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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi ldikkeiden vel-
voitevarastoinnista

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettdvéksi laki
ladkkeiden velvoitevarastoinnista. Ehdotettu
laki korvaisi voimassa olevan lddkkeiden
velvoitevarastointilain, joka on vuodelta
1984. Laidkkeiden velvoitevarastoinnin tar-
koituksena on turvata lddkkeiden saatavuus
ja kayttomahdollisuudet tilanteissa, joissa
ladkkeiden tavanomainen saatavuus Suo-
meen on vaikeutunut tai estynyt lddkkeiden
toimituskatkosten, vakavan kriisin tai muun
ndihin verrattavan syyn takia.

Ehdotettu laki ei muuta nykyisen paapiir-
teissddn hyvin toimineen velvoitevarastointi-
jérjestelmin keskeisid piirteitd. Merkitta-
vimmait lainsdddéntoon ehdotettavat muutok-
set koskevat velvoitevarastojen suuruuksia.
Tavoitteena on kohdentaa lddkkeiden varas-
tointivelvoitteeseen kaytettdvdt voimavarat
nykyisti selkeimmin valmisteisiin, joilla var-
mistetaan elintdrkedn ladkehoidon varassa
olevien terapiaryhmien terveysturvallisuus ja
laaja yleiskirurginen seké tehohoidon toimin-
ta. Varastointivelvoite jakautuisi kolmeen
ryhmédén, joissa kussakin velvoitevaraston
suuruus méadrdytyisi erikseen mééaritellyissa
ladkeryhmissd normaaliaikaisen kulutuksen
perusteella. Velvoite olisi suuruudeltaan 10,
6 tai 3 kuukauden normaaliaikaista kulutusta
vastaava.

Suurimmat velvoitevarastot olisivat nykyi-
seen tapaan mikrobilddkkeissd ja in-
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fuusionesteissd, joita tulisi varastoida kym-
menen kuukauden kulutusta vastaava maéra.
Muut nykyisin kymmenen kuukauden ryh-
maén kuuluvat lddkeaineet ja -valmisteet siir-
rettdisiin kuuden kuukauden velvoitteeksi ja
nykyisen viiden kuukauden velvoitteen pii-
rissd olevat ladkkeet kolmen kuukauden vel-
voitteeksi. Lisdksi ehdotetaan, ettd varastoin-
tivelvoitteen médrdd voitaisiin muuttaa 134-
kekulutuksen muutoksen perusteella kesken
kalenterivuotta. Lédkkeiden velvoitevaras-
tointi koskee ladketehtaita, lddkevalmisteiden
maahantuojia ja terveydenhuollon toimin-
tayksikkoja. Lisdksi esityksessd ehdotetaan,
ettd varastointivelvoite laajennettaisiin valti-
on mielisairaaloihin ja sellaisiin yksityisiin
terveydenhuollon toimintayksikoihin, jotka
myyvit sairaanhoidollisia palveluja kunnalli-
selle terveydenhuollolle.

Velvoitevarastoinnin aiheuttamia kustan-
nuksia korvattaisiin edelleen ldéketehtaille ja
ladkkeiden maahantuojille. Korvausten pe-
rusteena on varastoituihin lddkkeisiin sitou-
tuneen pddoman arvo. Korvauksen suorittaisi
nykyiseen tapaan Huoltovarmuuskeskus.

Lain voimaantulon yhteydessé on tarkoitus
saattaa ajan tasalle sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella sdddettdva luettelo velvoi-
tevarastoitavista ladkeaineista.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1
paivana tammikuuta 2009.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Valtioneuvoston selonteko Suomen turval-
lisuus- ja puolustuspolitiikasta 2004 koros-
taa, ettd yhteiskunta varautuu sekd poikkeus-
oloihin ettd normaalioloissa tapahtuvien héi-
rididen varalle. Téhén tavoitteeseen kuuluu
vdeston toimeentulon, maanpuolustuksen
kannalta keskeisten taloudellisten toiminto-
jen sekd yhteiskunnan toimivuudelle elintér-
keiden teknisten ja taloudellisten jérjestelmi-
en turvaaminen eli huoltovarmuuden turvaa-
minen eri muodoissaan.

Tarkemmin huoltovarmuuden tavoitteet on
todettu valtioneuvoston péétdksessd huolto-
varmuuden tavoitteista (VNp539/2008), jon-
ka mukaan varautumistoimilla turvataan vé-
estod palvelevat ja maan taloutta tukevat pe-
rustoiminnot seka kriittisten materiaalien saa-
tavuus. Valtioneuvoston paétoksessd todettiin
uhkakuvissa tapahtuneet muutokset, lisdén-
tyvd kansainvilinen huoltovarmuusalan yh-
teisty0 sekd yhteiskunnan verkottuminen ja
teknistyminen. Pitkdaikaisen vakavan kriisin
todennikdisyys on paitdoksen mukaan véhen-
tynyt. Varautumisen l&dhtokohtana 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 viliaikaisesti vaikeutunut.
Yleistavoitteena on véeston turvallisuuden ja
yhteiskunnan perustoimintojen kannalta riit-
tavan huoltovarmuuden turvaaminen.

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

Ladkkeiden, rokotteiden ja lddkintdmateri-
aalien merkittdvan tuontiriippuvuuden vuoksi
Euroopan unionin toimia ja sisimarkkinoiden
kehitysté terveydenhuollon huoltovarmuuden
edistdmiseksi seurataan ja tuetaan. Pohjois-
maista ja muuta valtioidenvilistd yhteistyotd

terveydenhuollon huoltovarmuuden turvaa-
miseksi tiivistetdin.

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

Suomen kansantalous on varsin pieni,
avoin ja pitkélle sopeutunut kansainviliseen
tyonjakoon. Jatkuva paine erikoistumiseen
on lisdnnyt maan riippuvuutta kansainvali-
sestd vaihdannasta. Maa on myos varsin kul-
jetusintensiivinen, minké johdosta kuljetus-,
varastointi- ja jakelujérjestelmien turvaami-
nen on erds huoltovarmuuden ylldpitdmisen
perusedellytys. Samalla kun laajamittaisen
hyokkéyksen uhka on viistynyt, yllattiva ja
intensiivinen strateginen isku on noussut so-
tilaalliseksi uhkakuvaksi. Strateginen isku ei
valttamatta katkaise Suomen huoltosuhteita.
Yhteiskunnan ja talouden tekniset jarjestel-
mit saattavat kuitenkin olla entistd haavoit-
tuvaisempia, jolloin huoltovarmuuden tur-
vaamiseen on Kkiinnitettdvd enemmén huo-
miota. Yhteiskunnan toimivuuden kannalta
tirkeiden teknisten perusrakenteiden varmis-
taminen on huoltovarmuuden kehittdmisen
painopistealue. Tdmé edellyttdd huomion
kohdistamista huoltovarmuuden turvaami-
seen normaalioloissa, koska varautumisessa
ei endd voida tehda selkedd eroa normaaliolo-
jen héirididen ja poikkeusolojen vililla.

Valtioneuvoston padtoksen mukaan eri hal-
linnonaloilla kehitetddn edelleen lainsdadén-
tod, jonka perusteella viranomaiset voivat
luoda huoltovarmuutta tukevia rakenteita nii-
td tilanteita varten, joissa ei tarvita valmius-
laissa tarkoitettuja  erityistoimivaltuuksia,
mutta joissa markkinat eivit tuota riittdvai
huoltovarmuutta. Yhteiskunnan toimenpiteita
tarvitaan normaalioloissa myo0s erdilld kes-
keisilld aloilla, joilla markkinat eivit tuota
riittdvad huoltovarmuutta.

Ladkehuollon varautumistoimet on toteu-
tettu ladkkeiden velvoitevarastointilailla
(402/1984), jaljempiana velvoitevarastointila-
ki. Ladketehtaat ja lddkkeiden maahantuojat
sekd kunnalliset sairaanhoitolaitokset ja kehi-
tysvammaisten erityishuoltolaitokset ovat
velvoitetut varastoimaan huoltovarmuuden
kannalta keskeisid ladkkeitd. Velvoitevaras-



4 HE 151/2008 vp

tojen suuruudet vaihtelevat lddkeryhmittéin
asianomaisen lddkeryhmén hoidollisen mer-
kittivyyden mukaan. Maksimissaan varastot
ovat kymmenen kuukauden kulutusta vastaa-
vat.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnin kannalta
olosuhteet ovat monin osin muuttuneet siitd
kun lainsdddédntd tuli voimaan 1980-luvulla
ja myos siitd kun velvoitevarastointilakia uu-
distettiin 1990-luvun puolivilissd. Yksi mer-
kittdvimmistd muutoksista on lddkevaihto
(geneerinen substituutio). Léadkevaihdolla
tarkoitetaan jarjestelyd, jossa apteekin tulee
toimittaa potilaalle lddkemaédrdyksen perus-
teella halvin samaa vaikuttavaa ainetta sisil-
tavd ladke silloin kun Liadkelaitos on toden-
nut lddkkeet keskenddn vaihtokelpoisiksi.
Ladkevaihto voi aiheuttaa ladkemarkkinoilla
nopeita muutoksia, joiden seurauksena nyky-
sddannodsten mukainen varastointivelvollisuus
on yritykselld, jolla ei endd ole juurikaan vel-
voitevarastoidun ladkkeen myyntié, vaan asi-
anomaisen ladkevalmisteen myynti kohdistuu
pddosin toisen valmistajan tuotteeseen. Tal-
16in varastointivelvollisen mahdollisuus vel-
voitevarastoidun tuotteen kierrdtykseen ja
kayttoon on vdhdinen. Ladkevaihdon toteut-
tamiseksi annetun ldadkelain (395/1987) muu-
toksen késittelyn yhteydessd eduskunta edel-
lytti (EV 209/2002), ettd uudistuksen aiheut-
tamat muutokset otetaan huomioon myds
ladkkeiden velvoitevarastointisddnnoksissa.

2. Nykytila
2.1. Lainsaidinto ja kiytinto
Laékkeiden velvoitevarastointijérjestelma

Ladkkeiden velvoitevarastointijarjestelmal-
l& turvataan lddkkeiden saatavuus normaa-
liajan toimitushdirididen aikana ja myds
poikkeusoloissa sekd varmistetaan ndin sai-
raanhoidon kannalta elintdrkeiden ladkkeiden
huoltovarmuus ja titd kautta potilasturvalli-
suus. Velvoitevarastointilain mukaan ladke-
tehtaan, lddkevalmisteen maahantuojan, sai-
raanhoitolaitoksen, Kansanterveyslaitoksen
ja Suomen Punaisen Ristin on varastoitava
neljdédntoista eri ladkeryhmédn kuuluvia 14a-
keaineita ja -valmisteita sekd velvoitevaras-

toitavan ladkkeen valmistuksessa kaytettdvia
apu- ja lisdaineita sekd pakkausmateriaaleja.
Lisdksi kunnalliset kehitysvammalaitokset
ovat varastointivelvollisia.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetul-
la asetuksella (608/1984, jiljempénd velvoi-
tevarastointiasetus) sadddetddn tarkemmin
ladkeryhmiin sisdltyvit ladkeaineet, jotka
kuuluvat varastointivelvoitteen piiriin. L&a-
kelaitos vahvistaa kerran vuodessa nimikkeit-
tdin ne valmisteet, jotka sisdltdvét asetuksella
vahvistettuja lddkeaineita ja joissa kyseiset
ladkeaineet ovat ladkinnilliseltd merkityksel-
tddn keskeisid ja joiden valmistuksessa kiy-
tettdvit apu- ja lisdaineet sekd pakkausmate-
riaalit kuuluvat velvoitteen piiriin. Vuotta
2008 koskevassa pddtoksessd (LL Dnro
5081/0.6.1./2007) on yhteensd 90 eriteltyd
ladkeainetta, ja yhteensd 1260 ladkevalmis-
tetta eri vahvuuksina ja lddkemuotoina.

Ladketehtaita, maahantuojia, Kansanterve-
yslaitosta ja Suomen Punaista Ristid koskee
joko kymmenen tai viiden kuukauden myyn-
tid vastaava varastointivelvollisuus. Velvoit-
teen madrdytymisen perusteena on edellisen
vuoden tammi-syyskuun keskiméérdinen
kuukausimyynti. Kymmenen kuukauden va-
rastointivelvoite koskee mikrobilddkkeitd,
sydin- ja verisuonisairauksien ladkkeitd, ai-
neenvaihdunta- ja  umpierityssairauksien
ladkkeitd, kipu-, reuma- ja kuumelddkkeita,
paikallispuudutuksessa ja yleisanestesiassa
kaytettdvid ladkkeitd, elektrolyytti- ja neste-
tasapainohéiridissd sekéd parenteraalisessa ra-
vitsemuksessa kéytettdvid perus- ja ravinto-
liuoksia (jaljempand infuusionesteet) seki
myrkytyslddkkeitd ja rokotteita. Muut ladk-
keet kuuluvat viiden kuukauden varastointi-
velvoitteen piiriin. Néitd ovat asetuksessa ja
Laikelaitoksen pédtoksessd vahvistetut hen-
gityselinten sairauksien ja ruoansulatussaira-
uksien lddkkeet, psyyken ja neurologiset
ladkkeet, silmatautien lddkkeet, veritauti-
ladkkeet, eldinlddkkeet sekd velvoitevaras-
toinnin piirissd olevat apu- ja lisdaineet ja
ladkevalmisteiden valmistuksessa kéytettavét
pakkausmateriaalit.

Sairaanhoitolaitosten  varastointivelvoite
koskee vain kunnallisia sairaaloita ja terve-
yskeskuksia sekd kehitysvammalaitoksia.
Yksityisilld ja valtion sairaaloilla ei ole va-
rastointivelvoitetta. Sairaanhoitolaitosten va-
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rastointivelvoite on sidottu niiden peruslda-
kevalikoimaan. Peruslddkevalikoiman valin-
taperusteita ei ole erikseen maédritelty, vaan
se on laitoskohtainen ja perustuu kunkin hoi-
tolaitoksen omaan tarpeeseen ja kulutukseen.
Sairaanhoitolaitosten varastointivelvoite sai-
raalan peruslddkevalikoimaan kuuluville 144-
kevalmisteille on kuuden kuukauden kulutus-
ta vastaava madrad laskettuna edellisen vuo-
den tammi-syyskuun keskimédrdisen kuu-
kausikulutuksen perusteella. Poikkeuksena
ovat kuitenkin perus- ja ravintoliuokset, joita
tulee varastoida kahden viikon keskiméaarais-
td 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 ladketehtaille ja
ladkkeiden maahantuojille sekd Suomen Pu-
naiselle Ristille maksetaan korvausta velvoit-
teeseen vuoden ensimmaéisend pdivind sitou-
tuneen pddoman mukaan. Korvaus on valtio-
varainministerion vahvistama viitekorko li-
sittynd kahdella prosenttiyksikolld. Huolto-
varmuuskeskus suorittaa korvauksen hake-
muksesta, joka tulee tehdd vuosittain marras-
kuun loppuun mennessi. Velvoitevarastoin-
tikorvaus on vaihdellut korkotasosta riippuen
4,775 — 6,00 prosentin vililld. Korvauksia
maksettiin vuoden 2006 ensimmaiseltd puo-
liskolta 4,5 prosentin ja jalkimmadiseltd puo-
liskolta 5 prosentin korkokannan mukaan,
yhteensd 4 220 470,37 euroa. Peruskoron
vahvistamisesta annetun valtiovarainministe-
rion asetuksen (656/2007) mukaan velvoite-
varastointikorvaus on 1. pdivistd heindkuuta
2007 alkaen 6,25 prosenttia. Korvaushake-
muksia on tehty vuosittain noin 40 kappalet-
ta, vuonna 2006 hakemuksia tehtiin 48 kap-
paletta.

Kansanterveyslaitokselle ja sairaanhoitolai-
toksille ei makseta erillistd korvausta velvoi-
tevarastoinnista. Kunnallisten sairaanhoito-
laitosten osalta varastoinnin aiheuttamat kus-
tannukset siséltyvit kuitenkin kuntien sosiaa-
li- ja terveydenhuollon valtionosuuden perus-
teena oleviin laskennallisiin kokonaiskustan-

nuksiin. Vuonna 2008 valtionosuus on 32,74
prosenttia laskennallisista kustannuksista.

Toteutuneet velvoitevarastot

Ladketehtaiden ja maahantuojien velvoit-
teen kokonaisarvo oli vuonna 2006 ldhes 89
miljoonaa euroa. Velvoitevarastojen arvon
kasvu on vastannut lddkkeiden myynnin lisé-
ysté. Viisivuotiskaudella 1998 — 2002 velvoi-
tevarastojen arvon lisdys oli 50 prosenttia
(54,5 miljoonasta eurosta 81,8 miljoonaan
euroon). Yksittdisten ladkkeiden vuotuinen
kulutus ja ndin my0s varastointivelvoite on
kuitenkin vaihdellut merkittivasti. Yksityisen
sektorin velvoitevarastot ovat varsin keskit-
tyneet. Vuonna 2007 noin 90 prosenttia vel-
voitevarastoista sijaitsi kahden jakelijan va-
rastotiloissa. Merkittivi osa infuusionesteisté
on kuitenkin varastoitu B Braun Medicalin
omassa varastossa ja verivalmisteista SPR
Veripalvelun varastoissa.

Noin puolet yksityisen sektorin velvoitteen
arvosta muodostuu sydédn- ja verisuonisaira-
uksien ladkkeiden, diureettien sekd aineen-
vaihdunta- ja umpierityssairauksien ladkkei-
den varastoinnista. Toisin sanoen suurimpia
korvattavia lddkeryhmid olivat verenpaine-,
astma- ja diabeteslddkkeet, joiden kulutus ei
muutu kriisitilanteissa.

Kipu-, reuma- ja kuumelddkkeet, mikrobi-
ladkkeet, infuusionesteet, myrkytysladkkeet
ja rokotteet sekd paikallispuudutus- ja yleis-
anestesialdidkkeet ovat kriisispesifisid 144k-
keitd, joiden saatavuus vaikeutuu ja kaytto-
tarve lisdédntyy kriisitilanteissa. Hieman yli
neljénnes yksityisen sektorin velvoitteen ar-
vosta perustuu kriisispesifisten lddkkeiden
varastointiin.

Kunnallisten sairaanhoitolaitosten varas-
tointivelvoitteen toteuttaa yleensd sairaala-
apteekki tai ladkekeskus. Osa kuntien yllépi-
tdmien terveydenhuollon laitosten velvoite-
varastoista sijaitsee keskussairaaloiden sai-
raala-apteckeissa. Maassa on 21 keskussai-
raalaa ja yhteensd 24 sairaala-apteekkia.
Kunnallisten sairaanhoitolaitosten yllapita-
mien ladkkeiden velvoitevarastojen arvoksi
arvioidaan 20 miljoonaa euroa. Suhteellisen
pieni arvo selittyy osin sill4, ettd infuusiones-
teet muodostavat kolmanneksen sairaaloiden
ladkekulutuksesta, mutta niiden varastointi-
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velvoite on vain kahden viikon kulutusta vas-
taava. Sairaalat kéyttdviat myds kalliita eri-
tyisladkkeitd, jotka eivdt kuulu niiden perus-
ladkevalikoimaan, eivitkd ndin ollen kuuden
kuukauden varastointivelvoitteen piiriin.

Velvoitetut voivat toteuttaa osan velvoit-
teesta vastaavan valmiuden periaatteella.
KéytinnGssd tdmé toteutuu varastoimalla
kriittisid 1&htdaineita ja pakkausmateriaaleja,
jos voidaan osoittaa, ettd Suomessa toimiva
ladketeollisuus pystyy tuottamaan niistd hy-
vaksyttavit laatuvaatimukset tayttavid 1ddke-
valmisteita. Vastaavan valmiuden periaatetta
on sovellettu vihan. Yksi yritys on varastoi-
nut kymmenen kuukauden velvoitteestaan
kahdeksan kuukauden kulutusta vastaavan
madrdn puolivalmisteena. Lisdksi kaksi yri-
tystd on toteuttanut osan velvoitteestaan raa-
ka-aineina. Muutoin velvoitevarastot ovat
ladkevalmisteina.

Velvoitettu voi kierrdtysvaikeuksien valt-
tdmiseksi itse paéttdd varastoitavan lddkkeen
pakkauskoosta. Velvoitteen toteuttamiselle
vieraskielisind pakkauksina ei myoskéédn ole
esteita.

Muut lddkkeiden varastointijérjestelyt

Poikkeusolojen varalta huoltovarmuutta
voidaan turvata velvoitevarastoinnin lisdksi
myos 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 ei ollut vuonna 2006 turvavarastosopi-
muksia lddkkeistd, eikd muistakaan tervey-
denhuoltoa palvelevista hyodykkeista.

Huoltovarmuuskeskus yllépitda itse erdiden
ladkeraaka-aineiden varmuusvarastoja, joilla
pyritddn turvaamaan pitkéaikaisissa kriisiti-
lanteissa ldhinnd korvaavan tuotannon peri-
aatteella niiden ladkkeiden valmistus, joiden
kulutus kasvaa kriisi- ja poikkeusoloissa. Li-
siksi Huoltovarmuuskeskus ylldpitdd yhteis-
tyOssd sairaanhoitopiirien kanssa keskeisten
terveydenhuollon tarvikkeiden varmuusva-
rastoja. Varastot perustuvat huoltovarmuuden
turvaamisesta annettuun lakiin (1390/1992).

Terveydenhuollon huoltovarmuuden kehit-

tdminen on viime vuosina painottunut niin
sanottujen uusien uhkien torjuntaan. Huolto-
varmuuskeskus on rahoittanut kemiallisen ja
biologisen altistumisen hoidossa tarvittavien
harvinaisten ld4kkeiden, ldhinnd vastamyrk-
kyjen huoltovarmuuden kehittdmisti ensivas-
teen toimintaedellytysten parantamiseksi.
Biologisissa ja kemiallisissa vaaratilanteissa
tarvittavia erikoislddkkeitd ei olisi saatavilla
ilman Huoltovarmuuskeskuksen rahoittamia
varmuusvarastoja. Influenssapandemiaan va-
rautumiseksi Huoltovarmuuskeskus hankki
vuonna 2006 valtion varmuusvarastoon 1,3
miljoonaa annosta oseltamiviiri lddkettd. An-
tiviraaliladkkeiden varmuusvarastoa on sit-
temmin lisatty 0,1 miljoonalla kuurilla tsa-
namiviiri lddkettd. Kyseisid ladkkeitd ei ker-
tyisi velvoitevarastoihin, koska niiden nor-
maali kdyttd on marginaalista verrattuna
edelld mainittuihin mééariin.

Ladkkeiden annostelutarvikkeiden varastointi

Ladkkeiden annostelutarvikkeet kuten esi-
merkiksi injektioneulat, eivdt kuulu varas-
tointivelvoitteen piiriin. Asianmukaisen 14a-
kehoidon toteuttamiseksi ndmi ovat usein
valttamattomid. Sen vuoksi Huoltovarmuus-
keskus on solminut varmuusvarastointisopi-
muksia useimpien sairaanhoitopiirien kanssa
elintdrkeiden tuonninvaraisten terveyden-
huollon tarvikkeiden saatavuuden turvaami-
seksi. Kyseisten sopimusten perusteella va-
rastoidaan muun muassa lddkkeiden annos-
telutarvikkeita, kuten injektioneuloja ja
-ruiskuja, suonikanyyleji, mandriinejd sekd
nesteen- ja verensiirtolaitteita. Muita sopi-
muksen perusteella varmuusvarastoitavia
tarvikkeita ovat muun muassa intubaatioput-
ket, lima- ja virtsakatetrit, duodenaaliletkut,
leikkaus- ja toimenpidekédsineet, veitset ja ki-
rurgiset ommelaineet. Varmuusvarastointiso-
pimuksilla hajautetaan varastointiriskejd ja
ylldpidetddn alueellista materiaalista valmiut-
ta.

2.2. Suomen ldikehuolto

Suomalaisen ldédketeollisuuden markkina-
osuus kaikista Suomessa myytivistd l48k-
keistd on laskenut jo pitkddn. Kotimaassa
valmistettujen lddkkeiden osuus kulutuksesta
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on rahassa mitattuna vajaat 13 prosenttia.
Kolme yritystd valmistaa Suomessa merkit-
tdviassd madrin l1adkkeitd teollisesti: suoma-
lainen Orion Pharma, saksalainen Bayer
Schering Pharma Oy sekd japanilainen San-
ten Oy. Pienimuotoisempaa tuotantoa on
myos Oy Leiras Finland Ab:1lda Tammisaa-
ressa. Suomen lddketeollisuuden tuotevali-
koima on kaventunut vaikka tuotannon ko-
konaisarvo on kasvanut viennin ansiosta.
Ladketeollisuuden rakennemuutoksen seura-
uksena monien huoltovarmuuden kannalta
tarkeiden kriisispesifisten valmisteiden, ku-
ten infuusionesteiden, penisilliinien ja rokot-
teiden kotimaisesta valmistuksesta on luovut-
tu. Lisdksi kotimaisen ldédketeollisuuden raa-
ka-aineista 90 prosenttia tuodaan ulkomailta.

Euroopan unionin jasenmaiden osuus Suo-
men ladkkeiden tuonnin arvosta on ollut pit-
kddn vakaa. Vuonna 2005 osuus oli 85,9 pro-
senttia. EU:n ulkopuolisista maista ladkkeité
tuodaan merkittdvdssd médrin  Sveitsisti,
jonka osuus koko tuonnin arvosta oli runsaat
7 prosenttia.

Vuonna 2005 ladkkeiden tuonnin arvo oli
1 418 miljoonaa euroa. Lédkevalmisteiden
osuus oli 1 267 miljoonaa euroa ja ladkeai-
neiden 151 miljoonaa euroa. Suomen koko
tuonnin arvosta lddkevalmisteiden ja far-
maseuttisten tuotteiden tuonnin osuus oli
kolme prosenttia.

Suomen lddkeviennin arvo oli vuonna 2005
yhteensd 629 miljoonaa euroa. Ladkevalmis-
teiden osuus siitd oli 539 miljoonaa euroa ja
ladkeaineiden 90 miljoonaa euroa. Viime
vuosikymmenen puolivélistd 144keviennin
arvo on ldhes nelinkertaistunut. Ladkevalmis-
teiden viennin arvo kohosi vuodesta 2004
noin 30 prosenttia ja lddkeaineiden 15 pro-
senttia. Vendjastd on tullut tirkein vientikoh-
de 222 miljoonalla eurolla. EU:n osuus koko
ladkeviennin arvosta oli 31,9 prosenttia eli
201 miljoonaa euroa vuonna 2005. Ladke-
valmisteiden viennistd EU:n osuus oli 22,3
prosenttia. Lédkeaineiden viennistd sen si-
jaan kaksi kolmasosaa suuntautui EU-
maihin.

Vuonna 2005 ladketeollisuus, ladkkeiden
maahantuonti ja -tukkukauppa sekd apteekit
tyollistiviat yhteensd noin 15 000 henkil6a.
Ladketeollisuudessa tyoskenteli noin 6 000
henkilod, joista tuotekehityksessd on ldhes

1 500 henkilod ja lddketuotannossa noin
1 200 henkiloa.

Ladkelain mukaan ladkkeiden tukkukaup-
paa saa harjoittaa vain Lédkelaitoksen luval-
la. Toukokuussa 2007 Suomessa toimi kaik-
kiaan 86 ladketukkukauppaa harjoittavaa yri-
tystd, joista valtaosa hoitaa kdytdnnossd 1a4-
kevalmisteiden maahantuontia ja siihen liit-
tyvéad kirjanpitoa, mutta eivit itse varastoi ei-
vitkd jakele maahantuomiaan ladkkeitd. Laa-
ketukkukauppa tyollisti vuonna 2004 noin
1 300 henkea.

Ladkkeiden tukkukauppa ja jakelu kanavoi-
tuu nykyisin valtaosin kahden yrityksen kaut-
ta, Oriola Oy ja Tamro Suomi. Ndma yrityk-
set toimivat niin sanotulla yksikanavaperi-
aatteella, jossa ladkeyrityksen valmisteiden
jakelu tapahtuu vain yhden tukkukaupan
kautta. Vuonna 2005 Tamro Suomen ldike-
myynnin arvo oli 1 016 miljoonaa euroa ja
Oriola Oy:n 740 miljoonaa euroa. Molemmat
yritykset toimittavat terveydenhuollolle myos
ei-ladkkeellisid terveydenhuollon tarvikkeita
ja laitteita. Yleismaailmallisen kehityksen
mukaisesti my0s ladketukkukauppa on kan-
sainvélistynyt omistuksellisesti.

Vuoden 2007 alkaessa Suomessa oli 802
apteekkia sivuapteekit mukaan lukien. Ap-
teekkiverkko kattaa koko Suomen. Suomen
apteekkilupajérjestelmin  periaatteena  on
ladkkeiden hyvdn saatavuuden turvaaminen
maan kaikissa osissa, apteekkiverkostomme
onkin asukaslukuun suhteutettuna Pohjois-
maiden tihein. Apteekit tyollistivdt noin
8300 henked. Apteekkien lddkemyynti on
lahes kokonaan teollisesti valmistettujen val-
misteiden myyntid. Apteekkien oman valmis-
tuksen osuus kokonaismyynnistd on alle pro-
sentin. Apteekeissa valmistettiin edelleen an-
nosjauheita noin 3,0 miljoonaa annosta, kap-
seleita 0,3 miljoonaa kappaletta, voiteita noin
930 kiloa ja nestemadisid valmisteita noin 14-
hes 24 000 kiloa. Vuonna 2006 apteekit toi-
mittivat 43 miljoonaa reseptid. Vuoden 2003
lopussa Suomessa oli 24 sairaala-apteekkia,
joissa tyoskentelee noin 800 henked. Ladke-
keskuksia oli 185, joista pddosa on kunnalli-
sia, kolme valtion ja 23 yksityisid. Velvoite-
varastointi ei koske yksityisid apteekkeja ei-
ki yksityisid sairaanhoitolaitoksia.

Sotilasapteekki on vastannut puolustus-
voimien, rajavartiolaitoksen ja rauhanturva-
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joukkojen seké erdiden muiden laitosten 144-
kehuollosta. Sotilasapteekki lopetti l4ddketuo-
tantonsa vuoden 2005 lopussa ja sen lddke-
toimituksista ulkopuolisille on luovuttu. Soti-
lasapteekki toimii nykyisin Lahteen peruste-
tun Sotilaslddketieteen keskuksen organisaa-
tiossa sairaala-apteekkina ja lddkekeskukse-
na. Se tuottaa ja varastoi kenttdladkinnéssi ja
rauhan ajan ldédkintdhuollossa tarvittavia
ladkkeitd sekd huolehtii puolustusvoimien
poikkeusoloissa tarvitsemien lddkkeiden va-
ratuotantovalmiuden yllapitimisesta.

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 vihittdismyynti-
hinnoin. Téstd avohoidon reseptilddkkeiden
myynti oli 1 744 miljoonaa euroa ja itsehoi-
toldékkeiden myynti 298 miljoonaa euroa,
molemmat verollisin véhittdismyyntihinnoin
sekd sairaalamyynti tukkuohjehinnoin 379
miljoonaa euroa (Suomen Laiiketilasto
2006). Ladkkeiden arvonlisivero on 8 pro-
senttia.

Hermostoon vaikuttavat lddkkeet ovat kas-
vaneet tukkumyynniltdén suurimmaksi ladke-
ryhmaéksi. Syopélddkkeiden ja immuunivas-
teen muuntajien myynnin kasvu on ollut vuo-
situhannen vaihtumisesta ldhtien 20 prosent-
tia vuodessa. Sydédn- ja verisuonisairauksien
ladkkeet ovat myynniltddn kolmanneksi suu-
rin lddkeryhmé. Joidenkin lddkeryhmien
myynnin kasvua on hidastanut vuosina 2003
voimaan tullut lddkevaihto ja Lédkkeiden
hintalautakunnan tekemét tukkuhintaleikka-
ukset vuosina 2003 — 2006. Myydyimmat
yksittdiset lddkevalmisteet Suomessa ovat
kolesterolilddkkeitd, psykoosilddkkeitd, ast-
malddkkeitd ja syddnlddkkeita.

Suomen rokotehuolto

Rokotehuollosta sdddetddn muun muassa
tartuntatautilain (583/1986) 11 ja 12 §:ssd
sekd niiden nojalla annetuissa sddnnoksissa.
Sosiaali- ja terveysministerio paittdd kansal-
lisesta rokotusohjelmasta sekd puolustusvoi-
mien ja rajavartiolaitoksen pakollisista roko-
tusohjelmista. Kuntien velvollisuutena on
jarjestdd yleisid vapaachtoisia rokotuksista
sekd tarpeen vaatiessa valtioneuvoston pié-
tokselld toimeenpantavia pakollisia rokotuk-
sia.

Kansanterveyslaitoksen tulee huolehtia tar-
tuntatautilain 9 a §:n mukaan siitd, etti tar-
tuntatautien ehkiisyyn kaytettdvid rokotteita,
vasta-aineita ja tutkimusaineita on saatavilla
tarvittava méadrd, seurata tartuntatautien eh-
kdisyyn kaytettdvien rokotteiden tehoa ja
vaikutuksia sekd ryhtyd toimenpiteisiin tode-
tun tai epdillyn rokotuskomplikaation selvit-
tdmiseksi 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 yhteistydssd sosiaali-
ja terveysministerion kanssa pandemian kan-
sallisen varautumisen suunnitelman seki lai-
toksen omat valmiussuunnitelmat. Vuoden
2007 lakisddteisen rokotehuollon hankinta- ja
jakelukulut on budjetoitu 10,6 miljoonaan
euroon. Kansanterveyslaitoksen velvoiteva-
rastojen arvo on noin 4,8 miljoonaa euroa.

Vuonna 2006 laitos solmi viiden vuoden
H5N1-tdsmérokotteen jonosopimuksen hol-
lantilaisen influenssarokotevalmistajan kans-
sa, ja vuonna 2008 prepandeemisen H5NI1-
influenssarokotteen 5.28 M annoksen osto-
sopimuksen belgialaisen rokotevalmistajan
kanssa. Prepandeeminen rokote saapui varas-
toon Suomeen kesilla 2008.

2.3. Kansainvilinen kehitys

Ladkehuollossa Suomen kannalta merkitté-
vin uhkakuva on, ettd mahdollisuus hankkia
ulkomailta elintirkeitd lddkkeitd vaikeutuu.
Normaalioloissa lddkehuollon toimivuuteen
voivat vaikuttaa muun muassa kansainvélisen
poliittisen tilanteen kiristyminen, sotilaalliset
konfliktit, kansainvilisen kaupan hairiot,
luonnononnettomuudet, ympéristdtuhot, epi-
demiat ja pandemia, kiinteistd- ja paloriskit,
suuronnettomuudet, ilkivalta, rikollisuus tai
terrorismi. Léadkkeiden saantihdiri6 voi joh-
tua yllattavastd kulutuksesta tai varautumi-
sesta muissa maissa, tuotannollisista ja logis-
tisista ongelmista, tietotekniikan héiridista tai
energian jakelun katkoksista.

EU:n jidsenend Suomi voi jatkaa aikaisem-
paa suuremmalla todennékdisyydelld tava-
roiden hankintaa muista jdsenmaista myos
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kriisitilanteessa, mutta toimituksissa voi
esiintyd vakavia hiiri6itd. Suomella on kui-
tenkin geopoliittiseen asemaan perustuva,
muita EU-maita suurempi vaara huoltovar-
muuden heikentymiseen ja tdstd aiheutuva
tarve varautua esimerkiksi liikenneyhteyksi-
en hairidihin.

Komissio antoi 12 pdivinéd joulukuuta 2006
tiedonannon elintirkeiden infrastruktuurien
suojaamista koskevasta EU:n ohjelmasta ja
direktiiviehdotuksen menettelysti Euroopan
elintdrkeiden infrastruktuurien maérittdmi-
seksi (KOM (2006) 786 ja KOM (2006)
787). Ohjelman tarkoituksena on parantaa
kriittisten infrastruktuurien suojaamista Eu-
roopan unionissa. Direktiiviehdotuksen ta-
voitteena on sopia menettelytavoista miten
elintdrkedt infrastruktuurit tunnistetaan ja
nimetddn sekd yhteisestd ldhestymistavasta
niiden suojelun parantamiseksi. Komission
ehdotukseen sisdltyy esimerkiksi liikenne ja
terveydenhuolto. Suojaamisohjelmaa koske-
va ehdotus siséltdd muun muassa tarvittavat
madritykset ja periaatteet EU:n yhteisen eli
kahta tai useampaa jdsenmaata koskevan
kriittisen infrastruktuurin suojaamiseksi.

Useilla lddkkeilld on maailmanlaajuiset
markkinat ja vain harvoja valmistajia. Laak-
keet valmistetaan sarjoina eri markkinoiden
edellyttdmin pakkausmerkinndin. Suomen
pienille markkinoille ld&kkeet valmistetaan
myyntiennusteiden mukaisina sarjoina, usein
vain kerran vuodessa. Téllaisessa tilanteessa
tuotantohdirid voi pahimmillaan aiheuttaa
varsin suuria vaikeuksia ja viiveitd lddkeval-
misteen saatavuuteen. Lddkkeen saata-
vuusongelmat voivat kestdd muutamista péi-
vistd aina puoleen vuoteen. Normaalisti hy-
vin toimivien logististen jérjestelmien seura-
uksena varastot on minimoitu kaikilla tasoil-
la, raaka-aineiden tuotannossa, teollisuudes-
sa, tukkukaupassa, véhittdismyynnissa ja sai-
raanhoitolaitoksissa. Tuotantotoiminnan kes-
kittyminen yksittdisille isoille ld&kevalmista-
jille tekee ladkehuollon haavoittuvaksi myos
kansainviéliselld tasolla. Tdydellinen kansal-
linen omavaraisuus ei kdytdnndssi ole endi
mahdollista millekddn valtiolle, koska mer-
kittdvd osa ladketeollisuudesta on keskitty-
missd suurille lddkevalmistajille ja ladkkei-
den valmistusta on siirretty enenevéssid méaa-
rin matalien tuotantokustannusten maihin.

2.4. Nykytilan arviointi

Sosiaali- ja terveysministerid asetti helmi-
kuussa 2003 ty6ryhmén, jonka tavoitteena oli
kehittdd velvoite- ja varmuusvarastointijir-
jestelmdd ottaen huomioon kansallisen ja
kansainvélinen kehitys, nykyisen jarjestel-
mén toimivuudesta saadut kokemukset sekd
valtioneuvoston 8 péivind toukokuuta 2002
tekemédn huoltovarmuuspéitoksen tavoitteet.
Joulukuussa 2004 valmistuneessa muistios-
saan tyoryhmi esitti velvoitteen vihentdmista
erdissd ladkeryhmissd mutta piti samalla erit-
tdin tirkednd nykyisenkaltaisen velvoiteva-
rastointijérjestelmén sdilyttdmistd ja ajan-
tasaistamista vastaamaan tdméin pdivin laai-
kehuollon tarpeita, rokotteiden ja in-
fuusionesteiden velvoitevarastoinnin erityis-
tarpeiden huomioon ottamista sekéd ladkkei-
den annostelulaitteiden huoltovarmuuden ke-
hittdmistd. Lisdksi tyoryhméd ehdotti korva-
usmenettelyn selkeyttimistd ja luotavaksi
sdannokset velvoitevarastojen laajamittaiseen
kayttoonottoon poikkeustilanteissa.

Tyoryhmin kéasityksen mukaan kansallinen
velvoitevarastointi edistdd terveydenhuollos-
sa tarvittavien lddkevalmisteiden saatavuutta,
alueellista valmiutta, normaaliaikaista riskin-
hallintaa ja on Suomen ldadkehuollon kannalta
edelleenkin tarpeellista. Vaikka muuttunei-
den uhkakuvien perusteella voidaan arvioida,
ettd laajamittaisen, pitkdén kestdvian ladkkei-
den tuonnin esteen todennékdisyys on pieni
sekd ladkkeiden tarpeen laaja ja pitkédkestoi-
nen lisddntyminen varsin epitodenndkoistd,
velvoitevarastoinnin periaatteellinen merki-
tys terveydenhuollon toimintavarmuuden ja
potilasturvallisuuden kannalta on kasvanut,
koska kotimainen lddketeollisuus on luopu-
nut useiden terveydenhuollon kannalta tér-
keiden lddkevalmisteiden tuotannosta.

Ladkealan yritysten operatiiviset varastot
ovat varsin pienid. Erdiden tavanomaista ly-
hyempéén sdilyvien valmisteiden kierrétyk-
sen toteuttaminen on hankalaa. Nama tekijét
vaikuttavat siten, etti operatiivisten varasto-
jen riittiméattomyyttd pyritddn toisinaan paik-
kaamaan velvoitevarastoissa olevilla valmis-
teilla. Kaytdnnossd tdméd ilmenee runsaina
alituslupahakemuksina. Velvoitevarastointi-
lain tultua voimaan alituslupien vuotuinen
mairé oli pitkdén alle kymmenen luvan tasol-
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la. Viime vuosina myonnettyjen alituslupien
maérd on kasvanut. Vuonna 2002 alituslupia
myoOnnettiin 75, joista 70 prosenttia perustui
saantihdirion tasaamiseen ja 20 prosenttia
sdilyvyys- ja kierrdtysongelmiin. Vuonna
2006 alituslupia myonnettiin ldhes sata.
Kymmenen kuukauden myyntid vastaava
velvoite on markkinoiden toimintatapojen
sekd muuttuneiden uhkakuvien nakokulmasta
melko suuri. Tétd korostaa se, ettd kunnalli-
sessa terveydenhuollossa kéytettdvien laak-
keiden kohdalla varastointivelvoitetta koske-
vat sddnnokset merkitsevit sitd, ettd erditd
ladkkeitd koskee péaillekkdinen varastointi-
velvoite, joka tarkoittaa maksimissaan kuu-
dentoista kuukauden kiayttod koskevan vel-
voitevaraston yllapitdmistd. Toisaalta erdiden
ladkevalmisteiden kdyttd on normaalioloissa
vahaista tai sitd ei ole lainkaan, minka vuoksi
niiden huoltovarmuus héirio- tai poikkeusti-
lanteissa ei toteudu velvoitevarastoinnilla.
Sodan tai muun vakavan kriisin aikana vi-
eston perussairastavuudessa ja sithen perus-
tuvassa ladkkeiden tarpeessa ei tapahdu
oleellisia muutoksia. Sodassa tai suurissa on-
nettomuuksissa vammautuneet siviilit ja soti-
laat muodostavat kuitenkin merkittivin uu-
den lddkkeitd tarvitsevan potilasryhmén.
Velvoitevarastointi ei turvaa kaikkien kriisis-
pesifisten valmisteiden kattavaa huoltovar-
muutta, téllaisia ovat 1dhinnd kipu-, puudute-,
anestesia- ja mikrobilddkkeet sekd in-
fuusionesteet. Kemiallisen ja biologisen altis-
tumisen hallinnassa tarvittavia vastamyrkky-
ja ja erditd muita lddkevalmisteita ei kerry
riittdvasti tai lainkaan velvoitevarastoon,
koska normaalioloissa niiden kaytté on erit-
tdin vahdista tai sitd ei ole ollenkaan. Lisdksi
harvinaisten vastamyrkkyjen saatavuus voi
olla poikkeustilanteissa vaikeaa.
Kunnallisessa terveydenhuollossa velvoite-
varastoitavat lddkkeet madrdytyvit sairaan-
hoitolaitoksen perusldadkevalikoiman mu-
kaan. Séaanndksen tulkinta ja sen myo6téd vel-
voitevarastoitavien ladkkeiden valinta vaihte-
lee sairaanhoitopiireittdin. Lisdksi sidnnds on
johtanut siihen, ettd varastointivelvoite on
koskenut my0s sellaisia sairaalassa saannolli-
sesti kdytettdvid ladkevalmisteita, joiden hoi-
dollinen merkitys poikkeusoloissa on véhii-
nen.
Useiden velvoitevarastoitujen valmisteiden

kayttd edellyttdd lddkkeiden annostelutarvik-
keita. Annostelutarvikkeet tuodaan ulkomail-
ta ja ne ovat valtaosaltaan kertakayttdisid.
Tavoitellun huoltovarmuuden toteuttaminen
edellyttddkin, ettdi my0s annostelutarvikkeita
on olemassa varastoidun lddkeméairén annos-
telemiseksi. Télld hetkelld velvoitevarastointi
ei koske annostelutarvikkeita. Huoltovar-
muuskeskus varmuusvarastoi kuitenkin yh-
teistyossd keskussairaaloiden kanssa myos
ladkkeiden annostelussa kaytettdvid tarvik-
keita.

Infuusionesteiden  varastointi  edellyttda
muihin velvoitteen piirissé oleviin ldékeryh-
miin verrattuna huomattavasti suurempia va-
rastotiloja, joiden aiheuttamia kustannuksia
nykyinen velvoitevarastointikorvaus ei kata.
Lisdksi Lédkelaitoksen suorittamien kunnal-
listen sairaanhoitolaitosten velvoitevarastojen
tarkastusten yhteydessé on osoittautunut, etti
kaytettdvissd olevien tilojen védhiisyyden
vuoksi sairaalat eivit ole aina kyenneet to-
teuttamaan lainsddddannon edellyttimid kah-
den viikon kulutusta vastaavia velvoitevaras-
toja.

Huhtikuussa 2003 voimaan tullut lainsda-
danto ladkevaihdosta vaikuttaa lddkevalmis-
tekohtaiseen myyntiin ja kulutukseen. Tdmén
vuoksi varastointivelvoite saattaa kohdistua
ladkevalmisteeseen, jonka myynti on pienen-
tynyt huomattavasti. Samalla eniten myyta-
vélla rinnakkaisvalmisteella ei ehké ole lain-
kaan varastointivelvoitetta. Toukokuussa
2007 noin 46 prosenttia markkinoilla olevista
ladkevalmisteista ja noin puolet velvoiteva-
rastoitavista ladkevalmisteista on ladkevaih-
don piirissa.

Ladkevaihdon piirissé olevat valmisteet
ovat yleensd suurissa tuoteryhmissid kuten
mikrobi-, verenpaine- ja kipuldidkkeissa, joi-
den velvoitevarastojen suuruuden tulee olla
kymmenen kuukauden kulutusta vastaava.

Sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelus-
ta ja valtionosuudesta annetun lain
(733/1992) 4 §n mukaan kunnat voivat
hankkia sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
luja yksityisiltd palveluiden tuottajilta. Vel-
voitevarastointilainsdddanto ei koske yksityi-
sid palvelujen tuottajia, vaikka ndméd huoleh-
tisivat  ostopalvelusopimukseen perustuen
kunnan lakisddteisistd tehtdvistd. Ostopalve-
lutoiminnan laajentuessa timé johtaa tosiasi-
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allisesti huoltovarmuuden heikkenemiseen.
Samalla yksityisiltd palveluntuottajilta puut-
tuva varastointivelvoite parantaa niiden kil-
pailuasemaa palvelujen tarjoajana kunnalli-
siin hoitolaitoksiin verrattuna.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Lain tavoitteena on kohdentaa lddkkeiden
varastointivelvoitteeseen kaytettdvid voima-
varoja aikaisempaa enemman valmisteisiin,
joilla varmistetaan elintdrkedn ladkehoidon
varassa olevien terapiaryhmien terveysturval-
lisuus ja laaja yleiskirurginen sekd tehohoi-
don toiminta.

Useimmissa ladkeryhmissd nykyiset viiden
ja kymmenen  kuukauden varastointivel-
voitteet ovat mahdolliset uhat huomioon ot-
taen tarpeettoman suuria. Ladketeollisuuden
ja maahantuojien varastointivelvoitetta voi-
daan vdhentdd luomalla nykyisten kahden
sijaan  kolme varastointivelvoiteluokkaa.
Kymmenen kuukauden varastointivelvoite
tulisi edelleen siilyttdd mikrobilddkkeissd ja
infuusionesteissd, mutta muita nykyisin
kymmenen kuukauden velvoitteen piirissi
olevia ladkeaineita ja -valmisteita koskeva
velvoite ehdotetaan pienennettdvéksi 6 kuu-
kauden kulutusta vastaavaksi. Lidkeaineet ja
-valmisteet, jotka nykyisin ovat viiden kuu-
kauden velvoitteen piirissé, siirtyisivét ehdo-
tuksen mukaisen kolmen kuukauden kulutus-
ta vastaavan velvoitteen piiriin.

Kunnallisen terveydenhuollon varastointi-
velvoite ehdotetaan méaaraytyvédksi samojen
ladkeryhmien perusteella kuin lddketehtaiden
ja ladkkeiden maahantuojien varastointivel-
voite. Nykyisin varastointivelvoite perustuu
kunnallisen sairaanhoitolaitoksen peruslééke-
valikoimaan. Myo6s kunnallisessa terveyden-
huollossa velvoitevarastojen suuruus perus-
tuisi jatkossa kulutuksen mukaan kolmeen
ryhmédin. Ryhmét poikkeaisivat kuitenkin
osittain lddketehtaiden ja maahantuojien vas-
taavista siten, ettd varaston suuruus vastaisi 6
tai 3 kuukauden taikka 2 viikon kulutusta
vastaavaa madrdd. Kahden viikon kulutusta
vastaava varastointivelvoite koskee infuu-
sionesteitd, muiden valmisteiden osalta va-
rastointivelvoitteen peruste on sama kuin

ladketeollisuudella ja maahantuojilla kuiten-
kin silld poikkeuksella, ettd antibiootteihin
sovelletaan 6 kuukauden kulutuksen méaaraa.
Voimassa olevien sddnndsten mukaiset kun-
nallisen terveydenhuollon varastointimaarit
perustuvat 6 kuukauden ja infuusionesteiden
osalta kahden viikon kulutukseen.

Infuusionesteiden varastointi vaatii muita
ladkevalmisteita enemméin varastointitilaa,
minkd vuoksi niiden varastointi aiheuttaa
suuremmat kustannukset kuin muiden val-
misteiden varastointi. Sen vuoksi esityksessa
ehdotetaan, ettd infuusionesteiden varastoin-
nista suoritettaisiin suurempi korvaus kuin
muiden lddkkeiden varastoinnista.

Velvoitevarastointikorvauksen =~ maérdyty-
mistd ja maksatusta koskevia sddnnoksia olisi
tarpeen muuttaa siten, ettd korvaushakemus-
ten laatiminen, korvausten myodntdminen ja
korvausedellytysten valvominen olisivat ny-
kyistd yksinkertaisempia. Lisdksi korvausjér-
jestelmédn tulisi mahdollisuuksien mukaan
tukea velvoitevarastojen pitdmistd tdysimaa-
réisind. Jarjestelmén tulisi myds ottaa huo-
mioon uudistuvat sddnnokset, joiden mukaan
velvoitevarastojen maédrdd voidaan muuttaa
kesken vuotta. Témén perusteella ehdotetaan,
ettd korvaus maksettaisiin alimmalle toteutu-
neelle velvoitteeseen sitoutuneelle pddomalle
puolivuotiskausilta tammi-kesdkuu ja heina-
joulukuu. Korvaus maksettaisiin Huoltovar-
muuskeskukselle esitetyn korvaushakemuk-
sen perusteella yhdelld kertaa varastointi-
vuotta seuraavan vuoden aikana.

Velvoitevarastojen suuruuden madrdyty-
misajankohtaa tarkistamalla otettaisiin huo-
mioon lddkevaihdosta johtuvat merkittavét
muutokset lddkevalmisteiden —myynnissa.
Myynnin muutosten vaikutusta varastojen
riittdvyyteen voidaan tasata asettamalla vel-
voitteen perusteena olevan keskimaardisen
kuukausimyynnin jakso mahdollisimman 13-
helle velvoitteen toteuttamisajankohtaa. Sa-
malla tulee ottaa huomioon aika joka tarvi-
taan varastoinnin edellyttimien hankintojen
toteuttamiseen. Léadketehtaiden ja maahan-
tuojien velvoitteen suuruuden madraytymis-
perusteeksi ehdotetaan timén perusteella va-
rastointivuotta edeltdvin tammi-syyskuun
keskimdidriisen kulutuksen tai myynnin sijas-
ta maalis-elokuun keskimdirdistd kulutusta
tai myyntié.
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Ladkevaihdon kéyttdonotto 1 paivand huh-
tikuuta 2003 on aiheuttanut sen, ettd ladke-
markkinoilla on tapahtunut ja voi jatkossakin
tapahtua merkittivid siirtymid eri valmistaji-
en lddkevalmisteiden vililld. Merkittavét
muutokset lddkevalmisteen myynnissd voi-
taisiin ottaa huomioon velvoitevarastoinnissa
siten, ettd yksityisen sektorin velvoitettu voi
erityisestd syysti paivittdd velvoitteensa méaa-
rdn, jos valmisteen kulutuksessa on tapahtu-
nut merkittdvid muutoksia. Vastuu velvoit-
teen lisddmisestd tai vihentdmisestd on vel-
voitetulla. Tarkistus voidaan tehda heindkuun
alusta lukien loppuvuodeksi. Tarkistuksen
maérillisend perusteena on varastointivuotta
edeltdvin vuoden lokakuun ja varastointi-
vuoden maaliskuun keskimédirdinen kuukau-
sikulutus tai selvitys tdmédn ajankohdan jal-
keen toteutuneesta muusta merkittdvastd ja
pitkdaikaisluonteisesta muutoksesta asian-
omaisen lddkevalmisteen kulutuksessa. Va-
rastointivelvollisen tulee ldhettdd ennen vel-
voitevaraston suuruuden muutosta ilmoitus
Ladkelaitokselle.

Velvoitevarastojen poikkeustilanteissa ta-
pahtuvan kéyton mahdollistamiseksi on tar-
peellista sddtdd menettelytavat. Voimassa
oleva laki mahdollistaa velvoitevarastojen
kayton vain Ladkelaitoksen myontdmén ali-
tusluvan perusteella. Alituslupamenettely ei
ole kuitenkaan tarkoituksenmukainen silloin
kun ladkkeiden maahantuonnissa tai ladke-
huollossa on merkittdvid hiiriditad siten, ettd
asianmukainen lddkehuolto edellyttdd velvoi-
tevarastoitujen  lddkkeiden laajamittaista
kayttod. Tamin vuoksi ehdotetaan, etti sosi-
aali- ja terveysministeri¢ voisi tehdd Ladke-
laitoksen esityksestd pddtoksen velvoiteva-
rastoitujen lddkkeiden kaytostd poikkeus-
oloissa, joissa valmiuslain 30 §:ssd sddnnellyt
keinot eivit ole kdytettdvissa.

Velvoitteen piiriin  kuuluvat lddkkeet ja
ladkevalmisteet médritellddn tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella. Asetuksen mukai-
nen velvoite on tarpeen péivittdd sdannolli-
sesti siten, ettd muun muassa hoitokdytinto-
jen kehitys otetaan huomioon. Soveltuva tar-
kistusvéli olisi 2 vuotta.

Voimassa olevan sidédnndksen mukaan Lai-
kelaitoksen tulee vahvistaa nimikkeittdin ne
valmisteet, jotka sisdltivit asetuksella vah-
vistettuja lddkeaineita ja joissa kyseiset 14a-

keaineet ovat lddkinnélliseltd merkitykseltddn
keskeisid. Kéytdnnossd tdméd menettely on
osoittautunut hallinnollisesti raskaaksi ja
myds epatarkoituksenmukaiseksi muun mu-
assa siksi, ettd huomattava osa ladkkeistd,
joille on myonnetty myyntilupa, ei ole
myynnissd Suomessa. Nykyisestd velvoiteva-
rastoitavien valmisteiden vahvistusmenette-
lystd voidaan luopua ja muuttaa nykyistd
sddnnostd siten, ettd Léddkelaitoksen tulee
vahvistaa velvoitevarastoitavat valmisteet ai-
noastaan tarvittaessa. Tadlloin vahvistamis-
menettely olisi edelleenkin kaytettdvissd, jos
sithen my6hemmin osoittautuisi tarvetta.

Ostopalvelut ovat osittain muuttaneet kun-
tien palveluiden jérjestimistapaa. Ostopalve-
luihin liittyvén lddkkeiden kdyton tulisi vas-
taisuudessa olla varastointivelvoitteen piiris-
sd samoin perustein kuin kunnallisen tervey-
denhuollon itse tuottamien palvelujen ladke-
kayttd. Témé ehdotetaan toteutettavaksi si-
ten, ettd palveluja kunnalliselle terveyden-
huollolle myyvé yksityinen terveydenhuollon
palvelujen tuottaja on myds varastointivel-
vollinen ndihin palveluihin liittyvien ladkkei-
den osalta. Palvelun ostava kunnallinen sai-
raala tai terveyskeskus ja palvelun tuottava
yksityinen yritys voivat sopia keskenéddn va-
rastointivelvoitteen toteuttamisesta.

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

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld on vaikutuksia velvoitevarasto-
jen suuruuteen ja titd kautta myos velvoittee-
seen sitoutuneen pddoman médrddn ja huol-
tovarmuusrahastosta suoritettaviin korvauk-
siin. Pdosin esitys pienentdd kulutukseen pe-
rustuvaa velvoitetta, mikd tuo sééstdjd niin
yksityisille yrityksille kuin my®&s kunnallisel-
le terveydenhuollolle.

Sddstoja aiheutuu erityisesti ehdotetuista
varastointivelvoitteen keston lyhentdmisesté
sekd kolmen varastointiluokan luomisesta.
Lisdksi mahdollisuus tarkistaa velvoitteen
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madrdd heindkuun alusta lukien tuo sdistoja
niille yrityksille, joiden markkinoiman 14a-
kevalmisteen myynti on véhentynyt merkit-
tévisti alkuvuoden aikana.

Varastointivelvoitteen keston lyhentdminen
pienentdd lain voimaan tullessa olevaa yksi-
tyisten yritysten varastointivelvoitetta yli 30
prosentilla. Tédmén kustannusvaikutus olisi
noin 30 miljoonalla eurolla. Tdmén seurauk-
sena myos suoritettavien varastointikorvaus-
ten madrd pienenisi noin 1,4 miljoonalla eu-
rolla, jos perusteena on vuoden 2006 myynti
ja korkotaso. Kunnallisen terveydenhuollon
osalta varastointivelvoitteen véahentyminen
on viidenneksen luokkaa ja syntyvd vuotui-
nen sddston arvioidaan olevan neljdstid vii-
teen miljoonaa euroa.

Lain tullessa voimaan, on varastointivel-
voitteen piirissd olevien lddkeaineiden luette-
lo tarkoitus saattaa ajan tasalle. Tdmén vai-
kutus kustannuksiin on péinvastainen kuin
varastojen kulutukseen suhteutettujen varas-
tojen pienentdminen. Velvoitevarastoinnin
tavoitteiden mukaiset muutokset merkitsisi-
vit monissa tapauksissa vanhojen ja edullis-
ten lddkevalmisteiden korvautumista uu-
demmilla ja kalliimmilla l&d&kevalmisteilla.
Lisdksi poistuvien ja tilalle otettavien uusien
ladkevalmisteiden kulutus poikkeaa toisis-
taan. Hallituksen esityksen liitteend on luon-
nos uudeksi asetukseksi, jossa lddkeaineluet-
telo on uudistettu. Taémén luonnoksen perus-
teella toteutettavien velvoitevarastojen arvo
olisi nykyistd suurempi. Alustavan arvion
mukaan velvoitevarastojen arvo kasvaisi noin
30 prosenttia eli noin 30 miljoonalla eurolla.
Samalla my6s Huoltovarmuuskeskuksen
korvausvelvoite kasvaisi noin 1,4 miljoonalla
eurolla.

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

Yksityisen terveydenhuollon osalta lisdkus-
tannuksia tulee jonkin verran niiden tullessa
varastointivelvollisiksi siltd osin kuin ne
myyvét palveluja kunnille. Kunnille myyta-

viin palveluihin sisdltyvien lddkkeiden méaa-
ristd ja arvosta ei ole kéytettivissd tietoja.
Myos valtion mielisairaaloille uudistuksesta
aiheutuisi kustannuksia niiden tullessa varas-
tointivelvollisiksi. Kunnalliselle terveyden-
huollolle tehdyt ehdotukset merkitsisivit ar-
violta noin neljdn miljoonan euron séastoa.

4.2. Vaikutukset viranomaisiin ja 1:4-
keyritysten toimintaan

Velvoitevarastointi koskee edelleen ladke-
tehtaita, ladkevalmisteiden maahantuojia ja
terveydenhuollon toimintayksikditd. Uutena
velvoitevarastointi koskee palveluja kunnil-
le myyvii yksityisid terveydenhuollon toimi-
joita sekd valtion mielisairaaloita, joille ai-
heutuu véhiisid lisdkustannuksia lain mukai-
sista velvollisuuksista. Velvoitevarastoinnista
maksetaan erityistd korvausta lddketehtaille
ja ladkevalmisteiden maahantuojille.

4.3. Kansalaisvaikutukset

Lain voidaan katsoa turvaavan vieston
kannalta keskeistenlddkkeiden huoltovar-
muutta entistd kustannustehokkaammin. Lail-
la edistetddn myo0s perustuslain 19 §:ssd tur-
vatun sosiaaliturvan, erityisesti terveyden-
huollon, toteutumista poikkeusoloissa. Vel-
voitevarastoinnin periaatteellinen merkitys
terveydenhuollon toimintavarmuuden ja poti-
lasturvallisuuden kannalta on kasvanut, kos-
ka kotimainen lddketeollisuus on luopunut
useiden terveydenhuollon kannalta tirkeiden
ladkevalmisteiden tuotannosta. Kansallinen
velvoitevarastointi edistdd terveydenhuollos-
sa tarvittavien lddkevalmisteiden saatavuutta,
alueellista valmiutta, normaaliaikaista riskin-
hallintaa ja on Suomen ldékehuollon kannalta
edelleenkin tarpeellista.

5. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu Ladkkeiden velvoite-
varastointijarjestelmdn uudistamistydryhméan
muistion pohjalta virkatyona sosiaali- ja ter-
veysministeriossd. Esityksestd on saatu lau-
sunnot seuraavilta sidosryhmiltd: valtiova-
rainministerid, maa- ja metsitalousministe-
rid, tyo- ja elinkeinoministerid, Ahvenan-
maan maakunta, Kansanterveyslaitos, Ladke-
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laitos, lddninhallitukset, useimmat sairaan-
hoitopiirit, erddt kunnat, Suomen Kuntaliitto,
Apteekkitavaratukkukauppiaat ry, Invali-
disddtio, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaisld-
keteollisuus ry, Suomen Apteekkariliitto,
Suomen Léékariliitto ja Yliopiston apteekki.
Lausunnoissa katsottiin ldhes poikkeuksetta,
ettd voimassa olevan lain uudistaminen on
tarpeellista. Ehdotettuja muutoksia pidettiin
padsdintoisesti perusteltuina. Erdissd lausun-
noissa kritisoitiin ehdotettujen varastojen
suuruuksia, niitd pidettiin joko liian suurina
tai lilan pienind. Varastoinnista suoritettavia
korvauksia ei pidetty riittdvind, varastointi-
velvoitteen laajentamista yksityisiin palvelu-
jentuottajiin niiden myydessi palveluja kun-
nalliselle terveydenhuollolle pidettiin seka
hyvéni ettd erdissd lausunnoissa ongelmalli-
sena. Rokotteiden ehdotettuun varastointiin
ehdotettiin muutosta siten, ettd vastuu kansal-

liseen rokotusohjelmaan kuuluvien rokottei-
den osalta olisi kokonaan Kansanterveyslai-
toksella. Liséksi asetusluonnoksessa olevaan
ladkeaineluetteloon toivottiin jonkin verran
muutoksia. Lausunnoissa esitetyt nikemykset
sdadosehdotuksesta on otettu mahdollisuuk-
sien mukaan huomioon jatkovalmistelussa.

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 kehittimiskeskus yh-
distetddn uudeksi tutkimus-ja kehittdmislai-
tokseksi. Muutos on otettu huomioon tissi
esityksessa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

1 luku. Yleisii sainnoksii

1 §. Lain tarkoitus. Lain tarkoituksena on
turvata ladkkeiden saatavuus ja kayttomah-
dollisuudet Suomessa, jos lddkkeiden tavan-
omainen saatavuus on normaaliajan toimin-
tahéirididen, ladkkeiden toimituskatkosten,
vakavan kriisin tai muun ndihin verrattavan
syyn johdosta vaikeutunut tai estynyt. Varas-
tointivelvoite koskee ensisijaisesti valmistei-
ta, joilla varmistetaan elintdrkedn ladkehoi-
don varassa olevien henkildiden terveystur-
vallisuus ja laaja yleiskirurgian seké tehohoi-
don toiminta.

2 §. Soveltamisala. Ehdotettu lain sovelta-
misala vastaa padosin voimassa olevan vel-
voitevarastolain 1 §:44. Velvollisuus lddkkei-
den velvoitevarastointiin koskee lddketehtai-
ta, laddkevalmisteiden maahantuojia ja ter-
veydenhuollon toimintayksikoitd sekd Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitosta. Tassé laissa
varastointivelvollisella terveydenhuollon yk-
sikolld tarkoitetaan 3 §:ssd olevan madiri-
telmén perusteella kunnallisen terveyden-
huollon ohella myds valtion mielisairaaloita
ja yksityisid terveydenhuollon toimintayksi-
koitd siltd osin kuin ne myyvit palveluja
kunnallisen terveydenhuollon toimintayksi-
koille. Velvoitevarastointi koskee lddkeainei-
ta ja -valmisteita seké lddkkeiden valmistuk-
sessa kéytettdvid apu- ja lisdaineita ja pak-
kausmateriaaleja siten kuin laissa tai sen no-
jalla sdadetédén.

3 §. Mddritelmdt. Pykédlassd méadriteltiisiin
erddt laissa kaytettavit kasitteet seuraavasti:

1) Varastointivelvollisella tarkoitetaan lais-
sa lddketehdasta, lddkevalmisteen maahan-
tuojaa ja terveydenhuollon toimintayksikon
yllapitdjas, kuten kuntaa, kuntayhtymaa, yri-
tystd, sdétiotd, yhdistystd tai luonnollista
henkil6d sekéd Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tosta.

2) Varastointivelvoitteella tarkoitetaan lain
mukaista velvoitetta varastoida lddkeaineita
ja —valmisteita, ladkkeiden annostelussa kay-
tettdvid tarvikkeita sekd ladkkeiden valmis-

tuksessa kaytettdvid apu- ja lisdaineita ja
pakkausmateriaaleja.

3) Velvoitevarastolla tarkoitetaan sitd hyo-
dykevarastoa, jota varastointivelvollisen on
tdmén lain nojalla ylldpidettdva Suomessa.

4) Terveydenhuollon toimintayksikélld tar-
koitetaan kunnan, kuntayhtymidn ja Ahve-
nanmaan maakunnan yllapitiméid terveys-
keskusta, sairaalaa ja muuta terveyspalveluja
antavaa yksikkod, kehitysvammaisten eri-
tyishuollosta annetussa laissa (519/1977) tar-
koitettua laitosta ja valtion mielisairaalaa se-
ka sellaista yksityistd terveydenhuollon toi-
mintayksikkod, joka myy palveluja kunnalli-
selle terveydenhuollolle.

Koska lagkevalmiste ja lddkeaine mééritel-
ladn ladkelaissa (395/1987), ei niitd madritel-
14 erikseen ehdotetussa laissa, vaan téltd osin
pykéldn 2 momentissa viitataan lddkelain 3 -
5 §:ssé oleviin madritelmiin.

2 luku. Varastointivelvoite

4 §. Varastointitavat, ldidkeaineet ja val-
misteet. Pykdldn ensimmaiisessd momentissa
sdddetddn nykyisen lain mukaisesti niistd
ladkeryhmisté, joita varastointivelvoite kos-
kisi. Ryhmia olisi nykyiseen tapaan neljétois-
ta. Pykildn 2 momentissa sdddettdisiin 144-
kevalmisteiden sijasta varastoitavista laédke-
aineista. Talloin varastointivelvoite koskisi
my0s valmistuksessa tarvittavia apu- ja lisa-
aineita sekd pakkausmateriaaleja.

Pykéldn 3 momentissa on valtuussdannos,
jonka mukaan valtioneuvoston asetuksella
sdadettdisiin yksityiskohtaisesti niistd 1 mo-
mentissa mainituista ld8dkeryhmiin siséltyvis-
td ladkeaineista, jotka kuuluvat varastointi-
velvoitteen piiriin. Lédkekehityksen ja 148k-
keiden kéytdssd tapahtuvien —muutosten
vuoksi on tarpeen, ettd asetuksessa oleva l4a-
keaineluettelo tarkistetaan sdadnnollisesti. Sen
vuoksi ehdotetaan, ettd Léadkelaitoksen tulee
tehda sosiaali- ja terveysministeridlle kahden
vuoden vilein selvitys lddkeaineluettelon
muutostarpeista. Tdmidn selvityksen perus-
teella asetusta voidaan tarvittaessa muuttaa.
Lisdksi momentissa on valtuutussdannds,
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jonka mukaan Léadkelaitos voi tarvittaessa
vahvistaa nimikkeittdin ne valmisteet, jotka
siséltdvdt asetuksella vahvistettuja ladkeai-
neita. Sd4dnnds poikkeaa voimassa olevasta
laista siten, ettd velvoitevarastoitavien ladke-
valmisteiden yksiléiminen Ladkelaitoksen
paatokselld ei olisi endd pakollista. Ladkelai-
toksen vahvistamismenettely olisi kuitenkin
edelleen tarvittaessa kéytettivissa.

Varastointivelvoite koskee lddkeaineen ja
ladkevalmisteen kaikkia muotoja, kuten esi-
merkiksi tabletteja, kapseleita ja nesteitd.
Laakelaitoksella olisi sdannoksen perusteella
kuitenkin mahdollisuus pééttdd, ettd varas-
tointivelvoite ei koske yksittdisten ladkeai-
neiden tai lddkevalmisteiden kaikkia lddke-
muotoja. Tdmén perusteella Ladkelaitos voisi
paattaa, ettd vihin kiytettyja lddkemuotoja ei
tarvitse varastoida jos varastointiin ei ole
ladketieteellisesti ja huoltovarmuuden yllépi-
don kannalta tarvetta. Lisdksi Léadkelaitos
voisi péattdd 11 §:n perusteella, ettd varas-
tointivelvollinen yritys tai terveydenhuollon
toimintayksikkd vapautetaan jonkin ldédke-
muodon varastoinnista.

5 §. Lddketehtaan varastointivelvoite. Py-
kdldssd sdddetddn ladketehtaan varastointi-
velvoitteesta. Ladkeryhmien maéiréllistd va-
rastointivelvoitetta ehdotetaan tarkistettavak-
si huomioon ottaen Suomen muuttuneet tur-
vallisuusolosuhteet. Velvoitteen suuruus eh-
dotetaan jaettavaksi nykyisen kahden ryhmén
sijasta kolmeen ryhméén; kymmenen, kuu-
den ja kolmen kuukauden kulutusta vastaa-
vaan mddrddn. Kymmenen kuukauden kes-
kiméardistd kulutusta vastaava velvoite kos-
kisi mikrobilddkkeitd ja infuusionesteit.
Poikkeusoloissa mikrobilddkkeiden ja in-
fuusionesteiden kulutuksen voidaan arvioida
kasvavan siten, ettd kymmenen kuukauden
normaalikulutusta vastaava mééra riittdd on-
gelmatilanteessa tosiasiassa huomattavasti
lyhyemmaiksi ajaksi.

Kuuden kuukauden velvoite koskisi muita
nykyisin kymmenen kuukauden velvoitteen
piirissé olevia 4 §:n 1 momentin 3—7 kohdas-
sa mainittuja ladkkeitd ja nykyinen viiden
kuukauden velvoite muuttuisi kolmen kuu-
kauden velvoitteeksi koskien 4 §:n 1 momen-
tin 8-14 kohdassa mainittuja ladkkeitd. Li-
séksi ladkevalmisteen valmistamisessa tarvit-
tavia apuaineita ja pakkausmateriaaleja tulisi

varastoida samoin perustein kuin lddkeaineita
10, 6 tai 3 kuukauden kulutusta vastaava
madrd. Lidkeaineen sijasta lddketehdas voisi
varastoida valmiita ladkevalmisteita. Velvoit-
teen suuruus madrdytyy tilloin samoin kuin
ladkeaineella.

Pykélidn 2 momentissa sdddettdisiin varas-
tointivelvoitteen mééran laskentaperusteesta.
Varastointivelvoitteen mitoitusperusteena
olisi keskimiirdinen kulutus asianomaista
ladkeainetta sisédltdvien ladkevalmisteiden
edellisen vuoden maaliskuun alun ja elokuun
lopun vilisen kotimaan myynnin perusteella
nykyisen tammi-syyskuun keskiméirdisen
kulutuksen sijasta.

6 §. Maahantuojan varastointivelvoite. Py-
kdlassd sdddetddn maahantuojan varastointi-
velvoitteesta. Velvoitteen suuruus ehdotetaan
jaettavaksi nykyisen kahden ryhmén sijasta
kolmeen ryhméén samoin kuin 5 §:ssé. Maa-
hantuojan on varastoitava maahantuotavaa
ladkevalmistetta samoin perustein kuin ladke-
tehtaan. Téll6in kymmenen kuukauden kes-
kiméardistd kulutusta vastaava velvoite kos-
kisi mikrobilddkkeitd ja infuusionesteitd.
Kuuden kuukauden velvoite koskisi muita
nykyisin kymmenen kuukauden velvoitteen
piirissé olevia 4 §:n 1 momentin 3—7 kohdas-
sa mainittuja lddkkeitd ja viiden kuukauden
velvoite muuttuisi kolmen kuukauden vel-
voitteeksi koskien 4 §:n 1 momentin 814
kohdassa mainittuja lddkkeitd. Maahantuojan
varastointivelvoite ei sen sijaan koskisi 4 §:mn
2 momentin mukaisia pakkausmateriaaleja
eikd apuaineita. Varastointivelvoite ei koskisi
myo6skddn kansalliseen rokotusohjelmaan
kuuluvia rokotteita. Niiden osalta varastoin-
nista huolehtisi Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos siten kuin 8 §:ssd sdddetaan.

Pykéldn 2 momentin mukaan varastointi-
velvoitteen méadrdn laskentaperusteena olisi
5 §:n 2 momentin mukaisesti keskiméardinen
kulutus asianomaisen lddkevalmisteen edelli-
sen vuoden maaliskuun alun ja elokuun lo-
pun viélilla.

7 §. Terveydenhuollon toimintayksikon va-
rastointivelvoite. Pykédldssd sdddetddn ter-
veydenhuollon toimintayksikon ylldpitdjan
varastointivelvoitteesta. ~ Terveydenhuollon
toimintayksikdssé kéytettivid ladkevalmistei-
ta olisi varastoitava kuuden kuukauden kes-
kimadriistd kulutusta vastaavan mairi 4 §:n
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1 momentin 1 ja 3-7 kohdassa mainittuja
ladkkeitd, kolmen kuukauden keskimaaraista
kulutusta vastaava miird 4 §:n 1 momentin
8-13 kohdassa mainittuja ladkkeitd, sekd
kahden viikon kulutusta vastaava maara 4 §:n
1 momentin 2 kohdassa mainittuja perus- ja
ravintoliuoksia. Varastointivelvoite ei koskisi
kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia ro-
kotteita. Niiden osalta varastoinnista huoleh-
tisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos siten
kuin 8 §:ssd sdddetddn.

Terveydenhuollon toimintayksikén varas-
tointivelvoite koskee vain niitd lddkevalmis-
teita, joita se kéyttdd omassa toiminnassaan.
Terveydenhuollon toimintayksikolld ei nédin
ollen ole velvollisuutta varastoida kaikkia
4 §:n 1 momentissa tarkoitettujen ladkeryh-
mien valmisteita. Velvoite ei koske myos-
kddn 4 §:n 3 momentin perusteella annetussa
asetuksessa sdddettdvid ladkeaineita sisalta-
vid lddkevalmisteita, jollei niitd ole toimin-
tayksikon kéaytossa.

Varastointivelvoitteen méaardn laskentape-
rusteena olisi pykdldn 2 momentin mukaan
keskimédrdinen kulutus asianomaisen lddke-
valmisteen edellisen vuoden tammikuun alun
ja syyskuun lopun vililla. Méérdytymisjakso
on sama kuin voimassa olevassa laissa.

Jotta ostopalvelujen mahdollinen lisdinty-
va kéyttd ei heikentdisi lddkkeiden huolto-
varmuutta, terveydenhuollon toimintayksi-
kén varastointivelvoite koskisi pykéldn 3
momentin mukaan myos sellaisia yksityisid
palvelujen tuottajia, jotka myyvit palveluja
kunnalliselle terveydenhuollolle ostopalvelu-
sopimuksen tai palvelusetelisopimuksen pe-
rusteella. Velvoite koskisi siten palveluja,
jotka kunta tai kuntayhtyma jérjestdd sosiaa-
li- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja val-
tionosuudesta annetun lain 4 §:n 1 momentin
4 tai 5 kohdan mukaisesti hankkimalla palve-
luja yksityiseltd palvelujen tuottajalta tai an-
tamalla palvelujen kayttdjalle palvelusetelin.

Terveydenhuollon toimintayksikkodjen yl-
lapitdjat voisivat 4 momentin perusteella so-
pia keskendin velvoitevarastojen ylldpidosta
ja siitd aiheutuvista kustannuksista. Talloin
esimerkiksi palvelun tuottava yksityinen ter-
veydenhuollon toimintayksikko ja palvelun
ostava tai palvelusetelin antava kunta ja kun-
tayhtymi voisivat sopia keskendén, ettd kun-
ta tai kuntayhtymi toteuttaa palveluntuotta-

jan varastointivelvoitteen. Sopijaosapuolten
tulisi tdlloin mairitelld velvoitteen toteutta-
misen ehdot. Sopimuksesta tulisi ilmoittaa
Laikelaitokselle, jonka tehtdvdnd on valvoa
velvoitevarastoinnin toteutumista lain edel-
lyttamalla tavalla.

8 §. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
varastointivelvoite. Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos huolehtii tartuntatautilain 9 a §:n
perusteella ensisijaisesti kansalliseen roko-
tusohjelmaan kuuluvien rokotteiden riittdvas-
td saatavuudesta. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos tuo osan rokotteista itse maahan ja
osan se hankkii muilta maahantuojilta. Kan-
sallisen rokotusohjelman toimeenpanon kan-
nalta olisi tarkoituksenmukaista, ettd Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos huolehtisi koko-
naisuudessaan ohjelmaan kuuluvien rokottei-
den velvoitevarastoinnista. Tdméidn vuoksi
ehdotetaan, ettid vastuu kansalliseen rokotus-
ohjelmaan kuuluvien rokotteiden varastointi-
velvollisuus olisi Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksella. Varastointivelvoitteen tarkka si-
saltdo maardytyisi kulloisenkin rokotusohjel-
man perusteella. Velvoitteen ulkopuolelle
ehdotetaan kuitenkin jétettdvéksi kausiluon-
teiset influenssarokotteet.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulisi
varastoida rokotusohjelmaan kuuluvia rokot-
teita kuuden kuukauden kulutusta vastaava
madrd. Tamd mddrdytyisi edellisen vuoden
ensimmadisen vuosipuoliskon kulutuksen pe-
rusteella. Rokoteohjelman muuttuessa, esi-
merkiksi uuden rokotuksen tullessa ohjel-
maan, puolen vuoden kulutus tulisi arvioida
ennakolta. Nidin rokotusohjelmaan kuuluvien
rokotteiden huoltovarmuus tulisi turvatuksi
uuden rokotuksen kdyttoonotosta alkaen.

9 §. Varastointivelvoitteen voimassaolo.
Pykildssd ehdotetaan sdddettdviksi varas-
tointivelvoitteen voimassaolosta. Ladketeh-
taan, maahantuojan, ja terveydenhuollon
toimintayksikon ylldpitdjan varastointivelvoi-
te, joka madrdytyy 5 — 8 §:n mukaisesti edel-
lisen vuoden myynnin tai kulutuksen perus-
teella, olisi voimassa kalenterivuoden ajan.

Pykildn 2 momentissa ehdotetaan sdddet-
tdvaksi velvoitevarastojen suuruuden tarkis-
tamisesta kesken vuotta, jos lddkeaineen tai
ladkevalmisteen kulutus on muuttunut mer-
kittdvasti. Tarkistusmahdollisuus on térked
erityisesti lddkevaihdon vuoksi, koska sen ta-



18 HE 151/2008 vp

kia vaihdon piirissd olevien lddkevalmistei-
den markkinaosuudet voivat vaihdella mer-
kittévisti eri valmistajien kesken.

Jos ladkkeen myynti varastointivuotta edel-
tdvan lokakuun 1 pdivén ja varastointivuoden
maaliskuun 31 pdivin vélisend aikana poik-
keaisi vdhintddn 30 prosenttia 5 ja 6 §:ssd
mainitun ajanjakson myynnistd, voisi yksi-
tyisen sektorin varastointivelvollinen pienen-
tdéd varastointivelvoitteen mairin muuttunut-
ta myyntid vastaavaksi. Vastaavasti myynti-
43n mainittuna aikana lisdnneen yrityksen tu-
lisi kasvattaa velvoitevarastoimiensa lddke-
valmisteiden méaiardd. Muutoksesta olisi il-
moitettava Ladkelaitokselle. Muutos tulisi
voimaan 1 pdivdnd heindkuuta ja olisi voi-
massa asianomaisen vuoden joulukuun 31
paiviin saakka.

Pykildn 3 momentissa sdddetddn voimassa
olevan lain mukaisesti varastointivelvollisen
varastointivelvoitteesta vapautumisesta, jos
ladkevalmisteen myyntilupa lakkaa olemasta
voimassa. Velvoitevarastoa saa ryhtyd pur-
kamaan aikaisintaan kymmenen kuukautta
ennen varastointivelvollisen tiedossa olevaa
myyntiluvan voimassaolon pédttymistd. Il-
moitus myyntiluvan lakkaamiseen perustu-
vasta velvoitevaraston purkamisesta tulee
tehdd Ladkelaitokselle viimeistddn seitsemén
vuorokautta ennen purkamisen aloittamista.

10 §. Varastointivelvoitteen jdrjestiminen
erityistapauksissa. Pykélassd sdddetddn va-
rastointivelvoitteen jérjestdmisestd tilantees-
sa, jossa varastointivelvollinen voisi korvata
laissa sdddetyn velvoitteensa toteuttamalla
vastaavan huoltovarmuuden muulla tavalla.
Varastointivelvollisen hakemuksesta Lédke-
laitos voi erityisistd syistd padttis, ettd varas-
tointivelvollinen voi korvata varastointivel-
voitteensa osittain tai kokonaan sitoutumalla
jarjestimdidn vastaavan huoltovarmuuden
muulla tavoin. Téllainen voitaisiin toteuttaa
esimerkiksi varastoimalla tietyn tuotenimen
mukaisen lddkevalmisteen sijasta toista sa-
maa vaikuttavaa ainetta sisdltivda ladkeval-
mistetta, jos valmisteet ovat lddkelain 57 b
§:n mukaisesti keskenddn vaihtokelpoisia.
Ladkevalmisteiden varastointi voitaisiin Laa-
kelaitoksen luvalla toteuttaa myds muilla
kuin Suomessa kéytdsséd olevilla pakkauksil-
la. Vaihtoehtona voisi myds olla lddkeainei-
den tai puolivalmisteiden sekd valmistukses-

sa tarvittavien muiden materiaalien varas-
tointi, jos hakija voisi osoittaa, ettd Suomessa
toimivan lddketeollisuus kykenee tuottamaan
varastoiduista aineista ja tarvikkeista hyvék-
syttavit laatuvaatimukset tiyttavid ladkeval-
misteita mahdollisessa poikkeustilanteessa.

Pykéldn 2 momentissa on valtuutussdin-
nds, jonka mukaan valtioneuvoston asetuk-
sella voitaisiin tarvittaessa sddtdd tarkemmin
varastointivelvoitteen korvaamisen edelly-
tyksisti ja ehdoista.

11 §. Varastointivelvoitteesta vapauttami-
nen. Pykéldssd sdddetddn varastointivelvoit-
teesta vapauttamisesta. Ladkelaitos voi vapa-
uttaa varastointivelvollisen osittain tai koko-
naan varastointivelvoitteesta. Perusteena va-
pautukselle olisi aina se, ettd vapautus ei vaa-
ranna ladkkeiden huoltovarmuuden toteutu-
mista. Lisdksi edellytettdisiin, ettd velvoite-
varastoinnin toteuttaminen aiheuttaa erityisia
ongelmia varastointivelvolliselle tai, ettd va-
rastointi osoittautuisi ilmeisen tarpeettomak-
si. Valtioneuvoston asetuksella voitaisiin sié-
td4 tarkemmin niistd perusteista, joiden mu-
kaan varastointivelvollinen voidaan vapaut-
taa joko kokonaan tai osittain velvoitteestaan.

Perusteena vapauttamiselle voisi olla esi-
merkiksi se, ettd varastointivelvollinen voi
toteuttaa asianmukaisen huoltovarmuuden
muulla luotettavalla tavalla. Liséksi perus-
teena voisivat olla valmisteen poikkeukselli-
sen pieni osuus markkinoilla tai valmistuk-
seen liittyvédt poikkeukselliset tekijat. Vapau-
tus voitaisiin sitoa esimerkiksi tiettyyn euro-
maéadrdiseen myyntimddrddn, pakkausméaariin
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 liittyvé ladkekulutus on va-
hiinen.

Pykidldn 2 momentin mukaan Léadkelaitos
voi antaa tarkempia maérdyksid varastointi-
velvoitteesta vapauttamiseen liittyvéstd me-
nettelysti ja tarvittavista selvityksista.

3 luku. Korvaukset

12 §. Varastointivelvolliselle suoritettava
korvaus. Pykaldssd ehdotetaan sdddettiaviksi
varastointivelvolliselle suoritettavasta korva-
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uksesta.  Léadketehtaalle, l44kevalmisteen
maahantuojalle tai sille, jonka lukuun maa-
hantuojan velvoitevarastoa pidetdén suorite-
taan korvaus velvoitevaraston ylldpidosta.
Korvauksen  suuruus olisi  korkolain
(633/1982) 12 §:ssd tarkoitettu Suomen Pan-
kin vahvistama viitekorko lisdttynd kahdella
prosenttiyksikolld velvoitevarastossa olevan
tavaran hankintaan sidotusta pddomasta.
Korvaus, joka suoritettaisiin 4 §:n 1 momen-
tin 2 kohdassa tarkoitettujen infuusionestei-
den varastoinnista, olisi kaksi prosenttiyksik-
kod korkeampi kuin muiden lddkevalmistei-
den varastoinnista suoritettava korvaus.

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

Pykdlin 3 momentin mukaan korvaus
maksettaisiin alimmalle toteutuneelle vel-
voitteeseen sitoutuneelle pddomalle puoli-
vuotiskausittain tammi — kesékuulta ja heind

— joulukuulta.
Pykildn 4 momentissa annetaan valtioneu-
vostolle asetuksenantovaltuus korvausten

tarkemmista perusteista sddtdmiseksi.

13 §. Korvauksen maksaminen. Pykildssa
ehdotetaan sdddettaviksi velvoitevarastointi-
korvauksen maksamisesta. Sdannoksen mu-
kaan velvoitevarastointikorvaus maksettaisiin
vuosittain jalkikdteen Huoltovarmuuskeskuk-
selle tehdyn kirjallisen hakemuksen perus-
teella huoltovarmuusrahastosta. Korvauksen
saamiseksi varastointivelvoitetun tulee tehda
Huoltovarmennuskeskukselle korvaushake-
mus edellisen vuoden velvoitteesta ja sen to-
teuttamisesta. Hakemuksessa tulee olla kor-
vauksen maksamista varten tarpeelliset tie-
dot.

Pykidldn 2 momentissa sdddetddn wvaltio-
neuvostolle asetuksenantovaltuus tarkemmis-
ta sddnnoksistd korvausten hakemisesta ja
maksamisesta, hakemuksen sisdllostd sekd
muusta  korvausmenettelystd. Asetuksella
sdadettdisiin muun muassa hakemuksen te-

kemisen maédrdajasta ja korvauksen maksa-
misen ajankohdasta.

4 luku. Velvoitevarastojen kiytto ja

valvonta

14 §. limoitusvelvollisuus. Pykéléssé sdade-
tddn voimassa olevan lain mukaisesti varas-
tointivelvollisen ilmoitusvelvollisuudesta.
Varastointivelvollisen tulisi vuosittain ilmoit-
taa Ladkelaitokselle lddke-, apu- ja lisdaine-
ja  pakkausmateriaalivelvoitteidensa  sekd
valmistevelvoitteidensa suuruuden maéritta-
miseksi tarvittavat tiedot ja velvoitevarasto-
jen todelliset méérit sekd muut tdmaén lain ja
sen nojalla annettujen sdidnndsten noudatta-
misen valvontaa varten tarpeelliset tiedot.
Ilmoitusvelvollisuuden  keskeinen  sisélto
madrdytyy 4 — 8 §:ien mukaisesti.

Pykéldn 2 momentissa on valtuutussdin-
nos, jonka perusteella Ladkelaitos voisi antaa
tarkempia maérayksid ilmoitusten tekemises-
td ja sisdllosta.

15 §. Velvoitevaraston suuruuden alittami-
nen. Pykéldssd sdddetddn voimassa olevan
lain mukaisesti velvoitevaraston suuruuden
alittamisesta. Pykildn 1 momentin mukaan
velvoitteen alaisen hyddykkeen varasto ei saa
alittaa lain mukaan madrdytyvian velvoitteen
médrdd. Terveydenhuollon toimintayksikko
saa kuitenkin alittaa velvoitteensa mééarin,
jos se on vilttimatontd lddkkeiden saanti-
hdirion  vuoksi toimintayksikdn jatkuvan
toiminnan turvaamiseksi. Terveydenhuollon
toimintayksikon on saantihdirion péatyttyd
viipymattd tdydennettdvd varastonsa lain
mukaisen velvoitteen tasolle.

Pykéldn 2 momentissa sdddetddn yleisestd
mahdollisuudesta hakea ja saada alituslupa
varaston suuruudelle. Luvan voi mydntdd
Ladkelaitos varastointivelvollisen hakemuk-
sesta. Perusteena alitusluvalle voi olla esi-
merkiksi se, ettd velvoitevarastossa oleva tai
muu velvoitteen alaiseksi sdddetty hyoddyke
on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttotar-
koitukseensa soveltumattomaksi. Alituslupa
voitaisiin myontdd myds silloin kun lddkkeen
saatavuus maahan on maahantuojasta riip-
pumattomasta syystd estynyt taikka varas-
tointivelvollisen tuotanto ja toiminta on vel-
voitteen alaisen hyddykkeen tilapdisen saan-
tihdirion vuoksi vaarassa keskeytyé tai olen-
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naisesti vdhentyd ilman velvoitevaraston
kayttoonottoa. Lisdksi edellytetddn, ettd ali-
tusluvan mydntdminen ei vaaranna huolto-
varmuutta. Alitusluvan myontiessddn Ladke-
laitoksen on péétettdva sallitun alituksen suu-
ruus sekd se, missd ajassa varastointivelvolli-
sen on tidydennettdvd varastonsa asetetun
velvoitteen tasolle.

Tarkempia sddnnoksié alitusluvan hakemi-
sesta ja hakemuksen sisdllostd voitaisiin an-
taa 3 momentin mukaan Ladkelaitoksen maa-
rayksella.

16 §. Velvoitevaraston kiytté erityistilan-
teessa. Pykildssd ehdotetaan sdddettiaviksi
mahdollisuudesta kayttdd velvoitevarastoituja
tuotteita erityistilanteessa. FErityistilanteella
tarkoitettaisiin sellaisia tilanteita, jossa lada-
keaineiden, lddkevalmisteiden ja lddkeval-
misteiden valmistuksessa kdytettdvien apu- ja
lisdaineiden sekd pakkausmateriaalien saata-
vuudessa on laajamittaisia lddketehtaista tai
maahantuojista riippumattomia ongelmia.
Talloin asianmukainen ladkehuolto voi edel-
lyttdd velvoitevarastoitujen ladkkeiden laa-
jamittaista kdyttod. Sosiaali- ja terveysminis-
terid voisi téllaisessa erityistilanteessa, jossa
ei kuitenkaan ole kaytettdvissd valmiuslain
30 §:sséd poikkeusolojen varalle sdddetyt kei-
not, péaattdd Ladkelaitoksen esityksestd, ettd
velvoitteen alaisten hyddykkeiden maird saa
alittaa laissa sdddetyn tason. Ministerion paa-
toksessd voidaan mdiritd velvoitteen alaisen
hyodykkeen kéyttokohteista ja -méadrista.
Ministerion péaitoksessd tulisi myods madrata
ajankohta, johon mennessd velvoitevarasto-
jen suuruuden on jilleen oltava lain edellyt-
tdmaélld tasolla.

17 §. Valvonta ja tarkastukset. Pykéldssi
ehdotetaan sédddettdviksi varastointivelvoit-
teen valvonnasta. Samoin kuin voimassa ole-
vassa laissa, Ladkelaitoksen tulee huolehtia
lain ja sen nojalla annettujen sdénndsten ja
madrdysten taytdntoonpanosta sekd valvoa
velvoitevarastoja ja niiden kayttod. Huolto-
varmuuskeskuksen tehtédvénid on valvoa va-
rastointikorvausten maksamisen edellytysten
tayttymista.

Valvonnan helpottamiseksi pykildn 3 mo-
mentissa ehdotetaan sdddettdviksi Ladkelai-
toksen madrddmin tarkastajan oikeudesta
padstd kaikkiin varastointivelvollisen toimi-
paikan tiloihin. Tarkastuksessa olisi esitetta-

va kaikki tarkastajan pyytdmét asiakirjat, jot-
ka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittami-
seksi. Lisédksi tarkastajalle olisi annettava
maksutta hdnen pyytdménsa jiljenndkset tar-
kastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asia-
kirjoista.

Tarkastuksesta olisi pidettdvd poytdkirjaa,
johon tulee merkitd tarkastuskohteen tiedot
sekd havainnot. Tarkastusmenettelysté, tar-
kastuspoytékirjasta sekd poytdkirjan séilyt-
tdmisestd sdddettdisiin tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.

5 luku. Eriniiset sdsiinnokset

18 §. Menettimisseuraamus. Pykéldssa
sdddetddin menettimisseuraamuksesta tilan-
teessa jossa varastointivelvollisuus on lai-
minlydty. Sddnnoksen mukaan varastointi-
velvollinen, joka laiminly6 lain 5 tai 6 §:n
mukaisen varastointivelvoitteensa tai kayttaa
velvoitevarastoaan muutoin annettujen sién-
nosten vastaisesti, on tuomittava menetté-
maiin valtiolle ndin saamansa velvoitevaras-
tointikorvaus ja muu hydty, jollei menetta-
misseuraamus ole rikkomuksen véhiisyys
huomioon ottaen kohtuutonta. Menetetyksi
tuomitulle avustukselle on maksettava kor-
vauksen nostamispdivistd lukien vuotuista
korkoa korkolain 4 §:n 1 momentissa tarkoi-
tetun korkokannan mukaan.

19 §. Rangaistussddnnds. Pykéldssd sadde-
tddn voimassa olevan lain mukaisesti ran-
gaistuksista. Rangaistussddnnoksen mukaan
se, joka laiminlyd 5 — 8 §:n nojalla maardy-
tyvdn varastointivelvoitteensa tai muuten
rikkoo lain tai sen nojalla annettuja varas-
tointivelvollista koskevia sddnnoksid, on
tuomittava velvoitevarastointirikkomuksesta
sakkoon, jollei teosta ole muualla laissa sii-
detty ankarampaa rangaistusta.

Pykildn toisen momentin mukaan milloin
rikkomus olisi vahdpatdinen, Lédkelaitos
voisi olla ryhtymittd toimenpiteisiin syylli-
seksi epdillyn saattamiseksi syytteeseen, jos
yleinen etu ei vaadi syytetoimenpiteita.

20 §. Asetuksenantovaltuus. Pykidldssa eh-
dotetaan sdddettdviksi valtioneuvostolle val-
tuutus antaa tarvittaessa tarkempia sdédnnok-
sid lain tdytdntoonpanosta.
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6 luku. Voimaantulosiinnokset

21 §. Voimaantulo. Pykildssa sdéddettiisiin
lain voimaantulosta. Laki on tarkoitettu tu-
lemaan voimaan vuoden 2009 alussa. Valtion
mielisairaaloiden ja sairaanhoitopalveluja
kunnille tai kuntayhtymille myyvien yksityis-
ten palvelujentuottajien osalta lain mukainen
varastointivelvoite tulisi kuitenkin voimaan
vuotta myOhemmin. Lain voimaantullessa
kumottaisiin 25 pédivdnd toukokuuta 1984
annettu ladkkeiden velvoitevarastointilaki
(402/1984) sithen my6hemmin tehtyine muu-
toksineen. Lisdksi voimaantulosddannoksessi
todettaisiin mahdollisuus ryhtyé lain tdytin-
toonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin en-
nen sen voimaantuloa.

22 §. Aiemman lainsddddnnon mukaiset
velvoitevarastot. Pykildn 1 momentissa ole-
van sddnndksen perusteella aikaisemman
lainsddddnnon mukaisia velvoitevarastoja
voitaisiin ryhtyd supistamaan jo ennen lain
voimaantuloa uuden sdidettidvin lain mukai-
selle tasolle. Supistuksen tulisi perustua lain
vahvistamista edeltdneiden kuuden kalenteri-
kuukauden kulutuksen mukaiseen tasoon.
Supistaminen voitaisiin aloittaa lain vahvis-
tamisesta lukien. Ennen supistamisen alkua
yrityksen tulisi tehdi siitd ilmoitus Ladkelai-
tokselle ja samalla selvittdd perusteet supis-
tamiselle. Néin supistetulle velvoitevarastolle
suoritettava varastointikorvaus suoritettaisiin
ladkkeiden velvoitevarastointilain ja sen no-
jalla annettujen sdédnndsten mukaisesti.

Liséksi pykaldn 2 momentissa olevan sdén-
ndksen perusteella Huoltovarmuuskeskus
voisi korvata varastointivelvolliselle tdmin
lain voimaantulon jilkeen uusien sddnndsten
mukaisen tason ylittdvdt velvoitevarastot
vuoden ajalta. Korvaus méadrdytyisi kunkin
vuosineljanneksen viimeisen viikon varasto-
tilanteen mukaisesti. Ehdotettu korvaus mah-
dollistaisi korvausvelvollisille mahdollisen
alentaa nykyisen lainsddddnnon mukaiset va-
rastot uusien séddnnosten mukaisiksi mahdol-
lisimman tarkoituksenmukaisella tavalla.

2. Tarkemmat sidnnokset ja mia-
raykset

Ehdotuksen johdosta annetaan valtioneu-
voston asetus ladkkeiden velvoitevarastoin-

nista, jolla kumotaan voimassa oleva asetus
ladkkeiden velvoitevarastoinnista
(608/1984).

3. Voimaantulo

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan vuo-
den 2009 alussa. Valtion mielisairaaloiden ja
sairaanhoitopalveluja kunnille tai kuntayh-
tymille myyvien yksityisten palvelujentuotta-
jien osalta lain mukainen varastointivelvoite
tulisi kuitenkin voimaan vuotta myShemmin
eli 2010 alusta lukien. Vuoden siirtyméajalla
varmistettaisiin se, ettd mainitut tahot pysty-
vit asianmukaisesti maérittelemidn velvoit-
teen suuruuden sekd hankkimaan tarvittavat
ladkevalmisteet ja jirjestdmddn asianmukai-
set varastotilat.

4. Suhde perustuslakiin ja sdédta-
misjirjestys

Ehdotus merkitsee puuttumista ladketeolli-
suuden, ladkkeiden maahantuojien seké yksi-
tyisten terveyspalvelujen tuottajien osalta pe-
rustuslain 18 §:n 1 momentin mukaiseen
elinkeinovapauteen. Ehdotuksen mukaan
mainituille tahoille asetettaisiin velvoite va-
rastoida lddkkeitd laissa sdddetylld tavalla,
mika rajoittaa elinkeinonharjoittajan oikeutta
paéttdd omaisuudestaan ja omasta toiminnas-
taan. Toisaalta ladkkeen valmistaja tai maa-
hantuoja saa laissa sdddetyn korvauksen vel-
voitevarastoon sitoutuneesta pddomasta. Yk-
sityiset terveydenhuollon palvelujen tuottajat
voivat vastaavasti ottaa velvoitteen aiheutta-
mat kustannukset huomioon kunnille ja kun-
tayhtymille myytdvien palvelujen hinnassa.
Tdmédn vuoksi ehdotuksen ei voida katsoa
loukkaavan elinkeinoharjoittajien oikeutta
omaisuutensa normaaliin, kohtuulliseen ja
jarkevéddn kayttoon, kun otetaan huomioon
varastointivelvoitteen peruste.

Ehdotetulla lailla lddkkeiden velvoitevaras-
toinnista turvataan vieston yhtildiset mah-
dollisuudet saada myds poikkeusoloissa
asianmukaista hoitoa. Pakollisella lddkkeiden
velvoitevarastoinnilla edistetddn siten perus-
tuslain 19 §:ssd turvatun sosiaaliturvan, eri-
tyisesti terveydenhuollon, toteutumista.
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Velvoitevarastoinnista tulee sditdd lailla,
koska perusoikeuden rajoittamisen olennai-
nen siséltd, kuten rajoitusten laajuus ja edel-
lytykset, tulee ilmeti laista. Esityksessd sdi-
dettdvien elinkeinovapauden rajoitusten kat-
sotaan olevan myo0s tdsmaéllisid ja tarkkara-
jaisia.

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991)
mukaan lddkkeitd ja lddkehuoltoa koskevat
asiat kuuluvat valtakunnan lainsdddédnnon

piiriin. Tdmén mukaisesti ehdotettu laki kos-
kee myds Ahvenanmaan maakuntaa.

Hallitus katsoo edelld mainituilla perusteil-
la, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain
kanssa, minkd wvuoksi lakiehdotus voidaan
késitelld tavallisen lain sddtdmisjirjestykses-
sd.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiaviksi seuraava lakiesitys:
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Lakiehdotus

Laki

ladkkeiden velvoitevarastoinnista

Eduskunnan paatoksen mukaisesti siddetdén:
1 luku
Yleisié sdfinnoksii
1§
Lain tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on turvata velvoi-
tevarastoinnilla ldékkeiden saatavuus ja kéyt-
tomahdollisuudet tilanteissa, joissa lddkkei-
den tavanomainen saatavuus on vaikeutunut
tai estynyt.

23§
Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan ladketehtaisiin, 144-
kevalmisteiden maahantuojiin, terveyden-
huollon toimintayksikoihin ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokseen, joiden on varastoi-
tava lddkeaineita ja -valmisteita sekd l4dk-
keiden valmistuksessa kéytettdvid apu- ja li-
sdaineita ja pakkausmateriaaleja siten kuin
tdssd laissa tai sen nojalla sdddetddn.

38
Mddritelmdit

Téssi laissa tarkoitetaan:

1) varastointivelvollisella ladketehdasta,
ladkevalmisteen maahantuojaa, terveyden-
huollon toimintayksikon yllapitdjaa ja Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitosta;

2) varastointivelvoitteella tdmin lain mu-
kaan mairdytyvad velvoitetta varastoida 1a4-
keaineita ja -valmisteita, lddkkeiden annoste-
lussa kiytettdvid tarvikkeita, lddkkeiden val-
mistuksessa kéytettivid apu- ja lisdaineita
sekd pakkausmateriaaleja;

3) velvoitevarastolla sitd hyodykevarastoa,
jota varastointivelvollisen on tdmén lain no-
jalla yllapidettdvd Suomessa; ja

4) terveydenhuollon toimintayksikolld kun-
nan, kuntayhtymidn ja Ahvenanmaan maa-
kunnan yllapitdmaa terveyskeskusta, sairaa-
laa ja erillistd terveyspalveluja antavaa toi-
mintayksikkod, kehitysvammaisten erityis-
huollosta annetussa laissa (519/1977) tarkoi-
tettua laitosta, valtion mielisairaalaa ja sai-
raanhoitopalveluja kunnalle, kuntayhtymaélle
tai Ahvenanmaan maakunnalle myyvaa yksi-
tyistd terveydenhuollon palvelujentuottajaa.

Ladke, lddkeaine ja lddkevalmiste on maa-
ritelty 1ddkelain (395/1987) 3—5 §:ssd.

2 luku
Varastointivelvoite
43§

Varastointitavat, lddkeaineet ja -valmisteet
Varastointivelvoite koskee seuraaviin 1da-
keryhmiin kuuluvia lddkeaineita ja -valmis-
teita:

1) mikrobilddkkeistd antibiootit, sul-

fonamidit ja muut synteettiset antimikrobi-
ladkkeet;
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2) elektrolyytti- ja nestetasapainohéiridissé
sekd parenteraalisessa ravitsemuksessa kay-
tettdvistd ladkkeistd perusliuokset, ravinto-
liuokset ja albumiiniliuokset;

3) sydédn- ja verisuonisairauksien ladkkeisti
ja diureeteista angina pectoris -lddkkeet, sy-
ddmen vajaatoiminnan ja rytmihdirididen
ladkkeet, verenpainelddkkeet sekd diureetit;

4) aineenvaihdunta- ja umpierityssairauksi-
en ladkkeistd diabeteslddkkeet ja kilpirauha-
sen toimintahdirididen 1ddkkeet sekd kortiko-
steroidit;

5) kipu-, reuma- ja kuumelddkkeistd mor-
fiinijohdannaiset ja antipyreettiset analgeetit;

6) paikallispuudutuksessa ja yleisanestesi-
assa kaytettavat ladkkeet;

7) myrkytysladkkeistd ja rokotteista 1ddke-
hiili ja immunoglobuliinit;

8) hengityselinten sairauksien ladkkeistd
astmaldidkkeet;

9) ruoansulatussairauksien ladkkeistd an-
tasidit, antikolinergit seké spasmolyytit;

10) psyykenladkkeistd psykoosi-, neuroo-
si- ja depressiolddkkeet;

11) neurologisista ladkkeista
sialddkkeet ja parkinsonismildikkeet;

12) silmétautilddkkeistd glaukoomalédék-
keet;

13) veritautilddkkeistd tromboosilddkkeet,
syoOpédladkkeet ja hemostaasilddkkeet; seka

14) eldinlddkkeisti raivotautirokotteet seké
elintarviketuotantoeldinten kisittelyyn ja sai-
rauksien hoitoon tai ennaltachkdisyyn tarvit-
tavat ladkkeet.

Jos varastointivelvollinen varastoi ldédke-
valmisteen sijasta lddkeainetta, timin on sa-
malla varastoitava kyseisen velvoitteen edel-
lyttdméd méadrd kaikkia vastaavan valmisteen
valmistuksessa tarvittavia apu- ja lisdaineita
sekd pakkausmateriaaleja.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid niistd 1 momentissa mai-
nittuihin lddkeryhmiin sisdltyvistd l4édkeai-
neista, jotka kuuluvat varastointivelvoitteen
piiriin. Lédkelaitoksen tulee toimittaa sosiaa-
li- ja terveysministeriolle kahden vuoden vi-
lein selvitys valtioneuvoston asetuksessa ole-
van lddkeaineluettelon tarkistustarpeesta.
Lidkelaitos vahvistaa tarvittaessa nimikkeit-
tdin ne valmisteet, jotka siséltdvit valtioneu-
voston asetuksessa sdddettyja lddkeaineita ja
joissa kyseiset ladkeaineet ovat lddkinnilli-

epilep-

seltd merkitykseltddn keskeisid. Ladkelaitos
voi lisdksi pddttdd ladkeaineittain ja ladke-
valmisteittain, ettd varastointivelvoite ei kos-
ke kaikkia ladkemuotoja.

58
Lddketehtaan varastointivelvoite

Ladketehtaan on varastoitava maahantuota-
vaa lddkeainetta sekd siitd valmistettavassa
ladkevalmisteessa kéytettdvid apu- ja lisdai-
neita ja pakkausmateriaaleja tai niiden sijasta
valmistamiaan ladkevalmisteita seuraavasti:

1) kymmenen kuukauden keskiméadrdistad
kulutusta vastaava médird 4 §:n 1 momentin
1-2 kohdassa mainittuja ladkkeita;

2) kuuden kuukauden keskimaérdista kulu-
tusta vastaava madrd 4 §:n 1 momentin 3-7
kohdassa mainittuja lddkkeitd; sekd

3) kolmen kuukauden keskiméaaraista kulu-
tusta vastaava maard 4 §:n 1 momentin 8—14
kohdassa mainittuja ladkkeita.

Varastointivelvoitteen madrdn perusteena
oleva keskiméérdinen kulutus lasketaan asi-
anomaista lddkeainetta sisdltdvien lddkeval-
misteiden edellisen vuoden maaliskuun alun
ja elokuun lopun vilisen kotimaan myynnin
perusteella.

6§
Maahantuojan varastointivelvoite

Ladkevalmisteen maahantuojan on varas-
toitava maahantuotavaa lddkevalmistetta seu-
raavasti:

1) kymmenen kuukauden keskimédrdistad
kulutusta vastaava mdird 4 §:n 1 momentin
1-2 kohdassa mainittuja ladkkeita;

2) kuuden kuukauden keskimaérdistda kulu-
tusta vastaava madrd 4 §:n 1 momentin 3-7
kohdassa mainittuja ladkkeitd, ei kuitenkaan
kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia ro-
kotteita; sekd

3) kolmen kuukauden keskiméaardista kulu-
tusta vastaava miird 4 §:n 1 momentin 8—14
kohdassa mainittuja ladkkeité.

Varastointivelvoitteen méadrdn perusteena
oleva keskiméérdinen kulutus lasketaan asi-
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anomaisen ladkevalmisteen edellisen vuoden
maaliskuun alun ja elokuun lopun vélisen ko-
timaan myynnin perusteella.

78§

Terveydenhuollon toimintayksikon varastoin-
tivelvoite

Terveydenhuollon toimintayksikon yllapi-
tdjd on velvollinen varastoimaan toimintayk-
sikoissd kaytettidvid ladkevalmisteita seuraa-
vasti:

1) kuuden kuukauden keskiméaardistd kulu-
tusta vastaava maard 4 §:n 1 momentin 1 ja
3—7 kohdassa mainittuja ladkkeitd, ei kuiten-
kaan kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia
rokotteita;

2) kolmen kuukauden keskiméaéardistad kulu-
tusta vastaava madrd 4 §:n 1 momentin 8—13
kohdassa mainittuja ladkkeitd; seka

3) kahden viikon kulutusta vastaava méara
4 §:n 1 momentin 2 kohdassa mainittuja pe-
rus- ja ravintoliuoksia.

Varastointivelvoitteen madrdn perusteena
oleva keskiméadrdinen kulutus lasketaan asi-
anomaisen ladkevalmisteen edellisen vuoden
tammikuun alun ja syyskuun lopun vélisen
kulutuksen perusteella.

Yksityisen terveydenhuollon palvelujen
tuottajan varastointivelvollisuus koskee sitd
ladkkeiden kulutusta, joka liittyy kunnille ja
kuntayhtymille myytyihin palveluihin. Tél-
laisia ovat palvelut, jotka kunta ja kuntayh-
tymé 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 toimintayksikon yllapi-
tdjad voi sopia toisen terveydenhuollon toi-
mintayksikon yllépitdjan kanssa velvoiteva-
raston ylldpidosta ja siitd aiheutuvista kus-
tannuksista. Jos terveydenhuollon toimin-
tayksikkojen yllépitdjat ovat sopineet, ettd
toinen toimintayksikkd huolehtii velvoiteva-
rastoinnista, on kummankin sopijaosapuolen
ilmoitettava jérjestelystd Ladkelaitokselle.

8§

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen varas-
tointivelvoite

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on vel-
vollinen varastoimaan kansalliseen rokotus-
ohjelmaan kuuluvia rokotteita kuuden kuu-
kauden keskimddrdistd kulutusta vastaavan
madrdn. Velvoite ei koske influenssarokottei-
ta. Varastointivelvoitteen madrdn perusteena
on edellisen vuoden ensimmadisen vuosipuo-
liskon mukainen kulutus. Rokotusohjelman
muuttuessa kuuden kuukauden kulutusta vas-
taava maara tulee arvioida.

93§
Varastointivelvoitteen voimassaolo

Varastointivelvoite, joka médrdaytyy 5-8
§:n mukaisesti edellisen vuoden myynnin tai
kulutuksen perusteella, on voimassa kalente-
rivuoden ajan.

Jos ladkkeen myynti varastointivuotta edel-
tdvan lokakuun 1 pdivén ja varastointivuoden
maaliskuun 31 péivén vélisend aikana on li-
sddntynyt vahintddn 30 prosenttia 5 ja 6 §:ssé
mainitun ajanjakson myynnistd, varastointi-
velvollisen lddketehtaan ja maahantuojan tu-
lee muuttaa varastoitavan tuotteen maiira
muuttunutta myyntid vastaavaksi. Jos myynti
on pienentynyt vahintddn 30 prosenttia, va-
rastointivelvollinen voi vihentdd velvoiteva-
raston suuruutta enintdin myynnin pienen-
tymistéd vastaavasti. Muutoksesta on ilmoitet-
tava Ladkelaitokselle. Muutos tulee voimaan
1 pdivianad heindkuuta ja on voimassa asian-
omaisen vuoden joulukuun 31 péivéaan saak-
ka.

Varastointivelvollinen vapautuu varastoin-
tivelvoitteesta, jos ladkevalmisteen myynti-
lupa lakkaa olemasta voimassa. Velvoiteva-
rastoa saadaan ryhtyd purkamaan aikaisin-
taan kymmenen kuukautta ennen varastointi-
velvollisen tiedossa olevaa myyntiluvan voi-
massaolon pédttymistd. Myyntiluvan lak-
kaamiseen perustuvasta velvoitevaraston
purkamisesta on ilmoitettava Ladkelaitoksel-
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le viimeistddn seitsemdn vuorokautta ennen
purkamisen aloittamista.

10 §

Varastointivelvoitteen jdrjestiminen erityis-
tapauksissa

Laikelaitos voi erityisestd syystd hakemuk-
sesta pédttidd, ettd varastointivelvollinen voi
korvata varastointivelvoitteensa osittain tai
kokonaan sitoutumalla jirjestimédn vastaa-
van huoltovarmuuden muulla tavoin.

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

11§
Varastointivelvoitteesta vapauttaminen

Ladkelaitos voi hakemuksesta vapauttaa
varastointivelvollisen osittain tai kokonaan
varastointivelvoitteesta, jos vapautus ei vaa-
ranna lddkkeiden huoltovarmuutta. Vapau-
tuksen edellytyksend on lisdksi, etti varas-
tointivelvoitteen toteuttaminen aiheuttaa va-
rastointivelvolliselle erityisid ongelmia tai
varastointi on ilmeisen tarpeetonta. Valtio-
neuvoston asetuksella voidaan antaa tarkem-
pia sdanndksid perusteista, joiden nojalla va-
rastointivelvollinen voidaan vapauttaa vel-
voitteesta.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia midrayk-
sid varastointivelvoitteesta vapautumiseksi
tarvittavista selvityksistd ja hakemusmenette-
lysta.

3 luku
Korvaukset
12§
Varastointivelvolliselle suoritettava korvaus

Ladketehtaalle, lddkevalmisteen maahan-
tuojalle tai sille, jonka lukuun maahantuojan

velvoitevarastoa pidetdédn, suoritetaan korva-
us velvoitevaraston ylldpidosta. Korvauksen
suuruus on korkolain (633/1982) 12 §:ssé
tarkoitettu Suomen Pankin viitekorko lisétty-
nd kahdella prosenttiyksikolld laskettuna vel-
voitevarastossa olevan tavaran hankintaan si-
dotusta pddomasta. Korvaus, joka suoritetaan
4 §:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoitettujen
liuosten varastoinnista, on kaksi prosenttiyk-
sikkod korkeampi kuin muiden ladkevalmis-
teiden varastoinnista suoritettava korvaus.

Korvausta ei suoriteta terveydenhuollon
toimintayksikdlle eikd Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle.

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

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
vittaessa tarkempia sdénnoksid korvauksen
perusteista.

13§
Korvauksen maksaminen

Velvoitevarastointikorvaus maksetaan vuo-
sittain jélkikdteen Huoltovarmuuskeskukselle
tehdyn kirjallisen hakemuksen perusteella.
Korvaus maksetaan huoltovarmuusrahastos-
ta.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid korvauksen hakemisesta
ja maksamisesta sekd muusta korvausmenet-
telysta.

4 luku
Velvoitevarastojen kiiytto ja valvonta
14 §
llmoitusvelvollisuus

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa:
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1) Ladkelaitokselle ladke-, apu- ja lisdaine-
sekd pakkausmateriaalivelvoitteidensa ja
valmistevelvoitteidensa suuruuden maéritta-
miseksi tarvittavat tiedot ja velvoitevarasto-
jen madrat sekd muut tdmén lain ja sen nojal-
la annettujen sddnnosten noudattamisen val-
vontaa varten tarpeelliset tiedot; ja

2) Huoltovarmuuskeskukselle varastointi-
korvauksen maksamista varten tarpeelliset
tiedot.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia méaardyk-
sid ilmoitusten tekemisesta ja sisdllosta.

15§
Velvoitevaraston suuruuden alittaminen

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen
hyodykkeen varasto ei saa alittaa tdmin lain
mukaan médrdytyvan velvoitteen madria.
Edelld 7 §:ssd tarkoitetun terveydenhuollon
toimintayksikdn velvoitevarasto saa kuiten-
kin alittaa velvoitteen médrin, jos velvoiteva-
raston kdyttéonotto on lddkkeiden saantihii-
rién vuoksi toimintayksikon toiminnan kan-
nalta vélttiméatontd. Terveydenhuollon toi-
mintayksikbn on viipyméttd saantihdirion
paatyttyd tidydennettdvd varastonsa asetetun
velvoitteen tasolle.

Laidkelaitos voi hakemuksesta myontid va-
rastointivelvolliselle luvan alittaa lain mukai-
sen velvoitteen mééirin, jos velvoitevarastos-
sa oleva tai muu velvoitteen alainen hyddyke
on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttGtar-
koitukseensa soveltumattomaksi. Lédkelaitos
voi myOntdd alitusluvan myds, jos varastoin-
tivelvollisen tuotanto ja toiminta on velvoit-
teen alaisen hyddykkeen tilapdisen saantihdi-
rion vuoksi vaarassa keskeytyd tai olennai-
sesti vdhentyd ilman velvoitevaraston kayt-
toonottoa ja jos alitusluvan myontdminen ei
vaaranna  huoltovarmuutta.  Alitusluvan
myontiessdidn Lédkelaitoksen on madrattava
sallitun alituksen suuruus seké se, missé ajas-
sa varastointivelvollisen on tdydennettiva va-
rastonsa lain mukaisen velvoitteen tasolle.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia midrayk-
sid alituslupahakemuksen tekemisestd ja si-
séllosta.

16 §
Velvoitevaraston kdytto erityistilanteessa

Jos lddkeaineiden tai lddkevalmisteiden
taikka ladkevalmisteiden valmistuksessa kéy-
tettdvien apu- ja lisdaineiden tai pakkausma-
teriaalien saatavuudessa on laajamittaisia
ladketehtaista tai maahantuojista riippumat-
tomia ongelmia, sosiaali- ja terveysministerio
voi téllaisessa poikkeustilanteessa huolto-
varmuuden varmistamiseksi paattdd Ladke-
laitoksen esityksestd, ettd velvoitteen alaisten
hyodykkeiden miérd saa alittaa téssd laissa
sdddetyn mddrdn. Ministerion paédtoksessa
voidaan mééritd velvoitteen alaisen hyodyk-
keen kayttokohteista ja -médristd. Paatokses-
sd tulee madrdtd ajankohta, johon mennessi
velvoitevaraston suuruuden on jélleen oltava
tdman lain mukainen.

17 §
Valvonta ja tarkastukset

Ladkelaitoksen tulee huolehtia timéin lain
ja sen nojalla annettujen sddnndsten ja méa-
rdysten tdytintdonpanosta sekd valvoa vel-
voitevarastoja ja niiden kéyttoa.

Huoltovarmuuskeskuksen tehtdvdnd on
valvoa varastointikorvausten maksamisen
edellytysten tayttymista.

Ladkelaitoksen mddrdadma tarkastaja on
padstettdvd kaikkiin toimipaikan tiloihin.
Tarkastuksessa on esitettidva kaikki tarkasta-
jan pyytdmat asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Liséksi tarkas-
tajalle on annettava maksutta hénen pyyta-
ménsd jdljennokset tarkastuksen toimittami-
seksi tarpeellisista asiakirjoista.

Tarkastuksesta on pidettavd poytikirjaa.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otetta-
vista asioista ja tarkastusmenettelyn tarkem-
masta sisdllostd sekd poytékirjasta ja sen sii-
lyttdmisestd sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.
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5 luku
Erindiset sdfinnokset
18§
Menettimisseuraamus

Varastointivelvollinen, joka laiminlyo téi-
min lain 5 tai 6 §:n nojalla méédraytyvén va-
rastointivelvoitteensa tai kéyttdd velvoiteva-
rastoaan tdmaén lain tai sen nojalla annettujen
sddnnodsten vastaisesti, on tuomittava menet-
tdmain valtiolle saamansa varastointikorvaus
ja muu hyoéty, jollei se ole rikkomuksen vé-
hiisyys huomioon ottaen kohtuutonta. Mene-
tetyksi tuomitulle avustukselle on maksettava
avustuksen nostamispdivéstd lukien vuotuista
korkoa korkolain 4 §:n 1 momentissa tarkoi-
tetun korkokannan mukaan.

19 §
Rangaistussdannos

Joka laiminlyd 5—-8§:n nojalla madrdytyvéin
varastointivelvoitteensa tai muuten rikkoo
tdmén lain tai sen nojalla annettuja varastoin-
tivelvollista koskevia sddnnoksid, tai maara-
yksid on tuomittava velvoitevarastointirik-
komuksesta sakkoon, jollei teosta ole muual-
la laissa sdddetty ankarampaa rangaistusta.

Milloin rikkomus on vdhépatoinen, Ladke-
laitos voi olla ryhtyméttd toimenpiteisiin
syylliseksi epdillyn saattamiseksi syyttee-
seen, jos yleinen etu ei vaadi syytetoimenpi-
teitd.

20§
Asetuksenantovaltuus
Tarkempia séddnnoksid tdmén lain tdytdn-

toonpanosta voidaan tarvittaessa antaa val-
tioneuvoston asetuksella.

6 luku
Voimaantulosiinnokset
21§
Voimaantulo

Téma laki tulee voimaan pdivénd kuuta
20 . Sen 7 §:44 sovelletaan valtion mielisai-
raaloihin ja sairaanhoitopalveluja kunnille tai
kuntayhtymille myyviin yksityisiin palvelu-
jen tuottajiin kuitenkin vasta 1 pdivéstd tam-
mikuuta 200 lukien.

Téll4 lailla kumotaan 25 péivina toukokuu-
ta 1984 annettu lddkkeiden velvoitevarastoin-
tilaki (402/1984) sithen my6hemmin tehtyine
muutoksineen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

22§

Aiemman lainsddddnnon mukaiset velvoite-
varastot

Jos ladkkeiden velvoitevarastointilain mu-
kainen velvoite on suurempi kuin tdmén lain
mukainen velvoite, varastointivelvollinen voi
supistaa varaston suuruuden tdmén lain mu-
kaiseksi lain vahvistamisesta lukien. Supiste-
tun varaston suuruus mairdytyy lain vahvis-
tamista edeltdvien kuuden kalenterikuukau-
den kulutuksen perusteella. Varastointivel-
vollisen on ilmoitettava Ladkelaitokselle va-
raston supistamisesta ennen kuin se aloite-
taan. Varastointikorvaus supistetulle varas-
tolle suoritetaan tdimén lain voimaan tullessa
voimassa olleiden sdédnndsten mukaisesti.

Huoltovarmuuskeskus voi korvata varas-
tointivelvolliselle lddketehtaalle ja maahan-
tuojalle tdmén lain voimaantulon jalkeen lain
mukaisen velvoitteen ylittdvit velvoitevaras-
tot vuoden ajalta. Ylitys otetaan huomioon
kunkin vuosineljdnneksen viimeisen viikon
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tilanteen mukaisesti. Muilta osin korvaus varmuuskeskus voi tarvittaessa antaa tar-
madrdytyy tdméin lain mukaisesti. Huolto- kempia méérdyksid korvauksen hakemisesta.

Helsingissd 3 paivini lokakuuta 2008

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld



30 HE 151/2008 vp

Liite
Asetusluonnos

Valtioneuvoston asetus

ladkkeiden velvoitevarastoinnista

Valtioneuvoston pditdksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-
lystd, sdddetddn ladkkeiden velvoitevarastoinnista pdivdnd kuuta 200 annetun lain ( /200 )
4 §:n 3 momentin, 9 §:n 2 momentin, 10 §:n 1 momentin, 11 §:n 4 momentin, 12 §:n 2 mo-

mentin, 16 §:n 4 momentin ja 19 §:n nojalla:

1 luku

Varastointivelvoite

1§
Velvoitteen piiri

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun
lain (x / x), jaljempéana velvoitevarastointila-
ki, 4 §:n 1 momentissa mainittuihin ladke-
ryhmiin siséltyvistd lddkeaineista ja ladkkei-
den valmistuksessa kéytettévistd apu- ja lisa-
aineista sekd pakkausmateriaaleista kuuluvat
varastointivelvoitteen piiriin:

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

2) elektrolyytti- ja nestetasapainohéiridissa
sekd parenteraalisessa ravitsemuksessa kay-
tettdvistd ladkkeistd: albumiini, hydroksietyy-

litarkkelys, glukoosi, kaliumfosfaatti, natri-
umbikarbonaatti, natriumkloridi, kalsium-
kloridi ja aminohappoliuos sekéd edelld mai-
nittujen yhdistelméavalmisteet;

3) sydén- 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 ladkkeisté: glimepiridi, lyhyt- ja pitkdvai-
kutteiset insuliinit, levotyroksiini, pred-
nisoloni, metyyliprednisoloni ja metformiini;

5) kipu, reuma- ja kuumelddkkeistd: ase-
tyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, morfiini, pa-
rasetamoli, oksikodoni sekd kodeiini yhdessi
parasetamolin tai ibuprofeenin kanssa;

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

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

8) hengityselinten sairauksien lddkkeista:
adrenaliini, flutikasoni, budesonidi, salbuta-
moli, salmeteroli ja teofylliini;

9) ruoansulatussairauksien
omepratsoli, esomepratsoli,
lansopratsoli ja rabepratsoli;

10) psyykenldadkkeistd: diatsepaami, ami-
triptyliini, sitalopraami, klotsapiini, olantsa-
piini, tematsepaami ja haloperidoli;

11) neurologisista ladkkeisté: fosfenytoiini,
valproiinihappo, karbamatsepiini ja levodo-
pa;
12) silmitautilddkkeisté: pilokarpiini, timo-
loli ja kloramfenikoli;

13) veritautilddkkeistd: hepariini, hyyty-
mistekijd VIII, hyytymistekija X, varfariini
ja enoksapariini ja syopalddkkeistd, liitteessi
mainitut valmisteet; seka

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

Edelld 1 momentin 13 kohdassa mainittu-
jen syopéldidkkeiden varastointivelvoite kos-
kee vain terveydenhuollon toimintayksikoita.

laakkeista:
pantopratsoli,

28

Varastointivelvoitteen jdrjestiminen erityis-
tapauksissa

Velvoitevarastointilain 5 §:n mukainen va-
rastointivelvollinen voi korvata lddkeaineen
varastointivelvoitteensa kokonaan tai osittain
varastoimalla vastaavan mairdn lddkevalmis-
tetta. Ladkeaineen ja -valmisteen keskindinen
korvattavuus maardytyy valmisteen sisdlta-
man ladkeainemddrin perusteella. Varastoin-
tivelvollisen on annettava hakemuksessaan
Laikelaitokselle lddkevalmisteen sisdltimaa
ladkeainetta koskevat tiedot ja ilmoitettava

korvaavan lddkevalmisteen varastointivel-
voitteen suuruus.

Velvoitevarastointilain 6 — 7 §:n mukainen
varastointivelvollinen voi korvata ladkeval-
misteen varastointivelvoitteensa kokonaan tai
osittain varastoimalla vastaavan méaéran 14a-
keainetta tai puolivalmistetta.

Edellytyksena ladkevalmisteen korvaami-
seen lddkeaineella tai puolivalmisteella on,
ettd Suomessa toimiva lddketeollisuus kyke-
nee tuottamaan ndistd tarpeelliseen annos-
muotoon saatettuja hyvaksyttdvat laatuvaa-
timukset tdyttdvid lddkevalmisteita. Ladke-
valmisteen tai -aineen keskindinen korvatta-
vuus méadrdytyy valmisteen siséltimin l3a-
keaineméérdn perusteella. Ladkevalmisteen
osuuden on oltava kuitenkin vahintddn 20
prosenttia velvoitteen méaardstd. Varastointi-
velvollisen on annettavahakemuksessa Laa-
kelaitokselle tiedot valmisteen varastointi-
velvoitetta korvaamaan esitettdvien aineiden
ja pakkausmateriaalien soveltuvuudesta val-
mistetuotantoon, valmisteen sisdltima 14a-
keaineméaira sekd kenen toimesta varastointi
esitetddn jarjestettavaksi.

38
Vapautus varastointivelvollisuudesta

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

1) 5 §:ssé tarkoitettu varastointivelvollinen
osoittaa turvavarastolain (970/1982) nojalla
tehdyn varastointisopimuksen perusteella yl-
lapidettdvén varaston yhdessé varastoijan lii-
ketoiminnassa tarvitseman varaston kanssa
vastaavan médriltdin varastointivelvollisen 5
§:ssd sdddettyd varastointivelvoitetta;

2) 6 §:ssé tarkoitettu varastointivelvollinen
osoittaa turvavarastolain nojalla tehdyn va-
rastointisopimuksen perusteella ylldpidetta-
vin varaston yhdessd maahantuojan liiketoi-
minnassa tarvitseman lddkevalmistevaraston
kanssa vastaavan madrdltddn maahantuojan
ladkeainetta sisdltdvin lddkevalmisteen va-
rastointivelvoitetta; sekd

3) sairaanhoitopalveluja kunnalle, kuntayh-
tymélle tai Ahvenanmaan maakunnalle myy-
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vén yksityisen palvelujen tuottajan varastoin-
tivelvoite on vdhéinen.

Ladkelaitoksen tulee vahvistaa 1 momen-
tissa tarkoitetun varastointivelvollisen vapau-
tuminen varastointivelvoitteesta. Huoltovar-
muuskeskuksen tulee ilmoittaa Ladkelaitok-
selle tdssd laissa tarkoitettujen hyddykkeiden
turvavarastoinnista tekemistddn turvavaras-
tointisopimuksista.

Ladkelaitoksen tulee ilmoittaa varastointi-
velvoitteesta vapauttamista koskevasta paa-
toksestdan Huoltovarmuuskeskukselle. Paa-
tds on voimassa tammikuun 1 pdivésté alka-
en vuoden kerrallaan.

2 luku
Korvaukset
43§

Varastointikorvauksen hakeminen ja maksa-
minen sekd muu korvausmenettely

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

Hakemuksessa on esitettdva velvoitevaras-
toon sitoutunut alin pddoma erikseen varas-
tointivuoden ensimmaéisen ja toisen vuosi-
puoliskon osalta. Pddoma tulee selvittdd vel-
voitevarastointilain 4 §:n 1 momentissa sda-
dettyihin lddkeryhmiin eriteltynd. Selvityk-
sessd tulee lisdksi ilmoittaa velvoitevaras-
tointilain 14 §:n 2 momentin perusteella
mydnnetyt alitusluvat sekéd 8 §:n 3 momentin
mukaiset vapautukset varastointivelvoitteesta
sekd alituslupien ja vapautuksien vaikutukset
varastointikorvaukseen.

Hakemukseen tulee liittdd tukea hakevan
yhteison tilintarkastajan todistus siitd, ettd
hakemuksen perusteena olevat summat vel-
voitevarastoon sitoutuneesta pdfomasta on
oikein johdettu yhteison kirjanpidosta.

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

3 luku

Valvonta

58
Tarkastukset

Velvoitevarastointilain 16 §:ssd tarkoitettu-
jen tarkastusten yhteydessd on erityisesti
kiinnitettdva huomiota siihen, etti:

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

2)velvoitevaraston suuruus on laissa siéde-
tyn suuruinen; seké

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

6§
Tarkastuspoytdkirja

Tarkastuksesta on laadittava pdytikirja,
josta on toimitettava jiljennds 30 pdivéin ku-
luessa asianomaiselle vastuunalaiselle johta-
jalle, sairaala-apteekin hoitajalle tai ladke-
keskuksen hoitajalle.

Tarkastuksesta laadittua poytékirjan jaljen-
nostd on sdilytettdvd kymmenen vuoden ajan
tarkastuksesta lukien.

Tarkastus katsotaan péittyneeksi, kun tar-
kastuspoytékirjan jdljennds on annettu tie-
doksi asianosaiselle

4 luku

Voimaantulo

78
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan piivdnd kuu-
ta 200 . Jos tdmin asetuksen 1 §:n mukaista
ladkeainetta tai —valmistetta ei ole tarvinnut
varastoida ennen asetuksen voimaantuloa,
varastointivelvoite alkaa vuoden kuluttua té-
mén asetuksen voimaantulosta.
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Télla asetuksella kumotaan ladkkeiden vel- Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
voitevarastoinnista 28 pdivéind elokuuta 1984  ryhtyd asetuksen tdytdntoonpanon edellyttd-
annettu asetus (608/1984) sithen myohemmin  miin toimenpiteisiin.
tehtyine muutoksineen.
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