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- SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry
- Suomen Apteekkariliitto ry

- Suomen Farmasialiitto

- Suomen Liékerinnakkaistuojat ry

- Suomen Laékériliitto ry

HALLITUKSEN ESITYS

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

Ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus parantaa ladkkeiden saatavuutta ja riittdvyyttd Suomessa
heti covid-19-pandemian vuoksi todettujen poikkeusolojen tai valmiuslain kéyttoonottoasetusten
voimassaolon pédttymisen jilkeen.

Esityksessd ehdotetaan, ettd ladkkeiden saatavuushdéiriotilanteissa tai sellaisten uhatessa, sosiaa-
li- ja terveysministerid voisi maérdaikaisesti rajoittaa tai kohdentaa erdiden lddkevalmisteiden ja-
kelua, myyntid ja kulutukseen luovutusta. Ladkelakiin liséttaisiin ladketukkukaupoille ilmoitus-
velvollisuus lddkejakelun katkoksista. Lisdksi ehdotetaan, ettd tdsmennettdisiin myyntiluvan- ja
rinnakkaistuontimyyntiluvanhaltijoiden ja rekisterdinnin haltijoiden ilmoitusvelvollisuutta, ap-
teekkien varastointivelvoitetta ja apteekin tiloja koskevia sdénnoksia.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista annettuun lakiin liséttdisiin sddnndkset Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen ja tarkastajan antamista méérdyksistd. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen antamaa méérdysta voitaisiin tehostaa uhkasakolla. Liséksi lakiin ehdotet-
taisiin tdismennyksié siten, ettd velvoitevaraston on sijaittava Suomessa ja ettéd sosiaali- ja terveys-
ministerid voisi padttdd velvoitevarastoinnin alituksesta myds laajamittaisen saatavuusongelman
uhatessa.

Ehdotuksessa esitetddn muutettavaksi tartuntatautilakia siten, ettd sosiaali- ja terveysministerion
oikeutta méiérdaikaisesti rajoittaa tai antaa oikeuksia méérété ja luovuttaa tartuntataudin hoitoon
tarkoitettuja ladkkeitd laajennettaisiin my0s tartuntataudin ennaltachkéisyyn ja tartuntatautiin liit-
tyvien oireiden ja jilkitautien hoitoon kiytettyihin lddkkeisiin. Liséksi ehdotuksessa esitetdan
laajennettavaksi niiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden piirié, joiden osalta voidaan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella poiketa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista ennen
laitteiden saattamista markkinoille.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian.
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VALIOKUNNAN YLEISPERUSTELUT
Yleistdi

Hallituksen esityksessé ehdotettujen lakimuutosten yhteisené tavoitteena on parantaa lddkkeiden
saatavuutta ja riittdvyytté kaikissa tilanteissa. Ladkelain muutoksilla pyritdan ehkéiseméén ja lie-
ventdmaién ladkkeiden saatavuushéiriditd ja varmistamaan lddkehuollon toimivuutta. Ladkkeiden
velvoitevarastointilain muutosten tavoitteena on huoltovarmuuden parantaminen ja varastointi-
velvoitteiden nykyistd tehokkaampi valvonta.

Tartuntatautilakiin ehdotetun lakimuutoksen tavoitteena on turvata tartuntatautien ehkdisyyn ja
niiden oireiden ja jalkitautien hoitoon tarkoitettujen ldékkeiden ja laékinnéllisten laitteiden ja tar-
vikkeiden yhdenvertainen jakelu ja saatavuus niille kayttdjille, joilla on ldékkeen tai lddkinnalli-
sen laitteen kayttoon hoidollinen tarve.

Kuten hallituksen esityksessi todetaan, voimassa olevassa lainsdéddnndssa olevat viranomaisten
toimivaltuudet eivit ole riittévid tai tarkoituksenmukaisia lddkkeiden saatavuuden varmistami-
seksi poikkeuksellisissa tilanteissa tai normaalioloissa laajamittaisten saatavuushdirididen uha-
tessa tai aikana. Hallituksen esityksessd ehdotetaan pysyvid lainmuutoksia, joiden on tarkoitus
parantaa ladkkeiden saatavuutta ja riittdvyyttd heti covid-19-pandemian vuoksi todettujen poik-
keusolojen tai valmiuslain kdyttoonottoasetusten voimassaolon pééttymisen jalkeen. Valiokunta
pitéé lakiehdotuksia tarpeellisina ja tarkoituksenmukaisina ja puoltaa niiden hyvéksymisté.

Ehdotettu lddkelain 19 a § parantaa viranomaisten toimivaltuuksia siten, ettd sosiaali- ja terveys-
ministerid voi médrdaikaisesti tehda paatoksid, joilla voidaan rajoittaa tai kohdentaa ladkevalmis-
teen tai lddkeaineen jakelua, myyntid ja kulutukseen luovutusta tai maarata ladkevalmisteen tai
ladkeaineen asettamisesta médrdaikaisesti etusijalle lddkejakelussa. Toimivaltuuksien lisd&ami-
nen varmistaa lddkkeiden saatavuutta, riittdvyyttd ja kohdentamista yhdenvertaisesti tilanteissa,
joissa ladkkeitd ei ole saatavilla Suomen markkinoiden tarvetta vastaavasti. Esityksen perustelu-
jen mukaan sdénnosté sovellettaisiin l1dhinné laajamittaisiin, kansallisesti merkittiviin tai vaiku-
tukseltaan muuten vakaviin saatavuushiiri6ihin tai niiden uhkaan. Valiokunta pitdi perusteltuna,
ettd sddnnds on rajattu tilanteisiin, joissa toimivaltuuksien kéyttd on valttimitontd kansantervey-
den suojelemiseksi.

Valiokunta pitda tirkednd lddkelain 37 §:44n ehdotettua ladketukkukauppojen ilmoitusvelvolli-
suutta, jotta lddketukkukauppojen asiakkaat ja viranomainen saavat riittdvit ja ajantasaiset tiedot
ladkkeiden saatavuuteen merkittiavasti vaikuttavista toimituskatkoksista. Tieto saatavuushéiriois-
td on tarpeen myds ladkkeitd madraaville ladkéreille ja sairaanhoitajille. Fimean ylldpitdmén saa-
tavuushéiriopalvelun tulee olla mahdollisimman reaaliaikainen ja kéyttdjien kannalta helppo-
kéyttdinen.

Ladkkeiden velvoitevarastointilain muutoksilla varmistetaan lddkkeiden huoltovarmuutta Suo-
messa tdsmentdmalld varastojen sijaintia ja viranomaisten toimivaltuuksia velvoitevarastointi-
lain mukaisessa valvonnassa. Valiokunta toteaa, ettd asiantuntijalausunnoissa on tuotu esiin seik-
koja, joiden perusteella lddkkeiden velvoitevarastointilain uudistamistarpeita on tarpeen selvittaa.
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Perustuslakivaliokunnan lausunnon mukaan hallituksen esitykseen sisdltyvét lakiechdotukset voi-
daan késitelld tavallisen lain sédtdmisjérjestyksessi. Perusoikeusrajoitusten tdsmallisyys- ja tark-
karajaisuusvaatimuksen kannalta perustuslakivaliokunta pitéé kuitenkin perusteltuna, ettd laake-
lain 19 a §:ssé sdddettdisiin enimmaéisaika sille, kuinka pitkéksi aikaa kerrallaan pdétds voidaan
tehdi. Liséksi valiokunnan mielesti lddkelain 55 §:n perusteluista ilmenevén, kalliita lddkkeitd
koskevan rajauksen olisi syyté kdyda ilmi lakitekstistd. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitdé perus-
tuslakivaliokunnan ehdottamia muutoksia perusteltuina ja ehdottaa lisdksi 37 §:m ja 56 §:n tés-
mentamista.

Valiokunta pitdd vélttdmattomina, ettd toimenpiteitd lddkkeiden saatavuushéirididen korjaami-
seksi jatketaan ldékehoidon tiekartan yhteydessd. Siinéd yhteydessé on tirkedd arvioida myos ap-
teekeille mahdollisuus toimittaa ladkkeen saatavuushdiriotilanteessa vastaava ladkevalmiste huo-
lehtien samalla oikean ja turvallisen lddkkeen kdyton ohjeistamisesta.

VALIOKUNNAN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

19 a §. Pykaéldssd sdddetién sosiaali- ja terveysministerion toimivallasta padttdd rajoittaa tai koh-
dentaa lddkevalmisteen tai lddkeaineen jakelua, myyntid tai kulutukseen luovutusta tai mééréta
tdman ladkevalmisteen tai lddkeaineen asettamisesta mésrdaikaisesti etusijalle jakelussa. Sosiaa-
li- ja terveysvaliokunta ehdottaa pykéldn 2 momenttiin kahta muutosta.

Momentin ensimmaista virkettd tdydennetddn maininnoilla siité, ettd sosiaali- ja terveysministe-
ridn asettamat ehdot voivat koskea myds apteekkien menettelyd poikkeustilanteissa ja lddkkei-
den toimitusvéleja. Tdydennys on ldhinni selventéva, silld momentissa mainitut "muut vastaavat
asiat" pitdvét sisélladn sanotut lisdykset. Tdydennyksen myo6té olisi kuitenkin selvéd, ettd minis-
terion padtoksessd voidaan ottaa kantaa myos siihen, miten apteekki menettelee erilaisissa poik-
keustilanteissa asiakkaan ldékehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi ja miten apteekki arvioi ladk-
keiden toimitusvilejé tilanteessa, jossa asiakkaalla on useita reseptejd samasta ldfkevalmisteesta.

Ministerion paédtoksen voimassaoloajalle asetetaan perustuslakivaliokunnan lausunnon johdosta
enimmadisaika. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitdd kuuden kuukauden aikaa sopivana méérdaika-
na ottaen huomioon léékkeiden saatavuushiiri6ihin johtavat erilaiset syyt. Jos saatavuushdirion
taustalla on esimerkiksi lddkkeen vaikuttavia aineita tai ladkevalmisteita valmistavan tehtaan tu-
houtuminen tai maailmanlaajuisesta pandemiasta johtuvat poikkeusolot, jotka vaikuttavat laajas-
sa mittakaavassa tuotantoon tai logistiikkaan, on oletettavaa, ettd lddkkeiden saatavuushéirio ja
ladkejakeluketjun palautuminen normaalille tasolle voivat kestdd useita kuukausia. Madrdaikaa
voidaan momentin viimeisen virkkeen mukaan tarvittaessa jatkaa saatavuushéirion tai sen toden-
nikoisen uhan jatkuessa.

37 §. Pykildssa sdddetddn ladketukkukaupan velvollisuudesta ilmoittaa 1ddkkeiden jakelun hai-
ridistd. Ladketukkukaupan tulee 2 momentin mukaan viipymaéttd ilmoittaa lddkkeité tilanneelle
apteekille tilatun ladkkeen jakelukatkoksesta. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitdé tarpeellisena,
ettd momentin mukainen velvollisuus ei rajoitu ilmoittamiseen apteekille vaan etti se kattaa py-
kilédn 3 momentin tapaan myos sairaala-apteekille, ladkekeskukselle tai eldinldékérille tehtavat il-
moitukset.
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55 §. Pykaléssé sdddetddn apteekin velvollisuudesta pitéd riittdva méérd ladkkeitd ja lddkkeiden
kayttoon tarvittavia vilineitd ja tarvikkeita seké sidetarpeita. Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdot-
taa perustuslakivaliokunnan lausunnon johdosta 1 momenttiin liséttdvéksi sddnndksen siité, ettei
apteekin varastointivelvoite koske lddkevalmisteita, joiden yhden pakkauksen arvonliséverolli-
nen vahittdishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eiké pienen potilasryhmén
hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia lddkkeitd, joille ei ole sd@anndllistd kysyntéé tai joita ei
sadnndllisesti toimiteta kyseisesté apteekista potilaille. Valiokunta ehdottaa samalla sdddettdvin
my0s siitd, ettd apteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia myos téllaisten lddkkeiden saata-
vuudesta alueellaan.

Saannoksessa tarkoitettu vahintddn kahden viikon keskiméérdinen tarve tarkoittaa sosiaali- ja ter-
veysvaliokunnan késityksen mukaan ladkeméadraa, jonka apteekin asiakkaat tavanomaisesti osta-
vat kahden viikon aikana. Valiokunta kiinnittdd huomiota my®0s siihen, ettei 55 §:n muutoksella
ole tarkoitus muuttaa apteekkien voimassaolevaa lddkevalikoimaa vaan sddtdd viranomaisten
sadnndksen nykytulkinnasta laissa.

56 §. Pykéldssd sdddetddn apteekin henkilokunnasta ja tiloista. Sosiaali- ja terveysvaliokunta eh-
dottaa selventivid muutoksia pykéldn 3 momenttiin.

Ladkelain 56 §:n 3 momentissa tarkoitetaan apteekin kunkin toimipisteen tiloja. Kullakin aptee-
kin toimipisteellé saa olla vain yksi asiakastila. Apteekin oikeudesta perustaa apteekin liséksi ap-
teekin palvelupiste sdddetddn ladkelain 52 a §:ssé, jota ei ehdoteta nyt muutettavaksi. Momentin
toiseen virkkeeseen ehdotetaan liséttdvéksi sana "tdhén", jotta virkkeesséd selvésti viitataan en-
simmdiisessd virkkeessd tarkoitettuun asiakastilaan. Liséksi momentin viimeisessd virkkeessé
oleva virheellinen sijamuoto ehdotetaan korjattavaksi.

VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paatdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muuttamattomana hallituksen esitykseen HE 80/2020 vp sisdltyvit 2.
ja 3. lakiehdotuksen.

Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 80/2020 vp sisdltyvin 1. lakieh-
dotuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)



Valiokunnan mietinté StVM 16/2020 vp

Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti:

muutetaan ladkelain (395/1987) 27 §, 55 §:n 1 momentti sekd 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 ¢ ja 101 b § ja
102 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 1039/2015 ja 1101/2016, uusi 7 momentti seuraavasti:

3 luku
Liaikkeiden maahantuonti

19a3§

Jos saatavuushdirid tai saatavuushdirion todenniakoinen uhka kohdistuu lddkevalmisteeseen tai
ladkeaineeseen, joka on kdyttdaiheeltaan henkeéd uhkaavan tai ilman 144kettd etenevin tai tervey-
dentilaa merkittdvisti heikentdvén tilan tai sairauden ennaltaehkdisyyn tai hoitoon tarkoitettu tai
jolla on kansanterveydellisesti suuri merkitys, sosiaali- ja terveysministerid voi paatoksellddn
madrdaikaisesti rajoittaa tai kohdentaa ladkevalmisteen tai lddkeaineen jakelua, myyntia tai kulu-
tukseen luovutusta tai madrata timan ladkevalmisteen tai ladkeaineen asettamisesta madraaikai-
sesti etusijalle jakelussa, jos se on kansanterveyden suojelemiseksi valttimatonta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa padtoksessddn sosiaali- ja terveysministerio voi asettaa eh-
toja ladkevalmisteiden tai ladkeaineiden kdyttokohteista, rajoituksen tai kiellon ajallisesta kestos-
ta, madrallisistd rajoitteista, apteekkien menettelystd poikkeustilanteissa, ladkkeiden toimitusva-
leistd tai muista vastaavista asioista. Padtos on voimassa kerrallaan enintdén kuuden kuukauden
madrdajan. Madrdaikaa voidaan tarvittaessa jatkaa saatavuushdirion tai sen todenndkoisen uhan
jatkuessa.

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

278§
Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ladkevalmisteen:
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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 pyynnostd annettava keskukselle ladkkeiden myyntimééarid koskevat tiedot seké toimijan
hallussa olevat lddkemaérdysten lukumééria koskevat tiedot.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan on liséksi viipymatti il-
moitettava Léddkealan turvallisuus- ja kehittaimiskeskukselle 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 lddkkeiden 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 myontianyt myyntiluvan, maahantuojan on ilmoitettava tuonnista
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja myyntiluvan haltijalle. [lmoitus on tehtdva
véhintdin kuukautta ennen tuonnin suunniteltua aloittamista.

Tédmaén pykalédn 3 momentti ei koske eldinladkkeita.

Ladketukkukaupan tulee viipymaéttd ilmoittaa 14dékkeité tilanneelle apteekille, sairaala-aptee-
kille, 1adkekeskukselle tai eldinladkarille tilatun lddkkeen jakelukatkoksesta. Ladketukkukaupan
tulee siséllyttdéd ilmoitukseen tiedot lddkkeen saatavuushdiriostd sekd arvio toimituskatkoksen
kestosta.

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

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 ladkevalmisteita, joiden yhden pakkauk-
sen arvonlisdverollinen vahittiishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eiké pie-
nen potilasryhman hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia ladkkeita, joille ei ole sddnnollista ky-
syntd tai joita ei sddnnollisesti toimiteta kyseisestd apteekista potilaille. Apteekilla on kuitenkin
velvollisuus huolehtia myds tillaisten ldakkeiden saatavuudesta alueellaan.

56 §
Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tarpeellinen méiéra farmaseuttisen tutkinnon suoritta-
nutta henkilokuntaa. Apteekkarin tulee huolehtia siité, ettd apteekin koko henkilokunta osallistuu
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riittdvisti tdydennyskoulutukseen. Tdydennyskoulutusta jérjestettiessd on otettava huomioon
henkilokuntaan kuuluvien peruskoulutus ja ty6tehtévit.

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 ladkkeet tulee varastoida tdhdn 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.

10 luku
Tietojenantovelvollisuus

89¢c§
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee antaa sosiaali- ja terveysministeridlle sa-
lassapitosddnndsten estdmatti tdmén lain 19 a §:ssé tarkoitetun paatoksen tekemiseksi valttdmat-
tomat tiedot ja selvitykset.

11 luku
Eriiit Kiellot ja peruutukset

101b§
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 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 péétokseen saa hakea muutosta valit-
tamalla hallinto-oikeuteen. Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen siédetédén oikeudenkéyn-
nisté hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019). Ensimmdisessé virkkeessé tarkoitettu Sosiaa-
li- ja terveysministerion paétos ja tdimén lain 19 a §:n 3 momentin nojalla annettu Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paétds voidaan panna tiytdntoon muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .

Apteekkien on saatettava apteekkien lddkkeiden ja ladkkeiden kdyttoon tarvittavien vilineiden
ja tarvikkeiden seké sidetarpeiden méara tdmédn lain mukaisiksi kuuden kuukauden kuluessa té-
mén lain voimaantulosta
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Laki

ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti:

muutetaan 1adkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) 16 §, sellaisena kuin se
on laissa 776/2009, seka

lisdtddn lakiin uusi 4 aja 17 a—17 ¢ §, seuraavasti:

4ag
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 kdytettdvien
apu- ja lisdaineiden tai pakkausmateriaalien saatavuudessa on laajamittaisia lddketehtaista tai
maahantuojista riippumattomia ongelmia tai tillaisen ongelman todennékdinen uhka, sosiaali- ja
terveysministerid voi téllaisessa tilanteessa huoltovarmuuden varmistamiseksi paéttda Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen esityksestd, ettd velvoitteen alaisten hyddykkeiden méaara
saa alittaa tdssd laissa sdddetyn méddrdn. Ministerion péaatoksessd voidaan madritd velvoitteen
alaisen hyodykkeen kayttokohteista ja -madristd. Paatoksessd tulee mairdtd ajankohta, johon
mennessa velvoitevaraston suuruuden on jélleen oltava timén lain mukainen.
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17a§
Tarkastusmddrdys

Tarkastaja voi antaa méadrdyksid 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).

Tamad laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

tartuntatautilain muuttamisesta
Eduskunnan péitoksen mukaisesti:

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

10
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60 §
Karanteeni

Jos yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti epéillyn tartuntataudin le-
vidmisen vaara on ilmeinen eiké taudin levidmistd voida muulla tavoin estéé, virkasuhteinen kun-
nan tartuntataudeista vastaava laékéri tai virkasuhteinen sairaanhoitopiirin kuntayhtymaén tartun-
tataudeista vastaava ladkéri voi paéttad henkilon karanteenista enintddn yhden kuukauden ajaksi.
P&itos 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 madrdaikaisesti rajoittaa tartuntataudin ennalta-
ehkéisyyn ja hoitoon seké tartuntatautiin liittyvien oireiden ja jélkitautien hoitoon tarkoitettujen
ladkkeiden méadraédmistd ja luovuttamista tai antaa oikeuksia méédréta tai luovuttaa niita.

75§
Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain sddnnéoksistd poikkeaminen

Poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon hii-
ridtilanteessa sosiaali- ja terveysministerid voi myontdd méairdaikaisen 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.

Tamad laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Helsingissd 17.6.2020
Asian ratkaisevaan kisittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Markus Lohi kesk
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varapuheenjohtaja Mia Laiho kok
jasen Pekka Aittakumpu kesk
jasen Kim Berg sd

jésen Arja Juvonen ps

jdsen Noora Koponen vihr
jasen Aki Lindén sd

jdsen Hanna-Leena Mattila kesk
jasen Ilmari Nurminen sd

jdsen Veronica Rehn-Kivi r
jdsen Minna Reijonen ps

jdsen Juhana Vartiainen kok
jdsen Heidi Viljanen sd

jésen Sofia Virta vihr

varajdsen Mai Kiveld vas

Valiokunnan sihteereind ovat toimineet

valiokuntaneuvos Harri Sintonen
valiokuntaneuvos Liisa Vanhala
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