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Hallituksen esitys Eduskunnalle liikkeiden velvoitevarastointi-

laiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessi ehdotetaan siddettiviksi ldikkei-
den velvoitevarastointilaki, jonka nojalla varas-
tointivelvoitteen piiriin tulisivat liddkehuollon
kannalta keskeisimmit kotimaisen lidketeollisuu-
den kiyttimit tuontildikeaineet seki toisaalta
maahantuotavat lidkevalmisteet. Tuontildikeai-
neiden osalta varastointivelvollisia olisivat apteek-
kitavaratehtaat ja tuontiliikevalmisteiden osalta
maahantuojat. Lisiksi pidosalle sairaaloita ja sai-
raanhoitolaitoksia asetettaisiin niiden perusliike-
valikoimaa koskeva varastointivelvoite. Varastoin-
tivelvoitteella mddrittiisiin  varastojen vihim-
miistasosta lidkeaineen toteutuneen kiytén ja
lddkevalmisteen toteutuneen maahantuonnin tai
kulutuksen perusteella. Tuontilddkeainetta kiyt-
tivilld apteekkitavaratehtaalla ja lidkevalmisteen
maahantuojalla olisi mahdollisuus velvoitevaras-
toinnin sijasta huolehtia huoltovarmuuden edel-

lyttimisti varastoinnista yritysten ja valtiovallan
vilisin sopimuksin turvavarastolain (970/82) no-
jalla tapahtuvan varastoinnin puitteissa.

Varastointivelvolliset  vastaisivat  velvoitteen
tdyttimisestd omalla kustannuksellaan. Apteekki-
tavaratehtaiden ja maahantuojien varastointivel-
voitteista mahdollisesti aiheutuvat lisikustannuk-
set otettaisiin huomioon liikevalmisteiden hinto-
ja vahvistettaessa. Sairaanhoitolaitosten varastoin-
tikustannukset katettaisiin laitosten tavanomais-
ten rahoitusjirjestelmien puitteissa.

Lain mukaisiin tdysiin varastointivelvoitteisiin
siirryctdisiin asteittain kolmen vuoden kuluessa
lain voimaantulosta. Sairaanhoitolaitosten osalta
varastointivelvoitteiden toteuttaminen tapahtui-
si valtioneuvoston vahvistamien valtakunnallisten
sosiaalihuollon ja terveydenhuollon jirjestimistd
koskevien viisivuotissuunnitelmien puitteissa.

YLEISPERUSTELUT

1. Esityksen yhteiskunnallinen
merkitys

1.1. Tavoitteet

Maamme lisikehuolto on varsin riippuvainen
erityisesti ldikeaineiden, mutta myos useiden
tirkeiden liikevalmisteiden maahantuonnista.
Liikehuollon timinhetkinen kriisivalmius perus-
tuu normaaliolojen varastoihin.

Viimeaikaiset kansainviliset kriisit ovat osoitta-
neet, etti lidkeaineiden ja -valmisteiden saata-
vuudessa saattaa nopeasti ilmeti eriasteisia hiiri-
6itd. Viestdon perushuollon turvaamiseksi on vilt-
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timitontd turvata maahantuotavien liidkeainei-
den ja -valmisteiden riittidvi varastointi. Tervey-
denhuollon viranomaisten toimenpiteisti huoli-
matta ei lidkkeiden varastoinnissa ole saavutettu
perushuoltotason kannalta riittivdd huoltovar-
muutta. Tdmin vuoksi tulisi lidkkeiden wvar-
muusvarastointi jirjestii lainsiidinnén pohjalta.
Lidkkeiden lakisditeinen varmuusvarastointi tuli-
si toteuttaa sekd julkistaloudelliset ettd lddketeol-
lisuuden ja lidkkeiden maahantuojien toimin-
taan liittyvit nikokohdat huomioon ottaen. Va-
rastointia toteutettaessa tulee ottaa huomioon
avoterveydenhuollon  ja  sairaanhoitolaitosten
huoltovarmuustarpeiden erot, lidkkeiden kulu-
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tuksen erot normaali- ja poikkeusoloissa sekd eri
tuontiliikkeiden vilttimittomyys huoltovar-
muuden kannalta.

Lidikkeiden varmuusvarastoinnin toteuttamis-
vaihtoehtoja ovat turvavarastointi ja velvoiteva-
rastointi. Valtion varmuusvarastoinnin puitteissa
ei liikkeiden varastointi olisi tarkoituksenmu-
kaista. Valtiolla itselldin ei ole mahdollisuuksia
liikkeiden laajamittaiseen varastointiin ja valtion
varastojen  sijoittaminen lidketeollisuuteen ja
tukkuportaaseen edellyttdisi asiantuntevan hal-
lintohenkiléston palkkaamista, varastojen kierré-
tys olisi vaikeasti toteutettavissa ja jitjestelmin
rahoittaminen edellyttiisi varmuusvarastointi-
maksun kiyttdonottoa. Liikemarkkinoilla ole-
vien valmisteiden runsaan lukumiirin seki poik-
keus- ja normaaliolojen kulutuserojen vuoksi va-
rastojen hoito viranomaisten toimesta olisi vai-
keasti toteutettavissa.

Lidkkeiden varmuusvarastointi liittyy viestdn
toimeentulon kannalta vilttdmittémin huolto-
varmuuden yllipitoon lievemmainasteisissa ja to-
taalikriiseissi. Saantihiirididen varalta tulisi ld3-
kehuoltomme toimintakyky turvata varmuusva-
rastoinnin avulla. Pidosa lidkeaineista ja -valmis-
teista on nykyisellidn varastoituna lizketeollisuu-
dessa ja tukkukaupoissa. Niiden varastojen kas-
vattaminen olisi taloudellisesti edullisinta ja tar-
koituksenmukaisinta.

Sairaanhottolaitosten lddkevarastojen kartutta-
minen on niinikdin tarpeen, mutta varastoinnin
painopistettd ei voida asettaa sairaaloissa tapahtu-
vaan varastointiin, silli avoterveydenhuollon tar-
peet eroavat huomattavasti sairaaloiden lidketar-
peista.

1.2. Keinot

Lakiehdotuksen mukaan suurin osa Hikkei-
den varmuusvarastoinnista toteutettaisiin varas-
toimalla lidkeaineita lidketeollisuuden toimesta
ja tuontivalmisteita maahantuojien toimesta. Li-
siksi sairaanhoitolaitokset olisivat velvollisia va-
rastoimaan omaan perusliikevalikoimaansa sisil-
tyvid lddkevalmisteita.

Asetettavien velvoitteiden lihtdkohtana on
tuontilizikeaineista kotimaassa valmistettavien
lidkevalmisteiden ja tuontivalmisteiden tasaver-
tainen kohtelu. Apteekkitavaratehtaiden ja lii-
kevalmisteiden maahantuojien velvoitteet porras-
tettaisiin eri lidgkeryhmien kriittisyyden perusteel-
la. Velvoitteen tulisi perustua riittdvin pitkdin
toteutuneen lidkeaineen kidyton tai lidkevalmis-

teen maahantuonnin ajanjaksoon, jotta asetetta-
va velvoite ei vaihtelisi litkaa kidyton tai maahan-
tuonnin #irivaihteluiden mukaan.

Varastointivelvolliset apteekkitavaratehtaat ja
maahantuojat voisivat vapautua varastointivel-
voitteistaan tekemilli varastointisopimuksia vel-
voitteen piiriin kuuluvista lidkeaineista turvava-
rastolain (970/82) nojalla. Vapautumisen edelly-
tykseni olisi kuitenkin, ettd varastointivelvollisen
lukuun yllipidettivit tutvavarastot yhdessi vel-
vollisen litketoiminnassa tarvittavien varastojen
kanssa midriltdin kattaisivat laissa asetetut varas-
tointivelvoitteet.

2. Nykyinen tilanne
2.1. Lidkehuollon nykyvarmuus

Vuonna 1982 liikkeiden kokonaismyynti oli
tukkuohjehinnoin  laskettuna noin 1 254
milj.markkaa. Kotimaisen lidketeollisuuden
osuus markkinoista oli 58 prosenttia ja tuonnin
42 prosenttia. Puolet ulkomailta tuotavista lidke-
valmisteista on sellaisia, joilla ei ole kotimaisia
rinnakkaisvalmisteita. Kotimaisen liiketeollisuu-
den tarvitsemista lidkeaineista on tuonnin vatassa
70—80 prosenttia. Avoterveydenhuollon osuus
lddkekulutuksestamme on noin 80 prosenttia ja
sairaanhoitolaitosten osuus noin 20 prosenttia.

Maamme kokonaislidikevarastojen on arvioitu
vastaavan noin kuuden kuukauden normaaliku-
lutusta. Useimpien lidkeaineiden ja -valmistei-
den varastomiirit vaihtelevat kuitenkin huomat-
tavasti kaupallisten olosuhteiden mukaan. Koti-
maisen teollisuuden raaka-ainevarastor vaihtele-
vat maailmanmarkkinahintojen ja kulloistenkin
tuotanto-ohjelmien mukaan. Monien elintirkei-
den lidkeaineiden ja -valmisteiden varastot vas-
taavat vain muutamien viikkojen kulutusta.
Tuonnin kotkea osuus lidketeollisuuternme
raaka-ainekdytOstd ja riippuvuutemme tuontival-
misteista aiheuttaisi liikevarastojemme nopean
pienenemisen tuonnin katketessa.

Lidketukkukauppojen timinhetkiset valmiste-
varastot vastaavat noin kahden kuukauden nor-
maalikulutusta, Varastoissa on seki kotimaisia
ettd tuontivalmisteita. Koska tukkukaupat toimi-
vat pidasiallisina lidkevalmisteiden maahantuoji-
na, ei tuontiliikkeitd ole muualla merkittivisti
varastoituna.

Sairaalat eivit ole kyenneet toteuttamaan lii-
kintéhallituksen 1960-luvulla antamaa suositusta
kuuden kuukauden normaalikulutusta vastaavista
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varastoista. Sairaaloiden lidkevarastot vastaavat
tilli hetkelld noin 1,5—2 kuukauden kulutusta.

2.2. Varmuusvarastointimuodot ja niiden
perusteet

Varmuusvarastointia toteutetaan maassamime
neljin eri varastointityypin puitteissa. Nimi ovat
valtion varmuusvarastot, velvoitevarastot, turva-
varastot ja valmiusvarastot.

Valtion wvarmuusvarastosen tatkoituksena on
turvata viestén toimeentulolle ja maan talous-
elimille vilttimittomien raaka-aineiden saanti
sulkutilanteiden varalta. Valtion varmuusvarasto-
ja yllipidetiin valtion varmuusvarastoista anne-
tun lain (531/58) ja toisaalta valtion viljavarastos-
ta annetun lain (1036/80) nojalla. Valtion var-
muusvarastoissa on polttonesteitd, puuvillaa, vil-
laa, ferroseoksia, virillisii metalleja, valssaustuot-
teita sekd erditdi muita raaka-aineita ja puolival-
misteita.

Valtion varmuusvarastolakiin perustuvat var-
muusvarastot rahoitetaan valtion tulo- ja menoas-
vion ulkopuolella olevan varmuusvarastorahaston
varoilla. Rahaston pidoman muodostavat tulo- ja
menoatviossa rahastoon siitretyt varat. Neste-
miisten polttoaineiden varmuusvarastoinnista ai-
heutuvat menot katetaan kuitenkin dljytuotteilta
nestemiisten polttoaineiden varmuusvarastointi-
maksusta annetun lain (853/81) nojalla kannet-
tavalla varmuusvarastointimaksulla. Varmuusva-
rastointimaksun laajentaminen myds muihin ta-
vararyhmiin on vireilld valtion vuoden 1984 tulo-
ja menoatvioesitykseen liittyen.

Viljan ja kylvésiementen varmuusvarastointi-
kustannukset voidaan korvata valtion viljavaras-
tolle vuosittain valtion tulo- ja menoarvioon
otettavasta mdirtirahasta. Varmuusvarastohankin-
tojen rahoitus tapahtuu tulo- ja menoarviossa
viljavarastorahastoon siirrettdvilli varoilla ja osit-
tain valtion viljavaraston liiketoiminnan tuotoil-
la.

Turvavarastoilla tatkoitetaan sellaisia tuonti-
raaka-aineiden, tarvikkeiden ja tuotteiden varas-
toja, joita yritykset pitivit liiketoiminnassaan
tarvitserniensa varastojen lisiksi turvavarastolain
(970/82) ja kauppa- ja teollisuusministerion
kanssa tekeminsi sopimuksen nojalla. Valtio
osallistuu yrityksille turvavarastoinnista aiheutu-
viin kustannuksiin myéntimilld turvavarastojen
perustamista ja yllipitimistd varten otettaville
lainoille kotkotukea tulo- ja menoarvion rajoissa
luottolaitosten vatoista mydnnettdvistd etiistd

korkotukilainoista annetun lain (1015/77) nojal-
la. Tutvavarastot ovat yritysten omaisuutta ja
tatkoitetut tuotantotoiminnan yllipitimiseen ja
viestén toimeentulon turvaamiseen ulkomaan-
kaupan hiirididen varalta. Turvavarastoinnin en-
sisijainen tarkoitus on valtion varmuusvarastoin-
nista poiketen teollisuuden toimintaedellytysten
turvaaminen poikkeusoloissa.

Valtioneuvosto  vahvistaa turvavarastoitavat
raaka-aineet, tarvikkeet ja tuotteet nimikkeittdin.
Valtion tulo- ja menoarviossa on vuodelle 1983
valtuus hyviksyd turvavarastointia varten myon-
nettivid lainoja kotkotukilainoiksi enintiin 200
milj.markkaan asti. Valtioneuvoston vahvista-
maan vuoden 1983 tutvavarastointiohjelmaan
(249/83) on sisillytetty 49 eri tavaranimikettd.
Tutvavarastoinnin piirissé olevat tavarat koostu-
vat metalli-, elintarvike-, tekstiili- ja vaatetus-,
puunjalostus-, elektroniikka seki kemian teolli-
suuden kidyttimistd raaka-aineista ja tuotteista.
Turvavarastoinnista saatavien kokemusten ja val-
tion rahoitusmahdollisuuksien myoti turvavaras-
toinnin tavarakatetta ja varastointimiirii on tar-
koitus laajentaa kuluvan vuosikymmenen aikana.

Velvortevarastoilia tatkoitetaan lain nojalla
maahantuojalle, valmistajalle tai kiyttijille ase-
tettua velvoitetta kustannuksellaan yllipitii mii-
rityn suuruisia raaka-aineiden tai tuotteiden va-
rastoja. Varastoinnista atheutuvat kustannukset
siirtyviit lopputuotteiden hintoihin. Velvoiteva-
rastoinnin tarkoituksena on valtion varmuusva-
rastoinnin tavoin turvata viestén toimeentulo ja
talouselimin toiminta sulkutilanteiden varalta.

Timin vuoden huhtikuun alusta voimaantul-
leen tuontipolttoaineiden velvoitevarastointilain
(303/83) nojalla ovat kivihiiltd limpé- ja sihké-
energian tuottamiscen kiyttivit laitokser seki
kivihiilen, raakaéljyn ja keskeisimpien &ljytuot-
teiden maabantuojat velvollisia yllipitimiin
mainittujen tuontipolttoaineiden velvoitevarasto-
ja. Tuontipolttoaineiden varastot liittyvit keskei-
sesti vieston toimeentulon kannalta vilttimites-
min huoltovarmuuden yllidpitoon. Turvavaras-
toinnin ensisijaisena tarkoituksena on teolli-
suutemme  toimintaedellytysten  turvaaminen.
Timin vuoksi tuontipolttoaineiden varmuusva-
rastointi on toteutettu velvoitevarastoinnin puit-
teissa,

Valmiusvarastoilla tarkoitetaan eriiden valtion
virastojen ja laitosten poikkeusolojen kannalta
tirkeiden raaka-aineiden ja tuotteiden varasto-
ja, joiden hankinnasta ja hoidosta asianomaiset
virastot ja laitokset vastaavat niille mydnnettyjen
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budjettivarojen puitteissa. Valmiusvarastointia ei
ole jitjestetty yhteniisin perustein.

2.3. Varmuusvarastoinnin kehittiminen

Varmuusvarastoinnin kehittimisen painopiste
on toimivien velvoitevatastointi- ja turvavaras-
tointijirjestelmien aikaansaamisessa. Turvavaras-
toinnin tarkoituksena on tuotantotoiminnan ylla-
pitiminen erilaisissa ulkomaankaupan hiirioti-
lanteissa ja siten varautuminen myds lievemmin-
asteisiin kriiseihin, Velvoitevarastointi painottuu
puolestaan sellaisiin tuontiraaka-aineisiin, jotka
ovat tarpeen maan vieston toimeentulon turvaa-
miseksi.

Lidkkeiden huoltovarmuuden yllipitimisessi
teollisuuden raaka-aineiden riittdvyys liittyy usei-
ta muita aloja liheisemmin myds viestdn toi-
meentulon turvaamiseen. Timin vuoksi liike-
huollon varmuutta tulisi lisitd sekd velvoite- ettd
tutvavarastoinnin puitteissa.

Valtion vuoden 1984 tulo- ja menoatvioesityk-
sessi edellytetdin lidkkeiden velvoitevarastointi-
lakiesitys annettavaksi eduskunnalle vuoden 1983
syysistuntokauden kuluessa.

3. Asian valmistelu
3.1. Velvoitevarastointityéryhmi

Liikkeiden ja terveydenhoidon huoltovarmuu-
den turvaaminen on ollut esilli eri yhteyksissi
1970-luvun kuluessa. Eduskunnan kisiteltiving
on ollut kahdesti hallituksen esitys laiksi vieston
terveyden- ja sairaanhoidon turvaamisesta poik-
keuksellisissa oloissa (HE 112/1972 vp. ja HE
76/1977 vp.). Lakiehdotukstin sisiltyi mairiyksid
sairaanhoitolaitosten  lidkintimateriaalivalmiu-
desta seki yksityisten elinkeinonhatrjoittajien ja
eri yhteisdjen suotitettavaksi tulevista valmistelu-
toimenpiteistd. Aikaisemman lakiesityksen edus-
kunta hylkisi lainsiddintSteknisistd ja sisillolli-
sistd syistd ja jilkimmdisen hallitus peruutti par-
lamentaarisen lainsiddintokomitean tyon kes-
keneriisyyden vuoksi.

Valtioneuvoston piitdkselld (402/63) asetettu
ldgkintihuollon neuvottelukunta on korostanut
eri yhteyksissi ldikkeiden varmuusvarastoinnin
lakisditeisen jirjestimisen tarvetta. Myds Puolus-
tustaloudellisen suunnittelukunnan piirissi on
kiinnitetty huomiota ldsikealan huoltovarmuuden
turvaamiseen.

Kauppa- ja teollisuusministerion 7 pdivini
syyskuuta 1981 asettaman velvoitevarastointityd-
ryhmin toimeksianto perustuu valtion vuoden
1982 tulo- ja menoarvioon sisillytettyyn lausu-
maan, jossa edellytettiin eduskunnalle annetta-
vaksi lakiesitykset kivihiilen ja erdiden lilikeainei-
den varastoimisvelvollisuudesta samoin kuin esi-
tys nestemiisten poltto- ja voiteluaineiden varas-
toimisvelvollisuudesta annetun lain uudistamises-
ta.

Tyoryhmin polttoaineiden velvoitevarastointia
koskevan I osamictinndn pohjalta valmisteltu
tuontipolttoaineiden velvoitevarastointilaki (303/
83) tuli voimaan 1.4.1983. Velvoitevarastointi-
tyoryhmid jitt lidkkeiden velvoitevarastointia
koskevan II osamietinténsi kauppa- ja teollisuus-
ministerille 30 piivinid huhtikuuta 1983.

Velvoitevarastointityéryhmi  esitti mietinnos-
sddn, ettd maan lidkehuollon turvaamiseksi sii-
dettiisiin ladkkeiden velvoitevarastointilaki, jon-
ka nojalla varastoinnin piiriin tulisivat lidkehuol-
lon kannalta keskeisimmit kotimaisen liiketeol-
lisuuden kiyttdmait tuontiliikeaineet ja maahan-
tuotavat lddkevalmisteet. Pidosalle sairaaloita ja
sairaanhoitolaitoksia tyéryhmi esitti asetettavaksi
niiden perusliikevalikoimaa koskevan varastoin-
tivelvoitteen.

TySryhmin mielesti tuontiliikeainetta kiyted-
villi apteekkitavaratehtaalla ja tuontiliikkeen
maahantuojalla tulisi olla mahdollisuus huolehtia
huoltovarmuuden edellyttimisti varastoinnista
my6s turvavarastoinnin puitteissa.

Tyoryhmin esityksen mukaan varastointivel-
voitteet mitoitettaisiin  aikaisemman kiyton,
mazhantuonnin tai kulutuksen perusteella. Ap-
teekkitavaratehtaiden ja lidkevalmisteiden maa-
hantuojien velvoitteet lisgintyisivit asteittain lain
voimaantulon jilkeen.

3.2. Lausunnonantajat

Lakiehdotuksen valmistelu kauppa- ja teolli-
suusministeriéssi perustuu velvoitevarastointityd-
ryhmin esityksiin. Ty6ryhmin II osamietinnésti
ovat antaneet lausunnon sosiaali- ja terveysminis-
teri®, valtiovarainministerié, ulkoasiainministe-
ri6, puolustusministerié, —sisdasiainministeris,
maa- ja metsitalousministerid, lidkintéhallitus,
elinkeinohallitus, Puolustustaloudellinen suun-
nittelukunta, [Hikintihuollon neuvottelukunta,
Sairaalaliitto, Suomen Kaupunkiliitto, Suomen
Kunnallisliitto, Teollisuuden Keskusliitto, Lizke-
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teollisuusyhdistys r.y., Lidketuojat r.y. ja Ap-
teekkitavaratukkukauppiaat r.y.

Lausunnonantajien enemmistd suhtautuu tyd-
ryhmin ehdotuksiin myénteisesti. Periaatteellisia
muutoksia tydryhmin ehdotuksiin esittidvit Teol-
lisuuden Keskusliitto, Liiketeollisuusyhdistys
r.y., Lidketuojat r.y. ja Suomen Kaupunkiliitto.
Kielteisesti tyéryhmin ehdotuksiin suhtautuvat
Sairaalaliitto ja Suomen Kunnallisliitto.

Lausunnoissa ésitetyt huomautukset kohdistu-
vat ehdotetun velvoitevarastoinnin kustannusvai-
kutuksiin, liikkeiden hinnanvahvistusmenette-
lyyn seki ehdotuksen suhteeseen muuhun tervey-
denhoito- ja lddkintimateriaalin varmuusvaras-
tointiin ja terveydenhuollon muuhun lainsiidin-
toon.

Annetuissa lausunnoissa esitetyt yksityiskohrai-
set huomautukset on mahdollisuuksien mukaan
pytitty ottamaan huomioon esitysti lopulliseen
muotoon saatettaessa.

4. Esityksen taloudelliset ja or-
ganisatoriset vaikutukset

4.1. Taloudelliset vaikutukset

Lizkeaineiden ja -valmisteiden velvoitevaras-
tointi tapahtuisi velvollisten kustannuksella. Ap-
teekkitavaratehtaille ja lidkkeiden maahantuojil-
le aiheutuvat kustannukset tulisivat selvitettiviksi
laskkeiden hinnanvahvistusmenettelyn yhteydes-
si. Titd kautta kustannusvatkutus siirtyisi kulut-
tajien ja osin sairausvakuutusjirjestelmin kustan-
nettavaksi. Sairaanhoitolaitosten varastointivel-
voitteiden aiheuttamat kustannukset katettaisiin
laitosten  tavanomaisten  rahoitusjirjestelmien
puitteissa. Niin ollen kustannukset otettaisiin
huomioon myés laitosten valtionosuuksissa. Suo-
men kokonaisliikemarkkinat huomioon ottaen
velvoitevarastoinnin kustannusvaikutukset jiisiviit
melko vihiisiksi. Sairaaloiden kiyttdmenoihin
velvoitevarastoinnin aiheuttama kustannusvaiku-
tus olisi varsin vihiinen.

Siltd osin kuin apteekkitavaratehtaiden ja lddk-
keiden maahantuojien varmuusvarastointi toteu-
tuisi turvavarastoinnin puitteissa, olisi lidkealan
turvavarastointiin tatvittavien luottojen kokonais-
miiri arvioiden mukaan enintdin 60 milj. mark-
kaa. Valtion kustannettavaksi jiisi korkotukena
noin 2,5 milj.markkaa.

Varastointivelvollisilla sitoutuisi velvoitevaras-
tointiin pifiomia nykyhinnoin enintiin 180—
200 milj.markkaa velvoitevarastoinnin toteutues-
sa tiydessi laajuudessaan kolmantena vuonna
lain voimaantulosta. Kotimaisen ligketeollisuu-
den tuontipanokseksi varastointivelvoitteen pii-
riin esitettdvien lidkeaineiden osalta on arvioitu
noin 60 milj. markkaa. Teollisuuden operatiivis-
ten varastojen nykytaso huomioon ottaen olisi
velvoitevarastoinnin edellyttimi varastojen keski-
miiriinen lisiys enintifin kuuden kuukauden
luokkaa. Niin ollen velvoitevarastoinnin edellyt-
timiin varastohankintoihin sitoutuisi kotimaises-
sa lddketeollisuudessa varoja yhteensi korkein-
taan noin 30 milj.markkaa.

Maahantuojien velvoitevarastoinnin piiriin esi-
tettdvien tuontivalmisteiden myynti on tydryh-
min arvion mukaan vuositasolla noin 160
milj.markkaa. My6s maahantuojille velvoitevaras-
tointi atheuttaisi niiden varastojen nykytason
perusteella korkeintaan noin kuuden kuukauden
lisivarastohankinnat. Ottaen huomioon maahan-
tuojien myyntilukuihin sisiltyvit myyntipalkkiot
merkitsisi velvoitevarastointi niille yhteensi enin-
tidn 70 milj.markan suuruisia lisshankintoja.

Sairaanhoitolaitosten lddkekulutus arvioidaan
tini vuonna noin 250 milj.markaksi. Sairaanhoi-
tolaitosten ldidkevarastot vastaavat nykyiselldin
keskimdirin noin kahden kuukauden kulutusta.
Niin ollen lakiehdotuksen mukainen velvoiteva-
rastointi atheuttaisi tiydessi laajuudessaan nyky-
hinnoin sairaaloille runsaan 80 milj.markan lisi-
varojen tarpeen. Velvoitevarastoinnin taloudelli-
sia vaikutuksia sairaanhoitolaitosten kannalta ar-
vioitaessa on syyti korostaa, ettd lidikekulut muo-
dostavat noin 3—4 prosenttia sairaaloiden kiyt-
tbmenoista.

4.2. Organisatoriset vaikutukset

Velvoitevarastointijirjestelmin hallinnointi oli-
si pidosin lidkintShallituksen tehtivini. Jirjes-
telmin kdynnistimisvaiheessa olisi henkilgston
tarve ilmeinen. Sosiaali- ja terveysministerion
tehtiviksi tulisi varastointivelvollisten velvoittees-
ta vapauttaminen erityisistd syistd. Velvoitevaras-
tointia korvaavan turvavarastoinnin jirjestelyt yri-
tysten kanssa olisivat kauppa- ja teollisuusminis-
teridn tehtivini.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotus
1.1. Soveltamisala

1 §. Liidkkeiden velvoitevarastoinnin tarkoituk-
sena olisi maan liikehuollon tutvaaminen poik-
keusoloissa. Lakiehdotuksen mukaan lidkkeiden
varastointivelvollisuus koskisi apteekkitavaralaissa
(374/35) tarkoitettuja  apteekkitavaratehtaita,
lidkevalmisteiden maahantuojia ja muita kuin
yksityisid ja valtion vilittdmissi omistuksessa ole-
via saitaanhoitolaitoksia. Varastointivelvollisuus
koskisi lidikehuollon kannalta tirkeimpii tuonti-
lidkeaineita ja tuontiliikevalmisteita. Lakiehdo-
tuksessa tarkoitetaan lidikevalmisteella apteekki-
tavaralaissa miiriteltyd farmaseuttista etikoisval-
mistetta. Lidkeaineella tarkoitetaan puolestaan
lidkevalmisteen valmistuksessa kiytettdvid vai-
kuttavaa ainetta.

Pykili sisiltdd velvoitevarastoinnin keskeisen
tunnusmerkin; varastointivelvollisen olisi yllipi-
dettivi velvoitteen alaisen hyddykkeen varastoa
omalla kustannuksellaan. Sairaanhoitolaitosten
osalta velvoitevarastoinnista aiheutuvat lisikus-
tannukset katettaisiin laitosten normaalien rahoi-
tusjirjestelmien puitteissa. Laissa sdddettyjen pe-
rusteiden mukaisesti mairiytyisivit ne velvoittei-
den piiriin kuuluvien hyddykkeiden varastomii-
rit, joita velvolliset eivit saisi alittaa. Velvoitteen
asettamisella  sddnneltdisitn  velvoiticen alaisen
hyodykkeen kokonaisvaraston vihimmiistasoa.
Velvollisen ei tarvitsisi erottaa velvoitevarastoaan
operatiivisesta varastostaan. Velvoitevarastojen
verotuskohtelu ja niiden kisittely yritysten kirjan-
pidossa ei poikkeaisi normaalien operatiivisten
varastojen asemasta. Varastointivelvolliselle ap-
teekkitavaratehtaalle ja maahantuojalle varastoin-
nista mahdollisesti aiheutuvat lisikustannukset
otettaisiin huomioon ldikkeiden hinnanvahvis-
tusmenettelyn yhteydessi.

1.2. Velvoitteen piiri

2 §. Pykilin mukaan apteckkitavaratehtaan ja
maahantuojien varastointivelvollisuus koskisi 14
lidkehuollon kannalta tirkeintd lidkeryhmii.
Lidkeryhmit perustuvat poikkeusolojen lidke-
huollon jirjestimisestd tehtyjen selvitysten tulok-

sena lidkintihuollon neuvottelukunnassa laadit-
tuun poikkeusolojen elintirkeiden liikeaineiden
luetteloon (PEL-luettelo). Luettelon sisdltimit
lgikeryhmitr muodostavat maamme liikehuollon
perustan olosuhteissa, joissa lidketuonti on hii-
dintynyt. Luettelon lddkeryhmiin sisiltyvii lddke-
aineita ja -valmisteita chdotetaan velvoitevaras-
toinnin piiriin seuraavista syisti:

— luettelon sisiltimilld aineilla kyetdiin poik-
keusoloissakin turvaamaan vilctimittomaksi kat-
sottava sairaanhoidon taso

— luetteloon sisdltyvit aineet ovat kiytossi
normaalioloissa

— kotimainen lidketeollisuus kiyttid normaa-
lioloissa luetteloon sisiltyvid lidkeaineita lidikkei-
den valmistukseen

— eriir elintirkedr ladkevalmisteet ovat koko-
naan tuonnin varassa.

Luetteloon on lisiksi sisillytetty elintarvike-
huollon kannalta vilcidmittomiksi katsottavat
eliinliikkeet.

Pykilin 2 momentin mukaan asetuksella vah-
vistettaisiin ne 1 momentin luettelossa mainiteui-
hin ladkeryhmiin sisileyvie lidkeaineet, joita va-
rastointivelvollisuus  koskee. Varastointivelvoit-
teen piiriin tulisi noin 50 lidkeainetta. Lidkealan
nopean kehityksen vuoksi lidkeaineluetteloa jou-
duttaisiin aika ajoin tarkistamaan ja timin vuok-
si aineiden vahvistaminen asetuksella tarjoaa
mahdollisuudet  velvoitteen piirin  joustavaan
muuttamiseen. Lidkintohallituksen  tehtivini
olisi vahvistaa nimikkeittiin ne ldikevalmisteet,
jotka sisiltivit asetuksessa mainittuja liikeainei-
ta ja joissa nimi aineet ovat ldikinnillisesti
keskeisid. Varastointivelvoitteen piiriin tulisi noin
200 lddkevalmistetta. Sairaanhoitolaitosten varas-
tointivelvoitteen piiristi sdddettiisiin lakiehdo-
tuksen 7 §:ssi.

1.3. Liikeaineen velvoitevarastointi

3 §. Lakiehdotuksen mukaan velvoitteen pii-
riin kuuluvaa maahantuotavaa lidkeainetta olisi
velvollinen varastoimaan sitd lidkkeiden valmis-
tuksessa kiyttivi apteekkitavaratehdas. Velvoite
olisi yrityskohtainen. Mikili samalla apteekkita-
varatehtaalla on useita tuotantolaitoksia vahviste-
taan yrityksen varastointivelvoite liikeaineen ko-
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konaiskdyton perusteella. Velvoitteen suuruus
midrdytyisi lidkeaineen toteutuneen kiytén pe-
rusteella. Liikeaineen kidyton vuosittaisten vaih-
teluiden tasaamiseksi velvoitteen mitoitusperus-
teena olisi kahden edeltineen kalenterivuoden
kulutuksen perusteella laskettava keskimiiriinen
kuukausikulutus. Velvoite kohdistuisi vain koti-
maiseen kiytt66n valmistettaviin lddkevalmistei-
siin sisiltyviin lidkeaineisiin. Velvoitetta lasketta-
essa lidkeaineen kulutusmiiristi vihennettiisiin
se lidkeainemiiri, jonka velvollinen on vahvista-
misajankohtaa edeltineiden kahden kalenteri-
vuoden aikana jilleenvienyt tai kilyttinyt maasta
viemiensi lidkevalmisteiden valmistukseen.

Apteekkitavaratchtaan  varastointivelvoitteet
tulisivat voimaan vuosittain joulukuun 1 piivistd
alkaen. Tehtaan velvoitevarastojen tulisi seuraa-
vien lidkeryhmien osalta vastata kymmenen kuu-
kauden keskimaiiriisti kulutusta:

— mikrobiliikkeet

— sydin- ja verisuonisairauksien liikkeet seki
diureetit

— kipu-, reuma- ja kuumeliikkeet

— aineenvaihdunta- ja umpierityssairauksien
ladkkeet

— paikallispuudutuksessa ja yleisanestesiassa
kiytettivitr lidkkeet

— elektrolyytti- ja nestetasapainohiiriissi
sekd paranteraalisessa ravitsemuksessa kiytettivit
ladkkeet

— myrkytyslisikkeet ja rokotteet.

Viiden kuukauden keskimiirdisti kulutusta
vastaava varastoimisvelvoite koskisi seuraavia 14i-
keryhmii:

— hengityselinten sairauksien liikkeet

— ruoansulatussairauksien liikkeet

— psyykenliikkeet

— neurologiset lidkkeet

— silmirtautildiikkeet

— veritautildikkeet

— eldinliikkeet.

4 §. Ehdotuksen mukaan apteekkitavaratehdas
voisi korvata osan tai koko lidkeaineen varastoin-
tivelvoitteensa varastoimalla vastaavan mdirin
Lidkevalmistetta. Lidkeaineen ja -valmisteen kes-
kindinen korvattavuus mairdytyisi valmisteen si-
siltimin lidkeainemiirin perusteella. Korvaa-
mismahdollisuus lisidisi jirjestelmin joustavuutta
apteckkitavaratehtaan kannalea.

1.4. Lidkevalmisteen velvoitevarastointi

5 §. Valmiina maahantuotavan, velvoitteen
piiriin kuuluvan liikevalmisteen varastointivel-
vollisuus olisi valmisteen maahantuojalla. Maa-
hantuojana pidettiisiin sitd, jonka lukuun val-
misteen tuonti tapahtuu. Maahantuojan velvoite
miirdytyisi lidkevalmisteen kahden edeltineen
kalenterivuoden aikana toteutuneen keskimairii-
sen kuukausituonnin perusteella. Velvoite koh-
distuisi vain Suomessa kulutettavaksi tuotuun
valmistemdiriin. Niin ollen velvoitetta lasketta-
essa tuontimiiristi vihennettiisiin se miiri, jon-
ka maahantuoja on kahden edeltineen kalenteri-
vuoden aikana jilleenvienyt maasta.

Varastointivelvollisen ldikevalmisteen velvoite-
varaston tulisi mikrobildikkeiden, sydin- ja veri-
suonisairauksien liddkkeiden ja diureettien, ai-
neenvathdunta- ja umpierityssairauksien ldikkei-
den, kipu-, reuma- ja kuumelidikkeiden, paikal-
lispuudutuksessa ja yleisanestesiassa kiytettivien
ladkkeiden, elektrolyytti- ja nestetasapainohiiri-
Oissi sckid parenteraalisessa ravitsemuksessa kiy-
tetedvien lidkkeiden sekd myrkytysliikkeiden ja
rokotteiden ryhmiin sisiltyvien lidkevalmisteiden
osalta vastata kymmenen kuukauden toteutunut-
ta kulutusta ja muiden velvoitteen piitiin kuulu-
vien lidkevalmisteiden osalta viiden kuukauden
toteutunutta kulutusta.

6 §. Lidkintshallitus voisi hakemuksesta sallia
maahantuojan korvaavan osan liikevalmisteen
varastointivelvollisuudestaan pitimillid vastaavan
miirin lidkeainetta varastoituna. Lidkeaineen ja
-valmisteen keskiniinen korvattavuus miiriytyisi
valmisteen sisiltimin lddkeainemiirin perusteel-
la. Vihintddin 20 prosenttia velvoitteesta olisi
kuitenkin varastoitava liikevalmisteena. Koska
maahantuojalla ei useinkaan itselliin ole valmis-
teen sisiltimid lidkeainetta voisi timd sopia
lidkeaineen varastoinnista omaan lukuunsa ap-
teekkitavaratehtaan kanssa. Varastointivelvollisen
mazhantuojan vastattavaksi jdisivit tillaisen lai-
keainevaraston yllipitokustannukset.

7 §. Lakiehdotuksen mukaan kunnan tai kun-
tainliiton ylldpitimi sairaanhoitolaitos ja terveys-
keskus sekd muu kunnan tai kuntainliiton yllipi-
timd sairaanhoitolaitos olisi velvollinen varastoi-
maan sairaanhottolaitoksen  perusliikevalikoi-
maan kuuluvia lidkevalmisteita. Lakiehdotuksen
tarkoittamina sairaanhoitolattoksina pidettiisiin
kunnallisista  yleissairaaloista annetussa laissa
(561/65), yliopistollisista keskussairaaloista anne-
tussa laissa (392/56), mielisairaslaissa (187/52) ja
tuberkuloostlaissa (355/60) tarkoitettuja sairaan-
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hoitolaitoksia seki kansantetveyslain (66/72) tar-
koittamien  terveyskeskusten sairaaloita. Varas-
tointivelvollisia olisivat lisiksi kuntien tai kun-
tainliittojen yllipitdmit laitossairaalat ja kehitys-
vammaislaitokset.

Valtion omistamat sairaanhoitolaitokset jiisivit
velvoitteen ulkopuolelle, silli niiden vatmuusva-
rastointi tulisi toteuttaa hallinnollisin mairiyk-
sin. Varastointivelvoite ei koskisi myéskiin yksi-
tyisid sairaanhoitolaitoksia.

Laitoksen varastointivelvoitteen piiri mairdy-
tyist sen perusliikevalikoiman mukaan. Valtio-
neuvoston 17.9.1981 hyviksymissi valtakunnalli-
sissa suunnitelmissa kansanterveystydn ja sairaan-
hoitolaitosten toiminnan jirjestimisestd vuosina
1982—1986 edellytetiin, ettd sairaanhoitolaitok-
sissa on kiytettdvi perusliikevalikoimaa lidkines-
hallituksen antamien yleisten ohjeiden mukaan.
Ligkintshallitus on antanut valtioneuvoston
edellyttimit ohjeet sairaanhoitolaitoksen ja tet-
veyskeskuksen peruslidkevalikoimasta 18.11.1981
yleiskirjeelld n:o 1765. Perusliikevalikoimalla
tarkoitetaan sairaanhoitolaitoksessa jatkuvasti tar-
vittavia farmaseuttisia etikoisvalmisteita, joilla on
apteekkitavaralaissa tarkoitettu myyntilupa seki
muita sairaalassa jatkuvassa kiytSssi olevia ap-
teekkitavaroita. Sairaanhoitolaitoksen peruslidke-
valikoiman tulee taata asianomaisen sairaanhoito-
laitoksen toiminnan asettamat edellytykset lidke-
tieteellisesti, sairaanhoidollisesti ja farmakologi-
sesti tehokkaaseen ja turvalliseen ldikehoitoon.
Sairaanhoitolaitoksen tulee vuosittain tarkastaa
perusliikevalikoimansa.

Laitoksen varastointivelvoite midrdytyisi kun-
kin velvollisen peruslidkevalikoiman perusteella
velvoitteen piiriin kuuluvan laakevalmisteen to-
teutuneen kulutuksen perusteella. Velvoitteen
mitoitusperusteena olisi valmisteen kahden edel-
tineen kalenterivuoden kulutukseen perustuva
keskimiiriinen kuukausikulutus. Laitoksen vel-
voitevaraston tulisi kunkin lidkevalmisteen osalta
petus- ja ravintoliuoksia lukuunottamatta vastata
kuuden kuukauden toteutunutta kulutusta. Pe-
rus- ja tavintoliuoksille esitetdin vain kahden
vitkkon kulurusta vastaavaa velvoitetta, koska
suurten livosmiirien varastointi aiheuttaisi aina-
kin osalle velvollisia huomartavia vaikeuksia va-
rastointitilojen puutteen ja valmiiden liuosten
huonon siilyvyyden vuoksi. Vaikka liuosten tar-
peen voidaankin tietyissd kriisitilanteissa arvioida
lisidntyvin voimakkaasti olisi apteckkitavarateh-
tailla tatvittaessa hyvit mahdollisuuder linosten
toimittamiseen kymmenen kuukauden varastoin-
tivelvoitteen puitteissa.

Varastointivelvoitteista atheutuvat kustannuk-
set katettaisiin laitosten tavanomaisten rahoitus-
jirjestelmien puitteissa.

1.5. Velvoitevarastojen kiyttd ja valvonta

8 §. Lain tdytint66npano ja velvoitevarastoin-
nin valvonta olisi liikintShallituksen tehtivini.
Ligkintdhallituksen tulisi valvoa varastojen ylli-
pitoa ja niiden kiyttod.

9 §. Pykiilissi sdddetdin varastointivelvollisten
ilmoitusvelvollisuudesta lidkintohallicukselle,
muusta tietojenantovelvollisuudesta ja virano-
maisten oikeudesta tarkastaa velvollisen varastoja.

10 §. Varastointivelvollisen varasto ei saisi
alittaa lain nojalla méiriytyvin velvoitteen mii-
rii. Ehdotuksen mukaan varastointivelvollisten
velvoitteet madrdytyisivit vuodeksi kerrallaan
joulukuun alusta lukien. Velvoitteiden suuruus-
luokat olisivat velvollisten tiedossa jo lihes vuotta
ennen niiden voimaantuloa.

LagkintShallitus voisi hakemuksesta myontii
varastointivelvollisille luvan alittaa lainmukaisen
velvoitemiirin, mikili velvollisen tuotanto tai
toiminta olisi velvoitteen piiriin kuuluvan hys-
dykkeen saantihiirién vuoksi vaarassa olennaisesti
vihentyi ilman velvoitevarastossa olevien tavaroi-
den kiyttoonottoa. Alitustuvan perusteena tulisi
kysymykseen velvollisesta riippumaton saantihii-
1i6. Alituslupa saattaisi niin ikdin poikkeukselli-
sesti tulla kysymykseen varastossa olevan ldike-
aineen vanhenemisen estimiseksi. Ehdotetun
lain nojalla kiyttdoikeus voitaisiin mydntid vain
velvolliselle itselleen. Velvoitevarastojen kiyttd
muiden tarpeisiin voisi tulla kysymykseen vain
vieston toimeentulon ja maan talouselimin tur-
vaamisesta poikkeusoloissa annetun lain (407/
70), nk. sidinnostelyvaltuuslain nojalla.

Lidkintohallituksen culisi alitusluvan myénti-
essdin mddritd sallittavan alituksen suuruudesta
ja sittd, missi ajassa velvollisen on tiydennettivi
varastonsa asetetun velvoitteen tasolle.

1.6. Erinidiset sidinnokset

11 §. Pykilin mukaan sosiaali- ja terveysminis-
terid voisi erityisistd syisti hakemuksesta vapaut-
taa varastointivelvollisen osittain tai kokonaan
timin velvoitteesta. Vapauttaminen tulisi kysy-
mykseen vain poikkeuksellisissa tilanteissa. Erityi-
sid syitd vapauttamiseen voisi olla silloin kun
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velvollinen esimerkiksi lopettaa velvoitteen alai-
sen hyddykkeen valmistuksen tai maahantuon-
nin. Velvollisten tasapuolinen kohtelu edellyttii,
ettei vapautuksia myoOnnettiisi esimerkiksi pel-
kistiin velvollisen taloudellisen tilanteen perus-
teella.

Velvoitevarastoinnin piiriin esitettivit lidkkeet
sisiltyvit suurelta osin sairausvakuutuslain (364/
63) nojalla annetussa valtioneuvoston piitoksessi
(481/73) kuluttajille kokonaan korvattaviksi sii-
dettyihin lidkkeisiin ja muidenkin velvoitteen
piiriin kuuluvien lidkevalmisteiden hinnasta kot-
vataan kuluttajalle puolet omavastuuosuuden
ylittiviltd osalta sairausvakuutuslain 9 §:n nojal-
la. Niin ollen velvoitevarastoinnin piiriin esitet-
tivien liikkeiden varastoinnista aiheutuvat kus-
tannukset siirtyisivit suurelta osin valtion kustan-
nertaviksi sairausvakuutusjirjestelmin puitteissa.

Turvavarastoinnin  kustannuksiin  valtiovalta
osallistuu maksamalla kotkotukea tulo- ja meno-
arvion fajoissa turvavarastoitavan hyodykkeen
hankintaan otetulle luotolle. Turvavarasrastointi-
jirjestelmd voisi liikealalla lain tarkoituksen
huomioonottaen kohdistua apteekkitavaratehtai-
den liskevalmisteiden valmistuksessa kiyttimiin
lzsikeaineisiin.

Pykilin 2 ja 3 momenteissa siddettiisiin vel-
voite- ja turvavarastoinnin vilisestd suhteesta.
Apteekkitavaratehdas vapautuisi lidkeaineen va-
rastointivelvoitteesta tekemilli turvavarastointi-
sopimuksen, jonka perusteella hankittava varasto
yhdessi varastointivelvollisen liiketoiminnassa
tarvitseman operatiivisen varaston kanssa kattaisi
tehtaan varastointivelvoitteen. Apteekkitavara-
tehdas tai lidkevalmisteen maahantuoja vapau-
tuisi niinikiin varastointivelvoitteesta mikili sen
lukuun muun varastointivelvollisen toimesta ylli-
pidettivi turvavarasto yhdessi apteekkitavarateh-
taan tai maahantuojan operatiivisen varaston
kanssa kattaisi timin varastointivelvoitteen.

Sosiaali- ja terveysministetié vahvistaisi velvol-
lisen vapautumisen velvoitteesta. Kauppa- ja
teollisuusministerién tulisi ilmoittaa lidkeainei-
den varastoinnista tehdyisti turvavarastointisopi-
muksista  sosiaali- ja  terveysministeridlle.
Kauppa- ja teollisuusministerién tulisi asettaa
turvavarastointisopimusten tekemisen ehdoksi,
etti ne velvollisten operatiiviset varastot huo-
mioonottaen miiriltiin kattaisivat velvollisten
omat velvoitteet.

12 §. Pykilissi sdddetdiin viranomaisten velvol-
lisuudesta pitdd salassa velvollisen taloudellisesta
asemasta tai litkesuhteista saamansa tiedot.
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13 §. Varastointivelvollinen apteekkitavarateh-
das tai maahantuoja tuomittaisiin lain nojalla
miirdytyvin varastointivelvoitteen laiminlydnnis-
td ja lain tai sen nojalla annettujen siinndsten ja
mairiysten rikkomisesta sakkorangaistukseen jol-
lei teosta muualla laissa ole sididetty ankarampaa
rangaistusta. Jollei rikkomusta ole pidettivi vi-
hiisend, olisi velvoitteen laiminlydji ja lain tai
sen nojalla annettujen sidnndsten tai miiriysten
vastaisesti velvoitevarastoa kiyttinyt varastointi-
velvollinen tuomittava menettimiin valtiolle rik-
komuksella saamansa hyéty.

Pykilin 3 momentissa annetaan lidkintshalli-
tukselle oikeus olla ryhtymitti toimenpiteisiin
syylliseksi epiillyn saattamiseksi syytteeseen, jos
rikkomus on vihipitdinen ja teko on johtunut
huomaamattomuudesta, ajattelemattomuudesta
tai tietimittomyydestd eiki yleinen etu vaadi
syytetoimenpiteiti.

Varastointivelvollisten sairaanhoitolaitosten lai-
minlyonteihin tai rikkomuksiin tulisivat sovellet-
taviksi sairaanhoitolaitosten valtionosuuksien ja
-avustusten pidittimistd, keskeyttimisti ja pa-
lauttamista koskevat sidinnékset seki toisaalta
laitosten viranhaltijoiden rikkomuksia ja laimin-
lybntejd koskevat yleiset siinnékset.

14 §. Pykilin mukaan tarkemmat siinnékset
lain tiytintéénpanosta annettaisiin asetuksella.

1.7. Voimaantulo- ja siirtymisiinnokset

15 §. Pykilddn sisiltyy tavanomainen siinnds
lain voimaantulosta.

16 §. Ehdotuksen mukaan tiyteen varastoimis-
velvoitteeseen siirryttdisiin  kolmantena vuonna
lain voimaantulosta. Velvoitteen miiri lisifintyisi
asteittain niin, etti ensimmiiset velvoitteet olisi-
vat G0 prosenttia ja toiset 80 prosenttia tiydesti
velvoitteesta. Lakiehdotuksen 7 §:ssi tarkoitettu-
jen sairaanhoitolaitosten varastoimisvelvoitteet
toteutettaisiin kuitenkin valtioneuvoston sosiaali-
ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtion-
osuuksista annetun lain (677/82) nojalla vahvis-
tamien valtakunnallisten viisivuotissuunnitel-
mien yhteydessi annettavien piitdsten mukaises-
ti. Valtioneuvoston 19.9.1983 hyviksymin ter-
veydenhuollon jirjestimistd vuosina 1984—1988
koskevan valtakunnallisen suunnitelman mukaan
sairaaloiden perusliikevalikoimaan kuuluvien
lisikkeiden varaston on vuoden 1986 loppuun
mennessi vastattava kolmen kuukauden ja vuo-
den 1988 loppuun mennessi kuuden kuukauden
normaalia kulutusta.
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2. Voimaantulo

Laki voisi tulla voimaan vilittdmisti sen jil-
keen kun eduskunta on sen hyviksynyt. Ensim-
miiset velvoitteet vahvistettaisiin joulukuun alus-
ta 1984 lukien.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Eduskun-
nan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdotus:

Lidkkeiden velvoitevarastointilaki

Eduskunnan piitoksen mukaisesti siiidetiin:

Soveltamisala

1§

Maan lidkehuollon turvaamiseksi on apteekki-
tavaratehtaan, liikevalmisteen maahantuojan ja
sairaanhoitolaitoksen varastoitava liikeaineita ja
-valmisteita sen mukaan kuin tissi laissa sidide-
tisn. Velvoitevarastolla tatkoitetaan siti hyody-
kevarastoa, jota varastointivelvollisen on timin
lain nojalla kustannuksellaan yllipidettivi.

Velvoitteen piiri

2§

Apteekkitavaratehtaan ja lidkevalmisteen maa-
hantuojan varastointivelvoite voidaan midriri
seuraavassa luettelossa mainittuihin lidkeryhmiin
kuuluville lizkeaineille ja valmisteille:

1) mikrobildikkeisti: antibiootit, sulfonamidit
ja muut synteettiset antimikrobiliikkeet;

2) sydin- ja verisuonisairauksien liikkeisti ja
diureeteista: angina pectoris-liikkeet, sydimen
vajaatoiminnan ja rytmihdirididen lidkkeet, ve-
renpaineldiikkeet seki diureetit;

3) hengityselinten sairauksien lddkkeistd: ast-
maliikkeet;

4) ruoansulatussairauksien lidkkeisti: antasi-
dit, antikolinergit seki spasmolyytit;

5) psyykenliikkeistd: psykoosi-, neuroosi- ja
depressioliikkeet;

6) neurologisista lidkkeisti: epilepsialdikkeet
ja parkinsonismildikkeet;

7) aineenvaihdunta- ja umpierityssairauksien
lidkkeistd: sokeritautilddkkeet ja kilpirauhasen
toimintahiirididen lddkkeet seki kortikosteroidit;

8) kipu-, reuma- ja kuumeliikkeisti: morfiini-
johdannaiset ja antipyreettiset analgeetit;

9) paikallispuudutuksessa ja yleisanestesiassa
kiytettivic lidkkeet;

10) elektrolyytti- ja nestetasapainohiiriissi
seki parenteraalisessa ravitsemuksessa kiytettdvis-
ti ladkkeisti: perusliuokset ja ravintoliuokset;

11) silmirautilidkkeistd: viherkaihildikkeet;

12) veritautilddikkeisti: tromboosilidkkeet ja
syopiladkkeet;

13) myrkytysliikkeet ja rokotteet;

14) eliinlizkkeistd: kotieliintuotantoa merkit-
tivisti vihentivien tulehdus- ja aineenvaihdun-
tasairauksien hoitoon tarkoitetur lidkkeet seki
eldintautirokotteet.

Asetuksella sdidetilin ne 1 momentissa mainit-
tuthin lidkeryhmiin sisiltyvir lidkeaineet jotka
kuuluvat varastointivelvoitteen piiriin. Lizkints-
hallitus vahvistaa nimikkeittdin ne lidkevalmis-
teet, jotka sisdltivit asetuksella vahvistettuja ldi-
keaineita ja joissa kyseiset liiikeaineet ovat lii-
kinnilliseltdi merkitykseltiin keskeisii.

Lidkeaineen velvoitevarastoints

Varastointivelvoitteen piitiin  kuuluvaa maa-
hantuotavaa liikeainetta on velvollinen varastoi-
maan sitd lidkkeiden valmistuksessa kiyttivi ap-
teekkitavaratehdas.

Apteckkitavaratehtaan varastointivelvoite mii-
tiytyy lddkeaineen toteutuneen kiytén perusteel-
la. Velvoitteen mitoitusperusteena on liikeai-
neen kahden edeltineen kalenterivuoden kulu-
tukseen perustuva keskimairiinen kuukausikulu-
tus. Kulutusmiiristi vihennetiin velvoitetta las-
kettaessa se liikeainemiiri, jonka varastointivel-
vollinen on kahden edeltineen kalenterivuoden
aikana jilleenvienyt maasta tai kiyttinyt maasta
viemiensi lidkevalmisteiden valmistukseen.

Apteekkitavaratehtaan velvoitevaraston tulee
kunkin joulukuun 1 péivistd alkaen vastata edel-
li 2 §:n 1 momentin 1, 2, 7—10 ja 13 kohtien
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nojalla velvoitteen alaiseksi siddetyn liikeaineen
osalta kymmenen kuukauden keskimiagrdistd ku-
lutusta ja 2 §:n 3—6, 11, 12 ja 14 kohtien
nojalla velvoitteen alaiseksi siddetyn lidkeaineen
osalta viiden kuukauden keskimdiriistd kulutus-
ta.

48
Apteekkitavaratehdas saa kotrvata lidkeaineen
varastointivelvoitteensa kokonaan tai osittain va-
rastoimalla vastaavan midrin lddkevalmistetta.
Liskeaineen ja valmisteen keskindinen korvatra-
vuus miiriytyy valmisteen sisiltimin liikeaine-
miirin perusteella.

Lidkevalmisteen velvoitevarastointi

5§

Varastointivelvoitteen piiriin kuuluvaa liike-
valmistetta on velvollinen varastoimaan sen maa-
hantuoja.

Maahantuojan varastointivelvoite miirdytyy
liikevalmisteen toteutuneen tuonnin perusteella.
Velvoitteen mitoitusperusteena on ldikevalmis-
teen kahden edeltineen kalentetivuoden maa-
hantuontiin perustuva keskiméiriinen kuukausi-
tuonti. Tuontimiiristi vihennetiin velvoitetta
laskettaessa se liikevalmistemiiri, jonka varas-
tointivelvollinen on kahden edeltineen kalenteri-
vuoden aikana jilleenvienyt maasta.

Lidkevalmisteen maahantuojan velvoitevaras-
ton tulee kunkin joulukuun 1 piivisti alkaen
vastata edelli 2 §:n 1 momentin 1, 2, 7—10 ja
1% kohtien nojalla velvoitteen alaiseksi siidetyn
lidkevalmisteen osalta kymmenen kuukauden
keskimiiriisti tuontia ja 2 §:n 3—6, 11, 12 ja 14
kohtien nojalla velvoitteen alaiseksi siidetyn li-
kevalmisteen osalta viiden kuukauden keskimai-
rdistd tuontia.

6§

Lizkintohallitus voi hakemuksesta péitedd,
milli ehdoin varastointivelvollinen liikevalmis-
teen maahantuoja saa korvata osan varastointivel-
voitteestaan varastoimalla vastaavan miirin ldi-
keainetta. Lidikevalmisteen ja -aineen keskinii-
nen korvattavuus midriytyy valmisteen sisilei-
min lidkeainemiirin perusteella. Lidkevalmis-
teen osuuden on oltava kuitenkin vihintiin 20
prosenttia velvoitteen madristd.

78
Kunnan tai kuntainliiton yllipitimi sairaan-
hoitolaitos ja tetveyskeskus seki kunnan tai kun-
tainliiton yllipitimi laitossairaala ja kehitysvam-

HE no 1 11

maislaitos on velvollinen varastoimaan sairaan-
hoitolaitoksen perusliikevalikoimaan kuuluvia
lidkevalmisteita.

Laitoksen varastointivelvoite mairiytyy kunkin
velvoitteen piiriin kuuluvan liikevalmisteen to-
teutuneen kulutuksen perusteella. Velvoitteen
mitoitusperusteena on kunkin valmisteen kahden
edeltineen kalenterivuoden kulutukseen perustu-
va keskimiiriinen kuukausikulutus.

Laitoksen velvoitevaraston tulee sen peruslii-
kevalikoimaan kuuluvia perus- ja ravintoliuoksia
lukuunottamatta kunpkin joulukuun 1 piivistd
alkaen vastata kunkin liikevalmisteen kuuden
kuukauden keskimiiriisti kuukausikulutusta.

Laitoksen perus- ja ravintoliuosten velvoiteva-
raston tulee kunkin joulukuun 1 piivisti alkaen
vastata kahden viikon keskimigriisti kulutusta.

Velvoitevarastosen kiyitd ja valvonta

8
Lidkintohallituksen tehtivini on huolehtia ti-
min lain ja sen nojalla annettujen miiriysten
tiytintoonpanosta seki valvoa velvoitevarastoja ja
niiden kiyttdd.

Varastointivelvollisen tulee vuosittain ilmoittaa
lidkintshallitukselle lidkeaine- ja valmistevelvoit-
teidensa miirit seki antaa muut timin lain ja
sen nojalla annettujen méiriysten noudattamisen
valvontaa varten tarpeelliset tiedot. Lidkintohal-
lituksen migrddmit henkilst ovat oikeutettuja
suorittamaan tarkastuksia varastointivelvollisen
tiloissa velvoitevaraston suuruuden selvittimisek-
si.

10

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen hyd-
dykkeen varasto ei saa alittaa timin lain mukaan
mijrdytyvin velvoitteen miirii.

Milloin varastointivelvollisen tuotanto tai toi-
minta on velvoitteen alaisen hyddykkeen saanti-
hiirion vuoksi vaarassa keskeytyi tai olennaisesti
vihentyi ilman velvoitevaraston kiyttéénottoa tai
velvoitevarastossa oleva lidkeaine vaarassa tulla
kiyttotarkoitukseensa soveltumattomaksi, lidkin-
tohallitus voi hakemuksesta mydntii varastointi-
velvolliselle luvan alittaa lain mukaisen velvoit-
teen miirin. Alitusluvan mydntiessidn likints-
hallituksen on midritiivi sallittavan alituksen
suuruus sekd missd ajassa varastointivelvollisen on
tiydennerttivi varastonsa asetetun velvoitteen ta-
solle.
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Erindiset sdinnékset

11 §

Sosiaali- ja terveysministerid voi erityisistd
syistd hakemuksesta vapauttaa varastointivelvolli-
sen osittain tai kokonaan varastointivelvoitteesta.

Lidkeaineen varastointivelvoite ei koske ap-
teekkitavaratehdasta, mikili timad osoittaa turva-
varastolain (970/82) nojalla tehdyn varastointiso-
pimuksen perusteella yllipidettivin lidkeaineva-
raston yhdessi tehtaan liikketoiminnassa tarvitse-
man varaston kanssa vastaavan midrileidin ap-
teekkitavaratehtaan lidkeaineen varastointivelvoi-
tetta.

Liikevalmisteen varastointivelvoite ei koske
maahantuojaa, mikili timi osoittaa turvavaras-
tointisopimuksen perusteella yllipidettivin 144-
keainevaraston yhdessi maahantuojan liiketoi-
minnassa tatvitseman liikevalmistevaraston kans-
sa vastaavan miiriltdin maahantuojan lidkeai-
netta sisiltivin lidkevalmisteen velvoitetta.

Sosiaali- ja terveysministerién tulee vahvistaa
apteekkitavaratehtaan tai lddkevalmisteen maa-
hantuojan vapautuminen varastointivelvoitteesta.
Kauppa- ja teollisuusministerién tulee ilmoittaa
sosiaali- ja terveysministeriolle tuontilizkeainei-
den turvavarastoinnista tekemistiin turvavaras-
tointisopimuksista.

12 §

Jokainen on velvollinen pitimiin salassa, mitd
hin virassaan tai julkisessa toimessaan on asiakir-
joista tai toimitetuissa tarkastuksissa saanut tietdi
varastointivelvollisen taloudellisesta asemasta tai
liikesuhteista.

13 §

Joka laiminly6 timin lain 3 tai 5 §:n nojalla
miiriytyvin varastointivelvoitteensa tai muutoin
rikkoo titd lakia tai sen nojalla annettuja siin-
néksid tai miiriyksid, on tuomittava velvorteva-
rastointirikkomuksesta sakkoon, jollei teosta ole
muualla laissa siddetty ankarampaa rangaistusta.

Helsingissi 6 pdivini tammikuuta 1984
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Joka laiminly6 timin lain 3 tai 5 §:n nojalla
midrdytyvin varastointivelvoitteen tai kiytedi
velvoitevarastoaan timin lain tai sen nojalla
annettujen siinndsten tai miidriysten vastaisesti
tuomittakoon menettimdin valtiolle niin saa-
mansa hyéty, jollei se ole rikkomuksen vihiisyys
huomtioon ottaen kohtuutonta.

Milloin rikkomus on vihipitéinen, lidkints-
hallitus voi olla ryhtymittd toimenpiteisiin syylli-
seksi epiillyn saattamiseksi syytteeseen, jos teko
on johtunut olosuhteet huomioon ottaen anteek-
si annettavasta huomaamattomuudesta, ajattele-
mattomuudesta tai tietiméittomyydesti eiki ylei-
nen etu vaadi syytetoimenpiteitd.

14 §
Tarkempia sidnnoksid timin lain tiytintoon-
panosta annetaan asetuksella.

Voimaantulo- ja siirtymdisiinnokser

15 §
Timi laki tulee voimaan piivini
kuuta 198 .
16 §

Ensimmiiset timin lain mukaan miirdytyvit
velvoitteet ovat 60 prosenttia lain mukaisista
tdysisti varastointivelvoitteista. Toisena vuonna
velvoitteiden miiri on 80 prosenttia varastointi-
velvollisten tiysistd velvoitteista ja timin jilkeen
velvoitteet ovat tiysimdiriiset. Lain 7 §:ssi tar-
koitettujen sairaanhoitolaitosten varastointivel-
voitteet toteutetaan kuitenkin valtioneuvoston
sosiaali- ja tetveydenhuollon suunnittelusta ja
valtionosuudesta annetun lain (677/82) 4 §:n
nojalla vahvistamien valtakunnallisten sosiaali-
huollon ja terveydenhuollon jirjestimisti koske-
vien viisivuotissuunnitelmien yhteydessi annetta-
vien piitdsten mukaisesti.

Tasavallan Presidentti
MAUNO KOIVISTO

Ministeri Jermu Laine



