Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi l1adkkeiden vel-
voitevar asoinnista

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan saadettévaksi laki
|aékkeiden velvoitevarastoinnista. Ehdotettu
laki korvaisi voimassa olevan l|a8kkeiden
velvoitevarastointilain, joka on vuoddta
1984. Ladkkeiden velvoitevarastoinnin tar-
koituksena on turvata l88kkeiden saatavuus
ja kayttémahdollisuudet tilanteissa, joissa
laékkeiden tavanomainen saatavuus Suo-
meen on vaikeutunut tai estynyt ladkkeiden
toimituskatkosten, vakavan kriisin tai muun
naihin verrattavan syyn takia.

Ehdotettu laki e muuta nykyisen padpiir-
teissédn hyvin toimineen velvoitevarastointi-
jarjestdlman  keskeisia piirteitd. Merkitta-
vimmét lainsdadantéon ehdotettavat muutok-
set koskevat velvoitevarastojen suuruuksia.
Tavoitteena on kohdentaa laakkeiden varas-
tointivelvoitteeseen kaytettévat voimavarat
nykyista selkedmmin valmisteisiin, joilla var-
mistetaan elintdrkeén |adkehoidon varassa
olevien terapiaryhmien terveysturvallisuus ja
lagja yleiskirurginen seka tehohoidon toimin-
ta. Varastointivelvoite jakautuisi kolmeen
ryhméan, joissa kussakin velvoitevaraston
suuruus madraytyisi erikseen maaritellyissa
|a8keryhmissa normaaliaikaisen kulutuksen
perustedla. Velvoite olisi suuruuddtaan 10,
6 tai 3 kuukauden normaaliaikaista kulutusta
vastaava.

Suurimmat velvoitevarastot olisivat nykyi-
seen tapaan mikrobilddkkeissa ja  in-

fuusionesteissd, joita tulisi varastoida kym-
menen kuukauden kulutusta vastaava maara.
Muut nykyisin kymmenen kuukauden ryh-
maan kuuluvat |&é8keaineet ja -valmistegt siir-
rettdisiin kuuden kuukauden velvoitteeksi ja
nykyisen viiden kuukauden velvoitteen pii-
rissa olevat |88kkeet kolmen kuukauden vel-
voitteeksi. Lisdks ehdotetaan, etta varastoin-
tivelvoitteen madréd voitaisiin muuttaa 188
kekulutuksen muutoksen perusteella kesken
kalenterivuotta. L&dkkeiden velvoitevaras-
tointi koskee ladketehtaita, |a8kevalmisteiden
maahantuojia ja terveydenhuollon toimin-
tayksikkdja. Lisaksi esityksessa ehdotetaan,
eta varastointivelvoite lagjennettaisiin valti-
on midlisairaaloihin ja sdlaisiin yksityisiin
terveydenhuollon toimintayksikéihin, jotka
myyvét sairaanhoidollisia palveluja kunnalli-
selleterveydenhuollolle.

Velvoitevarastoinnin aiheuttamia kustan-
nuksia korvattaisiin edelleen |88ketehtaille ja
laékkeiden maahantugjille. Korvausten pe-
rusteena on varastoituihin l88kkeisiin sitou-
tuneen padoman arvo. Korvauksen suorittaisi
nykyiseen tapaan Huoltovarmuuskeskus.

Lain voimaantulon yhteydessa on tarkoitus
sadttaa gjan tasalle sosiadli- ja terveysminis-
terion asetuksella sdéadettava luettelo velvoi-
tevarastoitavista |é8keai nelsta.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1
paivana tammikuuta 2009.
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Valtioneuvoston asetus |dakkeiden velvoitevar astoinnista



YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Valtioneuvoston selonteko Suomen turval-
lisuus- ja puolustuspolitiikasta 2004 koros-
tag, etta yhteiskunta varautuu seka poikkeus-
oloihin ettd normaalioloissa tapahtuvien héi-
riiden varalle. Téhan tavoitteeseen kuuluu
vaestén toimeentulon, maanpuolustuksen
kannalta keskeisten taloudellisten toiminto-
jen seka yhteiskunnan toimivuudelle dintar-
keiden teknisten ja talouddllisten jarjestelmi-
en turvaaminen ei huoltovarmuuden turvaa-
minen eri muodoissaan.

Tarkemmin huoltovarmuuden tavoitteet on
todettu valtioneuvoston paatoksessa huolto-
varmuuden tavoitteista (VNp539/2008), jon-
ka mukaan varautumistoimilla turvataan vé
estoa palvelevat ja maan taloutta tukevat pe-
rustoiminnot seka kriittisten materiaalien saa-
tavuus. Valtioneuvoston padtoksessa todettiin
uhkakuvissa tapahtuneet muutokset, lisaan-
tyva kansainvalinen huoltovarmuusalan yh-
teistyd seka yhteiskunnan verkottuminen ja
teknistyminen. Pitkdaikaisen vakavan kriisin
todennakdisyys on paatdksen mukaan vahen-
tynyt. Varautumisen lahttkohtana on valmi-
uslaissa (1080/1991) tarkoitettu poikkeusolo,
johon voi sisdltyd  puolustustilalaissa
(1083/1991) tarkoitettu puolustustila. Kes-
keisin uhka on kriisitilanne, jossa mahdolli-
suus tuottaa tai hankkia ulkomailta huolto-
varmuuden kannalta kriittisid tavaroita tai
palveluja on vdliaikaisesti vaikeutunut.
Y leistavoitteena on vaeston turvallisuuden ja
yhteiskunnan perustoimintojen kannalta riit-
tavan huoltovarmuuden turvaaminen.

Paétoksen mukaan terveydenhuollon toi-
mintaperiaatteet ja palvelujen taso sopeute-
taan kaytettdvissa oleviin voimavaroihin ja
vallitsevaan turvallisuustilanteeseen. Palvelu-
tuotannon mitoituksessa otetaan huomioon
puolustustilasta aiheutuvat erityistarpeet, se-
ka biologiset, kemialliset ja radiologiset uh-
kat.

Ladkkeiden, rokotteiden ja ladkintamateri-
aalien merkittéavan tuontiriippuvuuden vuoksi
Euroopan unionin toimia ja sisdmarkkinoiden
kehitysta terveydenhuollon huoltovarmuuden
edistamiseksi seurataan ja tuetaan. Pohjois-

maista ja muuta valtioidenvalista yhteisty6ta
terveydenhuollon huoltovarmuuden turvaa-
miseksi tiivistetdan.

Tutkimuksen ja hoidon kannalta keskeisten
terveydenhuollon laitteiden huolto ja vara-
osat turvataan palvelutuotannon tavoitteen
edellyttamalla tasolla.

Suomen kansantalous on varsin pieni,
avoin ja pitkélle sopeutunut kansainvaliseen
tyonjakoon. Jatkuva paine erikoistumiseen
on lisannyt maan riippuvuutta kansainvali-
sestd vaihdannasta. Maa on my6s varsin kul-
jetusintensiivinen, minka johdosta kuljetus-,
varastointi- ja jakelujarjestdmien turvaami-
nen on eéds huoltovarmuuden yll&pitamisen
perusedellytys. Samalla kun laajamittaisen
hyokkayksen uhka on vaistynyt, yllattava ja
intensiivinen strateginen isku on noussut so-
tilaalliseksi uhkakuvaksi. Strateginen isku e
valttamétta katkaise Suomen huoltosuhteita.
Y hteiskunnan ja talouden tekniset jarjestel-
mét saattavat kuitenkin olla entistéd haavoit-
tuvaisempia, jolloin huoltovarmuuden tur-
vaamiseen on Kkiinnitettdvd enemman huo-
miota. Yhteiskunnan toimivuuden kannalta
térkeiden teknisten perusrakenteiden varmis-
taminen on huoltovarmuuden kehittémisen
painopistealue. Tama edelyttdéd huomion
kohdistamista huoltovarmuuden  turvaami-
seen normaalioloissa, koska varautumisessa
el enda voida tehdé selkeéé eroa normaaliolo-
jen héirididen ja poikkeusolojen valilla.

Valtioneuvoston paadtoksen mukaan eri hal-
linnonaldilla kehitetéddn edelleen lainsdadan-
toa, jonka perustedla viranomaiset voivat
luoda huoltovarmuutta tukevia rakenteita nii-
ta tilanteita varten, joissa @ tarvita valmius-
laissa tarkoitettuja erityistoimivaltuuksia,
mutta joissa markkinat elvéat tuota riittévaa
huoltovarmuutta. Y hteiskunnan toimenpiteita
keisilla aoailla, joilla markkinat eivét tuota
riittavaa huoltovarmuutta.

La&&kehuollon varautumistoimet on toteu-
tettu  188kkeiden velvoitevarastointilailla
(402/1984), jaljempana velvoitevarastointila-
ki. Ladketehtaat ja ladkkeiden maahantuojat
sekd kunnalliset sairaanhoitolaitokset ja kehi-
tysvammaisten erityishuoltolaitokset ovat



velvoitetut varastoimaan huoltovarmuuden
kannalta keskeisia lagkkeita. Velvoitevaras-
tojen suuruudet vaihtelevat |adkeryhmittéin
asianomaisen ladkeryhmén hoidollisen mer-
kittdvyyden mukaan. Maksimissaan varastot
ovat kymmenen kuukauden kulutusta vastaa-
vat.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnin kannalta
olosuhteet ovat monin osin muuttunet siita
kun lainsd&dantd tuli voimaan 1980-luvulla
ja myos siita kun velvoitevarastointilakia uu-
distettiin 1990-luvun puolivélissa. Yksi mer-
kittdvimmistd muutoksista on ladkevaihto
(geneerinen  substituutio).  Ladkevaihdolla
tarkoitetaan jarjestelya, jossa apteekin tulee
toimittaa potilaalle |&8kemadrayksen perus-
tedlla halvin samaa vaikuttavaa ainetta sisél-
tava ladke silloin kun Ladkelaitos on toden-
nut |l88kkeet keskenddn vaihtokelpoisiksi.
Ladkevaihto voi aiheuttaa ladkemarkkinoilla
nopeita muutoksia, joiden seurauksena nyky-
sdanndsten mukainen varastointivelvollisuus
on yrityksellg, jolla e enda ole juurikaan vel-
voitevarastoidun ladkkeen myyntid, vaan asi-
anomaisen |adkevalmisteen myynti kohdistuu
padosin toisen valmistajan tuotteeseen. Tal-
[6in varastointivelvallisen mahdallisuus vel-
voitevarastoidun tuotteen kierrdtykseen ja
kayttéon on vahainen. Ladkevaihdon toteut-
tamiseksi annetun 188kelain (395/1987) muu-
toksen kasittelyn yhteydessa eduskunta edel-
Iytti (EV 209/2002), etté uudistuksen aiheut-
tamat muutokset otetaan huomioon myds
|aékkeiden velvoitevarastoi ntisdanndksi ssa.

2. Nykytila

2.1. Lainsaadanto ja kaytanto

L d8kkeiden velvoitevarastointijarjestdma

Ladkkeiden velvoitevarastointijarjestel mal-
|a turvataan ladkkeiden saatavuus normaa-
ligjan toimitushdirididen aikana ja myo6s
poikkeusoloissa seka varmistetaan ndin sai-
raanhoidon kannalta €intérkeiden lagkkeiden
huoltovarmuus ja tata kautta potilasturvalli-
suus. Vevoitevarastointilain mukaan 1838ke-
tehtaan, 188kevalmisteen maahantuojan, sai-
raanhoitolaitoksen, Kansanterveyslaitoksen
ja Suomen Punaisen Ristin on varastoitava

neljaantoista eri 1adkeryhmaan kuuluvia lé&-
keaineita ja -valmisteita sekd velvoitevaras-
toitavan ladkkeen valmistuksessa kéaytettavia
apu- ja lisdaineita seké pakkausmateriaal gja.
Lisdks kunnalliset kehitysvammalaitokset
ovat varastointivelvollisia

Laskkeiden velvoitevarastoinnista annetul-
la asetuksella (608/1984, jaljempana velvoi-
tevarastointiasetus) saddetadn  tarkemmin
ladkeryhmiin sisdltyvat |88keainegt, jotka
kuuluvat varastointivelvoitteen piiriin. La&-
kelaitos vahvistaa kerran vuodessa nimikkeit-
téin ne valmistedt, jotka sisdltavét asetuksdla
vahvistettuja |&8keaineita ja joissa kyseiset
|a8keaineet ovat |aakinnalliseltd merkityksel-
tédn keskeisia ja joiden valmistuksessa kay-
tettavat apu- ja lisdaineet seka pakkausmate-
riaalit kuuluvat velvoitteen piiriin. Vuotta
2008 koskevassa pédtoksessa (LL Dnro
5081/0.6.1./2007) on yhteensd 90 eritdtya
|a8keainetta, ja yhteensd 1260 |adkevalmis-
tetta eri vahvuuksina ja |adkemuotoina.

L 88ketehtaita, maahantuojia, Kansanterve-
ydaitosta ja Suomen Punaista Ristia koskee
joko kymmenen tai viiden kuukauden myyn-
tid vastaava varastointivelvollisuus. Velvoit-
teen maaraytymisen perusteena on edellisen
vuoden tammi-syyskuun keskimaarainen
kuukausimyynti. Kymmenen kuukauden va-
rastointivelvoite koskee mikrobiladkkeitd,
sydan- ja verisuonisairauksien lagkkeita, ai-
neenvaihdunta- ja umpierityssairauksien
|aékkeita, Kipu-, reuma- ja kuumelddkkeita,
paikallispuudutuksessa ja yleisanestesiassa
kaytettavia ladkkeita, dektrolyytti- ja neste-
tasapainohéiridissa seka parenteraalisessa ra-
vitsemuksessa kaytettévia perus- ja ravinto-
liuoksia (jéjempénd infuusionesteet) sekéd
myrkytyslagkkeita ja rokotteita. Muut |88k-
keet kuuluvat viiden kuukauden varastointi-
L &8kelaitoksen paatdksessa vahvistetut hen-
gitysdlinten sairauksien ja ruoansulatussaira-
uksien ladkkeet, psyyken ja neurologiset
|adkkeet, silméatautien |adkkeet, veritauti-
|adkkeet, dainladkkest seka velvoitevaras-
toinnin piirissa olevat apu- ja lisdainegt ja
|aékevalmisteiden valmistuksessa kaytettavat
pakkausmateriaalit.

Sairaanhoitolaitosten  varastointivelvoite
koskee vain kunnallisia sairaaloita ja terve-



yskeskuksia seka kehitysvammalaitoksia.
Yksityisilla ja valtion sairaaloilla e ole va-
rastointivelvoitetta. Sairaanhoitolaitosten va-
rastointivelvoite on sidottu niiden perusléa-
kevalikoimaan. Peruslddkevalikoiman valin-
taperusteita @ ole erikseen médritelty, vaan
se on laitoskohtainen ja perustuu kunkin hoi-
tolaitoksen omaan tarpeeseen ja kulutukseen.
Sairaanhoitolaitosten varastointivelvoite sai-
raalan peruslédkevalikoimaan kuuluville |&&
kevalmisteille on kuuden kuukauden kulutus-
ta vastaava madra laskettuna edellisen vuo-
den tammi-syyskuun keskimaaraisen kuu-
kausikulutuksen perustedlla. Poikkeuksena
ovat kuitenkin perus- ja ravintoliuokset, joita
tulee varastoida kahden viikon keskimaaréis-
té kulutusta vastaava maara.

Ladkkeiden velvoitevarastointiasioista vas-
taavat keskeiset viranomaiset ovat Ladkelai-
tos, joka valvoo velvoitteen toteutumista ja
Huoltovarmuuskeskus, joka vastaa velvoite-
varastointikorvausten suorittamisesta.

Korvaukset

Varastointivelvollisille |aéketehtaille ja
|aékkeiden maahantuojille sekd Suomen Pu-
naisdlle Ristille maksetaan korvausta velvoit-
teeseen vuoden ensimmaisend péivana sitou-
tuneen padoman mukaan. Korvaus on valtio-
varainministerion vahvistama viitekorko li-
sattyna kahdella prosenttiyksikélla. Huolto-
varmuuskeskus suorittaa korvauksen hake-
muksesta, joka tulee tehda vuosittain marras-
kuun loppuun mennessi. Velvoitevarastoin-
tikorvaus on vaihdellut korkotasosta riippuen
4,75 — 6,00 prosentin valilla. Korvauksia
maksettiin vuoden 2006 ensimmaiselta puo-
liskolta 4,5 prosentin ja jalkimméiseta puo-
liskolta 5 prosentin korkokannan mukaan,
yhteensd 4 220 470,37 euroa. Peruskoron
vahvistamisesta annetun valtiovarainministe-
rién asetuksen (656/2007) mukaan velvoite-
varastointikorvaus on 1. paivasta he nakuuta
2007 akaen 6,25 prosenttia. Korvaushake-
muksia on tehty vuosittain noin 40 kappalet-
ta, vuonna 2006 hakemuksia tehtiin 48 kap-
paletta.

Kansanterveydaitokselle ja sairaanhoitolai-
toksille e makseta erillista korvausta velvoi-
tevarastoinnista. Kunnallisten sairaanhoito-

laitosten osalta varastoinnin aiheuttamat kus-
tannukset sisdltyvat kuitenkin kuntien sosiaa-
li- ja terveydenhuollon valtionosuuden perus-
teena oleviin laskennallisiin kokonaiskustan-
nuksiin. Vuonna 2008 valtionosuus on 32,74
prosenttia laskennal lisista kustannuksista.

Toteutuneet velvoitevarastot

Ladketehtaiden ja maahantuojien velvoit-
teen kokonaisarvo oli vuonna 2006 |éhes 89
miljoonaa euroa. Velvoitevarastojen arvon
kasvu on vastannut |aékkeiden myynnin lisa-
ysta. Viisivuotiskaudella 1998 — 2002 velvoi-
tevarastojen arvon lisdys oli 50 prosenttia
(54,5 miljoonasta eurosta 81,8 miljoonaan
euroon). Yksittdisten ladkkeiden vuotuinen
kulutus ja ndin my6s varastointivelvoite on
kuitenkin vaihdellut merkittavasti. Yksityisen
sektorin velvoitevarastot ovat varsin keskit-
tyneet. Vuonna 2007 noin 90 prosenttia vel-
voitevarastoista sijaitsi kahden jakdijan va-
rastotiloissa. Merkittéva osa infuusionesteista
on kuitenkin varastoitu B Braun Medicalin
omassa varastossa ja verivalmistesta SPR
Veripalvelun varastoissa.

Noin puolet yksityisen sektorin velvoitteen
arvosta muodostuu sydan- ja verisuonisaira-
uksien |adkkeiden, diurecttien seka aineen-
vaihdunta- ja umpierityssairauksien laakkei-
den varastoinnista. Toisin sanoen suurimpia
korvattavia ladkeryhmid olivat verenpaine-,
astma- ja diabetesladkkest, joiden kulutus e
muutu Kriisitilanteissa.

Kipu-, reuma- ja kuumeladkkeet, mikrobi-
|aékkeet, infuusionesteet, myrkytysaakkeet
ja rokotteet seké paikallispuudutus- ja yleis-
anestesialadkkeet ovat kriisispesifisia |aak-
keitd, joiden saatavuus vaikeutuu ja kaytto-
tarve lisdantyy kriisitilanteissa. Hieman vyli
neljannes yksityisen sektorin velvoitteen ar-
vosta perustuu kriisispesifisten |adkkeiden
varastointiin.

Kunnallisten sairaanhoitolaitosten varas-
tointivelvoitteen toteuttaa yleensid sairaala-
apteekki tai 1&8kekeskus. Osa kuntien yll&pi-
témien terveydenhuollon laitosten velvoite-
varastoista sijaitsee keskussairaaloiden sai-
raala-apteekeissa. Maassa on 21 keskussai-
radlaa ja yhteensd 24 sairaala-apteekkia
Kunnallisten sairaanhoitolaitosten yllapité-



mien ld8kkeiden velvoitevarastojen arvoksi
arvioidaan 20 miljoonaa euroa. Suhtedlisen
pieni arvo sdittyy osin sillg, ettd infuusiones-
teet muodostavat kolmanneksen sairaaloiden
|a8kekulutuksesta, mutta niiden varastointi-
velvoite on vain kahden viikon kulutusta vas-
taava. Sairaalat kayttavat myos kalliita eri-
tyisladkkeitd, jotka e@vat kuulu niiden perus-
|a8kevalikoimaan, eivéatka nain ollen kuuden
kuukauden varastointivel voitteen piiriin.

Velvoitetut voivat toteuttaa osan velvoit-
teesta vastaavan valmiuden periaattedla.
Kéaytannossa tama toteutuu varastoimalla
kriittisia lahtéaineita ja pakkausmateriaal gja,
jos voidaan osoittaa, ettd Suomessa toimiva
|aéketedllisuus pystyy tuottamaan niista hy-
vaksyttavéat laatuvaatimukset tayttavia ladke-
valmisteita. Vastaavan valmiuden periaatetta
on sovellettu vahan. Yksi yritys on varastoi-
nut kymmenen kuukauden velvoitteestaan
kahdeksan kuukauden kulutusta vastaavan
maaran puolivalmisteena. Lisdksi kaksi yri-
tysta on toteuttanut osan velvoitteestaan raa-
ka-aineina. Muutoin velvoitevarastot ovat
|&8keval misteina.

Velvoitettu voi kierratysvaikeuksien valt-
témiseksi itse paattad varastoitavan ladkkeen
pakkauskoosta. Velvoitteen toteuttamiselle
vieraskielisina pakkauksina ei my@skéan ole
esteita.

Muut |88kkeiden varastointijarjestel yt

Poikkeusolojen varalta huoltovarmuutta
voidaan turvata velvoitevarastoinnin lisaksi
my6ds muilla tavoin, esimerkiksi turva- ja
varmuusvarastoilla. Turvavarastoja koskee
turvavarastolaki (979/1982). Turvavarasto on
yrityksen omaisuutta. Huoltovarmuuskeskus
maksaa varaston perustamiseksi otetulle lai-
nalle korkotukea, joka on vuonna 2007 kor-
keintaan 4 prosenttia. Huoltovarmuuskeskuk-
sella e ollut vuonna 2006 turvavarastosopi-
muksia ladkkeista, eikd muistakaan tervey-
denhuoltoa palvel evista hyddykkeista

Huoltovarmuuskeskus yll&pitaa itse erdiden
|aékeraaka-aineilden varmuusvarastoja, joilla
pyritddn turvaamaan pitk&aikaisissa kriisiti-
lanteissa |ahinna korvaavan tuotannon peri-
aatteella niiden 1a8kkeiden valmistus, joiden
kulutus kasvaa kriisi- ja poikkeusoloissa. Li-

saksi Huoltovarmuuskeskus yllapitdd yhteis-
tydssd sairaanhoitopiirien kanssa keskeisten
terveydenhuollon tarvikkeiden varmuusva-
rastoja. Varastot perustuvat huoltovarmuuden
turvaamisesta annettuun lakiin (1390/1992).

Terveydenhuollon huoltovarmuuden kehit-
téminen on viime vuosina painottunut niin
sanottujen uusien uhkien torjuntaan. Huolto-
varmuuskeskus on rahoittanut kemiallisen ja
biologisen altistumisen hoidossa tarvittavien
harvinaisten ladkkeiden, lahinna vastamyrk-
kyjen huoltovarmuuden kehittamista ensivas-
teen toimintaeddlytysten parantamiseksi.
Biologisissa ja kemiallisissa vaaratilanteissa
tarvittavia erikoislddkkeité e olisi saatavilla
ilman Huoltovarmuuskeskuksen rahoittamia
varmuusvarastoja. Influenssapandemiaan va-
rautumiseksi Huoltovarmuuskeskus hankki
vuonna 2006 valtion varmuusvarastoon 1,3
miljoonaa annosta oseltamiviiri 188ketta. An-
tiviraaliladkkeiden varmuusvarastoa on sit-
temmin lisétty 0,1 miljoonalla kuurilla tsa-
namiviiri 188kettd. Kyseisia ladkkeita @ ker-
tyisi vevoitevarastoihin, koska niiden nor-
maali kayttd on marginaalista verrattuna
edell& mainittuihin maariin.

L a8kkeiden annostelutarvikkeiden varastointi

Ladkkeiden annostdutarvikkeet kuten esi-
merkiksi injektioneulat, eivdt kuulu varas-
tointivelvoitteen piiriin. Asianmukaisen 183-
kehoidon toteuttamiseksi ndméa ovat usein
valttamattomia Sen vuoksi Huoltovarmuus-
keskus on solminut varmuusvarastointisopi-
muksia useimpien sairaanhoitopiirien kanssa
dintdrkeiden tuonninvaraisten terveyden-
huollon tarvikkeiden saatavuuden turvaami-
seksi. Kyseisten sopimusten perustedla va-
rastoidaan muun muassa |adkkeiden annos-
telutarvikkeita, kuten injektioneuloja ja
-ruiskuja, suonikanyylejd, mandriingja sekéa
nesteen- ja verendirtolaitteita. Muita sopi-
muksen peustedla varmuusvarastoitavia
tarvikkeita ovat muun muassa intubaatioput-
ket, lima- ja virtsakatetrit, duodenaaliletkut,
leikkaus- ja toimenpidekasinest, veitset ja ki-
rurgiset ommelaineet. Varmuusvarastointiso-
pimuksilla hagjautetaan varastointiriskgja ja
yllapidetddn alueellista materiaalista valmiut-



ta

2.2.  Suomen ladkehuolto

Suomalaisen ladketeollisuuden markkina-
osuus kaikista Suomessa myytavista |aak-
keistd on laskenut jo pitkaan. Kotimaassa
valmistettujen la8kkeiden osuus kulutuksesta
on rahassa mitattuna vajaat 13 prosenttia.
Kolme yritystd valmistaa Suomessa merkit-
tévassa maarin ladkkeita teollisesti: suoma-
lainen Orion Pharma, saksalainen Bayer
Schering Pharma Oy seké japanilainen San-
ten Oy. Pienimuotoisempaa tuotantoa on
my6s Oy Leiras Finland Ab:lla Tammisaa-
ressa. Suomen ladketeollisuuden tuotevali-
koima on kaventunut vaikka tuotannon ko-
konaisarvo on kasvanut viennin ansiosta.
L &8keteollisuuden rakennemuutoksen seura-
uksena monien huoltovarmuuden kannalta
tarkeiden kriisispesifisten valmisteiden, ku-
ten infuusionesteiden, penisilliinien ja rokot-
teiden kotimaisesta valmistuksesta on luovut-
tu. Lisdks kotimaisen lé8keteollisuuden raa-
ka-aineista 90 prosenttia tuodaan ulkomailta.

Euroopan unionin jasenmaiden osuus Suo-
men |adkkeiden tuonnin arvosta on ollut pit-
kaan vakaa. VVuonna 2005 osuus oli 85,9 pro-
senttia. EU:n ulkopuolisista maista |aakkeita
tuodaan merkittivassa madrin  Sveitsista,
jonka osuus koko tuonnin arvosta oli runsaat
7 prosenttia.

Vuonna 2005 |dakkeiden tuonnin arvo oli 1
418 miljoonaa euroa. Ladkevalmisteiden
osuus oli 1 267 miljoonaa euroa ja |&8keai-
neiden 151 miljoonaa euroca. Suomen koko
tuonnin arvosta ladkevalmisteiden ja far-
maseuttisten tuotteiden tuonnin osuus oli
kolme prosenttia.

Suomen ladkeviennin arvo oli vuonna 2005
yhteensd 629 miljoonaa euroa. Ladkevalmis-
teiden osuus siita oli 539 miljoonaa euroa ja
|aékeaineiden 90 miljoonaa eurca. Viime
vuosikymmenen puolivédlista |adkeviennin
arvo on lahes nelinkertaistunut. L&akevalmis-
teiden viennin arvo kohosi vuodesta 2004
noin 30 prosenttia ja |adkeaineiden 15 pro-
senttia. Vendjasta on tullut tarkein vientikoh-
de 222 miljoonalla eurolla. EU:n osuus koko
|a8keviennin arvosta oli 31,9 prosenttia i
201 miljoonaa euroa vuonna 2005. L&dke-

vamisteiden viennista EU:n osuus oli 22,3
prosenttia. Ladkeaineiden viennistd sen si-
jaan kaksi kolmasosaa suuntautui EU-
maihin.

Vuonna 2005 |aaketeollisuus, |adkkeiden
maahantuonti ja -tukkukauppa seké apteekit
tydllistivat yhteensd noin 15 000 henkil 6a.
L 88keteollisuudessa tyoskenteli noin 6 000
henkil 64, joista tuotekehityksessa on lahes 1
500 henkil 64 ja |adketuotannossa noin 1 200
henkil6&.

Ladkedain mukaan ladkkeiden tukkukaup-
paa saa harjoittaa vain Ladkelaitoksen luval-
la. Toukokuussa 2007 Suomessa toimi kaik-
kiaan 86 ladketukkukauppaa harjoittavaa yri-
tysta, joista valtaosa hoitaa kaytannssa 183-
kevalmisteiden maahantuontia ja siihen liit-
tyvaa kirjanpitoa, mutta eivét itse varastoi ei-
véatka jake e maahantuomiaan ladkkeita. Laé-
ketukkukauppa tydllisti vuonna 2004 noin 1
300 henkea.

L d8kkeiden tukkukauppa ja jakelu kanavoi-
tuu nykyisin valtaosin kahden yrityksen kaut-
ta, Oriola Oy ja Tamro Suomi. Nama yrityk-
set toimivat niin sanotulla yksikanavaperi-
aatteclla, jossa ladkeyrityksen valmisteiden
jakelu tapahtuu vain yhden tukkukaupan
kautta. Vuonna 2005 Tamro Suomen |88ke-
myynnin arvo oli 1 016 miljoonaa euroa ja
Oriola Oy:n 740 miljoonaa euroa. Molemmat
yritykset toimittavat terveydenhuollolle myds
ei-1d8kkedllisia terveydenhuollon tarvikkeita
ja laitteita. Ylelsmaailmallisen kehityksen
mukaisesti myo6s |adketukkukauppa on kan-
sainvalistynyt omistuksellisesti.

Vuoden 2007 akaessa Suomessa oli 802
apteekkia sivuapteekit mukaan lukien. Ap-
teekkiverkko kattaa koko Suomen. Suomen
apteekkilupajarjestelmén  periaatteena  on
ladkkeiden hyvan saatavuuden turvaaminen
maan kaikissa osissa, apteekkiverkostomme
onkin asukaslukuun suhteutettuna Pohjois-
maiden tihein. Apteekit tyollistavdt noin 8
300 henked. Apteekkien ladkemyynti on l&
hes kokonaan teollisesti valmistettujen val-
misteiden myyntia. Apteekkien oman valmis-
tuksen osuus kokonaismyynnisté on ale pro-
sentin. Apteekeissa valmistettiin edelleen an-
nosjauheita noin 3,0 miljoonaa annosta, kap-
seleita 0,3 miljoonaa kappaletta, voiteita noin
930 kiloa ja nesteméisia valmisteita noin &



hes 24 000 kiloa. Vuonna 2006 apteekit toi-
mittivat 43 miljoonaa reseptid. Vuoden 2003
lopussa Suomessa oli 24 sairaala-apteekkia,
joissa tydskentelee noin 800 henked. Ladke-
keskuksia oli 185, joista padosa on kunnalli-
sia, kolme valtion ja 23 yksityisid. Velvoite-
varagtointi e koske yksityisia apteekkeja ei-
ka yksityisia sairaanhoitolaitoksia.

Sotilasapteekki on vastannut puolustus-
voimien, ragjavartiolaitoksen ja rauhanturva-
joukkojen seka erdiden muiden laitosten 184
kehuollosta. Sotilasapteekki lopetti |a8ketuo-
tantonsa vuoden 2005 lopussa ja sen |adke-
toimituksista ulkopuoalisille on luovuttu. Soti-
lasapteekki toimii nykyisin Lahteen peruste-
tun Sotilaslaéketieteen keskuksen organisaa-
tiossa sairaala-apteekkina ja ladkekeskukse-
na. Setuottaa ja varastoi kenttélédkinnassd ja
rauhan ajan ladkintdhuollossa tarvittavia
laékkeita sekd huolehtii  puolustusvoimien
poikkeusoloissa tarvitsemien ladkkeiden va-
ratuotantoval miuden yllapitamisesta.

Ladkkeiden myynti on kasvanut nopeasti,
vuonna 1998 se oli 1,4 miljardia euroa ja
2002 se ylitti 2 miljardin euron rajan. Vuon-
na 2006 ladkkeiden kokonaismyynti oli 2,4
miljardia euroa verollisin vahittdismyynti-
hinnoin. Tasta avohoidon reseptilédkkeiden
myynti oli 1 744 miljoonaa euroa ja itsehoi-
toladkkeiden myynti 298 miljoonaa euroa,
molemmat verollisin vahittéismyyntihinnoin
sekd sairaalamyynti  tukkuohjehinnoin 379
miljoonaa euroa (Suomen Laaketilasto
2006). Laakkeiden arvonlisévero on 8 pro-
senttia.

Hermostoon vaikuttavat 188kkeet ovat kas-
vaneet tukkumyynniltdan suurimmaksi 188ke-
ryhméksi. Syopadladkkeiden ja immuunivas-
teen muuntajien myynnin kasvu on ollut vuo-
situhannen vaihtumisesta lahtien 20 prosent-
tia vuodessa. Sydan- ja verisuonisairauksien
|aékkeet ovat myynniltéén kolmanneksi suu-
rin l&dkeryhma. Joidenkin |&8keryhmien
myynnin kasvua on hidastanut vuosina 2003
voimaan tullut ladkevaihto ja Ladkkeiden
hintalautakunnan tekemét tukkuhintalelkka-
ukset vuosina 2003 — 2006. Myydyimmat
yksittéiset |a8kevalmisteet Suomessa ovat
kolesteroliladkkeitsd, psykoosilédkkeitd, ast-
malakkeita ja sydanladkkeita.

Suomen rokotehuolto

Rokotehuollosta sd&deté&n muun muassa
tartuntatautilain (583/1986) 11 ja 12 8:ssa
sekd niiden nojalla annetuissa sadnnoksissa.
Sosiaali- ja terveysministerio paattda kansal-
lisesta rokotusohjelmasta seka puolustusvoi-
mien ja rajavartiolaitoksen pakollisista roko-
tusohjelmista. Kuntien velvollisuutena on
jarjestda yleisia vapaaehtoisia rokotuksista
sekd tarpeen vaatiessa valtioneuvoston paé-
toksdla toimeenpantavia pakollisia rokotuk-
sia

Kansanterveydaitoksen tulee huolehtia tar-
tuntatautilain 9 a 8:n mukaan sita, etta tar-
tuntatautien ehkdisyyn kaytettavia rokotteita,
vasta-aindita ja tutkimusaineita on saatavilla
tarvittava maéarg, seurata tartuntatautien eh-
kdisyyn kéytettdvien rokotteiden tehoa ja
vaikutuksia seka ryhtya toimenpiteisiin tode-
tun tai epaillyn rokotuskomplikaation selvit-
témiseksi ja huolehtii niiden jakelusta kunnil-
le. Kansanterveyslaitos huolehtii esimerkiksi
uhkaavan influenssapandemian ja biologisen
terrori-iskun torjuntaan tarvittavien rokottei-
den hankinnasta ja varastoinnista. Vuonna
2006 laitos valmisteli yhteistytssi sosiaali-
jaterveysministerion kanssa pandemian kan-
sallisen varautumisen suunnitelman seka lai-
toksen omat valmiussuunnitelmat. Vuoden
2007 lakisaateisen rokotehuollon hankinta- ja
jakelukulut on budjetoitu 10,6 miljoonaan
euroon. Kansanterveydaitoksen velvoiteva-
rastojen arvo on noin 4,8 miljoonaa euroa.

Vuonna 2006 laitos solmi viiden vuoden
H5N1-tasmarokotteen jonosopimuksen hol-
lantilaisen influenssarokotevalmistajan kans-
sa, ja vuonna 2008 prepandeemisen H5N1-
influenssarokotteen 5.28 M annoksen osto-
sopimuksen belgialaisen rokotevalmistajan
kanssa. Prepandeeminen rokote saapui varas-
toon Suomeen kesdlla 2008.

2.3. Kansainvélinen kehitys

L a8kehuoll ossa Suomen kannalta merkitté-
vin uhkakuva on, ettd mahdollisuus hankkia
ulkomailta dintarkeita ladkkeita vaikeutuu.
Normaalioloissa 1d8kehuollon toimivuuteen
voivat vaikuttaa muun muassa kansainvalisen
poliittisen tilanteen kiristyminen, sotilaalliset
konfliktit, kansainvalisen kaupan hairidt,
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luonnononnettomuudet, ympéristétuhot, epi-
demiat ja pandemia, kiinteisto- ja paloriskit,
suuronnettomuudet, ilkivalta, rikollisuus tai
terrorismi. Ladkkeiden saantihéirid voi joh-
tua yllattavasta kulutuksesta tai varautumi-
sesta muissa maissa, tuotannollisista ja logis-
tisista ongel mista, tietotekniikan hairiista tai
energian jakelun katkoksista.

EU:n jasenend Suomi voi jatkaa aikaisem-
paa suuremmalla todenndkdisyyddla tava-
roiden hankintaa muista jasenmaista myos
kriisitilanteessa, mutta toimituksissa Vvoi
esiintya vakavia héiriditd. Suomella on kui-
tenkin geopoliittiseen asemaan perustuva,
muita EU-maita suurempi vaara huoltovar-
muuden heikentymiseen ja tastd aiheutuva
tarve varautua esimerkiksi liikenneyhteyksi-
en hairioihin.

Komissio antoi 12 paivana joulukuuta 2006
tiedonannon elintérkeiden infrastruktuurien
suojaamista koskevasta EU:n chjelmasta ja
direktiiviendotuksen menettdystd Euroopan
elintérkeiden infrastruktuurien maarittami-
seksi (KOM (2006) 786 ja KOM (2006)
787). Ohjelman tarkoituksena on parantaa
kriittisten infrastruktuurien suojaamista Eu-
roopan unionissa. Direktiiviendotuksen ta-
voitteena on sopia menettelytavoista miten
dintarkedt infrastruktuurit tunnistetaan ja
nimetddn sekd yhteisestd |ahestymistavasta
niiden suojelun parantamiseksi. Komission
ehdotukseen siséltyy esimerkiksi liikenne ja
terveydenhuolto. Suojaamisohjelmaa koske-
va ehdotus sisdltéd muun muassa tarvittavat
madritykset ja periaatteet EU:n yhteisen di
kahta tai useampaa jasenmaata koskevan
kriittisen infrastruktuurin suojaamiseksi.

Usdllla ladkkellla on maailmanlaajuiset
markkinat ja vain harvoja valmistgjia. Lagk-
keet valmistetaan sarjoina eri markkinoiden
eddlyttdmin  pakkausmerkinndin.  Suomen
pienille markkinoille l88kkeet valmistetaan
myyntiennusteilden mukaisina sarjoina, usen
vain kerran vuodessa. Téllaisessa tilanteessa
tuotantohdirié voi pahimmillaan aiheuttaa
varsin suuria vaikeuksia ja viiveita ladkeval-
misteen saatavuuteen. La&dkkeen saata-
vuusongelmat voivat kestdd muutamista péi-
vistd aina puoleen vuoteen. Normaalisti hy-
vin toimivien logististen jarjestelmien seura-
uksena varastot on minimoitu kaikilla tasoil-

la, raaka-aineiden tuotannossa, teollisuudes-
sa, tukkukaupassa, vahittéismyynnissa ja sai-
raanhoitolaitoksissa. Tuotantotoiminnan kes-
kittyminen yksittéisille isoille 1&8kevalmista-
jille tekee ladkehuollon haavoittuvaksi myos
kansainvélisdla tasolla. Taydellinen kansal-
linen omavaraisuus @ kéytannossa ole enda
mahdollista millekdan valtiolle, koska mer-
kittdva osa ladketeollisuudesta on keskitty-
massa suurille ladkevalmistajille ja 188kkei-
den valmistusta on siirretty enenevassa maa-
rin matalien tuotantokustannusten maihin.
24. Nykytilan arviointi

Sosiaali- ja terveysministerio asetti helmi-
kuussa 2003 tydryhman, jonka tavoitteena oli
kehittdd velvoite- ja varmuusvarastointijar-
jestelméa ottaen huomioon kansallisen ja
kansainvalinen kehitys, nykyisen jarjestel-
man toimivuudesta saadut kokemukset seké
valtioneuvoston 8 paivana toukokuuta 2002
tekeman huoltovarmuuspaattksen tavoitteet.
Joulukuussa 2004 valmistuneessa muistios-
saan tydryhma esitti velvoitteen vahentémista
erdissa ladkeryhmissa mutta piti samalla erit-
téin térkednd nykyisenkaltaisen velvoiteva-
rastointijarjestelman sdilyttamista ja ajan-

kehuollon tarpeita, rokotteiden ja in-
fuusionesteiden velvoitevarastoinnin erityis-
tarpeiden huomioon ottamista seka laakkei-
den annostelulaitteiden huoltovarmuuden ke-
hittamista. Lisdks tyéryhmé ehdotti korva-
usmenettelyn selkeyttamista ja luotavaksi
saanndkset velvoitevarastojen lagjamittaiseen
kayttoonottoon poikkeustilanteissa.
Tyoryhman kasityksen mukaan kansallinen
velvoitevarastointi edistéa terveydenhuollos-
sa tarvittavien 1aakevalmisteiden saatavuutta,
aluedlista valmiutta, normaaliaikaista riskin-
hallintaa ja on Suomen |a8kehuollon kannalta
eddleenkin tarpedllista. Vaikka muuttunei-
den uhkakuvien perusteella voidaan arvioida,
etta lagjamittaisen, pitkaan kestavan 1aakkei-
sekd ladkkeiden tarpeen lagja ja pitkékestoi-
nen lisdantyminen varsin epatodennakdista,
velvoitevarastoinnin periaatteellinen merki-
tys terveydenhuollon toimintavarmuuden ja
potilasturvallisuuden kannalta on kasvanut,



koska kotimainen laéketeollisuus on luopu-
nut useiden terveydenhuollon kannalta tér-
keiden |88keval mistei den tuotannosta.
Ladkealan yritysten operatiiviset varastot
ovat varsin pienia. Erdiden tavanomaista ly-
hyempaan sdilyvien valmisteden kierratyk-
sen toteuttaminen on hankalaa. Nama tekijat
vaikuttavat siten, etta operatiivisten varasto-
jen riittamattémyytta pyritéan toisinaan paik-
kaamaan velvoitevarastoissa olevilla vamis-
tellla. Kaytdnndssa tama ilmenee runsaina
alituslupahakemuksina. Velvoitevarastointi-
lain tultua voimaan alituslupien vuotuinen
maara oli pitkaan alle kymmenen luvan tasol-
la. Viime vuosina myonnettyjen alituslupien
maara on kasvanut. Vuonna 2002 alituslupia
myonnettiin 75, joista 70 prosenttia perustui
saantihdirion tassamiseen ja 20 prosenttia
sdilyvyys ja kierratysongelmiin. Vuonna
2006 alituslupia myonnettiin lahes sata.
Kymmenen kuukauden myyntid vastaava
velvoite on markkinoiden toimintatapojen
sekd muuttuneiden uhkakuvien ndkokul masta
melko suuri. Téata korostaa se, etta kunnalli-
sessa terveydenhuollossa kaytettavien 188k-
keiden kohdalla varagtointivelvoitetta koske-
|aékkeita koskee paallekkdinen varastointi-
velvoite, joka tarkoittaa maksimissaan kuu-
dentoista kuukauden kayttéa koskevan vel-
voitevaraston yllapitamista. Toisaalta erdiden
|aékevalmisteiden kayttd on normaalioloissa
niiden huoltovarmuus héiri6- tai poikkeusti-
lanteissa @ toteudu velvoitevarastoinnilla.
Sodan tai muun vakavan kriisin aikana vé
eston perussairastavuudessa ja siihen perus-
tuvassa ladkkeiden tarpeessa e tapahdu
oledllisia muutoksia. Sodassa tai suurissa on-
nettomuuksissa vammautuneet siviilit ja soti-
laat muodostavat kuitenkin merkittdvan uu-
den laédkkeita tarvitsevan potilasryhméan.
Velvoitevarastointi e turvaa kaikkien kriisis-
pesifisten valmisteiden kattavaa huoltovar-
muutta, téllaisia ovat |ahinna kipu-, puudute-,
anestesia- ja mikrobilddkkeet sekd in-
fuusionesteet. Kemiallisen ja biologisen altis-
tumisen hallinnassa tarvittavia vastamyrkky-
riittavasti tai lainkaan velvoitevarastoon,
koska normaalioloissa niiden kayttd on erit-
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harvinaisten vastamyrkkyjen saatavuus voi
olla poikkeustilanteissa vaikeaa.

Kunnallisessa terveydenhuollossa velvoite-
varastoitavat |adkkeet madraytyvat sairaan-
hoitolaitoksen peruslddkevalikoiman mu-
kaan. S&annoksen tulkinta ja sen myéta vel-
voitevarastoitavien l1&8kkeiden valinta vaihte-
lee sairaanhoitopiireittéin. Lisdksi sd8nnds on
johtanut siihen, etta varastointivelvoite on
koskenut myos sellaisia sairaalassa séanndlli-
sesti kaytettdvia |adkevalmisteita, joiden hoi-
nen.

Useiden velvoitevarastoitujen valmisteiden
kayttd edellyttaa ladkkeiden annosteutarvik-
keita. Annostelutarvikkeet tuodaan ulkomail-
ta ja ne ovat valtaosaltaan kertakayttoisia.
Tavoitellun huoltovarmuuden toteuttaminen
edd lyttadkin, ettd myds annostelutarvikkeita
on olemassa varastoidun |188keméaéran annos-
telemiseksi. Talla hetkella velvoitevarastointi
e koske annostelutarvikkeita. Huoltovar-
muuskeskus varmuusvarastoi kuitenkin yh-
teistytssd keskussairaaloiden kanssa my0s
laékkeiden annostelussa kaytettavia tarvik-
keita.

Infuusionesteiden varastointi  edellyttéa
muihin velvoitteen piirissa oleviin 183keryh-
miin verrattuna huomattavasti suurempia va-
rastotiloja, joiden aiheuttamia kustannuksia
nykyinen velvoitevarastointikorvaus e kata.
Lisdks Ladkelaitoksen suorittamien kunnal-
listen sairaanhoitolaitosten velvoitevarastojen
tarkastusten yhteydessa on osoittautunut, etta
kaytettdvissa olevien tilojen vahédisyyden
vuoks sairadlat eivét ole aina kyenneet to-
teuttamaan lainsdadannon edellyttamia kah-
den viikon kulutusta vastaavia velvoitevaras-
toja.

Huhtikuussa 2003 voimaan tullut lainsaé-
danto 1&8kevaihdosta vaikuttaa |&8kevalmis-
tekohtaiseen myyntiin ja kulutukseen. Téméan
vuoksi varastointivelvoite saattaa kohdistua
|aékevalmisteeseen, jonka myynti on pienen-
tynyt huomattavasti. Samalla eniten myyta-
valla rinnakkaisvalmisteella e ehka ole lain-
kaan varastointivelvoitetta.  Toukokuussa
2007 noin 46 prosenttia markkinoilla olevista
|aékevalmisteista ja noin puolet velvoiteva-
rastoitavista l&8kevalmisteista on la8kevaih-
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don piirissi.

Ladkevaihdon piirissa olevat valmisteet
ovat yleensa suurissa tuoteryhmissa kuten
mikrobi-, verenpaine- ja kipulaédkkeissa, joi-
den vevoitevarastojen suuruuden tulee dlla
kymmenen kuukauden kulutusta vastaava.

Sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelus-
ta ja vationosuudesta annetun lain
(733/1992) 4 8&n mukaan kunnat voivat
hankkia sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
luja yksityisiltéa palveluiden tuottgjilta. Vel-
voitevarastointilainsdadanto ei koske yksityi-
sia palvelujen tuottajia, vaikka nama huoleh-
tisivat ostopalvelusopimukseen perustuen
kunnan lakisééteisista tehtdvista. Ostopalve-
lutoiminnan lagjentuessa tama johtaa tosiasi-
allisesti  huoltovarmuuden heikkenemiseen.
Samalla yksityisilta palveuntuottajilta puut-
tuva varastointivelvoite parantaa niiden kil-
pailuasemaa palvelujen tarjogjana kunnalli-
siin hoitolaitoksiin verrattuna.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Lain tavoitteena on kohdentaa 1&8kkeiden
varastointivelvoitteeseen kaytettdvid voima-
varoja aikaisempaa enemman valmisteisiin,
joilla varmistetaan dintarkean la8kehoidon
varassa olevien terapiaryhmien terveysturval-
lisuus ja lagja yleiskirurginen sekéa tehohoi-
don toiminta.

Useimmissa |adkeryhmissa nykyiset viiden
ja kymmenen  kuukauden varastointivel-
voitteet ovat mahdolliset uhat huomioon ot-
taen tarpeettoman suuria. L&dketeollisuuden
ja maahantuojien varastointivelvoitetta voi-
daan vahentda luomalla nykyisten kahden
sijaan kolme varastointivelvoiteluokkaa.
Kymmenen kuukauden varastointivelvoite
tulisi edelleen sdilyttda mikrobilddkkeissa ja
infuusionesteissg, mutta muita nykyisin
kymmenen kuukauden velvoitteen piirissa
olevia ladkeaingta ja -valmisteita koskeva
velvoite ehdotetaan pienennettavaksi 6 kuu-
kauden kulutusta vastaavaksi. Ladkeainedt ja
-valmisteet, jotka nykyisin ovat viiden kuu-
kauden velvoitteen piirissd, siirtyisivat ehdo-
tuksen mukaisen kolmen kuukauden kulutus-
ta vastaavan velvoitteen piiriin.

Kunnallisen terveydenhuollon varastointi-

velvoite ehdotetaan madraytyvaksi samojen
|aékeryhmien perustedlla kuin |a8ketehtaiden
ja ladkkeiden maahantuojien varastointivel-
voite. Nykyisin varastointivelvoite perustuu
kunnallisen sairaanhoitolaitoksen perusagke-
valikoimaan. Myds kunnallisessa terveyden-
huollossa velvoitevarastojen suuruus perus-
tuisi jatkossa kulutuksen mukaan kolmeen
ryhméan. Ryhmét poikkeaisivat kuitenkin
osittain |1&8ketehtaiden ja maahantuojien vas-
taavista siten, etta varaston suuruus vastaisi 6
ta 3 kuukauden taikka 2 viikon kulutusta
vastaavaa madréa. Kahden viikon kulutusta
vastaava varastointivelvoite koskee infuu-
sionesteitq, muiden valmisteiden osalta va-
rastointivelvoitteen peruste on sama kuin
|aéketedllisuudella ja maahantugjilla kuiten-
kin silla poikkeuksdla, ettd antibiootteihin
sovelletaan 6 kuukauden kulutuksen maaréa.
Voimassa olevien sédnndsten mukaiset kun-
nallisen terveydenhuollon varastointimaarét
perustuvat 6 kuukauden ja infuusionesteiden
osalta kahden viikon kulutukseen.
Infuusionesteiden varastointi vaatii muita
|adkevalmisteita enemman varastointitilaa,
mink& vuoksi niiden varastointi aiheuttaa
suuremmat  kustannukset kuin muiden val-
misteiden varastointi. Sen vuoksi esityksessa
ehdotetaan, etta infuusionesteiden varastoin-
nista suoritettaisiin suurempi korvaus kuin
muiden 1&8kkeiden varastoinnista.
Vevoitevarastointikorvauksen  maarayty-
mistd ja maksatusta koskevia séannoksia olisi
tarpeen muuttaa siten, etté korvaushakemus-
ten laatiminen, korvausten mydntaminen ja
korvausedd lytysten valvominen olisivat ny-
kyista yksinkertaisempia. Lisdksi korvausjar-
jestelman tulisi mahdollisuuksien mukaan
tukea velvoitevarastojen pitamista taysimaa-
raisina Jarjestelman tulisi myods ottaa huo-
mioon uudistuvat séénnokset, joiden mukaan
velvoitevarastojen maaréa voidaan muuttaa
kesken vuotta. Taman perustedla ehdotetaan,
ettd korvaus maksettaisiin alimmalle toteutu-
neelle velvoitteeseen sitoutuneelle pddomalle
puolivuctiskausilta tammi-kesdkuu ja heing
joulukuu. Korvaus maksettaisiin Huoltovar-
muuskeskukselle esitetyn korvaushakemuk-
sen peustedla yhdela kertaa varastointi-
vuotta seuraavan vuoden aikana.
Velvoitevarastojen suuruuden maarayty-



misajankohtaa tarkistamalla otettaisiin huo-
mioon |&8kevaihdosta johtuvat merkittavét
muutokset  la8kevalmisteiden  myynnissa
Myynnin muutosten vaikutusta varastojen
riittévyyteen voidaan tasata asettamalla vel-
voitteen perusteena olevan keskiméaraisen
kuukausimyynnin jakso mahdollisimman |&
helle velvoitteen toteuttamisgjankohtaa. Sa-
malla tulee ottaa huomioon aika joka tarvi-
taan varastoinnin edellyttamien hankintojen
toteuttamiseen. L&dketehtaiden ja maahan-
tugjien velvoitteen suuruuden madraytymis-
perusteeksi ehdotetaan taman perustedla va-
rastointivuotta edeltavan tammi-syyskuun
keskimaaraisen kulutuksen tai myynnin sijas-
ta maalis-elokuun keskiméérédista kulutusta
tal myyntia.

L &akevaihdon kayttoonotto 1 pédivana huh-
tikuuta 2003 on aiheuttanut sen, etta |adke-
markkinoilla on tapahtunut ja voi jatkossakin
tapahtua merkittavia siirtymia eri valmistaji-
en l|adkevalmisteden vdilla Merkittavét
muutokset 1a8kevalmisteen myynnissa voi-
taisiin ottaa huomioon velvoitevarastoinnissa
siten, ettd yksityisen sektorin velvoitettu voi
erityisesta syysta paivittéa velvoitteensa méaa-
ran, jos valmisteen kulutuksessa on tapahtu-
nut merkittédvid muutoksia. Vastuu velvoit-
teen lismisestd tai vahentdmisesta on vel-
voitetulla. Tarkistus voidaan tehdd heindkuun
alusta lukien loppuvuodeksi. Tarkistuksen
maarallisend perusteena on varastointivuotta
eddtavan vuoden lokakuun ja varastointi-
vuoden maaliskuun keskimagrdinen kuukau-
sikulutus tai selvitys téméan ajankohdan jal-
keen toteutuneesta muusta merkittéavasta ja
pitkdaikaisluonteisesta muutoksesta asian-
omaisen ladkevalmisteen kulutuksessa. Va-
rastointivelvollisen tulee 18hettédd ennen vel-
voitevaraston suuruuden muutosta ilmoitus
Lagkelaitokselle.

Velvoitevarastojen poikkeustilanteissa ta-
pahtuvan kéytén mahdollistamiseksi on tar-
pedlista saitéd menetelytavat. Voimassa
oleva laki mahdallistaa vevoitevarastojen
kayton vain Ladkedaitoksen myodntaman ali-
tusuvan perustedla. Alituslupamenettely el
ole kuitenkaan tarkoituksenmukainen silloin
kun l&8kkeiden maahantuonnissa tai 188ke-
huollossa on merkittavia hairioita siten, etta
asianmukainen ladkehuolto edel lyttaa velvoi-
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tevarastoitujen  |a8kkeiden lagjamittaista
kayttéa. Taman vuoksi ehdotetaan, ettd sosi-
aali- ja terveysministerio voisi tehda Ladke-
laitoksen esityksestd padadtoksen velvoiteva-
rastoitujen ladkkeiden kaytosta poikkeus-
oloissa, joissa valmiuslain 30 8:ssa séanndl Iyt
keinot elvét ole kaytettavissa.

Vevoitteen piiriin kuuluvat |a8kkeet ja
|&8kevalmisteet médritelléan tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella. Asetuksen mukai-
nen velvoite on tarpeen paivittéa sdannolli-
sesti siten, ettd muun muassa hoitokaytantt-
jen kehitys otetaan huomioon. Sovetuva tar-
kistusvéli olisi 2 vuotta.

Voimassa olevan sddnntksen mukaan L&&-
kelaitoksen tulee vahvistaa nimikkeittéin ne
valmistedt, jotka sisdltavét asetuksdla vah-
vistettuja ladkeaineita ja joissa kyseiset |84
keaineet ovat 1aakinnalliseltd merkitykseltaan
keskeisia. Kaytannossa tdma menettely on
osoittautunut  hallinnollisesti raskaaks ja
myo6s epétarkoituksenmukaiseks muun mu-
assa siksi, ettd huomattava osa |&3kkeista,
joille on myoénnetty myyntilupa, e ole
myynnissa Suomessa. Nykyisesta velvoiteva-
rastoitavien valmisteiden vahvistusmenette-
lystd voidaan luopua ja muuttaa nykyista
saannosta siten, etta Ladkelaitoksen tulee
vahvistaa velvoitevarastoitavat valmisteet ai-
noastaan tarvittaessa. Tall6in vahvistamis-
menettely olisi edelleenkin kéytettavissa, jos
siihen my6hemmin osoittautuisi tarvetta.

Ostopalvelut ovat osittain muuttaneet kun-
tien palveluiden jarjestamistapaa. Ostopalve-
luihin liittyvan ladkkeiden kayton tulisi vas-
taisuudessa olla varastointivel voitteen piiris-
sa samoin perustein kuin kunnallisen tervey-
denhuollon itse tuottamien palvelujen |adke-
kayttd. Tama ehdotetaan toteutettavaksi si-
ten, etta palveluja kunnalliselle terveyden-
huollolle myyva yksityinen terveydenhuollon
palvelujen tuottaja on myds varastointivel-
vollinen ndihin palveluihin liittyvien la8kkei-
den osalta. Palvelun ostava kunnallinen sai-
raala tai terveyskeskus ja palvelun tuocttava
yksityinen yritys voivat sopia keskendan va-
rastointivel voitteen toteuttamisesta.

Ladkkeiden huoltovarmuuden tavoitteiden
mukaista on toteuttaa velvoitevarastointi ko-
konaisuudessaan Suomessa. Sen vuoksi uu-
dessa lainsdadannossa olisi tarpeen sditaa
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nimenomaisesti, €ettd varastojen on oltava
Suomessa.

4. Esityksen vaikutukset

4.1. Taloudelliset vaikutukset

Esityksella on vaikutuksia velvoitevarasto-
jen suuruuteen ja tata kautta myos velvoittee-
seen sitoutuneen padoman maardan ja huol-
tovarmuusrahastosta suoritettaviin korvauk-
siin. Padosin esitys pienentdd kulutukseen pe-
rustuvaa velvoitetta, mika tuo saastdja niin
yksityisille yrityksille kuin myds kunnallisel-
leterveydenhuollolle.

Séastéja aiheutuu erityisesti ehdotetuista
varastointivelvoitteen keston lyhentamisesta
sekd kolmen varastointiluokan uomisesta.
Lisdks mahdollisuus tarkistaa velvoitteen
maarad heindkuun alusta lukien tuo sdastdja
niille yrityksille, joiden markkinoiman l&&
kevalmisteen myynti on vahentynyt merkit-
tavasti alkuvuoden aikana.

Varastointivel voitteen keston lyhentédminen
pienentdé lain voimaan tullessa olevaa yksi-
tyisten yritysten varastointivelvoitetta yli 30
prosentilla. Taman kustannusvaikutus olisi
noin 30 miljoonalla eurolla. Tdman seurauk-
sena my06s suoritettavien varastointikorvaus-
ten méaara pienenisi noin 1,4 miljoonalla eu-
rolla, jos perusteena on vuoden 2006 myynti
ja korkotaso. Kunnallisen terveydenhuollon
osdlta varastointivelvoitteen vahentyminen
on viidenneksen luokkaa ja syntyva vuotui-
nen sdastbn arvioidaan olevan ndjasta vii-
teen miljoonaa euroa.

Lain tullessa voimaan, on varastointivel-
voitteen piirissa olevien |aékeaineiden luette-
lo tarkoitus saattaa ajan tasalle. Taméan vai-
kutus kustannuksiin on painvastainen kuin
varastojen kulutukseen suhteutettujen varas-
tojen pienentdaminen. Ve voitevarastoinnin
tavoitteiden mukaiset muutokset merkitsisi-
vat monissa tapauksissa vanhojen ja edullis-
ten l&8kevalmisteiden korvautumista uu-
demmilla ja kalliimmilla 188kevalmisteilla.
Lisdks poistuvien jatilalle otettavien uusien
|a8kevalmisteiden kulutus poikkeaa toisis-
taan. Hallituksen esityksen liitteenda on luon-
nos uudeksi asetukseksi, jossa |aékeaineluet-
telo on uudistettu. Taman luonnoksen perus-

tedla toteutettavien velvoitevarastojen arvo
olisi nykyistd suurempi. Alustavan arvion
mukaan velvoitevarastojen arvo kasvaisi noin
30 prosenttia eli noin 30 miljoonalla eurolla.
Samalla myds Huoltovarmuuskeskuksen
korvausvelvoite kasvaisi noin 1,4 miljoonalla
eurolla

Huoltovarmuusrahaston kustannuksia liséi-
si my6s ehdotettu infuusionesteiden korvauk-
sen korotus, jolla kompensoidaan in-
fuusionesteiden varastoinnin eddlyttdmien
suurten varastotilojen aiheuttamia  kustan-
nuksia. Korotuksen arvioidaan olevan noin
100 000 euroa vuodessa. K okonaisuudessaan
vuosittain suoritettavien korvausten méaéré
kasvaisi noin 1,5 miljoonalla eurolla.

Y ksityisen terveydenhuollon osalta lisékus-
tannuksia tulee jonkin verran niiden tullessa
varagtointivelvollisiks  siltd osin kuin ne
myyvét palveluja kunnille. Kunnille myyta-
viin palveluihin sisdltyvien ladkkeiden méa-
rasta ja arvosta @ ole kaytettavissa tietoja
Myds valtion miedlisairaaloille uudistuksesta
aiheutuisi kustannuksia niiden tullessa varas-
tointivelvollisiksi. Kunnallisdle terveyden-
huollolle tehdyt ehdotukset merkitsisivat ar-
violta noin neljan miljoonan euron saastta.
4.2. Vaikutukset viranomaisiin ja 18a-
keyritysten toimintaan

Vevoitevarastointi koskee edelleen |a8ke-
tehtaita, ladkevalmisteiden maahantugjia ja
terveydenhuollon toimintayksikéita. Uutena
velvoitevarastointi koskee palveluja kunnil-
le myyvia yksityisia terveydenhuollon toimi-
joita seka valtion mielisairaaloita, joille ai-
heutuu vahaisia lisakustannuksia lain mukai-
sista velvollisuuksista. Vdvoitevarastoinnista
maksetaan erityistd korvausta |adketehtaille
jalédkeval mistel den maahantuojille.

4.3. Kansalaisvaikutukset

Lain voidaan katsoa turvaavan vaestdn
kannalta keskeistenlddkkeiden huoltovar-
muutta entista kustannustehokkaammin. Lail-
la edistetéddn myos perustuslain 19 8:ssa tur-
vatun sosiadliturvan, erityisesti terveyden-
huollon, toteutumista poikkeusoloissa. Vel-
voitevarastoinnin periaattedllinen merkitys



terveydenhuollon toi mintavarmuuden ja poti-
|asturvallisuuden kannalta on kasvanut, kos-
ka kotimainen ladketeollisuus on luopunut
useiden terveydenhuollon kannalta tarkeiden
|&8kevalmisteiden tuotannosta. Kansallinen
velvoitevarastointi edistéa terveydenhuollos-
sa tarvittavien 1dakevalmisteiden saatavuutta,
aluedlista valmiutta, normaaliaikaista riskin-
hallintaa ja on Suomen |a8kehuollon kannalta
eddleenkin tarpedlista.

5. Asian valmistelu

Esitys on valmistetu Lagkkeiden velvoite-
varastointijarjestelman uudistamistyéryhman
muistion pohjalta virkatyona sosiaali- ja ter-
veysministeriossi. Esityksestd on saatu lau-
sunnot seuraavilta sidosryhmiltd: valtiova-
rainministerio, maa- ja metsdtalousministe-
rio, tyé- ja einkeinoministerié, Ahvenan-
maan maakunta, Kansanterveydlaitos, Laake-
laitos, laaninhallitukset, useimmat sairaan-
hoitopiirit, eréat kunnat, Suomen Kuntaliitto,
Apteekkitavaratukkukauppiaat ry, Invali-
disaétio, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaidaa-
keteollisuus ry, Suomen Apteekkariliitto,
Suomen Laakariliitto ja Yliopiston apteekki.
Lausunnoissa katsottiin |ahes poikkeuksetta,
ettd voimassa olevan lain uudistaminen on
tarpedlista. Ehdotettuja muutoksia pidettiin
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padsdantoisesti perusteltuina. Erdissa lausun-
noissa Kkritisoitiin ehdotettujen varastojen
suuruuksia, niita pidettiin joko liian suurina
tal lilan pienin& Varastoinnista suoritettavia
korvauksia e pidetty riittéaving, varastointi-
velvoitteen lagjentamista yksityisiin palvelu-
jentuottajiin niiden myydessa palveluja kun-
nallisdle terveydenhuollolle pidettiin sekd
hyvana etta erdissa lausunnoissa ongelmalli-
sena. Rokotteiden ehdotettuun varastointiin
ehdotettiin muutosta siten, etta vastuu kansal-
liseen rokotusohjelmaan kuuluvien rokottei-
den osalta olisi kokonaan Kansanterveyslai-
toksella. Lisdks asetusluonnoksessa olevaan
|aékeaineluetteloon toivottiin jonkin verran
muutoksia. Lausunnoissa esitetyt nakemykset
sdddosehdotuksesta on otettu mahdol lisuuk-
sien mukaan huomioon jatkoval mistelussa.

6. Muita esitykseen vaikuttavia
seikkoja

Hallitus on antanut Eduskunnalle esityksen
laiksi Terveyden - ja hyvinvoinnin laitokses-
ta (HE 124 /2008 vp). Esityksen mukaan ny-
kyiset Kansanterveyslaitos ja Sosiaali- ja ter-
veysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus yh-
distetéddn uudeksi tutkimus-ja kehittamidai-
tokseksi. Muutos on otettu huomioon téassa
esityksessa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

1 luku. Yleisia séannoksia

1 8. Lain tarkoitus. Lain tarkoituksena on
turvata ladkkeiden saatavuus ja kayttdmah-
dollisuudet Suomessa, jos ladkkeiden tavan-
omainen saatavuus on normaaliajan toimin-
taharididen, |a3kkeiden toimituskatkosten,
vakavan kriisin tai muun ndihin verrattavan
syyn johdosta vaikeutunut tai estynyt. Varas-
tointivelvoite koskee ensisijaisesti valmistei-
ta, joilla varmistetaan dintdrkean 188kehoi-
don varassa olevien henkilGiden terveystur-
vallisuus ja lagja yleiskirurgian seka tehohoi-
don toiminta.

2 8. Soveltamisala. Ehdotettu lain sovelta-
misala vastaa pdaosin voimassa olevan vel-
voitevarastolain 1 8:88. Vevollisuus |aékkei-
den velvoitevarastointiin koskee |&&ketehtai-
ta, ladkevalmisteiden maahantuojia ja ter-
veydenhuollon toimintayksikdita seka Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitosta. Téssd laissa
varastointivelvollisella terveydenhuollon yk-
sikolla tarkoitetaan 3 8:ssa olevan méari-
telman perustedla kunnallisen terveyden-
huollon ohella my6s valtion midisairaaloita
ja yksityisia terveydenhuollon toimintayksi-
koita silta osin kuin ne myyvét palveuja
kunnallisen terveydenhuollon toimintayksi-
koille. Velvoitevarastointi koskee |&é&keainei-
ta ja -valmisteta seké |aakkeiden valmistuk-
sessa kaytettavia apu- ja lisdaineita ja pak-
kausmateriaalgja siten kuin laissa tai sen no-
jalla sdadetaén.

3 8. Maaritelmét. Pykalassa méariteltéisiin
eraét laissa kaytettavat kasitteet seuraavasti:

1) Varastointivelvollisdla tarkoitetaan lais-
sa |adketehdasta, |a8kevalmisteen maahan-
tugjaa ja terveydenhuollon toimintayksikén
yllapitgjag, kuten kuntaa, kuntayhtymaa, yri-
tysta, sadtiota, yhdistystéa tai luonnollista
henkil6a sek& Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tosta.

2) Varastointivelvoittedlla tarkoitetaan lain
mukaista velvoitetta varastoida |é8keaineita
ja—valmisteita, 18akkeiden annostelussa kay-

tettévia tarvikkeita seka ladkkeiden valmis-
tuksessa kaytettéavia apu- ja lisdaineita ja
pakkausmateriaal gja.

3) Velvoitevarastolla tarkoitetaan sita hy6-
dykevarastoa, jota varastointivelvollisen on
taman lain nojalla yll&pidettava Suomessa.

4) Terveydenhuollon toimintayksikolla tar-
koitetaan kunnan, kuntayhtyman ja Ahve-
nanmaan maakunnan yllapitamaéa terveys-
keskusta, sairaalaa ja muuta terveyspalveluja
antavaa yksikkod, kehitysvammaisten eri-
tyishuollosta annetussa laissa (519/1977) tar-
koitettua laitosta ja valtion mielisairaalaa se-
ka sdlaista yksityista terveydenhuollon toi-
mintayksikkod, joka myy palveluja kunnalli-
selleterveydenhuollolle.

K oska ladkevalmiste ja |&8keaine méaritel-
|&8n |a8kelaissa (395/1987), e ndita maaritel-
|a erikseen ehdotetussa laissa, vaan télta osin
pykalan 2 momentissa viitataan ladkelain 3 -
5 8:ssé oleviin méaritelmiin.

2 luku. Varastointivelvoite

4 8. Varastointitavat, |adkeaineet ja val-
misteet. Pykélan ensimmaisessd momentissa
saadetddn nykyisen lain mukaisesti niista
la8keryhmistd, joita varastointivelvoite kos-
kisi. Ryhmia olisi nykyiseen tapaan neljatois-
ta. Pykdédn 2 momentissa saadettdisiin 184-
kevalmisteiden sijasta varastoitavista |adke-
aineista. Tall6in varastointivelvoite koskisi
myd6s valmistuksessa tarvittavia apu- ja lisa-
aineita seka pakkausmateriaalgja.

Pykdlan 3 momentissa on valtuussdannds,
jonka mukaan valtioneuvoston asetuksella
saadettdisiin yksityiskohtaisesti niista 1 mo-
mentissa mainituista |aékeryhmiin siséltyvis-
td ladkeaineista, jotka kuuluvat varastointi-
velvoitteen piiriin. Ladkekehityksen ja 188k-
keiden kaytdssa tapahtuvien muutosten
vuoksi on tarpeen, etta asetuksessa oleva |84
keaineluettelo tarkistetaan sdannollisesti. Sen
vuoksi ehdotetaan, ettd Laskeaitoksen tulee
tehda sosiaali- ja terveysministeridlle kahden
vuoden valein selvitys |a8keaineluettelon
muutostarpeista. Taman selvityksen perus-



tedlla asetusta voidaan tarvittaessa muuttaa.
Lisdkss momentissa on valtuutussaannos,
jonka mukaan Ladkdaitos voi tarvittaessa
vahvistaa nimikkeittéin ne valmisteet, jotka
sisdltavat asetuksdla vahvistettuja 188keai-
neita. S&4nnds poikkeaa voimassa olevasta
laista siten, etta velvoitevarastoitavien |agke-
valmisteiden yksiléiminen Laakeaitoksen
paédtoksella e olisi enda pakollista. Ladkelai-
toksen vahvistamismenettely olisi kuitenkin
eddl | een tarvittaessa kaytettavissa

Varastointivelvoite koskee |aékeaineen ja
|a8kevalmisteen kaikkia muotoja, kuten esi-
merkiksi tabletteja, kapsdeta ja nesteita
Ladkelaitoksella olisi séannoksen perustedla
kuitenkin mahdollisuus pa&éttéa, ettd varas-
tointivelvoite e koske yksittdisten 1a8keai-
neiden tai ladkevalmisteiden kaikkia |aéke-
muotoja. Taman perustedla Ladkdaitos voisi
paéttaa, etta vahan kaytettyja ladkemuotoja e
tarvitse varastoida jos varastointiin e ole
|a8ketieted lisesti ja huoltovarmuuden yll&pi-
don kannalta tarvetta. Lisdksi L&dkelaitos
vois paittéd 11 8:n perustedlla, ettd varas
tointivelvollinen yritys tai terveydenhuollon
toimintayksikké vapautetaan jonkin |agke-
muodon varastoinnista.

5 8. Laaketehtaan varagtointivelvoite. Py-
kdlassd sdddetdan ladketehtaan varastointi-
velvoitteesta. Ladkeryhmien méarallista va-
rastointivelvoitetta ehdotetaan tarkistettavak-
si_ huomioon ottaen Suomen muuttuneet tur-
vallisuusol osuhteet. Velvoitteen suuruus eh-
dotetaan jaettavaksi nykyisen kahden ryhman
sijasta kolmeen ryhmaan; kymmenen, kuu-
den ja kolmen kuukauden kulutusta vastaa-
vaan maardan. Kymmenen kuukauden kes-
kimaaraista kulutusta vastaava velvoite kos-
kiss mikrobilddkkeita ja infuusionesteita
Poikkeusoloissa mikrobilddkkeiden ja in-
fuusionesteiden kulutuksen voidaan arvioida
kasvavan siten, ettd kymmenen kuukauden
normaalikulutusta vastaava maara riittaa on-
gelmatilanteessa tosiasiassa huomattavasti
lyhyemmaksi gjaksi.

Kuuden kuukauden velvoite koskisi muita
nykyisin kymmenen kuukauden velvoitteen
plirissa olevia 4 8:n 1 momentin 3—7 kohdas-
sa mainittuja 1aakkeita ja nykyinen viiden
kuukauden velvoite muuttuis kolmen kuu-
kauden velvoitteeksi koskien 4 §:n 1 momen-
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tin 8-14 kohdassa mainittuja 188kkeita. Li-
saksi |88kevalmisteen val mistamisessa tarvit-
tavia apuaineita ja pakkausmateriaalgja tulisi
varastoida samoin perustein kuin ladkeaineita
10, 6 tai 3 kuukauden kulutusta vastaava
maara. Ladkeaineen sijasta |88ketehdas voisi
varastoida valmiita |&8kevalmisteta. Velvaoit-
teen suuruus madraytyy taléin samoin kuin
|&8keainedl la.

Pykdlan 2 momentissa sdddettdisiin varas-
tointivelvoitteen madran laskentaperusteesta.
Varastointivel voitteen mitoitusperusteena
olisi keskiméérdinen kulutus asianomaista
|é8keainetta sisdltdvien |d8kevalmisteiden
eddlisen vuoden maaliskuun alun ja elokuun
lopun valisen katimaan myynnin perusteella
nykyisen tammi-syyskuun keskimaaradisen
kulutuksen sijasta.

6 8 Maahantuojan varastointivelvoite.
Pykéal assi séadetddn maahantuojan varastoin-
tivelvoitteesta. Velvoitteen suuruus ehdote-
taan jaettavaksi nykyisen kahden ryhmén si-
jasta kolmeen ryhmaan samoin kuin 5 8:ssi.
Maahantuojan on varastoitava maahantuota-
vaa ladkevalmistetta samoin perustein kuin
|aéketehtaan. Talléin kymmenen kuukauden
keskiméérédista kulutusta vastaava velvoite
koskisi mikrobilagkkeita ja infuusionesteita
Kuuden kuukauden velvoite koskisi muita
nykyisin kymmenen kuukauden velvoitteen
piirissa olevia 4 8:n 1 momentin 3—7 kohdas-
sa mainittuja 188kkeita ja viiden kuukauden
velvoite muuttuisi kolmen kuukauden vel-
voitteeksi koskien 4 8n 1 momentin 8-14
kohdassa mainittuja 188kkeitd. Maahantuojan
varastointivelvoite e sen sijaan koskisi 4 8:n
2 momentin mukaisia pakkausmateriaalga
eikd apuaingta. Varastointivelvoite ei koskisi
myotskadn kansalliseen  rokotusohjelmaan
kuuluvia rokotteita. Niiden osalta varastoin-
nista huolehtisi Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos siten kuin 8 §:ssa séadetaan.

Pykdlan 2 momentin mukaan varastointi-
velvoitteen maaran laskentaperusteena olisi 5
8n 2 momentin mukaisesti keskimaaréinen
kulutus asianomaisen |é8kevalmisteen edelli-
sen vuoden maaliskuun alun ja e okuun lo-
pun valilla

7 8. Terveydenhuollon toimintayksikon va-
rastointivelvoite. Pykdldssa sdddetdan ter-
veydenhuollon toimintayksikdn yll&pitgan
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varastointivelvoitteesta.  Terveydenhuollon
toimintayksikssa kaytettavia |adkeval mistei-
ta olisi varastoitava kuuden kuukauden kes-
kimééraista kulutusta vastaavan méaéra 4 8:n
1 momentin 1 ja 3—7 kohdassa mainittuja
|adkkeitd, kolmen kuukauden keskimaaraista
kulutusta vastaava médra 4 8:n 1 momentin
8-13 kohdassa mainittuja |a8kkeita, sekéd
kahden viikon kulutusta vastaava médré 4 8:n
1 momentin 2 kohdassa mainittuja perus- ja
ravintoliuoksia. Varastointivelvoite e koskisi
kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia ro-
kotteita. Niiden osalta varastoinnista huoleh-
tisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos siten
kuin 8 8:ssd séadetaan.

Terveydenhuollon toimintayksikén varas-
tointivelvoite koskee vain niité |édkevalmis-
teita, joita se kdyttéd omassa toiminnassaan.
Terveydenhuollon toimintayksikolla € nadin
ollen ole velvallisuutta varastoida kaikkia 4
8:n 1 momentissa tarkoitettujen |a8keryhmi-
en valmisteita. Vdvoite el koske mydskaan 4
8:n 3 momentin perusteella annetussa asetuk-
sessa sdadettavia |88keaineita sisdltavia 18&-
kevalmisteita, jolle niita ole toimintayksikon
kaytossa.

Varastointivel voitteen maéran laskentape-
rusteena olisi pykalén 2 momentin mukaan
keskimaaréinen kulutus asianomaisen |88ke-
valmisteen edellisen vuoden tammikuun alun
ja syyskuun lopun valilla. Maaraytymisjakso
on sama kuin voimassa olevassa laissa.

Jotta ostopalvelujen mahdollinen lisdanty-
va kayttd e helkentéis lddkkeiden huolto-
varmuutta, terveydenhuollon toimintayksi-
kon varastointivelvoite koskisi pykalan 3
momentin mukaan myoés sellaisia yksityisia
palvelujen tuottajia, jotka myyvét palveuja
kunnalliselle terveydenhuallolle astopal velu-
sopimuksen tai palvelusetelisopimuksen pe-
rustedlla. Vevoite koskisi siten palveluja,
jotka kunta tai kuntayhtyma jarjestaa sosiaa-
li- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja val-
tionosuudesta annetun lain 4 8:n 1 momentin
4 tai 5 kohdan mukaisesti hankkimalla palve-
luja yksityiseltd palvelujen tuottgjalta tai an-
tamalla palveujen kayttdjalle palvelusetelin.

Terveydenhuollon toimintayksikkojen yl-
lapitdjat voisivat 4 momentin perustedlla so-
pia keskendan velvoitevarastojen yllapidosta
ja ditd aiheutuvista kustannuksista. Taléin

esimerkiksi palvelun tuottava yksityinen ter-
veydenhuollon toimintayksikkté ja palvelun
ostava tai palvelusetelin antava kunta ja kun-
tayhtyma voisivat sopia keskenaan, etté kun-
ta tai kuntayhtyma toteuttaa palveluntuotta-
jan varastointivelvoitteen. Sopijaosapuolten
tulisi télloin mééritella velvoitteen toteutta-
misen ehdot. Sopimuksesta tulisi ilmoittaa
Ladkelaitokselle, jonka tehtéavana on valvoa
velvoitevarastoinnin toteutumista lain edel-
lyttamalla tavalla.

8 8. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
varastointivelvoite. Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos huolehtii tartuntatautilain 9 a 8:n
perustedlla ensisijaisesti kansalliseen roko-
tusohjelmaan kuuluvien rokotteiden riittavas-
ta saatavuudesta. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos tuo osan rokotteista itse maahan ja
osan se hankkii muilta maahantuojilta. Kan-
sallisen rokotusohjelman toimeenpanon kan-
nalta olisi tarkoituksenmukaista, etta Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos huolehtisi koko-
naisuudessaan ohjelmaan kuuluvien rokottei-
den velvoitevarastoinnista. Taman vuoksi
ehdotetaan, ettd vastuu kansalliseen rokotus-
ohjelmaan kuuluvien rokotteiden varastointi-
velvallisuus olisi Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksella. Varastointivelvoitteen tarkka si-
saltd maaraytyisi kulloisenkin rokotusohjel-
man perusteella. Vevoitteen ulkopuolele
ehdotetaan kuitenkin jétettdvaksi kausiluon-
teiset influenssarokotteet.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulisi
varastoida rokotusohjelmaan kuuluvia rokot-
teita kuuden kuukauden kulutusta vastaava
maara. Tama madraytyisi edellisen vuoden
ensimmaisen vuosipuoliskon kulutuksen pe-
rustedla. Rokoteohjelman muuttuessa, esi-
merkiksi uuden rokotuksen tullessa ohjé-
maan, puolen vuoden kulutus tulisi arvioida
ennakolta. N&in rokotusohjelmaan kuuluvien
rokotteiden huoltovarmuus tulisi turvatuksi
uuden rokotuksen kayttoonotosta alkaen.

9 8 Varastointivelvoitteen voimassaolo.
Pykédlassd ehdotetaan sdddettdvaksi varas-
tointivelvoitteen voimassaolosta. L &&keteh-
taan, maahantuojan, ja terveydenhuollon
toimintayksikon yll&pitgjan varastointivelvoi-
te, joka madraytyy 5 — 8 &:n mukaisesti edel-
lisen vuoden myynnin tai kulutuksen perus-
tedla, olisi voimassa kalenterivuoden ajan.



Pykdlan 2 momentissa ehdotetaan sé&det-
tévaksi vevoitevarastojen suuruuden tarkis-
tamisesta kesken vuotta, jos la8keaineen tai
|adkevalmisteen kulutus on muuttunut mer-
kittavasti. Tarkistusmahdollisuus on tarkea
erityisesti |adkevaihdon vuoksi, koska sen ta-
kia vaihdon piirissad olevien ladkevalmiste-
den markkinaosuudet voivat vaihdella mer-
kittavasti eri valmistajien kesken.

Jos |ladkkeen myynti varastointivuotta edel-

keaisi vahintdan 30 prosenttia 5 ja 6 8:ssd
mainitun gjanjakson myynnista, voisi yksi-
tyisen sektorin varastointivelvollinen pienen-
té& varastointivel voitteen médran muuttunut-
ta myyntia vastaavaksi. Vastaavasti myynti-
aan mainittuna aikana lisdnneen yrityksen tu-
lisi kasvattaa velvoitevarastoimiensa |&88ke-
valmisteiden méaréd. Muutoksesta olisi il-
moitettava Laskelaitoksele. Muutos tulisi
voimaan 1 péivana heindkuuta ja olisi voi-
massa asianomaisen vuoden joulukuun 31
péivaan saakka.

Pykdlan 3 momentissa séadetéén voimassa
olevan lain mukaisesti varastointivelvollisen
varastointivelvoitteesta vapautumisesta, jos
|aékevalmisteen myyntilupa lakkaa olemasta
voimassa. Velvoitevarastoa saa ryhtyd pur-
kamaan aikaisintaan kymmenen kuukautta
ennen varastointivelvollisen tiedossa olevaa
myyntiluvan voimassaolon paattymista. |l-
moitus myyntiluvan lakkaamiseen perustu-
vasta velvoitevaraston purkamisesta tulee
tehda Ladkelaitokselle viimeistéén seitsemén
vuorokautta ennen purkamisen aloittamista.

10 8. Varastointivelvoitteen jarjestdminen
erityistapauksissa. Pykalassd sdddetddn va-
rastointivelvoitteen jarjestamisesta tilantees-
sa, jossa varastointivelvollinen voisi korvata
laissa saddetyn velvoitteensa toteuttamalla
vastaavan huoltovarmuuden muulla tavalla
Varastointivelvollisen hakemuksesta L &8ke-
laitos voi erityisista syista pééttag, etta varas-
tointivelvollinen voi korvata varastointivel-
voitteensa osittain tai kokonaan sitoutumalla
jarjestaméddn  vastaavan huoltovarmuuden
muulla tavoin. Téllainen voitaisiin toteuttaa
esimerkiks varastoimalla tietyn tuotenimen
mukaisen |ladkevalmisteen sijasta toista sa-
maa vaikuttavaa ainetta sisdltévaa |adkeval-

19

mistetta, jos valmisteet ovat ladkdain 57 b
8n mukaisesti keskenddn vaihtokepoisia
La&kevalmisteiden varastointi voitaisiin L&&
kelaitoksen luvalla toteuttaa my6s muilla
kuin Suomessa kayttssa olevilla pakkauksil-
la. Vaihtoehtona voisi myds olla |éékeaine-
den tai puolivalmisteiden seké valmistukses-
sa tarvittavien muiden materiaalien varas-
tointi, jos hakija voisi osoittaa, etta Suomessa
toimivan lagketeollisuus kykenee tuottamaan
varastoiduista aineista ja tarvikkeista hyvak-
syttavéat laatuvaatimukset tayttavia ladkeval-
misteita mahdollisessa poikkeustilanteessa.

Pykdlan 2 momentissa on valtuutussaan-
nos, jonka mukaan valtioneuvoston asetuk-
sella voitaisiin tarvittaessa sédtéa tarkemmin
varastointivelvoitteen korvaamisen edelly-
tyksisté ja ehdoista.

11 8. Varastointivelvoitteesta vapauttami-
nen. Pykalassd sdddetdan varastointivelvoit-
teesta vapauttamisesta. Ladkedaitos voi vapa-
uttaa varastointivelvollisen osittain tai koko-
naan varastointivelvoitteesta. Perusteena va-
pautukselle olisi aina se, ettd vapautus e vaa-
ranna laékkeiden huoltovarmuuden toteutu-
mista. Lisaks eddlytettdisiin, etta velvoite-
varastoinnin toteuttaminen aiheuttaa erityisia
ongelmia varastointivelvolliselle tai, eta va-
rastointi osoittautuisi ilmeisen tarpeettomak-
si. Valtioneuvoston asetuksella voitaisiin sé&-
téd tarkemmin niista perusteista, joiden mu-
kaan varastointivelvollinen voidaan vapaut-
taa joko kokonaan tai osittain velvoitteestaan.

Perusteena vapauttamiselle voisi olla esi-
merkiks se, ettd varastointivelvollinen voi
toteuttaa asianmukaisen huoltovarmuuden
muulla luctettavalla tavalla. Lisaksi perus-
teena voisivat olla valmisteen poikkeuksdlli-
sen pieni osuus markkinoilla tai valmistuk-
seen liittyvét poikkeukselliset tekijat. Vapau-
tus voitaisiin sitoa esimerkiksi tiettyyn euro-
maaraiseen myyntimaaraan, pakkausmaariin
tai osuuteen markkinoista. Lisdksi niin sano-
tuille palveluvalmisteille tulee olla mahdolli-
suus hakea vapautusta. Vapautus voisi myos
tulla kyseeseen silloin kun yksityisen tervey-
denhuollon palveluntuottajan kunnille myy-
miin palveluihin liittyva ladkekulutus on va-
héinen.

Pykdlan 2 momentin mukaan Ladkeaitos
voi antaa tarkempia maarayksia varastointi-
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velvoitteesta vapauttamiseen liittyvasta me-
nettelystéd ja tarvittavista sevityksista.
3 luku. K orvaukset

12 8. Varastointivelvollisdle suoritettava
korvaus. Pykalassa ehdotetaan séadettavaksi
varastointivelvollisdle suoritettavasta korva-
uksesta. Ladketehtadle, |a8kevalmisteen
maahantuojalle tai sille, jonka lukuun maa-
hantuojan velvoitevarastoa pidetdan suorite-
taan korvaus velvoitevaraston yllépidosta.
Korvauksen  suuruus olisi  korkolain
(633/1982) 12 8§:ss4 tarkoitettu Suomen Pan-
kin vahvistama viitekorko lisattyna kahdella
prosenttiyksikolla velvoitevarastossa olevan
tavaran hankintaan sidotusta p&aomasta.
Korvaus, joka suoritettaisiin 4 8:n 1 momen-
tin 2 kohdassa tarkoitettujen infuusionestei-
den varagtoinnista, olisi kaksi prosenttiyksik-
koa korkeampi kuin muiden la8kevalmiste-
den varastoinnista suoritettava korvaus.

Korvausta e kuitenkaan suoritettaisi 2 mo-
mentin perusteella terveydenhuollon toimin-
tayksikolle elka Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle, vaikka ne toimisivat |a8kkeen
valmistajana tai maahantuojana. Kunnallisen
toiminnan osalta vedvoitevarastoinnin kus-
tannukset tulevat kokonaisuudessaan huomi-
oon otetuiksi kuntien sosiaali- ja terveyden-
huollon valtionosuudessa ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen osalta sen toiminta-
menoissa.

Pykdlan 3 momentin  mukaan korvaus
maksettaisiin alimmalle toteutunedle ve-
voitteeseen sitoutuneelle pddomalle puoali-
vuotiskausittain tammi — kesdkuulta ja heina
— joulukuulta.

Pykdlan 4 momentissa annetaan valtioneu-
vostolle  asetuksenantovaltuus  korvausten
tarkemmista perusteista sédtamiseksi.

13 8. Korvauksen maksaminen. Pykalassa
ehdotetaan sdadettévaksi velvoitevarastointi-
korvauksen maksamisesta. S&annoksen mu-
kaan velvoitevarastointikorvaus maksettaisiin
vuosittain jalkikéteen Huoltovarmuuskeskuk-
selle tehdyn kirjallisen hakemuksen perus-
tedla huoltovarmuusrahastosta. Korvauksen
saamiseksi varastointivelvoitetun tulee tehda
Huoltovarmennuskeskukselle  korvaushake-
mus edellisen vuoden velvoitteesta ja sen to-

teuttamisesta. Hakemuksessa tulee olla kor-
vauksen maksamista varten tarpedliset tie-
dot.

Pykdlan 2 momentissa sdadetéén valtio-
neuvostolle asetuksenantovaltuus tarkemmis-
ta sdannoksista korvausten hakemisesta ja
maksamisesta, hakemuksen sisdllosta seka
muusta  korvausmenettelystd.  Asetuksella
saadettdisiin muun muassa hakemuksen te-
kemisen médragjasta ja korvauksen maksa-
misen ajankohdasta.

4 |uku. Vevoitevarastojen kaytto ja

valvonta

14 8. IImoitusvelvollisuus. Pykéalssa stéade-
t88n voimassa olevan lain mukaisesti varas-
tointivelvollisen  ilmoitusvelvollisuudesta.
Varastointivelvollisen tulisi vuosittain ilmoit-
taa Ladkeaitokselle 188ke-, apu- ja lisdaine-
ja pakkausmateriaalivelvoitteidensa  seka
vamistevelvoitteidensa suuruuden médritté-
miseksi tarvittavat tiedot ja velvoitevarasto-
jen toddliset méérat sekd muut taman lain ja
sen nojala annettujen séénndsten noudatta-
misen valvontaa varten tarpedliset tiedot.
[Imoitusvelvollisuuden  keskeinen — siséltd
maaraytyy 4 — 8 8:ien mukaisesti.

Pykdlan 2 momentissa on valtuutussaan-
nos, jonka perustedla Laakelaitos voisi antaa
tarkempia maarayksia ilmoitusten tekemises-
tajasisdlosta

15 8. Velvoitevaraston suuruuden alittami-
nen. Pykdlassd sdddetddn voimassa olevan
lain mukaisesti velvoitevaraston suuruuden
alittamisesta. Pykdlan 1 momentin mukaan
velvoitteen alaisen hyddykkeen varasto e saa
alittaa lain mukaan maardytyvan velvoitteen
maarad. Terveydenhuollon toimintayksikkd
saa kuitenkin dittaa velvoitteensa méaaran,
jos se on vattamatonta |adkkeiden saanti-
hdirion vuoksi  toimintayksikén jatkuvan
toiminnan turvaamiseksi. Terveydenhuollon
toimintayksikon on saantihéirion paatyttya
viipymatta taydennettdva varastonsa lain
mukaisen velvoitteen tasolle.

Pykdlan 2 momentissa sdadetéan yleisesta
mahdollisuudesta hakea ja saada alituslupa
varason suuruuddle. Luvan voi myontaa
Laskelaitos varastointivelvollisen hakemuk-
sesta. Perusteena alitusluvalle voi olla esi-



merkiks se, etta velvoitevarastossa oleva tai
muu velvoitteen alaiseksi saadetty hyddyke
on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttotar-
koitukseensa soveltumattomaksi. Alituslupa
voitaisiin myontda myds silloin kun 188kkeen
sagtavuus maahan on maahantuojasta riip-
pumattomasta syysta estynyt taikka varas-
tointivelvollisen tuctanto ja toiminta on vel-
voitteen alaisen hyddykkeen tilapaisen saan-
tihdirion vuoksi vaarassa keskeytya tai olen-
naisesti vahentyd ilman vevoitevaraston
kayttdonottoa. Lisdks edellytetdan, etta ali-
tusuvan myontaminen e vaaranna huolto-
varmuutta. Alitusluvan myontéessaan Ladke-
laitoksen on padtettava sallitun alituksen suu-
ruus seka se, missa gjassa varastointivel volli-
sen on tdydennettdvd varastonsa asetetun
velvoitteen tasolle.

Tarkempia séannoksia alitusluvan hakemi-
sesta ja hakemuksen sisall6sta voitaisiin an-
taa 3 momentin mukaan L 88kelaitoksen méa-
rayksdla

16 8. Vevoitevaraston kaytto erityistilan-
teessa. Pykdlassd ehdotetaan sdddettavaksi
mahdollisuudesta kayttaa velvoitevarastoituja
tuotteita erityistilanteessa.  Erityistilanteella
tarkoitettaisiin sellaisia tilanteita, jossa 183-
keaineiden, ladkevalmisteiden ja la8keval-
misteiden valmistuksessa kaytettavien apu- ja
lisdaineiden seka pakkausmateriaalien saata-
vuudessa on lagjamittaisia |&8ketehtaista tai
maahantuojista riippumattomia ongelmia.
Taloin asianmukainen |&&kehuolto voi edel-
Iyttdd velvoitevarastoitujen ladkkeiden laa-
jamittaista kayttéa. Sosiaali- ja terveysminis-
terid voisi téllaisessa erityistilanteessa, jossa
e kuitenkaan ole kaytettavissa valmiudain
30 8:ssa poikkeusolojen varalle séadetyt kei-
not, paattéd Ladkelaitoksen esityksesta, etta
velvoitteen alaisten hyddykkelden madra saa
alittaa laissa séadetyn tason. Ministerion paa-
toksessa voidaan méaréta velvoitteen alaisen
hyddykkeen kayttokohteista ja -méaarista.
Ministerion padtoksessa tulisi myds maarata
gjankohta, johon mennessa vevoitevarasto-
jen suuruuden on jalleen oltava lain edellyt-
tamall& tasolla.

17 8. Valvonta ja tarkastukset. Pykalassa
ehdotetaan séédettavaksi varastointivelvoit-
teen valvonnasta. Samoin kuin voimassa ole-
vassa laissa, Ladkeaitoksen tulee huolehtia
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lain ja sen nojalla annettujen sdanndsten ja
maaraysten taytantéonpanosta sekd valvoa
velvoitevarastoja ja niiden kayttéa. Huolto-
varmuuskeskuksen tehtévanéd on valvoa va-
rastointikorvausten maksamisen eddlytysten
tayttymista.

Valvonnan helpottamiseksi pykdlan 3 mo-
mentissa ehdotetaan sdddettévaksi Ladkelai-
toksen madrédman tarkastajan oikeudesta
padsta kaikkiin varastointivelvollisen toimi-
paikan tiloihin. Tarkastuksessa dlisi esitetté-
va kaikki tarkastajan pyytamét asiakirjat, jot-
ka ovat tarpedllisia tarkastuksen toimittami-
seksi. Lisaks tarkastgjalle olis annettava
maksutta hanen pyytamansa jaljenndkset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpedllisista asia-
Kirjoista.

Tarkastuksesta olisi pidettava poytakirjaa,
johon tulee merkita tarkastuskohteen tiedot
sekd havainnot. Tarkastusmenettelysta, tar-
kastuspoytakirjasta sekd poytakirjan sailyt-
tamisesta sdadettdisiin tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.

5 luku. Erindiset sdannokset

18 8. Menettdmisseuraamus. Pykalassa
sdddetéén menettémisseuraamuksesta tilan-
teessa jossa varastointivelvollisuus on lai-
minly6ty. Saénndksen mukaan varastointi-
velvallinen, joka laiminlyd lain 5 tai 6 8n
mukaisen varastointivel voitteensa tai kayttaa
velvoitevarastoaan muutoin annettujen saan-
nosten vastaisesti, on tuomittava menetté-
méaan valtiolle ndin saamansa velvoitevaras-
tointikorvaus ja muu hyéty, jollel menetta-
huomioon ottaen kohtuutonta. Menetetyksi
tuomitulle avustukselle on maksettava kor-
vauksen nostamispaivasta lukien vuctuista
korkoa korkolain 4 8:n 1 momentissa tarkoi-
tetun korkokannan mukaan.

19 8. Rangaistussaannos. Pykalassa stdde-
td8n voimassa olevan lain mukaisesti ran-
gaistuksista. Rangaistussdanntksen mukaan
se, joka laiminly6 5 — 8 8:n nojalla maaray-
tyvan varastointivelvoitteensa tai muuten
rikkoo lain tai sen nojalla annettuja varas-
tointivelvollista koskevia sdannoksia, on
tuomittava velvoitevarastointirikkomuksesta
sakkoon, jollei teosta ole muualla laissa séé-
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detty ankarampaa rangaistusta.

Pykadlan toisen momentin mukaan milloin
rikkomus olisi vahdpatdinen, Ladkelaitos
voisi olla ryhtymétta toimenpiteisiin syylli-
seksi epéillyn saattamiseksi syytteeseen, jos
yleinen etu e vaadi syytetoimenpiteita.

20 8. Asetuksenantovaltuus. Pykalassa eh-
dotetaan sdédettavaksi valtioneuvostolle val-
tuutus antaa tarvittaessa tarkempia saannok-
sid lain taytantdtnpanaosta.

6 luku. Voimaantulosdannokset

21 8. Voimaantulo. Pykéalassa sdadettaisiin
lain voimaantulosta. Laki on tarkoitettu tu-
lemaan voimaan vuoden 2009 alussa. Valtion
midisairaaloiden ja sairaanhoitopalveuja
kunnilletai kuntayhtymille myyvien yksityis-
ten palvelujentuottajien osalta lain mukainen
varagtointivelvoite tulisi kuitenkin voimaan
vuotta myoéhemmin. Lain voimaantullessa
kumoettaisiin 25 péivana toukokuuta 1984
annettu  |a&kkeiden velvoitevarastointilaki
(402/1984) siihen my6hemmin tehtyine muu-
toksineen. Lisdks voimaantul osdannoksessa
todettaisiin mahdollisuus ryhtya lain téytan-
téonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin en-
nen sen voimaantul oa.

22 8. Aiemman lainsdddannon mukaiset
velvoitevarastot. Pykdlan 1 momentissa ole-
van saannoksen perustedla aikaisemman
lainsdadanndn mukaisia velvoitevarastoja
voitaisiin ryhtya supistamaan jo ennen lain
voimaantuloa uuden sd&dettavan lain mukai-
selle tasolle. Supistuksen tulisi perustua lain
vahvistamista edelténeiden kuuden kalenteri-
kuukauden kulutuksen mukaiseen tasoon.
Supistaminen voitaisiin aloittaa lain vahvis-
tamisesta lukien. Ennen supistamisen alkua
yrityksen tulisi tehda siitéa ilmoitus Laakelai-
toksdle ja samalla sdlvittda perusteet supis-
tamiselle. Nain supistetulle velvoitevarastolle
suoritettava varastointikorvaus suoritettaisiin
|aékkeiden velvoitevaragtointilain ja sen no-
jalla annettujen saannosten mukaisesti.

Lisdks pykaléan 2 momentissa olevan saan-
noksen perustedla Huoltovarmuuskeskus
vois korvata varastointivelvolliselle tamén
lain voimaantulon jalkeen uusien saanndsten
mukaisen tason ylittavat velvoitevarastot
vuoden gjalta. Korvaus maaraytyisi kunkin

vuosingjanneksen viimeisen viikon varasto-
tilanteen mukaisesti. Ehdotettu korvaus mah-
dollistaisi korvausvelvollisille mahdollisen
alentaa nykyisen lainsdadanndn mukaiset va-
rastot uusien saannosten mukaisiksi mahdol -
lisimman tarkoituksenmukaisella tavalla.

2. Tarkemmat sdannokset ja maa-
raykset

Ehdotuksen johdosta annetaan valtioneu-
voston asetus |&3kkeiden velvoitevarastoin-
nista, jolla kumotaan voimassa oleva asetus
|aakkeiden velvoitevarastoinnista
(608/1984).

3. Voimaantulo

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan vuo-
den 2009 alussa. Valtion midisairaaloiden ja
sairaanhoitopalveluja kunnille tai kuntayh-
tymille myyvien yksityisten palvelujentuotta-
jien osdlta lain mukainen varastointivelvoite
tulisi kuitenkin voimaan vuctta mydhemmin
eli 2010 alusta lukien. Vuoden siirtyméagjalla
varmistettaisiin se, ettd mainitut tahot pysty-
vét asianmukaisesti médrittelemédan velvoit-
teen suuruuden sekd hankkimaan tarvittavat
|a8kevalmisteet ja jarjestdmaddn asianmukai-
set varastotilat.

4. Suhde perustuslakiin ja saata-
misjarjestys

Ehdotus merkitsee puuttumista la8keteolli-
suuden, |adkkeiden maahantuojien sekéa yksi-
tyisten terveyspalvelujen tuottajien osalta pe-
rustuslain 18 8n 1 momentin mukaiseen
dinkeinovapauteen. Ehdotuksen mukaan
mainituille tahoille asetettaisiin velvoite va-
rastoida l88kkeita laissa sdadetylla tavalla,
mika rajoittaa dinkeinonharjoittgjan oikeutta
paéttaa omaisuudestaan ja omasta toiminnas-
taan. Toisadlta |adkkeen valmistgja tai maa-
hantuoja saa laissa saadetyn korvauksen vel-
voitevarastoon sitoutuneesta pédomasta. Yk-
sityiset terveydenhuollon palvelujen tuottajat
voivat vastaavasti ottaa velvoitteen aiheutta-
mat kustannukset huomioon kunnille ja kun-
tayhtymille myytévien palvelujen hinnassa.
Taméan vuoks ehdotuksen e voida katsoa



loukkaavan elinkeinoharjoittajien oikeutta
omaisuutensa normaaliin, kohtuulliseen ja
jarkevaan kayttoon, kun otetaan huomioon
varastointivelvoitteen peruste.

Ehdotetulla lailla |é&kkeiden velvoitevaras-
toinnista turvataan vaesttn yhtaldiset mah-
dollisuudet saada myds poikkeusoloissa
asianmukaista hoitoa. Pakollisella |é8kkeiden
velvoitevarastoinnilla edistetéén siten perus-
tuslain 19 8:ssa turvatun sosiaaliturvan, eri-
tyisesti terveydenhuollon, toteutumista.

Vevoitevarastoinnista tulee saitéa lailla,
koska perusoikeuden rajoittamisen olennai-
nen sisalto, kuten rajoitusten lagjuus ja edel-
Iytykset, tulee ilmeta laista. Esityksessa séé-
dettdvien dinkeinovapauden rajoitusten kat-
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sotaan olevan myds tasmallisia ja tarkkara-
jaisia

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991)
mukaan lagkkeita ja ladkehuoltoa koskevat
asiat kuuluvat valtakunnan lainsé&adannon
piiriin. Taman mukaisesti ehdotettu laki kos-
kee myds Ahvenanmaan maakuntaa.

Hallitus katsoo edella mainituilla perusteil-
la, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain
kanssa, minka vuoksi lakiehdotus voidaan
kasitella tavallisen lain sédtamisjarjestykses-
sa.

Edella esitetyn perustedla annetaan Edus-
kunnan hyvaksyttavaksi seuraava lakiesitys:
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Lakiehdotus

L aki

|&aakkeiden velvoitevarastoinnista

Eduskunnan paatdksen mukaisesti saadetaan:
1 luku
Yleisid sAadnnoksia
18
Lain tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on turvata velvoi-
tevarastoinnilla |adkkei den saatavuus ja kayt-
témahdollisuudet tilanteissa, joissa ladkkei-
den tavanomainen saatavuus on vaikeutunut
tal estynyt.

28
Soveltamisala

Téata lakia sovelletaan |88ketehtaisiin, 185-
kevalmisteiden maahantuogjiin, terveyden-
huollon toimintayksikéihin ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokseen, joiden on varastoi-
tava ladkeaingita ja -valmisteita sekd 188k-
keiden valmistuksessa kaytettavia apu- ja li-
saaineita ja pakkausmateriaalgja siten kuin
téssa laissa tai sen nojalla sé&detdan.

38
Maaritel mét
Téassa laissa tarkoitetaan:

1) varastointivelvollisella |188ketehdasta,
|a8kevalmisteen maahantuojaa, terveyden-

huollon toimintayksikdn yllapitdjaa ja Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitosta;

2) varastointivelvoitteella tdman lain mu-
kaan madraytyvaa velvoitetta varastoida |a&-
keaineita ja -valmisteita, |adkkeiden annoste-
lussa kaytettavia tarvikkeita, ladkkeiden val-
mistuksessa kaytettéavia apu- ja lisdaindta
sekd pakkausmateriaal € a;

3) velvoitevarastolla sitéa hyddykevarastoa,
jota varastointivelvollisen on taman lain no-
jalayllapidettava Suomessa; ja

4) terveydenhuollon toimintayksikolla kun-
nan, kuntayhtyman ja Ahvenanmaan maa-
kunnan yllapitdméa terveyskeskusta, sairaa-
laa ja erillista terveyspalveluja antavaa toi-
mintayksikkod, kehitysvammaisten erityis-
huollosta annetussa laissa (519/1977) tarkoi-
tettua laitosta, valtion midisairaalaa ja sai-
raanhoitopalveluja kunnalle, kuntayhtymélle
tal Ahvenanmaan maakunnalle myyvaa yksi-
tyista terveydenhuollon palvelujentuottajaa.

Ladke, ladkeaine ja |adkevalmiste on maa-
ritelty l1adkelain (395/1987) 3-5 8:ssi.

2 luku
Varastointivelvoite
48
Varastointitavat, |1&dkeaineet ja -valmisteet
Varastointivelvoite koskee seuraaviin 188

keryhmiin kuuluvia |a8keaineita ja -valmis-
teita:



1) mikrobilddkkeistd antibiootit, sul-
fonamidit ja muut synteettiset antimikrobi-
|a8kkeet;

2) dektralyytti- ja nestetasapainohéiridissa
seka parenteraalisessa ravitsemuksessa kay-
tettavista 188kkeistd perusliuokset, ravinto-
liuokset ja albumiiniliuokset;

3) sydan- ja verisuonisairauksien ladkkeista
ja diuregteista angina pectoris -ladkkeet, sy-
damen vajaatoiminnan ja rytmihéirididen
|aékkeet, verenpainel 8kkeet seka diurestit;

4) aineenvaihdunta- ja umpierityssairauksi-
en ladkkeista diabeteslddkkeet ja kilpirauha-
sen toimintahdirioiden |&8kkeet sekéa kortiko-
steroidit;

5) kipu-, reuma- ja kuumelddkkeista mor-
fiinijohdannaiset ja antipyreettiset analgestit;

6) paikallispuudutuksessa ja yleisanestesi-
assa kaytettavat |adkkedt;

7) myrkytysladkkeista ja rokotteista |188ke-
hiili jaimmunoglobuliinit;

8) hengitysdinten sairauksien ladkkeista
astmal 83kkeet;

9) ruoansulatussairauksien lagkkeista an-
tasidit, antikolinergit sekd spasmolyytit;

10) psyykenlaakkeistd psykoosi-, neuroo-
si- ja depressiolaakkest;

11) neurologisista ladkkeistd  epilep-
sialddkkeet ja parkinsonismil&8kkeet;

12) silmatautiladkkeistd glaukoomal 88k-
keet;

13) veritautilddkkeista tromboosilé8kkeet,
syOpalddkkeet ja hemostaasil&8kkeet; seka

14) dainladkkeista raivotautirokotteet seké
dintarviketuotantoeldinten kasittelyyn ja sai-
rauksien hoitoon tai ennaltaehkéisyyn tarvit-
tavat |a8kkeet.

Jos varastointivelvollinen varastoi |&8ke-
valmisteen sijasta |&8keainetta, témén on sa-
malla varastoitava kyseisen velvoitteen edel-
Iyttdma maéra kaikkia vastaavan valmisteen
valmistuksessa tarvittavia apu- ja lisdaineita
sekd pakkausmateriaal g a.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia séédnndksia niista 1 momentissa mai-
nittuihin laékeryhmiin sisdltyvista |1a8keai-
neista, jotka kuuluvat varastointivelvoitteen
piiriin. Ladkelaitoksen tulee toimittaa sosiaa-
li- ja terveysministeridlle kahden vuoden va-
lein selvitys valtioneuvoston asetuksessa ole-
van ladkeaindluettdon tarkistustarpeesta.
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Ladkedaitos vahvistaa tarvittaessa nimikkeit-
téin ne valmistest, jotka sisdltavét valtioneu-
voston asetuksessa saddettyja |a8keaineita ja
joissa kyseiset ladkeaineet ovat lagkinnali-
seltd merkitykseltéén keskeisia. Lagkelaitos
voi lisdksi paéttéd |adkeaineittain ja 188ke-
vamisteittain, etta varastointivelvoite e kos-
ke kaikkia la8kemuotoja.

58
Laaketehtaan varastointivel voite

L a8ketehtaan on varastoitava maahantuota-
vaa |ladkeainetta seka siitd val mistettavassa
|a8kevalmisteessa kaytettavia apu- ja lisdai-
neita ja pakkausmateriaalgja tai niiden sijasta
valmistamiaan |agkeval misteita seuraavasti:

1) kymmenen kuukauden keskimadraista
kulutusta vastaava maara 4 &n 1 momentin
1-2 kohdassa mainittuja |88kkeita;

2) kuuden kuukauden keskimaaraista kulu-
tusta vastaava méara 4 8:n 1 momentin 3-7
kohdassa mainittuja |aakkeita; seka

3) kolmen kuukauden keskimaaraista kulu-
tusta vastaava maara 4 &n 1 momentin 8-14
kohdassa mainittuja |88kkeita.

Varastointivelvoitteen madran perusteena
oleva keskimaardinen kulutus lasketaan asi-
anomaista |adkeainetta sisdltavien |adkeval-
misteiden edellisen vuoden maaliskuun alun
ja elokuun lopun valisen katimaan myynnin
perustedla.

68
Maahantuojan varastointivel voite

L &8kevalmisteen maahantuojan on varas-
toitava maahantuotavaa |a8keval mistetta seu-
raavasti:

1) kymmenen kuukauden keskimaaraista
kulutusta vastaava méara 4 8:n 1 momentin
1-2 kohdassa mainittuja |188kkeita;

2) kuuden kuukauden keskimaaraista kulu-
tusta vastaava méara 4 &n 1 momentin 3—7
kohdassa mainittuja lagkkeita, e kuitenkaan
kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia ro-
kotteita; seka
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3) kolmen kuukauden keskimaaraista kulu-
tusta vastaava maara 4 8:n 1 momentin 8-14
kohdassa mainittuja |88kkeita.

Varastointivelvoitteen madran perusteena
oleva keskimaarainen kulutus lasketaan asi-
anomaisen ladkevalmisteen edellisen vuoden
maaliskuun alun ja éokuun lopun vélisen ko-
timaan myynnin perustedlla.

78

Terveydenhuollon toi mintayksikén varastoin-
tivelvoite

Terveydenhuollon toimintayksikén yll&pi-
sikdissa kaytettavia ladkevalmisteita seuraa-
vasti:

1) kuuden kuukauden keskiméaraista kulu-
tusta vastaava maara 4 8:n 1 momentin 1 ja
3—7 kohdassa mainittuja 188kkeita, e kuiten-
kaan kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia
rokotteita;

2) kolmen kuukauden keskimaaraista kulu-
tusta vastaava médré 4 8:n 1 momentin 8-13
kohdassa mainittuja |aakkeits; seka

3) kahden viikon kulutusta vastaava maara
4 8:n 1 momentin 2 kohdassa mainittuja pe-
rus- jaravintoliuoksia.

Varastointivelvoitteen madran perusteena
oleva keskiméérdinen kulutus lasketaan asi-
anomaisen |&&kevalmisteen edellisen vuoden
tammikuun alun ja syyskuun lopun vélisen
kulutuksen perustedlla.

Yksityisen terveydenhuollon palvelujen
tuottajan varastointivelvollisuus koskee sita
laékkeiden kulutusta, joka liittyy kunnille ja
kuntayhtymille myytyihin palveluihin. Tal-
laisia ovat palvelut, jotka kunta ja kuntayh-
tyma hankkii sosiaali- ja terveydenhuollon
suunnittelusta ja valtionosuudesta annetun
lain (733/1992) 4 &n 1 momentin 4 tai 5
kohdan mukaisesti ostopalveluna tai palve-
lusetelin avulla.

Terveydenhuollon toimintayksikén yll&pi-
mintayksikon yllapitdjan kanssa velvoiteva-
raston yllapidosta ja siita aiheutuvista kus-

tannuksista. Jos terveydenhuollon toimin-
tayksikkdjen yllépitgéat ovat sopineet, etta
toinen toimintayksikko huolehtii velvoiteva-
rastoinnista, on kummankin sopijaosapuolen
ilmoitettava jarjestd ysta L adkeaitokselle.

88

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen varas-
tointivelvoite

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on vel-
vollinen varastoimaan kansalliseen rokotus-
ohjelmaan kuuluvia rokotteita kuuden kuu-
kauden keskimaaradistd kulutusta vastaavan
maaran. Velvoite el koske influenssarokottel-
ta. Varastointivelvoitteen méadran perusteena
on eddlisen vuoden ensimmaisen vuosipuo-
liskon mukainen kulutus. Rokotusohjelman
muuttuessa kuuden kuukauden kulutusta vas-
taava maara tulee arvioida.

9§
Varastoi ntivel voitteen voimassaol o

Varastointivelvoite, joka madraytyy 5-8
8:n mukaisesti edellisen vuoden myynnin tai
kulutuksen perustedlla, on voimassa kalente-
rivuoden agjan.

Jos |ladkkeen myynti varastointivuotta edel-
tévan lokakuun 1 péivén ja varastointivuoden
saantynyt vahintéan 30 prosenttia5 ja 6 8:ssa
mainitun ajanjakson myynnistd, varastointi-
velvallisen |adketehtaan ja maahantuojan tu-
lee muuttaa varastoitavan tuotteen méadra
muuttunutta myyntia vastaavaksi. Jos myynti
on pienentynyt vahintdan 30 prosenttia, va-
rastointivelvollinen voi vahentéa velvoiteva-
raston suuruutta enintédn myynnin pienen-
tymista vastaavasti. M uutoksesta on ilmoitet-
tava L&akelaitokselle. Muutos tulee voimaan
1 péivana heindkuuta ja on voimassa asian-
omaisen vuoden joulukuun 31 péivaan saak-
ka.



Varastointivelvollinen vapautuu varastoin-
tivelvoitteesta, jos ladkevalmisteen myynti-
lupa lakkaa olemasta voimassa. Védvoiteva-
rastoa saadaan ryhtya purkamaan aikaisin-
taan kymmenen kuukautta ennen varastointi-
velvallisen tiedossa olevaa myyntiluvan voi-
massaolon paattymistd. Myyntiluvan lak-
kaamiseen perustuvasta velvoitevaraston
purkamisesta on ilmoitettava L adkelaitoksel-
le viimeistddn seitsemén vuorokautta ennen
purkamisen aloittamista.

108

Varastointivel voitteen jarjestaminen erityis-
tapauksissa

Ladkelaitos voi erityisesta syysta hakemuk-
sesta padttdd, ettd varastointivelvollinen voi
korvata varastointivelvoitteensa osittain tai
kokonaan sitoutumalla jarjestaméan vastaa-
van huoltovarmuuden muulla tavoin.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksia varastointivelvoitteen
korvaamisen ehdoista ja edellytyksista.

118
Varastointivel voitteesta vapauttaminen

Ladkelaitos voi hakemuksesta vapauttaa
varagtointivelvollisen osittain tai kokonaan
varastointivelvoitteesta, jos vapautus e vaa-
ranna ladkkeiden huoltovarmuutta. Vapau-
tuksen eddlytyksend on lisdksi, ettd varas-
tointivelvoitteen toteuttaminen aiheuttaa va-
rastointivelvolliselle erityisia ongelmia tai
varastointi on ilmeisen tarpeetonta. Valtio-
neuvoston asetuksella voidaan antaa tarkem-
pia saannoksia perusteista, joiden nojalla va-
rastointivelvollinen voidaan vapauttaa vel-
voitteesta.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia méarayk-
sid varastointivelvoitteesta vapautumiseksi
tarvittavista selvityksista ja hakemusmenette-
lysta.
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3 luku
K orvaukset
128
Varastointivelvolliselle suoritettava korvaus

Ladketehtaalle, ladkevalmisteen maahan-
tugjalle tai sille, jonka lukuun maahantuojan
velvoitevarastoa pidetéan, suoritetaan korva-
us velvoitevaraston yllépidosta. Korvauksen
suuruus on korkolain (633/1982) 12 8:ssa
tarkoitettu Suomen Pankin viitekorko lisétty-
na kahdella prosenttiyksikolla laskettuna vel-
voitevarastossa olevan tavaran hankintaan si-
dotusta padomasta. Korvaus, joka suoritetaan
4 8n 1 momentin 2 kohdassa tarkoitettujen
liuosten varastoinnista, on kaksi prosenttiyk-
sikkoa korkeampi kuin muiden ladkevalmis-
teiden varastoinnista suoritettava korvaus.

Korvausta e suoriteta terveydenhuollon
toimintayksikolle eikd Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle.

Velvoitevarastossa olevan tavaran hankin-
tahintaan sidottuna padomana otetaan huo-
mioon erikseen kalenterivuoden kummankin
vuosipuoliskon alin toteutunut padoma.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
vittaessa tarkempia sddnnodksia korvauksen
perusteista.

138
Korvauksen maksaminen

Ve voitevarastointikorvaus maksetaan vuo-
sittain jalkikdteen Huoltovarmuuskeskukselle
tehdyn Kkirjallisen hakemuksen perustedlla.
Korvaus maksetaan huoltovarmuusrahastos-
ta.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sdannoksia korvauksen hakemisesta
ja maksamisesta sek& muusta korvausmenet-
telysta
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4 luku
Velvoitevar astojen kayttd ja valvonta
148
[Imoitusvelvollisuus

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa:

1) Laékelaitokselle 1a8ke-, apu- ja lisdaine-
sekd  pakkausmateriaalivelvoitteidensa  ja
valmistevelvoitteidensa suuruuden médritté-
miseksi tarvittavat tiedot ja velvoitevarasto-
jen madrat sekd muut téaman lain ja sen nojal-
la annettujen sd8nndsten noudattamisen val-
vontaa varten tarpedlliset tiedot; ja

2) Huoltovarmuuskeskukselle varastointi-
korvauksen maksamista varten tarpedliset
tiedot.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia méarayk-
sid ilmoitusten tekemisesta ja siséll Gsté.

158
Velvoitevaraston suuruuden alittaminen

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen
hyddykkeen varasto el saa dlittaa taman lain
mukaan maardytyvan velvoitteen maarda.
Edella 7 8§:ssa tarkoitetun terveydenhuollon
toimintayksikbn velvoitevarasto saa kuiten-
kin alittaa vel voitteen méaran, jos velvoiteva-
raston kayttoonotto on ladkkeiden saantihéi-
rién vuoks toimintayksikén toiminnan kan-
nalta valttamatonta. Terveydenhuollon toi-
mintayksikdn on viipymatta saantihairion
padtyttya tdydennettava varastonsa asetetun
velvoitteen tasolle.

Ladkelaitos voi hakemuksesta myontéa va-
rastointivelvolliselle luvan alittaa lain mukai-
sen velvoitteen maaran, jos vevoitevarastos-
sa olevatai muu velvoitteen alainen hyddyke
on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttotar-
koitukseensa soveltumattomaksi. Laékelaitos
voi myontda alitusluvan myds, jos varastoin-
tivelvollisen tuotanto ja toiminta on velvoit-
teen alaisen hyddykkeen tilapéisen saantihai-
rién vuoksi vaarassa keskeytya tai olennai-
sesti vahentya ilman vevoitevaraston kayt-
toonottoa ja jos alitusluvan mydntaminen e

vaaranna  huoltovarmuutta.  Alitusluvan
myontaessdan Ladkelaitoksen on maaréttava
sallitun alituksen suuruus sekd se, missa gjas-
sa varastointivel vollisen on tdydennettava va-
rastonsa lain mukaisen velvoitteen tasolle.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sia alituslupahakemuksen tekemisesta ja si-
séllosta

16 8
Velvoitevaraston kaytto erityistilanteessa

Jos lédkeaineiden tai |&&kevalmisteiden
taikka ladkevalmisteiden valmistuksessa kay-
tettavien apu- ja lisdaineiden tai pakkausma-
teriaalien saatavuudessa on lagjamittaisia
|aéketehtaista tai maahantuojista riippumat-
tomia ongelmia, sosiaali- jaterveysministerio
voi téllaisessa poikkeustilanteessa huolto-
varmuuden varmistamiseksi paittéa Ladke-
laitoksen esityksestd, ettd velvoitteen alaisten
hyddykkeiden méadra saa alittaa tassi laissa
saadetyn maaran. Ministerion paatdksessa
voidaan maarata velvoitteen alaisen hyodyk-
keen kayttokohteista ja -méaérista. Padtokses-
sa tulee médrata ajankohta, johon mennessa
velvoitevaraston suuruuden on jalleen oltava
tadman lain mukainen.

178
Valvonta ja tarkastukset

Laskelaitoksen tulee huolehtia tdmén lain
ja sen nojala annettujen sdanndsten ja maa-
raysten taytantdtnpanosta sekd valvoa vel-
voitevarastoja ja nilden kayttoa

Huoltovarmuuskeskuksen tehtdvand on
valvoa varastointikorvausten maksamisen
edd lytysten tayttymista.

Ladkelaitoksen madrédma tarkastaja on
padstettava  kaikkiin toimipaikan tiloihin.
Tarkastuksessa on esitettava kaikki tarkasta-
jan pyytamat asiakirjat, jotka ovat tarpedlisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Lisdks tarkas-
tajalle on annettava maksutta hénen pyyta-
mansd jaljenndkset tarkastuksen toimittami-
seksi tarpedlisista asiakirjoista.

Tarkastuksesta on pidettdva poytakirjaa.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otetta-



vista asioista ja tarkastusmenettelyn tarkem-
masta sisall osta seké poytakirjasta ja sen sdi-
Iyttmisestd séddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

5 luku
Erindiset sdannokset
188
Menettamisseuraamus

Varastointivelvollinen, joka laiminly6 ta-
man lain 5 tai 6 8:n nojalla maaraytyvan va-
rastointivelvoitteensa tai kayttda vevoiteva-
rastoaan tdman lain tai sen nojalla annettujen
saanndsten vastaisesti, on tuomittava menet-
tdméan valtiolle saamansa varastointikorvaus
ja muu hyéty, jollel se ole rikkomuksen vé-
héisyys huomioon ottaen kohtuutonta. Mene-
tetyksi tuomitulle avustukselle on maksettava
avustuksen nostamispaivasta lukien vuotuista
korkoa korkolain 4 8:n 1 momentissa tarkoi-
tetun korkokannan mukaan.

198
Rangai stussaannos

Joka laiminly6 5-88:n nojalla méaraytyvan
varagtointivelvoitteensa tai muuten rikkoo
téman lain tai sen nojalla annettuja varastoin-
tivelvollista koskevia saannoksia, tai maara-
yksid on tuomittava velvoitevarastointirik-
komuksesta sakkoon, jollel teosta ole muual-
la laissa sBadetty ankarampaa rangaistusta.

Milloin rikkomus on vahapéttinen, Ladke-
laitos voi olla ryhtymétta toimenpiteisiin
syylliseksi epéillyn saattamiseksi syyttee-
seen, jos yleinen etu e vaadi syytetoimenpi-
teita

208
Asetuksenantoval tuus

Tarkempia sdannoksia taman lain taytan-
toéonpanosta voidaan tarvittaessa antaa val-
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tioneuvoston asetuksella.
6 luku

Voimaantulosaannok set

218§
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan péivana  kuuta
20 . Sen 7 8:&4 sovelletaan valtion mielisai-
raaloihin ja sairaanhoitopalveluja kunnille tai
kuntayhtymille myyviin yksityisiin palvelu-
jen tuottajiin kuitenkin vasta 1 paivasta tam-
mikuuta 200 lukien.

Talla lailla kumaotaan 25 péivana toukokuu-
ta 1984 annettu |&8kkeiden velvoitevarastoin-
tilaki (402/1984) siihen mydhemmin tehtyine
muutoksineen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantéonpanon edellyttamiin toimenpi-
teisiin.

228

Alemman |lainsdadanndn mukaiset velvoite-
varastot

Jos |&8kkeiden velvoitevarastointilain mu-
kainen velvoite on suurempi kuin tdman lain
mukainen velvoite, varastointivelvollinen voi
supistaa varaston suuruuden taman lain mu-
kaiseksi lain vahvistamisesta lukien. Supiste-
tun varaston suuruus maaraytyy lain vahvis-
tamista edeltavien kuuden kalenterikuukau-
den kulutuksen perustedla. Varastointivel-
vollisen on ilmoitettava L&dkelaitokselle va-
raston supistamisesta ennen kuin se aloite-
taan. Varagtointikorvaus supistetulle varas-
tolle suoritetaan tamén lain voimaan tullessa
voimassa olleiden sdanndsten mukai sesti.

Huoltovarmuuskeskus voi korvata varas-
tointivelvolliselle |88ketehtaalle ja maahan-
tugjalle taman lain voimaantulon jalkeen lain
mukaisen velvoitteen ylittavét velvoitevaras-
tot vuoden gjalta. Ylitys otetaan huomioon
kunkin vuosinejanneksen viimeisen viikon
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tilanteen mukaisesti. Muilta osin korvaus varmuuskeskus voi tarvittaessa antaa tar-
maaraytyy taman lain mukaisesti. Huolto- kempia méarayksia korvauksen hakemisesta.

Helsingissa 3 paivana lokakuuta 2008

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiaali- jaterveysministeri Liisa Hyssala
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Liite
Asetusluonnos

Valtioneuvoston asetus

|&aakkeiden velvoitevarastoinnista

Annettu Helsingissa pédivéna kuuta 200

Valtioneuvoston padtoksen mukaisesti, joka on

tehty sosiaali- jaterveysministeritn esitte-

lystd, sdadetadn 1aakkeiden velvoitevarastoinnista pdivand kuuta 200 annetunlain ( /200)
4 &n 3 momentin, 9 8:n 2 momentin, 10 &n 1 momentin, 11 §:n 4 momentin, 12 &n 2 mo-

mentin, 16 8:n 4 momentinja 19 &:n nojalla:
1 luku
Varastointivelvoite
18
Velvoitteen piiri

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun
lain (x / x), jaljempana velvoitevarastointila-
ki, 4 8n 1 momentissa mainittuihin lagke-
ryhmiin siséltyvista |&8keaineista ja |&8kkei-
den valmistuksessa kéytettavista apu- ja lisa-
aineista sekd pakkausmateriaaleista kuuluvat
varastointivelvoitteen piiriin:

1) mikrobilddkkeista&: amoksisillini, bent-
syylipenisilliini, doksisykliini, klaritromysii-
ni, fenoksimetyylipenisilliini, isoniatsidi, me-
tronidatsoli, flukonatsoli, rifampisiini, sipro-
floksasiini, levofloksasiini, tobramysiini, tri-
metopriimi, asikloviiri, osdtamiviiri, kefa-
leksiini, keftriaksoni, kefuroksiimi, klinda-
mysiini, meropeneemi, pyratsinamidi, van-
komysiini ja kloksasilliini;

2) dektrolyytti- ja nestetasapainohdiritissa
sekd parenteraalisessa ravitsemuksessa kay-
tettavista lagkkeista: albumiini, hydroksietyy-
litarkkelys, glukoosi, kaliumfosfaatti, natri-
umbikarbonaatti, natriumkloridi, kalsium-

kloridi ja aminohappoliuos seka edella mai-
nittujen yhdistelmaval mistest;

3) sydan- ja verisuonisairauksien ladkkeista
ja diureeteista: digoksiini, diltiatseemi, rami-
priili, furosemidi, hydroklooritiatsidi, glyse-
ryylinitraatti, metoprololi, tenekteplaasi, do-
butamiini, isosorbidimononitraatti ja amioda-
roni;

4) aineenvaihdunta- ja umpierityssairauksi-
en ladkkeista: glimepiridi, lyhyt- ja pitkavai-
kutteiset insuliinit, levotyroksiini, pred-
nisoloni, metyyliprednisoloni ja metformiini;

5) kipu, reuma- ja kuumelddkkeista: ase-
tyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, morfiini, pa-
rasetamoli, oksikodoni sekéd kodeiini yhdessa
parasetamolin tai ibuprofeenin kanssa;

6) paikallispuudutuksessa ja yleisanestesi-
assa kaytettavista ladkkeista: atropiini, sevo-
fluraani, propofoli, lidokaiini, neostigmiini,
suksametoni, ketamiini, bupivakaiini, fenta-
nyyli ja rokuroni;

7) myrkytyslaakkeista ja rokotteista: |adke-
hiili, obidoksiimi, hepatiitti-B-, hepatiitti-A-
ja rabiesrokotteet gammaglobuliinit suonen-
sisdiseen ja lihaksen sisdiseen kayttoon seka
jaykkakouristuksen, rabieksen ja hepatiitti —
B:n hoitoon tarkoitetut immunoglobuliinit
sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
maahantuomat tai hankkimat kansalliseen
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rokotusohjelmaan kuuluvat rokotteet in-
fluenssarokotteita lukuun ottamatta;

8) hengitysdinten sairauksien |aakkeista:
adrendliini, flutikasoni, budesonidi, salbuta-
moli, salmeteroli ja teofylliini;

9)  ruoansulatussairauksien
omepratsoli, esomepratsoli,
lansopratsoli ja rabepratsoli;

10) psyykenlddkkeisté: diatsepaami, ami-
triptyliini, sitalopraami, klotsapiini, olantsa-
piini, tematsepaami ja hal operidoli;

11) neurologisista |adkkeista: fosfenytaiini,
valproiinihappo, karbamatsepiini ja levodo-

ladkkeista:
pantopratsoli,

pa,

12) silmétautilaékkeista: pilokarpiini, timo-
loli jakloramfenikali;

13) veritautiladkkeistd: hepariini, hyyty-
mistekija VIII, hyytymistekija IX, varfariini
ja enoksapariini ja syOpalaskkeista, liitteessa
mainitut valmisteet; seka

14) dainladkkeista: @) deksametasoni, de-
tomidiini, ferridekstraani, ivermektiini, kal-
siumglukonaatti (30 %), kefaleksiini, keto-
profeeni, kloprostenolinatrium, magnesium-
sulfaatti, oksitetrasykliini, oksitosiini, sulfa-
diatsiini yhdessa trimetopriimin kanssa, tia-
muliini ja T 61 vet injektioneste, b) bentsyy-
lipenisilliini ja rabiesrokote.

Edella 1 momentin 13 kohdassa mainittu-
jen syOpalaakkeiden varastointivelvoite kos-
kee vain terveydenhuollon toi mintayksikoité.

28

Varastointivel voitteen jarjestaminen erityis-
tapauksissa

Vevoitevarastointilain 5 §:n mukainen va-
rastointivelvollinen voi korvata |&dkeaineen
varastointivel voitteensa kokonaan tai osittain
varastoimalla vastaavan méaaran |aakeva mis-
tetta. Ladkeaineen ja -valmisteen keskinainen
korvattavuus maaraytyy valmisteen sisalté-
man |a8keainemaaran perustedlla. Varastoin-
tivelvollisen on annettava hakemuksessaan
Ladkelaitoksalle ladkevalmisteen sisdltaméa
|a8keainetta koskevat tiedot ja ilmoitettava
korvaavan lagkevalmisteen varastointivel-
voitteen suuruus.

Vevoitevarastointilain 6 — 7 §:n mukainen

varastointivelvollinen voi korvata |aakeval-
misteen varastointivel voitteensa kokonaan tai
osittain varastoimalla vastaavan méaaran 185
keainettatai puolivalmistetta.

Eddllytyksena ladkevalmisteen korvaami-
seen ladkeainedla tai puolivalmistedla on,
etta Suomessa toimiva ladketeollisuus kyke-
nee tuottamaan naista tarpeelliseen annos-
muotoon saatettuja hyvaksyttavét laatuvaa-
timukset tayttdvia |adkevalmisteita. Ladke-
valmisteen tai -aineen keskindinen korvatta-
vuus maardytyy valmisteen sisdtéaman |84
keainemadran perusteella. Ladkevalmisteen
osuuden on oltava kuitenkin vahintddn 20
prosenttia velvoitteen maarasta. Varastointi-
velvollisen on annettavahakemuksessa L&&-
kelaitokselle tiedot valmisteen varastointi-
velvoitetta korvaamaan esitettavien aineiden
ja pakkausmateriaalien soveltuvuudesta val-
mistetuotantoon, valmisteen sisdltama 184
keainemaéara seka kenen toimesta varastointi
esitetéan jarjestettavaksi.

38
Vapautus varastointivelvollisuudesta

Ladkelaitos voi vapauttaa ladkkeiden vel-
voitevarastoinnista kokonaan tai osittain, jos
lé8kkeiden velvoitevarastoinnista annetun
lain

1) 5 8:ss4 tarkoitettu varastointivelvollinen
osoittaa turvavarastolain (970/1982) nojalla
tehdyn varastointisopimuksen perustedla yl-
|&pidettdvan varaston yhdessa varastoijan lii-
ketoiminnassa tarvitseman varaston kanssa
vastaavan mééraltaan varastointivelvollisen 5
8:ss4 sBadettya varastointivel voitetta;

2) 6 8:ssa tarkoitettu varastointivelvollinen
osoittaa turvavarastolain nojalla tehdyn va-
rastointisopimuksen perustedla yll&pidetta-
van varaston yhdessd maahantuojan liiketoi-
minnassa tarvitseman |&&keval mistevaraston
kanssa vastaavan maéraltéén maahantuojan
|&é8keainetta sisdltéavan |a&kevalmisteen va
rastointivelvoitetta; seka

3) sairaanhoitopalveluja kunnalle, kuntayh-
tymalle tai Ahvenanmaan maakunnalle myy-
van yksityisen palvelujen tuottgjan varastoin-

Laakelaitoksen tulee vahvistaa 1 momen-



tissa tarkoitetun varastointivel vollisen vapau-
tuminen varastointivelvoitteesta. Huoltovar-
muuskeskuksen tulee ilmoittaa Laakelaitok-
selle téssa laissa tarkoitettujen hyodykkeiden
turvavarastoinnista tekemistéan turvavaras-
tointisopimuksista.

L aakelaitoksen tulee ilmoittaa varastointi-
velvoitteesta vapauttamista koskevasta paé-
toksestdan Huoltovarmuuskeskukselle. Paa-
tds on voimassa tammikuun 1 péivasta alka-
en vuoden kerrallaan.

2 luku
K orvaukset
48

Varastointikorvauksen hakeminen ja maksa-
minen seka muu korvausmenettely

Velvoitevarastointikorvausta tulee hakea
Huoltovarmuuskeskukselta kirjallisesti varas-
tointivuotta seuraavan tammikuun loppuun
mennessa.

Hakemuksessa on esitettdva velvoitevaras-
toon sitoutunut alin pddoma erikseen varas-
tointivuoden ensimmaisen ja toisen vuosi-
puoliskon osalta. Padoma tulee selvittda vel-
voitevarastointilain 4 8:n 1 momentissa sé&
dettyihin la&keryhmiin eriteltynd. Sdvityk-
sessd tulee lisdksi ilmoittaa velvoitevaras-
tointilain 14 &n 2 momentin perusteella
myonnetyt alitusluvat sekd 8 8§:n 3 momentin
mukaiset vapautukset varastointivel voitteesta
sekd alituslupien ja vapautuksien vaikutukset
varastointikorvaukseen.

Hakemukseen tulee liittd& tukea hakevan
yhteisdn tilintarkastajan todistus sita, etta
hakemuksen perusteena olevat summat vel-
voitevarastoon sitoutuneesta pagomasta on
oikein johdettu yhteistn kirjanpidosta.

Huoltovarmuuskeskuksen on maksettava
korvaus varastointikorvaukseen oikeutetulle
tdman ilmoittamalle tilille kunkin vuoden
maaliskuun loppuun mennessa.

3luku

Valvonta

33

58
Tarkastukset

Velvoitevarastointilain 16 8:ssd tarkoitettu-
jen tarkastusten yhteydessd on erityisesti
kiinnitettdva huomiota siihen, etta:

1)varastointivelvollinen on tehnyt velvoi-
tevarastointilain 13 §:n mukaiset ilmoitukset;

2)velvoitevaraston suuruus on laissa sééde-
tyn suuruinen; sekd

3) jos velvoitevaraston suuruus on alitettu
velvoitevarastointilain 14 8:ss8 mainituin pe-
rustein, alitusperusteet ovat lain mukaiset.

68
Tarkastuspoytakirja
Tarkastuksesta on laadittava poytakirja,

luessa asianomaiselle vastuunalaisdle johta-
jalle, sairaala-apteekin hoitgjalle tai |adke-
keskuksen hoitajalle.

Tarkastuksesta laadittua poytakirjan jaljen-
nosta on sdilytettdva kymmenen vuoden ajan
tarkastuksesta lukien.

Tarkastus katsotaan pagttyneeksi, kun tar-
kastuspoytakirjan jaljennds on annettu tie-
doks asianosaiselle

4 luku
Voimaantulo
78
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan péivana  kuu-
ta 200 . Jos taman asetuksen 1 §:n mukaista
|a8keainetta tai —valmistetta e ole tarvinnut
varastoida ennen asetuksen voimaantuloa,
varastointivel voite alkaa vuoden kuluttua té-
man asetuksen voi maantul osta.

Tala asetuksdla kumotaan 188kkeiden vel-
voitevarastoinnista 28 paivana € okuuta 1984
annettu asetus (608/1984) siihen mythemmin
tehtyine muutoksineen.

Ennen asatuksen voimaantuloa voidaan



ryhtya asetuksen taytantdonpanon edellytta-
miin toimenpiteisiin.



