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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi lääkkeiden velvoiteva­
rastointilain muuttamisesta 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettaviksi niitä 
lääkkeiden velvoitevarastointilain säännöksiä, 
jotka koskevat lääketehtaan, lääkevalmisteen 
maahantuojan ja sairaanhoitolaitoksen lääk­
keiden varastointivelvollisuuden mitoitus- ja 
määräytymisperusteita. Keskimääräisen kuu­
kausikulutuksen mitoitusperuste ehdotetaan 
muutettavaksi kahdesta vuodesta yhteen vuo­
teen. Lääkevalmisteen maahantuojan varas­
tointivelvoitteen määräytymisperusteena oleva 
keskimääräinen kuukausituonti ehdotetaan 
muutettavaksi keskimääräiseksi kotimaan kuu­
kausimyynniksi. 

Lääkintöhallitus voisi myöntää varastointi­
velvolliselle luvan alittaa lain mukaisen velvoit­
teen määrän myös vielä varastoimattoman 
lääkkeen osalta. Ehdotuksen mukaan varas­
tointivelvollinen vapautuisi velvoitteestaan 
myös lääkevalmisteen myyntiluvan lakatessa. 
Lääkkeiden velvoitevarastointilain rikkomises­
ta aiheutuvat seuraamukset ulotettaisiin koske­
maan myös kuntien ja kuntainliittojen sairaan­
hoitolaitoksia. Lakiin ehdotetaan tehtäväksi 
myös eräitä sanamuotokorjauksia. 

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah­
dollisimman pian sen jälkeen, kun se on hy­
väksytty ja vahvistettu. 

PERUSTELUT 

1. Nykyinen tilanne ja ehdotetut 
muutokset 

Lääkkeiden velvoitevarastointilain (402/84) 
mukaan lääketehtaille, lääkevalmisteiden maa­
hantuojille ja pääosalle sairaaloita ja sairaan­
hoitolaitoksia on asetettu lääkkeiden varastoin­
tivelvoite. Varastointivelvoitteen mitoituspe­
rusteena on nykyisessä laissa lääkkeen kahden 
edeltäneen kalenterivuoden kulutukseen perus­
tuva keskimääräinen kuukausikulutus. Tällöin 
lääkkeiden määräämiskäytännössä ja kulutuk­
sessa tapahtuneet muutokset eivät heijastu riit­
tävästi varastointivelvoitteen suuruuteen. 

Lääkkeiden käytössä tapahtuvien muutosten 
joustavaksi huomioon ottamiseksi ehdotetaan, 
että nykyinen varastointivelvoitteen mitoitus­
peruste muutettaisiin kahdesta vuodesta yhteen 
vuoteen. Lain 3 §:n 2 momentin mukaan lää-
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ketehtaalle asetetun lääkeaineen varastointivel­
voitteen, 5 §:n 2 momentin mukaan maahan­
tuojalle asetetun lääkevalmisteen varastointi­
velvoitteen ja 7 §:n 2 momentin mukaan sai­
raalalle ja sairaanhoitolaitokselle asetetun pe­
ruslääkevalikoiman varastointivelvoitteen pe­
rusteena olisi lääkkeen edellisen kalenterivuo­
den kulutukseen perustuva keskimääräinen 
kuukausikulutus tai kuukausimyynti. 

Lääkkeiden velvoitevarastointilain mukainen 
lääkevalmisteen maahantuojan varastointivel­
vollisuuden perusteena oleva keskimääräinen 
kuukausituonti on johtanut varastointivelvoit­
teen yliarviointiin ja lääkevalmisteiden vanhe­
nemiseen ylisuurien varastojen vuoksi. Tämän 
vuoksi ehdotetaan, että 5 §:n 2 momentissa 
lääkevalmisteen maahantuojalle asetetun va­
rastointivelvollisuuden perusteena oleva keski­
määräinen kuukausituonti muutettaisiin koti-
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maan myyntiin perustuvaksi keskimääräiseksi 
kuukansimyynniksi. 

Myös muutamia sanamuotokorjauksia ehdo­
tetaan tehtäväksi. Lain 7 §:n 2 momentin sana 
"valmiste" ehdotetaan muutettavaksi lääkelain 
(395/87) mukaiseksi "lääkevalmisteeksi". Lain 
10 §:ssä käytetty sana "hyödyke" ehdotetaan 
muutettavaksi "lääkkeeksi". Samoin 10 §:n 
sana "lääkeaine" ehdotetaan korvattavaksi sa­
nalla "lääke", joka kattaa sekä lääkeaineen 
että -valmisteen. 

Lain 10 §:n 2 momentin mukaan lääkintö­
hallitus voi hakemuksesta myöntää varastoimi­
velvolliselle luvan alittaa lain mukaisen velvoi­
temäärän, mikäli velvollisen tuotanto tai toi­
minta velvollisesta riippumattomasta syystä 
velvoitteen piiriin kuuluvan lääkkeen saantihäi­
riön vuoksi on vaarassa keskeytyä tai olennai­
sesti vähentyä ilman velvoitevaraston käyt­
töönottoa tai velvoitevarastossa oleva lääke 
vanhentua. Mainittua momenttia ehdotetaan 
muutettavaksi niin että alituslupa voitaisiin 
myöntää myös vielä varastoimattomalle lääk­
keelle, jos se olisi varastointiaikana vaarassa 
tulla käyttötarkoitukseensa soveltumattomak­
si. Tällä tarkoitetaan etupäässä tapauksia, jois­
sa velvoitevarastoon lain mukaisesti hankitta­
vaksi tarkoitetun lääkkeen säilyvyysaika on 
niin lyhyt, että lääke tulisi todennäköisesti 
varastointiaikana vanhenemaan eikä lääkkeen 
täysimääräinen varastointi olisi siten mahdol­
lista. 

Lääkkeiden velvoitevarastointilain 11 §:n 
mukaan sosiaali- ja terveysministeriö voi erityi­
sistä syistä vapauttaa varastointivelvollisen 
osittain tai kokonaan velvoitteestaan. Vapaut­
taminen voi tulla kysymykseen vain poikkeuk­
sellisissa tilanteissa esimerkiksi varastointivel­
vollisen lopettaessa velvoitteen alaisen lääk­
keen valmistuksen tai maahantuonnin. Lakiin 
lisättäväksi ehdotetun 11 a §:n mukaan varas­
tointivelvollinen vapautuisi velvoitteestaan 
myös silloin, kun lääkevalmistetta koskeva 
myyntilupa lakkaa olemasta voimassa. Varas­
tointivelvollisuudesta voisi myös vapautua, 
kun luvan uusimatta jättämistä koskeva ilmoi­
tus on annettu lääkintöhallitukselle enintään 
kymmentä kuukautta ennen lupavuoden päät­
tymistä. Jos myyntilupa ilmoituksesta huoli­
matta uusitaan, varastointivelvoite tulisi voi­
maan kaksinkertaisena vuoden ajaksi myynti­
luvan uusimisesta lukien. 

Lääkkeiden velvoitevarastointilain 13 §: n 
nojalla voidaan tuomita sakkorangaistus lääke-

tehtaan tai maahantuojan varastointivelvoit­
teen laiminlyönnistä tai velvoitevarastointilain 
tai sen nojalla annettujen, lääketehdasta ja 
maahantuojaa koskevien säännösten ja mää­
räysten rikkomisesta. Käytännössä on osoittau­
tunut, että varastointivelvolliset sairaalat ja 
sairaanhoitolaitokset eivät kaikissa tapauksissa 
ole pystyneet täyttämään varastointivelvoitet­
taan. Pykälää ehdotetaan muutettavaksi niin, 
että seuraamukset koskevat myös kuntien ja 
kuntainliittojen ylläpitämien sairaanhoitolai­
toksien varastointivelvoitteen laiminlyöntejä. 
Sairaanhoitolaitoksissa voi lääketeollisuuden ja 
-tukkukauppojen toimitusvaikeuksien vuoksi 
syntyä tilanteita, joissa häiriöttämän sairaan­
hoidon takaamiseksi joudutaan käyttämään 
velvoitevarastoa. Sen vuoksi 10 §:n 1 moment­
tia ehdotetaan muutettavaksi niin, että sairaan­
hoitolaitoksen velvoitevarasto saisi alittaa vel­
voitteen määrän, jos velvoitevaraston käyt­
töönotto on lääkkeiden saantihäiriön vuoksi 
laitoksen toiminnan kannalta välttämätöntä. 
Laitoksen olisi kuitenkin tällöin viipymättä 
täydennettävä varastonsa asetetun velvoitteen 
tasolle. 

2. Taloudelliset vaikutukset 

Ehdotetulla lailla ei ole valtiontaloudellisia 
vaikutuksia. 

Lääketeollisuudella, lääkkeiden maahantuo­
jilla ja sairaaloilla on tällä hetkellä sitoutunut 
lääkkeiden velvoitevarastnintiin yhteensä 300 
miljonaa markkaa. Esityksellä ei muutettaisi 
velvoitevarastojen määrää nykyisestään, vaan 
pyrittäisiin ainoastaan tarkoituksenmukaisem­
paan varastointivelvoitteen määräytymisperus­
teeseen. Esityksellä ei siten olisi olennaisia 
vaikutuksia myöskään varastointivelvollisten 
talouteen. 

Lääkkeiden maahantuojien varastointivel­
voitteen perusteeksi ehdotettu edellisen kalen­
terivuoden todellinen myynti estäisi ylisuurien 
varastojen syntymisen ja saattaisi jonkin ver­
ran pienentää lääkkeiden maahantuojien vel­
voitevarastoihin sitoutunutta pääomaa. 

3. Voimaantulo 

Laki ehdotetaan saatettavaksi voimaan mah­
dollisimman pian sen jälkeen, kun se on hy­
väksytty ja vahvistettu. 

Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus­
kunnan hyväksyttäväksi seuraava lakiehdotus: 
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Laki 
lääkkeiden velvoitevarastointilain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 25 päivänä toukokuuta 1984 annetun lääkkeiden velvoitevarastointilain (402/84) 

3 §:n 2 momentti, 5 §:n 2 momentti, 7 §:n 2 momentti, 10 §:n 1 ja 2 momentti sekä 13 §:n 1 
momentti, 

sellaisina kuin niistä ovat 3 §:n 2 momentti ja 13 §:n 1 momentti 31 päivänä joulukuuta 1987 
annetussa laissa (1279/87), sekä 

lisätään lakiin uusi 11 a §, seuraavasti: 

3 § 

Lääketehtaan varastointivelvoite määräytyy 
lääkeaineen toteutuneen käytön perusteella. 
Velvoitteen mitoitusperusteena on lääkeaineen 
edellisen kalenterivuoden kulutukseen perus­
tuva keskimääräinen kuukausikulutus. Kulu­
tusmääristä vähennetään velvoitetta laskettaes­
sa se lääkeainemäärä, jonka varastointivelvolli­
nen on edellisen kalenterivuoden aikana jäl­
leenvienyt maasta tai käyttänyt maasta vie­
miensä lääkevalmisteiden valmistukseen. 

5 § 

Maahantuojan varastointivelvoite määräytyy 
lääkevalmisteen toteutuneen myynnin perus­
teella. Velvoitteen mitoitusperusteena on lääke­
valmisteen edellisen kalenterivuoden kotimaan 
myyntiin perustuva keskimääräinen kuukausi­
myynti. 

7 § 

Laitoksen varastointivelvoite määräytyy kun­
kin velvoitteen piiriin kuuluvan lääkevalmis­
teen toteutuneen kulutuksen perusteella. Vel­
voitteen mitoitusperusteena oa kunkin lääke­
valmisteen edellisen kalenterivuoden kulutuk­
seen perustuva keskimääräinen kuukausikulu­
tus. 

10 § 
Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen 

lääkkeen varasto ei saa alittaa tämän lain 
mukaan määräytyvän velvoitteen maaraa. 
Edellä 7 §:ssä tarkoitetun laitoksen velvoiteva­
rasto saa kuitenkin alittaa velvoitteen määrän, 
milloin velvoitevaraston käyttöönotto on lääk-

keiden saantihäiriön vuoksi laitoksen toimin­
nan kannalta välttämätöntä. Laitoksen on vii­
pymättä tämän jälkeen täydennettävä varas­
tonsa asetetun velvoitteen tasolle. 

Milloin varastointivelvollisen tuotanto tai 
toiminta on velvoitteen alaisen lääkkeen saanti­
häiriön vuoksi vaarassa keskeytyä tai olennai­
sesti vähentyä ilman velvoitevaraston käyt­
töönottoa taikka velvoitevarastossa oleva tai 
muu velvoitteen alaiseksi säädetty lääke vaa­
rassa tulla varastointiaikana käyttötarkoituk­
seensa soveltumattomaksi, lääkintöhallitus voi 
hakemuksesta myöntää varastointivelvolliselle 
luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen määrän. 
Alitusluvan myöntäessään lääkintöhallituksen 
on määrättävä sallittavan alituksen suuruus 
sekä missä ajassa varastointivelvollisen on täy­
dennettävä varastonsa asetetun velvoitteen ta­
solle. 

11 a § 
Varastointivelvollinen vapautuu varastoin­

tivelvoitteesta, jos lääkevalmistetta koskeva 
myyntilupa lääkelain (395/87) 24 §:n 2 mo­
mentin mukaisesti lakkaa olemasta voimassa 
tai varastointivelvollinen tekee luvan uusimatta 
jättämistä koskevan ilmoituksen lääkintöhalli­
tukselle enintään kymmentä kuukautta ·~nnen 
lupavuoden päättymistä. 

Jos varastointivelvollinen 1 momentissa tar­
koitetun ilmoituksen tehtyään tekeen lääkelain 
24 §:n 1 momentissa tarkoitetun ilmoituksen, 
jonka vuoksi myyntiluvan voimassaoloaika jat­
kuu, varastointivelvollisen tämän lain mukaan 
määräytyvä varastointivelvoite on kaksinker­
tainen vuoden ajan myyntiluvan uusimisesta 
lukien. 

13 § 
Joka laiminlyö 3, 5 tai 7 §:n nojalla määräy­

tyvän varastointivelvoitteensa tai muutoin rik­
koo tämän lain tai sen nojalla annettuja lääke­
tehdasta, lääkevalmisteen maahantuojaa tai 
7 §:ssä tarkoitettua laitosta koskevia säännök-
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siä tai määräyksiä, on tuomittava velvoiteva­
rastointirikkomuksesta sakkoon, jollei teosta 
ole muualla laissa säädetty ankarampaa ran­
gaistusta. 

Helsingissä 10 päivänä marraskuuta 1989 

Tämä laki tulee voimaan päivänä 
kuuta 19 

Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 
ryhtyä lain täytäntöönpanemiseksi tarpeellisiin 
toimenpiteisiin. 

Tasavallan Presidentti 

MAUNO KOIVISTO 

Sosiaali- ja terveysministeri Helena Pesola 
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Liite 

Laki 
lääkkeiden velvoitevarastointilain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan 25 päivänä toukokuuta I984 annetun lääkkeiden velvoitevarastointilain (402/84) 

3 §:n 2 momentti, 5 §:n 2 momentti, 7 §:n 2 momentti, 10 §:n I ja 2 momentti sekä 13 §:n I 
momentti, 

sellaisina kuin niistä ovat 3 §:n 2 momentti ja 13 §:n I momentti 3I päivänä joulukuuta I987 
annetussa laissa (I279/87), sekä 

lisätään lakiin uusi II a §, seuraavasti: 

Voimassa oleva laki 

Lääketehtaan varastointivelvoite määräytyy 
lääkeaineen toteutuneen käytön perusteella. 
Velvoitteen mitoitusperusteena on lääkeaineen 
kahden edeltäneen kalenterivuoden kulutuk­
seen perustuva keskimääräinen kuukausikulu­
tus. Kulutusmääristä vähennetään velvoitetta 
laskettaessa se lääkeainemäärä, jonka varas­
tointivelvollinen on kahden edeltäneen kalente­
rivuoden aikana jälleenvienyt maasta tai käyt­
tänyt maasta viemiensä lääkevalmisteiden val­
mistukseen. 

Maahantuojan varastointivelvoite määräytyy 
lääkevalmisteen toteutuneen tuonnin perusteel­
la. Velvoitteen mitoitusperusteena on lääkeval­
misteen kahden edeltäneen kalenterivuoden 
maahantuontiin perustuva keskimääräinen 
kuukausituonti. Tuontimääristä vähennetään 
velvoitetta laskettaessa se lääkevalmistemäärä, 
jonka varastointivelvollinen on kahden edeltä­
neen kalenterivuoden aikana jälleenvienyt 
maasta. 

3 § 

Ehdotus 

Lääketehtaan varastointivelvoite määräytyy 
lääkeaineen toteutuneen käytön perusteella. 
Velvoitteen mitoitusperusteena on lääkeaineen 
edellisen kalenterivuoden kulutukseen perus­
tuva keskimääräinen kuukausikulutus. Kulu­
tusmääristä vähennetään velvoitetta laskettaes­
sa se lääkeainemäärä, jonka varastointivelvolli­
nen on edellisen kalenterivuoden aikana jäl­
leenvienyt maasta tai käyttänyt maasta vie­
miensä lääkevalmisteiden valmistukseen. 

5 § 

Maahantuojan varastointivelvoite määräytyy 
lääkevalmisteen toteutuneen myynnin perus­
teella. Velvoitteen mitoitusperusteena on lääke­
valmisteen edellisen kalenterivuoden kotimaan 
myyntiin perustuva keskimääräinen kuukausi­
myynti. 
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Voimassa oleva laki Ehdotus 

7 § 

Laitoksen varastointivelvoite määräytyy 
kunkin velvoitteen piiriin kuuluvan lääkeval­
misteen toteutuneen kulutuksen perusteella. 
Velvoitteen mitoitusperusteena on kunkin val­
misteen kahden edeltäneen kalenterivuoden ku­
lutukseen perustuva keskimääräinen kuukausi­
kulutus. 

10 § 
Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen 

hyödykkeen varasto ei saa alittaa tämän lain 
mukaan määräytyvän velvoitteen määrä. 

Milloin varastointivelvollisen tuotanto tai 
toiminta on velvoitteen alaisen hyödykkeen 
saantihäiriön vuoksi vaarassa keskeytyä tai 
olennaisesti vähentyä ilman velvoitevaraston 
käyttöönottoa tai velvoitevarastossa oleva lää­
keaine vaarassa tulla käyttötarkoitukseensa so­
veltumattomaksi, lääkintöhallitus voi hake­
muksesta myöntää varastointivelvolliselle lu­
van alittaa lain mukaisen velvoitteen määrän. 
Alitusluvan myöntäessään lääkintöhallituksen 
on määrättävä salliitavan alituksen suuruus 
sekä missä ajassa varastointivelvollisen on täy­
dennettävä varastonsa asetetun velvoitteen ta­
solle. 

Laitoksen varastointivelvoite määräytyy 
kunkin velvoitteen piiriin kuuluvan lääkeval­
misteen toteutuneen kulutuksen perusteella. 
Velvoitteen mitoitusperusteena on kunkin lää­
kevalmisteen edellisen kalenterivuoden kulu­
tukseen perustuva keskimääräinen kuukausiku­
lutus. 

10 § 
Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen 

lääkkeen varasto ei saa alittaa tämän lain 
mukaan määräytyvän velvoitteen maaraa. 
Edellä 7 § :ssä tarkoitetun laitoksen velvoiteva­
rasto saa kuitenkin alittaa velvoitteen määrän, 
milloin velvoitevaraston käyttöönotto on lääk­
keiden saantihäiriön vuoksi laitoksen toimin­
nan kannalta välttämätöntä. Laitoksen on vii­
pymättä tämän jälkeen täydennettävä varas­
tonsa asetetun velvoitteen tasolle. 

Milloin varastointivelvollisen tuotanto tai 
toiminta on velvoitteen alaisen lääkkeen saanti­
häiriön vuoksi vaarassa keskeytyä tai olennai­
sesti vähentyä ilman velvoitevaraston käyt­
töönottoa taikka velvoitevarastossa oleva tai 
muu velvoitteen alaiseksi säädetty lääke vaa­
rassa tulla varastointiaikana käyttötarkoituk­
seensa soveltumattomaksi, lääkintöhallitus voi 
hakemuksesta myöntää varastointivelvolliselle 
luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen määrän. 
Alitusluvan myöntäessään lääkintöhallituksen 
on määrättävä salliHavan alituksen suuruus 
sekä missä ajassa varastointivelvollisen on täy­
dennettävä varastonsa asetetun velvoitteen ta­
solle. 

11 a § 
Varastointivelvollinen vapautuu varastointi­

velvoitteesta, jos lääkevalmistetta koskeva 
myyntilupa lääkelain (395/87) 24 § :n 2 mo­
mentin mukaisesti lakkaa olemasta voimassa 
tai varastointivelvollinen tekee luvan uusimatta 
jättämistä koskevan ilmoituksen lääkintöhal/i­
tukselle enintään kymmentä kuukautta ennen 
lupavuoden päättymistä. 

Jos varastointivelvollinen 1 momentissa tar­
koitetun ilmoituksen tehtyään tekeen lääkelain 
24 § :n 1 momentissa tarkoitetun ilmoituksen, 
jonka vuoksi myyntiluvan voimassaoloaika jat­
kuu, varastointivelvollisen tämän lain mukaan 
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Voimassa oleva laki 

13§ 
Joka laiminlyö tämän lain 3 tai 5 §:n nojalla 

määräytyvän varastointivelvoitteensa tai muu­
toin rikkoo tämän lain tai sen nojalla annettuja 
lääketehdasta tai lääkevalmisteen maahantuo­
jaa koskevia säännöksiä tai määräyksiä, on 
tuomittava velvoitevarastointirikkomuksesta, 
sakkoon, jollei teosta ole muualla laissa sää­
detty ankarampaa rangaistusta. 

Ehdotus 

määräytyvä varastointivelvoite on kaksinker­
tainen vuoden ajan myyntiluvan uusimisesta 
lukien. 

13§ 
Joka laiminlyö 3, 5 tai 7 §:n nojalla määräy­

tyvän varastointivelvoitteensa tai muutoin rik­
koo tämän lain tai sen nojalla annettuja lääke­
tehdasta, lääkevalmisteen maahantuojaa tai 
7 § :ssä tarkoitettua laitosta koskevia säännök­
siä tai määräyksiä, on tuomittava velvoiteva­
rastointirikkomuksesta sakkoon, jollei teosta 
ole muualla laissa säädetty ankarampaa ran­
gaistusta. 

Tämä laki tulee voimaan 
kuuta 19 . 

päivänä 

Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 
ryhtyä lain täytäntöönpanemiseksi tarpeellisiin 
toimeenpiteisiin. 




