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Eduskunnan perustuslakivaliokunnalle

VALTIONEUVOSTON ASETUS VALTIONEUVOSTON ASETUS VALMIUSLAIN 87 §:SSA
SAADETYN TOIMIVALTUUDEN KAYTON JATKAMISESTA - M 21/2020 VP

Valtioneuvosto on antanut asetuksenvalmiuslain (1552/2011) 87 §:ssd sdadettyjen toimivaltuuksien kayton
jatkamisesta (M 21/2020 vp). Sosiaali- ja terveysministerid on osallistunut asetuksen valmisteluun ja antaa
asetuksestaseuraavan lausunnon.

Tausta jaehdotus

Valmiuslain 87 §:n mukaan vaeston terveydenhuollon turvaamiseksi3 §&:n 1, 2, 4 ja 5 kohdassatarkoitetuissa
poikkeusoloissasosiaali- ja terveysministeric voi paatokselldaanvelvoittaa ladketehtaan, ladketukkukaupan,
apteekkiliikkeen harjoittamiseen oikeutetun seka sellaisen yhteison ja yksityisenelinkeinonharjoittajan, joka
toimittaa terveydenhuollossa kaytettdvia tavaroita tai palveluja taikka muutentoimiiterveydenhuollon alalla:

1) laajentamaan taimuuttamaan toimintaansa;
2) siirtamaan toimintansakokonaan tai osaksi oman toimialueensa taisijaintipaikkansa ulkopuolelle taikka
jarjestamaan toimintaa myos toimialueensa ulkopuolella.

Valmiuskin 87 §:ssa saadettyjen toimivaltuuksien kdyton jatkamisesta annetun valtioneuvoston asetuksen
(175/2020) mukaan valmiuslain 87 §:n mukaisesti terveydenhuollossa kdytettavien lddkkeiden, tavaroiden ja
palvelujen myyntid voidaan rajoittaa koko valtakunnan alueella. Asetus on voimassa 13.4.2020 asti
Vastaavasti saddettin valmiuskin 87 §:ssa sdddettyjen toimivaltuuksien kayttéonotosta valttomasti
annetussa valtioneuvoston asetuksessa (124/2020). Valmiuskin 87 §:ssa saddettyjen toimivaltuuksien
kayttoéonotosta annetun valtioneuvoston asetuksen (176/2020) mukaan valmiuslain 87 §:n 1 kohdassa
saadettyja muita toimivattuuksia kuin valmiuslain 87 §:ssa saadettyjen toimivaltuuksien kayton jatkamisesta
annetun valtioneuvoston asetuksen (175/2020) mukaisia toimivaltuuksia lddketehtaan, ldaketukkukaupan,
apteekkilikkeen harjoittamiseen oikeutetun seka sellaisen yhteison ja yksityisen elinkeinonharjoittajan, joka
toimittaa terveydenhuollossa kaytettdvia tavarotta tai palveluja taikka muuten toimii terveydenhuolion alalla,
ohjaamiseksi voidaan soveltaa koko valtakunnan alueella. Kaytanndssa valtioneuvoston asetuksella 176/2020
mahdollistetaan se, etta sosiaali- ja terveysministerid voi paatdkselldan velvoittaa edelld mainittuja toimijoita
muuttamaan tai laajentamaan toimintaansa. Tamakin asetus on voimassa 13.4.2020 asti.

Nyt annetun valmiuslain 87 §:ssa saddetyntoimivaltuuden kaytdn jatkamisesta annetunvaltioneuvoston asetuksen
mukaan valmiuslain 87 §:ssa saadettya toimivaltuutta ohjata terveydenhuollon toimintaa mainitun pykalan 1
kohdassa tarkoitetulla tavalla voidaan soveltaa koko vatakunnan alueella. Asetus olisivoimassa 14.4-30.6.2020.
Kyseinen saannds tarkoittaisi asialisesti, etta jatkettaisin asetuksissa (124/2020), 175/2020 ja 176/2020
kayttoonotettujen toimivaltuuksien soveltamista. Valmiuslain 87 §:n 2 kohta ei edeleenkaan otettaisi
kayttoon.

Sosiaali- ja terveysministerid antoi 19.3.2020 paatdksen (VN/6322/2020 voimassa 19.3.2020-13.4.2020 asti)
asetuksen 124/2020 nojalla. Sosiaali- ja terveysministerié uudisti paatoksen 9.4.2020 (VN/8523/2020,
voimassa 14.4-13.5.2020) asetuksien 175/2020 ja176/2020 nojalla. Kyseisissa paatoksissa ministerid maarasi
toimenptteista, joiden tavoitteena on varmistaa ladkevalmisteiden rittavyys ja ladkejakeluketjun toimivuus
Suomessa uudesta koronaviruksesta johtuvissa poikkeusoloissa. Paatoksissa on maardy ksia muun muassa
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ladkkeiden tilaus- ja luovutuskaytanndistd seka muuten apteekin toiminnan ohjaamisesta. Paatdksessa muun
muassa velvoitetaan ladketukkukaupat asettamaan toiminnassaan etusijalle ldakkeiden ja hoitotarvikkeiden
(yli muiden tuotteiden) toimitukset apteekeile, sairaala-apteekeille, lddkekeskuksile ja koneelisille
annosjakeluyksikdille. Apteekeilla on velvolisuus asettaa etusijalle ladkkeiden ja niden kayttoon tarvittavien
tarvikkeiden tilaukset ja valttda tarpeettoman suurien lddketiausten tekemista. Apteekkien tulee lisaksi
varmistaa ladkkeita toimitettaessa niden tarkoituksenmukainen kayttd ja toimitus- ja myyntiupaehtojen
mukainen luovuttaminen. Ladkemadrdysta edelyttavien ldakevalmisteiden osalta toimitus on rajoitettava
enintdan kolmen kuukauden kadyttéa vastaavaan madraan huomioiden KELA:n ohjeistus (Apteekkitiedote
4/2020). Itsehottolddkkeiden osalta luovuttaminen ei saa ylittad Ladkealan turvalisuus- ja
kehittamiskeskuksen yldpitamassa itsehoitopakkausten listassa mainittua ainekohtaisen suurimman
hyvaksytyn itsehottopakkauksen ladkemaaraa.

Lisaksi paatoksen mukaan apteekkilikkeen harjoittamiseen oikeutetun on otettava kayttéon poikkeavia
toimintamalleja ja tarvittaessa rajoitettava myyntitoimintaansa vahentddkseen asiakkaiden ja apteekin
henkilbkunnan altistumista covid 19 —virukselle. Apteekkilikkeen harjoittamiseen oikeutetun on ohjattava
asiakkatta kayttamaan mahdollisuuksien mukaan apteekin etd- ja kotiinkulietuspalveluita; tarjottava
asiakkailleen laakkeisin ja ladkkeiden kayttdon littyvaa ohjaustaja neuvontaaeri viestintakanavissa paivittdin
alueelisen tarpeen mukaisesti; muutettava valttamattoman tarpeen mukaan ladkkeiden toimittamiseen
littyvia toimintamalleja ja huomioitava viranomaisten ohjeistukset suojautumisesta virustartuntoja vastaan.
Tallaisia paikalisesti yhdessa muiden sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden kanssa arvioituja ja sovittuja
asioita voivat ola esimerkiksi ennalta tilattujen ldakkeiden toimittaminen muusta asiakastilasta erilaan
olevasta tilasta ja ladkkeiden noutaminen noutolokerikkoja hy 6dyntden.

Sosiaali- ja terveysministerid antoi lisaksi 9.4.2020 paatoksen koskien tiettyjen ldakevalmisteiden pidemmalle
menevaa toimittamisen rajoittamista (paatés VN/8524/2020, voimassa 9.4-13.5.20207) asetuksien 124/2020
ja 175/2020 nojalla. Kyseisen paatdksen mukaan apteekista saa toimittaa kerrala enintddn kuukauden
hottoaikaa vastaavan maaran nita sabutamolia sisdtavia ladkevalmisteita, joiden ATC-koodion RO3ACO2.

Tarve valmiuslain 87 §:n mukaisten toimivaltuuksien kdyttoonoton jatkamiselle

Valtioneuvoston asetusten perustelumuistioissa on kuvattu covid 19- koronavirusepidemian tiannekuvaa ja
erityisesti vaikutuksia ladke- ja hoitotarvikemarkkinoihin. Covid-19 onlevinnyt kaikile mantereille ja vaikuttaa
globaalin lddkkeiden valmistus- ja logistikka verkoston toimivuuteen monelia tavalla. Covid-19 on virustaut;,
johon ei ole varsinaista parantavaa ladketta tai ennaltaehkadisevaa rokotetta saatavilla. Tutkimushankkeita on
kdynnistetty, mutta kokonaisuudessaan naytté covid-19 virustaudin hoidossa kaytettavien ladkevalmisteiden
tehosta ja turvalisuudesta on viela puutteelista. Talld hetkelld covid-19 virustaudin oireiden ja jalkitautien
hoidossa kaytetaan useita, muihin kdyttdaiheisin tarkoitettujalddkevalmisteita, joiden tarvekasvaa Suomessa
ja globaalisti pandemian kehittyessa.

Ladkkeiden saatavuus Suomessa on tdlld hetkeld yleisesti ottaen hyvalla tasola, mutta ldakeaine- ja
valmistekohtaisesti on saatavuushaasteita ja niden voidaan ennakoida jatkuvan. Maaliskuussa 2020 seka
myyntilupien ehtoja koskevien poikkeuslupien, ettd velvoitevarastoinnin altuslupien maara Fimeassa on yli
kaksinkertaistunut vuoteen 2019 verrattuna. Ladkkeiden saatavuushdiriot ovat oleet pitkdan
maaimanlaajuinen  ongelma. Suomi on ladkevalmisteiden, Iddkevalmisteiden raaka-aineiden ja
pakkausmateriaalien osalta hyvin tuontirippuvainen maa. Covid-19 ja sen aiheuttamat tuotanto- ja
logistikkahairiot vahvistavat edelleen riskia ladkkeiden saatavuushdiridile. Useat Euroopan maat ovattehneet
lkainsaddantdmuutoksia turvatakseen ladkkeiden saatavuutta. Joissakin jasenmaissa on toteutettu ladkkeiden
vientikieltoja. Eri Euroopan maissa ladkeyrityksia on joko jo velvoitettu lisédmaan kansallisia laakevarastoja
tai tdllaisia toimenpiteta suunnitellaan. Eurooppaan tuodaan paljon l&ddkketta ja laakevalmistuksessa

2 https://stm.fi/stm-yleistiedoksiannot-korona



https://stm.fi/stm-yleistiedoksiannot-korona

3(5)

kdytettavia raaka-ainetta seka pakkausmateriaaleja mm. Aasiasta ja Yhdysvalloista. Muun muassa Intia on
ottanut kayttéon ja osin jo purkanut ldakkeiden vientiin littyvia rajoituksia. Muun muassa Euroopan komissio
on todennut, ettd on kdynyt imeiseksi, ettd protektionistiset toimenpiteet vaikuttavat ladkkeiden
maaimanlaajuiseen toimitusketjuun.

My s erdiden henkibnsuojaimien ja terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden saatavuus on vahaista. Tama
koskee erityisesti taudita suojautumisessa kdytettavia suojavarusteita. Erdiden suojainten ja laitteiden osalta
Euroopan komission asetuksella on rajattu vientid EU- ja ETA maiden ulkopuolelle.

Asetusmuistion jaksosta 1.5 imenevalld tavalla sosiaali- ja terveysministerion valmiuslain nojalla antamilla
paatoksilld on ollut selvd, todennettava vaikutus ldakkeiden kulutukseen ja siten saatavuuden turvaamiseen.
Rajoituksista luopuminen voisi johtaa lddkkeiden myynnin kasvuun ja valmisteiden rittavyyden ja
epatarkottuksenmukaisen kohdentumisen ongelmiin. Seuraava lddkkeiden kysyntéapiikki ennakoidaan olevan
kesdkaudella, kun maaliskuussa osin hamstratut kolmen kuukauden tarvetta vastaavat ldakkeet loppuvat.
Rajoituksista luopumisen riskit ovat merkityksellisia siksikin, etta yhteiskunnassa porrastaen luovutaan covid
19 —epidemiasta johtuvista rajottustoimista. Tasté voi seurata epidemian laajeneminen. Tama vaikuttaa
todennakdisestiladkkeiden ja tarvikkeidenkin kysyntaan. Josladkkeiden toimittamista koskevista maarayksista
luovutaan kokonaan, kysynta ja tilauskannat voivat nousta uudestaan tasolle, joka on ongelmalinen
saatavuuden ja rittdvyyden halinnassa. Ladkealan turvalisuus- ja kehittamiskeskuksen tietoon tuli, etta
ennen toimitusmaaran rajoittamista yksittdiset asiakkaat olivat hankkineet apteekeista ei-korvattuinajopal -
1,5 vuoden ladkemaaria kolmen kuukauden ladkemaaran asemasta. Toisaalta menekin kasvu ei valttamatta
johtunut juuri suurien ladkemadrien asiakaskohtaisesta hamstraamisesta, vaan esimerkiksi kipu- ja
kuumelaakkeitéd hakevien asiakkaiden maara apteekeista kasvoi merkittavasti lyhyessa ajassa.

Sosiaal- ja terveysministeridossa valmistellaan halltuksen esitystd, jossa ladkelakin lisattdisiin  asetusta
175/2020 ldakkeiden osalta vastaava saannds sita, ettd ministerid voisi rajoittaa valttamattdmyysperusteela
valiaikaisesti laakkeen myyntid. Tama esitys on suunnitetu annettavaksi vikolla 20, eka talainen
kainsaadantd olisi voimassa vield 13.5 eli nykyisen asetuksen soveltamisajan loppuessa, vaikka eduskunta
hallituksen esitykseen sisaltyvat lakiesitykset hyvaksyisikin.

Asetuksen nojalla voitaisin velvoittaa valmiuslain 87 §:n 1 kohdassa mainittu toimija muutoinkin kuin myynt&a
rajoittamalla laajentamaan tai muuttamaan toimintaansa. Pandemian ja ladkemarkkinoiden globaalista
luonteesta johtuen ei pystyta tiettyna ajankohtana tdysimaardisesti ennakoimaan, minkalaisia tilanteita
valmiuskin mukaisila toimivatuuksila joudutaan halitsemaan. Tianteeseen vaikuttaa muun muassa se,
kohdistuuko johonkin ladkevalmisteeseen tai tarvikkeeseen saatavuushairid. Saatavuushdiri® voi johtua
esimerkiksi dkilisestd ja ennakoimattomasta ladkevalmisteen globaalin kysynnan kasvusta. Jos esimerkiksi
covid 19 - virusinfektion hoitoon littyen saadaan lupaavia tuloksia Klinisen l&aketutkimuksen tai kokeelisen
hoitoprotokollan mydta jossain pdin maaimaa, se todenndkodisesti valittdmasti vaikuttaa tietyn laakkeen
globaalin saatavuuteen. Tallin valittavat toimenpiteet ja niden velvoittavuuden aste voivat maarittya
esimerkiksi sen mukaan, valmistetaanko kyseista laaketta Suomessa; minka ladketukun valikoimassa ladke
on; kuinka paljon lddkettd on Suomessa varastoissa ja kuinka paljon lddketta on Suomeen todenndkdisesti
saatavissa; onko ladke velvoitevarastoinnin piirissa; jaellaanko kyseista ladketta vain sairaaloissa vai myos
avohuollossa. Lisdksi ladkevalmisteella on todenndkodisesti jonkin toisen sairauden hoitoon littyen kulutusta,
jolloin ndiden potiaiden ladkkeiden rittavyys ladkevalmisteen vyliattavan globaalin kysynnan vuoksi on
turvattava ripeasti.

Edeld todettu huomioon ottaen voidaan kuitenkin hahmottaa ja ennakoida tilanteita, jolloin kayttéénotetun
toimivaltuuden toimeenpano ministerion paatoksellda voi tulla valttdmattomaksi kiireelliselld aikataululla.
Tallaisia toimia muun muassa olisivat:

-ladkkeiden myyntiin littyvat rajoitukset (kuten jo annetuissa paatoksissa tai jollain muulla tavala)
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-apteekkien toimintamallien muuttamista koskevat velvoitteet kuten eta- ja kuljetuspalveluiden jarjestamiseen
ohjaaminen (kuten jo annetussa paatoksessa tai maarayksia tdsmentden)

- mahdolinen tarve maadratd apteekkiasiointi tapahtuvaksi palvelutiskita eikd asiakkaiden salita kasttelld
tuotteita palveluvalnnassa tai esin voi tulla tarve edelyttdd muuttamaan toimtiojen rakenteita
vahentddkseen henkilbkunnan ja asiakkaiden tartuntavaaraa esimerkiksi asentamalla asiointitiskeille
suojaavat pleksit.

-apteekkeja voidaan joutua velvoittaa tekemdan yhteisty6ta esimerkiksi ldakevarastojen tdydennyksilld
apteekkien vdlild ja kotinkuljetusten yhdistamisilla.

-toimivattuuksia voidaan tarvita tilanteessa, jossa esimerkiksi pienen kunnan ainoan apteekin henkiosto
sairastuu tai joutuu muutoin jadmaan pois toista. Esimerkiksi [|dakkeiden erityislupamenettelyt,
apteekkisopimukset ja potilaskohtainen annosjakelu sitovat asiakkaan tietyn apteekin palveluihin. Naiden
menettelyiden osalta on pystyttéva turvaamaan ladkehoito tilanteessa, ettd apteekin palvelukyky olisi
heikentynyt tai asiakas ei pysty asioimaan juuri kyseisessa apteekissa esimerkiksi likkumista rajoittavien
toimien vuoksi.

-apteekkilikkeen  harjoittajia  voidaan joutua velvoittamaan yhteisty6hdn, mikali  esimerkiksi
palvelutottumusten vaikutuksesta asiakasvirrat ohjautuvat poikkeavalla tavalla

-Suomessa on ladkehuollossa kaytossa yksikanavainen tukkujakelu, mika tarkoittaa, etta kukin ladkevalmiste
on paasaantoisesti vain yhden tukun jakelussa. Mikali jollakin laéketukulla tulisi toimintaan littyvia hairidita
epidemian laajentuessa, tulee sosiaal- ja terveysministerion paatdkseld pystya velvoittamaan ldakeyrity ksia
sirtdmaan ladkevalmisteitaan jakelu vaihtoehtoiselle tukulle rippumatta laakeyritysten ja tukkujen
sopimusmenettelyista.

-kuljetuspalvelut tukkujen jakelukeskuksista apteekkeihin, sairaala-apteekkeihin, ladkekeskuksin ja
koneelisen annosjakelun yksikdihin perustuvat alihankkijasopimuksiin. Ladkkeiden kuljettaminen edellyttaa
olosuhteiden kontrollointia ja laadunvarmistamista. Kaytanndssa logistikan turvaamiseksi voi esin tulla tarve
velvoittaa tukkutoimijoita y hteisty6hén ja jakamaan alihankkijoiden kapasiteettia.
-vastaavastiterveydenhuollossa kaytettavien laitteiden ja tarvikkeiden jakelijoiden toimintaa koskien voitulla
tarve ohjata vastaavilla velvoittavila maarayksila. Jotkut alalla toimivat toimittavat apteekeille seka laakkeita
ettad hoitotarvikkeita.

-koneelinen annosjakelu on menettelytapa, jossa asiakkaan kayttamat lddkeannokset jaellaan valmiksi kerta-
annospusseihin pdivan ja kellonajan mukaan. On mahdollista, etta ladkkeiden saatavuushairidtianteessa tai
ladkkeiden rittavyyden kontrolloimiseksi on tarve jaella suurissa pakkauksissa olevia ldakkeitéd kuuriuontoisiin
potilaskohtaisin annospusseihin. Sosiaal- ja terveysministerion paatokselld votaisin talldin velvoittaa
annosjakelupalveluta tuottava yritys tuottamaan tdllaista palvelua sekda maadrata annosjakelussa
noudatettavista toimintatavoista.

Erityisesti asetusmuistion jaksossa 1.6.2 on kuvattu oikeasuhtaisuuteen ja vaktamattomyyteen littyvia
seikkoja ja jaksoissa 1.5 ja 3 kuvattu jo tehtyjen paatosten vaikutuksia. Olennainen nakdkohta arvioitaessa
toimenpiteiden valttamattomyytta ja oikeasuhtaisuutta on, etta toimenpiteiden on kyseisissa poikkeusoloissa
oltava rittdvan ennakolisia ja nopeasti kdyttdonotettavissa tianteen muuttuessa hyvin nopeasti. Ottaen
huomioon valmiuslin kdyttéonotolle pandemiatianteessa osoitettavat erittdin painavat tavoitteet turvata
terveydenhuoltojarjestelman toimintakyky ja sitd kautta torjua ihmisten henkeen ja terveyteen kohdistuvia
vakavia uhkatekijoita perustuslakivaliokunta ei ole pitanyt  toimivaltuuksia sinansa
oikeasuhtaisuusvaatimuksen vastaisina (PeVM 3/2020 vp, s. 3, PeVM 12/2020 vp, s. 5). Toimivaltuuksien
kdyton jatkamista voidaan arvioida myds perusoikeuspunninnan nakdkulmasta. Toisaata vallitsevassa
tilanteessa on katsottu perustelluksi lieventaa jottakin pandemian alkuvaiheessa kayttoon otettuja ihmisten
vapauksiin puuttuvia rajoituksia ja suosituksia. Talldin vaeston eldmadan ja terveyteen seka sosiaalisiin
perusoikeuksin littyvien sosiaali- ja terveydenhuollon toimintakyvyn turvaamiseen tahtaavien
toimivaltuuksien merkitys korostuu.

Saannoksen sovettamismahdollisuudet ovat verrattain laajat. Toimivaltuuksien soveltaminen on kuitenkin
sidottu valttamattomyyden ja oikeasuhtaisuuden edellytyksin. Niden tarkoitus on toteuttaa julkisen vallan
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yleistd velvotetta turvata oikeus eldmddn ja terveyteen sekda toimiva lddke- ja tarvikejakelu.
Perustuslakivaliokunnan mielesta vattamattomyysvaatimus korostuu valmiuslain 87 §:n kaltaisia, sisallttaan
varsin avoimia toimivatuussadnnoksia kayttoonotettaessa. (PeVM 12/2020 vp, s.5) Selvaa on, etta
valtioneuvosto jasen sosiaali- ja terveysministerio kdyttavat toimivaltuuksia vain vattamattdmyysedellytyksen
tayttyessa.



