Eduskunnan vastaus EV 76/2020 vp — HE 80/2020 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi liikelain, lidikkeiden velvoitevarastoinnista anne-
tun lain ja tartuntatautilain muuttamisesta

Asia

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi lddkelain, 1ddkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain
ja tartuntatautilain muuttamisesta (HE 80/2020 vp).

Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 16/2020 vp).

Piiitos

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

laakelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

lisdtddn lakiin uusi 19 a §, 37 §:44n uusi 2 ja 3 momentti, lakiin uusi 89 c ja 101 b § ja
102 §:4én, sellaisena kuin se on laeissa 1039/2015 ja 1101/2016, uusi 7 momentti seuraavasti:

3 luku
Laakkeiden maahantuonti

19a§

Jos saatavuushdirio tai saatavuushdirion todennékoinen uhka kohdistuu ladkevalmisteeseen tai
ladkeaineeseen, joka on kdyttdaiheeltaan henked uhkaavan tai ilman lddkettd etenevén tai tervey-
dentilaa merkittivisti heikentévén tilan tai sairauden ennaltaehkéisyyn tai hoitoon tarkoitettu tai
jolla on kansanterveydellisesti suuri merkitys, sosiaali- ja terveysministerio voi péaétokselldén
madrdaikaisesti rajoittaa tai kohdentaa ladkevalmisteen tai lddkeaineen jakelua, myyntia tai kulu-
tukseen luovutusta tai médrati timén lddkevalmisteen tai lddkeaineen asettamisesta méérdaikai-
sesti etusijalle jakelussa, jos se on kansanterveyden suojelemiseksi valttiméatonta.

HE 80/2020 vp Valmis
StVM 16/2020 vp 5.0
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Edelld 1 momentissa tarkoitetussa paéatoksessddn sosiaali- ja terveysministerid voi asettaa eh-
toja lddkevalmisteiden tai ldékeaineiden kéyttokohteista, rajoituksen tai kiellon ajallisesta kestos-
ta, madrallisistd rajoitteista, apteekkien menettelystd poikkeustilanteissa, ldékkeiden toimitusva-
leistd tai muista vastaavista asioista. P44tds on voimassa kerrallaan enintddn kuuden kuukauden
médrdajan. Méadrdaikaa voidaan tarvittaessa jatkaa saatavuushéirion tai sen todennékdisen uhan
jatkuessa.

Jos se joka harjoittaa 8, 21, 32, 38 a, 61 tai 62 §:ssi tarkoitettua toimintaa, ei noudata timén py-
kilén nojalla annettua paétostd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltdd toimin-
nanharjoittajaa jatkamasta tai toistamasta menettelydén tai méérédtd toiminnanharjoittajan muu-
toin téyttimaén laissa sdddetyt velvoitteensa.

27§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle lddkevalmisteen:

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipdivdd ennen myynnin alkamista;

2) kauppaan tuomisen tilapdisistd tai pysyvistd keskeytyksistd sekd ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta niiden toimenpiteiden syistd ja perusteista véhintdén kaksi kuukautta ennen
myynnin keskeyttamisté, jollei erityisistd syistd muuta johdu.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun toimijan on liséksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen pyynndstd annettava keskukselle ladkkeiden myyntimééarid koskevat tiedot seké toimijan
hallussa olevat lddkemaérdysten lukuméérid koskevat tiedot.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan on liséksi viipymatta il-
moitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle ldékevalmistetta koskevista kaupan
pitdmisen pééttymiseen tai keskeyttimiseen, myyntiluvan peruuttamiseen tai myyntiluvan uusi-
misen hakematta jittdmiseen liittyvistd toimenpiteistdin sekd ndiden toimenpiteiden perusteista.
Mikali tallaiset toimenpiteet perustuvat ladkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiiviseen riski-hyo-
tysuhteeseen tai ladkkeiden turvallisuuteen liittyviin ongelmiin, ilmoitus on tehtdvd myds Euroo-
pan lddkevirastolle. Jos toimenpiteisiin on ryhdytty EU- ja ETA-alueen ulkopuolella lddkkeen
haitallisuuteen, tehoon, negatiiviseen riski-hyotysuhteeseen tai lddkkeiden turvallisuuteen liitty-
Vistd syistd, asiasta on viipymattd ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja
Euroopan ladkevirastolle.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen edustaja aikoo tuoda Suomeen ldékevalmistetta, jolle
Euroopan unionin toimielin on myontinyt myyntiluvan, maahantuojan on ilmoitettava tuonnista
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja myyntiluvan haltijalle. [lmoitus on tehtéva
véhintdin kuukautta ennen tuonnin suunniteltua aloittamista.

Tédmén pykalédn 3 momentti ei koske eldinladkkeita.

Ladketukkukaupan tulee viipymaéttd ilmoittaa 14dkkeité tilanneelle apteekille, sairaala-aptee-
kille, ladkekeskukselle tai eldinldédkérille tilatun ladkkeen jakelukatkoksesta. Ladketukkukaupan
tulee siséllyttdd ilmoitukseen tiedot ladkkeen saatavuushdiriostd sekd arvio toimituskatkoksen
kestosta.

Ladketukkukaupan tulee viipymattd ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
le ja kaikille apteekeille, sairaala-apteekeille, lddkekeskuksille ja eldinlddkareille ldékejakelun
héirio- ja keskeytystilanteesta, jolla on merkittdva vaikutus lddkejakelun toteuttamiselle.
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55§

Apteekissa on pidettdva sen tavanomaisen asiakaskunnan vihintdin kahden viikon keskimaa-
rdisté tarvetta vastaava madra ladkkeitd ja ladkkeiden kéyttoon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita
sekd sidetarpeita. Apteekin varastointivelvoite ei koske lddkevalmisteita, joiden yhden pakkauk-
sen arvonlisdverollinen vihittdishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eiké pie-
nen potilasryhmaén hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia laékkeita, joille ei ole sdédnnollisté ky-
synti tai joita ei sddnnollisesti toimiteta kyseisestd apteekista potilaille. Apteekilla on kuitenkin
velvollisuus huolehtia myds tillaisten lddkkeiden saatavuudesta alueellaan.

56 §

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tarpeellinen méiéra farmaseuttisen tutkinnon suoritta-
nutta henkilokuntaa. Apteekkarin tulee huolehtia siité, ettd apteekin koko henkilokunta osallistuu
riittdvisti tdydennyskoulutukseen. Tdydennyskoulutusta jérjestettiessd on otettava huomioon
henkilokuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyotehtavit.

Apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen seké apteekin verkkopalvelussa kdytettdvien
tilojen tulee soveltua ladkkeiden myyntiin ja varastointiin. Lafkkeiden valmistukseen ja tutkimi-
seen kiytettivien tilojen tulee olla tdhén tarkoitukseen soveltuvia ja varustettuja. Apteekkarin tu-
lee tehdi asianmukaiset toimenpiteet, jotta asiattomilla ei ole péédsya apteekin tiloihin.

Ladkkeiden myynnin tulee tapahtua apteekissa ja sivuapteekissa yhdesta yhtenéisestd asiakas-
tilasta. Apteekin tai sivuapteekin laékkeet tulee varastoida tdhén yhteniiseen asiakastilaan tai ap-
teekin tai sivuapteekin valittdméssé ldheisyydessé sijaitsevaan, apteekin tai apteekkarin yksin-
omaan hallinnoimaan tilaan. Apteekin verkkopalvelun tulee tapahtua kyseisen apteekin tai ap-
teekkarin yksinomaan hallinnoimista tiloista.

Tietojenantovelvollisuus

89c§
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee antaa sosiaali- ja terveysministeriolle sa-
lassapitosdénnosten estdméttd timén lain 19 a §:ssé tarkoitetun paétdksen tekemiseksi vélttdmét-
tomat tiedot ja selvitykset.

Erddt kiellot ja peruutukset

101b§
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi asettaa uhkasakon 19 a §:n 3 momentissa an-
netun méadrdyksen ja kiellon tehosteeksi. Uhkasakosta sdddetdéin uhkasakkolaissa (1113/1990).

Sosiaali- ja terveysministerion 19 a §:n nojalla antamaan paitokseen saa hakea muutosta valit-
tamalla hallinto-oikeuteen. Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen siédetéén oikeudenkéyn-
nisté hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019). Ensimmaéisessé virkkeessé tarkoitettu sosiaali-
ja terveysministerion paétos ja tdimén lain 19 a §:n 3 momentin nojalla annettu Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen pédtds voidaan panna tdytdntoon muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.
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Tama laki tulee voimaan  piivanid kuuta 20 .

Apteekkien on saatettava apteekkien lddkkeiden ja lddkkeiden kayttoon tarvittavien vilineiden
ja tarvikkeiden seki sidetarpeiden mairé timén lain mukaisiksi kuuden kuukauden kuluessa ta-
mén lain voimaantulosta.

Laki

laakkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) 16 §, sellaisena kuin se
on laissa 776/2009, seka

lisdtddn lakiin uusi 4 aja 17 a—17 c § seuraavasti:

4a§
Velvoitevarastojen sijoittaminen

Tassd laissa tarkoitettujen velvoitevarastojen tulee sijaita varastointivelvollisen toimipaikan ti-
loissa Suomessa tai varastointivelvollisen kanssa jakelu- ja varastointisopimuksen tehneen sopi-
musjakelijan toimipaikan tiloissa Suomessa.

4 luku
Velvoitevarastojen kiytto ja valvonta
16 §

Velvoitevaraston kdytto erityistilanteessa

Jos ladkeaineiden tai lddkevalmisteiden taikka lddkevalmisteiden valmistuksessa kiytettédvien
apu- ja lisdaineiden tai pakkausmateriaalien saatavuudessa on laajamittaisia ladketehtaista tai
maahantuojista riippumattomia ongelmia tai tillaisen ongelman todennékoinen uhka, sosiaali- ja
terveysministerio voi téllaisessa tilanteessa huoltovarmuuden varmistamiseksi paéttia Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen esityksesti, ettd velvoitteen alaisten hyddykkeiden méaara
saa alittaa tdsséd laissa sdddetyn mddrin. Ministerion péaitoksessd voidaan médritd velvoitteen
alaisen hyodykkeen kayttokohteista ja -mééristd. Paatoksessd tulee mairdtd ajankohta, johon
mennessi velvoitevaraston suuruuden on jélleen oltava timén lain mukainen.
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17a§
Tarkastusmddrdys

Tarkastaja voi antaa méairdyksid havaittujen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa anne-
tun méadrdyksen johdosta on viipymatti ryhdyttévé asian vaatimiin toimenpiteisiin.

17b§
Mddrdys velvoitteiden tdyttimiseksi
Jos varastointivelvollinen on laiminlyonyt tdssd laissa sdddetyn velvollisuutensa, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méérétd varastointivelvollisen tiyttdmdén velvollisuuden
méériajassa.
17¢§
Uhkasakko
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 17 b §:n nojalla antamaa méardysti voidaan te-

hostaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen asettamalla uhkasakolla. Uhkasakosta
sdadetddn uhkasakkolaissa (1113/1990).

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

Laki

tartuntatautilain muuttamisesta

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

60 §
Karanteeni
Jos yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti epdillyn tartuntataudin le-
vidmisen vaara on ilmeinen eiké taudin levidmistd voida muulla tavoin estdd, virkasuhteinen kun-

nan tartuntataudeista vastaava ladkari tai virkasuhteinen sairaanhoitopiirin kuntayhtymaén tartun-
tataudeista vastaava ladkari voi paattdd henkilon karanteenista enintddn yhden kuukauden ajaksi.
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P4dtos karanteenista voidaan tehdé henkildlle, jonka on todettu tai perustellusti epdilty altistu-
neen yleisvaaralliselle tai yleisvaaralliseksi perustellusti epdillylle tartuntataudille.

72§
Lddkkeiden tarkoituksenmukainen ja yhdenvertainen saanti

Tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen lddkehoidon varmistamiseksi poikkeuksellisen epi-
demian uhatessa ja aikana sosiaali- ja terveysministerio voi terveydenhuollon ammattihenkil6is-
td annetun lain (559/1994) ja ladkelain estdméttd madraaikaisesti rajoittaa tartuntataudin ennalta-
ehkéisyyn ja hoitoon seké tartuntatautiin liittyvien oireiden ja jélkitautien hoitoon tarkoitettujen
ladkkeiden méaédraédmistd ja luovuttamista tai antaa oikeuksia méédréta tai luovuttaa niita.

75§
Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain sddnnoksistd poikkeaminen

Poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon hii-
riGtilanteessa sosiaali- ja terveysministerid voi myontdd méirdaikaisen poikkeuksen terveyden-
huollon laitteen tai tarvikkeen markkinoille saattamiseksi ja kdyttoon ottamiseksi terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 5 §:n 1 momentin 1 ja 3 kohdassa tarkoitet-
tuja tarkoituksia varten, vaikka laitteen tai tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole
toteutettu mainitussa laissa tai sen nojalla annetuissa sddnnoksissd ja madrdyksissa edellytetyn
mukaisesti.

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

Helsingissd 22.6.2020

Eduskunnan puolesta

puhemies

padsihteeri
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