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Hallituksen esitys laiksi lalikkeiden velvoite-
varastoinnista

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 8 paivind lokakuuta 2008 l&hetta-
nyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmistele-
vasti kdsiteltdviksi hallituksen esityksen laiksi
ladkkeiden velvoitevarastoinnista (HE 151/2008

vp).

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- hallitusneuvos Pekka Jdrvinen, sosiaali- ja
terveysministerio

- hallitusneuvos Kari Mikinen, ty6- ja elinkei-
noministerio

- valmiusasiamies
muuskeskus

- yksikon paillikko Eija Pelkonen, Lédkelaitos

Riku Juhola, Huoltovar-

- erityisasiantuntija Sinikka Huhtala, Suomen
Kuntaliitto

- sairaanhoitopiirin apteekkari Eija Jarvi-
luoma, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoito-
piirin kuntayhtyma

- johtava farmaseutti Anne Kuosmanen, Niu-
vanniemen sairaala

- elinkeinopoliittinen asiantuntija Jarno Talvi-
tie, Terveyspalvelualan Liitto

- toimitusjohtaja Antti Vatanen, Apteekkitava-
ratukkukauppiaat ry ATY

- johtaja Sirpa Rinta, Ladketeollisuus ry

- toiminnanjohtaja Heikki Bothas, Rinnakkais-
ladketeollisuus ry.

Lisdksi Kansanterveyslaitos on antanut kirjalli-
sen lausunnon.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan sdddettdvaksi laki 144k-
keiden velvoitevarastoinnista. Ehdotettu laki
korvaisi voimassa olevan ladkkeiden velvoite-
varastointilain, joka on vuodelta 1984. Ladkkei-
den velvoitevarastoinnin tarkoituksena on turva-
ta ladkkeiden saatavuus ja kdyttomahdollisuu-
det tilanteissa, joissa lddkkeiden tavanomainen
saatavuus Suomeen on vaikeutunut tai estynyt
ladkkeiden toimituskatkosten, vakavan Kkriisin
tai muun néihin verrattavan syyn takia.
Ehdotettu laki ei muuta nykyisen péapiirteis-
sddn hyvin toimineen velvoitevarastointijarjes-
telmén keskeisid piirteitd. Merkittdvimmaét lain-
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sdddantoon ehdotettavat muutokset koskevat
velvoitevarastojen suuruuksia. Tavoitteena on
kohdentaa lddkkeiden varastointivelvoitteeseen
kéytettdvit voimavarat nykyistd selkedmmin
valmisteisiin, joilla varmistetaan elintédrkeén
ladkehoidon varassa olevien terapiaryhmien
terveysturvallisuus ja laaja yleiskirurginen sekd
tehohoidon toiminta. Varastointivelvoite jakau-
tuisi kolmeen ryhméén, joissa kussakin velvoite-
varaston suuruus madrdytyisi erikseen méadritel-
lyissd ladkeryhmissd normaaliaikaisen kulutuk-
sen perusteella. Velvoite olisi suuruudeltaan 10,
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6 tai 3 kuukauden normaaliaikaista kulutusta
vastaava.

Suurimmat velvoitevarastot olisivat nykyi-
seen tapaan mikrobilddkkeissd ja infuusiones-
teissd, joita tulisi varastoida kymmenen kuukau-
den kulutusta vastaava madrd. Muut nykyisin
kymmenen kuukauden ryhméan kuuluvat lddke-
aineet ja -valmisteet siirrettdisiin kuuden kuu-
kauden velvoitteeksi ja nykyisen viiden kuukau-
den velvoitteen piirissd olevat lddkkeet kolmen
kuukauden velvoitteeksi. Lisdksi ehdotetaan,
ettd varastointivelvoitteen madrdd voitaisiin
muuttaa ladkekulutuksen muutoksen perusteella
kesken kalenterivuotta. Ladkkeiden velvoite-
varastointi koskee lddketehtaita, ladkevalmistei-
den maahantuojia ja terveydenhuollon toimin-
tayksikkdja. Lisdksi esityksessd ehdotetaan, ettéd

Perustelut

varastointivelvoite laajennettaisiin valtion mie-
lisairaaloihin ja sellaisiin yksityisiin terveyden-
huollon toimintayksikdihin, jotka myyvét sai-
raanhoidollisia palveluja kunnalliselle tervey-
denhuollolle.

Velvoitevarastoinnin aiheuttamia kustannuk-
sia korvattaisiin edelleen lddketehtaille ja 148k-
keiden maahantuojille. Korvausten perusteena
on varastoituihin lddkkeisiin sitoutuneen p#a-
oman arvo. Korvauksen suorittaisi nykyiseen ta-
paan Huoltovarmuuskeskus.

Lain voimaantulon yhteydessd on tarkoitus
saattaa ajan tasalle sosiaali- ja terveysministe-
ridn asetuksella sdddettivd luettelo velvoite-
varastoitavista lddkeaineista.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paiva-
nd tammikuuta 2009.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain
kokonaisuudistuksen tavoitteena on kohdentaa
varastointivelvoitteeseen kaytettivdt voimava-
rat valmisteisiin, joilla turvataan elintdrkean 144-
kehoidon varassa olevien terapiaryhmien laki-
tys sekd laaja yleiskirurginen ja tehohoidon toi-
minta poikkeuksellisissa tilanteissa. Valiokunta
pitdd vuonna 1984 voimaan tulleen velvoite-
varastointilain kokonaisuudistusta tarpeellisena
ja tarkoituksenmukaisena ja puoltaa lakiehdo-
tuksen hyviksymistd muuttamattomana.

Varastointivelvoite ehdotetaan jaettavaksi
kolmeen eri luokkaan, joista laajin varastointi-
velvollisuus koskee infuusionesteitd ja mikrobi-
ladkkeitd. Néiden valmisteiden kulutus kasvaa
kriisitilanteessa merkittdvisti, ja niiden varas-
tointivelvoite sdilyy ehdotuksen mukaan nykyi-
send eli kymmenen kuukauden tarvetta vastaa-
vana, kun muiden valmisteiden varastointiaika
lyhenee kuuteen tai kolmeen kuukauteen.
Huoltovarmuuskeskus maksaa infuusionestei-
den varastoinnista suuremman korvauksen kuin
valmisteista, joiden varastointi ei vaadi yhté pal-
jon tilaa.

Varastointivelvoitteen muuttaminen on ehdo-
tuksen mukaan mahdollista myds kesken vuotta,
mikd yksinkertaistaa jirjestelméd nykyisesti ja
helpottaa velvoitevarastojen pitdmisté tdysiméaa-
rdisind. Varastojen suuruuden médrdytymisajan-
kohdan muutoksella voidaan ottaa huomioon
esimerkiksi lddkevaihdosta aiheutuvat merkitté-
vt muutokset lddkkeiden myynnissé.

Kunnallisen terveydenhuollon varastointivel-
voite médrdytyy ehdotuksen mukaan samojen
ladkeryhmien perusteella kuin lddketehtaiden ja
maahantuojien velvoitevarastointikin eikd endd
sairaanhoitolaitosten niin kutsuttujen peruslda-
kevalikoimien perusteella. Kuntasektorin varas-
tointiajat poikkeavat kuitenkin jossain méiérin
valmistajien ja maahantuojien velvoitteista. Va-
liokunta pitédéd perusteltuna, ettd myos kunnalli-
sen terveydenhuollon varastointivelvoite vastaa
nykyistd paremmin lddkkeiden todellista kulu-
tusta. Valiokunta pitéé lisdksi tidrkednd, ettd sai-
raanhoitopiirien lddkehankinnat pyritdéan jaksot-
tamaan siten, ettei varastointivelvoitteen akilli-
sistd muutoksista aiheudu kohtuuttomia mene-
tyksid hankintakilpailun hdvinneille 144kkeiden
valmistajille ja maahantuojille.



Paitosehdotus

Valiokunta totesi valmiuslainsdddantdd kos-
kevasta esityksestd antamassaan lausunnossa,
ettd kunnat hankkivat jarjestimisvastuullaan
olevia palveluita yha enemmaén yksityisiltd pal-
veluntuottajilta, joilla ei kuitenkaan ole valmius-
lain nojalla varautumisvelvollisuutta. Valiokun-
ta korosti, ettd varautumiseen tulee kiinnittda
huomiota tehtdessd sopimuksia palveluntuotta-
jien kanssa (StVL 4/2008 vp). Valiokunta piti
tarpeellisena jatkossa selvittdd, onko myds so-
siaali- ja terveydenhuollossa toimivien yksityis-
ten palveluntuottajien varautumisesta tarpeen
sdtda alan erityislainsdddanndssa.

Nyt késiteltdvéssd lakiehdotuksessa ldakkei-
den varastointivelvoite ehdotetaan laajennetta-
vaksi koskemaan my0s sellaisia yksityisid
terveydenhuollon toimintayksikditd, jotka myy-
vit palveluja kunnille. Yksityisen terveyden-
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huollon varastointivelvoite on tarpeen sen esté-
miseksi, ettei huoltovarmuus heikkene kuntien
ja kuntayhtymien hankkiessa palveluja yksityi-
siltd palvelujentuottajilta. Pienten palveluhan-
kintojen yhteydessi voi kuitenkin olla epétarkoi-
tuksenmukaista, ettd palveluntuottaja itse vastaa
velvoitevarastoinnista. Valiokunta toteaa, ettd
ndmi tilanteet on syytd ottaa huomioon osto-
palvelusopimusta tehtdessé tai hakemalla tarvit-
taessa Lédkelaitokselta vapautusta varastointi-
velvoitteesta.

Pidtosehdotus

Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveys-
valiokunta ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyvdksytddn muutta-
mattomana.

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Juha Rehula /kesk
vpj. Sirpa Asko-Seljavaara /kok
jas.  Risto Autio /kesk
Maria Guzenina-Richardson /sd
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Jukka Mikeld /kok

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.

Hékan Nordman /r
Péivi Résdnen /kd
Anni Sinnemaiki /vihr
Satu Taiveaho /sd
Lenita Toivakka /kok
Erkki Virtanen /vas.
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