Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om motgift vid éverdosering av
opioider och lag om édndring av likemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att det stiftas en ny lag om motgift vid 6verdosering av opioider.
Dessutom foreslas dndringar i likemedelslagen. Genom lagforslagen utvidgas vissa aktorers
mdjligheter att distribuera naloxon i form av nissprej. Naloxon &r ett motgift som anvinds som
forsta hjélpen vid livshotande 6verdos orsakad av opioider.

Syftet med propositionen &r att i enlighet med foresatserna i statsminister Petteri Orpos
regeringsprogram vidta atgdrder som stdder en minskning av antalet narkotikarelaterade
dodsfall bland unga. Sarskilt bland personer under 25 ér har narkotikarelaterade dodsfall blivit
vanligare, och dodsfall till f6ljd av dverdosering av opioider 4r en av de centralaste orsakerna
till fortida dod som kan forebyggas. Genom tidigt ingripande och genom att ge patienten
naloxon redan innan personal inom den prehospitala akutsjukvarden kommit till platsen kan
man forsdka forhindra dodsfall till f61jd av dverdosering av opioider. Ar 2026 forviintas naloxon
i form av ndssprej att borja siljas som egenvardslikemedel i apoteken, men den faktiska
tillgdngen pé naloxon &r forknippad med hinder som hénfor sig till lagstiftningen och priset pa
lakemedelspreparatet. Det behdvs dndringar i lagstiftningen for att 1akemedlet, som eventuellt
rdddar liv, med tanke pa nddsituationer ska kunna anvindas av personer som l6per risk for
overdosering av opioider och deras nirstaende.

Genom lagforslagen undanr6js hinder i den géllande lagstiftningen och skapas ny praxis for att
mojliggdra en omfattande avgiftsfri och anonym distribution av sadant naloxonnéssprej som
anviands som motmedel mot opioidéverdos. I den nya lagen om motgift vid verdosering av
opioider foreslds bestimmelser om réitten for tillhandahéllare av social- och hélsovardstjanster
och de organisationer som bedriver rusmedelsarbete att distribuera naloxonndssprej samt om
skyldigheter 1 anslutning till distributionen. Det foreslas att till likemedelslagen fogas
bestimmelser om expediering av ldkemedlen 1 fraga fr&n sjukhusapotek eller
lakemedelscentraler for att distribueras.

Syftet med propositionen &r att frémja tillgdngen pa naloxonnéssprej for personer som 16per risk
for 6verdosering av opioider och deras nérstdende. Malet dr att sdkerstélla att lagstiftningen inte
ska skapa hinder for dessa personer att ta emot naloxonnésspre;.

De foreslagna lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2027.



Lagforslag

Lag
om motgift vid 6verdosering av opioider

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Lagens tillimpningsomrdde

I denna lag foreskrivs hur tillhandahéllare av social- och hélsovérdstjdnster samt de
organisationer som bedriver rusmedelsarbete far distribuera motgift mot opioidéverdos for att
forebygga dodsfall till foljd av 6verdosering av opioider.

Denna lag tillampas inte pad andra lidkemedelspreparat &n de som avses i denna lag och i
bestdmmelser som utfardats med stdd av den.

Bestimmelser om expediering av motgift mot opioiddverdos fran sjukhusapotek eller
lakemedelscentraler finns i 7 kap. 1 ldkemedelslagen (395/1987).

2§
Motgift mot opioidéverdos

Med motgift mot opioidoverdos avses i denna lag ett saddant likemedelspreparat enligt
lakemedelslagen (395/1987) som receptfritt far Overlatas till forbrukning som
egenvardsldkemedel och som ar avsett att anvidndas for akut behandling av opioidéverdos.
Nérmare bestdmmelser om vilka ldkemedelspreparat som ska betraktas som motgift mot
opioiddverdos utfiardas genom férordning av statsradet.

Sadana tillhandahallare av social- eller hédlsovardstjanster eller sddana organisationer som
bedriver rusmedelsarbete som utfor distribution enligt denna lag ska se till att det
lakemedelspreparat som anvénds i distributionen Overensstimmer med denna lag och de
bestimmelser som utfardats med stdd av den.

3§
Ovriga definitioner

I denna lag avses med

1) distribution Overlatelse utan ldkarordination av ett i 2 § 1 mom. avsett motgift mot
opioiddverdos for forhindrande av dodsfall till f6ljd av dverdosering av opioider till
personer som loper risk for 6verdosering av opioider eller till deras nirstiende samt
anskaffning och lagring av motgift mot opioiddverdos i syfte att genomfora sadan
Overlatelse,



2) organisation som bedriver rusmedelsarbete en registrerad forening eller stiftelse som
vidtar sadana atgirder som ingér i eller stoder sddant forebyggande rusmedelsarbete som
avses 1 lagen om organisering av det forebyggande rusmedelsarbetet (523/2015),

3) tillhandahdllare av social- och hélsovardstjdnster en sadan tjanstetillhandahéllare som
avses i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden (703/2023).

48
Avgiftsfrihet och anonymitet vid éverldtelse

Ingen avgift far tas ut vid overlatelse av motgift mot opioidéverdos med stdd av denna lag.

Med avvikelse fran bestimmelserna i 16 § 1 lagen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden (559/1994) och 17 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hilsovérden far inga anteckningar om Overlatelse av motgift mot opioidéverdos med stod av
denna lag till en person goras i personens journal- eller kundhandlingar.

58§
Skyldigheter for ansvariga personer for distributionen samt distributorer

For distributionen ska utses en ansvarig person, som &r en legitimerad yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden. Om en organisation som bedriver rusmedelsarbete inte har
mojlighet att utse en legitimerad yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvarden till ansvarig
person for distributionen, ska en person som har tillracklig utbildning for skdtseln av uppgiften
utses till ansvarig person for distributionen.

Den ansvariga personen ska

1) se till att distributionen sker med stdd av denna lag och de bestimmelser som utfardats
med stdd av den;

2) sorja for anskaffningen av motgift mot opioidoverdos samt for planeringen och
uppfoljningen av distributionen;

3) se till att motgift mot opioidéverdos forvaras och forstors pa lampligt satt;

4) vid behov 6verlata motgift mot opioidéverdos till personer som behover det och se till att
de &r pa det klara med korrekt och séker anvindning av ldkemedlet samt forsta hjélpen i
samband med dverdosering.

En annan person (distributor) som nir det géller en tillhandahéllare av social- och
hélsovardstjanster eller en organisation som bedriver rusmedelsarbete handlar for
tjanstetillhandahéllarens eller organisationens rakning ska skota de i 2 mom. 3 och 4 punkten
avsedda uppgifterna, om den ansvariga personen for distributionen har dverfort de ndmnda
uppgifterna till den andra personen. Distributdren ska ha fatt tillracklig introduktion i skotseln
av uppgifterna.

6§

Distributionen som en del av annan ldkemedelsforsorjning hos tillhandahdllare av social- och
hélsovdrdstjdnster

Den distribution av motgift mot opioidéverdos som utfors av tillhandahéllare av social- och
hélsovardstjanster sker som en del av annan likemedelsforsdrjning hos tjanstetillhandahéllaren
i fraga.

Om en sddan enhet for serviceboende inom socialvarden som avses i socialvardslagen
(1301/2014) har ett begriansat likemedelsforrdd som ar avsett for gemensamt bruk, ska



distributionen av motgift mot opioidoverdos dock ske separat fran det begrinsade
lakemedelsforradet.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Lag
om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 62 § 3 och 4 punkt och 65 § 1 mom., av dessa 62 § 3
och 4 punkt saddana de lyder i lag 22/2006, samt

fogas till 7 §, sddan den lyder delvis i lagarna 773/2009, 662/2011 och 1125/2017, ett nytt 5
mom. och till 62 § 1 mom., sddant det lyder i lagarna 22/2006 och 1231/2016, en ny 5 punkt
som foljer:

I frdga om ldkemedel som avses i denna lag och som enligt lagen om motgift vid 6verdosering
av opioider dr motgift mot opioiddverdos giller dessutom vad som foreskrivs om dem i den
lagen.

62 §

Fran sjukhusapotek eller lakemedelscentraler for vilka en kommun eller ssmkommun ar
huvudman kan utan hinder av 61 § expedieras

3) lakemedel &dven till andra verksamhetsenheter for social- och hélsovarden &n de som avses
i 1 punkten och till apotek for tryggande av den nddvindiga ldkemedelsbehandlingen av en
enskild patient i saddana situationer dér det forekommer problem i fraga om tillgingen pa
lakemedel;

4) lakemedel for fredsbevarande styrkor utanfor Finlands grénser; samt

5) 1 lagen om motgift vid 6verdosering av opioider avsett motgift mot opioidéverdos till i den
lagen avsedda privata tillhandahallare av social- och hilsovardstjanster och organisationer som
bedriver rusmedelsarbete.



65§

Fran sjukhusapotek och likemedelscentraler kan utan erséttning ldmnas ut likemedel som
behovs for att varden av en patient som skrivs ut fran ett sjukhus eller en héilsovéardscentrals
vérdplats eller som tillfalligt dverfors till oppen vérd kan fortga utan avbrott. Till en patient som
besokt sjukhusets poliklinik eller hilsovérdscentralens mottagning kan utan vederlag ges de
lakemedel som behdvs for inledande av varden tills patienten med beaktande av lokala
forhallanden skiligen kan antas f& dem pa ett apotek. Till en patient kan dértill utan erséttning
ges lidkemedel som behovs for avvinjning, substitutions- och underhallsbehandling av personer
som #r narkotikaberoende. Nérmare bestimmelser om likemedel som kan ges samt
forutsattningar for utlimnande utfardas genom forordning av social- och hilsovardsministeriet.
Till en patient kan dessutom utan erséttning ges ett sdédant motgift mot opioidéverdos som avses
1 lagen om motgift vid 6verdosering av opioider.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Helsingfors den xx xxxx 20xx

Statsminister

Fornamn Efternamn

..minister Fornamn Efternamn



Parallelltext

Lag
om éindring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 62 § 3 och 4 punkt och 65 § 1 mom., av dessa 62 § 3
och 4 punkt sadana de lyder i lag 22/2006, samt

fogas till 7 §, sddan den lyder delvis i lagarna 773/2009, 662/2011 och 1125/2017, ett nytt 5
mom. och till 62 § 1 mom., sddant det lyder i lagarna 22/2006 och 1231/2016, en ny 5 punkt
som foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

78 78§

I frdga om likemedel som avses i denna lag
och som enligt narkotikalagen (373/2008)
ocksa dr narkotiska @mmnen giller dessutom
vad som bestims om dem i nimnda lag.

2 mom. har upphdvts genom L
28.12.2017/1125

Bestdmmelser om obligatorisk lagring av 14-
kemedel finns i lagen om obligatorisk lagring
av lakemedel (979/2008).

Om ett i denna lag angivet likemedel be-
traktas som farligt avfall enligt avfallslagen
(646/2011), tillampas pa det vad som i den la-
gen bestidms eller med stod av den bestdms el-
ler foreskrivs om farligt avfall.

(nytt 5 mom.) 1 fraga om ldkemedel som avses i denna lag
och som enligt lagen om motgift vid éverdo-
sering av opioider dr motgift mot opioido-
verdos giller dessutom vad som foreskrivs
om dem i den lagen.

62§ 62 §

Fran sjukhusapotek eller likemedelscen-
traler for vilka en kommun eller ssmkommun
ar huvudman kan utan hinder av 61 § expedie-
ras

1) ldkemedel till verksamhetsenheter for
den offentliga social- och hélsovarden inom
kommunen eller samkommunen i fraga eller
en kommun som grénsar till dem,



2) vaccin som avses i 81 § i lagen om smitt-
samma sjukdomar (1227/2016) till privata
verksamhetsenheter for socialvarden och
hilso- och sjukvarden inom kommunen eller
samkommunen i fraga eller en kommun som
grénsar till dem,

3) likemedel dven till andra verksamhetsen-
heter for social- och hélsovérden dn de som
avses i 1 punkten och till apotek for tryggande
av den nodvéndiga likemedelsbehandlingen
av en enskild patient i sddana situationer dar
det forekommer problem i fraga om tillgdngen
pa lakemedel, samt

4) lakemedel for fredsbevarande styrkor ut-
anfor Finlands grinser.

(ny 5 punkt)

65§

Fran sjukhusapotek och ldkemedelscen-
traler kan utan ersittning ldmnas ut ladkemedel
som behovs for att varden av en patient som
skrivs ut fran ett sjukhus eller en hilsovérds-
centrals vardplats eller som tillfalligt 6verfors
till 6ppen vard kan fortgd utan avbrott. Till en
patient som besdkt sjukhusets poliklinik eller
hélsovérdscentralens mottagning kan utan ve-
derlag ges de likemedel som behovs for inle-
dande av varden tills patienten med beaktande
av lokala forhéallanden skéligen kan antas fa
dem pa ett apotek. Till en patient kan dartill
utan erséttning ges lakemedel som behovs for
avvénjning, substitutions- och underhéllsbe-
handling av personer som &r narkotikabero-
ende. Nirmare bestimmelser om ldkemedel
som kan ges samt forutsittningar for utlaim-
nande utfirdas genom férordning av social-
och hilsovéardsministeriet.

3) ldkemedel &dven till andra verksamhetsen-
heter for social- och hilsovéarden én de som
avses i 1 punkten och till apotek for tryg-
gande av den nddvéndiga ldkemedelsbehand-
lingen av en enskild patient i sddana situat-
ioner dér det forekommer problem i friga om
tillgangen pa likemedel;

4) lakemedel for fredsbevarande styrkor ut-
anfor Finlands granser; samt

5) i lagen om motgift vid dverdosering av
opioider avsett motgift mot opioidoverdos till
i den lagen avsedda privata tillhandahdllare
av social- och hdlsovardstjinster och organi-
sationer som bedriver rusmedelsarbete.

65§

Fran sjukhusapotek och likemedelscentraler
kan utan erséttning lamnas ut likemedel som
behovs for att varden av en patient som
skrivs ut fran ett sjukhus eller en hélsovards-
centrals vardplats eller som tillfalligt 6verfors
till 6ppen vérd kan fortgd utan avbrott. Till
en patient som besokt sjukhusets poliklinik
eller hdlsovardscentralens mottagning kan
utan vederlag ges de ldkemedel som behdvs
for inledande av varden tills patienten med
beaktande av lokala forhédllanden skéligen
kan antas fa dem pa ett apotek. Till en patient
kan dartill utan erséttning ges likemedel som
behovs for avvinjning, substitutions- och un-
derhéllsbehandling av personer som &r narko-
tikaberoende. Narmare bestimmelser om l4-
kemedel som kan ges samt forutséttningar for
utlimnande utfirdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet. 7ill en pa-
tient kan dessutom utan ersdttning ges ett sd-
dant motgift mot opioidoverdos som avses i
lagen om motgift vid verdosering av opioi-
der.



Utkast till
forordning

Statsridets forordning
om likemedel som betraktas som motgift mot opioidéverdos

I enlighet med statsradets beslut foreskrivs med stdd av 2 § 1 mom. i lagen om motgift vid
overdosering av opioider:

1§
Lékemedelspreparat som betraktas som motgift mot opioidéverdos
Som motgift mot opioidoverdos enligt 2 § 1 mom. i lagen om motgift vid 6verdosering av
opioider betraktas sddana ldkemedelspreparat som det 1 Finland finns géllande
forsiljningstillstand som egenvérdsldkemedel for och

1) vars enda aktiva substans &r naloxon, och
2) som &r avsedda att doseras genom nésan i form av nésspre;j.

28
Tkrafttridande

Denna forordning trdder i kraft den 20 .



