hoitajille ja ladkekes-
kuksen hoitajille ndyte- ja pdivystystarkoituk-
siin. Naytepakkauksia rekisterdidyistd ho-
meopaattisista valmisteista sekd perinteisisti
kasvirohdosvalmisteista, joita ei ole méaratty
myytdvéksi ainoastaan apteekeista, voidaan
ladketehtaasta ja tukkukaupasta luovuttaa néi-
den valmisteiden véhittdismyyjille.

Ladkendytteelld tarkoitetaan lddkevalmis-
teen pienintd pakkauskokoa, joka luovutetaan

Ehdotus

varmistettava, ettd lddkkeitd toimitetaan vain
sellaiselle toimijalle, jolla on kyseisessé
maassa laillinen oikeus hankkia lddkkeitd 148-
ketukkukaupasta. Myytéessd tai muutoin luo-
vutettaessa EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle
ladkkeita, jotka tukkukauppa on vastaanotta-
nut EU- ja ETA-alueen ulkopuolelta ilman,
ettd niitd on maahantuotu unionin alueelle,
tukkukaupan on varmistettava, ettd ladkkeita
hankitaan ainoastaan henkil®ilta, joilla on ky-
seisessd maassa lupa tai oikeus toimittaa l4ak-
keitd tukkukaupalle.

Ladketukkukaupasta voidaan lisdksi myyda
tai muutoin luovuttaa lddkeaineita muulle
elinkeinonharjoittajalle kéytettédviksi tuotan-
totoiminnassa muuhun tarkoitukseen kuin
ladkkeeksi sekd ladkkeitd 17 §:n 1 momentin
5 kohdassa tarkoitetuille yliopistoille, korkea-
kouluille ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle
tutkimustoimintaa varten.

Luovutettaessa ladkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostajille, lddketoimitukseen tu-
lee liittad ladkettd koskevat tiedot sisdltdva
asiakirja. Ladkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskus voi antaa tarkempia madrdayksid
asiakirjaan merkittdvisté tiedoista sekd menet-
telytavoista, joilla ladketukkukaupat varmis-
tavat jakelemiensa lddkkeiden toimittajien ja
vastaanottajien laillisen oikeuden ladkkeiden
toimittamiseen ja vastaanottamiseen.

35§

Ladketehtaasta ja ladketukkukaupasta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta lddkkeitd 144ka-
reille, hammaslddkareille, eldinlddkareille
sekd ilman ladkemaardystd toimitettavia 1aak-
keitd farmaseuteille, proviisoreille, apteekka-
reille, sairaala-apteekin, sairaala-apteekin si-
vutoimipisteen ja ladkekeskuksen hoitajille
ndyte- ja pdivystystarkoituksiin. Naytepak-
kauksia rekisterdidyistd homeopaattisista val-
misteista sekd perinteisistd kasvirohdosval-
misteista, joita ei ole madratty myytiavaksi ai-
noastaan apteekeista, voidaan ladketehtaasta
ja tukkukaupasta luovuttaa ndiden valmistei-
den vihittdismyyjille.

Ladkendytteella tarkoitetaan lddkevalmis-
teen pienintd pakkauskokoa, joka luovutetaan
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maksutta lddketehtaasta tai ladketukkukau-
pasta ladkevalmisteeseen tutustumista varten.
Péivystyspakkaus on erityinen pakkaus, joka
on tarkoitettu luovutettavaksi potilaalle mak-
sutta hoidon vélitonté aloittamista varten.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnndksid ndyte- ja paivystyspak-
kausten luovuttamiselle asetettavista ehdoista
ja rajoituksista. Lisdksi Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
madrdyksid ndyte- ja péivystyspakkausten
merkinndistd, sdilyttdmisestd ja kdyton seu-
rannasta.

37§

Ladketukkukaupan on pyrittivd varmistu-
maan siitd, ettd silld on tarvetta vastaava
maira ladkkeitd myytdvana.

Ladketukkukaupan tulee viipymaéttd ilmoit-
taa ladkkeitd tilanneelle apteekille, sairaala-
apteekille, ladkekeskukselle, itsehoitoladkkei-
den véhittdismyyntiluvanhaltijalle tai eléin-
ladkarille tilatun ladkkeen jakelukatkoksesta.
Ladketukkukaupan tulee sisdllyttdd ilmoituk-
seen tiedot lddkkeen saatavuushdiriostd seka
arvio toimituskatkoksen kestosta.

Ladketukkukaupan tulee viipyméttéd ilmoit-
taa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle ja kaikille apteekeille, sairaala-aptee-
keille, ladkekeskuksille, itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoille ja eldinladka-
reille lddkejakelun hiirio- ja keskeytystilan-
teesta, jolla on merkittiva vaikutus ladkejake-
lun toteuttamiselle.

61§

Sairaanhoitopiirissd voi olla sen toimintaa
varten sairaala-apteekki. Kunnan, kuntayhty-
mén ja valtion ylldpitdméssd sairaalassa tai
terveyskeskuksessa voi olla sairaala-apteekki
tai ladkekeskus.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu ladkekeskus
voidaan perustaa lisdksi yksityisestd tervey-
denhuollosta annetussa

Ehdotus

maksutta lddketehtaasta tai ladketukkukau-
pasta ladkevalmisteeseen tutustumista varten.
Paivystyspakkaus on erityinen pakkaus, joka
on tarkoitettu luovutettavaksi potilaalle mak-
sutta hoidon vilitonté aloittamista varten.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnndksid ndyte- ja paivystyspak-
kausten luovuttamiselle asetettavista ehdoista
ja rajoituksista. Lisdksi Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
madrdyksid nédyte- ja péaivystyspakkausten
merkinnoistd, sdilyttdmisestd ja kdyton seu-
rannasta.

37§

Ladketukkukaupan on pyrittdvd varmistu-
maan siitd, ettd silld on tarvetta vastaava
maara ladkkeitd myytavana.

Ladketukkukaupan tulee viipymaéttd ilmoit-
taa ladkkeitd tilanneelle apteekille, sairaala-
apteekille, sairaala-apteekin sivutoimipis-
teelle, laikekeskukselle, itsehoitolddkkeiden
véhittdismyyntiluvanhaltijalle tai eldinldaka-
rille tilatun lddkkeen jakelukatkoksesta. Laa-
ketukkukaupan tulee siséllyttdd ilmoitukseen
tiedot lddkkeen saatavuushiiridstd seké arvio
toimituskatkoksen kestosta.

Ladketukkukaupan tulee viipyméttéd ilmoit-
taa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle ja kaikille apteekeille, sairaala-aptee-
keille, sairaala-apteekkien sivutoimipisteille,
ladkekeskuksille, itsehoitolddkkeiden wvahit-
tdismyyntiluvanhaltijoille ja eldinlddkéreille
ladkejakelun hiirio- ja keskeytystilanteesta,
jolla on merkittdva vaikutus lddkejakelun to-
teuttamiselle.

61§

Hyvinvointialueen on jdrjestettdvd alueensa
Jjulkisen terveydenhuollon lddkehuolto. Julki-
sella terveydenhuollolla tarkoitetaan tervey-
denhuoltolain (1326/2010) 1 §:n 1 momentin
mukaisesti hyvinvointialueen, Helsingin kau-
pungin ja HUS-yhtymdn jdrjestimisvastuulle
kuuluvaa terveydenhuoltoa.
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laissa (152/90) tarkoitetun palvelujen tuotta-
jan yllapitdméén sairaansijoja sisaltdvaan yk-
sikkdon ja kehitysvammaisten erityishuol-
losta annetussa laissa (519/77) tarkoitettuun
laitokseen, jos sairaansijojen maéré tétd edel-
lyttaa.

Sairaala-apteekki tai lddkekeskus voidaan
perustaa Lédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen luvalla.

Sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen toimiti-
lojen tulee soveltua lddkkeiden toimittami-
seen, varastointiin, valmistukseen ja tutkimi-
seen. Niiden tulee my0s olla asianmukaisesti
varustettuja.

Luvan hakemisesta seké sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen toimitiloista sdddetddn tarvit-
taessa tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liséksi antaa tarkempia mairdyksid sai-
raala-apteekin ja lddkekeskuksen toiminnasta,
hyvistd tuotantotavoista sekd lddkkeiden va-
rastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen tar-
vittavista tiloista, vélineistd ja laitteista.

61ag§
(Uusi pykdld)

Ehdotus

Hyvinvointialueella voi olla sen julkisen ter-
veydenhuollon lddkehuoltoa varten yksi tai
useampi sairaala-apteekki.

Hyvinvointialueet tai HUS-yhtymd voivat
perustaa yhden tai useamman sairaala-aptee-
kin, joka vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon
yhteistyoalueen julkisen terveydenhuollon
lddkehuollosta, jos siitd on sovittu sosiaali- ja
terveydenhuollon jdrjestdmisestd annetun
lain (612/2021) 36 §:ssd tarkoitetussa hyvin-
vointialueiden yhteistyésopimuksessa tai sosi-
aali- ja terveydenhuollon sekd pelastustoimen

Jjdrjestimisestd Uudellamaalla annetun lain
(615/2021) 9 §:ssd tarkoitetussa HUS-jdrjes-
tamissopimuksessa.

Lisdksi hyvinvointialueella tai, jos siitd on
sovittu 3 momentissa tarkoitetuin tavoin, yh-
teistyéalueella voi olla sairaala-apteekin joh-
don ja valvonnan alaisia sairaala-apteekin si-
vutoimipisteitd, jotka huolehtivat yksittdisen
Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon
lddkehuollosta.

Valtion ylldpitdmdssd sairaalassa tai ter-
veyskeskuksessa voi olla sen toimintaa varten
sairaala-apteekki tai lddkekeskus, joka huo-
lehtii kyseisen terveydenhuollon toimintayksi-
kon lddkehuollosta.

Lddkekeskus voidaan perustaa myés sosi-
aali- ja terveydenhuollon valvonnasta anne-
tun lain (741/2023) mukaisesti rekisterdity-
neen yksityisen terveyspalvelujen palvelun-
tuottajan rekisterissd olevaan terveydenhuol-
lon toimintayksikkoon ja kehitysvammaisten
erityishuollosta annetussa laissa (519/1977)
tarkoitettuun vaativan moniammatillisen tuen
Vvksikkoon, jos yksikéssd tarjotaan terveyden-
huoltolain 67 §:ssd tarkoitettua laitoshoitoa.
Liidkekeskus huolehtii toimintayksikon lddke-
huollosta siltd osin, kun yksikon tarjoama lai-
toshoito sitd edellyttdd.

6las

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
myoOntdd luvan erikseen sairaala-apteekin, sen
sivutoimipisteen tai lddkekeskuksen toimin-
nan harjoittamiseen. Lupa on myonnettdva
jos:
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62§

Kunnan tai kuntayhtymén ylldpitdmasta sai-
raala-apteekista tai ladkekeskuksesta voidaan
61 §:n sddnndsten estimaittd toimittaa:

1) ladkkeitd saman kunnan tai kuntayhty-
méin taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella
oleviin julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikdihin;

2) tartuntatautilain (1227/2016) 81
§:ssd tarkoitettuja rokotteita saman kunnan tai
kuntayhtymén taikka niihin rajoittuvan kun-
nan alueella oleville yksityisille sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikdaille;

3) ladkkeitd muihinkin kuin 1 kohdassa tar-
koitettuihin sosiaali- ja terveydenhuollon

Ehdotus

1) lupaa haetaan 61 §:ssé tarkoitettuun toi-
mintaan ja se tiyttda siind mainitut edellytyk-
set;

2) hakijan toimintaan tarkoitetut toimitilat ja
laitteet soveltuvat ladkkeiden toimittamiseen,
varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen ja
ovat asianmukaisesti varustettuja;

3) hakija nime&4 64 §:ssé tarkoitetun hoita-
jan;

4) hakijalla on toiminnan laajuus huomioi-
den riittdivd maiidrd farmaseuttista ja muuta
henkilokuntaa, joka on asianmukaisesti kou-
lutettu ja perehdytetty tehtdvadnsa; ja

5) hakijan suunnittelema lddkevalmistus
tayttdd 12 aja 13-16 §:n vaatimukset.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua lupaa on
haettava kirjallisesti Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselta. Hakemuksesta on
kaytava ilmi hakijan yhteystiedot sekd tdiméan
1 momentin mukaisesti nimedmén hoitajan ja
muun vastuuhenkilon yhteystiedot ja tiedot ta-
min koulutuksesta ja muusta soveltuvuudesta
tehtdvddn. Valtioneuvoston asetuksella voi-
daan séétaa tarkemmin lupahakemuksen sisil-
16sté ja luvan hakemisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi liséksi antaa tarkempia mdirdyksid sai-
raala-apteekin, sairaala-apteekin sivutoimi-
pisteen ja lddkekeskuksen toiminnasta, hy-
vistd tuotantotavoista sekd ladkkeiden varas-
tointiin, valmistukseen ja tutkimiseen tarvitta-
vista tiloista, vilineista ja laitteista.

62§

Sairaala-apteekin toiminta-alue voi olla yk-
sittdinen julkisen terveydenhuollon toimin-
tayksikko, hyvinvointialue tai sen osa tai 61
$:n 3 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa
yhteistyoalue tai sen osa. Sairaala-apteekin
sivutoimipisteen ja lddkekeskuksen Ilupa
myédnnetddn sen julkisen terveydenhuollon
toimintayksikon lddkehuoltoon, jonka yhtey-
dessd se toimii. Edelld 61 a §:ssd tarkoite-
tussa luvassa on yksilditdvd se julkisen tervey-
denhuollon toimintayksikké tai alue, jolla si-
Jjaitseville julkisen terveydenhuollon toimin-
tayksikéille lddkkeitd saadaan luvan nojalla

126



Voimassa oleva laki

toimintayksikdihin ja apteekkeihin yksittdisen
potilaan valttdméttomén laédkityksen turvaa-
miseksi tilanteissa, joissa lddkkeiden saata-
vuudessa esiintyy ongelmia; sekd

4) ladkkeitd Suomen ulkopuolella toimivien
rauhanturvajoukkojen kayttoon.

Lddkkeitd voidaan Lddkealan turvallisuus-
Jja kehittdmiskeskuksen luvalla toimittaa sai-
raala-apteekista ja lddkekeskuksesta myds yk-
sityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikoille, joiden kanssa kunta tai kuntayh-
tymd on tehnyt sopimuksen sosiaali- ja tervey-
denhuollon palveluiden ostamisesta sosiaali-
ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtion-
avustuksesta annetun lain (733/1992) 4 §:n 1
momentin 4 kohdan mukaisesti tai jotka hoita-
vat muita lain nojalla kunnalle tai valtiolle
kuuluvia tehtdvid.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi  erityisestd  syystd myontdd Iluvan

Ehdotus

toimittaa. Lupaan voidaan liittid myés muita
toiminnan harjoittamista koskevia ehtoja.

Sairaala-apteekki ja sairaala-apteekin sivu-
toimipiste saa 1 momentissa tarkoitetun luvan
nojalla lisdksi toimittaa:

1) ladkkeitd samalla hyvinvointialueella tai,
jos sairaala-apteekin luvassa mddritelty toi-
minta-alue on yhteistyoalue, tuolla alueella
oleville julkisen sosiaalihuollon yksikéille,
Jjoissa tarjotaan julkista terveydenhuoltoa;

2) lddkkeitd Suomesta lihteville ja Suomen
ulkopuolella toimiville sotilaallisille kriisin-
hallintajoukoille ja Puolustusvoimille niiden
osallistuessa sotilastehtdviin ja -harjoituksiin
ulkomailla;

3) lddkkeitd 17 c §.ssd tarkoitetuille vieraan
valtion joukoille, liittokunnan esikunnalle ja
USA:n joukkojen lukuun toimiville sopimus-
toimittajille;

4) 14 §:n 2 momentin mukaisesti sairaala-
apteekissa valmistetun tai kdyttokuntoon saa-
tetun lddkkeen sen teettineelle sairaala-ap-
teekille;

5) tartuntatautilain (1227/2016) 81 §:ssd
tarkoitettuja maksuttomia rokotteita samalla
hyvinvointialueella tai, jos sairaala-apteekin
luvassa mddiritelty toiminta-alue on yhteistyo-
alue, tuolla alueella oleville yksityisille sosi-
aali- ja terveydenhuollon toimintayksikoille;

6) lddkevalmisteen yksittdisen potilaan
valttamdttomdn  lddkityksen  turvaamiseksi
sairaala-apteekin toiminta-alueen ulkopuo-
lella sijaitsevaan sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toimintayksikkoon, jos lddkkeiden saata-
vuudessa esiintyy ongelmia.
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lddkkeiden toimittamiseen 1 momentista poik-
keavalla tavalla sekd 14 §:n mukaisesti val-
mistetun ja 17 §:n 1 momentin 4 kohdan mu-
kaisesti maahan tuodun lddkkeen luovuttami-
seen toiseen sosiaali- ja terveydenhuollon lai-
tokseen ja apteekkiin.

Tassd pykdldssd tarkoitetun Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvan myon-
tamistd harkittaessa on varmistuttava siitd,
ettei lddkkeiden saatavuus alueella merkittd-
vdsti vaikeudu. Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen on ennen luvan myédntd-
mistd kuultava niitd alueen apteekkareita, joi-
den toimintaan luvan myéntdimiselld voi olla
vaikutusta. Lupahakemuksen sisdllostd ja lu-
van myontdmisestd voidaan sddtdd tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

62a§

(Uusi pykdld)

Ehdotus

62a§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myOntiéd sairaala-apteekille tai sairaala-
apteekin sivutoimipisteelle luvan lddkkeiden
toimittamiseen sellaiseen sen toiminta-alu-
eella sijaitsevaan yksityiseen sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen toimintayksikkoon. Edelly-
tyksend on, ettd sairaala-apteekkia yllapitidva
hyvinvointialue on tehnyt palveluntuottajan
kanssa sopimuksen sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palveluiden ostamisesta sosiaali- ja ter-
veydenhuollon jarjestimisestd annetun lain 12
§:n mukaisesti.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
VoI erityisestd syystd myontda sairaala-aptee-
kille tai sairaala-apteekin sivutoimipisteelle
luvan toimittaa ladkkeitd siviilikriisinhallin-
taan osallistuville terveydenhuollon ammatti-
henkiloille, joilla on oikeus lddkkeen mééraa-
miseen tai toimittamiseen sekd 17 §:n 1 mo-
mentin 4 kohdan mukaisesti maahan tuodun
ladkkeen luovuttamiseen toiseen sosiaali- ja
terveydenhuollon laitokseen.

Téasséd pykaldssd tarkoitetun luvan myonté-
mistd harkittaessa on varmistuttava siité, ettei
ladkkeiden saatavuus alueella merkittdvasti
vaikeudu. Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen on ennen luvan myontdmista
kuultava niitd alueen apteekkareita, joiden
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62b §

(Uusi pykdld)

62c§

(Uusi pykdld)

Ehdotus

toimintaan luvan myontédmiselld voi olla vai-
kutusta. Lupahakemuksen siséillostd ja luvan
myoOntdmisestd voidaan siétdd tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

62b§

Sosiaali- ja terveysministerio voi paattaa so-
siaali- ja terveydenhuollon jirjestimisestd an-
netun lain 50 b §:n mukaisesti, jos se on valt-
tdmatontd tuossa pykédldssd tarkoitetun Suo-
messa vallitsevan normaaliolojen héiridtilan-
teen tai valmiuslain (1552/2011) 3 §:ssi tar-
koitettujen poikkeusolojen hoitamiseksi tai
niihin ennakolta valmistautumiseksi, etta:

1) sairaala-apteekista tai sairaala-apteekin
sivutoimipisteestd, jolla on 32 §:ssé tarkoitettu
lupa, voidaan toimittaa ladkkeitd toiseen sai-
raala-apteekkiin, sairaala-apteekin sivutoimi-
pisteeseen, lddkekeskukseen, apteekkitoimi-
pisteeseen tai Sotilasapteekkiin Suomessa;

2) sairaala-apteekista tai sairaala-apteekin
sivutoimipisteestd voidaan toimittaa lddkkeité
toisella hyvinvointialueella tai yhteistyoalu-
eella sijaitsevaan julkiseen terveydenhuollon
toimintayksikkoon;

3) sairaala-apteekista tai sairaala-apteekin
sivutoimipisteestd voidaan toimittaa ladkkeité
Puolustusvoimien terveydenhuoltoon. Ladk-
keet tulee tdlldin luovuttaa terveydenhuollon
toimintayksikon tai lddkkeiden médrddmiseen
tai toimittamiseen oikeutetun henkilon hal-
tuun.

Yliopistollisen sairaalan sairaala-apteekin ja
HUS-yhtymin sairaala-apteekin tulee varau-
tua 1 momentissa tarkoitetun péaitoksen toi-
meenpanoon ja hakea 1 momentin 1 kohdan
mukaista lddkejakelua varten 32 §:ssé tarkoi-
tettua lupaa. Myds muu sairaala-apteekki tai
sairaala-apteekin sivutoimipiste voi toimittaa
ladkkeitd 1 kohdan mukaisesti, jos sille on
myonnetty 32 §:n mukainen lupa.

62c§

Sairaala-apteekki tai sairaala-apteekin sivu-
toimipiste, jolla on myonnetty 32 §:n mukai-
nen lupa, voi 62 §:ssd riippumatta toimittaa
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63§

Sairaala-apteekissa ja lddkekeskuksessa on
pidettiva luetteloa ladkkeiden hankinnasta ja
62 §:n mukaisesta lddkkeiden toimittamisesta.
Luetteloa on sdilytettdvd vahintddn viisi
vuotta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa tarkempia méaarayksia luette-
lon laatimisesta ja siihen sisdllytettdvista tie-
doista ja luettelon séilyttimisesta.

64 §

Sairaala-apteekissa ja lddkekeskuksessa tu-
lee olla hoitaja. Hoitaja vastaa siité, ettd sai-
raala-apteekin tai lddkekeskuksen toiminta ja
asianomaisen toimintayksikon ldékehuolto on
jarjestetty tdmin lain ja sen nojalla annettujen
sddnndsten mukaisesti.

Sairaala-apteekin hoitajan tulee olla laillis-
tettu proviisori ja lddkekeskuksen hoitajan

laillistettu proviisori tai laillistettu farma-
seutti.

66 §

(Uusi 1 ja 2 momentti)

Ehdotus

ladkkeitd toiseen sairaala-apteekkiin yksittdi-
sen potilaan tai potilasjoukon valttimattoman
ladkityksen turvaamiseksi, jos lddkkeiden saa-
tavuudessa esiintyy ongelmia.

63§

Sairaala-apteekissa, sairaala-apteekin sivu-
toimipisteessd ja ladkekeskuksessa on pidet-
tdvd luetteloa ladkkeiden hankinnasta ja 62
§:n mukaisesta lddkkeiden toimittamisesta.
Luetteloa on sidilytettdvd vihintddn viisi
vuotta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa tarkempia maarayksia luette-
lon laatimisesta ja siihen sisdllytettdvista tie-
doista ja luettelon séilyttimisesta.

64 §

Sairaala-apteekissa, sairaala-apteekin sivu-
toimipisteessd ja ladkekeskuksessa tulee olla
hoitaja. Hoitaja vastaa siité, ettd sairaala-ap-
teekin, sen sivutoimipisteen tai ladkekeskuk-
sen toiminta ja asianomaisen toimintayksikon
ladkehuolto on jarjestetty tdmén lain ja sen no-
jalla annettujen sdadnndsten mukaisesti.

Sairaala-apteekin hoitajan tulee olla laillis-
tettu proviisori ja sairaala-apteekin sivutoimi-
pisteen ja ladkekeskuksen hoitajan laillistettu
proviisori tai laillistettu farmaseutti.

66 §

Sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen ja
lddkekeskuksen 61 a §:ssd tarkoitettu lupa on
voimassa toistaiseksi. Luvanhaltijan on ilmoi-
tettava Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle toiminnan olennaisista muutok-
sista. Keskus voi edellyttid, ettd lupaa hae-
taan uudelleen, jos olennaisen muutoksen
vuoksi luvan 61 a §:ssd tarkoitettujen edelly-
tysten tdyttymistd on arvioitava uudelleen.

Edelli 61 a §:ssd tarkoitettu lupa raukeaa,
jos luvansaaja lopettaa sairaala-apteekin, sen
sivutoimipisteen tai lddkekeskuksen toimin-
nan harjoittamisen, jos luvanhaltijan toiminta
lopetetaan tai jos yksityisen palveluntarjoajan
koko liiketoiminta myydddn toiselle toimijalle.
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Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa méérdajaksi tai kokonaan 61
§:ssd tarkoitetun luvan, jos sairaala-apteekin
tai ladkekeskuksen toiminta on olennaisella
tavalla tdmén lain, lupaehtojen tai lddkkeiden
hyvien tuotantotapojen vastaista taikka vaka-
vasti vaarantaa lddketurvallisuuden tai jos 78
§:n perusteella annettujen mairdysten mukai-
siin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

66a§

Kunnan tdmén luvun nojalla jérjestimién
toimintaan sovelletaan sosiaali- ja terveyden-
huollon suunnittelusta ja valtionosuudesta an-
nettua lakia, jollei lailla toisin siédeta.

77§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia siité, ettd ladkevalmis-
teiden ja lddkeaineiden valmistajat ja niitd
maahan tuovat, pitkille kehitetyssé terapiassa
kaytettavia ladkkeitd yksittdisen potilaan kéyt-
toon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat
ja -analysoijat, ladkkeiden prekliinisia turval-
lisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, 144-
kevalmisteiden turvaominaisuuksien tallen-
nusjarjestelma ja tallennusjérjestelmén yllépi-
tdja, ladketukkukaupat, ladkkeiden valittdjat,
apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja l1d4-
kekeskukset sekéd Sotilasapteekki tarkastetaan
niin usein kuin asianmukainen ladkevalvonta
sitd edellyttdd. Lisdksi keskus voi tarkastaa
apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopal-
velun, itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntilu-
vanhaltijan, lddkkeen myyntiluvan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin hal-
tijan lddketurvatoiminnan ja toimitilat sekd
ladkevalmisteiden valmistuksessa kéytetta-
vien apuaineiden valmistajat. Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tehdé tar-
kastuksia sovitun mukaisessa yhteistydssi Eu-
roopan ladkeviraston kanssa.

Ehdotus

Luvanhaltijan tulee ilmoittaa ndistd muutok-
sista Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskukselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa miérédajaksi tai kokonaan 61 a
§:ssd tarkoitetun luvan, jos sairaala-apteekin,
sen sivutoimipisteen tai ladkekeskuksen toi-
minta on olennaisella tavalla timén lain, lupa-
ehtojen tai lddkkeiden hyvien tuotantotapojen
vastaista taikka vakavasti vaarantaa ladketur-
vallisuuden tai jos 78 §:n perusteella annettu-
jen méirdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei
ole ryhdytty.

66a§

(Kumottu pykdld)

77§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia siité, ettd ladkevalmis-
teiden ja lddkeaineiden valmistajat ja niitd
maahan tuovat, pitkille kehitetyssé terapiassa
kaytettavia ladkkeitd yksittdisen potilaan kéyt-
toon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat
ja -analysoijat, ladkkeiden prekliinisid turval-
lisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, 144-
kevalmisteiden turvaominaisuuksien tallen-
nusjarjestelma ja tallennusjérjestelmén yllépi-
tdja, ladketukkukaupat, ladkkeiden valittdjat,
apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit, sai-
raala-apteekkien sivutoimipisteet ja ladkekes-
kukset sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd
edellyttdad. Lisdksi keskus voi tarkastaa aptee-
kin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun,
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhal-
tijan, lddkkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan
ladketurvatoiminnan ja toimitilat sekd ladke-

valmisteiden valmistuksessa kéytettdvien
apuaineiden valmistajat. Ladkealan turvalli-
suus- ja  kehittimiskeskus voi  tehdd
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Tarkastus voidaan tarvittaessa tehdd ilman
ennakkoilmoitusta. Tarkastaja on paistettiva
kaikkiin toimipaikan tiloihin, joita ei kéytetd
pysyvéisluonteiseen asumiseen. Tarkastuk-
sessa on esitettédvd kaikki tarkastajan pyyté-
mét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkas-
tuksen toimittamiseksi. Lisdksi tarkastajalle
on annettava maksutta hidnen pyytdménsa jil-
jenndkset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista sekd ndytteet toimipis-
teessd olevista aineista ja valmisteista erik-
seen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla on
myo0s oikeus ottaa kuvatallenteita tarkastuk-
sen aikana.

Tarkastuksesta on pidettivd poOytékirjaa.
Ennen poytikirjan antamista Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen on annet-
tava tarkastuksen kohteelle tilaisuus antaa lau-
sunto tarkastushavainnoista. Tarkastuksessa
erityisesti huomioon otettavista asioista ja tar-
kastusmenettelyn tarkemmasta siséllostd sekd
poytikirjasta ja sen sdilyttdmisestd ja sdilyty-
sajasta sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa pyydettdessa tarkastuksen kohteena ole-
valle ladketehtaalle ja 1ddketukkukaupalle hy-
vid tuotantotapaa tai hyvié jakelutapoja kos-
kevan todistuksen, jos tarkastuksen perus-
teella voidaan todeta, ettd tehdas tai tukku-
kauppa noudattaa hyvin tuotantotavan tai hy-
vien jakelutapojen periaatteita ja yleisohjeita
sellaisina kuin niistd sdddetddn Euroopan
unionin lainsdddédnndssd. Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus vastaa hyvai tuo-
tantotapaa tai hyvid jakelutapoja koskevien
todistusten viemisestd Euroopan ladkeviras-
ton ylldpitdmaan tietokantaan.

Liidkkeiti koskeva kansainvilinen apu ja
liikevarautuminen
86 §

(Uusi pykdld)

Ehdotus

tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteistyossi
Euroopan ladkeviraston kanssa.

Tarkastus voidaan tarvittaessa tehdéd ilman
ennakkoilmoitusta. Tarkastaja on paistettava
kaikkiin toimipaikan tiloihin, joita ei kéytetd
pysyvéisluonteiseen asumiseen. Tarkastuk-
sessa on esitettédvd kaikki tarkastajan pyyté-
mét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkas-
tuksen toimittamiseksi. Lisdksi tarkastajalle
on annettava maksutta hidnen pyytiméansa jil-
jennokset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista sekd naytteet toimipis-
teessd olevista aineista ja valmisteista erik-
seen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla on
myo0s oikeus ottaa kuvatallenteita tarkastuk-
sen aikana.

Tarkastuksesta on pidettivd poytikirjaa.
Ennen poytikirjan antamista Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen on annet-
tava tarkastuksen kohteelle tilaisuus antaa lau-
sunto tarkastushavainnoista. Tarkastuksessa
erityisesti huomioon otettavista asioista ja tar-
kastusmenettelyn tarkemmasta siséllostd sekd
poytikirjasta ja sen sdilyttdmisestd ja sdilyty-
sajasta sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa pyydettdessa tarkastuksen kohteena ole-
valle ladketehtaalle ja 1adketukkukaupalle hy-
vii tuotantotapaa tai hyvié jakelutapoja kos-
kevan todistuksen, jos tarkastuksen perus-
teella voidaan todeta, ettd tehdas tai tukku-
kauppa noudattaa hyvin tuotantotavan tai hy-
vien jakelutapojen periaatteita ja yleisohjeita
sellaisina kuin niistd sdddetddn Euroopan
unionin lainsdddidnndssd. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus vastaa hyvai tuo-
tantotapaa tai hyvid jakelutapoja koskevien
todistusten viemisestd Euroopan lddkeviras-
ton ylldpitdmaan tietokantaan.

Liaidkkeiti koskeva kansainvilinen apu ja
lidkevarautuminen

86 §

Jollei kansainvélisen avun antamista ja pyy-
tdmistd koskevasta padtoksenteosta annetusta
laista (418/2017) tai valtioneuvostosta
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Ehdotus

annetun lain (175/2003) 12 §:std muuta johdu,
eikd kansainvalisissd sopimuksissa ole muuta
sovittu, sosiaali- ja terveysministerid voi:

a) pyytdd tarvittaessa ladkkeitd koskevaa
kansainvélistd apua toiselta valtiolta, Euroo-
pan unionilta tai kansainviliselta jarjestoltd ja
paittda tarjotun avun vastaanottamisesta, ja-
kelusta ja jakelun kohdentamisesta tiettyihin
kéyttotarkoituksiin tai tietyille toimijoille;

b) paittaa toisen valtion, Euroopan unionin
tai kansainvélisen jdrjeston esittdmén pyyn-
non perusteella ladkkeitd koskevan kansainva-
lisen avun antamisesta ulkomaille ja avun toi-
meenpanosta;

c¢) paattaa ladkkeitd koskevan kansainvali-
sen avun antamisesta Suomen harjoittamaan
kansainvéliseen toimintaan Suomen alueen
ulkopuolella tai Suomen yhteistoimintaan toi-
sen valtion, Euroopan unionin tai kansainvali-
sen jarjeston kanssa Suomen alueella tai sen
ulkopuolella ja avun toimeenpanosta; seka

d) paattad vastaanotetun ladkkeitd koskevan
kansainvélisen avun jakamisesta ja annettavan
ladkkeita koskevan kansainvilisen avun toi-
meenpanosta, jollei valtioneuvoston yleisis-
tunnon, Euroopan unionin toimielimen tai
kansainvélisen jarjeston apua koskevasta paa-
toksestd tai kansainvilisistd velvoitteista
muuta johdu.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu lddkkeitd
koskeva kansainvélinen apu voidaan toteuttaa
my0s Euroopan parlamentin ja neuvoston
paitokseen perustuvaa unionin pelastuspalve-
lumekanismia (1313/2013/EU) hyddyntéen.
Talloin sisdministerio huolehtii unionin pelas-
tuspalvelumekanismiin liittyvisti menette-
lyistd ja tukee toiminnallaan sosiaali- ja ter-
veysministeriota.

Jos 1 momentissa tarkoitettu lddkkeitd kos-
keva kansainvélinen apu siséltyy pelastuslain
(379/2011) 38 §:ssé tarkoitettuun pelastustoi-
meen kuuluvaan materiaaliapuun, sisdminis-
terion on kuultava sosiaali- ja terveysministe-
ri6td ennen pelastustointa koskevaa apua kos-
kevan paitoksen tekemisté.
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87 §

(Uusi pykdld)

88 §
(Uusi pykdld)

Ehdotus

87§

Sosiaali- ja terveysministerién on 86 § mu-
kaista pditostd tehdessddn huomioitava kan-
salliset olosuhteet, mukaan lukien lddkkeiden
saatavuus ja huoltovarmuus. Ladkkeita koske-
van kansainvidlisen avun antamisen tai vas-
taanottamisen tulee olla kansainvélisten vel-
voitteiden mukaista, oikeasuhtaista ja perus-
teltua ihmisten tai eldinten terveyden tai hen-
gen turvaamiseksi.

Sosiaali- ja terveysministerid voi kayttda
tarvittacssa 86 §:ssé tarkoitetun paitdksen tai
muun ladkkeitd koskevaa kansainvélistd apua
koskevan paitoksen valmistelussa apuna Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskusta ja
sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdmisestd
annetun lain 50 ¢ §:ssé tarkoitettua kansallista
valmiusryhmaa.

Ministeri6 osoittaa 86 §:ssé tarkoitetun paa-
toksen tai valtioneuvoston yleisistunnon 1a4k-
keitd koskevaa kansainvilistd apua koskevan
paitoksen toimeenpanon Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen, yhden tai useamman yli-
opistollisen sairaalan sairaala-apteekin tai
HUS-yhtymén sairaala-apteekin tehtévéksi.
Naéilla toimijoilla tulee olla tehtdvén suoritta-
miseksi 32 §:ssé tarkoitettu lupa.

Jos se on tarpeen 86 §:ssé tarkoitetun 14dk-
keitd koskevan kansainvilistd apua koskevan
paitoksen toimeenpanemiseksi, ministerio
voi myOntiéd sairaala-apteekille tai sairaala-
apteekin sivutoimipisteelle, jolla on 32 §:ssé
tarkoitettu lupa, luvan toimittaa varastostaan
kansainvélisend apuna annettava ladke-erd 3
momentissa tarkoitetulla toimijalle.

88 §

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos edustaa
valtiota sosiaali- ja terveysministerion ohjauk-
sen ja johdon alaisena viranomaisena ladkeva-
rautumiseen liittyvissd asioissa, tekee siihen
liittyvit ladkehankinnat sosiaali- ja terveysmi-
nisterion pédtdsten mukaisesti ja huolehtii
muista lddkevarautumiseen liittyvistd tehta-
vistd sen mukaan kuin ministerié tarkemmin
mAdraa.

134



Voimassa oleva laki

89 §

Ladketehtaan, ladkkeitd kliinisiin ladketut-
kimuksiin valmistavan tai niitd maahan tuo-
van luvanhaltijan, 144kkeiden prekliinisié tur-
vallisuustutkimuksia tekevdn laboratorion,
sopimusanalysointia tai sopimusvalmistusta
ladkevalmistajalle suorittavan yksikon ja la-
boratorion, lddketukkukaupan, myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, Itd-Suomen yli-
opiston apteekin, sairaala-apteekin ja ladke-
keskuksen, pitkdlle kehitetyssd terapiassa
kaytettavia ladkkeitd yksittdiselle potilaalle
valmistavan yksikon, itsehoitolddkkeiden va-
hittdismyyntiluvanhaltijan sekd Sotilasaptee-
kin tulee pyydettiessd antaa Léaédkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle maksutta sa-
lassapitosddnndsten estamattd sellaiset 144k-
keiden maahantuontiin, valmistukseen, tar-
kastukseen, lddkejakeluun, myyntiin tai muu-
hun kulutukseen luovuttamiseen liittyvit tie-
dot ja selvitykset, jotka ovat valttiméattomét
keskukselle tdssd laissa, muussa laissa tai Eu-
roopan unionin sdddoksessé saddettyjen tehta-
vien suorittamiseksi. Keskuksella on oi-
keus saada edelld mainituilta tahoilta potilai-
den ja muiden henkildiden suojelemiseksi
sekd muuten valvontatehtéviensd toteutta-
miseksi valttdmattomat tiedot myds potilas-
asiakirjoista.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin
ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa
Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle salassapitosddnndsten estimittd sen ke-
hittdmis-, suunnittelu- ja valvontatehtivia,

Ehdotus

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toimii
unionin pelastuspalvelumekanismista anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston paa-
toksessd N:o 1313/2013/EU tarkoitettujen
ladkkeitd koskevien rescEU-varastojen kan-
sallisena ylldpitdjand ja huolehtii niihin liitty-
vistd tehtivista.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos huolehtii
liséksi ldédkkeitd koskevan kansainvélisen
avun toimeenpanosta sosiaali- ja terveysmi-
nisterion tai valtioneuvoston péddtdksen mu-
kaisesti.

89 §

Ladketehtaan, ladkkeitd kliinisiin ladketut-
kimuksiin valmistavan tai niitd maahan tuo-
van luvanhaltijan, l1d4kkeiden prekliinisié tur-
vallisuustutkimuksia tekevdn laboratorion,
sopimusanalysointia tai sopimusvalmistusta
ladkevalmistajalle suorittavan yksikon ja la-
boratorion, lddketukkukaupan, myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, Itd-Suomen yli-
opiston apteekin, sairaala-apteekin, sairaala-
apteekin sivutoimipisteen ja ladkekeskuksen,
pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettivid
ladkkeitd yksittéiselle potilaalle valmistavan
yksikon, itsehoitolddkkeiden vahittdismyynti-
luvanhaltijan sekd Sotilasapteekin tulee pyy-
dettiessa antaa Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle maksutta salassapito-
sddnnosten estiméttd sellaiset ladkkeiden
maahantuontiin, valmistukseen, tarkastuk-
seen, ladkejakeluun, myyntiin tai muuhun ku-
lutukseen luovuttamiseen liittyvit tiedot ja
selvitykset, jotka ovat valttamattomat keskuk-
selle tdssé laissa, muussa laissa tai Euroopan
unionin sdddoksessd sdddettyjen tehtivien
suorittamiseksi. Keskuksella on oikeus saada
edelld mainituilta tahoilta potilaiden ja mui-
den henkildiden suojelemiseksi sekd muuten
valvontatehtiviensd toteuttamiseksi véltta-
méttdmét tiedot myos potilasasiakirjoista.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin
ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle salassapitosddnndsten estimattd sen ke-
hittdmis-, suunnittelu- ja valvontatehtivia,
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laadunvalvontamaksun méédrddmistd seka ti-
lastojen laatimista varten tarpeelliset yksildin-
tid, tuloja ja menoja sekd muutoin taloudel-
lista asemaa koskevat tiedot apteekkitoimin-
nasta sekd apteekin kanssa samassa toimiti-
lassa harjoitetusta muusta liitketoiminnasta. It-
sehoitoladkkeiden vihittdismyyntiluvanhalti-
jan tulee antaa Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle salassapitosddnndsten es-
tdmattd sen kehittdmis-, suunnittelu- ja val-
vontatehtdvid sekd laadunvalvontamaksun
midrddmistd varten tarpeelliset itsehoitolda-
kemyyntid koskevat tiedot. Valtioneuvoston
asetuksella voidaan antaa tarkempia sdédnnok-
sid luovutettavista tiedoista. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkem-
pia madrdyksii tietojen antamisessa noudatet-
tavasta menettelysta.

89b §

Lupa- ja valvontavirasto, Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos sekd Kansaneldkelaitos ovat
velvollisia pyynndstd antamaan maksutta Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
tdssd laissa sdddettyjen lupa- ja valvontatehta-
vien suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja sel-
vitykset sen estimattd, mitéd salassapitovelvol-
lisuudesta sdddetdan. Lupa- ja valvontaviras-
tolla on salassapitosddnnisten estimaittd oi-
keus ilman Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen pyyntédkin ilmoittaa keskuk-
selle sellaisesta terveydenhuollon ammatti-
henkilon ammatinharjoittamisoikeuteen vai-
kuttavasta seikasta, jolla voi olla vaikutusta
tdmaén lain mukaisen luvan myontdmiseen tai
voimassaoloon. Kansaneldkelaitoksella on sa-
lassapitosddnndsten estdmaittd oikeus ilman
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuk-
sen pyyntddkin ilmoittaa keskukselle tie-
toonsa tulleista apteekkeja ja apteekkareita
koskevista seikoista, joilla voi olla vaikutusta
tdmén lain mukaisen luvan mydntédmiseen tai
voimassaoloon.

Verohallinnon tulee pyynndsté antaa Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
maksutta ja salassapitosdénnosten estamattd
apteekkien valvontaa varten tarpeelliset tiedot

Ehdotus

laadunvalvontamaksun maéradmistd sekd ti-
lastojen laatimista varten tarpeelliset yksildin-
tid, tuloja ja menoja sekd muutoin taloudel-
lista asemaa koskevat tiedot apteekkitoimin-
nasta sekd apteekin kanssa samassa toimiti-
lassa harjoitetusta muusta litketoiminnasta. It-
sehoitoladkkeiden vihittdismyyntiluvanhalti-
jan tulee antaa Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle salassapitosddnndsten es-
tdmattd sen kehittdmis-, suunnittelu- ja val-
vontatehtdvid sekd laadunvalvontamaksun
midrddmistd varten tarpeelliset itsehoitolda-
kemyyntid koskevat tiedot. Valtioneuvoston
asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnok-
sid luovutettavista tiedoista. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkem-
pia madrdyksii tietojen antamisessa noudatet-
tavasta menettelysta.

89b §

Lupa- ja valvontavirasto, Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos sekd Kansaneldkelaitos ovat
velvollisia pyynndstd antamaan maksutta Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
téssd laissa sdddettyjen lupa- ja valvontatehta-
vien suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja sel-
vitykset sen estimattd, mitd salassapitovelvol-
lisuudesta sdddetddn. Lupa- ja valvontaviras-
tolla on salassapitosddnnisten estimattd oi-
keus ilman Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen pyyntédkin ilmoittaa keskuk-
selle sellaisesta terveydenhuollon ammatti-
henkilon ammatinharjoittamisoikeuteen ja yk-
sityisen terveyspalvelun palveluntuottajan re-
kisterointiin vaikuttavasta seikasta, jolla voi
olla vaikutusta tdmén lain mukaisen luvan
myoOntdmiseen tai voimassaoloon. Kansanela-
kelaitoksella on salassapitosddnndsten esta-
mittd oikeus ilman Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen pyyntddkin ilmoittaa
keskukselle tietoonsa tulleista apteekkeja ja
apteekkareita koskevista seikoista, joilla voi
olla vaikutusta tdmén lain mukaisen luvan
myOntdmiseen tai voimassaoloon.

Verohallinnon tulee pyynndsté antaa Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
maksutta ja salassapitosddnnisten estdmattad
apteekkien valvontaa varten tarpeelliset tiedot
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Voimassa oleva laki

apteekkitoiminnan harjoittajan veroveloista ja
maksujérjestelyistéd sekd apteekkiverosta.

89 ¢ §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee antaa sosiaali- ja terveysministe-
ridlle salassapitosddnnosten estiméttd timan
lain 19 a §:ssd tarkoitetun pditoksen teke-
miseksi valttdmattomét tiedot ja selvitykset.

102 §

Tarkastajan 78 §:ssd tarkoitettuun maarayk-
seen saa vaatia oikaisua Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselta. Myos Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen paa-
tokseen 2, 6, 8, 12 a, 15a, 15¢, 17 a, 30e¢€,
301,30 n,32,48,51,52a,52b,53,54 1,57 c,
61,62,67,76 aja 84 b §:ssé tarkoitetuissa asi-
oissa saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuk-
sesta sdddetddn hallintolaissa (434/2003).

Hallinto-oikeuden paatdkseen 29 §:n 2 mo-
mentissa sekd 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 88 a,
93,101 ja 101 a §:ssé tarkoitetussa asiassa saa
hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hal-
linto-oikeuteen ilman valituslupaa.

Ehdotus

apteekkitoiminnan harjoittajan veroveloista ja
maksujérjestelyistd sekd apteekkiverosta.

89 ¢ §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee antaa sosiaali- ja terveysministe-
ridlle salassapitosddnnosten estiméttd timéan
lain 19 a §:ssd tarkoitetun pddtoksen teke-
miseksi valttdmattomaét tiedot ja selvitykset.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella, sosiaali- ja terveysministeriolld ja
sosiaali- ja terveydenhuollon jdrjestimisestd
annetun lain 50 ¢ §:ssd tarkoitetulla kansalli-
sella valmiusryhmdlld on oikeus saada toisil-
taan, sosiaali- ja terveydenhuollon jdrjestd-
misestd annetun lain 51 §:ssd tarkoitetulta so-
siaali- ja terveydenhuollon valmiuskeskuk-
selta sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selta ja yliopistollisen sairaalan ja HUS-yhty-
mdn sairaala-apteekilta maksutta ja salassa-
pitosddnnosten estamdttd vdlttamdttomdt tie-
dot 86 - 87 §:ssd tarkoitetun pdcdtdksen val-
mistelemiseksi. Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksella ja yliopistollisen sairaalan tai HUS-
yhtymdn sairaala-apteekilla on oikeus saada
maksutta ja salassapitosddnnosten estdmdttd
sosiaali- ja terveysministerioltd vdilttamdtto-
mdt tiedot 86 - 87 §:ssd tarkoitetun pddtoksen
taytintoonpanemiseksi. Tiedonsaantioikeudet
eivdt koske henkilétietoja.

102 §

Tarkastajan 78 §:ssé tarkoitettuun méaérayk-
seen saa vaatia oikaisua Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselta. Myos Lédke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen paa-
tokseen 2, 6, 8, 12 a, 15a, 15¢, 17 a, 30e¢€,
301,30n,32,48,51,52a,52b,53,54 1,57 c,
61,62,67,76 aja 84 b §:ssé tarkoitetuissa asi-
oissa saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuk-
sesta siédetéédn hallintolaissa (434/2003).

Hallinto-oikeuden péitokseen 29 §:n 2 mo-
mentissa sekd 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 88 a,
93,101 ja 101 a §:ssd tarkoitetussa asiassa saa
hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hal-
linto-oikeuteen ilman valituslupaa.
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Voimassa oleva laki

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 6 ja 23 ¢ §:ssd, 23
e §:n 4 momentissa, 30 1, 30 n, 59 ja 66 §:ss4,
79 §:n 3 momentissa, 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93
ja 101 §:ssa tarkoitettuja padtoksid, Lupa- ja
valvontaviraston 68 ja 71 §:ssd tarkoitettuja
paitoksid seka tarkastajan méaarayksid on nou-
datettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin mairaa.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen 21, 21 aja 21 ¢ §:n sekd 23 e §:n 2 mo-
mentin mukaiset ladkevalmisteen myyntilupa-
paitokset voidaan panna tdytdntdon ennen
kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin mééraa. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
40, 41, 52, 53, 54 ja 54 f §:n mukaisia paatok-
sid ei saa panna tdytinto6n ennen kuin ne ovat
saaneet lainvoiman.

Sosiaali- ja terveysministerion ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 19 a §:n
nojalla annettu piitds voidaan panna tdytin-
toon muutoksenhausta huolimatta, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Siltd osin kuin tissd pykélédssa ei toisin sdi-
detd, muutoksenhaussa hallintotuomioistui-
meen sovelletaan, mitd oikeudenkdynnisti
hallintoasioissa annetussa
laissa (808/2019) sdddetain.

Ehdotus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 6 ja 23 ¢ §:ssd, 23
e §:n 4 momentissa, 30 1, 30 n, 59 ja 66 §:ssé,
79 §:n 3 momentissa, 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93
ja 101 §:ssé tarkoitettuja padtoksid, Lupa- ja
valvontaviraston 68 ja 71 §:ssd tarkoitettuja
paidtoksid seka tarkastajan méadrdyksid on nou-
datettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen 21, 21 aja 21 ¢ §:n sekd 23 e §:n 2 mo-
mentin mukaiset ladkevalmisteen myyntilupa-
paitokset voidaan panna tidytintdon ennen
kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin méérad. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
40,41, 52, 53, 54 ja 54 f §:n mukaisia paatok-
sid ei saa panna tdytanto6n ennen kuin ne ovat
saaneet lainvoiman.

Sosiaali- ja terveysministerion ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 19 a §:n
nojalla annettu paitds ja ministerion 86 §:n
nojalla annettu pddtos voidaan panna taytin-
t6on muutoksenhausta huolimatta, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Siltd osin kuin tissd pykéléssa ei toisin sdi-
detd, muutoksenhaussa hallintotuomioistui-
meen sovelletaan, mitd oikeudenkdynnisti
hallintoasioissa annetussa
laissa (808/2019) sdddetiin.

Tadma laki tulee voimaan 1 péivénd tammi-
kuuta 2027.

Sairaala-apteekki ja lddkekeskus, joka té-
méin lain voimaan tullessa harjoittaa toimin-
taansa ennen lain voimaantuloa myo&nnetyn
luvan nojalla, on saatettava tdméin lain mu-
kaiseksi kuuden kuukauden kuluessa tdmén
lain tultua voimaan.
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Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisesti annetun lain 50 ¢ §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisestd annetun lain (612/2021) 50 ¢ §:n 1
momentti, sellaisena kuin se on laissa 822/2025, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

50c§

Sosiaali- ja terveydenhuollon kansallinen
valmiusryhmd

Valtioneuvosto asettaa sosiaali- ja terveys-
ministerion esityksestd 50 b §:n 1 momentissa
tarkoitettujen pédtosten valmistelua varten
enintdén viideksi vuodeksi kerrallaan sosi-
aali- ja terveydenhuollon kansallisen val-
miusryhmén. Valmiusryhmén tehtdvana on:

1) arvioida tarvetta ja yleisid edellytyksid 50
b §:n 1 momentissa tarkoitetulle paatoksente-
olle;

2) tehda esityksid 50 b §:n 1 momentissa tar-
koitettujen paatosten muuttamisesta, jatkami-
sesta ja kumoamisesta;

3) tehdd esityksid hiirigtilanteiden hoita-
miseksi tarpeellisista toiminnan muutoksista
ja muista toimenpiteista;

4) selvittdd ja tehda esityksid hdirictilanteen
hoitamiseen liittyvien voimavarojen kohden-
tamisesta hyvinvointialueiden valilla;

5) tehda tarvittaessa ehdotuksia kansallisten
voimavarojen kohdentamisesta hyvinvointi-
alueiden valilla; sekd

6) tehdd ehdotus yhdestd tai useammasta
paitoksen toimeenpanosta vastaavasta hyvin-
vointialueesta.

Valmiusryhmén puheenjohtajan ja varapu-
heenjohtajan tulee olla sosiaali- ja

Ehdotus

50c¢§

Sosiaali- ja terveydenhuollon kansallinen
valmiusryhmd

Valtioneuvosto asettaa sosiaali- ja terveys-
ministerion esityksestd 50 b §:n 1 momentissa
tarkoitettujen pddtosten valmistelua varten
enintddn viideksi vuodeksi kerrallaan sosiaali-
ja terveydenhuollon kansallisen valmiusryh-
mén. Valmiusryhmén tehtévéni on:

1) arvioida tarvetta ja yleisid edellytyksid 50
b §:n 1 momentissa tarkoitetulle paatoksente-
olle;

2) tehdi esityksid 50 b §:n 1 momentissa tar-
koitettujen paatosten muuttamisesta, jatkami-
sesta ja kumoamisesta;

3) tehdd esityksid hiiridtilanteiden hoita-
miseksi tarpeellisista toiminnan muutoksista
ja muista toimenpiteista;

4) selvittdd ja tehda esityksid hairidtilanteen
hoitamiseen liittyvien voimavarojen kohden-
tamisesta hyvinvointialueiden valilla;

5) tehda tarvittaessa ehdotuksia kansallisten
voimavarojen kohdentamisesta hyvinvointi-
alueiden valilla;

6) tehdd ehdotus yhdestd tai useammasta
paitoksen toimeenpanosta vastaavasta hyvin-
vointialueesta; sekd

7) osallistua tarvittaessa sosiaali- ja ter-
veysministerion niin pddttdessd lddkelain 86
§:n mukaisten pddtosten ja muiden lddkkeitd
koskevaa kansainvdlistd apua koskevien pdd-
tosten valmisteluun.

Valmiusryhmén puheenjohtajan ja varapu-
heenjohtajan tulee olla sosiaali- ja
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Voimassa oleva laki

terveysministerion virkamiehid. Valmiusryh-
maiin nimetddn muita jisenid seuraavasti:

1) yksi edustaja valtiovarainministeriosta;

2) yksi edustaja kultakin yliopistollista sai-
raalaa yllapitivaltd hyvinvointialueelta;

3) yksi edustaja Helsingin kaupungilta;

4) yksi edustaja HUS-yhtymasta;

5) yksi edustaja muulta kuin 2 kohdassa tar-
koitetulta hyvinvointialueelta;

6) valmiuslain 3 §:n 1 ja 2 kohdassa tarkoi-
tetuissa poikkeusoloissa yksi edustaja puolus-
tusvoimista.

Valmiusryhmén jésenelle nimetién riittdva
méérd henkilokohtaisia varajésenid. Edelld 2
momentin 2—4 kohdassa tarkoitettujen val-
miusryhméin jésenten varajdsenineen tulee
olla 50 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitettuja
viranhaltijoita. Valmiusryhmén kokoonpa-
nossa tulee mahdollisuuksien mukaan ottaa
huomioon sosiaali- ja terveydenhuollon jar-
jestamisen ja palvelujarjestelmin sekd sosi-
aali- ja terveydenhuollon valmiuden ja varau-
tumisen asiantuntemus. Valmiusryhmén ko-
koonpanoon ei sovelleta naisten ja miesten va-
lisestd tasa-arvosta annetun lain (609/1986) 4
a §:44. Valmiusryhmén kokoonpanon muu-
toksista valmiusryhméin toimikauden aikana
paittia sosiaali- ja terveysministerio.

Valmiusryhm4 tekee yhteistyota héiriotilan-
teen hoitamiseen liittyvien toimivaltaisten vi-
ranomaisten kanssa. Valmiusryhmi voi kut-
sua pysyvid tai tilapdisid asiantuntijoita ja
kuulla muita héiridtilanteen hoitamiseen liit-
tyvié tahoja ja asiantuntijoita.

Ehdotus

terveysministerion virkamiehid. Valmiusryh-
maiin nimetddn muita jisenid seuraavasti:

1) yksi edustaja valtiovarainministeriosta;

2) yksi edustaja kultakin yliopistollista sai-
raalaa yllapitivaltd hyvinvointialueelta;

3) yksi edustaja Helsingin kaupungilta;

4) yksi edustaja HUS-yhtymaésté;

5) yksi edustaja muulta kuin 2 kohdassa tar-
koitetulta hyvinvointialueelta;

6) valmiuslain 3 §:n 1 ja 2 kohdassa tarkoi-
tetuissa poikkeusoloissa yksi edustaja puolus-
tusvoimista.

Valmiusryhmén jésenelle nimetéén riittdva
méérd henkilokohtaisia varajésenid. Edelld 2
momentin 2—4 kohdassa tarkoitettujen val-
miusryhmin jésenten varajdsenineen tulee
olla 50 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitettuja
viranhaltijoita. Valmiusryhmén kokoonpa-
nossa tulee mahdollisuuksien mukaan ottaa
huomioon sosiaali- ja terveydenhuollon jér-
jestamisen ja palvelujarjestelmin sekd sosi-
aali- ja terveydenhuollon valmiuden ja varau-
tumisen asiantuntemus. Valmiusryhmén ko-
koonpanoon ei sovelleta naisten ja miesten va-
lisestd tasa-arvosta annetun lain (609/1986) 4
a §:44. Valmiusryhmén kokoonpanon muu-
toksista valmiusryhmén toimikauden aikana
paittda sosiaali- ja terveysministerio.

Valmiusryhmi tekee yhteistyota héiriotilan-
teen hoitamiseen liittyvien toimivaltaisten vi-
ranomaisten kanssa. Valmiusryhmi voi kut-
sua pysyvid tai tilapdisid asiantuntijoita ja
kuulla muita héiridtilanteen hoitamiseen liit-
tyvié tahoja ja asiantuntijoita.

Tadma laki tulee voimaan 1 péivénd tammi-
kuuta 2027.
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Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:n 2 momentti,

seuraavasti:

Voimassa oleva laki

238
Tehtdvdt

Laitoksen tehtédvéna on:

1) tutkia ja seurata vieston hyvinvoin-
tia ja terveyttd, niihin vaikuttavia tekijoitd ja
niihin liittyvid ongelmia, ongelmien yleisyytti
ja ehkdisymahdollisuuksia, sekd kehittdd ja
edistdd toimenpiteitd hyvinvoinnin ja tervey-
den edistdmiseksi ja ongelmien vihenti-
miseksi;

2) tutkia, seurata, arvioida ja kehittdd seka
ohjata sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa
ja antaa asiantuntijatukea hyvinvointia ja ter-
veyttd edistdvien politiikkojen, toimintatapo-
jen ja kaytantdjen toteuttamiseksi;

3) harjoittaa alan tutkimusta;

3 a) edistdi kehittdmis- ja innovaatiotoimin-
taa;

3 b) tehda aloitteita ja esityksid sosiaali- ja
terveydenhuollon ja sen palvelujen kehitti-
miseksi ja véeston terveyden ja hyvinvoin-
nin edistdmiseksi;

4) yllapitdd alan tiedostoja ja rekistereitd
sekd huolehtia tehtdvaalueensa tietoperustasta
ja sen hyodyntdmisesti;

4 a) huolehtia oikeuslédéketieteeseen ja oi-
keuspsykiatriaan kuuluvista tehtdvistd siten
kuin niisté erikseen sdddetddn;

4 b) vastata sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastiedon sdhkoisen kasittelyn, siihen liit-
tyvén tietohallinnon ja valtakunnallisten tieto-
jérjestelmépalvelujen kéyton ja toteuttamisen
suunnittelusta, ohjauksesta ja seurannasta
seké tietorakenteiden yhteensovittamisesta;

Ehdotus

238
Tehtdvit

Laitoksen tehtdvéna on:

1) tutkia ja seurata vieston hyvinvoin-
tia ja terveyttd, niihin vaikuttavia tekijoitd ja
niihin liittyvid ongelmia, ongelmien yleisyytti
ja ehkdisymahdollisuuksia, sekd kehittdd ja
edistdd toimenpiteitd hyvinvoinnin ja tervey-
den edistdmiseksi ja ongelmien vihenti-
miseksi;

2) tutkia, seurata, arvioida ja kehittdd seka
ohjata sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa
ja antaa asiantuntijatukea hyvinvointia ja ter-
veyttd edistdvien politiikkojen, toimintatapo-
jen ja kiytantdjen toteuttamiseksi;

3) harjoittaa alan tutkimusta;

3 a) edistdi kehittdmis- ja innovaatiotoimin-
taa;

3 b) tehda aloitteita ja esityksid sosiaali- ja
terveydenhuollon ja sen palvelujen kehitta-
miseksi ja vieston terveyden ja hyvinvoin-
nin edistdmiseksi;

4) yllapitdd alan tiedostoja ja rekistereitd
sekd huolehtia tehtdvaalueensa tietoperustasta
ja sen hyddyntdmisesti;

4 a) huolehtia oikeuslédéketieteeseen ja oi-
keuspsykiatriaan kuuluvista tehtdvistd siten
kuin niisté erikseen sdddetddn;

4 b) vastata sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastiedon sdhkoisen kasittelyn, sithen liit-
tyvén tietohallinnon ja valtakunnallisten tieto-
jérjestelmépalvelujen kéyton ja toteuttamisen
suunnittelusta, ohjauksesta ja seurannasta
seké tietorakenteiden yhteensovittamisesta;
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Voimassa oleva laki

4 c)toimia tilastolain (280/2004) 2 §:n2
momentissa tarkoitettuna tilastoviranomai-
sena;

4 d) yllapitd4 alan laaturekistereitd;

5) kehittda ja yllapitdd sosiaali- ja terveys-
alan keskeisid termejd, maarityksid ja luoki-
tuksia; sekd

6) osallistua toimialansa kansainviliseen
toimintaan.

Laitoksen tulee lisdksi huolehtia niistd teh-
tévistd, jotka laissa tai sen nojalla sdddetddn
sen tehtéviksi tai jotka sosiaali- ja terveysmi-
nisterio sille maddrad. Liséksi laitos voi toimia
oikeusléddketieteellisten ja terveydenhuollon
palvelujen tuottajana silloin, kun tillainen toi-
minta liittyy vilittdmaésti sen tutkimus-, asian-
tuntija- tai kehittimistoimintaan.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on
tehtdviinsd liittyvdssd kuntien ja kuntayhty-
mien taloustietoja koskevassa tiedonkeruussa
otettava huomioon, mité kuntalain (410/2015)
121 a §:ssd sdaadetddn.

Ehdotus

4 c)toimia tilastolain (280/2004) 2 §:n2
momentissa tarkoitettuna tilastoviranomai-
sena;

4 d) yllépitid alan laaturekistereiti;

5) kehittdd ja ylldpitdd sosiaali- ja terveys-
alan keskeisid termejd, madrityksid ja luoki-
tuksia; sekéd

6) osallistua toimialansa kansainvéliseen
toimintaan.

Laitoksen tulee liséksi huolehtia niistd teh-
tivistd, jotka lddkelaissa (395/1987), huu-
mausainelaissa (373/2008), tartuntatauti-
laissa (1227/2016), lddkkeiden velvoitevaras-
toinnista annetussa laissa (979/2008) tai
muussa laissa tai lain nojalla sdddetddn sen
tehtdviksi tai jotka sosiaali- ja terveysministe-
ri0 sille madrda. Lisdksi laitos voi toimia oi-
keuslddketieteellisten ja terveydenhuollon
palvelujen tuottajana silloin, kun tillainen toi-
minta liittyy vélittomaésti sen tutkimus-, asian-
tuntija- tai kehittdmistoimintaan.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on teh-
téviinsd liittyvdssd kuntien ja kuntayhtymien
taloustietoja koskevassa tiedonkeruussa otet-
tava huomioon, mitd kuntalain (410/2015)
121 a §:ssd sdddetdan.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivénd tammi-
kuuta 2027.
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laakinnallisisti laitteista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan 1adkinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 4 § ja sen otsikko sekd 49 §:n 1

momentti ja

lisdtddn 37 §:44n uusi 5 momentti, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

43§

Kielto uudelleenkdsitelld ja uudelleenkdyttdd
kertakdyttoisid laitteita

Kertakayttoisia laitteita ei saa uudelleenka-
sitelld eikd uudelleenkdyttdd Suomessa.

Ehdotus

43§

Kertakdyttoisen lidkinndllisen laitteen uu-
delleen kiisittely

Lddkinndllinen laite, jonka sen valmistaja
on mddritellyt kertakdyttéiseksi, voidaan uu-
delleen kdsitelld ja kdyttdd uudelleen tervey-
denhuollon toimintayksikéssd MD-asetuksen
17 artiklan mukaisesti.

Terveydenhuollon toimintayksikko voi an-
taa kertakdyttoisen lddkinndllisen laitteen uu-
delleenkdsittelyn toimeksi kyseisen terveyden-
huollon toimintayksikon ulkopuoliselle Eu-
roopan unioniin tai ETA-alueelle sijoittautu-
neelle toimijalle, jos uudelleenkdsitelty laite
toimitetaan kokonaisuudessaan terveyden-
huollon toimintayksikélle.

Edelli 1 ja 2 momentissa tarkoitetussa uu-
delleenkdsittelyssd on varmistettava MD-ase-
tuksen artiklojen 17.3 ja 17.5 vaatimusten
tayttyminen.

Yhteiset uudelleenkdsittelyd koskevat tekni-
set vaatimukset on mddritelty komission tdy-
tantéonpanoasetuksessa  (EU)  2020/1207
sddannoistd Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EU) 2017/745 soveltamiseksi
siltd osin kuin on kyse kertakdyttoisten laittei-
den uudelleenkdsittelyd koskevista yhteisistd
eritelmistd.
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378§
Toimivaltainen viranomainen

Tamén lain mukaisen toiminnan yleinen oh-
jaus ja valvonta kuuluvat Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle. Keskuksen
tehtdvani on valvoa ja edistda ladkinnallisten
laitteiden sekd niiden kdyton turvallisuutta ja
vaatimustenmukaisuutta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on MD-asetuksessa tarkoitettu lddkinnéllisten
laitteiden toimivaltainen viranomainen seké
IVD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnos-
tiikkkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laittei-
den toimivaltainen viranomainen seké asetuk-
sissa tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista vas-
taava viranomainen. Keskus on myds toimi-
valtainen suorittamaan MD-asetuksessa ja
IVD-asetuksessa jasenvaltiolle sdddetyt tehta-
vat ja kdyttdmddn asetuksissa jdsenvaltiolle
sdddettyja toimivaltuuksia, jollei tdssd tai
muussa laissa toisin sdideta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaati-
mustenmukaisuudesta ~ sekd  direktiivin
2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008
ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/1020, jdljempénd markkinaval-
vonta-asetus, tarkoitettu markkinavalvontavi-
ranomainen MD-asetuksen ja IVD-asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta.

Séteilyturvakeskuksen tehtéivéind on valvoa
sdteilylain 161 §:ssd ja 8 luvussa tarkoitettujen
ionisoimattomasta siteilysti aiheutuvaa vies-
ton altistusta koskevien vaatimusten taytty-
mistd ladkinnéllisissé laitteissa.

Ehdotus

37§
Toimivaltainen viranomainen

Tdmaén lain mukaisen toiminnan yleinen oh-
jaus ja valvonta kuuluvat Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle. Keskuksen
tehtdvani on valvoa ja edistid ladkinnillisten
laitteiden sekd niiden kdyton turvallisuutta ja
vaatimustenmukaisuutta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on MD-asetuksessa tarkoitettu lddkinnallisten
laitteiden toimivaltainen viranomainen seké
IVD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnos-
tiikkkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laittei-
den toimivaltainen viranomainen seké asetuk-
sissa tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista vas-
taava viranomainen. Keskus on myds toimi-
valtainen suorittamaan MD-asetuksessa ja
IVD-asetuksessa jasenvaltiolle sdddetyt tehta-
vit ja kdyttdmddn asetuksissa jdsenvaltiolle
sdddettyja toimivaltuuksia, jollei tdssd tai
muussa laissa toisin sdideta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaati-
mustenmukaisuudesta ~ sekd  direktiivin
2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008
ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/1020, jaljempand markkinaval-
vonta-asetus, tarkoitettu markkinavalvontavi-
ranomainen MD-asetuksen ja IVD-asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta.

Séteilyturvakeskuksen tehtévind on valvoa
séteilylain 161 §:ssd ja 8 luvussa tarkoitettujen
ionisoimattomasta siteilysti aiheutuvaa vies-
ton altistusta koskevien vaatimusten taytty-
mistd lddkinnallisissi laitteissa.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
on asetuksessa (EU) 2020/1207 tarkoitettu
toimivaltainen viranomainen uudelleenkdsit-
telijoiden ja terveydenhuollon toimintayksi-
kon  ulkopuolisten uudelleenkdsittelijéiden
osalta.
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49 §

Ilmoitukset Liiikealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle ja laiterekisteri

Suomeen sijoittautuneen valmistajan, yksi-
l16lliseen kéyttoon valmistettujen laitteiden
valmistajan, jarjestelmin tai toimenpidepak-
kauksen kokoajan, sterilointipalvelun tuotta-
jan, valtuutetun edustajan sekd maahantuojan
on ennen laitteen markkinoille saattamista tai
markkinoille saataville asettamista tehtivi
toiminnastaan ja laitteesta Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle ilmoitus. Kes-
kukselle on ilmoitettava toimijan nimi, toimi-
paikka ja muut tarpeelliset yhteystiedot.

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen tietojen
liséksi toimijoiden on ilmoitettava Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tietoja
seuraavasti:

1) valmistajan, yksilolliseen kdyttoon val-
mistettujen laitteiden valmistajan ja maahan-
tuojan on ilmoitettava laitteet, jotka toimija ai-
koo saattaa markkinoille ja niiden riskiluokka,
kayttotarkoitus, toimintaperiaate ja sellaiset
tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa;

2) valmistajan ja maahantuojan on toimitet-
tava kopio ilmoitetun laitoksen antamasta to-
distuksesta;

3) valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava
valtuutetun edustajan nimi ja toimipaikka;

4) jarjestelmédn tai toimenpidepakkauksen
kokoajan on ilmoitettava jarjestelmén tai toi-
menpidepakkauksen sisdltimit laitteet ja
kayttotarkoitus sekd tiedot, joiden avulla se
voidaan tunnistaa;

5) sterilointipalvelun tuottajan on ilmoitet-
tava tiedot kdytetyistd sterilointimenetelmista.

Laitteita vahittdismyyjille, terveydenhuol-
lon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille am-
mattimaisille kayttdjille jakelevan toimijan,
joka asettaa Suomessa laitteita saataville
markkinoille, on ennen laitteen markkinoille

Ehdotus

49 §

Ilmoitukset Liiikealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle ja laiterekisteri

Suomeen sijoittautuneen valmistajan, yksi-
l6lliseen kéyttoon valmistettujen laitteiden
valmistajan, jarjestelmin tai toimenpidepak-
kauksen kokoajan, sterilointipalvelun tuotta-
jan, valtuutetun edustajan sekd maahantuojan
on ennen laitteen markkinoille saattamista tai
markkinoille saataville asettamista tehtidvd
toiminnastaan ja laitteesta Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle ilmoitus. Uu-
delleenkdsittelijoiden ja terveydenhuollon toi-
mintayksikon ulkopuolisten uudelleenkdsitte-
lijéiden, joiden toiminta kattaa terveyden-
huollon, tulee toimittaa tiedot toiminnastaan
ja laitteistaan Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle.  Toimijoiden ilmoituk-
sesta on kdytdvd ilmi toimijan nimi, toimi-
paikka ja muut tarpeelliset yhteystiedot.

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen tietojen
liséksi toimijoiden on ilmoitettava Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tietoja
seuraavasti:

1) valmistajan, yksilolliseen kayttéon val-
mistettujen laitteiden valmistajan ja maahan-
tuojan on ilmoitettava laitteet, jotka toimija ai-
koo saattaa markkinoille ja niiden riskiluokka,
kayttotarkoitus, toimintaperiaate ja sellaiset
tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa;

2) valmistajan ja maahantuojan on toimitet-
tava kopio ilmoitetun laitoksen antamasta to-
distuksesta;

3) valmistajan on tarvittaessa ilmoitettava
valtuutetun edustajan nimi ja toimipaikka;

4) jarjestelmidn tai toimenpidepakkauksen
kokoajan on ilmoitettava jarjestelmén tai toi-
menpidepakkauksen sisdltimit laitteet ja
kayttotarkoitus sekd tiedot, joiden avulla se
voidaan tunnistaa;

5) sterilointipalvelun tuottajan on ilmoitet-
tava tiedot kdytetyistd sterilointimenetelmista.

Laitteita vahittdismyyjille, terveydenhuol-
lon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille am-
mattimaisille kayttdjille jakelevan toimijan,
joka asettaa Suomessa laitteita saataville
markkinoille, on ennen laitteen markkinoille
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saataville asettamista tehtdva toiminnastaan ja
laitteesta Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle ilmoitus. Ilmoituksessa tulee
olla toimijan nimi ja toimipaikka seka luettelo
laitteista, jotka asetetaan saataville markki-
noilla Suomessa.

Edelld 3 momentissa tarkoitetun laitteita ja-
kelevan toimijan, joka asettaa Suomessa lait-
teita saataville markkinoille, on vuosittain
sekd Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen pyynnosti toimitettava tiedot markki-
noille saataville asettamistaan laitteista sellai-
set tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnis-
taa.

Edelld 3 momentissa tarkoitettu ilmoitusvel-
vollisuus on liséksi kaikilla jakelijoilla, jotka
asettavat Suomeen tuomansa itse suoritetta-
vaan testaukseen tarkoitetun laitteen tai ihmis-
kudosta taikka ihmisen verestd tai veriplas-
masta perdisin olevia aineita sisdltdvén ladkin-
nillisen laitteen saataville markkinoille.

Edelld 5 momentissa tarkoitetun jakelijan
on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle seuraavat tiedot ja asia-
kirjat:

1) jakelijan nimi ja toimipaikka;

2) jakelijan markkinoille saataville asetta-
mat laitteet ja niiden luokitus sekid sellaiset
tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa;

3) kopio vaatimustenmukaisuustodistuk-
sesta;

4) kopio ilmoitetun laitoksen antamasta to-
distuksesta;

5) kéyttoohjeet;

6) tiedot pakkausmerkinngista.

Edelld 35 §:ssé ja erdistd EU-direktiiveissé
sdddetyistd ladkinnillisistd laitteista annetun
lain 27 §:ssé tarkoitettua laitevalmistusta teke-
vén on tehtdvi toiminnastaan Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle ilmoitus.

Edelld 7 momentissa tarkoitetun toimijan on
ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle:

1) toimijan nimi, toimipaikka tai toimipaikat
sekd muut tarpeelliset yhteystiedot;

2) tiedot valmistettavista laitteista ja niiden
kéytostéd, perustelut laitteiden valmistukselle
sekd tieto, missd valmistuksesta laaditut va-
kuutukset ovat saatavilla;

Ehdotus

saataville asettamista tehtdvi toiminnastaan ja
laitteesta Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle ilmoitus. [Imoituksessa tulee
olla toimijan nimi ja toimipaikka seka luettelo
laitteista, jotka asetetaan saataville markki-
noilla Suomessa.

Edelld 3 momentissa tarkoitetun laitteita ja-
kelevan toimijan, joka asettaa Suomessa lait-
teita saataville markkinoille, on vuosittain
sekd Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen pyynnosti toimitettava tiedot markki-
noille saataville asettamistaan laitteista sellai-
set tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnis-
taa.

Edelld 3 momentissa tarkoitettu ilmoitusvel-
vollisuus on liséksi kaikilla jakelijoilla, jotka
asettavat Suomeen tuomansa itse suoritetta-
vaan testaukseen tarkoitetun laitteen tai ihmis-
kudosta taikka ihmisen verestd tai veriplas-
masta perdisin olevia aineita sisdltdvén ladkin-
nillisen laitteen saataville markkinoille.

Edelld 5 momentissa tarkoitetun jakelijan
on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle seuraavat tiedot ja asia-
kirjat:

1) jakelijan nimi ja toimipaikka;

2) jakelijan markkinoille saataville asetta-
mat laitteet ja niiden luokitus seké sellaiset
tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa;

3) kopio vaatimustenmukaisuustodistuk-
sesta;

4) kopio ilmoitetun laitoksen antamasta to-
distuksesta;

5) kéyttoohjeet;

6) tiedot pakkausmerkinndista.

Edelld 35 §:ssé ja erdistd EU-direktiiveissd
sdddetyistd ladkinnillisistd laitteista annetun
lain 27 §:ssd tarkoitettua laitevalmistusta teke-
vén on tehtivi toiminnastaan Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle ilmoitus.

Edelld 7 momentissa tarkoitetun toimijan on
ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle:

1) toimijan nimi, toimipaikka tai toimipaikat
sekd muut tarpeelliset yhteystiedot;

2) tiedot valmistettavista laitteista ja niiden
kéytostéd, perustelut laitteiden valmistukselle
sekd tieto, missd valmistuksesta laaditut va-
kuutukset ovat saatavilla;
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3) 35 §:ssi tarkoitetun vastaavan henkilon
nimi ja yhteystiedot.

Jos edelld 7 momentissa tarkoitettua laite-
valmistusta tekee kunta tai kuntayhtyma4, tie-
dot on toimitettava yhdella ilmoituksella koko
kuntaa tai kuntayhtymii koskien. Jos valmis-
tusta tekee yksityinen sosiaali- tai terveyspal-
velujen tuottaja, tiedot on toimitettava yhdelld
ilmoituksella sitd palveluntuottajaa koskien,
joka on rekisterdity yksityisestd terveyden-
huollosta annetun lain (152/1990) 14 a
§:n mukaiseen yksityisten palvelun antajien
rekisteriin.

Edelld 1, 3 ja 5 momentissa tarkoitetun toi-
mijan on ilmoitettava viipymaéttd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, jos se
el endd saata markkinoille tai aseta saataville
markkinoille tiettyd laitetta. Kaikkien ilmoi-
tusvelvollisten toimijoiden on ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle toimittamiensa tietojen olennaiset muu-
tokset.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tallentaa edelld 1-10 momentissa tarkoitetut
tiedot ylldpitdméédnsd laiterekisteriin. Tiedot
sdilytetddn rekisterissd laitteiden ja toimijoi-
den valvonnan edellyttdmén ajan.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia méérdyksid ilmoitusten
tekemisestd, ilmoitettavista tiedoista sekéd re-
kisterditymiseen liittyvistd menettelyistid, jos
MD-asetuksen 33 artiklassa ja IVD-asetuksen
30 artiklassa tarkoitettu eurooppalainen 134-
kinnillisten laitteiden tietokanta ei ole toimin-
nassa.

Ehdotus

3) 35 §:ssd tarkoitetun vastaavan henkilon
nimi ja yhteystiedot.

Jos edelld 7 momentissa tarkoitettua laite-
valmistusta tekee kunta tai kuntayhtyma4, tie-
dot on toimitettava yhdelld ilmoituksella koko
kuntaa tai kuntayhtymii koskien. Jos valmis-
tusta tekee yksityinen sosiaali- tai terveyspal-
velujen tuottaja, tiedot on toimitettava yhdelld
ilmoituksella sitd palveluntuottajaa koskien,
joka on rekisterdity yksityisestd terveyden-
huollosta annetun lain (152/1990) 14 a
§:n mukaiseen yksityisten palvelun antajien
rekisteriin.

Edelld 1, 3 ja 5 momentissa tarkoitetun toi-
mijan on ilmoitettava viipymattd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle, jos se
ei endd saata markkinoille tai aseta saataville
markkinoille tiettyd laitetta. Kaikkien ilmoi-
tusvelvollisten toimijoiden on ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle toimittamiensa tietojen olennaiset muu-
tokset.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tallentaa edelld 1-10 momentissa tarkoitetut
tiedot ylldpitdméédnsi laiterekisteriin. Tiedot
sdilytetddn rekisterissd laitteiden ja toimijoi-
den valvonnan edellyttdmén ajan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia méérdyksid ilmoitusten
tekemisestd, ilmoitettavista tiedoista seké re-
kisterditymiseen liittyvistd menettelyistd, jos
MD-asetuksen 33 artiklassa ja IVD-asetuksen
30 artiklassa tarkoitettu eurooppalainen 14a-
kinnillisten laitteiden tietokanta ei ole toimin-
nassa.

Tadma laki tulee voimaan 1 péivéni tammi-
kuuta 2027.
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Asetusluonnos

Valtioneuvoston asetus
lidkeasetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkeasetuksen (693/1987) 6 a, 8, 22 sekd 23 §, sellaisina kuin ne ovat 6 a § ase-
tuksissa 312/2004 ja 803/2009, 8 § asetuksessa 1604/1993, 22 § asetuksissa 1184/2002 ja
803/2009 ja 23 § asetuksessa 1184/2002, seuraavasti:

6as

Ladkelain 17 § tarkoitettujen ladkkeiden maahantuojien, tulee varmistua siité, ettd Euroopan
talousalueen ulkopuolisista maista tuodut lddkkeet on valmistettu laillisten lddkevalmistajien
toimesta noudattaen vihintdin Euroopan unionin sddnndsten mukaisia laékkeiden hyvid tuotan-
totapoja.

Lisdksi ladkelain 17 §:sséd tarkoitettujen myyntiluvallisten ladkevalmisteiden maahantuojan
tulee varmistua siitd, ettd Euroopan talousalueen ulkopuolisista maista maahantuotujen laédke-
valmisteiden jokaiselle erdlle on suoritettu Suomessa tai muussa Euroopan talousalueeseen kuu-
luvassa maassa lddkevalmisteen myyntiluvan vaatimusten mukaisen laadun varmistamista kos-
keva tarkastus. Tarkastus tulee Suomessa suorittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen hyviksymaéssé laboratoriossa.

Edelld 1 momentissa tarkoitetusta tarkastuksesta voidaan luopua edellyttden, ettd Euroopan
yhteisd ja maa, josta tuonti tapahtuu, ovat sopineet tarpeellisista jérjestelyistd sen varmista-
miseksi, ettd ld4kevalmisteen valmistaja noudattaa véhintdén Euroopan yhteison sdddosten mu-
kaisia ladkkeiden hyvid tuotantotapoja ja ettd laaduntarkastustoimenpiteet suoritetaan maassa,
josta tuonti tapahtuu.

Tarkastuksen suorituttamisesta toisella on soveltuvin osin voimassa, mitd lddkelain 10 §:ssa
sdddetddn.

8§

Ladketehtaasta ja ladketukkukaupasta voidaan myyda tai muutoin luovuttaa vuoden 1961 huu-
mausaineyleissopimuksen (SopS 43/65) listoissa I, I ja IV sekd psykotrooppisia aineita koske-
van yleissopimuksen (SopS 60/76) listoissa I ja II tarkoitettuja huumausaineita sairaala-aptee-
keille, sairaala-apteekkien sivutoimipisteille, ladkekeskuksille, sotilasapteekeille ja eldinladka-
reille ainoastaan erillisen kirjallisen tilauksen perusteella.

22§

Haettaessa lddkelain 61 a §:ssd tarkoitettua lupaa sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen tai
ladkekeskuksen perustamiseksi, on hakemukseen liitettdva ladkelain 61 a §:n 2 momentissa tar-
koitettujen tietojen lisdksi selvitys:

1) siitd, ettd lupaa haetaan 61 §:ssd tarkoitettuun toimintaan ja se tdyttdd siind mainitut edel-
lytykset;

2) ladkelain 61 §:ssé tarkoitetun toiminnan laajuudesta ja sairaansijojen méérastd, jonka 148-
kehuollosta sairaala-apteekki, sen sivutoimipiste tai lddkekeskus vastaa;

3) sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen tai ldékekeskuksen toimitiloista ja laitteista;

4) arvioidusta ladkevalmistuksen laajuudesta sekd valmistettavista lddkemuodoista;
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5) lddkejakelun toteuttamisesta; seké

6) sairaala-apteekin, sen sivutoimipisteen tai lddkekeskuksen henkilokunnan méaarasta ja kou-
lutustasosta.

Sairaala-apteekin ja sairaala-apteekin sivutoimipisteen toiminnan aloittamisesta ladkelain 62
a §:ssé tarkoitetun luvan myontdmisen jalkeen sekd tdmén toiminnan keskeyttdmisestd ja lopet-
tamisesta on ilmoitettava viipymattd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

23§

Haettaessa ladkelain 62 a §:ssé tarkoitettua lupaa ldédkkeiden toimittamiseksi sairaala-aptee-
kista tai sairaala-apteekin sivutoimipisteests, on hakemukseen liitettdva selvitys ladkkeiden toi-
mittamistavasta ja luvan vaikutuksista alueen apteekkipalveluihin.

Tama asetus tulee voimaan 1 paivani tammikuuta 2027.

Sairaala-apteekki ja ladkekeskus, joka tdmidn asetuksen voimaan tullessa harjoittaa toimin-
taansa ennen asetuksen voimaantuloa mydnnetyn luvan nojalla, on saatettava timén asetuksen
mukaiseksi kuuden kuukauden kuluessa tdmén asetuksen tultua voimaan.
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