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17.3.2020

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

1 Johdanto ja ehdotukset

Valtioneuvosto on todennut 16.3.2020 yhteistoiminnassa tasavallan presidentin kanssa, ettd maas-
sa vallitsevat valmiuslain (1552/2011) 3 §:n 3 ja 5 kohdassa tarkoitetut poikkeusolot. COVID-19
tartuntatautipandemiassa on kyse vaikutuksiltaan erityisen vakavaa suuronnettomuutta vastaavas-
ta hyvin laajalle levinneesta vaarallisesta tartuntataudista.

Tilanteen hallinta viranomaisten saannonmukaisin toimivaltuuksin ja valmiuslain tuo-
mat lisatoimivaltuudet

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).

Ehdotus

Talla kayttddnottoasetuksella otetaan valittdmasti kdyttéon valmiuslaista sdannos, jonka valtioneu-
vosto katsoo valttamattdmiksi tdman hetkisessa tilanteessa ja oikeasuhteisiksi Covid-19 —
pandemia-tilanteessa.

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

Valmiuslain 87 §:ssa tarkoitettujen toimivaltuuksien kayttddnotto on tarpeen ja ne ehdotetaan
otettavaksi kayttoon valittomasti.

2 Yksityiskohtaiset perustelut

1 8. Ehdotetun pykalan mukaan otetaan kayttddn valmiuslain 87 §:ssa saadetyt toimivaltuudet
muun terveydenhuollon ohjaamiseksi. Toimivaltuuksia voitaisiin soveltaa koko valtakunnan alueel-

la.

Vaeston terveydenhuollon turvaamiseksi 3 §:n 1, 2, 4 ja 5 kohdassa tarkoitetuissa poikkeusoloissa
sosiaali- ja terveysministerid voi paatoksellaan velvoittaa ladketehtaan, ladketukkukaupan, apteek-
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kiliikkeen harjoittamiseen oikeutetun seka sellaisen yhteison ja yksityisen elinkeinonharjoittajan,
joka toimittaa terveydenhuollossa kadytettavia tavaroita tai palveluja taikka muuten toimii tervey-
denhuollon alalla:

1) laajentamaan tai muuttamaan toimintaansa;

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

Laaketehtaiden ja ladketukkukauppojen toimintaa saannelldan muun muassa ladkelailla. Laakelais-
sa on saannoksia ladkkeiden tuonnista ja myynnista.

Laakelain tarkoituksena on lain 1 §:n mukaan myds varmistaa ladkkeiden asianmukainen valmistus
ja saatavuus maassa. Ladkelain 29 §:n nojalla myyntiluvan haltijan on tuotava ladkevalmiste kaup-
paan kolmen vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekisterdinnin mydntdmisesta uhalla, ettd myyntilu-
pa raukeaa. Lisaksi myyntilupa raukeaa, jos kaupan pitdminen on ollut yhtdjaksoisesti keskeyty-
neend kolmen vuoden ajan. Ladkelain 37 §:n mukaan laaketukkukaupan on pyrittava varmistu-
maan siitd, ettd silld on tarvetta vastaava maara ladkkeitd myytavana. Ladkelain 55 §:n mukaan
apteekissa on pidettava sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta vastaava maara laakkeita ja
ladkkeiden kayttoodn tarvittavia valineita ja tarvikkeita seka sidetarpeita.

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

Laakkeiden saatavuus on ensisijaisesti turvattava myyntiluvallisilla ladkevalmisteilla. 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
syistd myontaa 21 §:n estamatta maaraaikaisen luvan (erityislupa) 1aakevalmisteen luovuttamiseksi
kulutukseen. Erityislupamenettelysta ja erityisluvan mydntamisen edellytyksista voidaan saataa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Ladkelain 25 b §:n nojalla Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus voi perustellusta syysta mydntaa poikkeuksia ladkkeiden merkinndissa ja pakkausse-
losteissa annettavia tietoja koskevista sdannoksista seka vapautuksen velvollisuudesta laatia ladk-
keen merkinnat ja pakkausseloste suomen ja ruotsin kielelld, jos ladketta ei ole tarkoitettu toimitet-
tavaksi suoraan potilaalle tai jos ladkkeen osalta iimenee vakavia saatavuusongelmia eika poik-
keuksien mydntaminen vaaranna ihmisten tai eldinten terveytta.

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 estdmattd maadraaikaisesti rajoit-
taa tartuntataudin hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden maaraamista ja luovuttamista tai antaa oi-
keuksia maarata tai luovuttaa niita.

Tartuntatautilain 74 §:n mukaan yleisvaarallisen tartuntataudin tai yleisvaaralliseksi perustellusti
epaillyn tartuntataudin uhatessa, poikkeuksellisen epidemian uhatessa ja aikana seka muussa vas-
taavassa terveydenhuollon hairidtilanteessa sosiaali- ja terveysministeri6 voi paattad, etta taudin
torjumiseksi, hoitamiseksi ja sen aiheuttamien jélkitautien hoitamiseksi voidaan poiketa ladkelain
saannoksista seuraavasti:

1) jonkin ladkevalmisteen kayttd on sallittua ilman Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
tai Euroopan unionin toimielimen myontdmaa myyntilupaa;
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2) sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta voidaan luovuttaa ladkevalmisteita muulle sosiaali- ja

terveydenhuollon toimintayksikélle ilman ladkelain 62 §:ssa tarkoitettua Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen lupaa;

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

4) ldakkeen laadun varmistamiseksi laakevalmistus ja ladakkeiden kayttékuntoon saattaminen voi-
daan keskittda apteekkien ja sairaala-apteekkien valisin sopimuksin.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) tarkoituksena on turvata velvoitevaras-
toinnilla 1dakkeiden saatavuus ja kayttdmahdollisuudet tilanteissa, joissa ladkkeiden tavanomainen
saatavuus on vaikeutunut tai estynyt. Laissa varastointivelvollisia ovat laaketehtaat, ladkevalmis-
teen maahantuojat, terveydenhuollon toimintayksikon yllapitdjat ja Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokset, joiden on varastoitava ladkeaineita ja -valmisteita seka ladkkeiden valmistuksessa kaytetta-
vid apu- ja lisdaineita ja pakkausmateriaaleja siten kuin tassa laissa tai sen nojalla sdadetaan. Va-
rastointivelvoitteiden suuruudet maaraytyvat laakeryhmittdin 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 kehittdmiskeskus 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 lisaksi, etta 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.

Lisaksi Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi hakemuksesta myontaa varastointivelvolli-
selle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen maaran, jos velvoitevarastossa oleva tai muu velvoit-
teen alainen hyddyke on vaarassa tulla varastoaikanaan kayttétarkoitukseensa soveltumattomaksi.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontaa alitusluvan myds, jos varastointivelvollisen
tuotanto ja toiminta on velvoitteen alaisen hyddykkeen tilapdisen saantihdirion vuoksi vaarassa
keskeytya tai olennaisesti véahentya ilman velvoitevaraston kayttéonottoa ja jos alitusluvan mydn-
tdminen ei vaaranna huoltovarmuutta. Alitusluvan mydntdessaan Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen on maarattava sallitun alituksen suuruus seka se, missa ajassa varastointivelvolli-
sen on taydennettava varastonsa lain mukaisen velvoitteen tasolle. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia alituslupahakemuksen tekemisesta ja sisalldsta.

Lain 16 §:ssa saadetaan velvoitevaraston kaytosta erityistilanteessa. Jos ladkeaineiden tai ladke-
valmisteiden taikka ladkevalmisteiden valmistuksessa kaytettdvien apu- ja lisdaineiden tai pak-
kausmateriaalien saatavuudessa on laajamittaisia |adketehtaista tai maahantuojista riippumattomia
ongelmia, sosiaali- ja terveysministeri¢ voi téllaisessa poikkeustilanteessa huoltovarmuuden var-
mistamiseksi paattaa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen esityksestd, etta velvoitteen
alaisten hyodykkeiden maara saa alittaa tdssa laissa saadetyn madran. Ministerién paatdksessa
voidaan maarata velvoitteen alaisen hyddykkeen kayttokohteista ja -maarista. Paatdksessa tulee
maarata ajankohta, johon mennessa velvoitevaraston suuruuden on jalleen oltava taman lain mu-
kainen.

Laakkeiden saatavuushairiot ovat maailmanlaajuinen ongelma. Covid-19 ja sen aiheuttamat tuo-
tanto- ja logistiikkahairiot pitkittyessaan nostavat edelleen riskia ladkkeiden saatavuushairioille.
Ladkkeiden saatavuuden varmistaminen edellyttéd mahdollisesti poikkeuksellisten kansallisten toi-
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menpiteiden kayttodnottoa kaikissa laakejakelun portaissa ladkevalmistajista, tukkuliikkeisiin ja
apteekkeihin.

Useat Euroopan maat ovat tehneet lainsaadantdmuutoksia turvatakseen laakkeiden saatavuutta.
Osaltaan toimenpiteiden valmistelun ajurina on ollut Brexitin vaikutus eurooppalaiseen ladkemark-
kinaan. Eri Euroopan maissa laakeyrityksia on joko jo velvoitettu lisddmaan ladkevarastoja tai tal-
laisia toimenpiteitd suunnitellaan. Jotkut jasenmaat ovat rajoittaneet lIdakkeiden maasta vientia.
Euroopan komissio ja eraat jasenmaat ovat tuoneet esiin huolen, ettd poikkeuksellisessakaan tilan-
teessa maiden ei tulisi ottaa kayttoéon keinoja, jotka vaarantaisivat sisamarkkinoiden toimintaa ja
murentaisivat EU:n keskinaista solidaarisuutta.

Covid-19-infektioon ei ole varsinaista ladkettd, mutta sen jalkitautien hoidossa tarvitaan muun mu-
assa erilaisia antibiootteja ja tehohoidossa tarvittavia muita Iadkkeita. Naiden ladkkeiden kysynta
todennakdisesti kasvaa pandemian vuoksi.

Ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi ja ladkehuollon toimivuuden varmistamiseksi on tarve ottaa
kayttdéon valmiuslain 87 § mahdollistamat keinot. Toimenpiteita voi olla tarve kohdentaa covid-19
viruksen aiheuttamien oireiden hoitoon ja mahdollisten jalkitautien hoitoon tarvittaviin ldakevalmis-
teisiin, mutta myds mahdollisesti kaikkiin muihin markkinoilla oleviin |adkevalmisteisiin.

Ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi on valttamatonta ottaa kayttoon laakkeiden jakelussa eri-
laiset rajoittavat toimenpiteet, jotta ladkevalmisteiden riittavyys niita tarvitseville voidaan taata ja
|dakevalmisteet voidaan kohdentaa niita eniten tarvitseville. Kdytanndssa sosiaali- ja terveysminis-
terion paatoksella voitaisiin maaratéd myyntirajoituksista apteekeissa seka maarata rajoituksia erien
toimittamiseen ladketukuista. Lisaksi hoitotarvikkeiden ja suojavarusteiden osalta voi olla tarpeen
saataa myyntirajoitteista. Tama ei ole mahdollista nykyisten saaddsten puitteissa.

Ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi voi olla valttamatdnta estda maassa nyt varastossa olevien
ladkkeiden, hoitotarvikkeiden ja suojavarusteiden vienti ulkomaille. Virkamiesten arvion mukaan
Suomessa voimassa olevan ladkkeiden velvoitevarastoinnin vuoksi monien ladkkeiden saatavuusti-
lanne on edelleen yleistyvista ladkkeiden saatavuushairidista huolimatta hyvalla tasolla. Useat Eu-
roopan maat ovat tehneet lainsdadantéonsa muutoksia, joilla on pyritty varmistamaan riittavia 1aa-
kevarastoja ja osa on rajoittanut maastavientia. Virkamiesten arvion mukaan laakkeiden maasta-
vienti ei ole erityinen uhka laakkeiden riittavyyden turvaamisessa, joten tatd ei ehdoteta ensisijai-
sena keinona, kun turvataan ladkkeiden saatavuutta ja ladkehuollon toimivuutta. Laakkeiden
maastaviennin rajoittaminen voi kuitenkin tulla kyseeseen myéhemmin.

Kansallisten poikkeuksellisten rajoittamiskeinojen liséksi on tarkeaa varmistaa eri sektoreiden vali-
sessa yhteistydssa kansallisella ja EU-tasolla nk. vihredt kaistat maiden rajoille, jotta normaalit 13a-
kekuljetukset paasevat perille. Suomi on hyvin riippuvainen ladkkeiden maahantuonnista. Myo6s
joistain hoitotarvikkeista ja terveydenhuollon ammattihenkildiden tydssaan tarvitsemista suojavaat-
teista on pulaa maailmanlaajuisesti.

Valmiuslain mukaisia toimivaltuuksia kdyttaa sosiaali- ja terveysministerio.

2 §. Asetuksen voimaantuloa ja voimassaoloa koskeva saannés. Edelld mainituin perustein on valt-
tamatonta ottaa asetus kayttéon valittdmasti.

3 Soveltaminen Ahvenanmaalla
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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

Asetuksen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida Covid-19-pandemian luonteen, tilanteen kehityk-
sen ja kiireellisen tilanteen vuoksi. Vaikutuksia ei voi myoskaan arvioida, koska kayttéonotettavat
toimet edellyttdvat tarkennuksia maarayksilla.

5 Asetuksen valmistelu

Asetus on valmisteltu valtioneuvoston kansliassa yhteistydssa kaikkien ministerididen kanssa, mut-
ta erityisesti sosiaali- ja terveysministerion, opetus- ja kulttuuriministerion, ty6- ja elinkeinoministe-
rion seka sisaministerion kanssa. Kiireellisen tilanteen vuoksi asetusluonnoksesta ei ole pyydetty
lausuntoja.

6 Voimaantulo

Asetusta on tarkoitus alkaa soveltaa valittdmasti. Asetus on voimassa 13.4.2020 asti.



