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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIOLLE

Sosiadli- jaterveysministerio asetti 10 péivana helmikuuta 2003 tyéryhman, jonka tavoitteena oli
kehittéd velvoite- ja varmuusvarastointijarjestel méa ottaen huomioon kansallinen ja kansainvéli-
nen kehitys, nykyisen jérjestelmén toimivuudesta saadut kokemukset sekd valtioneuvoston
8.5.2002 tekemén paatoksen tavoitteet.

Tybryhman tehtavét olivat:
1) arvioidalagkkeiden velvoitevarastointijarjestelman toimivuutta ja uudistamistarpeita;

2) tehda ehdotukset velvoite- ja varmuusvarastointijarjestelman uudistamiseks ja muiksi tar-
peellisiks katsottaviks toimenpiteiksi ottaen huomioon valtioneuvoston p&étos huoltovar-
muuden tavoitteista (V np 350/2002) sekéa eduskunnan lausuma (EV 209/2002); ja

3) vamistella tarvittaessa hallituksen esityksen muotoon laadittu ehdotus |aékkeiden velvoite-
varastointilain uudistamiseks tai muuttamiseks seka ehdotukset tarvittaviks alemmanas-
teisiks saadoksiksi.

Tyoryhman tuli tyonsd aikana kuulla riittavassa méarin 188keteollisuuden ja muiden sen tyon
kannalta keskeisten tahojen edustgjia. Tyoryhman tuli saada tyénsa paatokseen 31.12.2003 men-
nessa. Tydryhman méaardaikaa jatkettiin myéhemmin 31.3.2004 saakka.

Tyoryhman puheenjohtajaksi nimettiin hallitusneuvos Pekka Jarvinen sosiaali- ja terveysministe-
riosta jajaseniks |aakintdneuvos Jouko Soder sosiaali- jaterveysministeriostd, yksikon pdallikko
Eija Pelkonen Laakelaitoksesta, erikoistutkija Rose-Marie Olander Kansanterveyslaitoksesta ja
ylijohtgja Mika Purhonen Huoltovarmuuskeskuksesta. Tyoryhmén sihteeriksi nimettiin valmius-
asiamies Riku Juhola Huoltovarmuuskeskuksesta. Lisaksi tyGryhman pysyvana asiantuntijana on
toiminut apulaigohtgja Hannes Kulmala Huoltovarmuuskeskuksesta.

Tyoryhma on kuullut tyénsé aikana seuraavia asiantuntijoita: lakimies Martti Heinonen, Lagke-
teollisuus ry, erityisasiantuntija Sinikka Huhtala, Suomen Kuntaliitto, apteekkari Eija Jarvi-
luoma, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri, eldinlddkintéylitarkastaja Erkki Koskinen,
Maa- ja metsatalousministerio, proviisori Markku Rajaniemi, Sotilasapteekki ja Apteekkitavara
tukkukauppiaat ry:n edustagjina varatoimitugohtaja Risto Kanerva, Oriola Oy, johtgja Juha Kes-
kitalo, Tamro Oyj seka myyntipaéllikkd Hannu Vuoria, B Braun Medica Oy.

Saatuaan tyonsa paatokseen tyoryhma jattda kunnioittavasti muistionsa sosiaali- ja terveysminis-
teriolle,

Helsingissa 20 péivana joulukuuta 2004

Pekka Jarvinen
Jouko Soder Eija Pelkonen Rose-Marie Olander

Mika Purhonen Riku Juhola
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1 JOHDANTO

La&kehuollon turvaamiseks on sdadetty |adkkeiden velvoitevarastointijérjestelma. Velvoiteva-
rastoinnista séadetéén vuonna 1984 annetulla |88kkeiden velvoitevarastointilailla (402/1984),
jota on muutettu useaan kertaan. Viimeisin merkittéva muutos tehtiin vuonna 1997, jolloin vel-
voitetta |agjennettiin vastaamaan aiempaa paremmin vallitsevaa |a&kehuoltoa. Liséks velvoite-
varastoinnin piirissa olevien |adkevamisteiden valmistuksessa kéytettavét apu- ja lisaineet seka
pakkausmateriaalit sisallytettiin varastointivelvoitteen piiriin. Uudistuksen yhteydessd muutettiin
my0s velvoitevarastoinnin kustannusten korvaus arjestelméa.

Ladkkeiden velvoitevarastointiasioista vastaavat keskeiset viranomaiset ovat Laakelaitos, joka
valvoo velvoitteen toteutumista ja Huoltovarmuuskeskus, joka vastaa velvoitevarastointikorvaus-
ten suorittamisesta

Tuontild8kkeiden osuuden kasvaminen ja |88keteollisuuden keskittyminen on lisdnnyt maamme
|&&kehuollon haavoittuvuutta, jolloin velvoitevarastointijérjestelméa on muodostunut huoltovar-
muuden kannalta entista térkedmmaksi. Suomi pienena markkina-alueena kérsii jossain méaarin
|a&kkeiden toimituskatkoksista. Toimitusten hairiintyessa |agkevalmisteiden saantia on turvattu
purkamalla velvoitevarastoja. Toimituskatkosten vuoks L&ékelaitos on joutunut myontamaan
varastointivelvoitetta koskevia alituslupia lisdantyvassa méarin. Alituslupien lisééntyminen nor-
maaliol oissa on muodostunut ongelmaksi gjatellen velvoitevarastoinnin a kuperéisté tavoitetta.

Huoltovarmuudella tarkoitetaan véeston toimentulon, maan talouseldman ja maanpuolustuksen
kannalta vélttaméattomien taloudellisten toimintojen turvaamista poikkeusol ojen ja vakavien héi-
riiden varata. Vationeuvosto teki 8.5.2002 padtoksen huoltovarmuuden tavoitteista. Paétos
sisdltdd muun muassa sosiadli- ja terveydenhuoltoa koskevan osan, jonka mukaan varautumisen
tavoitteena on yllgpitda normaaliaikaista lagjuutta vastaava véeston terveyden seka tyo- ja toi-
mintakyvyn kannalta keskeinen palvelutuotanto 12 kuukauden ajan. Palvelujen taso sopeutetaan
kaytettévissa olevien voimavarojen mukaan ottaen huomioon puolustustilasta aiheutuvat erityis-
tarpeet (kenttél &8kintd) seka biologisen, kemiallisen jaradiologisen terrorin uhka. Ladke-, |a8kin-
témateriaali- ja rokotehuollon turvaamiseks tarkoitettuja varastoja taydennetdan uusien uhkien
varata

Pa&toksen mukaan eri hallinnonaloilla kehitetéén lainsdadantdd, jonka perusteella viranomaiset
voivat luoda huoltovarmuutta tukevia rakenteita niita tilanteita varten, joissa e tarvita valmius-
laissa tarkoitettuja erityistoimivaltuuksia, mutta joissa markkinat eivét tuota riittavaa huoltovar-
muutta.

Velvoitevarastoinnin kannalta kokonaan uuden ja merkittavan muutoksen |88kehuollossa on ai-
heuttanut |a8kevaihto (geneerinen substituutio). L&8kevaihdolla tarkoitetaan jarjestelyd, jossa
apteekin tulee toimittaa potilaalle |1d8kemaérayksen perusteella halvin samaa vaikuttavaa ainetta
sisdtava ladke silloin kun Ladkelaitos on todennut 1a8kkeet keskenddn vaihtokel poisiksi. Lagke-
vaihto voi aiheuttaa nopeita muutoksia |aakemarkkinoilla, joiden seurauksena nykysaanndsten
mukainen varastointivelvollisuus on yrityksellg, jolla ei enda ole juurikaan velvoitevarastoidun
|&8kkeen myynti&, vaan asianomaisen |88kevalmisteen myynti kohdistuu p&&osin toisen vamis-
tajan tuotteeseen. Talloin varastointivelvollisen mahdollisuus velvoitevarastoidun tuotteen kier-
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kasittelyn yhteydessa eduskunta edellytti (EV 209/2002), etté uudistuksen aiheuttamat muutokset
otetaan huomioon myds |éékkeiden velvoitevarastointiséannoksi ssi.

2 LAAKKEIDEN VELVOITEVARASTOINTIJARJESTELMA

2.1 Velvoitevarastointijarjestelman tavoitteet

Laskkeiden velvoitevarastointilain séétamiseks tehdyssa hallituksen esityksessd (HE 1/1984)
todettiin, ettd maamme ladkehuolto oli tuolloin riippuvainen erityisesti |aékeaineiden, mutta
my06s useiden térkeiden ladkevalmisteiden maahantuonnista. Lisdks todettiin kansainvalisten
kriisien osoittaneen, etta |aékeaineiden ja léékeval misteiden saatavuudessa saattaa nopeasti ilme-
ta eriasteisia hairioita. Laékehuollon kriisivamius perustui kuitenkin vain normaaliolojen varas-
toihin. Sen vuoks véeston perushuollon turvaamiseksi katsottiin vélttaméattomaks turvata maa-
hantuotavien |88keaineiden ja -vamisteiden riittdva saatavuus. Koska huoltovarmuuden turvaa-
via varastoja e oltu saatu muutoin aikaiseksi, nahtiin lainsdadantd ainoaks keinoks toteuttaa
riittéva huoltovarmuus.

K eskeisend keinona huoltovarmuuden turvaamisessa nahtiin |188keteollisuudelle ja maahantuojil-
le sB8dettava velvoite varastoida | 88keaineita ja | 88kevalmisteita. S&8dettavan lain tavoitteena oli
my0s toteuttaa velvoite siten, ettd kotimaassa valmistettavia ja muualta tuotavia |aékeva misteita
kohdeltaisiin tasavertaisesti. Liséks julkisella sosiaali- ja terveydenhuollolla tuli olla hoidon
jatkuvuuden varmistava méara |d8kkeita varastoituna.

2.2 Varastointivelvollisuus

Ladkkeiden velvoitevarastointilain 1 8:n mukaan |é8ketehtaan, 188kevalmisteen maahantuojan,
sairaanhoitolaitoksen, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen Punaisen Ristin on varastoitava |aéke-
aineta ja -vamisteita sekd velvoitevarastoitavan ladkkeen valmistuksessa kaytettavia apu- ja
lisdaineita seka pakkausmateriaaleja. Lisdks varastointivelvollisia ovat kunnalliset kehitysvam-
malaitokset (7 8).

L 88ketehtaiden, maahantuojien, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen Punaisen Ristin osalta laissa
(2 8) on méaaritelty ladkeryhmét, joihin kuuluvia |é8keaineita ja -valmisteita on varastoitava.
Laakeryhmi& on 14 seké ryhmét velvoitteen piirissi oleville apu- ja lisaaineille (ryhmé 15) seké
pakkausmateriadeille (ryhmé 16), luettelo on liitteena 1. Liséks valtioneuvoston asetuksella
(I&&kkeiden velvoitevarastoinnista annettu asetus, 608/1984, jaljempana velvoitevarastointiase-
tus) sdddetaén tarkemmin néihin |&&keryhmiin siséityvét |édkeaineet, jotka kuuluvat varastointi-
velvoitteen piiriin.

Lain ja asetuksen pohjalta L&8kelaitos vahvistaa nimikkeittéin ne valmisteet, jotka siséltévét ase-
tuksella vahvistettuja |88keaineita ja joissa kysel set |88keaineet ovat 188kinndlliselta merkityksel-
tédn keskeisia ja joiden valmistuksessa kaytettavét apu- ja lisdaineet seka pakkausmateriaalit
kuuluvat velvoitteen piiriin. Ladkelaitos tekee kaytannossa kerran vuodessa paéttksen varastoin-
tivelvoitteen piirissa olevista valmisteista. Vuotta 2003 koskevassa paéttksessa oli 590 tuote-
merkkid ja yhteensd 1243 vamistetta eri vahvuuksina ja l&8kemuotoina. Uusimmassa vuotta
2005 koskevassa paatdksessa (L aakelaitos 1285/34/2004) on 1280 |&8keval mistetta.
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Sairaanhoitolaitosten varastointivelvoite koskee vain kunnallisia sairaaloita ja terveyskeskuksia.
Yksityisilla sairaaloilla el sen sijaan ole téllaista velvoitetta. Kunnallisten sairaanhoito- ja kehi-
tysvammalaitosten varastointivelvoite on sidottu niiden perusldékevalikoimaan. Perusldékevali-
koiman valintaperusteita e ole erikseen mééritelty, vaan se on laitoskohtainen ja perustuu kunkin
laitoksen omaan tarpeeseen ja kulutukseen.

L &8ketehtaiden, maahantuojien, Kansanterveydaitoksen ja Suomen Punaisen Ristin tulee varas-
toida lain 2 8:ss& mainittuihin 188keryhmiin kuuluvial&ékkeita joko 10 tai 5 kuukauden myyntia
vastaava méadrd. Velvoitteen madaraytymisen perusteena on edellisen vuoden tammi-syyskuun
keskimaarainen kuukausimyynti.

Né&istd 10 kuukauden velvoite kattaa noin 80 % |&aketehtaiden ja maahantuojien velvoitteen ar-
vosta. Naihin ryhmiin kuuluvat |éékeryhmét ovat:

ryhmal. mikrobil&8kkeet

ryhma 2. sydan- ja verisuonisairauksien |dakkeet

ryhma?. aineenvaihdunta- ja umpierityssairauksien | 88kkeet

ryhmas. Kipu-, reuma ja kuumel &8kkeet

ryhmao. paikallispuudutuksessa ja ylei sanestesian | 88kkeet

ryhma 10. elektrolyytti- ja nestetasapai nohéiridissa seka parenteraalisessa ravit-
semuksessa kaytettdvét perus- ja ravintoliuokset (jaljempand in-
fuusionesteet)

ryhma13. myrkytysld8kkeet ja rokotteet

Loput 20 % l&aéketehtaiden ja maahantuojien varastointivelvoitteen arvosta perustuu |aékkeisiin,
joitatulee varastoida 5 kuukautta. Nama kuuluvat liitteessd 1 mainittuihin lé&keryhmiin 3-6, 11-
12 ja14-16.

Sairaanhoitolaitosten varastointivelvoite on sairaalan perusld8kevalikoimaan kuuluville |88ke-
vamisteille vastaavasti 6 kuukauden kulutusta vastaava méara laskettuna edellisen vuoden tam-
mi-syyskuun keskimaérdisen kuukausikulutuksen perusteella. Poikkeuksena ovat kuitenkin pe-
rus- jaravintoliuokset, joita tulee varastoida 2 viikon keskimaéraista kul utusta vastaava maara.

2.3 Korvaukset

Varastointivelvollisille |88ketehtaille ja |a8kkelden maahantuojille sekd Suomen Punaiselle Ris-
tille on maksettu vuodesta 1998 |&htien korvausta velvoitteeseen vuoden ensimmaisend paivana
sitoutuneen pddoman mukaan. Korvaus on Suomen Pankin vahvistama viitekorko lisattyna 2
prosenttiyksikélla. Huoltovarmuuskeskus suorittaa korvauksen hakemuksesta, joka tulee tehda
vuosittain marraskuun loppuun mennessa. Velvoitevarastointikorvaus on vaihdellut korkotasosta
riippuen 4,75 — 6,00 % vdlilla. Korvaushakemuksia on tehty vuosittain noin 40 kappal etta.

Kansanterveydaitokselle ja sairaanhoitolaitoksille e makseta erillista korvausta velvoitevaras-
toinnista. Sairaanhoitolaitosten osalta varastoinnin aiheuttamat kustannukset on kuitenkin otettu
huomioon kuntien sosiaali- ja terveydenhuollon valtionosuudessa, joka vuonna 2004 on 31,82 %
laskennallisista kustannuksista.
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2.4 Toteutuneet velvoitevarastot

Kunnallisten sairaanhoitolaitosten varastointivelvoitteen toteuttaa yleensi sairaala-apteekki tai
|a8kekeskus. Kunnallisten sairaanhoitolaitoksien yllépitamien ladkkeiden velvoitevarastojen ar-
voksi arvioidaan 20 miljoonaa euroa. Suhteellisen pieni arvo selittyy osin sillg, etté infuusiones-
teet muodostavat kolmanneksen sairaal oiden ladkekulutuksesta, mutta niiden varastointivelvoite
vastaa vain kahden viikon kulutusta. Sairaalat kayttavét myos kalliita erityisl&8kkeitd, jotka eivat
kuulu niiden peruslddkevalikoimaan, eivatka ndin kuuden kuukauden varastointivelvoitteen pii-
riin.

L d8ketehtaiden ja maahantuojien velvoitteen kokonaisarvo oli vuonna 2002 |éhes 82 miljoonaa
euroa. Velvoitevarastojen arvon kasvu on vastannut 188kkeiden myynnin lisdysta. Viisivuotis-
kaudella 1998-2002 velvoitevaraston arvon lisdys oli 50 % (54,5 miljoonasta eurosta 81,8 mil-
joonaan euroon). Y ksittdisten laékkeiden vuotuinen kulutus ja ndin myds varastointivelvoite on
kuitenkin vaihdellut merkittavasti. Y ksityisen sektorin velvoitevarastot ovat varsin keskittyneet.
Vuonna 2002 noin 90 % velvoitevarastoista sijaits seuraavien jakelijoiden varastotiloissa: Tam-
ro Oyj, Oriola Oy jaKD-Tukku Oy.

Noin puolet yksityisen sektorin velvoitteen arvosta muodostuu sydan- ja verisuonisairauksien
|aékkeiden seka diureettien (1&8keryhma 2) seka aineenvaihdunta- ja umpierityssairauksien 1aak-
keiden (I88keryhma 7) varastoinnista.

Ladkkeitd, joiden saatavuus vaikeutuu ja kayttotarve lisdantyy kriisitilanteissa, kutsutaan tassa
muistiossa kriisispesifisiksi. Hieman yli neljannes yksityisen sektorin velvoitteen arvosta perus-
tuu kriisispesifisten 188kkeiden varastointiin seuraavasti (1&hde Huoltovarmuuskeskus):

kipu-, reuma ja kuumel é8kkeet (ryhma 8) 10,46 %
mikrobil&8kkeet (ryhma 1) 6,77 %
infuusionesteet (ryhmé& 10) 5,46 %
myrkytysldakkeet ja rokotteet (ryhma 13) 4,61 %
paikallispuudutus- ja ylei sanestesial éékkeet (ryhma 9) 1,43 %
kriisispesifiset |88kkeet koko velvoitteen arvosta 28,73 %.

Kansanterveyslaitoksen rokotteiden velvoitevaraston arvo e sisally em. lukuihin.

Velvoitetut voivat toteuttaa osan velvoitteesta vastaavan valmiuden periaatteella. Kaytannossa
tédma toteutuisi varastoimalla kriittisia [ahtbaineita ja pakkausmateriaalgja, mikai voidaan osoit-
taa, ettd Suomessa toimiva |aéketeollisuus pystyy tuottamaan niistd hyvaksyttavat |aatuvaati-
mukset tayttavia lédkevalmisteita. Vain yks varastointivelvollinen maahantuoja on toteuttanut
osan velvoitteestaan puolivalmisteina.

Velvoitettu voi kierrdtysvaikeuksien vélttdmiseks itse pdéitéa varastoitavan |agkkeen pakkaus-
koosta. Velvoitteen toteuttamiselle vieraskielisind pakkauksina el myoskaan ole esteita.
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2.5 Muut laékkeiden varastointijarjestelyt

Poikkeustilanteiden varalta huoltovarmuutta voidaan turvata velvoitevarastoinnin lisdks myo6s
muillatavoin, esimerkiks turva- ja varmuusvarastoilla.

Turvavarastoja koskee turvavarastolaki (979/1982). Turvavarasto on yrityksen omaisuutta. Huol -
tovarmuuskeskus maksaa varaston perustamiseks otetulle lainalle korkotukea, joka on vuonna
2004 korkeintaan 4 %. L &8kkeista ei ole solmittu turvavarastosopimuksia.

Huoltovarmuuskeskuksella on |dékkei den raaka-aineiden varmuusvarasto (valtion varmuusvaras-
to), jolla pyritéan turvaamaan kriisispesifisten léékkeiden saatavuus pitkéaikaisessa kriisissa 1&
hinna korvaavan tuotannon keinoin. Varasto perustuu huoltovarmuuden turvaamisesta annettuun
lakiin (1390/1992). Huoltovarmuuskeskus on my6s rahoittanut kemiallisen ja biologisen altistu-
misen hoidossa tarvittavien harvinaisten léékkeiden, |ahinnd vastamyrkkyjen huoltovarmuuden
kehittamistd ensivasteen toimintaedel | ytysten parantamiseksi.

2.6 Laakkeiden annostelutarvikkeiden varastointi

Huoltovarmuuskeskus on solminut varmuusvarastointisopimuksia eréiden sairaaloiden kanssa
elintérkeiden tuonninvaraisten terveydenhuollon tarvikkeiden saatavuuden turvaamiseksi. Ky-
seisten sopimusten perusteella varastoidaan muun muassa seuraavia |ladkkeiden annostel utarvik-
keita: injektioneulojaja -ruiskuja, suonikanyylejd, mandriingja seka nesteen- ja verensiirtol aittei-
ta. Muita sopimuksen perusteella varmuusvarastoitavia tarvikkeita ovat muun muassa: intubaa-
tioputket, lima- ja virtsakatetrit, duodenaaliletkut, leikkaus- ja toimenpidekéasineet, veitset ja ki-
rurgiset ommelaineet. VVarmuusvarastointisopimuksilla hajautetaan varastointiriskeja ja yll pide-
t88n alueellista materiaalista val miutta.

3 VALTIONEUVOSTON PAATOS HUOLTOVARMUUDEN TAVOITTEISTA

Valtioneuvosto teki 8.5.2002 p&dtoksen huoltovarmuuden tavoitteista (350/2002). Se korvas
aikaisemman vuonna 1995 annetun padadtoksen. Perusteluna uudelle pdédtokselle todettiin uhkaku-
vissa tapahtuneet muutokset, lisdantyva kansainvalinen huoltovarmuusalan yhteistyd seka yh-
teiskunnan verkottuminen ja teknistyminen. Pitkdaikaisen vakavan kriisin todenndkoisyys on
padtoksen mukaan vahentynyt. Kriisit ovat muuttuneet luonteeltaan alueellisiksi ja ulkomaan-
kaupan kannalta térkeiden meriteiden kriisiherkkyys on vahentynyt. Keskeinen turvallisuuspo-
liittinen tekija on kansainvalisen terrorismin uhka. Néiden muuttuvien uhkakuvien perusteella
huoltovarmuuden yleista tasoa voidaan laskea, samalla kun muuttuneiden uhkien aiheuttamat
erityistarpeet otetaan huomioon.

Padtoksen mukaan varautumisen léhtokohtana on 12 kuukautta kestava vamiudaissa
(1080/1991) tarkoitettu kriisitilanne, johon voi sisditya puolustustilalaissa (1083/1991) tarkoitet-
tu puolustustila. Keskeisin uhka on kriisitilanne, jossa mahdollisuus tuottaa tai hankkia ulkomail-
ta huoltovarmuuden kannalta kriittisia tavaroitatai palveluja on valiaikaisesti vaikeutunut. Yleis-
tavoitteena on vaeston turvallisuuden ja yhteiskunnan perustoimintojen kannalta riittavan huol-
tovarmuuden turvaaminen.
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Sosiadli- ja terveydenhuollossa varautumisen tavoitteena on yll8pitéa normaaliaikaista lagjuutta
vastaava vaeston terveyden sekd tyo- ja toimintakyvyn kannalta keskeinen palvelutuotanto 12
kuukauden gjan. Palveluiden taso sopeutetaan kaytettéavissi olevien voimavarojen mukaan ottaen
huomioon puolustustilasta aiheutuvat erityistarpeet (kenttél&8kintd) seka biologisen, kemiallisen
jaradiologisen terrorin uhka. Ladke, 188kintamateriaali- ja rokotehuollon turvaamiseksi tarkoitet-
tuja varastoja taydennetddn uusien uhkien varalta. Tutkimuksen ja hoidon kannalta keskeisten
terveydenhuollon laitteiden huolto ja varaosat turvataan palvelutuotannon tavoitteen edellytté
mallatasolla

Valtioneuvoston padtoksen perustelumuistiossa todetaan, ettd huoltovarmuus perustuu markki-
noiden toimivuuteen ja talouselaman omaan sopeutumiskykyyn yll&ttavissa tilanteissa. Kansain-
véalistyneessa ja verkottuneessa toi mintaymparisttssa elinkeinoel@man on varmistettava toimin-
tansa jatkuvuus. Hyva toimintavalmius héiriétilanteiden varalle on osa yritystoiminnan hyvaa
laatua. Monilla aoilla varautuminen on markkinaehtoista. Huoltovarmuusnakokulma kytkeytyy
pailun avautuessa ja kiristyessa ollut pédinvastainen, kun huoltovarmuuden turvaamiseksi luotuja
jarjestelmia on osittain purettu.

Samalla kun lagjamittaisen hyokkayksen uhka on vaistynyt, yllattéava ja intensiivinen strateginen
isku on noussut sotilaalliseks uhkakuvaksi. Strateginen isku e véalttamaétta katkaise Suomen
huoltosuhteita. Huoltovarmuuden turvaamiseksi yhteiskunnan ja talouden tekniseen haavoittu-
vuuteen on kiinnitettava entistd enemman huomiota. Y hteiskunnan toimivuuden kannalta térkei-
den teknisten perusrakenteiden varmistaminen on huoltovarmuuden kehittamisen painopisteal ue.
Tama edellyttdd huomion kohdistamista my6s huoltovarmuuden turvaamiseen normaaliol oissa,
koska varautumisessa el enaa voida tehda selkeda eroa normaaliolojen héirididen ja poikkeusolo-
jenvdilla

Vaikka Suomen huoltovarmuuteen vaikuttava ulkoinen toimintaymparisté on muuttunut ratkai-
sevasti 1990-luvun lopulla, ovat useat tekijat pysyneet myds muuttumattomina. Suomen kansan-
talouden avoimuus ja rakenne, ilmasto-olosuhteet sekd merikuljetusten turvaamisen térkeys ai-
heuttavat edelleen tarpeen kansallisen huoltovarmuuden kehittdmiseen ja yll&pitoon.

Vé&eston valttdmattomien tarpeiden ja yhteiskunnan toimintakyvyn turvaaminen vakavissa poik-
keusoloissa on edelleen huoltovarmuuden turvaamisen lahtokohta. Julkisia varautumistoimia
tarvitaan taloudellisten kriisien ja vakavien markkinahdirididen varalle seka yhtei skunnan kriitti-
sen infrastruktuurin varmistamiseksi. Y hteiskunnan toimenpiteité tarvitaan normaaliol oissa myos

Padtoksen mukaan eri halinnonaloilla kehitetéén edelleen lainsdadantéa, jonka perusteella vi-
ranomaiset voivat luoda huoltovarmuutta tukevia rakenteita niita tilanteita varten, joissa el tarvita
vamiuslaissa tarkoitettuja erityistoimivaltuuksia, mutta joissa markkinat eivét tuota riittévaa
huoltovarmuutta.
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4 VALMIUSSUUNNITTELU JA LAAKEHUOLTO

Sosiadli- ja terveydenhuollon varautuminen poikkeusoloihin on sosiaali- ja terveysministerion
vastuulla yhteisty6sséa |aaninhallitusten sosiaali- ja terveysosastojen kanssa. Valtakunnan tervey-
denhuoltopaallikkdna toimii ministerion kandliapaallikko, joka johtaa alan varautumista poikke-
usoloihin. Ministerion valmiusyksikko ohjeistaa ja koul uttaa val miussuunnittel ussa ja varautumi-
sessa erityistilanteisiin ja poikkeusoloihin.

Valtioneuvoston asettama, sosiaali- ja terveysministerion kansliapaéllikon johtama poikkeusol o-
jen terveydenhuollon neuvottelukunta (POTHNK) valmistelee terveydenhuollon hoitamista
poikkeusoloissa. Kaytannon tydskentely toteutuu neljdssé jaostossa; 1.) NBC-jaos (kasittelee
séteily-, biologisia ja kemiallisia vaaroja), 2.) ensihoito- ja koulutusjaos, 3.) logistiikkajaos (k&
sittelee |a&ke-, tarvike- jalaitehuoltoa) seka 4.) turvallisuugaos.

Taloudellisen maanpuol ustuksen sektorilla |a8keteol lisuuden valmiussuunnittel ua koordinoi puo-
lustustal oudel lisen suunnittel ukunnan kemian pooli.

Puolustusvoimat tukeutuvat sotatilanteessa kunnalliseen siviiliterveydenhuoltojarjestelméaan.
Puolustusvoimat vastaa kuitenkin kenttél 88kintdorgani saatiosta, joka voi antaa vaativaa hoitoa jo
potilaan 1&8kinndllisen evakuoinnin aikana. Sotilasapteekki on vastannut kenttdl &&kintaorgani-
saatioon liittyvasta |&8kehuollon suunnittelusta, tutkimuksesta ja koulutuksesta seké on yll&pita
nyt tarvittavia léékehuollon asiakirjoja ja varastoja. Tarkeimpia Sotilasapteekissa valmistettavista
|&8kkeita poikkeusolojen varalle ovat olleet perusliuokset. Puolustusvoimien kriisingjan 188ke-
huollon pohjana ovat Poikkeusolojen elintérkeiden |88keaineiden (PEL) luettelossa mainitut 168
|&8keainetta, joista 33 on nimetty kaikkein valttamattomimmiks ja 42 keskeisiks (ks. liite 2.).

5 SUOMEN LAAKEHUOLTO

5.1 L&akkeiden valmistus ja maahantuonti

Vield 1980-luvulla puolet Suomessa kaytetyista |88kkeista oli valmistettu kotimaassa. Nykyisin
kotimaassa valmistettujen laékkeiden osuus kulutuksesta on laskenut vajaaseen viidennekseen.
Suomen |&&keteollisuuden tuotevalikoima on kaventunut vaikka tuotannon kokonaisarvo on kas-
vanut viennin ansiosta. Laaketeollisuuden rakennemuutoksen seurauksena monien huoltovar-
muuden kannalta térkeiden kriisispesifisten vamisteiden, kuten infuusionesteiden, penisilliinien
jarokotteiden kotimaisesta valmistuksesta on luovuttu.

Suomen ladketuonnista 81 % tulee EU-alueeltaja 12 % EFTA-maista, 18hinnd Sveitsista. EU-
maiden osuus laékkeiden ulkomaankaupasta on pysynyt pitk&an 1&hes muuttumattomana. V uon-
na 2002 188kkeiden tuonnin arvo oli 911 miljoonaa euroa ja |a&keaineiden tuonnin arvo 125 mil-
joonaa euroa. L&&keteollisuuden raaka-aineista 90 % tuodaan ulkomailta.

Suomesta vietiin vuonna 2002 |aékeval misteita 343 miljoonalla eurolla ja |88keaineita 1&hes 100
miljoonalla eurolla. Viennistd 80 % suuntautuu EU- ja EFTA-alueille sekd Y hdysvaltoihin.
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Ladketeollisuus, ladkkeiden maahantuonti ja -tukkukauppa sekad apteekit tyollistéavat yhteensa
noin 16 000 henked. Laaketeollisuudessa tyoskentelee noin 7 000 henkil 64, joista tuotekehityk-
sessa on ldhes 2 000 henkil & ja ld8ketuotannossa 1 400 henkil 6&.

5.2 Laékkeiden jakelu ja vahittaismyynti

Ladkkeiden tukkukauppa ja jakelu kanavoituu nykyisin valtaosin kahden yrityksen kautta. Nama
yritykset toimivat yksikanavaperiaateella, ts. 1&8keyrityksen valmisteiden jakelu tapahtuu vain
yhden tukkukaupan kautta. Kaikkiaan Suomessa toimii noin 80 la8ketukkukauppaa harjoittavaa
yritystd, joista valtaosa hoitaa kdytannossa |88kevalmisteiden maahantuontia ja siihen liittyvaa
kirjanpitoa, mutta eivét itse varastoi elvatka jakele maahantuomiaan ladkkeita. Ladketukkukaup-
patyollistdd noin 1 300 henkea.

Vuoden 2004 alkaessa Suomessa oli 601 apteekkia, joilla oli 201 sivuapteekkia, luvuissa ovat
mukana myos yliopistojen apteekit ja sivuapteekit. Suomen apteekkilupaj &rjestelmén periaattee-
na on ladkkeiden hyvan saatavuuden turvaaminen maan kaikissa osissa, apteekkiverkostomme
onkin Pohjoismaiden tihein. Apteekit tyollistévat noin 7 600 henked. Apteekkien 1&8kemyynti on
|ahes kokonaan teollisesti valmistettujen valmisteiden myyntid. Apteekkien oman valmistuksen
osuus kokonaismyynnistéa on alle prosentin. Kuitenkin apteekeissa valmistettiin edelleen annos-
jauheita noin 6,5 miljoonaa ja kapseleita 0,3 miljoonaa kappaletta, voiteita |ahes 850 kiloa ja
nesteméisia valmisteita vgjaa 34 000 kiloa. Vuonna 2002 apteekit toimittivat 38 miljoonaa resep-
ti&. Suomessa on sairaal a-apteekkeja 23, joissa tydskentel ee noin 800 henkea. Ladkekeskuksia on
241, joista pddosa on kunnallisia, 5 valtion ja 29 yksityisissa laitoksissa. Velvoitevarastointi ei
koske yksityisia apteekkeja etka yksityisié sairaanhoitol aitoksia.

Sotilasapteekki on vastannut puolustusvoimien, rgjavartiolaitoksen ja rauhanturvajoukkojen sekéa
erdiden muiden laitosten |a&kehuollosta. Se on hankkinut, varastoinut ja toimittanut 188kkeita
vuosittain noin nelja miljoonaa | 88kepakkausta ja valmistanut noin 30 erilaista |a8kett&: mikstuu-
roita, tippoja, tabletteja, voiteitaja desinfektioaineita.

L&akkeiden myynti on kasvanut nopeasti, vuonna 1998 se oli 1,4 miljardia euroaja 2002 se ylitti
2 miljardin euron rgjan, mika vastaa 47 % kasvua talla viisivuotiskaudella. Vuoden 2002 myyn-
nistd avohoidon reseptilddkkeiden myynti oli 1 478 miljoonaa euroa ja itsehoitoldakkeiden
myynti 260 miljoonaa euroa, molemmat verollisin vahittaismyyntihinnoin seka sairaalamyynti
tukkuohjehinnoin 288 miljoonaa euroa (I&hde: Suomen Ladketilasto 2002). Ladkkeiden arvon-
lisdvero on 8 %. Myynnin kasvu on ollut yli 10 % kolesterolil&8kkeissa, keskushermostoon vai-
kuttavissa 1&8kkeissa ja myds sydan- ja verisuonisairauksien |aakkeissa (I8hde: Laaketeollisuus
ry 2003).
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Taulukko: Laakkeiden myynti vuonna 2002, terapiaryhmittaiset osuudet kokonaismyynnisté ja myynnin arvo.
(Lahde: Suomen Laakedata Oy, 2003)

Myynnin arvo

Terapiaryhmé Osuus % .
miljoonaa eur oa
sydan- ja verisuonisairauksien | 88kkeet 18,6 262,5
hermostoon vaikuttavat 188kkeet 17,9 252,7
ruoansul astussairauksien | dakkeet 11,8 166,7
systeemisesti vaikuttavat infektiol 88kkeet 8,9 126,2
hengityselinten sairauksien |88kkeet 8,1 114,7
syOpal 88kkeet 7,9 1119
sukupuoli- javirtsaelinten sairauksien |aékkeet 6,7 94,8
tuki- jaliikuntaelinten sairauksien |d8kkeet 6,2 87,4
veritautien |a8kkeet 6,2 87,1
ihotautien |88kkeet 2,7 38,0
muut noin 50 72,7
yhteensa 100,0 14147
5.3 Rokotehuolto

Rokotehuollosta séadetéédn mm. tartuntatautilain (583/1986) 11 ja 12 8:ssa ja niiden nojala an-
netuissa sddnnoksissd. Sosiadli- ja terveysministerio paattaa yleisestd rokotusohjelmasta seka
puolustusvoimien ja rajavartiolaitoksen pakollisista rokotusohjelmista. Kansanterveyslaitoksen
tulee tartuntatautiasetuksen 7 8:n perusteella huolehtia valtion kustannuksella toimitettavien,
edella mainittuihin rokotusohjelmiin kuuluvien rokotteiden maahantuonnista ja jakelusta kunnil-
le. Kuntien velvollisuutena on jérjestda yleisia vapaaehtoisia rokotuksista seka tarpeen vaatiessa
valtioneuvoston paatoksel1& toimeenpantavia pakollisia rokotuksia.

Seuraavat rokotteet, joko sellaisenaan tai yhdistelmina perusrokotuksissa tai tehosterokotuksissa
kéytettynd, kuuluvat Kansanterveyslaitoksen jakelun piiriin:
Tuberkuloos (BCG) *

Kurkkuméta (difteria, D)*

Jaykk&kouristus (tetanus, T)*

Hinkuyska (pertussis: kokosolu, wP tai asellulaarinen, aP)*
Hemofilus influenzae B (Hib)

Polio (IPV) *

Tuhkarokko- sikotauti-vihurirokko- (MPR)

Influenssa (riskiryhméat)

Hepatiitti B (HBV) (riskiryhmét) *

Meningokokki (puolustusvoimat) *

Rabies (tarvittaessa) *
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Yllamainituista rokotteista * merkityt kuuluvat velvoitevarastointiasetuksen mukaisen velvoite-
varastoinnin piiriin. Lakisaateisen rokotehuollon hankinta ja jakelukulut ovat vuonna 2004 noin
10 miljoonaa euroa ja velvoitevarastoinnin arvo noin 1,9 miljoonaa euroa.

6 LAAKEHUOLLON UHKAKUVAT

L&akehuollon merkittévin uhka on se, ettd Suomen mahdollisuus hankkia ulkomailta elintarkeita
|&8kkeita vaikeutuu. EU:n j&senena Suomi voi jatkaa aikaisempaa suuremmalla todenngkdisyy-
della tavaroiden hankintaa muista jasenmaista myos kriisitilanteessa, mutta toimituksissa voi
esiintyd vakavia hairiitd. Suomella on geopoliittiseen asemaan perustuva, muita EU-maita suu-
rempi vaara huoltovarmuuden heikentymiseen ja téstéa aiheutuva tarve varautua esimerkiksi lii-
kenneyhteyksien hériihin. Talléin on my6s otettava huomioon, ettd EU:lla e ole huoltovar-
muusjarjestelyja ja, etta valtaosa EU:n jasenista on jasenenda NATO:ssa, jonka puitteissa suorite-
taan myos |aékintahuollon valmiussuunnittel ua.

Normaaliol oissa |88kehuollon toimivuuteen voivat vaikuttaa muun muassa kansainvalisen poliit-
tisen tilanteen kiristyminen, sotilaalliset konfliktit, kansainvalisen kaupan héiriot, luonnononnet-
tomuudet, ympéristotuhot, kiinteisto- ja paloriskit, suuronnettomuudet, ilkivalta, rikollisuus tai
terrorismi. Laékkeiden saantihairio voi johtua yllattavasta kulutuksesta tai varautumisesta muissa
maissa, tuotannollisista ja logistisista ongelmista, tietotekniikan hairidista tai energian jakelun
katkoksista.

Useilla 188kkeill& on maailmanlagjuiset markkinat ja vain harvoja vamistgjia Laakkeet vamis-
tetaan sarjoina eri markkinoiden edellyttamin pakkausmerkinnéin. Suomen pienille markkinoille
|a8kkeet valmistetaan myyntiennusteiden mukaisina sarjoina, usein vain kerran vuodessa. Téllai-
sessa tilanteessa tuotantohdirid voi pahimmillaan aiheuttaa varsin suuria vaikeuksia ja viiveita
|a8kevalmisteen saatavuuteen. Laékkeen saatavuusongelmat voivat kestda muutamista paivista
aina puoleen vuoteen. Normaalisti hyvin toimivien logististen jarjestelmien seurauksena varastot
on minimoitu seka raaka-aineiden tuottajilla etté teollisuudessa, kaupassa ja kayttdjilla.

Sodan aikana véestdn perussairastavuudessa ja siihen perustuvassa |&8kkeiden tarpeessa e ta-
pahdu oleellisia muutoksia. Sodassa tai suurissa onnettomuuksissa vammautuneet siviilit ja soti-
laat muodostavat kuitenkin merkittdvan uuden |&8kkeita tarvitsevan potilasryhmén. Velvoiteva-
rastointi ei turvaa kaikkien kriisispesifisten valmisteiden kattavaa huoltovarmuutta, téllaisia ovat
|&hinna kipu-, puudute-, anestesia- ja mikrobil88kkeet seka infuusionesteet. Kemiallisen ja biolo-
riittavasti tai lainkaan velvoitevarastoon, koska normaalioloissa niiden kayttd on erittdin vahaista
tal sitd el ole ollenkaan. On my6s otettava huomioon, etté harvinaisten vastamyrkkyjen saatavuus
voi ollavaikeaa.
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7 VELVOITEVARASTOINTIJARJESTELMAN ONGELMAT

7.1 Velvoitteen méard ja laatu

Kehitys on johtanut siihen, etté |é8kealan yritysten operatiiviset varastot ovat varsin pienid. Eréi-
den tavanomaista lyhyempaan séilyvien valmisteiden kierrétyksen toteuttaminen on hankalaa.
Nama tekijét vaikuttavat siten, etté operatiivisten varastojen riittamattomyytta pyritéén paikkaa-
maan velvoitevarastoissa olevilla valmistella. Kéaytanndssa tama ilmenee runsaina alituslupaha-
kemuksina. Velvoitevarastointilain tultua voimaan alituslupien vuotuinen méaéra oli pitkéan alle
kymmenen luvan tasolla. Viime vuosina myonnettyjen alituslupien mééré on kasvanut. Vuonna
2002 alituslupia myonnettiin 75 kappaletta, joista 70 % perustui saantihairion tasaamiseen ja 20
% sdilyvyys- jakierrétysongelmiin. Vuonna 2003 alituslupia myonnettiin 50 kappal etta.

Kymmenen kuukauden myyntia vastaava velvoite on markkinoiden toimintatapojen sek& muut-
tuneiden uhkakuvien nakoékulmasta suuri. Tété korostaa se, etta kunnallisessa terveydenhuollossa
kaytettavien |88kkeiden kohdalla varastointivelvoitetta koskevat séénnokset merkitsevét sitg, etta
erdita |adkkeita koskee padlekkanen varastointivelvoite, joka merkitsee maksimissaan 16 kuu-
kauden kayttéa koskevan velvoitevaraston ylldpitamistd. Toisaalta erdiden |88kevalmisteiden

poikkeustilanteissa el toteudu velvoitevarastoinnilla.

Kunnallisessa terveydenhuollossa velvoitevarastoitavat |aékkeet méaréytyvét sairaanhoitolaitok-
sen perusddkevalikoiman mukaan. S88nndksen tulkinta ja sen myo6ta velvoitevarastoitavien
|&8kkeiden valinta vaihtelee sairaanhoitopiireittdin. Lisdksi sd8nnds on johtanut siihen, etta va-
rastointivelvoite on koskenut myos sellaisia sairaal assa saannollisesti kaytettavia |aékevalmistel -
ta, joiden hoidollinen merkitys poikkeustilantei ssa on vahainen.

Useiden velvoitevarastoitujen vamisteiden kayttd edellyttdd |aékkeiden annostelutarvikkeita.
Annostelutarvikkeet tuodaan ulkomailta ja ne ovat valtaosaltaan kertakéyttéisid. Tavoitellun
huoltovarmuuden toteuttaminen edellyttddkin, ettéd myds annostel utarvikkeita on olemassa varas-
toidun l&&kemaaran annostelemiseksi. Talla hetkella velvoitevarastointi ei koske annostelutar-
vikkeita. Huoltovarmuuskeskus varmuusvarastoi kuitenkin yhtei stydssa keskussairaal oiden kans-
samy6s |88keannostel ussa tarvittavia tarvikkeita (ks kohta 2.6.)

7.2 Varastotekniset ongelmat ja kustannukset

Infuusioliuosten varastointi edellyttda muihin velvoitteen piirissa oleviin 1&8keryhmiin verrattuna
suurempia varastotiloja, joiden aiheuttamia kustannuksia maahantuojille e pystyta kattamaan
nykyisella velvoitevarastointikorvauksella. Toisaalta L&gkelaitoksen suorittamien kunnallisten
sairaanhoitolaitosten velvoitevarastojen tarkastusten yhteydessa on osoittautunut, etta kaytetta
vissa olevien tilojen véhdisyyden vuoks lainsdadannon edellyttdmi& kahden viikon kulutusta
vastaavia velvoitevarastoja el ole aina kyetty toteuttamaan.

Huumausaineiksi luokiteltavien |88kkeiden varastoinnille asetetaan erityisid vaatimuksia, mika
aiheuttaa lisdkustannuksia muiden |d8kkeiden velvoitevarastointiin verrattuna. Samoin kylméava-
rastoitavien l&8kkeiden varastointi aiheuttaa keskimaarai sté suurempia kustannuksia.
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7.3 Laakevaihdon vaikutus velvoitevarastointiin

Huhtikuussa 2003 voimaan tullut lainsaadanto 188kevai hdosta vaikuttaa |88keval mistekohtai seen
myyntiin ja kulutukseen. Taman vuoksi varastointivelvoite saattaa kohdistua | 88keval misteeseen,
jonka myynti on pienentynyt huomattavasti. Samalla eniten myytavalla rinnakkaisvalmisteella ei
ehka ole lainkaan varastointivelvoitetta. Kolmannes markkinoilla olevista |88kevamisteista ja
noin puolet velvoitevarastoitavista |a&kevalmisteista on l&8kevaihdon piirissa. Laégkevaihdon
piirissa olevat valmisteet ovat yleensa suurissa tuoteryhmissa kuten mikrobi-, verenpaine-, kipu-
|88kkeissg, joita velvoitevarastoidaan 10 kuukauden kulutusta vastaava méaard. Ladkevaihdon
pitkaaikaista vaikutusta velvoitevarastointiin e voida vielé arvioida luotettavasti.

7.4 Ostopalvelujen vaikutus velvoitevarastointiin

Kunnat voivat hankkia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja yksityisiltéa palveluiden tuottajilta
(sosiadli- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtionosuudesta annetun lain (733/1992) 4 §).
Velvoitevarastointilainsdadanto el koske yksityisia palvelujen tuottajia, vaikka nama huolehtisi-
vat ostopalvelusopimukseen perustuen kunnan lakisdéteisista tehtavista. Mikali ostopalvelutoi-
minta lagjenee merkittdvaksi, johtaa tama tosiasiallisesti huoltovarmuuden heikkenemiseen. Sa-
malla yksityisilta palveluntuottajilta puuttuva varastointivelvoite parantaa niiden kilpailuasemaa
palvelujen tarjogjana kunnallisiin hoitolaitoksiin verrattuna.

8 TYORYHMAN EHDOTUKSET

Tyo6ryhman tekemien ja saamien selvitysten seka kuultujen asiantuntijoiden kannanottojen perus-
teella |188kkeiden velvoitevarastointi on Suomen |é8kehuollon kannalta tarpeellinen ja sen nykyi-
nen hallintorakenne toimiva. Velvoitevarastointi edistda terveydenhuollossa tarvittavien |88ke-
valmisteiden saatavuutta, alueellista valmiutta ja normaaliaikaista riskihallintaa. Kriisitilanteessa
velvoitevarastointijarjestelman avulla pitéis pystya véhentamddn mahdollisen keinottelun ja
hamstrauksen vaikutuksi a |&8kehuol toon.

Velvoitevarastoinnin periaatteellinen merkitys on terveydenhuollon toimintavarmuuden ja poti-
lasturvallisuuden kannalta kasvanut lain sédtamisen jalkeen, koska kotimainen laéketeollisuus on
luopunut useiden terveydenhuollon kannalta térkei den |88keval misteiden tuotannosta. L a8keteol-
lisuus on kansainvalisesti keskittynyt ja erikoistunut, valmistus tapahtuu usein alihankintana ja
saatavuuteen vaikuttavien tekijoiden seuranta on vaikeutunut. Hairi6tilanteisiin varautumisessa
on otettava huomioon, ettd Euroopan unionilla ei ole yhteisid huoltovarmuusjérjestelyja vaan
vamiuden mahdollinen toteutus on kansallisella vastuulla.

Toisaalta muuttuneiden uhkakuvien perusteella voidaan arvioida, ettd lagjamittaisen ja pitkdan
kestavan |adkkeiden tuonnin esteen todennakoisyys el ole suuri. Samoin laékkeiden tarpeen lagja
ja pitkdkestoinen lisdantyminen on varsin epatodenndkoistd. Taman vuoks useiden l&8keryhmi-
en kohdalla nykyisen laguisiin velvoitevarastoihin e en&da ole tarvetta. Kuitenkin osa uusista
uhkakuvista edellyttés, etta jatkossakin eréiden keskeisten |&8kevalmisteiden velvoitevarastot
ovat suuruudeltaan nykyisella tasolla.
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Koska nykyinen |aékkeiden velvoitevarastointijarjestelma on paéosin varsin hyvin toimiva, ty6-
ryhma esittdd velvoitevarastoinnin jatkamista nykyista jarjestelmaa kehittamalla. Tyoryhman
kasityksen mukaan jarjestelman keskeisia kehittémistarpeita ovat:

- varastointivelvoitteeseen kaytettavien voimavarojen kohdentaminen muuttuneita olosuhtei-
ta vastaavadti

- velvoitevarastojen alitusl upien tarpeen vahentaminen

- erdiden varastointikorvausten tarkistaminen ja korvausmenettel yn kehittdminen

- velvoitevarastojen suuruuden magrdytymisen gjankohdan tarkistaminen muun muassa |&é&
kevaihdon vaikutusten huomioon ottamiseksi

- rokotteiden velvoitevarastoinnin erityistarpeiden huomioon ottaminen
- ladkkeiden annostel utarvikkeiden huoltovarmuuden kehittdminen
- saannosten luominen velvoitevarastojen lagjamittai seen kéyttéonottoon poikkeustilanteissa

Tyoryhma esittéd myds vel voitevarastointia tdydentévia toimenpiteita.
8.1 Velvoitteen méara ja laatu

Ladketeollisuus ja maahantuojat

La&kkeiden varastointivelvoitteen tulee sisdltéd ensisijassa vamisteita, joilla varmistetaan elin-
térkean |a&kehoidon varassa olevien terapiaryhmien terveysturvallisuus ja lagja yleiskirurginen
seka tehohoidon toiminta.

Laakkeiden vamistagjien ja maahantuojien méaréllista varastointivelvoitetta tarkistetaan ottaen
huomioon mahdolliset uhat. Useimmissa l&8keryhmissa nykyiset 5 ja 10 kuukauden velvoitteet
ovat varsin suuria. Téman vuoks velvoitemaaria voitaisiin paasdantoisesti vahentda nykyisesta.
Tybryhma ehdottaa, etté varastointivelvoitteen suuruus jaettaisiin jatkossa 3 ryhmaan seuraavas-
ti:

10 kuukauden velvoite; mikrobil&8kkeet ja infuusionesteet
6 kuukauden velvoite; muut nykyisin 10 kuukauden velvoitteen piirissa olevat
| 88keaineet ja -vamisteet
3 kuukauden velvoite; nykyisin 5 kuukauden velvoitteen piirissa olevat

|88keaineet ja-vamisteet.

Ryhmien siséll6n osalta voidaan tarvittaessa tehda tarkistuksia

Kunnallinen terveydenhuolto

Kunnallisen terveydenhuollon varastointivel voitetta koskevia sé8nnoksia tulee selkeyttda. Lakiin
perustuva varastointivel voite tulisikin maarittéa samojen lédkeryhmien perusteella kuin |88keteh-
taiden ja maahantuojien varastointivelvoite. Lisdks velvoitteen médraa voitaisiin osittain alentaa
samoilla perusteilla kuin 188keteol li suuden ja maahantuojien varastointivel voitetta.
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Kunnallisen terveydenhuollon varastointivelvoite tuliss méaritella siten, etta nykyinen kuuden
kuukauden varastointivelvoite koskee niita sairaanhoitol aitoksen kaytdssa olevia |88keval mistei-
ta, joita |&8ketehtaiden ja maahantuojien tulee varastoida 10 ja 6 kuukauden kulutusta vastaavas-
ti. Muihin l&&keryhmiin kuuluvien |88kevalmisteiden varastointivelvoite ehdotetaan alennetta-
vaks 3 kuukauteen.

Infuusionesteiden varastointivelvoite ehdotetaan sdilytettavdks nykyisena 2 viikkona, vaikka
huoltovarmuuden kannalta saattaisi olla perusteita sille, etté varastointivelvoitetta |agjennettai-
siin. Kuitenkin mm. suoritettujen tarkastusten perusteella on osoittautunut, ettéa eréin paikoin jo
nykyisen velvoitteen toteuttaminen on osoittautunut ongelmalliseksi. Taman vuoksi téssa vai-
heessa ei ole edellytyksia esittéé velvoitetta | agjennettavaksi .

8.2 Varastotekniset ongelmat ja kustannukset

Nykyinen velvoitevarastointikorvaus on osoittautunut tarkoituksenmukaiseksi. Kuitenkin in-
fuusionesteiden varastointi vaatii muita |88kevalmisteita enemman varastointitilaa, mink& vuoksi
tyoryhma ehdottaa tdman ottamista huomioon korvauksissa. Infuusionesteiden osalta |adketeh-
taiden ja maahantuojien korvausta esitetdan korotettavaksi kahdella prosenttiyksikolla

Kunnallisen terveydenhuollon osalta ei ehdoteta muutoksia nykyiseen jérjestelyyn, jossa velvoi-
tevarastoinnin kustannukset sisdltyvét kuntien laskennallisen valtionosuuden perusteena oleviin
kustannuksiin ja nain korvaus sisaltyy valtionosuuteen.

8.3 Myynnin muutosten vaikutus velvoitevarastointiin

Myynnin muutosten vaikutusta varastojen riittavyyteen voidaan tasata asettamalla velvoitteen
perusteena olevan keskimaaraisen kuukausimyynnin jakso mahdollisimman lahelle velvoitteen
toteuttami sajankohtaa.

Tyo6ryhman ndkemyksen mukaan velvoitteen suuruuden maaraytymisperusteena tulisi olla varas-
tointivuotta edeltédvan tammi-syyskuun keskimadraisen kulutuksen tai myynnin sijasta kesé-
marraskuun keskimaérdinen kulutus tai myynti. Velvoite tulee toteuttaa seuraavan vuoden alusta
lukien.

La&kevaihdon kayttoonotto 1.4.2003 on aiheuttanut sen, etta |&8kemarkkinoilla on tapahtunut ja
voi jatkossakin tapahtua merkittévia siirtymia eri vamistajien |&é8kevamisteiden vailla Taman
vuoksi on tarpeen, ettd merkittdvat muutokset |88keval misteen myynnissa voidaan ottaa huomi-
oon velvoitevarastoinnissa. Sen vuoks tyoryhma esittég, etta yksityisen sektorin velvoitettu voisi
erityisesta syysta péivittéd velvoitteensa maarén, mikali valmisteen kulutuksessa on tapahtunut
merkittavia muutoksia. Vastuu velvoitteen lisédmisesta tai vahentamisesta olisi velvoitetulla
Tarkistus voitaisiin tehda 1.7. lukien loppuvuodeksi. Tarkistuksen maaréllisend perusteena olisi
varastointivuotta edeltavan vuoden joulukuun ja varastointivuoden toukokuun keskiméaardinen
kuukausikulutus tai selvitys tdman gankohdan jalkeen toteutuneesta muusta merkittavasta ja
pitk&aikaisluonteisesta muutoksesta asianomaisen |88kevalmisteen kulutuksessa. Velvollisen
tulee 18hettd8 ennen hal uttua velvoitevaraston suuruuden muutosta ilmoitus L 88kel aitokselle.
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8.4 Korvausjarjestelman kehittdminen

Velvoitevarastointikorvauksen maardytymista ja maksatusta koskevia séédnnoksid ehdotetaan
muutettavaks siten, etta korvaus maksetaan aimmalle toteutuneelle velvoitteeseen sitoutunedlle
padomalle puolivuotiskausilta 1.1. — 30.6. ja 1.7. — 31.12. Korvaus maksettaisiin kuitenkin yhdel-
|a kertaa varastointivuotta seuraavan vuoden aikana.

Varastointikorvaukseen oikeutetun tulee kunkin vuoden tammikuun loppuun mennessa esittéa
Huoltovarmuuskeskuksel le korvaushakemus edellisen vuoden vel voitteesta.

Muutos selkeyttéisi korvaushakemusten laatimista ja korvausedellytysten valvomista seka edis-
téis velvoitettuja pitdmaan riittavia vapaita operatiivisia varastoja velvoitteen lisaksi.

8.5 Ostopalvelujen vaikutus velvoitevarastointiin

Jotta kunnallisten palvelujen jarjestamistapa ei vaikuttaisi huoltovarmuuteen ja velvoitevarasto-
jen maaréan, tulisi voimassa olevia sé8nnoksia muuttaa siten, ettd myds ostopalveluihin liittyva
|aékkeiden kayttd olisi varastointivelvoitteen piirissd samoin perustein kuin kunnallisen tervey-
denhuollon itse tuottamien palvelujen |aékekayttd. Tama voitaisiin toteuttaa niin, etta palvelun
ostava kunnallinen sairaala tai terveyskeskus ja palvelun tuottava yksityinen yritys sopivat kes-
ken&an varastointivel voitteen toteuttamisesta.

8.6 Rokotteiden velvoitevarastointi

Rokotteiden varastointivelvoite koskee yleiseen rokotusohjelmaan kuuluvia rokotteita, joiden
maahantuonnista vastaa Kansanterveyslaitos. Poikkeuksena ovat influenssarokotteet, joita ei voi
varastoida rokotuskauden ulkopuolella. Lisdks varastointivelvoitteen piirissa tulisi olla rabiesro-
kote.

Rokotteita koskevan varastointivelvoitteen tulis vastata 6 kuukauden toteutunutta kulutusta.

s velvoitevarastointi vastaa heikosti néden mahdolliseen lisétarpeeseen erityistilanteissa. Niinpa
ndiden seerumeiden osalta varautuminen mahdollisiin poikkeustilanteisiin tulis toteuttaa var-
muusvarastoinnilla. Téllaisia ovat difteria-antitoksiini (kurkkumétd), rabies-antitoksiini, botulii-
ni-antitoksiini jai.m. gammaglobuliini.

Lisdksi varmuusvarastoitavia valmisteita olisivat isorokkorokote seka mahdollisesti, mikai saa-
tavana: vacciniaimmunoglobuliini, antraxrokote, ruttorokote ja tularemiarokote. Rokotteiden
varmuusvarastoista osa olisi perusteltua hgasijoittaa yliopistollisten sairaaloiden sairaala-
apteekkeihin.

Kansanterveyslaitoksen toteuttaman velvoite- ja varmuusvarastoinnin kustannukset tulisi jatkos-
sakin rahoittaa nykyiseen tapaan Kansanterveyslaitoksen budjetin kautta.
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8.7 Velvoitevarastojen kayttd poikkeustilanteissa

Velvoitevarastoitujen 188kkeiden kayttd on voimassa olevien sddnndsten mukaan mahdollista
vain Ladkelaitoksen myontaman alitusluvan perusteella. Alituslupamenettely edellyttda kuiten-
kin vamistekohtaista hakemusta ja p&étostd. Tallainen alituslupamenettely el ole tarkoituksen-
mukainen silloin kun l1&8kkeiden maahantuonnissa tai 1&8kehuollossa on merkittévia ja lagjakan-
toisia hairi6ita siten, ettd asianmukainen 188kehuolto edellyttda velvoitevarastoitujen |éékkeiden
lagjamittaista kayttoa. Taman vuoksi lakiin tulisi ottaa sd8nnokset siitd, miten velvoitevarastoissa
olevien la8kkeiden kayttsta voitaisiin padttaa sellaisissa poikkeustilanteissa, joissa e kuitenkaan
ole kaytettavissa poikkeusol ojen valmiuslain 32 8:ssa saénnellyt keinot.

Tyoryhma esittéd, etté sosiadli- ja terveysministerio vois tehda Lagkelaitoksen esityksestd p&é-
toksen velvoitevarastoitujen |aékkeiden kaytosta poikkeustilantei ssa.

8.8 Velvoitteen piiriin kuuluvat ladkkeet ja ladkevalmisteet

Velvoitevarastoitavat 188kkeet maaritellaan velvoitevarastolain perusteella tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella. Asetuksen mukainen velvoite on tarpeen paivittda séannollisesti siten, etta
mm. hoitok&ytantdjen kehitys otetaan huomioon. Rokotteiden osalta velvoitteen tulisi perustua
yleiseen rokotusohjelmaan kuitenkin siten, etté influenssarokotteet eivét kuulu velvoitteen piiriin
ja toisaalta rabiesrokote on mukana velvoitteessa. Tydryhméa ehdottaa, ettd péivitys tehtéisiin
liitteena 2 olevan poikkeusolojen elintérkeiden |adkkeiden (PEL) luettelon mukaisesti.

Voimassa olevan sadnnoksen mukaan Lagkelaitoksen tulee vahvistaa nimikkeittéin ne valmis-
teet, jotka sisdltavét asetuksella vahvistettuja |&8keaineita ja joissa kyseiset 188keaineet ovat 185
kinndlliseltd merkitykseltéén keskeisia. Kaytannossa tdméa menettely on osoittautunut hallinnolli-
sesti raskaaks ja myos epétarkoituksenmukai seksi muun muassa siksi, ettd huomattava osa |88k-
keista, joille on myonnetty myyntilupa, e ole myynnissd Suomessa. Siksi tyoryhma katsoo, ettéa
nykyisesta velvoitevarastoitavien vamisteiden vahvistusmenettelysta voitaisiin luopua. Tama
voitaisiin toteuttaa muuttamalla nykyistd sédnnosta siten, ettd Ladkelaitoksen tulisi vahvistaa
velvoitevarastoitavat valmisteet tarvittaessa. Talloin vahvistamismenettely olisi edelleenkin kay-
tettdvissd, mikali siihen my6hemmin osoittautuis tarvetta.

8.9 Laakkeiden velvoitevarastointilain uudistaminen

Tyo6ryhman edella todetut ehdotukset edell yttéva muutoksia voimassa olevaan | 88kkeiden velvoi-
tevarastointilakiin. Laki on annettu vuonna 1982 ja tyéryhman ehdottamien sisalldllisten muu-
tosten lisdks lakiin olis tarpeen tehda sd&dosteknisia tarkistuksia. Taman vuoks tyoryhma eh-
dottaa, ettd |&8kkeiden velvoitevarastoinnista annettaisiin kokonaan uudistettu laki. Ehdotus uu-
deks laiks on liitteend 3. Siin&d on otettu huomioon tydryhman ehdottamat muutokset velvoite-
varastointijarjestelmaan.
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8.10 Muita laakkeiden huoltovarmuuteen liittyvia ehdotuksia

8.10.1 Kriisispesifisten la&kkeiden huoltovarmuus

Ladkkeiden velvoitevarastoinnilla e voida turvata erdiden harvinaisten kriisispesifisten vamis-
teiden huoltovarmuutta, koska niilla e ole menekkia normaalioloissa. Taman vuoks valtion tuli-
s yllapitéa velvoitevarastointia tdydentévid varmuusvarastoja kriisispesifisten |adkkeiden raaka-
aineista (mm. influenssapandemial88kkeet) seka biologisista ja kemiallisista vastamyrkyisté ja
eréistéd muista harvinaisista | 88kkei sté ensivasteen toimintaedel | ytyksi& vastaavasti.

Kriisispesifisten |aékkeiden huoltovarmuutta tulee kehittdd hyodyntden korvaavan tuotannon
mahdollisuudet. Vamiutta voidaan koordinoida |88keteollisuuden, Ladkelaitoksen, Sotilasaptee-
kin, sairaanhoitopiirien ja Huoltovarmuuskeskuksen yhteistydll&.

8.10.2 L&&kkeiden annostelussa kaytettavat tarvikkeet

Useiden lagkkeiden kaytto ja annostelu edellyttavét téhan tarkoitettuja tarvikkeita. Velvoiteva
velvoitevarastoitavien |d8kkeiden kayton ja annostelun kannalta valttaméattomia tarvikkeita tulis
varastoida siten, etta niita on riittavasti velvoitevarastoitujen laéékkeiden kayttamiseksi.

Huoltovarmuuskeskus on tehnyt sairaanhoitopiirien kanssa sopimuksia, joiden perusteella
useimmat sairaanhoitopiirit varastoivat ja kierréttavat Huoltovarmuuskeskuksen hankkimia ja
omistamia tarvikkeita. Tama toiminta kattaa myds muita hoitotarvikkeita kuin [aékkeiden annos-
telussa kaytettavéat tarvikkeet.

Tyoryhma katsoo, ettd kaikkien sairaanhoitopiirien tulisi tehda Huoltovarmuuskeskuksen kanssa
sopimus velvoitevarastoitavien |aakkeiden annostel ussa kaytettavien tarvikkeiden varastoinnista.
Tama voidaan toteuttaa nykyiseen tapaan vapaaehtoisin jarjestelyin. Mikdali jatkossakin osoittau-
tuu, ettd kaikki sairaanhoitopiirit eivét ole valmiita tekemaan vapaaehtoisia sopimuksia Huolto-
varmuuskeskuksen kanssa, tulis téll6in harkita velvoitevarastointia koskevien sd8nnésten muut-
tamista siten, etta sairaanhoitopiireilla olisi velvollisuus tehda télainen sopimus.

My0s siiné tapauksessa, etta sairaanhoitopiiri velvoitettaisiin lailla tekemaan sopimus |88kkeiden
annostel ussa kaytettavien tarvikkeiden varastoinnista, tulis jarjestely toteuttaa siten, etté Huolto-
varmuuskeskus hankkisi, rahoittaisi jaomistais tarvikkeet, joiden varastoinnista ja kierrétyksesta
sairaanhoitopiirit vastaisivat.

8.10.3 Erikoissairaanhoidon ja suurten hankintarenkaiden toiminta

TyO6ryhma suosittaa, etta suuret hankintayksikét porrastaisivat keskenaén peruslédkevalikoiman
volyymiltaan suurien |88keryhmien tai |&8kkeiden hankintakaudet tarkistettavaks pitkin kalente-
rivuotta. Tama koskee erityisesti infuusioliuoksia, joiden hankintakausien tulisi pysya vahintéan
kahden vuoden mittaisina. Hankintasopimusten tulisi jatkua vahintéén kuukauden toimitussopi-
muksen irtisasnomisesta. Taloin voidaan tasoittaa suurien ostgjien hankintapdatoksista koituvia
muutoksia markkinaosuuksiin ja myos velvoitevarastojen riittavyyksiin.
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8.11 Tyoryhmaén erditd muita kannanottoja

Velvoitevarastointi ulkomailla

Eréét tyoryhman kuulemat asiantuntijat ovat esittaneet, etté |&8kkeiden velvoitevarastointi voitai-
siin toteuttaa siten, ettd velvoitevarastot olisivat Suomen ulkopuolella. Tyoryhman késityksen
mukaan varastointi ulkomailla el kuitenkaan vastais niitd huoltovarmuuden tavoitteita, jotka
velvoitevarastoinnille on asetettu. Yksi peruste velvoitevarastoille on uhka Suomen huoltoyhte-
yksien katkeamisesta. Tdllaisessa tilanteessa ulkomailla olevien velvoitevarastojen saaminen
kéayttoon olisi mahdotonta tai ainakin hyvin vaikeaa. Mikali 188kkeiden saatavuusongelmat pe-
rustuisivat lagjaan kansainvaliseen ongelmaan vaikka Suomen huoltoyhteydet toimisivat edel-
leenkin, vois myos téllaisessa tilanteessa olla vaikeata saada velvoitevarastoja kayttoon erityi-
sesti mikali varastojen sijaintimaa katsoisi varastoissa olevat valmisteet oman vaestonsa kannalta
tarpeellisiksi. Téalaiseen tilanteeseen voitaisiin kuitenkin varautua tekemalla valtioiden valinen
sopimus velvoitevarastoinnista ja varastojen kaytettdvyydesta. Suomessa sopimus edellyttaisi
mm. eduskunnan ratifiointia. Tyoryhman kasityksen mukaan edes tallainen sopimus e turvaisi
riittavasti velvoitevarastojen saamista kayttéon mahdollisissa ongel matilantei ssa.

Voimassa olevassa laissa e ole nimenomaisesti todettu, ettd velvoitevarastot tulisi sijoittaa Suo-
meen. Tama on kuitenkin ollut lain tarkoitus ja vakiintuneen kdytanndn mukaan vain Suomessa
olevat varastot ovat lain edellyttamia Tyodryhma ehdottaa kuitenkin, ettd asian selkeyttémiseksi
lakiin otettaisiin nimenomainen s&annos varastojen sijainnista Suomessa.

8.12 Ehdotusten kustannusvaikutukset

Edella tehdyilla endotuksilla olisi vaikutuksia velvoitevarastojen suuruuteen ja tétéa kautta myos
velvoitteeseen sitoutuneen pddoman maaraén ja huoltovarmuusrahastosta suoritettaviin korvauk-
siin. Padosin ehdotukset pienentdisivét yllapidettavia velvoitevarastoja, mika toisi sdastoja niin
yksityisille yrityksille kuin my6s kunnalliselle terveydenhuollolle. Tdlaisia olisivat erityisesti
kohdassa 8.1. tehdyt ehdotukset velvoitteen méaran pienentamisestd. Myos kohdassa 8.3. ehdo-
tettu mahdollisuus tarkistaa vel voitteen maaraa heindkuussa toisi saastojaniille yrityksille, joiden
markkinoiman |88keval misteen myynti on vahentynyt merkittavasti alkuvuoden aikana.

Kohdassa 8.1 ehdotetut vahennykset pienentdisivét yksityisten yritysten varastointivelvoitetta yli
30 prosentilla eli yli 30 miljoonalla eurolla. Téman seurauksena myds suoritettavien varastointi-
korvausten maara pienenisi noin 1,5 miljoonalla eurolla jos perusteena on vuoden 2003 myynti
jakorkotaso.

Kunnallisen terveydenhuollon osalta varastointivelvoitteen vahentyminen olisi viidenneksen
luokkaa ja syntyvé vuotuinen sé&st0 4 — 5 miljoonaa euroa.

Huoltovarmuusrahaston kustannuksia lisdis toisaalta kohdassa 8.2. ehdotettu infuusionesteiden
korvauksen korotus. Taman vaikutus olis noin 100 000 euroa vuodessa. K okonaisuudessaan
vuosittain suoritettavien korvausten mééra vahenisi noin 1,4 miljoonalla eurolla.

Kunnallisen terveydenhuollon osalta lisdkustannuksia tulisi jonkin verran ostopal velujen huomi-
oon ottaminen varastointivelvoitteessa. Koska ostopalvelujen osuus kunnallisen terveydenhuol -
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lon toiminnassa on edelleen varsin pieni, merkitsisivét tehdyt ehdotukset kuitenkin kokonai suu-
dessaan noin 4 miljoonan euron saastoa kunnalliselle terveydenhuollolle.
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LITE 1

Velvoitteen piiriin kuuluvat ladkeryhmat ja laakeaineet seka velvoitteen piirissa olevien
tuotemerkkien ja eri vahvuuksien ja olomuotojen maar a L dakelaitoksen vuoden 2002 péa-
tOok sessa

= 10Kk velvoite on merkitty kirjaimella X)

= Viimeisin Lagkelaitoksen paatos |aakkei den velvoitevarastoinnista ks.
(www.nam.fi/lainsaadanto/maar aykset/paatokset).

. X) mikrobilé&kkeista: antibiootit, sulfonamidit ja muut synteettiset antimikrobil&8kkeet
Asetuksen mukaan ryhmaén kuuluu 13 188keainetta: amoksisilliini, bentsyyli-
penisilliini, doksisykliini, erytromysiini, fenoksimetyylipenisilliini, isoniatsidi, klo-
ramfenikoli, metronidatsoli, mikonatsoli, rifampisiini, siprofloksasiini, tobramysii-
ni jatrimetopriimi.

Paatoksessa on nimetty 76 tuotemerkkia 198 eri vahvuuksina.

. X) sydan- javerisuonisairauksien laékkeisté ja diureeteista: angina pectoris -la8kkeet, sy-
damen vajatoiminnan jarytmihairioiden |88kkeet, verenpainel dakkeet seké diureetit

Asetuksen mukaan ryhmaan kuuluu 8 188keai netta: digoksiini, diltiatseemi, enala-
priili, furosemidi, glyseryylinitraatti, hydroklooritiatsidi, lidokaiini ja metoprololi.

Paatoksessa on nimetty 88 tuotemerkkiad 225 eri vahvuuksina.
. hengityselinten sairauksien |88kkeisté&: astmal a8kkeet

Asetuksen mukaan ryhmaan kuuluu 6 188keai netta: adrenaliini, beklometasoni, bu-
desonidi, salbutamoli, salmeteroli ja teofylliini

Paatoksessa on nimetty 54 tuotemerkkid 108 eri vahvuuksina.
. ruoansul atussairauksien 188kkeisté&: antasidit, antikolinergit sek& spasmolyytit

Asetuksen mukaan ryhmaan kuuluu 2 188keai netta: aluminiumhydroksidi, ranitidii-
ni

Paatoksessa on nimetty 22 tuotemerkkia ja 53 vahvuutta.
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. psyyken | &kkeist& psykoosi-, neuroosi- ja depressiol sakkeet

Asetuksen mukaan ryhmaan kuuluu 5 |88keai netta: diatsepaami, doksepiini, fluok-
setiini, klooripromatsiini ja tematsepaami

Paatoksessa on nimetty 24 tuotemerkkia ja 50 vahvuutta.
. neurologisistaladkkeisté: epilepsia- ja parkinsonismil&8kkeet

Asetuksen mukaan ryhmaan kuuluu 3 [88keainetta: fenytoiini, karbamatsepiini ja
levodopa

Paattksessa on nimetty 17 tuotemerkkia ja 35 vahvuutta.

. X) aineenvaihdunta- jaumpierityssairauksien |agkkeisté: sokeritautild8kkeet, kilpirauha-
sen toimintahairi6iden |aékkeet seka kortikosteroidit

Asetuksen mukaan ryhmaan kuuluu 4 |88keainetta: glibenklamidi, insuliini, levoty-
roksiininatrium ja prednisoloni

Paatoksessa on nimetty 29 tuotemerkkia ja 131 vahvuutta.
. X) kipu-, reuma- ja kuumeldékkeistd morfiinijohdannaiset ja antipyreettiset anal geetit

Asetuksen mukaan ryhmaan kuuluu 5 |88keainetta: asetyylisalisyylihappo, ibupro-
feeni, morfiini, parasetamoli ja petidiini

Paatoksessa on nimetty 44 tuotemerkkia ja 113 vahvuutta.
. X) pakallispuudutuksessa ja yl el sanestesi assa kaytettavét | 88kkeet

Asetuksen mukaan ryhmaan kuuluu 8 |88keainetta: atropiini (1/1), enfluraani (2/2),
ketamiini, lidokaiini, neostigmiini, pankuroni, suksametoni ja tiopentaali

Paatoksessa on nimetty 19 tuotemerkkia ja 32 vahvuutta.

10. X) elekrolyytti- ja nestetasapai nohairi 6i ssa seka parenteraal i sessa ravitsemuksessa kéytet-

tavista |aékkeista: perusliuokset, ravintoliuokset ja albumiiniliuokset

Asetuksen mukaan ryhmaan kuuluu 6 188keai netta: al bumiini, deksraani, glukoosi,
kaliumfosfaatti, natriumkarbonaatti ja natriumkloridi

Paattksessa on nimetty 36 tuotemerkkia ja 62 vahvuutta.

11. silmatautien |a8kkeistéa: viherkaihilaakkeet

Asetuksen mukaan ryhmaan kuuluu2 188keainetta: pilokarpiili jatimololi

Paatoksessa on nimetty 16 tuotemerkkia ja 33 vahvuutta.
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12. veritautiladkkeistd: tromboosil88kkeet, sytpal 8kkeet ja hemostaasi|aékkeet

Asetuksen mukaan ryhméan kuuluu 4 |88keainetta: hepariini, hyytymistekijaVil,
hyytymistekija I X javarfariini

Paatoksessa on nimetty 25 tuotemerkkia ja 46 vahvuutta.
13. X) myrkytyslaékkeista jarokotteista: 1&8kehiili, immunoglobuliinit jaimmunoseerumit

Asetuksen mukaan ryhmaan kuuluu 10 rokotetta ja myrkytysldakkeet: [88kehiili,
jaykkakouristus-, hepatiitti-B , hinkuysk&, kurkkumét&-, polio-, meningokokki-,
rabies- seka tuberkul oosirokotteet, gammaglobuliinit suonensisaiseen jalihaksen-
sisdi seen kayttoon, jaykkakouristuksen , rabieksen ja hepatiitti-B:n hoitoon tarkoi-
tetut immunoglobuliinit, botuliini-, kurkkumété- ja kéérmeseerumi

Paatoksessa on nimetty 85 tuotemerkkia ja 93 vahvuutta.

14. elainlaakkeista: kotieldintuotantoa merkittavasti vahentavien eldinten sairauksien hoitoon
tarkoitetut |88kkeet ja rokotteet

Asetuksen mukaan ryhmaan kuuluu 17 |88keainetta: bentsyylipenisilliini, deksame-
tasoni, detomidiini, diminatseeni, ferridekstraani, ivermektiini, kalsiumglukonaatti
30%, kefaleksiini, ketoprofeeni, kloprostenolinatrium, koriongonadotropiini, mag-
nesiumsulfaatti, oksitetrasykliini, oksitosiini, rabiesrokote, trimetopriini jatylosini

Paatoksessa on nimetty 52 tuotemerkkia ja 64 vahvuutta.

15. Velvoitevarastoinnin piirissa olevien |édkeval misteiden val mistuksessa kéaytettavét apu-
jalisdaineet (mikali velvoite toteutetaan raaka-aineina)

Asetuksen mukaan ryhméan kuuluvat velvoitevarastoitavien |aékkeiden val mistuk-
sessa kaytettavét 11 apu- jalisdainetta: akryylimetakryylihappopol ymeerit, glysero-
li (85%), kolloidinen piidioksidi, laktoosi, magnesiumstearaatti, metyyliparahyd-
roksibentsoaatti, mikrokiteinen selluloosa, natriumbentsoagtti, polyvinyylipyrroli-
doni, propyyliparahydroksi bentsoaatti ja talkki.

16. velvoitevarastoinnin piirissd olevien 1&8keval misteiden val mistuksessa kaytettavét pak-
kausmateriaalit (mikali velvoite toteutetaan raaka-aineina)

Asetuksessa mukaan ryhmaan kuuluvat velvoitevarastoitavien |agkkeiden valmis-
tuksessa kaytettévat 8 pakkausmateriaalia: aerosoliventtiilit, infuusiopullojen tul-
pat ja kapsalit, lasiampullit (1-5ml), kovagel atiinikapselit, ruiskeliuospullot (10-
20ml), ruiskeliuospullotul pat ja kapselit
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Poikkeusolojen elintarkeiden ladkkeiden (PEL) luettelo

m  PEL-luettelossa on mainittu vattamattomimmiksi seuraavat |88keryhmét,
suluissa mainittu ryhmien keskei set |&8keal neet

ruoansulatuselinten sairauksien lédkkeet: atropiini, 1&8kehiili ja insuliinit (ome-
pratsoli, loperamidi ja glibenklamidi)

veritautien |88kkeet: daltepariini, albumiini ja natriumkloridi (varfariini, hepa-
riini, reteplaasi, ferrosulfaatti, glukoosi, kalsiumkloridi ja kaliumkloridi)

sydan- ja verisuonisairauksien |aékkeet: lidokaiini, adrenaliini, furosemidi, me-
toprololi jaenelapriini (digoksiini, dopamiini, isosorbididinitraatti, hydrokloori-
tiatsidi, felodipiini)

systemisesti kaytettavét hormonivalmisteet: hydrokortisoni (oksitosiini, metyy-
liprednisoloni, levotyroksiini ja glukagoni)

systemisesti vaikuttavat infektiolddkkeet: amoksisilliini, feneoksimetyyli-
penisilliini, kefuroksiiminatrium, metronidatsoli, rifampisiini ja tetanustoksoidi
(doksisykliini, bentryylipesinilliini, kefalekniini, trimetopriini, vankomysiini ja
isoniatsidi)

tuki- jaliikuntaelinten sairauksien |88kkeist&: ibuprofeeni ja vekuroni
hermostoon vaikuttavista |aékkeisté&: isofluraani, propofoli, morfiini, levome-
promatsiini, diatsepaami ja neostigmiini (ketamiini, droperidoli, dityppioksidi,
|&8ketieteellinen happi, lidokaiini, parasetamoli, fenytoiini, karbamatsepiini,
valproiinihappo jalevodopa)

hengityselinten sairauksien |a8kkeet: salbutamoli ja beklometasoni (setiritsiini)
silmé& jakorvatautien 188keet: kloramfenikoli, timololi (atropiini)

myrkytysten hoitol&8kkeet: atropiini, 1&8kehiili ja kaliumjodidi (naloksoni ja
flumatseniili).

PEL-luettelossa vain keskeisia |édkeaineita sisdtavia ladkeryhmia ovat: ihotauti-
|&8kkeista beetametasoni, syopdl 88kkeista metotreksaatti ja varjoaineista barium-
sulfaatti.
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LITE 3

Luonnos uudeksi ladkkeiden velvoitevar astointilaiksi

L aki ladkkeiden velvoitevar astoinnista

1 luku

Yleiset sdannokset

18 (uusi pykdld)
Lain tarkoitus

Lain tarkoituksena on turvata velvoitevarastoinnilla |88kkeiden saatavuus ja kayttémahdollisuu-
det tilanteissa, joissa |aékkei den tavanomainen saatavuus on vaikeutunut tai estynyt.

28 (vastaa voimassa olevan lain 1 §:84)
Soveltamisala

Tama laki koskee |a8ketehtaita, |a8keval misteiden maahantuojia, terveydenhuollon toimintayksi-
koita, Elainladkintd ja elintarviketutkimuslaitosta, Kansanterveyslaitosta ja Suomen Punaista
Ristig, joiden on varastoitava |&é8keaineita ja —va misteita seka |88kkeiden valmistuksessa kaytet-
tévia apu- jalisdaineita ja pakkausmateriaal gja siten kuin tassa laissa ja sen nojalla séadetdan.

38 (uusi pykdld)
Maéaritel mét
Téassi laissa tarkoitetaan:

1) varastointivelvollisella |ééketehdasta, 188kevalmisteen maahantuojaa, terveydenhuollon toi-
mintayksikkod, Elainléékintad ja elintarviketutkimuslaitosta, Kansanterveydlaitosta ja Suomen
Punaista Risti§;

2) varastointivelvoitteella tdman lain mukaan maaraytyvaa velvoitetta varastoida |aékeaineita ja
—vamisteita, |adkkeiden val mistuksessa kaytettavia apuaineita ja pakkausmateriaa g a;

3) velvoitevarastolla sitd hytdykevarastoa, jota varastointivelvollisen on tdman lain nojalla yll&
pidettéva Suomessa; ja

4) terveydenhuollon toimintayksikolla kunnan tai kuntayhtyman yllgpitdmaa terveyskeskusta,
sairadlaa ja erillista terveyspalveluja antavaa toimintayksikkod seké kehitysvammaisten erityis-
huollosta annetussa laissa (519/1977) tarkoitettua laitosta.

Ladkevamisteella ja |aékeaineella tarkoitetaan mita ladkelain (395/1987) 3 ja 4 8:ss& niista on
séadetty.
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2 luku

Varastointivelvoite

48 (vastaa voimassa olevan lain 2 8:84)

Velvoitteen piiri

Varastointivelvoite koskee seuraaviin 188keryhmiin kuuluvia lé8keaineita ja—valmisteita:
1) mikrobild8kkeisté: antibiootit, sulfonamidit ja muut synteettiset antimikrobil 88kkeet;

2) sydan- ja verisuonisairauksien ladkkeista ja diureeteista: angina pectoris -la8kkeet, sydamen
vajaatoiminnan ja rytmihairioiden |d8kkeet, verenpainel é8kkeet seka diureetit;

3) hengityselinten sairauksien |dakkei st astmal 88kkeet;

4) ruoansulatussairauksien |88kkeista: antasidit, antikolinergit seka spasmolyytit;
5) psyykenlddkkeista: psykoosi-, neuroosi- ja depressiol dakkeet;

6) neurologisista ladkkeisté epilepsialdakkeet ja parkinsonismiléékkeet;

7) aneenvaihdunta- ja umpierityssairauksien ladkkeista sokeritautilé8kkeet ja kilpirauhasen
toimintah&iritiden | 88kkeet seka kortikosteroidit;

8) kipu-, reuma- ja kuumeldékkeist&: morfiinijohdannaiset ja antipyreettiset anal geetit;
9) paikallispuudutuksessa ja yl eisanestes assa kaytettavat |88kkeet;

10) elektrolyytti- ja nestetasapai nohdiridissi seka parenteraalisessa ravitsemuksessa kéytettavista
|a8kkeista: perusliuokset, ravintoliuokset ja albumiiniliuokset;

11) silmétautild&kkeisté: viherkaihildékkeet;
12) veritautild8kkeista: tromboosiladkkeet, syopal 88kkeet ja hemostaasilé8kkeet;
13) myrkytysl&8kkeistajarokotteista: 188kehiili, immunoglobuliinit jaimmunoseerumit; seka

14) elainladékkeistd kotielé@intuotantoa merkittévasti vahentévien eléinten sairauksien hoitoon
tarkoitetut |dakkeet seka rokotteet.

Lisdks varastointivelvoite koskee:

1) velvoitevarastoinnin piirissa olevien 1&8keval misteiden valmistuksessa kaytettavia apu- jali-
sdaineita; sekéa

2) velvoitevarastoinnin piirissa olevien |&&kevalmisteiden valmistuksessa kaytettavia pakkaus-
materiaalga
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Vationeuvoston asetuksella sdddetédn ne 1 momentissa mainittuihin ladkeryhmiin sisaltyvét
|&8keai neet, jotka kuuluvat varastointivelvoitteen piiriin.

L 88kelaitos vahvistaa tarvittaessa nimikkeittéin ne valmisteet, jotka sisdltavéat asetuksella vahvis-
tettuja l88keaineita ja joissa kyseiset |1&8keaineet ovat |88kinnalliseltd merkitykseltédn keskeisia

58 (vastaa voimassa olevan lain 3 §:48)

Ladketehtaan, Elainlaakinta- ja elintarviketutkimuslaitoksen, Kansanterveysaitoksen ja Suomen
Punaisen Ristin varastointivelvoite

L 88ketehtaan, Eldinlaakinta ja elintarviketutkimuslaitoksen, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen
Punaisen Ristin on varastoitava maahantuotavaa | 88keainetta, siitd valmistettavassa |adkevamis-
teessa kaytettavia apu- jalisdaineita sekd pakkausmateriaalgatai valmistamiaan |édkevalmisteita
Seuraavasti:

1) kymmenen kuukauden keskiméardista kulutusta vastaava méara 4 8:n 1 momentin 1 ja 10
kohdassa mainittuja |éékkeita;

2) kuuden kuukauden keskiméaraista kulutusta vastaava méara 4 8:n 1 momentin 2, 7 — 9 ja 13
kohdassa mainittuja |é8kkeita;

3) kolmen kuukauden keskimaaraista kulutusta vastaava méara 4 8:n 1 momentin 3-6, 11, 12 ja
14 kohdassa mainittuja |é8kkeita sek& 2 momentin 1 ja 2 kohdassa mainittuja aineita ja materiaa-
lgja; seka

4) 48:n 2 momentissa mainittuja apuaineita ja pakkausmateriaaleja kyseisen |&8keryhmiin vel-
voitetta vastaavasti.

Varastointivelvoitteen maaran perusteena oleva keskiméaérainen kulutus lasketaan asianomaista
|&8keainetta sisdltavien 1&8kevalmisteiden edellisen vuoden kesdkuun alun ja marraskuun lopun
vdlisen kotimaan myynnin perusteella.

68 (vastaa voimassa olevan lain 5 §:84)
Maahantuojan varastointivelvoite

Maahantuojan, Eléinl&8kinté ja elintarviketutkimuslaitoksen, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen
Punaisen Ristin on varastoitava maahantuotavaa | 88keval mi stetta seuraavasti:

1) kymmenen kuukauden keskimaaréista kulutusta vastaava maéra 4 8:n 1 momentin 1 ja 10
kohdassa mainittuja | 88kkeit&;

2) kuuden kuukauden keskimaaraista kulutusta vastaava maéra 4 8:n 1 momentin 2, 7 -9 ja 13
kohdassa mainittuja | 88kkeitd; seka

3) kolmen kuukauden keskimaaraista kulutusta vastaava méaré 4 8:n 1 momentin 3-6, 11, 12 ja
14 kohdassa mainittuja | 88kkeita.
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Varastointivelvoitteen madran perusteena oleva keskimaarainen kulutus lasketaan asianomaisen
|&8keval misteen edellisen vuoden kesékuun alun ja marraskuun lopun valisen kotimaan myynnin
perusteella.

78 (vastaa voimassa olevan lain 7 8:89)
Terveydenhuollon toimintayksikon varastointivelvoite

Terveydenhuollon toimintayksikko on velvollinen varastoimaan kayttsséan olevia |aékevamis-
teita seuraavasti:

1) kuuden kuukauden keskimaaréista kulutusta vastaava maaré 4 8:n 1 momentin 1, 2, 7—9ja 13
kohdassa mainittuja | éékkeita;

2) kolmen kuukauden keskimaaraista kulutusta vastaava méara 4 8:n 1 momentin 3-6, 11, 12 ja
14 kohdassa mainittuja | 88kkeitd; seka

3) kahden viikon kulutusta vastaava maara 4 8:n 1 momentin 10 kohdassa mainittuja perus- ja
ravintoliuoksia

Terveydenhuollon toimintayksikén varastointivel voite koskee my6s palveluja, jotka se jarjestéd
sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtionosuudesta annetun lain 4 8:n 1 momentin 4
tal 5 kohdan mukaisesti hankkimalla palveluja yksityiselta palvelujen tuottgjalta tai antamalla

palvelujen kayttgjélle palvelusetelin. Terveydenhuollon toimintayksikkd voi sopia, ettd palvelun
tuottava yksityinen palvelujen tuottaja yll dpitéé tassa tarkoitetun velvoitevaraston.

Varastointivelvoitteen madran perusteena oleva keskimaarainen kulutus lasketaan asianomaisen
|&8kevalmisteen edellisen vuoden kesdkuun alun ja marraskuun lopun vélisen kulutuksen perus-
teella

88 (osin uusi, osin vastaa voimassa olevan lain 11 a 8:88)
Varastointivel voitteen voimassaolo

Varastointivelvoite, joka maaraytyy 5 — 7 8:n mukaisesti edellisen vuoden myynnin tai kulutuk-
sen perusteella, on voimassa kalenterivuoden ajan.

Jos laékkeen myynti varastointivuotta edeltavan heindkuun 1 paivén ja varastointivuoden maa-
myynnistd, voi varastointivelvollinen muuttaa varastointivelvoitteen médran muuttunutta myyn-
tia vastaavaksi. Muutoksesta on ilmoitettava L adkelaitokselle. Muutos tulee voimaan 1 péivana
heindkuuta ja on voimassa asianomaisen vuoden joulukuun 31 péivaan saakka.

Varastointivelvollinen vapautuu varastointivelvoitteesta, jos |adkevamisteen myyntilupa lakkaa
olemasta voimassa. Velvoitevarastoa saadaan ryhtya purkamaan aikaisintaan kymmenen kuu-
kautta ennen varastointivelvollisen tiedossa olevaa myyntiluvan voimassaolon péaéttymisté.
Myyntiluvan lakkaamiseen perustuvasta velvoitevaraston purkamisesta on ilmoitettava L 88kelai-
tokselle 7 vuorokautta ennen kuin purkaminen aloitetaan.

98 (vastaavoimassa olevan lain 6 ja 11 8:49)
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Varastointivel voitteen jarjestdminen erityistapauksissa

Ladkelaitos voi erityisista syista hakemuksesta paéttéd, ettd varastointivelvollinen voi korvata
varastointivelvoitteensa osittain tai kokonaan sitoutumalla jarjestamaan vastaavan huoltovar-
muuden muullatavoin.

Valtioneuvoston asetuksella séédetéan tarkemmin varastointivel voitteen korvaamisen ehdoista ja
edellytyksista.

108 (vastaa voimassa olevan lain 11 §:n 1 momenttia)
Varastointivel voitteesta vapauttaminen

Ladkelaitos voi erityisista syistéa hakemuksesta vapauttaa varastointivelvollisen osittain tai koko-
naan varastointivelvoitteesta. Valtioneuvoston asetuksella séadetddn perusteista, joiden mukaan
varastointivelvollinen voidaan vapauttaa velvoitteesta.

3luku

Korvaukset

118 (1 mom. vastaa voimassa olevan lain 7 a 8:88)
Varastointivelvolliselle suoritettava korvaus

L 88ketehtaalle, |88keval misteen maahantuojalle tai sille, jonka lukuun maahantuojan velvoiteva-
rastoa pidetdan, sek& Suomen Punaiselle Ristille suoritetaan korvaus velvoitevaraston yll&pidos-
ta. Korvauksen suuruus on korkolain (946/1998) 3 8:ssa tarkoitettu Suomen Pankin viitekorko
liséttyna kahdella prosenttiyksikoll& velvoitevarastossa olevan tavaran hankintaan sidotusta péé-
omasta. Korvaus joka suoritetaan 4 8:n 1 momentin 10 kohdassa tarkoitettujen liuosten varas-
toinnista, on 2 prosenttiyksikkda korkeampi kuin muiden lé&keval misteiden varastoinnista suori-
tettava korvaus.

Velvoitevarastossa olevan tavaran hankintahintaan sidottuna pddomana otetaan huomioon erik-
seen kalenterivuoden kummankin vuosipuoliskon alin toteutunut paégoma.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tarvittaessa tarkempia séannoksi & korvausten perusteista.

12§ (uusi séannos)
Korvauksen maksaminen

Velvoitevarastointikorvaus maksetaan vuosittain jalkikdteen Huoltovarmuuskeskukselle tehdyn
kirjallisen hakemuksen perusteella. Korvaus maksetaan huoltovarmuusrahastosta
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Valtioneuvoston asetuksella annetaan tarkempia séénnoksia korvausten hakemisesta ja maksami-
sesta sekd muusta korvausmenettel ysta.

4 |uku

Velvoitevar astojen kaytto ja valvonta

138 (vastaa voimassa olevan lain 9 §:84)
IImoitusvelvollisuus

Varastointivelvollisen tulee vuosittain ilmoittaa:

1) Ladkelaitokselle |adke-, apu- ja lisdaine- ja pakkausmateriaalivelvoitteidensa sekd valmiste-
velvoitteidensa maarét seka muut tdman lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten noudattamisen
valvontaa varten tarpeelliset tiedot, ja

2) Huoltovarmuuskeskukselle varastointikorvauksen maksamista varten tarpeelliset tiedot.
IImoitusten tekemisesta ja sisdll 0sté sdadetéén tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
148 (vastaa voimassa olevan lain 10 8:84)

Varastointivelvoitteen alittaminen

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen hyddykkeen varasto el saa alittaa taman lain mukaan
maaraytyvan velvoitteen maarda. Edella 7 8:ssi tarkoitetun terveydenhuollon toimintayksikon
velvoitevarasto saa kuitenkin alittaa velvoitteen maaran, jos velvoitevaraston kéyttdonotto on
|a8kkeiden saantihdirion vuoks toimintayksikon toiminnan kannalta valttdmétonta. Terveyden-
huollon toimintayksikdn on viipymétta tamén ja8lkeen tdydennettéava varastonsa asetetun velvoit-
teen tasolle.

Ladkelaitos voi hakemuksesta myontéa varastointivelvolliselle luvan dittaa lain mukaisen vel-
voitteen maéran, jos velvoitevarastossa oleva tai muu velvoitteen alaiseksi séadetty hytdyke on
vaarassa tulla varastoaikanaan kayttétarkoitukseensa soveltumattomaksi. Ladkelaitos voi myon-
téa alitusluvan myos, jos |88kkeen saatavuus on velvoitteen alaisen hytdykkeen tilapéisen saan-
tihdirion vuoks vaarassa keskeytyatai olennaisesti vahentya ilman velvoitevaraston kayttéonot-
toajajos aitusuvan myontdminen e vaaranna huoltovarmuutta. Alitusluvan myontéessaan Laa-
kelaitoksen on méaréttava sallitun alituksen suuruus seka se, missa gjassa varastointivelvollisen
on tdydennettava varastonsa asetetun velvoitteen tasolle.

158 (uusi s&annos)
Velvoitevaraston kaytto erityistilanteessa

Jos |88keaineiden tai 188kevalmisteiden taikka |88kevalmisteiden valmistuksessa kaytettévien
apu- ja lisdaineiden, pakkausmateriaalien ja ladkkeiden annostelussa kaytettavien tarvikkeiden
saatavuudessa on lagjamittaisia |aéketehtaista tai maahantuojista riippumattomia ongelmia, voi
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sosiaali- ja terveysministerio téllaisessa poikkeustilanteessa huoltovarmuuden varmistamiseksi
paattaa L askel aitoksen esityksestd, etta velvoitteen alaisten hyodykkeiden méara saa alittaa téssa
laissa sdadetyn maaran. Ministerion pagtdksessa voidaan maardta velvoitteen alaisen hyodyk-
keen kayttokohteista ja —méaaristd. Ministerion paétoksessa tulee maardté gyankohta, johon men-
nessa velvoitevarastojen suuruuden on jalleen oltava tdman lain mukaiset.

16 8§ (vastaa osin voimassa olevan lain 8 8:84)
Var astointivel voitteen valvonta

Ladkelaitoksen tulee huolehtia tdman lain ja sen nojalla annettujen sd8nndsten ja maardysten
taytantoonpanosta seka valvoa velvoitevarastoja ja niiden kayttoa.

Huoltovarmuuskeskuksen tehtéavana on valvoa varastointikorvausten maksamisen edellytysten
téyttymista.

L&8kelaitoksen ja Huoltovarmuuskeskuksen madaraama tarkastgja on paastettava kaikkiin toimi-
paikan tiloihin. Tarkastuksessa on esitettdva kaikki tarkastgan pyytamé asiakirjat, jotka ovat
tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Lisaks tarkastgale on annettava maksutta hénen pyy-
témansa jaljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista.

5luku

Erinaiset sAannok set

178 (vastaa voimassa olevan lain 13 8:n 2 momenttia)
Korvausvelvollisuus

Varastointivelvollinen, joka laiminly6 téman lain 5 tai 6 8:n nojalla mééraytyvan varastointivel-
voitteensa tai kayttéa velvoitevarastoaan taman lain tai sen nojalla annettujen sdnnosten vastai-
sesti, on tuomittava menettamaan valtiolle néin saamansa varastointiavustus ja muu hyoty, jollei
le on maksettava avustuksen nostamispéivasta |ukien vuotuista korkoa korkolain 4 8:n 3 momen-
tissa tarkoitetun korkokannan mukaan.

188§ (vastaa voimassa olevan lain 13 8:n 1 ja 3 momenttia)
Rangai stussdannos

Joka laiminly0 5, 6 tai 7 8:n nojalla méaraytyvan varastointivelvoitteensa tai muuten rikkoo t&
man lain tai sen nojalla annettuja varastointivelvollista koskevia sd8nnoksig, on tuomittava vel-
voitevarastointirikkomuksesta sakkoon, jollei teosta ole muualla laissa sé&detty ankarampaa
rangaistusta.

Milloin rikkomus on vahapatoinen, Ladkelaitos voi olla ryhtymétta toimenpiteisiin syylliseks
epéillyn saattamiseks syytteeseen, jos yleinen etu e vaadi syytetoimenpiteita



198 (vastaa voimassa olevan lain 14 8:84)
Asetuksenantovaltuus

Tarkempia séannoksié tdman lain téytantdtnpanosta annetaan valtioneuvoston asetuksella.

6 luku

Voimaantulosadnnok set

208 (vastaa voimassa olevan lain 15 §:84)
Voimaantulo

Tamalaki tuleevoimaan pédivana kuuta200 .

Tala lailla kumotaan 25 péivana toukokuuta 1984 annettu |d8kkeiden velvoitevarastointilaki
(402/1984) siihen mydhemmin tehtyine muutoksineen.

Ennen lain voimaantul oa voidaan ryhtya sen taytantbonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin.
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