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Valtioneuvoston asetus valmiuslain 87 §:ssa saadettyjen toimivaltuuksien kayt-
toonotosta

1 Johdanto ja ehdotukset
Tausta

Valtioneuvosto on todennut 16.3.2020 yhteistoiminnassa tasavallan presidentin kanssa, etta maas-
sa vallitsevat valmiuslain (1552/2011) 3 §:n 3 ja 5 kohdassa tarkoitetut poikkeusolot. Perustuslaki-
valiokunta on lausunut omana kasityksenaan, ettd maassa vallitsevat valmiuslain 3 §:n 5 kohdassa
tarkoitetut poikkeusolot (PeVM 2/2020 vp, PeVM 8/2020 vp).

Valtioneuvosto antoi 17.3.2020 kaksi asetusta valmiuslaissa saddettyjen toimivaltuuksien kayttdon-
otosta:
- valtioneuvoston asetus valmiuslain 86, 88, 93-95 ja 109 §:ssa saddettyjen toimival-
tuuksien kayttédnotosta (125/2020), muutettu 19.3.2020 valtioneuvoston asetus
valmiuslain 86, 88, 93, 94 ja 109 §:ssa saddettyjen toimivaltuuksien kayttédnotosta
(130/2020)
- valtioneuvoston asetuksen valmiuslain 87 §:ssa saadettyjen toimivaltuuksien kayt-
toonotosta valittomasti (124/2020).

Perustuslakivaliokunta antoi 18.3.2020 edelld mainituista asetuksista mietinnét (PeVM 2/2020 vp -
M 1/2020 vp ja PeVM 3/2020 vp — M 2/2020 vp) ja eduskunta paatti niisté mietintéjen mukaisesti.
Eduskunnan paatoksen johdosta valtioneuvoston asetusta valmiuslain 86, 88, 93-95 ja 109 §:ssa
saadettyjen toimivaltuuksien kdyttéonotosta muutettiin (uusi nimike: valtioneuvoston asetus val-
miuslain 86, 88, 93, 94 ja 109 §:ssa saddettyjen toimivaltuuksien kayttdonotosta) ja kumottiin ase-
tuksen saannds, joka koskee valmiuslain 95 §:n 2 momentissa tarkoitettua terveydenhuollon hen-
kildkunnan tydvelvollisuutta koskevaa toimivaltuutta.

Valtioneuvosto antoi 25.3.2020 kaksi uutta asetusta:

- valtioneuvoston asetus valmiuslain 95 §:n 2 momentissa saadetyn toimivaltuuden
kayttéonotosta ja 96-103 §:n soveltamisesta (139/2020)

- valtioneuvoston asetus valmiuslain 118 §:ssa saddettyjen toimivaltuuksien kayt-
tdonotosta (145/2020).

Valtioneuvosto kumosi 27.3.2020 yleisistunnossaan asetuksen valmiuslain 118 §:ssa saadettyjen
toimivaltuuksien kayttéonotosta (140/2020) ja antoi asiaa koskevan uuden asetuksen (145/2020).

Eduskunta hyvaksyi 27.3.2020 valmiuslain 118 §:ssa saddettyjen toimivaltuuksien kayttéonotosta
(145/2020).
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Kaikkien edella mainittujen valtioneuvoston asetuksien voimassaolo paattyy 13.4.2020 lukuun ot-
tamatta valtioneuvoston valmiuslain 118 §:ssa saddettyjen toimivaltuuksien kayttdonotosta annet-
tua asetusta.

Talla asetuksella on tarkoitus ottaa valmiuslain 87 §:n sallimia muita toimivaltuuksia kayttodn kuin
jo aiemmin kayttédn otetut myynnin rajoittamiset. Toimivaltuuksien esitetadn olevan voimassa
13.5.2020 asti.

Valmiuslain mukaisia toimivaltuuksia voidaan lain 4 §:n mukaan kayttaa vain, jos tilanne ei ole hal-
littavissa viranomaisten saanndénmukaisin toimivaltuuksin. Viranomaiset voidaan liséksi oikeuttaa
poikkeusoloissa kayttamaan vain sellaisia toimivaltuuksia, jotka ovat valttdmattdmia ja oikeasuhtai-
sia lain 1 §:ssa saadetyn tarkoituksen saavuttamiseksi. Valmiuslain tarkoituksena on lain 1 §:n mu-
kaan poikkeusoloissa muun muassa suojata vaestda seka turvata sen toimeentulo ja maan talous-
elama, yllapitaa oikeusjarjestystd, perusoikeuksia ja ihmisoikeuksia.

Perustuslakivaliokunta on pitanyt 4 §:n saanndksia toimivaltuuksien kayttdperiaatteista keskeisina
perusoikeusrajoitusten suhteellisuusvaatimuksen nakdkulmasta ja korostanut, ettd néama periaat-
teet rajoittavat seka toimivaltuuksien kayttodn ottoa, etta niiden kayttamista poikkeusoloissa. Va-
liokunnan mukaan on myos selvad, etta perusoikeusrajoitus ei voi olla tarkoitukseensa soveltuva ja
siten valttamaton, jos silla ei edes periaatteessa voida saavuttaa sen perusteena olevaa hyvaksyt-
tavaa tavoitetta. Perustuslakivaliokunta korostaa ndiden nakdkohtien merkitysta edelleen myoés
perustuslain 23 §:n sallimien perusoikeuspoikkeuksien soveltamisessa. Perustuslakivaliokunnan
mietintdjen perusteella toimenpiteiden valttamattomyyttd, oikeasuhtaisuutta ja yleensa sallitta-
vuutta tulee tarkastella myds perustuslain vuonna 2011 uudistetun 23 §:n valossa. Lisaksi on arvi-
oitava ja perusteltava perusoikeuksien rajoittamisen hyvaksyttavyys ja oikeasuhtaisuus perusoi-
keuksien rajoittamisen yleisten edellytysten valossa.

Terveydenhuoltojarjestelman toimintakyvyn sailyttdminen pandemian aikana on perustuslakivalio-
kunnankin tulkinnan mukaan perusoikeusjarjestelman nakoékulmasta erittdin painava peruste, jolla
on yhteys perustuslain 7 §:n 1 momentin julkisen vallan velvollisuuteen turvata jokaisen oikeus
eldmaan seka turvata myds pandemian oloissa jokaiselle riittavat terveyspalvelut seka edistaa va-
estodn terveytta (perustuslain 19 §:n 3 momentti) ja joka oikeuttaa poikkeuksellisen pitkalle mene-
vid, myds ihmisten perusoikeuksiin puuttuvia viranomaistoimia. Sadntely on myos oikeasuhtaista,
kun otetaan huomioon toimivaltuuksien kdyttéonotolle pandemiatilanteessa osoitettavat erittain
painavat tavoitteet turvata terveydenhuoltojarjestelman toimintakyky ja sita kautta torjua ihmisten
henkeen ja terveyteen kohdistuvia vakavia uhkatekijoita. (PeVM 3/2020 vp)

Epidemiologinen ja ladketieteellinen tilannekuva

Koronaviruksen ilmaantuvuus on Suomessa talla hetkelld keskimaarin noin 25 tapausta 100 000
henkil6a kohden. Sairaalassa olevien koronapotilaiden maaraa oli 30.3.2020 koko Suomessa vuo-
deosastolla 94. Naista 59/94 eli 63% oli hoidossa HUSissa. Vastaavasti tehohoidossa olevia oli koko
Suomessa 49 ja heista 33/49 eli 67% oli hoidossa HUSissa.

Tiedot vahvistetuista tartunnoista osoittavat, ettd Uudenmaan alueella covid-19 epidemia on kehit-
tynyt nopeammin kuin muualla Suomessa. Alueen varmistettujen ja tartuntatautirekisteriin ilmoi-
tettujen covid-19 tapausten ilmaantuvuus (54/100.000 vaestd) on nelinkertainen muun Suomen
ilmaantuvuuteen verrattuna (13/100.000 vaestd). Myds sairaalahoitoa tarvitsevia tapauksia on
suhteellisesti enemman kuin muualla Suomessa.
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Uudenmaan ulkopuolella on kuitenkin jo useita eri kuntia, joissa tapauksia on useita ja ilmaantu-
vuus vastaa tai on jo yli Suomen keskiarvon. Tallaisia kuntia ovat Jyvaskyld, Kangasala, Laitila,
Masku, Mikkeli, Oulu, Pirkkala, Riihimaki, Tampere, Vaasa ja Valkeakoski. Tapauksia on useampia
myds esimerkiksi Hdmeenlinnassa, Kemissda, Kuopiossa, Salossa ja Seindjoella.

Koronavirus levida usein paikallisina ryvastymind. On todenndkoistd, etta tautitapauksia voi tulla
hyvin lyhyessa ajassa merkittdva maara lisda missa tahansa Suomen kunnassa. Tallainen paikalli-
nen epidemia voi olla laajuudeltaan kymmenia tai satoja uusia tapauksia joidenkin paivien kulues-
sa.

Epidemian kestoa ei voida talld hetkella tarkasti arvioida. Ennuste on erittdin riippuvainen taudin
leviamiskyvyn parametrista, vahaoireisten potilaiden osuudesta ja rajoitustoimien tehokkuudesta.
On myds mahdollista, ettd rajaamistoimenpiteiden myéta epidemia jakautuu useiksi eri aalloiksi
lahivuosien aikana.

Epidemiaa hidastava vaikutus syntyy useiden eri toimenpiteiden yhteis- ja toisiaan tehostavana
vaikutuksena. Tassa vaiheessa ei voida tarkasti arvioida, kuinka paljon nama rajoitustoimet vahen-
tavat epidemian intensiteettia. Myoskaan yksittdisten rajoitustoimien tehokkuutta ei pystyta luotet-
tavasti arvioimaan. Epidemia-aallon huippuesiintyvyyttad arvioivassa mallinnuksessa on oletettu,
etta rajoitustoimet ovat vahentdneet kontakteja yli kolmanneksen.

Taman hetken tiedoilla Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tekemdssa mallinnuksessa sairaala- ja
tehohoidon tarve on ennustettu epidemian 18:lle huippuviikolle, joista 9 viikkoa on ennen epidemi-
an huippua ja 9 viikkoa huipun jalkeen. Taudin tdmanhetkisen epidemia-aallon huippuesiintyvyys
tullee rajoitustoimenpiteiden vaikutuksesta todenndkdisesti siitymaan toukokuun puolelle. Epide-
mian pituudeksi arvioidaan nykyisilla tiedoilla 4-6 kuukautta. Eri alueilla epidemia voi olla eri vai-
heissa, joten ennusteita ei voi epidemian huipun ajoituksen osalta suoraan tulkita koko maata kos-
kevaksi. Malli olettaa epidemian alkaneen Suomessa 1.3.2020.

COVID-19 epidemian eteneminen (mallinnus 25.3.2020)

Koronaviruksen aiheuttaman sairaala- ja
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Epidemia levida talla hetkelld nopeasti, eika tapausmaara todennakdisesti saavuta huippuaan ny-
kyisten rajoitustoimien voimassaoloaikana 13.4.2020 mennessa. Rajoitustoimenpiteiden tulisi siksi
jatkua 13.5.2020 asti.

Ehdotus valmiuslain 87 §:n 1 kohdassa saadettyjen toimivaltuuksien kdayttoonottoon

Valmiuslain 87 §:n mukaan vaestdn terveydenhuollon turvaamiseksi 3 §:n 1, 2, 4 ja 5 kohdassa
tarkoitetuissa poikkeusoloissa sosiaali- ja terveysministerid voi paatdkselldan velvoittaa laaketeh-
taan, laaketukkukaupan, apteekkiliikkeen harjoittamiseen oikeutetun seka sellaisen yhteison ja
yksityisen elinkeinonharjoittajan, joka toimittaa terveydenhuollossa kaytettavia tavaroita tai palve-
luja taikka muuten toimii terveydenhuollon alalla:

1) laajentamaan tai muuttamaan toimintaansa;

2) siirtamaan toimintansa kokonaan tai osaksi oman toimialueensa tai sijaintipaikkansa ulkopuolelle
taikka jarjestéamaan toimintaa myos toimialueensa ulkopuolella.

Valtioneuvosto antoi 17.3.2020 kayttéonottoasetuksen 87 §:n saddettyjen toimivaltuuksien kayt-
téonotosta valittdmasti (124/2020). Asetuksen 1 §:n mukaan valmiuslain 87 §:n mukaisesti ter-
veydenhuollossa kaytettavien ladkkeiden, tavaroiden ja palvelujen myyntid voidaan rajoittaa koko
valtakunnan alueella. Asetus tuli voimaan valittdmasti 17.3.2020 ja on voimassa 13.4.2020 asti.

Perustuslakivaliokunta esitti lausunnossaan huomautuksia asetuksen perusteluihin, mutta esitti
paatdsehdotuksenaan, etta asetus saa jaada voimaan (PeVM 3/2020 vp). Perustuslakivaliokunta
katsoi, etta ottaen huomioon valmiuslain kayttéonotolle pandemiatilanteessa osoitettavat erittdin
painavat tavoitteet turvata terveydenhuoltojarjestelman toimintakyky ja sitd kautta torjua ihmisten
henkeen ja terveyteen kohdistuvia vakavia uhkatekijoita perustuslakivaliokunta ei pida toimival-
tuuksia sindnsa oikeasuhtaisuusvaatimuksen vastaisina. Eduskunta paatti perustuslakivaliokunnan
ehdotuksen mukaisesti 18.3.2020, etta valtioneuvoston asetus valmiuslain 87 §:ssa saadettyjen
toimivaltuuksien kayttéonotosta saa jaada voimaan.

Asetuksen perusteella sosiaali- ja terveysministerid paatti 19.3.2020 toimenpiteista, joiden tavoit-
teena on varmistaa ladkevalmisteiden riittavyys ja ladkejakeluketjun toimivuus Suomessa uudesta
koronaviruksesta johtuvissa poikkeusoloissa (VN/6322/2020). Paatoksessa on maardyksia muun
muassa laakkeiden tilaus- ja luovutuskdytanndista seka muuten apteekin toiminnan ohjaamisesta.
Paatos on voimassa 13.4.2020 asti.

Kayttddnottoasetus 124/2020 annettiin valmiuslain 7 §:n nojalla, jossa saadetaan toimivaltuuksien
soveltamisen aloittamisesta kiireellisessa tapauksessa. Perustuslakivaliokunta katsoi, etta asetuk-
sen perustelumuistiossa ei ole asianmukaisesti ja konkreettisesti kuvattu niita Iadke- ja tarvikehuol-
lon turvaamiseen liittyvia syitd, jotka edellyttdvat asetuksen voimaansaattamista valittdmasti.
(PeVM 3/2020 vp)

Kayttoonottoasetus annettiin maaraaikaisena eli se on voimassa 13.4.2020 asti. Asiantuntija-
arvioiden mukaan epidemia voi jatkua vield pitkaan. Asetuksen voimassaoloa on tarve jatkaa, kos-
ka kansallinen epidemian huippu arvioidaan olevan toukokuussa. Liséksi Covid 19-viruksen vaiku-
tuksen globaaliin Idakemarkkinaan ja siten laakkeiden saatavuuteen Suomessa tulevat jatkumaan
vield pitkadan. Tama merkitsee sitd, ettd on valttamatonta ohjata ladkkeiden ja keskeisten laittei-
den, henkilésuojainten ja hoitomateriaalien saatavuutta epidemian kestdaessa. Suomen markkinat
ja terveydenhuolto ovat hyvin riippuvaisia tallaisten tuotteiden tuonnista, eika esimerkiksi kotimai-
seen tuotantoon nojautumalla voida varmistaa ladkkeiden ja tuotteiden saatavuutta. On siten tarve
jatkaa valmislain 87 §:n mukaisten toimivaltuuksien kayttéonottoa. Valtioneuvoston arvion mukaan
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asetusta ei kuitenkaan ole tarve antaa kiireellisena valmiuslain 7 §:ssa tarkoitetulla tavalla. Tarkoi-
tus kuitenkin on, etta kayttdonottoasetus on voimassa siten, ettd se on voimassa valittdmasti kayt-
tédnottoasetuksen 124/2020 voimassaolon paatyttya. Asetus ehdotetaan siten tulevan voimaan
14.4.2020 ja olevan voimassa 13.5.2020 asti.

Tilanteen hallinta viranomaisten saannonmukaisin toimivaltuuksin ja valmiuslain tuo-
mat lisatoimivaltuudet

Voimassa oleva lainsaadanto

Ladketehtaiden ja ladketukkukauppojen toimintaa saannellddn muun muassa ladkelailla. Laakelais-
sa on saannoksia ladkkeiden tuonnista ja myynnista.

Ladkelain (395/1987) tarkoituksena on lain 1 §:n mukaan myo6s varmistaa ladkkeiden asianmukai-
nen valmistus ja saatavuus maassa. Ladkelain 29 §:n nojalla myyntiluvan haltijan on tuotava laa-
kevalmiste kauppaan kolmen vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekisterdinnin mydntamisesta uhal-
la, etta myyntilupa raukeaa. Lisaksi myyntilupa raukeaa, jos kaupan pitaminen on ollut yhtdjaksoi-
sesti keskeytyneena kolmen vuoden ajan. Ladkelain 37 §:n mukaan ladketukkukaupan on pyrittava
varmistu-maan siita, etta silla on tarvetta vastaava maara ladkkeita myytavana. Ladkelain 55 §:n
mukaan apteekissa on pidettava sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta vastaava maara ladk-
keita ja laakkeiden kayttodn tarvittavia valineitd ja tarvikkeita seka sidetarpeita.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan tulee Iaakelain 27 §:n nojalla
ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle 1dakevalmisteen kauppaan tuomisen tila-
paisista tai pysyvista keskeytyksista seka ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta naiden toimenpi-
teiden perusteista vahintaan kaksi kuukautta ennen myynnin keskeyttamista, jollei erityisista syista
muuta johdu.

Laakkeiden saatavuus on ensisijaisesti turvattava myyntiluvallisilla laakevalmisteilla. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskuksella on kuitenkin erdissa poikkeuksellisissa tilanteissa mahdollisuus
turvata ladkkeiden saatavuutta myontamalla erityis- tai poikkeuslupia. Ladkelain 21 f §:n mukaan
Laakealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus voi erityisista hoidollisista tai kansanterveydellisista
syista myontda 21 §:n estamatta madraaikaisen luvan (erityislupa) ladkevalmisteen luovuttamiseksi
kulutukseen. Erityislupamenettelysta ja erityisluvan mydntamisen edellytyksista voidaan saataa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Ladkelain 25 b §:n nojalla Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi perustellusta syysta mydntaa poikkeuksia ladkkeiden merkinndissa ja pakkausse-
losteissa annettavia tietoja koskevista sdannoksista seka vapautuksen velvollisuudesta laatia ladk-
keen merkinndt ja pakkausseloste suomen ja ruotsin kielelld, jos laaketta ei ole tarkoitettu toimitet-
tavaksi suoraan potilaalle tai jos ladkkeen osalta ilmenee vakavia saatavuusongelmia eika poik-
keuksien mydntaminen vaaranna ihmisten tai eldinten terveytta.

Tartuntatautilain (1227/2016) tarkoituksena on ehkaista tartuntatauteja ja niiden leviamista seka
niista ihmisille ja yhteiskunnalle aiheutuvia haittoja. Koronavirus lisattiin 14.2.2020 yleisvaarallisten
tartuntatautien listalle (valtioneuvoston asetus 69/2020).

Tartuntatautilain 72 §:n mukaan tarkoituksenmukaisen ja yhdenvertaisen ladkehoidon varmista-
miseksi poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana sosiaali- ja terveysministeri6 voi terveyden-
huollon ammattihenkildista annetun lain (559/1994) ja ladkelain estamattd maaraaikaisesti rajoit-
taa tartuntataudin hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden maaraamista ja luovuttamista tai antaa oi-
keuksia maarata tai luovuttaa niita.
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Tartuntatautilain 74 §:n mukaan yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti
epaillyn tartuntataudin uhatessa, poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana seka muussa vas-
taavassa terveydenhuollon hairiétilanteessa sosiaali- ja terveysministerid voi paattad, etta taudin
torjumiseksi, hoitamiseksi ja sen aiheuttamien jalkitautien hoitamiseksi voidaan poiketa lagkelain
saannoksista seuraavasti:

1) jonkin Iddkevalmisteen kayttd on sallittua ilman Laakealan turvallisuus- ja kehittémiskeskuksen
tai Euroopan unionin toimielimen myoéntdamaa myyntilupaa;

2) sairaala-apteekista tai laakekeskuksesta voidaan luovuttaa lIdakevalmisteita muulle sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikdlle ilman Iadkelain 62 §:ssa tarkoitettua Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen lupaa;

3) terveydenhuollon toimintayksikdsta voidaan luovuttaa vastaanotolla kdyneelle henkilélle ja toi-
mintayksikén henkilokunnalle hoidossa tarvittavat ladkkeet;

4) ladkkeen laadun varmistamiseksi ladkevalmistus ja ladkkeiden kayttékuntoon saattaminen voi-
daan keskittda apteekkien ja sairaala-apteekkien valisin sopimuksin.

Laakkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) tarkoituksena on turvata velvoitevaras-
toinnilla 1adkkeiden saatavuus ja kdyttémahdollisuudet tilanteissa, joissa ladkkeiden tavanomainen
saatavuus on vaikeutunut tai estynyt. Laissa varastointivelvollisia ovat ladketehtaat, |adkevalmis-
teen maahantuojat, terveydenhuollon toimintayksikon yllapitdjat ja Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokset, joiden on varastoitava ladkeaineita ja -valmisteita seka ladkkeiden valmistuksessa kaytetta-
via apu- ja lisdaineita ja pakkausmateriaaleja siten kuin tassa laissa tai sen nojalla séadetaan. Va-
rastointivelvoitteiden suuruudet maaraytyvat ladkeryhmittdin ja varastointivelvoitteen maara perus-
tuu lain 5-8 §:iin. Lain 9 §:n mukaan varastointivelvoite, joka maaraytyy 5-8 §:n mukaisesti edelli-
sen vuoden myynnin tai kulutuksen perusteella, on voimassa kalenterivuoden ajan.

Lain nojalla Ladkealan turvallisuus- ja kehittadmiskeskus voi erityisesta syysta hakemuksesta paat-
taa, etta varastointivelvollinen voi korvata varastointivelvoitteensa osittain tai kokonaan sitoutu-
malla jarjestdmaan vastaavan huoltovarmuuden muulla tavoin. Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi myos hakemuksesta vapauttaa varastointivelvollisen osittain tai kokonaan varastoin-
tivelvoitteesta, jos vapautus ei vaaranna ladkkeiden huoltovarmuutta. Vapautuksen edellytyksena
on lisdksi, ettd varastointivelvoitteen toteuttaminen aiheuttaa varastointivelvolliselle erityisia on-
gelmia tai varastointi on ilmeisen tarpeetonta. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkem-
pia saannoksia perusteista, joiden nojalla varastointivelvollinen voidaan vapauttaa velvoitteesta.

Lisdksi Laakealan turvallisuus- ja kehittadmiskeskus voi hakemuksesta myontaa varastointivelvolli-
selle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen madran, jos velvoitevarastossa oleva tai muu velvoit-
teen alainen hyddyke on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttétarkoitukseensa soveltumattomaksi.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi myontaa alitusluvan myds, jos varastointivelvollisen
tuotanto ja toiminta on velvoitteen alaisen hyddykkeen tilapdisen saantihdirion vuoksi vaarassa
keskeytya tai olennaisesti vahentya ilman velvoitevaraston kayttéonottoa ja jos alitusluvan myén-
tdminen ei vaaranna huoltovarmuutta. Alitusluvan myodntdessaan Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen on maarattava sallitun alituksen suuruus seka se, missa ajassa varastointivelvolli-
sen on tdydennettava varastonsa lain mukaisen velvoitteen tasolle. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia alituslupahakemuksen tekemisesta ja sisallosta.
Lain 16 §:ssa saadetdan velvoitevaraston kaytdsta erityistilanteessa. Jos |adkeaineiden tai ladke-
valmisteiden taikka ladkevalmisteiden valmistuksessa kaytettdvien apu- ja lisdaineiden tai pak-
kausmateriaalien saatavuudessa on laajamittaisia ladketehtaista tai maahantuojista riippumattomia
ongelmia, sosiaali- ja terveysministerit voi téllaisessa poikkeustilanteessa huoltovarmuuden var-
mistamiseksi paattaa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen esityksestd, etta velvoitteen
alaisten hytédykkeiden maara saa alittaa tassa laissa saadetyn maaran. Ministerion paatdksessa
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voidaan maarata velvoitteen alaisen hyddykkeen kayttdkohteista ja -maarista. Paatoksessa tulee
maaratd ajankohta, johon mennessa velvoitevaraston suuruuden on jélleen oltava taman lain mu-
kainen.

Tarve valmiuslain 87 §:n mukaisten toimivaltuuksien kayttoonotolle

Kiinasta alkuvuonna kaynnistynyt Covid-19-pandemia on levinnyt nopeasti useaan eri maahan,
myds Suomeen. Tartuntojen maara kasvaa paivittdin. Covid-19 on levinnyt kaikille mantereille ja
vaikuttaa globaaliin Iadkkeiden valmistus- ja logistiikka verkoston toimivuuteen monella tavalla.
Taman hetken arvio on, ettad sairastuneiden maaran/epidemian huippu tullaan kohtaamaan Suo-
messa toukokuussa 2020, mahdollisesti myéhemmin.

Covid-19 on virustauti, johon ei ole varsinaista parantavaa ladketta tai ennaltaehkdisevaa rokotetta
saatavilla. Covid-19 virustaudin oireiden ja jalkitautien hoidossa kadytetaan useita ladkevalmisteita,
joiden tarve kasvaa Suomessa ja globaalisti pandemian kehittyessa. Suomi on laakevalmisteiden,
|dakevalmisteiden raaka-aineiden ja pakkausmateriaalien osalta hyvin tuontiriippuvainen maa. Eri-
tyisesti globaalistan ladkevalmisteiden kysynnan kasvusta seka globaalien Iadkemarkkinoiden toi-
minnan muutoksista johtuen on tarkeda varmistaa ladkkeiden maahantuonti ja Suomen markkinoil-
le tarkoitettujen valmisteiden kohdentuminen niita tarvitseville Suomessa.

Ladkkeiden saatavuushairiot ovat olleet pitkdan maailmanlaajuinen ongelma. Covid-19 ja sen ai-
heuttamat tuotanto- ja logistiikkahairiot vahvistavat edelleen riskia ladkkeiden saatavuushairiille.
Suomeen tuotujen tai Suomessa valmistettujen ladkkeiden, jotka on tarkoitettu Suomen markkinal-
la, riittavyys ja laakkeiden kohdentuminen tarkoituksenmukaisesti edellyttavat poikkeuksellisten
kansallisten toimenpiteiden kayttdonottoa kaikissa ladkejakelun portaissa ladkevalmistajista, tukku-
liikkeisiin ja apteekkeihin. Toimenpiteita voi olla tarve kohdentaa covid-19 viruksen aiheuttamien
oireiden hoitoon ja mahdollisten jalkitautien hoitoon tarvittaviin Idakevalmisteisiin, mutta myos
mahdollisesti kaikkiin muihin markkinoilla oleviin laakevalmisteisiin. Ladketukkujen osalta on tarve
porrastaa ja priorisoida toimituksia. Apteekkien on tarve muuttaa toimintaansa covid-19 potilaiden
ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi siten, ettei apteekin henkilbkunnan tai muiden terveiden
henkildiden sairastumisriski tarpeettomasti kasva.

Useat Euroopan maat ovat tehneet lainsaddantdmuutoksia turvatakseen ladkkeiden saatavuutta.
Osaltaan toimenpiteiden valmistelun ajurina on ollut Brexitin vaikutus eurooppalaiseen laakemark-
kinaan. Eri Euroopan maissa laakeyrityksia on joko jo velvoitettu lisdamaan ladkevarastoja tai tal-
laisia toimenpiteitd suunnitellaan. Henkilésuojaimien osalta Euroopan komission asetuksella valmis-
teiden vientia EU- ja ETA maiden ulkopuolelle on rajattu. Vastaavat toimet eivat ole olleet esilla
ladkevalmisteiden, raaka-aineiden tai pakkausmateriaalien osalta. Sen sijaan Euroopan komissio on
ryhtynyt toimenpiteisiin, joilla tuetaan ladkkeiden tuonnin riittdvyys Euroopan markkinalle. Euroop-
paan tuodaan paljon ladkkeita ja lddkevalmistuksessa kdytettdvia raaka-aineita seka pakkausmate-
riaaleja mm. Aasiasta ja Yhdysvalloista. Euroopan komissio ja eraat jdsenmaat ovat tuoneet esiin
huolen, etta poikkeuksellisessakaan tilanteessa maiden ei tulisi ottaa kayttéon keinoja, jotka vaa-
rantaisivat sisdmarkkinoiden toimintaa ja murentaisivat EU:n keskindista solidaarisuutta. Valmius-
lain 87 §:n valtuuksin voidaan varmistaa Suomen markkinoille tarkoitettujen ladkevalmisteiden
riittavyytta, tarkoituksen mukaista kohdentumista ja turvata ladkehuollon toiminnan sujuvuutta.

Laakkeiden ja hoitotarvikkeiden saatavuuden turvaamiseksi on valttamatonta ottaa kayttoon jake-
lussa erilaiset rajoittavat ja toimintaa ohjaavat toimenpiteet, jotta ladkkeiden ja tarvikkeiden riitta-
vyys niitd tarvitseville voidaan taata ja ne voidaan kohdentaa niité eniten tarvitseville. Voimassa
olevan kayttodnottoasetuksen 124/2020 mukaisen toimivaltuuden kayttéonottoa ehdotetaan jat-
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kettavan yhta aikaa taman asetuksen kanssa annettavalla toisella valtioneuvoston asetuksella. Kay-
tanndssa sosiaali- ja terveysministerion paatoksella voitaisiin jatkossakin maarata ladkevalmistei-
den ja tarvikkeiden jakelun porrastamisesta ja kohdentumisesta valmisteiden ja tuotteiden kriitti-
syyden/hoidollisen tarpeen perusteella. Lisaksi on tarve nimenomaisesti mahdollistaa muita poik-
keavia menettelyja, joilla turvattaisiin laakevalmisteiden ja tarvikkeiden riittavyytta ja kohdentumis-
ta seka palveluiden saavutettavuutta Iadkkeiden ja tarvikkeiden tukku- ja vahittdisjakelussa seka
ladkevalmistuksessa. Talla turvattaisiin maan laajuisesti ldakkeiden saatavuus ja apteekkipalvelui-
den saavutettavuus poikkeusoloissa. Edelld kuvatut toimet eivat ole mahdollista nykyisten saados-
ten puitteissa.

Suomen markkinoille tarkoitettujen ladkkeiden riittdvyyden ja tarkoituksenmukaisen kohdentumi-
sen turvaamiseksi seka ladkehuollon toimivuuden varmistamiseksi on tarve ottaa kayttéén myds
muut kuin asetuksessa 124/2020 tarkoitetut,valmiuslain 87 §:n 1 kohdan mahdollistamat keinot,
joilla sosiaali- ja terveysministerid voi paatokselldan velvoittaa ladketehtaan, ladketukkukaupan,
apteekkiliikkeen harjoittamiseen oikeutetun seka sellaisen yhteisdn ja yksityisen elinkeinonharjoit-
tajan, joka toimittaa terveydenhuollossa kadytettdvia tavaroita tai palveluja taikka muuten toimii
terveydenhuollon alalla laajentamaan tai muuttamaan toimintaansa.

Ehdotus

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on 29.3.2020 arvioinut epidemian levidvan nopeasti, eika tapaus-
maara saavuta huippuaan nykyisten asetusten voimassaoloaikana 13.4.2020 mennessa. Valmius-
lain toimivaltuuksien ja poikkeusmahdollisuuksien kaytdlle on siten edelleen olemassa painavat
perusteet. Epidemian kehityskulusta johtuen ehdotetun saantelyn tarve on merkittavasti kasva-
massa kevaan kuluessa.

Valmiuslain 87 §:n 1 kohdassa tarkoitettujen toimivaltuuksien laajempi kayttéonotto on tarpeen ja
ne ehdotetaan otettavaksi kdyttoon. Asetuksessa ehdotetaankin laajennettavaksi toimivaltuuksien
kayttoéonottoa kayttédnottoasetuksen 124/2020 saantelyyn nahden. Asetuksessa saadettaisiin, etta
kayttodn otetaan myds muut valmiuslain 87 §:n 1 kohdassa tarkoitetut toimivaltuudet kuin asetuk-
sessa 124/2020 ja uudessa ehdotetussa sen kayttdonottoa jatkavassa asetuksessa. Toimivaltuuk-
sista ehdotetaan saadettévan kahdessa eri asetuksessa, koska asetuksen 124/2020 kayttédnoton
jatkoa koskevan asetuksen osalta kyse on valmiuslain 8 §:n mukaisesta toimivaltuuksien kayton
jatkamisesta paattamista (jatkamisasetus), ja taman asetuksen osalta kyse on valmiuslain 6 §:n
nojalla annettavasta toimivaltuuksien soveltamisen aloittamista koskevasta asetuksesta (kayttoon-
ottoasetus). Eduskunta on arvioinut jo kerran asetuksen 124/2020 mukaisten toimivaltuuksien asi-
anmukaisuutta. Tarvittaessa se voi arvioida tdssa asetuksessa ehdotetut toimivaltuuksien laajen-
nuksen erillisena asiana niin halutessaan. Kuitenkin kdytannossa asetuksen 124/2020 mukaiset
toimivaltuudet ja nyt ehdotettavat toimivaltuudet muodostavat sisall6llisen kokonaisuuden, eli ky-
seessa on toimenpiteet, joiden avulla ohjataan ja varmistetaan laakkeiden ja keskeisten tarvikkei-
den saatavuutta.

Toimivaltuuksia voidaan kayttaa vain sellaisin tavoin, jotka ovat valttamattémia valmiuslain tarkoi-
tuksen saavuttamiseksi ja oikeassa suhteessa toimivaltuuden kayttamisella tavoiteltavaan paamaa-
raan nahden.
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2 Yksityiskohtaiset perustelut

1 §. Pykalan mukaan asetuksessa saddettaisiin valmiuslain 3 §:n 5 kohdassa tarkoitetuissa poik-
keusoloissa kayttddn otettavista terveydenhuollon ohjaamista koskevista toimivaltuuksista.

2 §. Voimassa olevan kayttodnottoasetuksen 124/2020 sanamuodon mukaan valmiuslain 87 §:n
mukaisesti terveydenhuollossa kaytettavien laakkeiden, tavaroiden ja palvelujen myyntia voidaan
rajoittaa koko valtakunnan alueella. Valmiuslain 87 §:n 1 kohdan mukaan sosiaali- ja terveysminis-
teridn paatoksella voidaan velvoittaa Iadkealan toimijat ja muut sellaisen yhteisdn ja yksityisen
elinkeinonharjoittajan, joka toimittaa terveydenhuollossa kaytettavia tavaroita tai palveluja taikka
muuten toimii terveydenhuollon alalla laajentamaan tai muuttamaan toimintansa. Voimassa olevan
asetuksen 124/2020 asetusmuistion 1 §:n yksityiskohtaisten perustelujen mukaan pykalalla ote-
taan kayttdéon valmiuslain 87 §:ssa saadetyt toimivaltuudet muun terveydenhuollon ohjaamiseksi.
Toimivaltuuksia voitaisiin soveltaa koko valtakunnan alueella. Valmiuslain 87 §:ssa mahdollistetut
valtuudet ovat laajempia kuin kayttdonottoasetuksen 1 §:n voimassa oleva sanamuoto on nyt
muotoiltu. Kdytannossa sujuvan ladke- ja tarvikejakelun varmistamiseksi keskeista ja valttamatonta
ei ole vain ladgkkeiden myyntia ja toimittamista koskevat rajoitteet ja myynnin ja toimittamisen oh-
jaaminen, vaan myos toimintamallien muuttaminen potilaiden hoitoa ja terveysjarjestelmaa tuke-
valla tavalla.

Asetuksen 1 §:ssa ehdotetaan otettavaksi kayttddn muut valmiuslain 87 §:n 1 kohdan mukaiset
toimivaltuudet kuin asetuksessa 124/2020 ja uudessa, saman sisaltdisessa asetuksessa, jossa eh-
dotetaan toimivaltuuden kayttéonoton jatkamista. Valtuuden nojalla voitaisiin velvoittaa valmius-
lain 87 §:n mukaiset toimijat muuttamaan tai laajentamaan toimintatapojaan tai muuta toimin-
taansa muutenkin kuin asetuksessa 124/2020 saadetylla tavalla. Voimassa olevassa sosiaali- ja
terveysministerion paatoksessa VN/6322/2020 maarataan apteekkiliikkeen harjoittamiseen oikeute-
tun velvoitteesta ottaa kayttdon toimintamalleja, jotka vahentavat asiakkaiden ja apteekin henkil6-
kunnan altistumista covid 19 —virukselle. Tallaisten toimintamallien tarkoituksena on erityisesti tur-
vata sitd, ettd ladkkeet voidaan toimittaa kotiin tai muuten asiakkaan luo. Kaytanndssa valmiuslain
87 §:n 1 kohdan mukaisten toimivaltuuksien kayttéonotolla luotaisiin tallaisille maarayksille entista
vahvempi juridinen pohja. Lisdksi, jos ladkkeiden tai hoitotarvikkeiden saatavuudessa on ongelmia
siten, etta tietylla alueella ei ole ldakkeita tai hoitotarvikkeita, voitaisiin toimivaltuuden nojalla esi-
merkiksi velvoittaa apteekkeja yhteistoimintaan jakelussa, jos se on valttamatonta laakkeiden tai
tarvikkeiden saatavuuden turvaamiseksi.

Valmiuslain 87 §:n 2 kohdassa mahdollistetaan se, etta sosiaali- ja terveysministerit voi velvoittaa
toiminnanharjoittajia siirtdmaan toimintansa kokonaan tai osaksi oman toimialueensa tai sijainti-
paikkansa ulkopuolelle taikka jarjestémaan toimintaa myos toimialueensa ulkopuolella. Voidaan
arvioida, etta toimivaltuuden kayttéon ottaminen olisi merkittéva elinkeinonvapauteen puuttuva
toimenpide. Ladketehtaat seka ladke- ja hoitotarvikkeita valittdvat tukut toimivat kansallisesti siten,
ettd ne voivat toimittaa ladkkeita ja tarvikkeita ympari maata. Apteekkilupa mydnnetaan tietylle
alueelle, mutta lainsaadannodssa ei ole esteita sille, etteivat apteekit voi palvella erityisesti apteekin
verkkopalvelun kautta missa vain asuvia asiakkaita. Ainakaan talla hetkelld ei ole tiedossa tarvetta
ohjata toiminnanharjoittajien toiminta-alueita tai sijaintipaikkoja. Taten 87 §:n 2 momentin mukai-
sia toimivaltuuksia ei ehdoteta otettavaksi kayttdon.

Pykalan mukaisiin toimenpiteisiin velvoitetulle maksettavasta korvauksesta saadetadn 128 §:ssa.

3 §. Asetuksen voimaantuloa ja voimassaoloa koskeva saannds. Asetus ehdotetaan tulevan voi-
maan 14.4.2020 ja olevan voimassa 13.5.2020 asti.
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3 Soveltaminen Ahvenanmaalla

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 27 §:n 34 kohdan mukaan valtakunnalla on lainsaadan-
tdvalta asioissa, jotka koskevat valmiutta poikkeusolojen varalta. Valmiuslaki ja sen nojalla annetut
saaddkset ovat siten voimassa myds Ahvenanmaalla, vaikka itsehallintolain tai maakuntalainsaa-
dannon nojalla samoja tehtdvia eivat kaikilta osin hoida vastaavat viranomaiset kuin valtakunnassa
eika maakunnan ao. lainsaadanndn sisaltd kaikilta osin vastaa valmiuslaissa ja kayttéonotto-
asetuksessa mainittujen valtakunnan lakien sisaltda.

4 Asetuksen vaikutukset

Covid-19-epidemian rajoittaminen tautitaakan, sosiaali- ja terveydenhuollon kuormituksen seka
muiden yhteiskunnallisten seurauksien kannalta hallittavaksi edellyttda useiden kiireisten, valtta-
mattémien ja samanaikaisten toimenpiteiden toteuttamista. Epidemiaa hidastava vaikutus syntyy
useiden eri toimenpiteiden yhteis- ja toisiaan tehostavana vaikutuksena. Tdssa vaiheessa ei voida
tarkasti arvioida, kuinka paljon nama rajoitustoimet vahentavat epidemian intensiteettia. Talla toi-
menpiteelld pyritdan varmistamaan ladkevalmisteiden ja keskeisten tarvikkeiden riittdvyys ja jake-
luketjun toimivuus Suomessa. Naiden toimenpiteiden todellista vaikutusta voidaan arvioida vasta
jalkikateen.

Toisaalta 11 Euroopan maan rajoitustoimenpiteiden vaikutuksia tarkastelleessa Imperial Collegen
tutkimuksessa (Report 13: Estimating the number of infections and the impact of non-
pharmaceutical interventions on COVID-19 in 11 European countries, julkaistu 30.3.2020,
https://www.imperial.ac.uk/mrc-global-infectious-disease-analysis/covid-19/) on todettu , etta vas-
taavan kaltaiset rajoitustoimenpiteet ovat vahentaneet kuolemia merkittavasti.

5 Asetuksen valmistelu

Ehdotettava asetus ja sen perustelut on valmisteltu valtioneuvoston kansliassa ja sosiaali- ja ter-
veysministeridssa. Kiireellisen tilanteen vuoksi asetusluonnoksesta ei ole pyydetty lausuntoja.

6 Voimaantulo

Asetusta on tarkoitus tulla voimaan 14.4.2020 ja olevan voimassa 13.5.2020 asti.
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