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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi lidiikkeiden velvoiteva-
rastointilain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi 1aik-
keiden velvoitevarastointilakia. Laikkeiden
velvoitevarastointi on siidetty sdfnneltyjen
markkinoiden oloissa. Ladkkeiden hinnoitte-
Juun velvoitevarastoinnilla on tiettyjd kilpai-
lua vinouttavia piirteitd, jotka on poistettava.
Tami ehdotetaan toteutettavaksi siten, ettd
huoltovarmuusrahastosta maksetaan varas-
tointivelvollisille maahantuojille ja valmista-
jille korvaus varastointikuluista.

370106

Lisiksi ehdotetaan varastointivelvoitteen
alaisten léddkeaineiden luettelon uusimista
vastaamaan nykyistd lidkehuoltoa sekd va-
rastoinnin kattavuuden parantamista ladkkei-
den valmistuksessa kiytettavilld lisd- ja apu-
aineilla ja pakkausmateriaaleilla. Ehdotettu
laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian, sen jidlkeen kun se on hy-
viksytty ja vahvistettu.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila
1.1. Huoltovarmuuden tavoitteet

Valtioneuvoste on kauppa- ja teollisuusmi-
nisterion esittelystd antanut 18 pdivind jou-
lukuuta 1992 huoltovarmuuden turvaamises-
ta annetun lain (1390/1992) 2 §:n 2 momen-
tin nojalla paitdksen huoltovarmuuden yleis-
tavoitteista.

Yleistavoitteena on turvata kansallisiin
toimenpiteisiin ja voimavaroihin perustuva
itseniiinen huoltovarmuus. Kansallista huol-
tovarmuuden turvaamista tdydentdvit Euroo-
pan unionissa toteutetut varautumistoimet,
kansainvilisestd energiaohjelmasta tehty so-
pimus (SopS 115/1991) sekd taloudellisesta
yhteistyostd kansainvilisisséd kriisitilanteissa
tehty Suomen ja Ruotsin vilinen sopimus
(SopS 107/1992).

Huoltovarmuuden turvaamisessa varautu-
misen yleisend lahtokohtana on 12 kuukautta
kestava valmiuslaissa (1080/1991) tarkoitettu
kriisitilanne, jossa Suomen mahdollisuus
tuottaa tai hankkia ulkomailta huoltovarmuu-
den kannalta kriittisid tavaroita ja palveluja
on olennaisesti vaikeutunut. Mainittuun ajan-
jaksoon voi sisdltyd puolustustilalaissa
(1083/1991) tarkoitettu puolustustila.

1.2. Léaikkeiden velvoitevarastointi

Liaikehuollon varmistamiseksi velvoiteva-
rastointi on keskeisin kéyttokelpoinen keino.
Tihin vaikuttaa kotimaisen lddketuotannon
valikoiman supistuminen. Valtion varmuus-
varastointi on kierrityssyistdi mahdollista
vain suppealla kriisispesifiselld valikoimalla.

Liadkkeiden velvoitevarastointilain
(402/1984) nojalla varastointivelvollisia ovat
Suomessa toimivat lddketehtaat, lidkevalmis-
teiden maahantuojat seké sairaanhoitolaitok-
set. Liadketehtaiden on varastoitava varas-
tointivelvoitteen piiriin kuuluvia ldikkeiden
valmistuksessa kiytettividi maahantuotavia
lddkeaineita. Lidketehdas voi korvata lddke-
aineen varastointivelvoitteensa kokonaan tai
osittain varastoimalla vastaavan mdirdn 144-
kevalmistetta. Maahantuojat ovat velvollisia
varastoimaan varastointivelvoitteen piiriin

kuuluvia ldidkevalmisteita ja sairaanhoitolai-
tokset laitoksen perusladkevalikoimaan kuu-
luvia ladkevalmisteita. Varastointivelvoitteen
mitoitusperusteena on lddketehtailla laddke-
ainetta siséltdvien ladkevalmisteiden edeili-
sen kalenterivuoden kotimaan myyntid vas-
taava lddkeaineen keskimidrdinen kuu-
kausikulutus, maahantuojilla lidkevalmisteen
edellisen kalenterivuoden kotimaan myyntiin
perustuva keskiméérdinen kuukausimyynti ja
sairaanhoitolaitoksilla varastointivelvoitteen
alaisen lddkevalmisteen edellisen kalenteri-
vuoden kulutukseen perustuva keskimidrii-
nen kuukausikulutus. Ladkkeiden velvoiteva-
rastointilakia on myShemmin muutettu, -
muun muassa vuonna 1990 varastojen kier-
ron ja joustavan kdyton parantamiseksi seki
vuonna 1993 lakiin sisaltyvien lupakiytin-
tojen yksinkertaistamiseksi.

Maahantuojien velvoitevarastojen arvo tuk-
kuohjemyyntihinnoin on 288 miljoonaa
markkaa. Maahantuojien arvioitu velvoiteva-
rastojen hankintakulu on noin 200 miljoonaa
markkaa. Kotimaisten valmistajien velvoite-
varastoihin sitoutuneiden vaikuttavien ainei-
den hankinta-arvo on 35 miljoonaa markkaa.
Lis#ksi sairaanhoitolaitoksilla on 90 miljoo-
nan markan velvoitevarastot,

Tuontilddkkeiden osuus lddkekulutuksesta
sekd kotimaisen ldédketeollisuuden kéyttimi-
en tuontiraaka-aineiden ja pakkausmateriaali-
en osuus on kasvanut. Vuonna 1996 tuonnin
osuus lddkevalmisteista oli noin 67 prosent-
tia. Lisdksi ladkehuollossa on ollut ajoittain
ilmenevid toimitushairidita, jolloin varsinkin
sairaanhoitolaitosten ladkehuollossa on jou-
duttu turvautumaan velvoitevarastoihin.

Ladkelain (395/1987) 84 §:n mukaan Suo-
men Punaisella Ristilld on oikeus valmistaa
ja myyda lddkkeiksi katsottavia verivalmis-
teita ja Kansanterveyslaitoksella on oikeus
valmistaa ldikkeiksi katsottavia rokotteita ja
seerumeita seki tuoda niitd maahan.

Ladkkeiden velvoitevarastointilain mukai-
sen varastointivelvoitteen piiriin eivit tilld
hetkelld kuulu muun muassa seuraavat l44-
keaineryhmiit: elektrolyytti- ja nestetasapai-
nohdiriGissd sekd parenteraalisessa ravitse-
muksessa kaytettdvistd lddkkeistd albu-
miinilivokset, veritautildidkkeisti hemos-
taasilddkkeet sekd myrkytysldazkkeistd ja ro-
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kotteista, immunoglobuliinit ja immunosee-
rumit. Rokotteet siséltyvit lain 1ddkeryhmiin,
mutta lddkkeiden velvoitevarastointiasetuk-
sessa (608/1984) ei ole eritelty rokotteita
ldadkeaineittain. Verivalmisteiden, rokotteiden
ja seerumeiden varmuusvarastointi perustuu
tilld hetkelld Suomen Punaisen Ristin ja
Kansanterveyslaitoksen vapaaehtoiseen var-
muusvarastointiin. Kansanterveyslaitos var-
muusvarastoi myds ulkomaisten valmistajien
rokotteita ja seerumeita.

Velvoitevarastoinnista aiheutuneet kustan-
nukset on alkuperdisen ajatuksen mukaan
korvattu maahantuojille ja teollisuudelle
myontdmalld varastoinnin piiriin kuuluville
ladkevalmisteille hinnankorotuksia. Velvoite-
varastointilisin taso vaihtelee, ja se perustuu
ladkintohallituksen tekemddn paatskseen.
Hintakorvaukseksi médriteltiin viiden kuu-
kauden varastointivelvoitteen alaisissa ladk-
keissd 5,5 prosenttia ja kymmenen kuukau-
den varastointivelvoitteen alaisissa lidsikkeis-
sid 11 prosenttia. Néin velvoitevarastoinnin
kulut ovat siirtyneet lopputuotteiden hintojen
kautta sairausvakuutusjarjestelmén ja kulut-
tajien kustannettaviksi. Kaikki alalla toimi-
vat yritykset eivit ole kuitenkaan kilpai-
lusyistd siirtdneet varastointikustannuksia
hintoihin. Sairaanhoitolaitosten varastointi-
kustannukset kohdistuvat kuntien ja valtion
menoihin ja jddvit ndin verovaroin katetta-
viksi.

Euroopan talousalueesta tehdyn sopi-
muksen, jéiljempdnd ETA-sopimus, myotd
siirryttiin vaoden 1994 alusta suorasta ladk-
keiden hintavalvonnasta sairausvakuutusjir-
jestelmin kautta tapahtuvaan korvattavien
lddkkeiden hintojen vahvistamiseen. Sairaus-
vakuutuslain (364/1963) mukaan korvattavan
lddkkeen hinnanvahvistusmenettely siirtyi
Ladkelaitokselta sosiaali- ja terveysministeri-
on  yhteydessd toimivalle lddkekor-
vauslautakunnalle.  Lidkekorvauslautakun-
nasta annetun asetuksen (1491/1993) 4 §:n
mukaan korvausperusteeksi hyviksyttivii
tukkuhintaa arvioidessaan ladkekorvaus-
lautakunnan on otettava huomioon muun
muassa velvoitevarastoinnista aiheutuvat
kustannukset.

ETA-sopimuksesta seuranneiden lddkelain
muutosten vuoksi melkein kaikkien kisi-
kauppaldikkeiden ja kaikkien eldinladkkei-
den seki niin sanottujen sairaalavalmisteiden
tukkuhinnoissa on siirrytty hinnanvahvistus-
menettelyn ulkopuolelle. My&s hinnanvah-
vistusmenettelyn piiriin kuuluvat ldikkeet

jadvat jarjestelmén ulkopuolelle, jos lddke-
tehdas haluaa myydi ladkettd korkeammalla
hinnalla kuin sairausvakuutusjérjestelmain
voidaan hyviksyd. Liskkeiden velvoiteva-
rastoinnissa maahantuojille ja teollisuudelle
aiheutuneita kustannuksia ei siten enédd voida
korvata aiemmin sovelletulla tavalla.

Velvoitevarastoitavista lddkkeisti muun
muassa syddn- ja verisuonisairauksien, hen-
gityselinsairauksien ja neurologisten sairauk-
sien lddkkeet kuuluvat sairausvakuutuksen
erityiskorvattaviin ladkkeisiin, joissa julkisen
korvauksen taso on korkea. Alemmassa kor-
vausryhmissd keskimédrdinen korvaustaso
on 70 prosenttia lddkkeen hinnasta ja
ylemméissa erityiskorvausryhmaéssa ldhes 100
prosenttia.

Sairausvakuutuksen korvaamiin lazikkeisiin
velvoitevarastointilisd aiheutti vuonna 1995
lddkkeiden ostajille 100 miljoonan markan
kustannukset, josta sairausvakuutus korvasi
yli 65 miljoonaa markkaa.

2. FEhdotetut muutokset

Liadkehuollon toimivuuden varmistamiseksi
ladkkeiden varmuusvarastointi tulisi edel-
leenkin sdilyttdd velvoitevarastointiin perus-
tuvana ja sdilyttda se perusratkaisuiltaan ny-
kyisen kaltaisena. Velvoitevarastointikustan-
nusten kompensointi hintojen kautta ei hin-
tasddnnostelystd Iuopumisen vuoksi endid
toimi tasapuolisesti. Tdmén vuoksi ehdote-
taan velvoitevarastoinnista yrityksille aiheu-
tuneiden yliméaérdisten kulujen korvaamista
huoltovarmuusrahaston varoista.

Viime vuosien aikana ovat sekid lddkeval-
misteiden maahantuojat ettd sairaanhoitolai-
tokset esittdneet muutoksia etenkin velvoite-
varastojen madrdytymisperusteisiin. Myds
puolustustaloudellisen suunnittelukunnan ter-
veydenhuoltoty6ryhmén 29 pidivind huhti-
kuuta 1994 luovuttamassa loppuraportissa
"Terveydenhuollon tavoitteet" ehdotetaan
velvoitevarastointia koskevien sddnndsten
muuttamista ja tdydentdmista.

Liadkevalmisteiden kulutuksen, varasto-
midrien ja -arvojen seuranta on kehittynyt
reaaliaikaisten automaattiseen tietojenkisit-
telyyn perustuvien varastovalvontachjelmien
ansiosta. Tdméi kehitys mahdollistaisi varas-
tointivelvoitteen  midrdytymisperusteiden
laskenta-ajan muuttamisen nykyisesti edelli-
sestd kalenterivuodesta ldhemmiksi lddkkei-
den velvoitevarastointilain 9 §:n perusteella
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vuosittain tehtdvin ilmoituksen ajankohtaa
(31 pdivédd lokakuuta). Niin otettaisiin pa-
remmin huomioon ladkkeiden méadrdimis-
kdytinnossd ja kulutuksessa tapahtuneet
muutokset sekd estettiisiin velvoitevarastoin-
nista aiheutuvat ylisuuret varastomairit ja
valmisteiden vanheneminen varastoon. Eh-
dotuksen mukaan mitoitusperusteena olisi
myynti. Samalla ajankohta, johon mennessi
velvoitevaraston tulee vastata ilmoituksen
mukaista varastomaiiriid, ehdotetaan muutet-
tavaksi 1 pdivéstd joulukuuta 1 péiviksi
tammikuuta.

Kansanterveyslaitoksen ja Suomen Punai-
sen Ristin tdlld hetkelld vapaaehtoisuuteen
perustuva varastointi tulisi saattaa velvoite-
varastointilainsdddannén piiriin. Myds puo-
lustustaloudellisen suunnittelukunnan ter-
veydenhuoltotyéryhmén raportissa on ehdo-
tettu, ettd varastointivelvoite saatetaan kos-
kemaan myos verivalmisteita ja rokotteita.

Edelld mainitun raportin mukaisesti ehdo-
tetaan lisdksi, ettd velvoitevarastoinnin pii-
riin saatettaisiin myos velvoitevarastoinnin
piirissd oleviin lddkevalmisteisiin kuuluvat
keskeisimmit apu- ja lisdaineet sekd pak-
kaustarvikkeet.

Maksettava tuki otettaisiin huomioon alen-
tamalla niiden sairausvakuutuksen korvaus-
jarjestelmédn piiriin kuuluvien lddkkeiden
hinnat, joihin on sisillytetty velvoitevaras-
tointilisd. Hinta tulisi alennettavaksi myds
niiltd valmisteilta, jotka eivit sinélldsn kuulu
velvoitevarastoitaviin  valmisteisiin, mutta
joiden vahvistettuihin hintoihin on kuitenkin
sisillytetty velvoitevarastointilisdd silld pe-
rusteella, etti ne sisaltdvit velvoitevarastoita-
vaa lddkeainetta.

3. Esityksen vaikutukset

Varastointivelvoitteen méérdytymisperus-
teen muutos ei muuttaisi velvoitevarastojen

madrdd nykyisestdén, vaan muutoksella py-
rittdisiin ainoastaan tarkoituksenmukaisem-
paan varastointivelvoitteen maédrdytymispe-
rusteeseen. Mifrdytymisperusteen muutos
estdd ylisuurien sekd epitarkoituksenmukais-
ten varastojen syntymistd ld#kkeiden maa-
hantuojille ja satraanhoitolaitoksille ja niin
saattaisi jonkin verran pienentdd velvoiteva-
rastojen padomakuluja.

Suomen Punaisen Ristin suorittaman var-
muusvarastoinnin saattaminen liddkkeiden
velvoitevarastointilain piiriin atheuttaa huol-
tovarmuusrahastolle 1,2 miljoonan markan
vuotuiset lisdkustannukset.

Teollisuudelle ja maahantuojille maksetta-
vasta tuesta aiheutuu huoltovarmuusrahastol-
le vuosittain 20 miljoonan markan kulut.
Vuoden 1997 alusta uusitun huoltovarmuus-
maksun tasossa on varauduttu ndihin menoi-
hin.

Muutos aiheuttaisi avohoidon liddkekustan-
nuksiin noin 100 miljoonan markan alennuk-
sen. Téstd 65 miljoonaa markkaa koituisi
Kansanelikelaitokselle sdédstond alentuneiden
korvaustasojen vuoksi. Vastaavasti valtio
menettiisi apteekkimaksun ja arvonlisdveron
tuoton alenemisena 17 miljoonaa markkaa.
Apteekkien myyntituotot alenisivat arviolta
27 miljoonaa markkaa.

4. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatydnd kauppa-
ja teollisuusministeriGssd, sosiaali- ja ter-
veysministeriossd, Huoltovarmuuskeskukses-
sa ja Ladkelaitoksessa. Esityksestd on kuultu
edustajia maa- ja metsitalousministeridsti,
Liadketeollisuusliitto ry:std, Suomen Apteek-
kitavaratukkukauppiaat ry:std, Suomen Pu-
nainen Risti ry:std, Suomen Apteekkariliitto
ry:std, Kansanterveyslaitokselta ja Suomen
Kuntaliitosta.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Liaakkeiden velvoitevarastointilaki

1 §. Pykildia ehdotetaan muutettavaksi si-
ten, ettd varastointivelvoitteen alaisina olisi-
vat erddt uudet tuotteet, mikd merkitsisi, ettd
varastointivelvollisiksi tulisivat Kansanter-
veyslaitos ja Suomen Punainen Risti. Varas-
toinnin piiriin kuuluisivat lddkeaineiden ja -
valmisteiden lisdksi my0s velvoitevarastoin-
nin alaisten lddkevalmisteiden valmistukses-
sa kiytettdvit apu- ja lisdaineet sekd pak-
kausmateriaalit.

2 §. Pykilan 1 momentissa on lueteltu ne
lddkeryhmit, joihin kuuluvia lddkeaineita ja
-valmisteita ladketehtaiden ja léddkevalmis-
teen maahantuojien on varastoitava. Ehdo-
tuksen mukaan pykildn 1 momentin johdan-
tokappaleeseen lisattiisiin varastointivelvolli-
sina my0s Kansanterveyslaitos ja Suomen
Punainen Risti sekd varastoitavina aineina ja
tarvikkeina velvoitevarastoitavien lddkeval-
misteiden valmistuksessa kdytettdvit apu- ja
lisdaineet sekid pakkausmateriaalit. Pykdlidn 1
momentin 10 kohtaan lisattéisiin elektrolyyt-
ti- ja nestetasapainohdiridissd sekd parente-
raalisessa ravitsemuksessa kaytettivistd 144k-
keistd albumiiniliuokset, 12 kohtaan veri-
tautilddkkeistd hemostaasiliddkkeet sekd 13
kohtaan myrkytysldadkkeistd ja rokotteista
immunoglobuliinit ja immunoseerumit. Kos-
ka viimeksi mainitussa kohdassa nyt todet-
taisiin varastoitavat myrkytysldfikkeiden ja
rokotteiden ladkeryhmat, siind on tarpeen
mainita my0s lidkkeiden velvoitevarastoin-
tiasetuksen 1 §:n 13 kohtaan jo sisiltyva
lddkehiili.

Suomen Punainen Risti varastoi vapaaeh-
toisesti valmistamiaan hemostaasilidikkeiti,
albumiinilivoksia ja immunoglobuliineja.
Kansanterveyslaitos varastoi vapaachtoisesti
kaikkia valmistamiaan rokotteita (kymmenen
kuukauden varmuusvarasto) sekd tarkeimpia
maahantuotavia rokotteita ja seerumeita
(kuuden kuukauden varmuusvarasto). Ehdo-
tettujen muutosten tarkoituksena on saattaa
tdma varastointi, joka Kansanterveyslaitok-
sessa koskee myos tuontivalmisteita, my&s
lainsdddannollisesti ajan tasalle.

Ladkevalmisteiden valmistuksessa kdytettd-
vit apu- ja lisdaineet lisdttdisiin momenttiin
uudeksi 15 kohdaksi ja pakkausmateriaalit
uudeksi 16 kohdaksi. Pykildn 2 momenttiin

lisattdisiin  valtuussdinnds, jonka mukaan
Ladkelaitos vahvistaisi nimikkeittdin velvoi-
tevarastoinnin piiriin kuuluvat apu- ja lisdai-
neet sekd pakkaustarvikkeet.

3 §. Pykildn otsikkoa muutettaisiin siten,
ettd siind otetaan huomioon varastointivel-
voitteen laajeneminen koskemaan myés vel-
voitevarastoitavien ladkkeiden valmistukses-
sa kdytettdvid apu- ja liséaineita sekd pak-
kausmateriaaleja.

Pykiillin 1 momentissa otettaisiin huo-
mioon varastointivelvollisten piirin laa-
jeneminen koskemaan my&s Kansanterveys-
laitosta ja Suomen Punaista Ristid sekd se,
ettd varastointivelvoite koskisi myds velvoi-
tevarastoitavien lddikevalmisteiden valmistuk-
sessa kiytettdvid apu- ja lisdaineita sekid
pakkausmateriaaleja.

Pykildn 2 momenttia muutettaisiin lisdksi
siten, ettd varastointivelvoitteen mitoituspe-
rusteena olisi edellisen kalenterivuoden koti-
maan myyntid vastaavan keskimédrdisen
kuukausikulutuksen sijasta ilmoitusvuoden
tammikuun alun ja syyskuun lopun vilisen
ajan kotimaan myyntid vastaava keskimii-
rainen kuukausikulutus., Nykyisen kdytinnon
perusteella médraytymisperusteiden laskenta
on véhintddn 10 kuukauden ja enimmillddn
22 kuukanden takaiseen kulutukseen perus-
tuvaa tietoa, joka ei riittdvin nopeasti reagoi
lddkkeiden madrddmiskdytinnossd tai kulu-
tuksessa tapahtuviin muutoksiin ja ndin vel-
voitteen suuruuteen. Ehdotettu médriyty-
misajanjakso, tammikuun alun ja syyskuun
lopun vilinen aika ja téstd laskettu keski-
madrdinen kotimainen kuukausikulutus vas-
taa paremmin todellista lddkkeiden méarda-
miskdytintod. Asialla on merkitystd erityi-
sesti silloin, kun jonkin valmisteen kulutus
laskee jyrkésti muuttuneen hoitokdytdnnon
vuoksi. Apu- ja lisdaineita sekd pakkausma-
teriaaleja olisi 3 momenttiin ehdotetun li-
sdyksen mukaan varastoitava viiden kuukau-
den keskimédriista kulutusta vastaava maari.

4 §.  Pykild ehdotetaan kumottavaksi.
Uusi 6 § sisaltda sdannokset vastaavan var-
muuden periaatteesta, joka siséltdd nykyises-
sd 4 §:ssd séddnnellyt asiat.

5 §. Pykilin 2 momenttia muutettaisiin
siten, ettd varastointivelvoitteen mitoi-
tusperuste madrdytyisi samalla tavoin kuin
ehdotetussa 3 §:n 2 momentissa ja 3 mo-
menttia siten, ettid ajankohta, jona varastoin-
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timuutokset otetaan huomioon, olisi sama
kuin ehdotetussa 3 §:n 3 momentissa. Lisak-
si 3 momentissa otettaisiin huomioon pyké-
lin 2 momentin aikaisempi muutos siten,
etti varastointivelvollisuuden perusteena on
keskimiidrdinen kuukausimyynti kotimaassa
eiki keskimdérdinen kuukausituonti.

6 §. Pykildd ehdotetaan muutettavaksi
niin, ettid siind yhdistetddn voimassa olevan
4 ja 6 §:n sadnndkset. Pykildssd médriteltdi-
siin vastaavan varmuuden periaate yleiselld
tasolla. Tdlloin Lidkelaitos voisi hyviksya
erityisin perustein myds muunlaisia jirjeste-
lyja kuin nykyisessid laissa (lddkeaineen kor-
vaaminen valmisteella tai pdinvastoin). Edel-
lytyksend olisi, etti varastointivelvollinen
esittii hakemuksen ja sen perusteeksi selvi-
tyksen, jonka perusteella viranomainen voi
arvioida jarjestelyn olevan poikkeusoloissa
toimiva.

Maahantuotavia lddkevalmisteita korvaa-
vaksi lddkeainevarastoksi tai puolivalmiste-
varastoksi voitaisiin siis hyviksyéd sellaiset
tilanteet, joissa todettaisiin Suomessa toimi-
van lidketeollisuuden kykenevin tuottamaan
niistd tarpeelliseen annosmuotoon saatettuja
hyviksyttavit laatuvaatimukset tdyttavid 144-
kevalmisteita. Edellytyksend ei endid olisi
tasmiilleen alkuperdisen tuotespesifikaation
mukainen lopputuote, vaan hyviksyttiviin
ladkemuotoon (esimerkiksi tabletti, kapseli,
injektio) saattaminen. Valtaosa lddkkeiden
velvoitevarastoinnista tapahtuisi kuitenkin
edelleen normaaleilla kaupallisilla valmisteil-
la.

Tarkemmat sdidnnokset hyvaksyttidvin kor-
vaavan jdrjestelyn perusteista annettaisiin
asetuksella.

7 §. Pykidlin 1 momenttiin ehdotetaan
tehtidviksi erditd muiden sdadosten muuttu-
misesta johtuvia terminologisia muutoksia.

Pykidldn 2 momenttia muutettaisiin siten,
ettd varastointivelvoitteen mitoitusperuste
midrdytyisi vastaavalla tavalla kuin eh-
dotetussa 5 §:n 2 momentissa sekd 3 ja 4
momenttia siten, ettd ajankohdat, joina va-
rastointimuutokset otetaan huomioon, olisi
sama kuin ehdotetussa 5 §:n 3 momentissa.

7 a §. Huoltovarmuusrahaston varoista
maksettaisiin varastoon sitoutuneesta p#i-
omasta laskettava korkolain (633/1982)
3 §:ssi tarkoitettuun Suomen Pankin viite-
korkoon sidottu korvaus, joka olisi tilld het-
kelld kuusi prosenttia. Lain 6 §:n mukaiset
vastaavan huoltovarmuuden tuottavat vaih-
toehtoiset jirjestelyt vaikuttavat alentavasti

huoltovarmuusrahastosta maksettaviin valti-
on kustannuksiin. Korvaus maksettaisiin va-
rastointivelvollisen hakemuksesta, jonka pe-
rusteena olisi velvoitekauden ensimmiiseni
piivind eli 1 pHivind tammikuuta varastoon
sidottu kirjanpidon osoittama padoma.

Kaksinkertaisen kompensaation vilttami-
seksi lddkekorvauslautakunta tarkistaisi voi-
massa olevat tukkuhinnat poistamalla hin-
noista velvoitevarastointilisdn.

Korvauksia maksettaisiin vain teollisuudel-
le, maahantuojille ja Punaiselle Ristille. Jul-
kiset sairaanhoitolaitokset ovat valmiuslain
40 §:n nojalla velvolliset varautumaan poik-
keusolojen varalta. Kansanterveyslaitos valti-
on laitoksena olisi korvauksen ulkopuolella.

Eriissd tapauksissa lddkkeiden maahantuo-
ja ja myyntiluvan haltija ovat eri juridisia
henkilbitd. Varastointivelvollinen on aina
maahantuoja. Varastointituki on tarkoitettu
sille, joka kantaa velvoitevarastoinnista ai-
heutuvat kustannukset. Téstd syystd tuki voi-
taisiin hakemuksesta maksaa, joko muulle
kuin maahantuojalle taikka maahantuojalle
kdyttien méadrdytymisperusteena maahan-
tuojan péafimicheltd velvoitevarastoon sitou-
tunutta pdiomaa.

8 §. Pykildén lisattiisiin uusi 2 moment-
ti, jossa olisi sddnnokset viranomaisvastuusta
varastointikorvausten maksussa. Varastojen
yleisvalvonnasta vastaisi nykyiseen tapaan
Liadkelaitos, ja vastuu varastointikorvausten
maksamisesta ja sen valvomisesta, ettd kor-
vausedellytykset tdyttyvit, olisi Huoltovar-
muuskeskuksella.

9 §. Pykiildssi sdddetddn velvollisuudesta
tehdid Lidkelaitokselle vuosittain ilmoitus
varastoitavista lddkeaine- ja ldikevalmiste-
madristd. Pykidldd tdydennettiisiin, koska
varastointivelvoite koskisi my&s apu- ja lisd-
aineita sekd pakkausmateriaaleja.

Tlmoituksen tekemisestd on tidlla hetkelld
madritty tarkemmin l4ddkintShallituksen pu-
heena olevan pykilin ja ldidkkeiden velvoite-
varastointiasetuksen 5 §:n nojalla antamalla
yleiskirjeelld. Koska tarvittavat méaidrdykset
ovat suhteellisen suppeita, pykéladn ehdo-
tetaan otettavaksi sadnnds, jonka mukaan
ilmoituksen tekemisesté sdddetién asetuksel-
la. Ndin saddostasoja voidaan vihentda.

Korvausten perusteen selvittamiseksi Huol-
tovarmuuskeskus saisi asianmukaiset ilmoi-
tukset, joita tehostettaisiin tarpeen mukaan
tarkastuksilla,

Varastointivelvoitteen alaisten hyodykkei-
den piirin laajenemisen vuoksi 10 §:ssé ole-



va sana "lddke" ehdotetaan korvattavaksi
sanalla "hyodyke".

10 §. Pykalddn lisattdisiin vusi 3 mo-
mentti, jonka mukaan viranomaisen myonté-
mi velvoitevaraston alituslupa ja varastointi-
korvaus kytketédin yhteen siten, ettd korvaus
piditetddn kyseisiltd tuotteilta siltd ajalta,
kun alituslupa on voimassa.

11 §. Pykildn 2—4 momentissa otettai-
siin huomioon varastointivelvollisten ja va-
rastoitavien hytddykkeiden piirin laajenemi-
nen. Turvavarastolain (970/1982) nojalla
tehtdvid sopimuksia on tdlld hetkelld mah-
~ dollista tehdd, kun on kysymys lddkkeiden
velvoitevarastointilaissa tarkoitetuista hyo-
dykkeistd, vain ldikeaineiden varastoinnista.
Lain ehdotetussa sanamuodossa on kuitenkin
otettu huomioon se mahdollisuus, ettd varas-
tointisopimuksia voitaisiin tehdi tulevaisuu-
dessa turvavarastoitavista raaka-aineista, tar-
vikkeista ja tuotteista annettavan valtioneu-
voston paiatoksen perusteella myss muiden
velvoitevarastoinnin piiriin nyt siséllytettivi-
en hyddykkeiden varastoinnista.

11 a §. Lakiin lisittiin vaonna 1990 va-
rastointivelvoitteesta vapautumista koskeva
pykdld. Sen mukaan varastointivelvollinen
vapautuu varastointivelvoitteesta, jos lddke-
valmistetta koskeva myyntilupa lakkaa lai-
kelain 24 §:n 2 momentin mukaisesti eli
vuosimaksun maksamatta jéattdimisen vuoksi
olemasta voimassa tai jos varastointivelvolli-
nen tekee luvan uusimatta jattamistd koske-
van ilmoituksen Ladkelaitokselle enintdédn
kymmenen kuukautta ennen lupavuoden
padttymistd. Pykildn 2 momentissa sidiide-
tdan sanktio sen tilanteen varalta, ettd varas-
tointivelvollinen edelld tarkoitetun ilmoituk-
sen tehtyddn tekeekin ilmoituksen, jonka
mukaan hdn pitdd valmistetta edelleen
kaupan, jolloin myyntiluvan voimassaolo
edelleen  jatkuu. Varastointivelvoite on
sadnnoksen mukaan tdlloin kaksinkertainen
vuoden ajan myyntiluvan uusimisesta lu-
kien.

Lédkelain 24 §:44 on muutettu 1 pdivand
tammikuuta 1994 voimaan tulleella lailla
siten, ettd myyntilupa on voimassa viisi
vuotta sen sijaan, ettdi se aikaisemmin oli
voimassa vooden kerrallaan, jos luvanhaltija
ilmoitti pitdviansd valmistetta edelleen kau-
pan. Myyntiluvanhaltijat eivit siten endd tee
kaupanpitoilmoituksia.

Pykildd ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd siind todetaan varastointivelvollisen va-
pautuvan varastointivelvoitteesta, jos ladke-
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valmisteen kulutukseen luovuttamista koske-
va lupa lakkaa olemasta voimassa. S4annos,
jonka mukaan varastointivelvollinen vapau-
tuu velvoitteista ilmoittamalla kymmenen
kuukautta aikaisemmin luvan uusimatta jit-
tdmisestd, ehdotetaan korvattavaksi varas-
tointivelvollisen kannalta samaa merkitsevil-
14 sédnnokselld, jonka mukaan velvoitevaras-
toa saadaan ryhtyd purkamaan aikaisintaan
kymmenen kuukautta ennen varastointivel-
vollisen tiedossa olevaa kulutukseen Iuovut-
tamista koskevan luvan pdittymistd. Siind
tapauksessa, eftd luvan voimassaolo kuiten-
kin jatkuisi, esimerkiksi tapauksessa, jossa
valmisteen vuosimaksu sittemmin makse-
taan, varastointivelvollinen syyllistyisi vel-
voitevarastointisddnnésten rikkomiseen, Til-
16in voidaan soveltaa lain 13 §:n rangaistus-
ja menettimisseuraamussiadannoksid. Tamédn
vuoksi sddnnds varastointivelvoitteen kaksin-
kertaistamisesta ei ole tarpeen.

13 §. Pykildn 2 momentissa ehdotetaan
varastointivelvollisten erikseen luettelemisen
sijasta niistd kdytettdviksi nimitystd "varas-
tointivelvollinen". Tdmé on perusteltua, kos-
ka ehdotuksen mukaan varastointivelvollis-
ten piiri laajenisi nykyisesta.

2. Tarkemmat sadnnokset

Liadkkeiden velvoitevarastoinnista annettua
asetusta on tarpeen muuttaa. Asetusluonnok-
sessa on otettu huomioon liddkkeiden velvoi-
tevarastointilain muuttamisesta seuraavat
muutostarpeet, minkd lisdksi asetuksen
5 §:44 ehdotetaan muutettavaksi siten, etti
tdlld hetkelld lddkintohallituksen antamassa
yleiskirjeessd olevat velvoitevarastointi-il-
moituksia koskevat médrdykset siirrettdisiin
asetustasolle.

Laikkeiden velvoitevarastoinnista makset-
tavasta korvauksesta annettaisiin tarkemmat
sddnnokset asetuksella. Asetuksella annettai-
siin my0s tarkemmat sadnnokset uuden jir-
jestelmdn mukaisen varastointikorvauksen
hakemisesta.

Lasakekorvauslautakunnasta annettua ase-
tusta on tarpeen muuttaa. Asetuksen 4 §:std
tulisi poistettavaksi maininta velvoitevaras-
toinnista aiheutuvien kustannusten huomioon
ottamisesta korvausperusteeksi hyviksytti-
vai hintaa vahvistettaessa.
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3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian sen jidlkeen, kun se on hy-
vikksytty ja vahvistettu.

Ehdotetun lain mukaiset velvoitteet mii-
rittdisiin 1 péivédstd tammikuuta 1998 vuo-
den ajaksi kdyttden médrdytymisperusteena
kotimaan myyntid 1 péivastd tammikuuta ja

370106

30 piividn syyskuuta 1997 vilisend aikana.
Varastointikorvaus maksettaisiin varastointi-
velvollisen hakemuksesta, jonka perusteena
olisi velvoitevarastoon sidottu pidoma 1 pii-
vind tammikuuta 1998.

Liadkekorvauslautakunta tarkistaisi kaikki-
en niiden lddkkeiden hinnat, joihin on sisil-
lytetty velvoitevarastointilisdd alentamalla
voimassa olevia tukkuhintoja.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Laki

liadkkeiden velvoitevarastointilain muuttamisesta

Eduskunnan pédittksen mukaisesti

kumotaan 25 pidivind toukokuuta 1984 annetun lddkkeiden velvoitevarastointilain
(402/1984) 4 § sellaisena kuin se on laissa 1279/1987,

muutetaan 1 §, 2 §n 1 momentin johdantokappale, 10 ja 12—13 kohta sekd 2 momentti,
3 §:n edelléd oleva viliotsikko, 3 §, 5 §:n 2 ja 3 momentti, 6, 7, 9 ja 10 §, 11 §&n 2,3 ja 4
momentti, 11 a § sekd 13 §:n 1 ja 2 momentti, sellaisina kuin niistd ovat 1 §, 2 §:n 1 mo-
mentin johdantokappale, 11 §n 2 momentti ja 13 §n 2 momentti mainitussa laissa
1279/1987, 2 §:n 1 momentin 14 kohta laissa 418/1990, 2 §:n 2 momentti, 6 ja 9 § seki
11 § :n 4 momentti laissa 37/1993, 3 § osaksi mainituissa laeissa 1279/1987 ja 418/1990,
5 §:n 2 momentti ja 13 § :n 1 momentti viimeksi mainitussa laissa 418/1990 sekid 7 § osaksi
mainitussa laissa 418/1990 sekd 10 § mainituissa laeissa 418/1990 ja 37/1993 sekd 11 a §
osaksi viimeksi mainituissa laeissa seka

lisdtddn 2 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi mainituissa laeissa 1279/1987 ja
418/1990, uusi 15 ja 16 kohta, lakiin uusi 7 a §, 8 §:4fn, sellaisena kuin se on mainitussa
laissa 37/1993, uusi 2 momentti, 9 §:44dn, sellaisena kuin se on viimeksi mainitussa laissa,

10 §:4dn, sellaisena kuin se on mainituissa laeissa 418/1990 ja 37/1993, uusi 3 momentti,

seuraavasti:

1§

Lidkehuollon turvaamiseksi lddketehtaan,
ldiikevalmisteen maahantuojan, sairaanhoito-
laitoksen, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen
Punaisen Ristin on varastoitava laikeaineita
ja -valmisteita, sekd velvoitevarastoitavien
lddkkeiden valmistuksessa kdytettdvid apu-
ja lisdaineita sekd pakkausmateriaaleja sen
mukaan kuin tissd laissa sdddetdsan.

Velvoitevarastolla tarkoitetaan sitd hyody-
kevarastoa, jota varastointivelvollisen on
tamin lain nojalla kustannuksellaan ylldpi-
dettdva.

28

Liadketehtaan, lddkevalmisteen maahan-
tuojan, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen
Punaisen Ristin varastointivelvoite voidaan
midritd seuraavassa luettelossa mainittuihin
ladkeryhmiin kuuluville lddkeaineille ja -val-
misteille sekd niiden valmistuksessa kaytet-
taville apu- ja lisdaineille sekd pakkausma-
teriaaleille:

10) elektrolyytti- ja nestetasapainohdiridis-
sd sekd parenteraalisessa ravitsemuksessa
kaytettavistd ladkkeistéd: peruslivokset, ravin-
toliuokset ja albumiiniliuokset;

12) veritautiliikkeistd: tromboosilddkkeet,
syopiladkkeet ja hemostaasildakkeet;

13) myrkytyslddkkeistd ja rokotteista: 14a-
kehiili, immunoglobuliinit ja immunoseeru-

mit;

15) velvoitevarastoinnin piirissd olevien
ladkevalmisteiden valmistuksessa kaytettaviit
apu- ja lisdaineet;

16) velvoitevarastoinnin piirissd olevien
ladkevalmisteiden valmistuksessa kéytettavit
pakkausmateriaalit.

Asetuksella sdddetdin ne 1 momentissa
mainittuihin lddkeryhmiin siséltyvit 1dédkeai-
neet, jotka kuuluvat varastointivelvoitteen
piiriin. Ladkelaitos vahvistaa nimikkeittdin
ne valmisteet, jotka sisdltidvit asetuksella
vahvistettuja lddkeaineita ja joissa kyseiset
ladkeaineet ovat lddkinnilliseltd merkityksel-
tadn keskeisid. Ladkelaitos vahvistaa lisdksi
nimikkeittdin  velvoitevarastoinnin  piiriin
kuuluvat apu- ja lisdaineet sekd pakkausma-
teriaalit.

Ldidke-, apu- ja lisdaineen sekd
pakkausmateriaalin velvoitevarastointi

3§
Varastointivelvoitteen piiriin  kuuluvaa
maahantuotavaa ldadkeainetta sekd siitd val-
mistettavassa lddkevalmisteessa kéytettiviid
apu- ja lisdaineita sekd pakkausmateriaaleja
on velvollinen varastoimaan niitd lddkkeiden
valmistuksessa kdyttivd ladketehdas sekid
Kansanterveyslaitos ja Suomen Punainen Risti.
Varastointivelvoite madridytyy lddkeainetta
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sisdltivien lddkevalmisteiden toteutuneen
myynnin perusteella. Velvoitteen mitoituspe-
rusteena on liddkeainetta siséltivien ldtikeval-
misteiden ilmoitusvuoden tammikuun alun ja
syyskuun lopun vilistd kotimaan myyntid
vastaava lddke-, apu- ja lisdaineiden sekd
pakkausmateriaalien keskimédrdinen kuu-
kausikulutus.

Velvoitevaraston tulee 1 pdividnd tammi-
kuuta kunakin vuonna vastata 2 §:n 1 mo-
mentin 1, 2, 7—10 ja 13 kohdan nojalla va-
rastointivelvoitteen alaiseksi méa#rityltd 14a-
keaineelta kymmenen kuukauden keskimii-
rdistd kulutusta ja 2 §:n 3-—6, 11, 12 ja 14
kohdan nojalla varastointivelvoitteen alaisek-
si madratyltd lddkeaineelta sekd 2 §m
15—16 kohdan nojalla varastointivelvoitteen
alaiseksi madrityltd apu- ja lisdaineelta ja
pakkausmateriaalilta viiden kuukauden kes-
kimadrdistd kulutusta.

Maahantuojan varastointivelvoite méiray-
tyy ladkevalmisteen toteutuneen myynnin
perusteella. Velvoitteen mitoitusperusteena
on lidkevalmisteen ilmoitusvuoden tammi-
kuun alun ja syyskuun lopun vilisen koti-
maan myyntiin perustuva keskimiérdinen
kuukausimyynti.

Lidikevalmisteen maahantuojan velvoiteva-
raston tulee 1 p#ivistd tammikuuta kunakin
vuonna vastata 2 §n 1 momentin 1, 2,
7—10 ja 13 kohdan nojalla varastointivel-
voitteen alaiseksi mairityltd ladkevalmisteel-
ta kymmenen kuukauden keskimédrdistd
kotimaan myyntid ja 2 §n 3—6, 11, 14
kohdan nojalla varastointivelvoitteen alaisek-
si madrityltd ladkevalmisteelta viiden kuu-
kauden keskimédrdistda myyntia.

6§

Liikelaitos voi erityisisti syistd hakemuk-
sesta pdittdd, ettd varastointivelvollinen voi
korvata varastointivelvoitteensa osittain tai
kokonaan sitoutumalla jirjestdmidn vastaa-
van huoltovarmuuden muulla tavoin.

Asetuksella annetaan tarkempia sdannoksii
varastointivelvoitteen korvaamisen ehdoista
ja edellytyksistd.

78
Kunnan tai kuntayhtymén ylldpitdmi sai-
raanhoitolaitos ja terveyskeskus seké kunnan
tai kuntayhtyméidn ylldpitimid kehitysvam-
maisten erityishuollosta annetussa laissa

(519/1977) tarkoitettu laitos on velvollinen
varastoimaan sairaanhoitolaitoksen peruslia-
kevalikoimaan kuuluvia lidkevalmisteita.

Laitoksen varastointivelvoite méadrdytyy
kunkin velvoitteen piiriin kuuluvan lddkeval-
misteen toteutuneen kulutuksen perusteella.
Velvoitteen mitoitusperusteena on kunkin
ladkevalmisteen ilmoitusvuoden tammikuun
alun ja syyskuun lopun viliseen kulutukseen
perustuva keskimaérdinen kuukausikulutus.

Laitoksen velvoitevaraston tulee sen perus-
lddkevalikoimaan kuuluvia perus- ja ravinto-
liuoksia lukuun ottamatta 1 péivastd tammi-
kuuta kunakin vuonna vastata kunkin ldzke-
valmisteen kuuden kuukauden keskiméirais-
td kuukausikulutusta.

Laitoksen perus- ja ravintoliuosten velvoi-
tevaraston tulee 1 piivdstd tammikuuta ku-
nakin vuonna vastata kahden viikon keski-
madriistd kulutusta.

7a$§

Huoltovarmuusrahastosta maksetaan varas-
tointivelvolliselle tai sille, jonka lukuun vel-
voitevarastoa pidetdin, korvausta, joka on
korkolain (633/1982) 3 §:ssi tarkoitettu Suo-
men Pankin viitekorko liséttynd kahdella
prosenttiyksikolld velvoitevarastossa olevaan
tavaran hankintaan sidotusta pidomasta,

Asetuksella annetaan tarkempia sdannoksii
korvauksen madrdytymisesti ja korvaus-
menettelysti.

Huoltovarmuuskeskuksen tehtivdnd on
huolehtia varastointikorvausten maksamises-
ta ja valvoa korvausedellytysten tdyttymista.

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa Lafkelaitokselle lidke-, apu- ja lisdaine-
ja pakkausmateriaalivelvoitteidensa sekid
valmistevelvoitteidensa maidrat sekd muut
tdmén lain ja sen nojalla annettujen sadnnds-
ten noudattamisen valvontaa varten tarpeelli-
set tiedot. Ilmoituksen tekemisestd sdiddetidin
tarkemmin asetuksella. Liikelaitoksen mii-
radmit henkilot ovat oikeutettuja suoritta-
maan tarkastuksia varastointivelvollisen ti-
loikssa velvoitevaraston suuruuden selvittdmi-
seksi.

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa Huoltovarmuuskeskukselle varas-
tointikorvauksen maksamista varten tarpeel-
liset tiedot. Huoltovarmuuskeskuksen mii-
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radgmét henkilot ovat oikeutettuja suoritta-
maan tarkastuksia varastointivelvollisen tai
varastointikorvauksen saajan tiloissa ja tutus-
tumaan varastointivelvollisen kirjanpitoon ja
muihin asiakirjoihin velvoitevaraston arvon
selvittdmiseksi.

10 §

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen
hyodykkeen varasto ei saa alittaa tdimén lain
mukaan médrdytyvin velvoitteen midris.
Edelld 7 §:ssi tarkoitetun laitoksen velvoite-
varasto saa kuitenkin alittaa velvoitteen méa-
rdn, jos velvoitevaraston kdyttoGnotto on
lddkkeiden saantihdirion vuoksi laitoksen
toiminnan kannalta vilttimitontd. Laitoksen
on viipymittd timin jilkeen tdydennettivi
varastonsa asetetun velvoitteen tasolle.

Jos varastointivelvollisen tuotanto tai toi-
minta on velvoitteen alaisen hyddykkeen
saantihdirion vuooksi vaarassa keskeytyd tai
olennaisesti viahentyd ilman velvoitevaraston
kidyttéonottoa taikka velvoitevarastossa oleva
tai muu velvoitteen alaiseksi sdddetty hyody-
ke vaarassa tulla varastointiaikana kayttotar-
koitukseensa soveltumattomaksi, Lidkelaitos
voi hakemuksesta myontii varastointivelvol-
liselle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen
médrdn. Alitusluvan myontiessiin Lidkelai-
toksen on midrittiavd sallitun alituksen suu-
ruus sekd se, missd ajassa varastointivelvolli-
sen on tidydennettdvdi varastonsa asetetun
velvoitteen tasolle.

Lidkelaitoksen my6nnettyd 2 momentissa
tarkoitetun alitusluvan Huoltovarmuuskeskus
alentaa velvoitevarastosta maksettavaa kor-
vausta vastaavasti.

Edella 3 §:ssi tarkoitettu varastointivelvoi-
te ei koske siini tarkoitettua varastointivel-
vollista, jos tdm# osoittaa turvavarastolain
(970/8182) nojalla tehdyn varastointisopi-
muksen perusteella ylldpidettivin varaston
yhdessi varastoijan liiketoiminnassa tarvitse-
man varaston kanssa vastaavan méaraltiin
varastointivelvollisen 3 §:ssd tarkoitetun
hyddykkeen varastointivelvoitetta.

Lidkevalmisteen varastointivelvoite ei kos-
ke maahantuojaa, jos tdméi osoittaa turvava-
rastolain nojalla tehdyn varastointisopimuk-
sen perusteella ylldpidettivin varaston yh-
dessi maahantuojan liiketoiminnassa tarvit-
seman lddkevalmistevaraston kanssa vastaa-
van maidrdltidn maahantuojan lddkeainetta

sisdltidvin lddkevalmisteen varastointivelvoi-
tetta.

Liadkelaitoksen tulee vahvistaa 2 ja 3 mo-
mentissa tarkoitetun varastointivelvollisen
vapautuminen varastointivelvoitteesta. Huol-
tovarmuuskeskuksen tulee ilmoittaa Lidke-
laitokselle tdssd laissa tarkoitettujen hyodyk-
keiden turvavarastoinnista tekemistidéin turva-
varastointisopimuksista.

11 a§
Varastointivelvollinen vapautuu varastoin-
tivelvoitteesta, jos lddkevalmisteen kulutuk-
seen luovuttamista koskeva lupa lakkaa ole-
masta voimassa. Velvoitevarastoa saadaan
ryhtyd purkamaan aikaisintaan kymmenen
kuukautta ennen varastointivelvollisen tie-
dossa olevaa kulutukseen fuovuttamista kos-

kevan luvan péittymisti.

13 §

Joka laiminlyd 3, 5 tai 7 §:n nojalla mii-
rdytyviin varastointivelvoitteensa tai muuten
rikkoo tdmén lain tai sen nojalla annettuja
varastointivelvollista koskevia sdinnoksii,
on tuomittava velvoitevarastointirikkomuk-
sesta sakkoon, jollei teosta ole muualla lais-
sa saddetty ankarampaa rangaistusta.

Varastointivelvollinen, joka laiminlyd ta-
min lain 3 tai 5 §:n nojalla madrdytyvin
varastointivelvoitteensa tai kéyttidd velvoite-
varastoaan timén lain tai sen nojalla annet-
tujen sddnndsten vastaisesti, on tuomittava
menettdméin valtiolle nédin saamansa varas-
tointiavustus ja muu hyéty, jollei se ole rik-
komuksen vihiisyys huomioon ottaen koh-
tuutonta. Menetetyksi tuomitulle avustuksel-
le on maksettava avustuksen nostamispéivis-
td4 lukien vuotuista korkoa korkolain 4 §:n 3
momentissa tarkoitetun korkokannan mu-
kaan.

Téamd laki tulee voimaan .
kuuta 1997,

Tdmin lain voimaan tullessa voimassa ol-
leessa 3 §:n 3 momentissa ja 5 §:n 3 mo-
mentissa sdddetyt varastointivelvoiteet ovat
voimassa 31 péivédn joulukuuta 1997.

Tamidn lain mukaiset ensimméiset varas-
tointivelvoitteet ovat voimassa 1 péivis-
td tammikuuta 1998, ja niiden midrdytymis-

péivini
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peruste on 1 péivin tammikuuta ja 30 péi-
vin syyskuuta 1997 vilisen ajan kotimaan
kulutus ja myynti.

Liikekorvauslautakunta tarkistaa niiden
laskevalmisteiden voimassa olevat hinnat,
jotka ovat lddkkeiden velvoitevarastoinnista
annetun lain 2 §:n 2 momentissa (37/1993)
tarkoitetussa liadkelaitoksen luettelossa. Sama
koskee myos niitd lddkevalmisteita, jotka
eivit ole ladkelaitoksen Iluettelossa, mutta

Helsingissd 25 pdivind huhtikuuta 1997

joiden vahvistettuihin hintoihin on sisillytet-
ty velvoitevarastointilisd silld perusteella,
ettd ne sisdltidvit edelld tarkoitettua lddke-
ainetta. Lidkekorvauslautakunnan padtostd
on muutoksenhausta huolimatta noudatetta-
va, kunnes asia on lainvoimaisella p##toksel-
14 ratkaistu.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyid
lain tdytanto6npanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti

MARTTI AHTISAARI

Kauppa- ja teollisuusministeri Antti Kalliomdki
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ladkkeiden velvoitevarastointilain muuttamisesta

Eduskunnan p#idtoksen mukaisesti

kumotaan 25 pédivdnd toukokuuta 1984 annetun Iladdkkeiden velvoitevarastointilain
(402/1984) 4 § sellaisena kuin se on laissa 1279/1987,

muutetaan 1 §, 2 §:n 1 momentin johdantokappale, 10 ja 12—13 kohta sekd 2 momentti,
3 §n edelld oleva viliotsikko, 3 §, 5 §:n 2 ja 3 momentti, 6, 7,9 ja 10 §, 11 §n 2, 3 ja 4
momentti, 11 a § sekd 13 §:n 1 ja 2 momentti, sellaisina kuin niistd ovat 1 §, 2 §:n 1 mo-
mentin johdantokappale, 11 §n 2 momentti ja 13 §:n 2 momentti mainitussa laissa
1279/1987, 2 §:n 1 momentin 14 kohta laissa 418/1990, 2 §:n 2 momentti, 6 ja 9 § seki
11 § :n 4 momentti laissa 37/1993, 3 § osaksi mainituissa laeissa 1279/1987 ja 418/1990,
5 §:n 2 momentti ja 13 § :n 1 momentti viimeksi mainitussa laissa 418/1990 sekid 7 § osaksi
mainitussa laissa 418/1990 sekd 10 § mainituissa laeissa 418/1990 ja 37/1993 sekd 11 a §
osaksi viimeksi mainituissa laeissa seki

liscitdidin 2 §'n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi mainituissa laeissa 1279/1987 ja
418/1990, wuusi 15 ja 16 kohta, lakiin uusi 7 a §, 8 §:d4n, sellaisena kuin se on mainitussa
laissa 37/1993, uusi 2 momentti, 9 §:44n, sellaisena kuin se on viimeksi mainitussa laissa,
10 §:din, sellaisena kuin se on mainituissa laeissa 418/1990 ja 37/1993, uusi 3 momentti,

seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§

Maan lddkehuollon turvaamiseksi on lai-
ketehtaan, ladkevalmisteen maahantuojan ja
sairaanhoitolaitoksen varastoitava lddkeainei-
ta ja -valmisteita sen mukaan kuin tiss3 lais-
sa sidddetiddn. Velvoitevarastolla tarkoitetaan
sitd hyodykevarastoa, jota varastointivelvol-
lisen on tdmén lain nojalla kustannuksellaan
yllapidettiva.

28

Lidketehtaan ja lddkevalmisteen maahan-
tuojan varastointivelvoite voidaan madritd
seuraavassa luettelossa mainittuihin ladke-
ryhmiin kuuluville lddkeaineille ja -valmis-
teille:

10) elektrolyytti- ja nestetasapainohdiridis-
si sekd patenteraalisessa ravitsemuksessa
kaytettdavistd 1ddkkeistd: peruslivokset ja ra-
vintoliuokset;

11) silmitautildskkeistd: viherkaihildikkeet;

12) veritautildiikkeistd; tromboosilddkkeet

Ehdotus

Ladkehuollon turvaamiseksi lidiketehtaan,
ladkevalmisteen maahantuojan, sairaanhoito-
laitoksen, Kansanterveyslaitoksen ja Snomen
Punaisen Ristin on varastoitava ladkeaineita
ja -valmisteita, sekd velvoitevarastoitavien
ladkkeiden valmistuksessa kiytettdvid apu-
ja lisHaineita sekd pakkausmateriaaleja sen
mukaan kuin tisséd laissa sdddetdin.

Velvoitevarastolla tarkoitetaan sitd hyody-
kevarastoa, jota varastointivelvollisen on
tdmén lain nojalla kustannuksellaan yllapi-
dettavi.

2§

Liiketehtaan, lddkevalmisteen maahan-
tuojan, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen
Punaisen Ristin varastointivelvoite voidaan
madritd seuraavassa luettelossa mainittuihin
lddkeryhmiin kuuluville ldékeaineille ja -val-
misteille sekd ndiden valmistuksessa kiytet-
tiville apu- ja lisdaineille sekd pakkausma-
teriaaleille:

10) elektrolyytti- ja nestetasapainohairitis-
si sekd parenteraalisessa ravitsemuksessa
kiytettivisti ladkkeistd: perusliuokset, ravin-
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ja syopalddkkeet: .

13) myrkytyslddkkeet ja rokotteet;

Asetuksella sdddetddn ne 1 momentissa
mainittuihin 1ddkeryhmiin siséltyvét ldikeai-
neet, jotka kuuluvat varastointivelvoitteen
piiriin. Ladkelaitos vahvistaa nimikkeittdin
ne lidkevalmisteet, jotka sisdltdvit asetuk-
sella vahvistettuja ladkeaineita ja joissa ky-
seiset liddikeaineet ovat lddkinnalliseltd mer-
kitykseltddn keskeisia.

Ldkeaineen velvoitevarastointi

38

Varastointivelvoitteen  piiriin  kuuluvaa
maahantuotavaa ladkeainetta on velvollinen
varastoimaan sitd lddkkeiden valmistuksessa
kiytettiva ladketehdas.

Liiketehtaan varastointivelvoite midrdytyy
lddkeainetta sisdltdvien ldadkevalmisteiden
toteutuneen myynnin perusteella. Velvoitteen
mitoitusperusteena on ldidkeainetta siséltdvi-
en ladkevalmisteiden edellisen kalenterivuo-
den kotimaan myyntii vastaava lddkeaineen
keskimiiriinen kuukausikulutus.

Ehdotus

toliuokset ja albumiiniliuokset;

12) veritautiladkkeista: tromboosildikkeet,
syopiliddkkeet ja hemostaasilddkkeet;

13) myrkytyslddkkeisti ja rokotteista: 14i-
kehiili, immunoglobuliinit ja immunoseeru-
mit;

15) velvoitevarastoinnin piirissd olevien
ladkevalmisteiden valmistuksessa kidytettdviit
apu- ja lisdaineet;

16) velvoitevarastoinnin piirissd olevien
ladkevalmisteiden valmistuksessa kidytettaviit
pakkausmateriaalit.

Asetuksella sdddetdin ne 1 momentissa
mainittuihin lddkeryhmiin sisdltyvat lddkeai-
neet, jotka kuuluvat varastointivelvoitteen
piiriin. Li#dkelaitos vahvistaa nimikkeittdin
ne valmisteet, jotka sisdltdvit asetuksella
vahvistettuja lddkeaineita ja joissa kyseiset
ladkeaineet ovat lddkinnilliseltd merkityksel-
tddn keskeisid. Ladkelaitos vahvistaa lisdksi
nimikkeittdin velvoitevarastoinnin  piiriin
kuuluvat apu- ja lisdaineet sekd pakkausma-
teriaalit.

Ldidke-, apu- ja lisdaineen sekd
pakkausmateriaalin velvoitevarastointi

38

Varastointivelvoitteen piiriin  kuuluvaa
maahantuotavaa lddkeainetta sekid siitd val-
mistettavassa lddkevalmisteessa kiytettivid
apu- ja lisdaineita seké pakkausmateriaaleja
on velvollinen varastoimaan niitd ladkkeiden
valmistuksessa kiyttdvd lddketehdas seki
Kansanterveyslaitos ja Suomen Punainen
Risti.

Varastointivelvoite médriytyy ladkeainetta
sisdltdvien lddkevalmisteiden toteutuneen
myynnin perusteella. Velvoitteen mitoituspe-
rusteena on lddkeainetta sisdltdvien ldadkeval-
misteiden ilmoitusvuoden tammikuun alun ja
syyskuun lopun vilistd kotimaan myyntid
vastaava lddke-, apu- ja lisdaineiden seki
pakkausmateriaalien keskimédrdinen kuu-
kausikulutus.

Velvoitevaraston tulee 1 pdivind tammi-
kuuta kunakin vuonna vastata 2 §:n 1 mo-
mentin 1, 2, 7—10 ja 13 kohdan nojalla va-
rastointivelvoitteen alaiseksi maaratyltd 14a-
keaineelta kymmenen kuukauden keskiméii-
raistd kulutusta ja 2 §:n 3—6, 11, 12 ja 14
kohdan nojalla varastointivelvoitteen alaisek-
si midrityltd lddkeaineelta sekd 2 §:n



16 HE 45/1997 vp

Voimassa oleva laki

48
Liaketehdas saa korvata liadkeaineen va-
rastointivelvoiteensa kokonaan tai osittain
varastoimalla vastaavan maarin lddkevalmis-
tetta. Ladkeaineen ja -valmisteen keskindinen
korvattavuus midrdaytyy valmisteen sisaltd-
min Jadkeainemddridn perusteella.

Maahantuojan varastointivelvoite méériy-
tyy lddkevalmisteen toteutuneen myynnin
perusteella. Velvoitteen mitoitusperusteena
on lasikevalmisteen edellisen kalenterivuoden
kotimaan myyntiin perustuva keskimiérédinen
kuukausimyynti,

Lidkevalmisteen maahantuojan velvoite-
varaston tulee kunkin joulukuun 1 pdivéstd
alkaen vastata edelld 2 §:n 1 momentin 1,
2, 7—10 ja 13 kohtien nojalla velvoitteen
alaiseksi sdddetyn ladkevalmisteen osalta
kymmenen kuukauden keskiméirdistd tuon-
tia ja 2 §m 3—6, 11, 12 ja 14 kohtien no-
jalla velvoitteen alaiseksi sdddetyn ldidkeval-
misteen osalta viiden kuukauden keskimii-
rdisté tuontia.

6§

Liikelaitos voi hakemuksesta paattas, mil-
14 ehdoin varastointivelvollinen lddkevalmis-
teen maahantuoja saa korvata osan varas-
tointivelvoitteestaan varastoimalla vastaavan
madrdn lddkeainetta. Ladkevalmisteen ja -
aineen keskindinen korvattavuus médriytyy
valmisteen sisdltiman lddkeaineméiridn pe-
rusteella, Ladkevalmisteen osuuden on olta-
va kuitenkin vihintdan 20 prosenttia velvoit-
teen madristi.

78
Kunnan tai kuntainliiton ylldpitdmi sai-
raanhoitolaitos ja terveyskeskus sekid kunnan
tai kuntainliiton ylldpitdma laitossairaala ja
kehitysvammalaitos on velvollinen varastoi-
maan sairaanhoitolaitoksen perusldikevali-

Ehdotus

15—16 kohdan nojalla varastointivelvoitteen
alaiseksi madrityltda apu- ja lisdaineelta ja
pakkausmateriaalilta viiden kuukauden kes-
kiméardistd kulutusta.

48
(Kumotaan)

Maahantuojan varastointivelvoite maaray-
tyy lddkevalmisteen toteutuneen myynnin
perusteella. Velvoitteen mitoitusperusteena
on lddkevalmisteen ilmoitusvuoden tammi-
kuun alun ja syyskuun lopun vilisen koti-
maan myyntiin perustuva keskimé#drdinen
kuukausimyynti.

Liadkevalmisteen maahantuojan velvoiteva-
raston tulee 1 pdivistd tammikuuta kunakin
vuonna vastata 2 §n 1 momentin 1, 2,
7—10 ja 13 kohdan nojalla varastointivel-
voitteen alaiseksi madratyltd lddkevalmisteel-
ta kymmenen kuukauden keskimiddrdistd
kotimaan myyntid ja 2 §:n 3—6, 11, 14
kohdan nojalla varastointivelvoitteen alaisek-
si midrityltd ladkevalmisteelta viiden kuu-
kauden keskimairdistd myyntid.

6 §

Liikelaitos voi erityisistd syistd hakemuk-
sesta pdittid, ettd varastointivelvollinen voi
korvata varastointivelvoitteensa osittain tai
kokonaan sitoutumalla jarjestdimiin vastaa-
van huoltovarmuuden muulla tavoin.

Asetuksella annetaan tarkempia sddnnoksii
varastointivelvoitteen korvaamisen ehdoista
ja edellytyksisti.

7§

Kunnan tai kuntayhtymin ylldpitima sai-
raanhoitolaitos ja terveyskeskus sekd kunnan
tai kuntayhtymin ylldpitimid kehitysvam-
maisten erityishuollosta annetussa laissa
(519/1977) tarkoitettu laitos on velvollinen



HE 45/1997 vp 17

Voimassa oleva laki

koimaan kuuluvia lddkevalmisteita.

Laitoksen varastointivelvoite midraytyy
kunkin velvoitteen piiriin kuuluvan ldikeval-
misteen toteutuneen kulutuksen perusteella.
Velvoitteen mitoitusperusteena on kunkin
ladkevalmisteen edellisen kalenterivuoden
kulutukseen perustuva keskiméirdinen kuu-
kausikulutus.

938

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa lddkelaitokselle lidkeaine- ja valmis-
tevelvoitteidensa méiédrat sekd antaa muut
tamén lain ja sen nojalla annettujen sdannos-
ten noudattamisen valvontaa varten tarpeelli-
set tiedot. Ladkelaitoksen madrdimit henki-
16t ovat oikeutettuja suorittamaan tarkastuk-
sia varastointivelvollisen tiloissa velvoiteva-
raston suuruuden selvittdmiseksi.

370106

Ehdotus

varastoimaan sairaanhoitolaitoksen perusldi-
kevalikoimaan kuuluvia lddkevalmisteita.

Laitoksen varastointivelvoite madrdytyy
kunkin velvoitteen piiriin kuuluvan ladkeval-
misteen toteutuneen kulutuksen perusteella.
Velvoitteen mitoitusperusteena on kunkin
ladkevalmisteen ilmoitusvuoden tammikaun
alun ja syyskuun lopun viliseen kulutukseen
perustuva keskimidrdinen kuukausikulutus.

Laitoksen velvoitevaraston tulee sen perus-
ladkevalikoimaan kuuluvia perus- ja ravinto-
liuoksia lukuun ottamatta 1 péivéstd tammi-
kuuta kunakin vuonna vastata kunkin lddke-
valmisteen kuuden kuukauden keskimidriis-
td kuukausikulutusta.

Laitoksen perus- ja ravintoliuosten velvoi-
tevaraston tulee 1 péivistd tammikuuta ku-
nakin vuonna vastata kahden viikon keski-
midrdistd kulutusta.

7as$§

Huoltovarmuusrahastosta maksetaan varas-
tointivelvolliselle tai sille, jonka lukuun vel-
voitevarastoa pidetddn, korvausta, joka on
korkolain (633/1982) 3 §:ssé tarkoitettu Suo-
men Pankin viitekorko lisdttynd kahdella
prosenttiyksikolld velvoitevarastossa olevaan
tavaran hankintaan sidotusta péd&omasta.

Asetuksella annetaan tarkempia sddnnéksié
korvauksen midrdytymisestd ja korvaus-
menettelysti.

Huoltovarmuuskeskuksen tehtdvind on
huolehtia varastointikorvausten maksamises-
ta ja valvoa korvausedellytysten tdyttymista.

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa Lidkelaitokselle lddke-, apu- ja lisdaine-
ja pakkausmateriaalivelvoitteidensa seké
valmistevelvoitteidensa maiirit sekd muut
tdmin lain ja sen nojalla annettujen sdannos-
ten noudattamisen valvontaa varten tarpeelli-
set tiedot. Ilmoituksen tekemisestd sdddetiin
tarkemmin asetuksella. Liikelaitoksen mai-
raamét henkiltt ovat oikeutettwja suoritta-
maan tarkastuksia varastointivelvollisen ti-
loissa velvoitevaraston suurnuden selvittami-
seksi.

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
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10 §

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen
ladkkeen varasto ei saa alittaa timan lain
mukaan madrdytyvin Velvoitteen mairai.
Edella 7 §:ssd tarkoitetun laitoksen velvoi-
tevarasto saa kuitenkin alittaa velvoitteen
mdérdn, milloin velvoitevaraston kéytt6onot-
to on lidkkeiden saantihdirién vuoksi laitok-
sen toiminnan kannalta vilttimitontd. Lai-
toksen on viipymdttd timéin jilkeen tdyden-
nettivi varastonsa asetetun velvoitteen tasol-
le.

Milloin varastointivelvollisen tuotanto tai
toiminta on velvoitteen alaisen lddkkeen
saantihdirion vuoksi vaarassa keskeytyd tai
olennaisesti vihentyi ilman velvoitevaraston
kdyttoonottoa taikka velvoitevarastossa oleva
tai muu velvoitteen alaiseksi sidfdetty ladke
vaarassa tulla varastointiaikana kiyttotarkoi-
tukseensa soveltumattomaksi, ladkelaitos voi
hakemuksesta mydntid varastointivelvollisel-
le luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen
madrdan. Alitusluvan myontdessidn lddkelai-
toksen on madrittivd sallittavan alituksen
suuruus sekd missd ajassa varastointivelvol-
lisen on tdydennettivd varastonsa asetetun
velvoitteen tasolle.

Ladkeaineen varastointivelvoite el koske
ladketehdasta, mikéli tdmi osoittaa turvava-
rastolain (970/1982) nojalla tehdyn varas-
tointisopimuksen perusteella ylldpidettdvén
ladkeainevaraston yhteydessi tehtaan liike-
toiminnassa tarvitseman varaston kanssa vas-
taavan maidraltidn lasketehtaan lddkeaineen
varastointivelvoitetta.

HE 45/1997 vp

Ehdotus

moiftaa Huoltovarmuuskeskukselle varas-
tointikorvauksen maksamista varten tarpeel-
liset tiedot. Huoltovarmuuskeskuksen mié-
radgmit henkilot ovat oikeutettuja suoritta-
maan tarkastuksia varastointivelvollisen tai
varastointikorvauksen saajan tiloissa ja tutus-
tumaan varastointivelvollisen kirjanpitoon ja
muihin asiakirjoihin velvoitevaraston arvon
selvittdmiseksi.

10 §

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen
hyddykkeen varasto ei saa alittaa timin lain
mukaan midrdytyvidn velvoitteen madrda.
Edelld 7 §:ssi tarkoitetun laitoksen velvoite-
varasto saa kuitenkin alittaa velvoitteen maa-
rdn, jos velvoitevaraston kiyttGonotto on
lddkkeiden saantihdirion vuoksi laitoksen
toiminnan kannalta valttimétontd. Laitoksen
on viipymittd timin jilkeen tdydennettivi
varastonsa asetetun velvoitteen tasolle.

Jos varastointivelvollisen tuotanto tai toi-
minta on velvoitteen alaisen hyddykkeen
saantihdirion vuoksi vaarassa keskeytyi tai
olennaisesti vihenty4 ilman velvoitevaraston
kayttoonottoa taikka velvoitevarastossa oleva
tai muu velvoitteen alaiseksi sdddetty hyody-
ke vaarassa tulla varastointiaikana kédyttotar-
koitukseensa soveltumattomaksi. Lidkelaitos
voi hakemuksesta myontid varastointivelvol-
liselle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen
madrin. Alitusluvan myontéessddn Lidikelai-
toksen on midrattavi sallitun alituksen suu-
ruus seki se, missd ajassa varastointivelvolli-
sen on tdydennettivd varastonsa asetetun
velvoitteen tasolle.

Ladkelaitoksen myOnnettyd 2 momentissa
tarkoitetun alitusluvan Huoltovarmuuskeskus
alentaa velvoitevarastosta maksettavaa kor-
vausta vastaavasti.

§

Edelld 3 §:ssé tarkoitettu varastointivelvoi-
te ei koske siinid tarkoitettua varastointivel-
vollista, jos tdmd osoittaa turvavarastolain
(970/8182) nojalla tehdyn varastointisopi-
muksen perusteella ylldpidettdvidn varaston
yhdessi varastoijan litketoiminnassa tarvitse-
man varaston kanssa vastaavan maddrdltdin
varastointivelvollisen 3 §:ssd  tarkoitetun
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Voimassa oleva laki

Lasdkelaitoksen tulee vahvistaa lidketeh-
taan tai lidkevalmisteen maahantuojan va-
pautuminen varastointivelvoitteesta. Huolto-
varmuuskeskuksen tulee ilmoittaa lddkelai-
tokselle tuontilidikeaineiden turvavarastoin-
nista tekemistddn turvavarastointisopimuk-
sista.

Sosiaali- ja terveysministerion tulee vah-
vistaa liddketehtaan tai lddkevalmisteen maa-
hantuojan vapautuminen varastointivelvoit-
teesta. Kauppa- ja teollisuusministerion tulee
ilmoittaa sosiaali- ja terveysministeriolle
tuontilddkeaineiden turvavarastoinnista teke-
mistaan turvavarastointisopimuksista.

11a§

Varastointivelvollinen vapautuu varastoin-
tivelvoitteesta, jos lddkevalmistetta koskeva
myyntilupa ladkelain (395/1987) 24 §:n 2
momentin mukaisesti lakkaa olemasta voi-
massa tai varastointivelvollinen tekee luvan
uusimatta jdttdmistd koskevan ilmoituksen
ladkintohallitukselle  enintdin kymmenta
kuukautta ennen lupavuoden pédttymisti.

13 §

Joka laiminlyd 3, 5 tai 7 §:n nojalla maid-
riytyvin varastointivelvoitteensa tai muutoin
rikkoo tdmin lain tai sen nojalla annettuja
lasketehdasta, lddkevalmisteen maahantuojaa
tai 7 §:ssd tarkoitettua laitosta koskevia
sdannoksid tai méadrdyksid, on tuomittava
velvoitevarastointirikkomuksesta  sakkoon,
jollei teosta ole muualla laissa sdiddetty an-
karampaa rangaistusta.

Milloin rikkomus on vahidpitoinen, ladke-
laitos voi olla ryhtyméttd toimenpiteisiin
syylliseksi epdillyn saattamiseksi syyttee-
seen, jos teko on johtunut olosuhteet huomi-
oon ottaen anteeksi annettavasta huo-
maamattomuudesta, ajattelemattomuudesta
tai tietimittomyydestd eikd yleinen etu vaadi
syytetoimenpiteitd.

Ehdotus

hyddykkeen varastointivelvoitetta.

Laakevalmisteen varastointivelvoite ei kos-
ke maahantuojaa, jos timé osoittaa turvava-
rastolain nojalla tehdyn varastointisopimuk-
sen perusteella ylldpidettévén varaston yh-
dessd maahantuojan liiketoiminnassa tarvit-
seman lddkevalmistevaraston kanssa vastaa-
van midriltiin maahantuojan lddkeainetta
sisédltivin lddkevalmisteen varastointivelvoi-
tetta.

Lidkelaitoksen tulee vahvistaa 2 ja 3 mo-
mentissa tarkoitetun varastointivelvollisen
vapautuminen varastointivelvoitteesta. Huol-
tovarmuuskeskuksen tulee ilmoittaa Liike-
laitokselle tdssi laissa tarkoitettujen hyodyk-
keiden turvavarastoinnista tekemistdén turva-
varastointisopimuksista.

11a§
Varastointivelvollinen vapautuu varastoin-
tivelvoitteesta, jos lddkevalmisteen kulutuk-
seen luovuttamista koskeva lupa lakkaa ole-
masta voimassa. Velvoitevarastoa saadaan
ryhtyd purkamaan aikaisintaan kymmenen
kuukautta ennen varastointivelvollisen tie-
dossa olevaa kulutukseen luovuttamista kos-

kevan luvan péittymistd.

13 §

Joka laiminlyd 3, 5 tai 7 §:n nojalla mai-
rdytyvdn varastointivelvoitteensa tai muuten
rikkoo timén lain tai sen nojalla annettuja
varastointivelvollista koskevia sddnnoksid,
on tuomittava velvoitevarastointirikkomuk-
sesta sakkoon, jollei teosta ole muualla lais-
sa sdddetty ankarampaa rangaistusta.

Varastointivelvollinen, joka laiminly6 ti-
mén lain 3 tai 5 §:n nojalla midraytyvin
varastointivelvoitteensa tai kiyttdd velvoite-
varastoaan tdmin lain tai sen nojalla annet-
tujen sddnndsten vastaisesti, on tuomittava
menettimédn valtiolle ndin saamansa varas-
tointiavustus ja muu hyéty, jollei se ole rik-
komuksen véhdisyys huomioon ottaen koh-
tuutonta. Menetetyksi tuomitulle avustuksel-
le on maksettava avustuksen nostamispéivas-
td lukien vuotuista korkoa korkolain 4 §:n 3
momentissa tarkoitetun korkokannan mu-
kaan.
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Voimassa oleva laki

HE 45/1997 vp

Ehdotus

Tdamd laki tulee voimaan  pdiviing
kuuta 1997.

Témdn lain voimaan tullessa voimassa ol-
leessa 3 §:n 3 momentissa ja 5 §:n 3 mo-
mentissa sdiddetyt varastointivelvoitteet ovat

Tdmdn lain mukaiset ensimmdiset varas-
tointivelvoitteet ovat voimassa 1 pdivds-
td tammikuuta 1998, ja niiden mddrdytymis-
peruste on 1 pdivin tammikuuta ja 30 pdi-
véin syyskuuta 1997 vdlisen ajan kotimaan
kulutus ja myynti.

Lddkekorvauslautakunta tarkistaa niiden
ldikevalmisteiden voimassa olevat hinna,
Jjotka ovat liidkkeiden velvoitevarastoinnista
annetun lain 2 §:n 2 momentissa (37/1993)
tarkoitetussa ldickelaitoksen luettelossa. Sama
koskee myds niitd ldidkevalmisteita, jotka
eivdt ole lddkelaitoksen luettelossa, mutta
Jjoiden vahvistettuihin hintoihin on sisdlly-
tetty velvoitevarastointilisd sillid perusteella,
ettd ne sisdltavat edelld tarkoitettua lddkeai-
netta. Lddkekorvauslautakunnan pddtostid on
muutoksenhausta huolimatta noudatettava,
kunnes asia on lainvoimaimaisella pditoksel-
ld ratkaistu.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytantdonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.



