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Den 31 mars 2020

Statsrddets forordning om ibruktagning av befogenheter i enlighet med 87 § i
beredskapslagen

1 Inledning och forslag
Bakgrund

Statsrddet har i samverkan med republikens president den 16 mars 2020 konstaterat att det i lan-
det rdder sddana undantagsforhdllanden som avses i 3 § 3 och 5 punkten i beredskapslagen
(1552/2011). Grundlagsutskottet har som sin egen uppfattning konstaterat att det rdder sddana
undantagsforhallanden i landet som avses i 3 § 5 punkten i beredskapslagen (GrUB 2/2020, GrUB
8/2020 rd).

Den 17 mars 2020 utférdade statsrddet tva forordningar om ibruktagande av befogenheter enligt
beredskapslagen:
- statsrddets forordning om ibruktagning av befogenheter i enlighet med 86, 88, 93—
95 och 109 § i beredskapslagen (125/2020, éndrad den 19 mars 2020), statsradets
férordning om ibruktagning av befogenheter i enlighet med 86, 88, 93, 94 och 109 §
i beredskapslagen (130/2020)
- statsrédets férordning om omedelbar ibruktagning av befogenheter i enlighet med
87 § i beredskapslagen (124/2020).

Den 18 mars 2020 lamnade grundlagsutskottet betankanden om férordningarna (GrUB 2/2020 rd
— 0 1/2020 rd och GrUB 3/2020 rd — O 2/2020 rd) och riksdagen fattade beslut om dem i enlighet
med betdnkandena. Med anledning av riksdagens beslut andrades statsrddets férordning om ibruk-
tagning av befogenheter i enlighet med 86, 88, 93—95 och 109 § i beredskapslagen (ny rubrik
statsradets forordning om ibruktagning av befogenheter i enlighet med 86, 88, 93, 94 och 109 § i
beredskapslagen) och i férordningen upphavdes bestammelsen om arbetsplikt for personalen inom
halsovarden enligt 95 § 2 mom. i beredskapslagen.

Statsrddet utfardade den 25 mars 2020 tva nya férordningar:

- statsrédets forordning om ibruktagning av befogenheten i enlighet med 95 § 2
mom. och tilldmpning av 96—-103 § i beredskapslagen (139/2020)

- statsradets foérordning om omedelbar ibruktagning av befogenheter i enlighet med
118 § i beredskapslagen (145/2020).

Statsradet upphévde vid sitt allmdnna sammantrade den 27 mars 2020 férordningen om ibruktag-
ning av befogenheter i enlighet med 118 § i beredskapslagen (140/2020) och utférdade en ny for-
ordning om saken (145/2020).
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Riksdagen godkande den 27 mars 2020 statsrddets forordning om omedelbar ibruktagning av be-
fogenheter i enlighet med 118 § i beredskapslagen (145/2020).

Samtliga ovannamnda férordningar av statsradet upphor att galla den 13 april 2020, med undan-
tag av forordningen om ibruktagning av statsrddets befogenheter i enlighet med 118 § i bered-
skapslagen.

Avsikten &r att genom denna forordning ta i bruk andra befogenheter som éar tilldtna enligt 87 § i
beredskapslagen an de begransningar av forsaljningen som redan tidigare tagits i bruk. Befogen-
heterna foreslas galla till och med den 13 maj 2020.

Befogenheter enligt beredskapslagen far enligt 4 § i den lagen utévas endast om situationen inte
kan f&s under kontroll med myndigheternas normala befogenheter. Myndigheterna kan dessutom
under undantagsforhdllanden bemyndigas att utéva endast sddana befogenheter som ar nddvan-
diga for att syftet enligt 1 § ska kunna nds och som star i ratt proportion till detta syfte. Syftet
med beredskapslagen ar enligt lagens 1 § att under undantagsférhdllanden bland annat skydda
befolkningen samt trygga befolkningens forsorjning och landets naringsliv, uppratthalla rattsord-
ningen, de grundlaggande fri- och rattigheterna och de manskliga rattigheterna.

Grundlagsutskottet har ansett att bestdmmelserna i 4 § om principerna for att utéva befogenhet-
erna spelar en viktig roll med tanke pd proportionalitetskravet vid begransningar i de grundlag-
gande fri- och rattigheterna, och utskottet har framhdllit att principerna inskrénker dels majlighet-
erna att inféra befogenheterna, dels ratten att utéva dem under undantagsférhdllanden. Enligt ut-
skottet ar det ocksd uppenbart att en inskrankning i de grundlaggande fri- och rattigheterna inte
kan vara relevant for sitt syfte och darmed nddvandig, om den inte ens i princip kan n& upp till det
godtagbara mal som den bygger pd. Grundlagsutskottet framhéller att dessa aspekter fortsatt ar
av betydelse ocksa vid tillampningen av sddana undantag fran de grundlaggande fri- och rattighet-
erna som tilldts enligt 23 § i grundlagen. Utifr&n grundlagsutskottets betdnkanden ska det ocksd
med tanke pd bestdammelserna i 23 § i grundlagen, som reviderades 2011, granskas om 3tgar-
derna ar nodvandiga, proportionella och 6verlag tilldtna. Dessutom ska det bedomas och motive-
ras om begransningen av de grundldggande fri- och rattigheterna ar godtagbar och proportionell
med tanke pa de allmanna forutsattningarna for en begransning av de grundléggande fri-och rat-
tigheterna.

Att uppratthélla funktionsférmdgan hos halso- och sjukvardssystemet under en pandemi ar enligt
grundlagsutskottet en synnerligen vagande grund med tanke pd de grundlaggande fri- och rattig-
heterna. Denna grund har samband med det allmannas skyldighet enligt 7 § 1 mom. i grundlagen
att trygga vars och ens ratt till liv samt att dven under en pandemi tillférsakra var och en tillréck-
liga halsovards- och sjukvardstjanster samt framja befolkningens halsa (19 § 3 mom. i grundla-
gen). Detta berattigar exceptionellt Idngtgdende myndighetsadtgarder som ocksd ingriper i manni-
skors grundlaggande fri- och rattigheter. Regleringen &r ocksd forenlig med proportionalitetskra-
vet nar man beaktar de ytterst vagande syftena for ibruktagande av beredskapslagen i den ra-
dande pandemisituationen, det vill séga att trygga halso- och sjukvardssystemets funktionsduglig-
het och darigenom avvarja allvarliga hot mot manniskors liv och halsa (GrUB 3/2020 rd).

Epidemiologisk och medicinsk lagesbild

Incidensen av coronavirus i Finland &r for narvarande cirka 25 fall per 100 000 personer. Den 30
mars 2020 uppgick antalet coronaviruspatienter pd sjukhusens vardavdelningar till 94 i hela Fin-
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land. Av dessa vardades 59/94, dvs. 63%, vid Helsingfors och Nylands sjukvérdsdistrikt. P& mot-
svarande satt uppgick antalet personer i intensivvard till 49 i hela Finland och av dem vardades
33/49, dvs. 67%, vid Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt.

Uppgifterna om bekraftade smittfall visar att covid-19-epidemin har utvecklats snabbare i Nyland
an i resten av Finland. Incidensen for de fall av covid-19 som har bekraftats i omradet och anmélts
till registret Gver smittsamma sjukdomar (54/100 000 invanare) ar fyrdubbelt sd stor som inciden-
sen for det évriga Finland (13/100 000 invénare). Aven antalet fall som kréver sjukhusvard &r rela-
tivt sett storre én pd andra hall i landet.

Utanfor Nyland finns det dock redan flera kommuner dar det finns flera fall och incidensen motsva-
rar eller redan Gverstiger genomsnittet i Finland. Sddana kommuner ar Jyvaskyla, Kangasala, Le-
tala, Masku, S:t Michel, Uledborg, Birkala, Riihimaki, Tammerfors, Vasa och Valkeakoski. Det finns
ocks3 flera fall t.ex. i Tavastehus, Kemi, Kuopio, Salo och Seingjoki.

Coronaviruset sprids ofta som lokala kluster. Det ar sannolikt att det i vilken kommun som helst i
Finland kan komma att konstateras en betydande mangd nya sjukdomsfall inom en mycket kort
tid. En sddan lokal epidemi kan omfatta tiotals eller hundratals nya fall inom ett fatal dagar.

Epidemins varaktighet kan for narvarande inte exakt uppskattas. Prognosen ar mycket beroende
av parametrarna for sjukdomens spridningsférmdga, andelen patienter med fa symtom och be-
gransningsdtgardernas effektivitet. Det dr ocksd mojligt att epidemin i och med begransningsat-
garderna kommer att komma i flera olika vagor under de narmaste aren.

Den dampande effekten pa epidemin uppkommer som en boostereffekt av flera olika atgarder i
kombination. I detta skede gar det inte att exakt bedéma i vilken utstrackning dessa begransnings-
dtgarder minskar epidemins intensitet. Inte heller de enskilda begrénsningsdtgardernas effektivitet
kan bedémas pa ett tillforlitligt satt. I den modellering dar man bedomt det hogsta antalet fall i
toppen av epidemivdgen har man utgatt fran ett antagande om att begransningsatgarderna har
minskat kontakterna med mer an en tredjedel.

I den modellering som gjorts av Institutet for halsa och valfard har man utifran de senaste uppgif-
terna forutspatt att behovet av sjukhusvard och intensivvard infaller under de 18 toppveckorna av
epidemin, varav 9 veckor fore toppen och 9 veckor efter den. Det prognostiserade hdogsta antalet
fall i den nuvarande epidemivdgen torde som en foljd av begrénsningsatgarderna forskjutas till
maj. Enligt den information man nu har berdknas epidemin pdgd i 4-6 manader. De olika region-
erna kan ligga i olika faser av epidemin. Darfor kan prognoserna for tidpunkten dd epidemitoppen
nds inte direkt tolkas sa att de géller hela landet. I modellen utgar man ifrén att epidemin boérjade i
Finland den 1 mars 2020.
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Covid-19-epidemins forlopp (modellering 25.3.2020)

Koronaviruksen aiheuttaman sairaala- ja
tehohoidon tarpeen ennuste,
kun tartuntamaarat alkavat kasvaa

potdaita arvioidaan kertyvan
P kg 1000 11300, joists
3 600 tarvitsee tehohoitca

00 Sairaalassa olevien
potilaiden maard

Tehohoidossa olevien
potilaiden maara

thi

Epidemin sprider sig for narvarande snabbt, och antalet fall ndr sannolikt inte sin topp under de
nuvarande begransningsadtgardernas giltighetstid fram till den 13 april 2020. Begransningsatgar-
derna bor darfor fortsattas till och med den 13 maj 2020.

Forslag om ibruktagning av befogenheter i enlighet med 87 § 1 punkten i beredskaps-
lagen

Enligt 87 § i beredskapslagen kan social- och hélsovdrdsministeriet for tryggande av befolkningens
halsovard under undantagsforhallanden som avses i 3 § 1, 2, 4 och 5 punkten genom sitt beslut
dlagga en lakemedelsfabrik, en lakemedelspartiaffar, en person med réatt att bedriva apoteksro-
relse samt sddana sammanslutningar och enskilda naringsidkare som levererar halsovardsforno-
denheter eller tillhandahdller halsovardstjanster eller annars ar verksamma inom halsovardsomra-
det att

1) utvidga eller lagga om sin verksamhet,

2) helt eller delvis flytta verksamheten frén verksamhetsdistriktet eller verksamhetsorten till ndgon
annan ort eller att ordna verksamhet ocksd utanfor sitt distrikt.

Statsrddet utfardade den 17 mars 2020 en forordning om omedelbar ibruktagning av befogenheter
i enlighet med 87 § i beredskapslagen (124/2020). I 1 § i férordningen féreskrivs att i enlighet
med 87 § i beredskapslagen kan férsaljningen av lakemedel, férnddenheter och tjanster som an-
vands inom hélsovarden begrénsas i hela landet. Forordningen tradde i kraft omedelbart den 17
mars 2020 och galler till och med den 13 april 2020.

Grundlagsutskottet framforde i sitt utldtande anméarkningar i frdga om motiveringen till férord-
ningen, men framférde som sitt forslag till beslut att férordningen far forbli i kraft (GrUB 3/2020
rd). Med beaktande av de ytterst vdagande syftena for ibruktagandet av beredskapslagen i den ra-
dande pandemisituationen, det vill séga att trygga halso- och sjukvardssystemets funktionsduglig-
het och darigenom avvarja allvarliga hot mot manniskors liv och hélsa, anser grundlagsutskottet
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inte att befogenheterna i sig strider mot proportionalitetskravet. I enlighet med grundlagsutskot-
tets forslag beslutade riksdagen den 18 mars 2020 att statsradets forordning om ibruktagning av
befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen far forbli i kraft.

Med stod av forordningen beslutade social- och halsovardsministeriet den 19 mars 2020 om &tgar-
der som syftar till att sakerstdlla att Idkemedelspreparaten racker till och att distributionskedjan for
lékemedel fungerar i Finland under de undantagsférhdllanden som det nya coronaviruset har orsa-
kat (VN/6322/2020). I beslutet finns bestammelser om bl.a. rutiner fér bestallning och leverans av
lakemedel samt om styrningen av apotekens verksamhet i 6vrigt. Beslutet galler till och med den
13 april 2020.

Ibruktagningsférordning 124/2020 utfardades med stéd av 7 § i beredskapslagen, dar det fére-
skrivs om ibruktagning av befogenheter i bradskande fall. Grundlagsutskottet ansdg att det i moti-
veringspromemorian till forordningen inte pa tillborligt satt anges de orsaker som anknyter till till-
gangen pé lakemedel och fornédenheter och som kréaver att férordningen satts i kraft omedelbart
(GrUB 3/2020 rd).

Ibruktagningsférordningen utfardades for viss tid, dvs. den galler till och med den 13 april 2020.
Enligt expertbedémningar kan epidemin p&gd annu en lang tid framéver. Det finns behov av att
forlanga forordningens giltighetstid, eftersom den nationella epidemin bedéms na sin topp i maj.
Dessutom kommer covid 19-viruset annu lange att pdverka den globala ldkemedelsmarknaden och
darmed tillgéngen pa lakemedel i Finland. Detta innebar att det ar nédvandigt att styra tillgdngen
pa lakemedel och viktig utrustning, personlig skyddsutrustning och vdrdmaterial under den tid som
epidemin pdgér. Den finlandska marknaden och hélso- och sjukvarden ar ytterst beroende av im-
porten av sddana produkter, och tillgdngen pa Iakemedel och produkter kan inte sakerstallas ge-
nom att man forlitar sig t.ex. pd inhemsk produktion. Det finns sdledes ett behov av att fortsatta
utévandet av befogenheterna enligt 87 § i beredskapslagen. Enligt statsradets bedomning behoéver
forordningen dock inte utfardas i ett skyndsamt férfarande pd det satt som avses i 7 § i bered-
skapslagen. Avsikten ar dock att férordningen ska trada i kraft omedelbart efter det att ibruktag-
ningsforordningen 124/2020 har upphért att galla. Forordningen foreslas sdledes trada i kraft den
14 april 2020 och galla till den 13 maj 2020.

Hantering av situationen med myndigheternas normala befogenheter och de ytterli-
gare befogenheter som beredskapslagen medger

Gallande lagstiftning

Lakemedelsfabrikernas och lakemedelspartiaffarernas verksamhet regleras bl.a. genom lakeme-
delslagen. Lakemedelslagen innehéller bestammelser om import och forsaljning av lékemedel.

Enligt 1 § i lakemedelslagen (395/1987) avser lagen aven att sakerstélla att lakemedel tillverkas pé
behorigt satt och finns att tillgd i landet. Med stéd av 29 § i lakemedelslagen ska innehavaren av
ett forsaljningstillstdnd borja saluféra lakemedelspreparatet inom tre ar fran det att forsaljningstill-
sténd eller registrering beviljades, vid aventyr att forsaljningstillstdndet upphor att gélla. Forsalj-
ningstillstandet upphor ocksd att galla om saluféringen har varit avbruten i en foljd i tre ar. Enligt
37 § i lakemedelslagen ska en lakemedelspartiaffar forsdka dra férsorg om att den har till salu den
méangd ldkemedel som svarar mot behovet. Enligt 55 § i lakemedelslagen ska pa ett apotek finnas
en sadan méangd lakemedel, tillbehdr och utrustning for Idkemedlens anvandning samt forbands-
material som svarar mot den vanliga kundkretsens behov.
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Innehavaren av ett forsdljningstillstand, av forsaljningstillstdnd for lakemedelspreparat i parallellim-
port eller av registrering ska med stéd av 27 § i lakemedelslagen underratta Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet om att saluféringen av ett lakemedelspreparat upphor till-
falligt eller permanent, samt i frdga om humanlékemedel skalen for detta, minst tvd manader i for-
vdag, om inte ndgot annat foljer av sarskilda skal.

Tillgédngen pa lakemedel ska i forsta hand tryggas med lakemedelspreparat med forsaljningstill-
stédnd. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har dock i vissa exceptionella situ-
ationer majlighet att trygga tillgdngen pa lakemedel genom att bevilja specialtillstand eller tillstédnd
till undantag. Enligt 21 f § i lakemedelslagen kan Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet av sarskilda terapeutiska orsaker eller av folkhdlsoskal utan hinder av 21 § bevilja tids-
bundet tillstdnd (specialtillstdnd) for utlamnande av ett lakemedel till konsumtion. Narmare be-
stammelser om specialtillstandsférfarandet och forutsattningarna for beviljande av specialtillstdnd
kan utfardas genom forordning av statsrddet. Med stod av 25 b § i ldkemedelslagen far Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet av grundad anledning bevilja undantag fran bestam-
melserna om de uppgifter som ska anges i paskrifter pd saljférpackningar och i bipacksedlar samt
befrielse frdn skyldigheten att avfatta paskrifterna och bipacksedlarna pé finska och svenska, om
lakemedlet inte ar avsett for distribution direkt till patienten eller om det upptrader allvarliga pro-
blem med tillgdngen pa ett Idkemedel, och undantagen inte riskerar anvandarnas hélsa eller djur-
halsan.

Syftet med lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) ar att férebygga smittsamma sjukdomar
och spridningen av dem samt deras negativa konsekvenser fér manniskor och samhallet. Coronavi-
ruset lades den 14 februari 2020 till i férteckningen éver allmanfarliga smittsamma sjukdomar
(statsrddets férordning 69/2020).

Enligt 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar kan social - och héalsovardsministeriet for att sdker-
stélla en andamalsenlig och jamlik Iakemedelsbehandling nér en exceptionell epidemi hotar eller
pdgdr oberoende av lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994) och
lakemedelslagen for viss tid begrdnsa forskrivning och Gverlatelse av lakemedel avsedda for be-
handling av den smittsamma sjukdomen eller utfarda rattigheter i frdga om forskrivning och over-
|3telse av ldkemedel.

Enligt 74 § i lagen om smittsamma sjukdomar kan social - och hélsovardsministeriet nar en allman-
farlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som med fog misstanks vara en allmanfarlig smittsam
sjukdom hotar, en exceptionell epidemi hotar eller pagér och vid andra liknande stérningar inom
hélso- och sjukvérden besluta att det for bekampning och behandling av sjukdomen samt for be-
handling av dess foljdsjukdomar far goras féljande avvikelser frdn bestémmelserna i lédkemedelsla-
gen:

1) anvandningen av ett lakemedelspreparat ar tilldten utan forsaljningstillstdnd beviljat av Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet eller en institution inom Europeiska unionen,
2) frén sjukhusapotek och lakemedelscentraler kan lakemedelspreparat expedieras till andra verk-
samhetsenheter inom socialvarden och halso- och sjukvdrden utan det tillstdnd av Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomrddet som avses i 62 § i lakemedelslagen,

3) en verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden kan éverlamna de lakemedel som behovs till
den som besékt mottagningen och till personalen vid verksamhetsenheten,

4) for att sakerstalla lakemedlens kvalitet kan Iakemedelstillverkningen och beredningen av ldke-
medel centraliseras genom avtal mellan apotek och sjukhusapotek.

Syftet med lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel (979/2008) ar att genom obligatorisk lag-
ring trygga tillgdngen pd lakemedel och majligheten att anvanda ldkemedel i situationer dar den
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normala tillgdngen pa lakemedel har forsvérats eller r forhindrad. Lagringsskyldiga enligt den la-
gen ar lakemedelsfabriker, importorer av lakemedelspreparat, huvudman for verksamhetsenheter
inom halso- och sjukvarden samt Institutet for halsa och vélfard, som i enlighet med vad som fore-
skrivs i lagen eller med stdd av den ska lagra lakemedelssubstanser och Iakemedelspreparat samt
hjalpsubstanser, tillsatsémnen och férpackningsmaterial som anvands vid framstallning av lakeme-
del. Storleken pd de lager som lagringsskyldigheten galler bestams enligt lakemedelsgrupp, och
méangden produkter som omfattas av lagringsskyldigheten baserar sig pd 5-8 § i lagen. I lagens 9
§ anges det att lagringsskyldigheten, som bestams enligt 5-8 § pa grundval av forséljningen eller
konsumtionen under det féregdende aret, galler ett kalenderdr.

Med stéd av lagen om obligatorisk lagring av lakemedel kan Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet av sarskilda skal pd ansokan besluta att den lagringsskyldige kan ersatta lag-
ringsskyldigheten helt eller delvis genom att foérbinda sig att ordna motsvarande férsérjningsbered-
skap pa annat satt. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet kan dven pd ansokan
helt eller delvis befria den lagringsskyldige fran lagringsskyldigheten, om befrielsen inte dventyrar
forsorjningsberedskapen nar det galler Ildkemedel. En ytterligare férutsattning for befrielse ar att
lagringsskyldigheten orsakar sarskilda problem fér den lagringsskyldige eller att lagringen ar up-
penbart onddig. Genom forordning av statsradet kan nédrmare bestammelser utfardas om de grun-
der med stod av vilka den lagringsskyldige kan befrias fran skyldigheten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan dessutom pd anstkan bevilja den
lagringsskyldige tillstand att underskrida den enligt lag faststéllda méngden, om den produkt som
finns i ett obligatoriskt lager eller en annan produkt som omfattas av lagringsskyldigheten riskerar
att bli olamplig for sitt anvandningsandamal under lagringstiden. Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet kan bevilja tillstdnd att underskrida den faststéllda méngden ocksd nar den
lagringsskyldiges produktion och verksamhet p& grund av en tillfallig storning i tillgdngen pa pro-
dukten riskerar att avbrytas eller vasentligt minska om det obligatoriska lagret inte bérjar anvan-
das, under forutsattning att tillstdndet att underskrida inte riskerar forsorjningsberedskapen. Nar
ett tillstdnd att underskrida beviljas ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
bestamma storleken pé den tilldtna underskridningen och ange inom vilken tid den lagringsskyl-
dige ska komplettera sitt lager s att det motsvarar den lagringsskyldighet som forutsatts i lag. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan meddela ndrmare féreskrifter om anso-
kan om tillstdnd att underskrida lagervolymen och om ans6kans innehall.

I 16 § i lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel finns bestammelser om anvandningen av ett
obligatoriskt lager i sarskilda situationer. Om det férekommer omfattande problem som galler till-
gangen pé lakemedelssubstanser eller lakemedelspreparat eller pd sddana hjalpsubstanser, tillsat-
samnen eller férpackningsmaterial som anvands vid framstallningen av lakemedelspreparat och
dessa problem inte beror pd lakemedelsfabriker eller importorer, kan social- och hélsovardsmi-
nisteriet for att sakra forsorjningsberedskapen i den exceptionella situationen pé framstéllning av
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet besluta att den méngd produkter som
omfattas av lagringsskyldigheten far underskrida den mangd som foreskrivs enligt lagen. I ministe-
riets beslut kan det bestammas for vilka andamal och i vilka mangder produkten som omfattas av
lagringsskyldigheten kan anvandas. I beslutet ska det bestémmas nér de obligatoriska lagren dter
ska vara av den storlek som faststallts enligt lagen.

Behovet av att ta i bruk befogenheter i enlighet med 87 § i beredskapslagen

Pandemin covid-19 som brét ut i Kina i borjan av dret har snabbt spridit sig till flera olika lander,
ocksa till Finland. Antalet smittade 6kar dagligen. Covid-19 har spridit sig till alla kontinenter och
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paverkar det globala natverket for Idkemedelstillverkning och lakemedelslogistik pd ménga satt.
Den senaste bedomningen &r att toppen i frdga om antalet insjuknade personer/toppen for epide-
min kommer att nds i Finland i maj 2020, eventuellt senare.

Covid-19 ar en virussjukdom for vilken det inte finns ndgot egentligt botemedel eller férebyggande
vaccin att tillgd. Vid behandlingen av symtom pa sjukdomen covid-19 och eftersjukdomar anvands
flera olika lakemedelspreparat, vars behov kommer att dka i Finland och globalt nar pandemin ut-
vecklas. Nar det galler lakemedelspreparat, ravaror for lakemedelspreparat och férpacknings-
material ar Finland ett mycket importberoende land. I synnerhet pd grund av den okade efterfra-
gan pa globala ldkemedelspreparat och férdandringarna i verksamheten pa den globala lakemedels-
marknaden ar det viktigt att trygga lakemedelsimporten och att sérja for att de preparat som ar
avsedda for den finlandska marknaden styrs till dem som behdver dem i Finland.

Storningar i tillgdngen pa lakemedel har lange varit ett globalt problem. Covid-19 och de produkt-
ions- och logistikstorningar som den orsakar okar ytterligare risken for storningar i tillgdngen pa
lakemedel. For att de ldkemedel som importeras till eller tillverkas i Finland och som ar avsedda for
den finska marknaden ska racka till och férdelas pa ett andamalsenligt satt behover exceptionella
nationella dtgarder inforas i alla led i lakemedelsdistributionen frén lakemedelstillverkarna till parti-
affarerna och apoteken. Det kan finnas behov av att rikta in dtgdrderna pd de ldkemedelspreparat
som behdvs for att behandla symptom orsakade av sjukdomen covid-19 och eventuella féljdsjuk-
domar, men ocksd eventuellt pd alla andra lakemedelspreparat som finns pd marknaden. Lakeme-
delspartiaffarerna behover sprida leveranserna pd lampligt satt och prioritera vissa leveranser.
Apoteken behdver lagga om sin verksamhet for att trygga tillgdngen pé Iakemedel for patienter
med covid-19 sd att inte risken for att apotekets personal eller andra friska personer insjuknar okar
i onddan.

Flera europeiska lander har gjort lagandringar for att trygga tillgdngen pa lakemedel. En bidra-
gande drivkraft for beredningen av dtgarderna har varit konsekvenserna av brexit for den europe-
iska lakemedelsmarknaden. I de olika europeiska landerna har Iakemedelsféretagen antingen re-
dan dlagts att uttka sina lakemedelslager eller ocksa planeras sddana atgarder. Nér det galler per-
sonlig skyddsutrustning har exporten till lander utanfor EU- och EES-omradet begransats genom
Europeiska kommissionens forordning. Motsvarande 3tgarder har inte varit aktuella i fréga om la-
kemedelspreparat, rdvaror eller forpackningsmaterial. Déremot har Europeiska kommissionen vid-
tagit dtgarder for att stodja en tillracklig import av lakemedel till den europeiska marknaden. Till
Europa importeras mycket lakemedel och rdvaror som anvands vid lakemedelstillverkning samt for-
packningsmaterial, bl.a. fran Asien och Forenta staterna. Europeiska kommissionen och vissa med-
lemslander har hyst oro 6ver att Ianderna i exceptionella situationer infér metoder som aventyrar
den inre marknadens funktion och undergraver solidariteten i EU, och uttryckt en férhoppning om
att sa inte ska ske. Med stéd av bemyndigandena i 87 § i beredskapslagen kan man sakerstélla att
de lakemedelspreparat som ar avsedda for den finska marknaden racker till och riktas till kunderna
pa ett andamalsenligt satt samtidigt som man sdkerstaller att lakemedelsforsorjningen fungerar
smidigt.

For att trygga tillgangen pé lakemedel och vardfornddenheter ar det nodvandigt att i lakemedels-
distributionen infora olika begrénsande dtgarder och dtgarder som styr verksamheten, sa att man
kan garantera att |lakemedelspreparaten och férnddenheterna racker till fér dem som behdver dem
och kan riktas till dem som behéver dem mest. Utévningen av befogenheten enligt den gallande
ibruktagningsforordningen 124/2020 foreslas bli forlangd genom en annan forordning av statsradet
som utfardas samtidigt med denna foérordning. I praktiken ska det ocksd i fortsattningen genom
social- och halsovardsministeriets beslut kunna bestémmas att lakemedelspreparat och fornéden-
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heter ska distribueras i etapper och riktas till kunderna pa basis av hur viktiga preparaten och pro-
dukterna &r eller pa basis av det terapeutiska behovet. Dessutom finns det behov av att 6ppna for
andra avvikande foérfaranden som tryggar tillgdngen pa lakemedelspreparat och férnédenheter och
hur de riktas till kunderna och sakerstéller tillgéngen till tjanster inom parti- och detaljdistribution
av lakemedel och férnddenheter samt lakemedelstillverkning. P3 detta satt tryggas tillgangen pa
lakemedel och tillgangen till apotekstjanster i hela landet under undantagsforhdllanden. De atgar-
der som beskrivs ovan gér inte att genomféra inom ramen for de nuvarande forfattningarna.

For att sakerstalla att de Idkemedel som ar avsedda fér den finska marknaden racker till och riktas
till kunderna pd ett andamaélsenligt satt och for att sékerstélla att lakemedelsforsérjningen fungerar
smidigt, ar det nédvandigt att ta i bruk ocksd andra metoder &an de i forordning 124/2020 avsedda
metoderna som 87 § 1 punkten i beredskapslagen gér mdjliga och med vilka social- och hélso-
vadrdsministeriet genom sitt beslut kan dlagga en lakemedelsfabrik, en ldkemedelspartiaffarer, en
person med ratt att bedriva apoteksrorelse samt sddana sammanslutningar och enskilda naringsid-
kare som levererar halsovardsfornédenheter eller tillhandahaller halsovardstjénster eller annars ar
verksamma inom halsovdrdsomradet att utvidga eller ldgga om sin verksamhet.

Foreslagen lydelse

Institutet for halsa och valfard beddmde den 29 mars 2020 att epidemin sprids snabbt och att an-

talet bekraftade fall inte kommer att nd sin topp under de nuvarande férordningarnas giltighetstid,
som loper ut den 13 april 2020. Det finns sdledes fortfarande vagande grunder for att utéva de be-
fogenheter och inféra de majligheter till undantag som anges i beredskapslagen. Pa grund av epi-

demins utvecklingsférlopp kommer behovet av de féreslagna bestammelserna att 6ka betydligt un-
der véren.

Det ar pdkallat att i bredare omfattning ta i bruk de befogenheter som avses i 87 § 1 punkten i be-
redskapslagen och det foreslas att de befogenheterna tas i bruk. I férordningen foreslas det darfor
att ibruktagandet av befogenheter utvidgas i forhallande till bestammelserna i ibruktagningsforord-
ningen 124/2020. I férordningen foreslas bestammelser om att dven andra befogenheter i enlighet
med 87 § 1 punkten i beredskapslagen ska tas i bruk an de som avses i férordning 124/2020 och i
den foreslagna nya forordningen om fortsatt utévning av de befogenheterna. Det foreslas att befo-
genheterna regleras genom tva olika férordningar, eftersom det i frdga om forordningen om for-
langd tillampning av férordning 124/2020 rér sig om beslut om fortsatt utdévning av befogenhet-
erna i enlighet med 8 § i beredskapslagen (forlangningsférordning), medan det i frdga om den fo6-
religgande forordningen rér sig om en férordning om att befogenheter ska borja tillampas och som
utfardas med stdd av 6 § i beredskapslagen (ibruktagningsférordning). Riksdagen har redan tidi-
gare bedémt om befogenheterna enligt forordning 124/2020 &r andamalsenliga. Vid behov kan
riksdagen om den sd dnskar bedoma den utvidgning av befogenheterna som foreslas i denna for-
ordning som en separat frdga. I praktiken bildar dock befogenheterna enligt férordning 124/2020
och de nu féreslagna befogenheterna en innehallsmaéssig helhet, dvs. det &r frdga om dtgarder
med hjalp av vilka tillgdngen pa lakemedel och viktiga fornddenheter styrs och tryggas.

Befogenheterna far utévas endast pa ett sddant satt som &r nddvandigt for att syftet med bered-
skapslagen ska kunna nds och som star i ratt proportion till det mal som efterstravas med att ut-
Ova befogenheterna.
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2 Detaljmotivering

1 §. Enligt paragrafen innehdller férordningen bestammelser om befogenheter som galler styrning
av hélsovarden och som tas i bruk under undantagsférhdllanden som avses i 3 § 5 punkten i be-
redskapslagen.

2 §. Enligt ordalydelsen i den géllande ibruktagningsférordningen 124/2020 kan i enlighet med 87
§ i beredskapslagen férsaljningen av lakemedel, fornédenheter och tjanster som anvands inom
halsovarden begransas i hela landet. Enligt 87 § 1 punkten i beredskapslagen kan social- och hal-
sovardsministeriet genom sitt beslut dldgga aktérerna inom lakemedelsbranschen och andra sad-
ana sammanslutningar och enskilda naringsidkare som levererar halsovardsfornddenheter eller till-
handahdller halsovardstjanster eller annars ar verksamma inom halsovdrdsomrddet att utvidga el-
ler ldgga om sin verksamhet. I férordningspromemorian till den gallande férordningen 124/2020
anges det i detaljmotiveringen till 1 § att genom paragrafen tas i bruk de befogenheter att styra
den 6vriga halsovdrden som avses i 87 § i beredskapslagen. Befogenheterna far enligt forslaget
utdvas i hela landet. De befogenheter som gdrs méjliga i 87 § i beredskapslagen ar mer omfat-
tande an i den aktuella formuleringen i den géllande ordalydelsen for 1 § i ibruktagningsférord-
ningen. For att sakerstélla en smidig distribution av Iakemedel och férnddenheter ar det i praktiken
centralt och nédvandigt att inte bara begrdnsa foérsaljningen och leveransen av ldkemedel och
styra forsaljningen och leveransen, utan ocksd att dndra rutinerna pé ett satt som stoder varden
av patienterna samt halso- och sjukvardssystemet.

I 1 §i forordningen foreslds det att andra befogenheter i enlighet med 87 § 1 punkten i bered-
skapslagen tas i bruk an de som anges i férordning 124/2020 och i den nya férordningen med
samma innehall dar det foreslas att utévningen av befogenheten ska fortsatta. Med stod av be-
myndigandet kan de aktGrer som avses i 87 § i beredskapslagen alaggas att lagga om eller utvidga
sina rutiner eller sin Gvriga verksamhet ocksd pa annat satt &n det som anges i férordning
124/2020. I social- och halsovardsministeriets gallande beslut VN/6322/2020 foreskrivs det om
skyldighet for den som har ratt att bedriva apoteksrorelse att inféra rutiner som minskar kunder-
nas och apotekspersonalens exponering for covid 19-virus. Syftet med sddana rutiner ar att i syn-
nerhet sdkerstélla att lakemedlen kan expedieras hem till kunden eller p& annat satt expedieras dit
kunden finns. I praktiken skapar ibruktagandet av befogenheterna enligt 87 § 1 punkten i bered-
skapslagen en starkare juridisk grund for utfardandet av sadana foreskrifter. Om det dessutom
finns problem med tillgdngen pa lakemedel eller vardférnddenheter pd sa satt att det inom ett
visst omrade inte finns ndgra lakemedel eller vardfornédenheter, ska man med stéd av befogen-
heten t.ex. kunna dlédgga apoteken att samarbeta vid distributionen av lakemedel, om det ar néd-
vandigt for att trygga tillgdngen pa lakemedel eller fornédenheter.

I 87 § 2 punkten i beredskapslagen majliggors det for social- och halsovardsministeriet att dlagga
verksamhetsutdvarna att helt eller delvis flytta verksamheten frédn verksamhetsdistriktet eller verk-
samhetsorten till ndgon annan ort eller att ordna verksamhet ocksd utanfor sitt distrikt. Det kan
bedomas att inférandet av befogenheten &r en atgard som i betydande omfattning ingriper i na-
ringsfriheten. Lakemedelsfabriker samt partiaffarer som formedlar ldkemedel och vardférnden-
heter har riksomfattande verksamhet och kan expediera lakemedel och fornddenheter runt om i
landet. Apotekstillstdnd beviljas for ett visst omrade, men det finns inga hinder i lagstiftningen for
att inte apoteken i synnerhet via sin webbtjanst skulle kunna betjana kunder varhelst de ar bo-
satta. Atminstone for ndrvarande finns det inget behov av att styra var verksamhetsutévarna ska
ha sitt verksamhetsdistrikt eller sin verksamhetsort. Saledes foreslds det inte att befogenheter i en-
lighet med 87 § 2 mom. i beredskapslagen tas i bruk.
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Bestammelser om den ersattning som ska betalas till den som &r skyldig att vidta dtgarder enligt
paragrafen finns i 128 § i beredskapslagen.

3 §. I paragrafen foreslds en bestammelse om férordningens ikrafttradande och giltighet. Férord-
ningen foreslas trada i kraft den 14 april 2020 och vara i kraft till och med den 13 maj 2020.

3 Tillampning p& Aland

Enligt 27 § 34 punkten i sjélvstyrelselagen for Aland (1144/1991) har riket lagstiftningsbehdrighet i
frdga om beredskap infor undantagsforhdllanden. Beredskapslagen och forfattningar som utfardas
med stdd av den, galler darmed ocksd p& Aland, &ven om samma uppgifter inte med stod av sjélv-
styrelselagen eller landskapslagstiftning till alla delar handhas av motsvarande myndigheter som i
riket och landskapets ber6rda lagstiftning inte i samtliga avseenden motsvarar innehadllet i den riks-
lagstiftning som omnamns i beredskapslagen och ibruktagningsférordningen.

4 Forordningens konsekvenser

Begransningen av covid-19-epidemin sd att den &r kontrollerbar med tanke pd sjukdomsbdrdan,
belastningen pa social- och hélsovdrden samt andra samhaélleliga konsekvenser forutsatter att flera
bradskande, nédvandiga och samtidiga dtgarder vidtas. Den dampande effekten p& epidemin upp-
kommer som en boostereffekt av flera olika dtgarder i kombination. I detta skede gar det inte att
exakt bedéma i vilken utstrackning dessa begrdnsningsdtgarder minskar epidemins intensitet. Ge-
nom denna atgard stravar man efter att det finns tillrackligt med ldkemedelspreparat och viktig ut-
rustning och att distributionskedjan i Finland fungerar. Den faktiska effekten av dessa dtgarder kan
utvarderas forst i efterhand.

I Imperial Colleges undersckning om effekterna av begransningsatgarder i 11 europeiska lander
(Report 13: Estimating the number of infections and the impact of non-pharmaceutical intervent-
ions on COVID-19 in 11 European countries, publicerad 30.3.2020,
https://www.imperial.ac.uk/mrc-global-infectious-disease-analysis/covid-19/ konstateras det emel-
lertid att motsvarande begransningsatgarder har minskat dédsfallen betydligt.

5 Beredningen av forordningen

Den foreslagna férordningen och motiveringen till den har beretts vid statsradets kansli och social-
och hélsovdrdsministeriet. Pa grund av den bradskande situationen har inga utldtanden begarts
om utkastet till forordning.

6 Ikrafttradande

Avsikten ar att férordningen ska trada i kraft den 14 april och galla till och med den 13 maj 2020.



