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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om dndring av ldkemedelslagen och vissa
andra lagar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att ldkemedelslagen, lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel
och lagen om smittsamma sjukdomar éndras.

Storningar 1 tillgdngen pa lidkemedel ar ett globalt problem som har blivit vanligare under den sen-
aste tiden. Om sjukdomen covid-19 och de stérningarna den foranleder i produktionen av och lo-
gistiken kring lakemedelspreparat fortsdtter en langre tid, kommer tillgangen pa likemedel att pa-
verkas ocksé i Finland. Som atgérder for att avhjélpa storningarna i tillgangen pa lidkemedel foreslar
regeringen kompletteringar i ldkemedelslagstiftningen for att trygga att l1idkemedlen récker till 1 Fin-
land.

I propositionen foreslas det att for varden nddvindiga lakemedelspreparat och ldkemedelssubstanser
ska skyddas vid omfattande storningar i tillgdngen och vid risk for sddana stérningar, genom att
social- och hilsovardsministeriet med stod av ldkemedelslagen for viss tid ska kunna utfarda be-
stimmelser om distribution, forséljning och overlételse till forbrukning av dessa lakemedelspreparat
samt om export och leverans av dessa ldkemedelspreparat till omrdden utanfor Finlands grénser.

[Till propositionen fogas under beredningen eventuellt de paféljder som behovs for fullgdrande av
skyldigheten.]

Dartill foreslas preciseringar i frdga om aktorers anmilningsskyldighet enligt ldkemedelslagen om
att saluforingen av ett lakemedelspreparat upphdr. Vidare foreslas det att anmilningsskyldigheten
effektiviseras genom en pafoljdsavgift. For apoteken foreslds en preciserad skyldighet att efter en
overgangstid uppratthalla ett lager som svarar mot den vanliga kundkretsens genomsnittliga behov.

Dessutom foreslas det att social- och hilsovardsministeriets ritt enligt lagen om smittsamma sjuk-
domar att for viss tid begrinsa forskrivning och overlételse av ldkemedel avsedda for behandling av
den smittsamma sjukdomen eller utfarda rattigheter i fraga om forskrivning och dverlatelse av ldke-
medel, ska utvidgas till att gilla ocksd lakemedel som anvénds for behandling av de symtom och
foljdsjukdomar som hér samman med sjukdomen.

Forsorjningsberedskapen i Finland tryggas genom den géillande lagen om obligatorisk lagring av
lakemedel. I och med att stdrningar i tillgdngen pa ldkemedel blir vanligare finns det dock ett behov
av att precisera lagstiftningen om anviandningen av ldkemedlen i obligatoriska lager i sérskilda situ-
ationer. For att trygga forsorjningsberedskapen och tillgangen pa ldkemedel finns det dven ett behov
av att foreskriva om sadana foreldgganden av inspektorer och Sékerhets- och utvecklingscentret for
ladkemedelsomradet som kan forenas med vite.

Lagarna avses trida i kraft sa snart som mojligt.
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3 Malsittning

Det 6vergripande syftet med de lagéindringar som foreslas i denna regeringsproposition &r att trygga
en tillrdcklig tillgdng pé ldkemedel 1 Finland. Forslagen har lagts fram for att skydda folkhélsan.

Det sérskilda syftet med de dndringar som foreslas 1 ldkemedelslagen &r att sékerstélla tillgangen pa
lakemedel i Finland under omfattande storningar i tillgangen pa likemedel och vid risk for sdédana
storningar, samt att forebygga en eskalering av storningarna i tillgdngen pa lakemedel genom att
oka aktorernas skyldighet att i tid meddela om att saluféringen upphor.

Det sérskilda syftet med de &dndringar som foreslds i lagen om obligatorisk lagring av likemedel ér
att sdkerstélla forsorjningsberedskapen i Finland. Genom bestdmmelserna sédkerstélls det att den ob-
ligatoriska lagringen genomfors pé ett &andamalsenligt sétt och att tillsynen 6ver skyldigheterna &r
effektiv.

Det sérskilda syftet med den dndring som foreslas 1 lagen om smittsamma sjukdomar &r att trygga
en jamlik distribution av och tillgéng till sddana ldkemedel som &r avsedda for behandling av de
symtom och foljdsjukdomar som hér samman med smittsamma sjukdomar for de anvindare som
behover likemedlet i varden.

4 Forslagen och deras konsekvenser

4.1 De viktigaste forslagen

Det foreslés att en ny 19 a § fogas till lakemedelslagen. I ldkemedelslagen foreslas en mojlighet att
som en sista utviag genom social- och hélsovardsministeriets beslut for viss tid begriansa eller rikta
distributionen av likemedel som &r foremél for omfattande storningar i tillgdngen, eller begrinsa
eller forbjuda export av dem till omrdden utanfor Finlands granser, om storningar i tillgangen pa 14-
kemedel inte kan hanteras med hjélp av de skyldigheter for aktorerna i distributionskedjan for lake-
medel som foreskrivs i den géllande likemedelslagen och om tillgadngen pa ldkemedel inte kan tryg-
gas enligt lagen om obligatorisk lagring av lakemedel eller med hjilp av de atgérder som social- och
hilsovardsministeriet har ritt att besluta om enligt lagen om smittsamma sjukdomar. Den foreslagna
bestimmelsen géller endast de lakemedelspreparat som dr nddvéndiga for varden. Bestimmelser om
kriterierna for sddana likemedelspreparat finns pa lagniva. Till 1ikemedelslagen fogas ocksa be-
stimmelser om beredning och dvervakning av foreslagna beslut vid social- och hélsovardsministe-
riet och Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.

For att myndigheterna i tid ska fa kinnedom om omfattande storningar i tillgangen pa lakemedel
foreslds det att anmidlningsskyldigheten om upphdrande av saluforing enligt 27 § i den géillande la-
kemedelslagen preciseras och forenas med en pafoljdsavgift. Dessutom preciseras apotekens skyl-
dighet enligt 55 § 1 ldkemedelslagen att hélla ett lager av ldkemedel och utrustning som motsvarar
den vanliga kundkretsens behov. Betydelsen av apotekens egna lager framhévs i exceptionella situ-
ationer och i synnerhet nir man blir tvungna att tillimpa undantagstidtabeller i stéllet for att forlita
sig pa de dagliga ladkemedelsleveranserna fran ldkemedelspartiaffarerna.

Det foreslas att det till lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel fogas bestimmelser om rétten for
inspektorer av obligatoriska lager och for Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
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att meddela forpliktande foreldgganden. Foreldggandena kan forenas med vite. Dessutom behdver
lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel uppdateras i enlighet med den nuvarande tolkningen.
Genom lagen inskranks de lagringsskyldigas niringsfrihet, och déarfor behdver det genom lag utfar-
das exakta bestimmelser om skyldigheterna. Enligt definitionsbestimmelsen i1 lagen om obligato-
risk lagring av ldkemedel och enligt etablerad myndighetstolkning ska lagret vara beldget i Finland.
Eftersom det dr frdga om en bestimmelse som forpliktar lagringsskyldiga, behover det for tydlighet-
ens skull foreskrivas om den genom en sérskild bestimmelse. Dessutom behover 16 § 1 den lagen
preciseras sa, att social- och hdlsovirdsministeriet kan besluta om underskridande av lagringsméng-
den dven vid risk for omfattande storningar i tillgdngen, om det pd forhand kan ses att beslutet &r
nddvindigt for att sdkra forsorjningsberedskapen i Finland.

Tillgangen pé likemedel i Finland &r for nérvarande pd en god niva. Tillgdngen pa likemedel och
den nationella forsorjningsberedskapen tryggas genom den géllande lagstiftningen om obligatorisk
lagring. De ldkemedel som finns i de obligatoriska lagren i Finland har betydelse med tanke pa
skyddet av médnniskors liv och hélsa i synnerhet nir allvarliga epidemier av smittsamma sjukdomar
hotar och nir sddana epidemier pagar, och med hjélp av dem tryggas forsorjningsberedskapen for
lakemedel 1 Finland. I den gillande lagstiftningen sanktioneras dock forsummelse av skyldigheterna
enligt lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel inte tillrackligt. Syftet med de &dndringar som fo-
reslas 1 lagen om obligatorisk lagring av lakemedel &r att sékerstélla att den obligatoriska lagringen
genomfors pd ett andamalsenligt sitt och att tillsynen 6ver skyldigheterna ar effektiv.

Det foreslés att 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar dndras sa att social- och hilsovardsministe-
riet, ndr en exceptionell epidemi hotar eller pagar, utover att foreskriva om ladkemedel som ar av-
sedda for behandling av den smittsamma sjukdomen ocksé kan foreskriva om likemedel som &r av-
sedda for behandling av symtom och f6ljdsjukdomar som hér samman med den smittsamma sjuk-
domen genom att begrénsa forskrivning och dverlételse av lakemedel eller genom att utfarda réttig-
heter att forskriva eller dverldta lakemedel. Foreskrifterna ska behdvas for att sidkerstélla en dnda-
maélsenlig och jimlik ldkemedelsbehandling.

Den foreslagna dndringen behovs for att syftet med &dndringen ska uppnas, eftersom avsikten med
den &r att forhindra att sddana lakemedelsanvdndare som inte har ett behov av ldkemedlet f6r varden
skaffar odndamaélsenliga méngder likemedel for att ha hemma pa lager. Det finns inget egentligt 13-
kemedel mot sjukdomen covid-19. Spridningen av virusinfektionen har 1 Finland orsakat en oédnda-
maélsenlig fordndring i konsumtionsbeteendet betriffande likemedel, ndr det géller anskaffning av
lakemedel som lindrar symtomen pa virusinfektionen, t.ex. febernedsittande medel och smartstil-
lande medel. Ordalydelsen i lagen om smittsamma sjukdomar behdver utvidgas till att omfatta lake-
medel som anvéinds for behandling av de symtom och f6ljdsjukdomar som hér samman med en
smittsam sjukdom.
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Kldim
Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:

Lag
om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i1 likemedelslagen (395/1987) 27 § 1 mom. och 55 § 1 mom., sddana de lyder, 27 § 1 mom. i lag
978/2013 och 55 § 1 mom. i lag 895/1996, samt

fogas till lagen nya 19 a och 89 ¢ § och en ny 99 §, i stillet for den 99 § som upphivts genom lag 893/2001,
samt till 102 §, sadan den lyder i lagarna 1039/2015 och 1101/2016, ett nytt 7 mom. som foljer:

19a§

Vid omfattande storningar eller risk for sannolika stérningar i tillgdngen pa ett for varden nodvéandigt ldke-
medelspreparat eller en for varden nddvindig lakemedelssubstans kan social- och hdlsovardsministeriet, om
det dr nodvéandigt for att skydda folkhélsan, besluta om att for viss tid begrédnsa eller rikta distributionen, for-
sdljningen eller 6verlatelsen till forbrukning av ldkemedel som &r foremal for storningar i tillgdngen eller om
att for viss tid begrénsa eller forbjuda export eller leverans till omraden utanfoér Finlands granser av ett lake-
medelspreparat eller en lakemedelssubstans som &r foremal for storningar i tillgangen och som varit avsedd

for den finska marknaden. Social- och hélsovardsministeriet kan i beslutet stélla villkor i friga om de énda-
mal for vilka likemedelspreparatet eller likemedelssubstansen anvinds, varaktigheten av begransningen eller

forbudet, méngdbegrinsningar eller andra motsvarande aspekter.

Med ett for varden nddvindigt 1akemedelspreparat eller en for varden nddvindig 1dkemedelssubstans enligt
1 mom. avses ett lakemedelspreparat eller en ldkemedelssubstans

1) som till sin indikation &r avsett for en livshotande sjukdom eller for en sjukdom som framskrider utan 14-
kemedlet eller som avsevirt forsdmrar hilsotillstandet,

2) som anviands av manga i Finland,

3) som inte har nagot ersittande ldkemedelspreparat eller nagon erséttande ldkemedelssubstans pa den nat-
ionella marknaden, och

4) som &r nddvéndig att fa for att inledandet av eller kontinuiteten i varden ska kunna tryggas.

Etti 1 mom. avsett beslut giller for viss tid. Denna tid kan vid behov forldngas genom beslut av social- och
halsovardsministeriet om storningarna i tillgangen fortgar.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet stéder social- och hilsovardsministeriet vid bered-
ningen av beslut enligt 1 mom. och svarar for sin del for verkstillandet av besluten.

27§

Innehavaren av ett forséljningstillstand, av forséljningstillstand for ldkemedelspreparat i parallellimport eller
av registrering ska underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet

1) om att saluféringen av ett lakemedelspreparat inleds, atta vardagar innan forséaljningen borjar,

2) om att saluféringen av ett ldkemedelspreparat upphor tillfalligt eller permanent, samt i fraiga om humanla-
kemedel grunderna och skilen for detta, minst tva manader i forvdg, om inte ndgot annat foljer av séirskilda
skal. Pa begiran av Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska det &ven lamnas uppgifter
om forsdljningsvolymen for lakemedlet och alla tillgédngliga uppgifter om antalet recept.
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55§

Pa ett apotek ska det finnas en sddan méngd ldkemedel, tillbehdr och utrustning for lakemedlens anvandning
samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkretsens genomsnittliga behov i tva veckor.

89¢§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska trots sekretessbestimmelserna lamna social-
och hélsovardsministeriet de upplysningar och utredningar som behovs for de beslut som avses i 19 a §.

99§
Péafoljdsavgift

Om innehavaren av ett forséljningstillstand, ett forsdljningstillstdnd for lakemedelspreparat i parallellimport
eller en registrering utan sérskilda skél har underlatit att gora anmélan enligt 27 § 1 mom. 2 punkten tvd ma-
nader fore saluféringen av ett lakemedel upphdr och orsaken till att saluféringen upphér ér storningar eller
risk for storningar i tillgdngen pa ldkemedelspreparat eller ravaror till lakemedelspreparat, kan Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomrédet aldgga innehavaren av ett forséljningstillstand, ett forsalj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller en registrering att betala en paféljdsavgift pa
minst 1 000 euro och hogst 10 000 euro.

Pafoljdsavgiften ska betalas till staten. Vid bedomningen av avgiftens storlek ska hénsyn tas till forfarandets
art och skadlighet och hur ofta forfarandet upprepats. Det kan bestimmas att ingen avgift pafors eller att av-
giften pafors till ett mindre belopp &n minimibeloppet, om gérningen kan anses vara ringa eller om det med
tanke pa forsummelsens art, hur ofta den upprepats, forsummelsens planméssighet och andra omsténdigheter
ar skaligt att ingen avgift pafors eller att avgiften dr 1dgre 4n minimibeloppet. Pafoljdsavgift far inte paforas
en fysisk person som misstinks for samma gérning i en férundersdkning, en atalsprévning eller ett sadant
brottmal som behandlas i domstol eller en fysisk person som har domts for samma gérning genom en la-
gakraftvunnen dom. Om en pafoljdsavgift har paforts en fysisk person, far personen inte i domstol domas till
straff for samma gérning. Pafoljdsavgift far inte paforas, om det har forflutit mer dn sex ménader sedan gér-
ningen begicks. Bestimmelser om verkstéllighet av paféljdsavgifter finns i lagen om verkstillighet av boter
(672/2002). En péfoljdsavgift preskriberas fem ér efter den dag da avgiften pafordes.

Social- och hilsovardsministeriets beslut som fattats med stod av 19 a § far 6verklagas hos forvaltningsdom-
stolen pa det sétt som foreskrivs i lagen om réttegang i forvaltningsdrenden (808/2019). Social- och hélso-
vardsministeriets beslut far verkstéllas aven om dndring har sokts, om inte besvarsmyndigheten beslutar na-
got annat.

Overgangsbestimmelse:

Apotekens lakemedelslager som svarar mot den vanliga kundkretsens genomsnittliga behov i tva veckor ska
bringas i 6verensstimmelse med lag inom sex manader efter ikrafttrddandet av denna lag.
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Lag
om indring av lagen om obligatorisk lagring av liikemedel

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om obligatorisk lagring av lakemedel (979/2008) 16 §, och
fogas till 2 kap. en ny 4 a § och till 4 kap. nya 17 a-17 ¢ § som foljer:

4a§

I denna lag avsedda obligatoriska lager av ldkemedel ska vara belégna i Finland i lokalerna pé verksamhets-
stéllet for lagringsskyldiga enligt denna lag eller i lokalerna pa verksamhetsstéllet for en avtalsdistributor som
ingatt distributions- och lagringsavtal med en lagringsskyldig.

16 §

Om det forekommer omfattande problem eller sannolik risk fér omfattande problem som géller tillgangen pa
lakemedelssubstanser eller 1akemedelspreparat eller pa sédana hjélpsubstanser, tillsatsémnen eller forpack-
ningsmaterial som anvéinds vid framstéllningen av ldkemedelspreparat och dessa problem inte beror pé ldke-
medelsfabriker eller importdrer, kan social- och hilsovardsministeriet for att sdkra forsérjningsberedskapen i
den exceptionella situationen pa framstéllning av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
besluta att den méngd produkter som omfattas av lagringsskyldigheten far underskrida den méngd som fore-
skrivs enligt denna lag. I ministeriets beslut kan det bestimmas for vilka &ndamal och 1 vilka mangder pro-
dukten som omfattas av lagringsskyldigheten kan anvindas. I beslutet ska det bestimmas nér de obligato-
riska lagren ater ska vara av den storlek som faststillts enligt denna lag.

17a§
Inspektionsforeligganden

En inspektor kan meddela forelagganden om att brister som observerats ska avhjilpas. Om en foreskrift har
meddelats vid en inspektion, ska de atgirder som saken kréver vidtas utan drojsmal.

17b§
Foreldggande att fullgora skyldighet

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan aldgga en i denna lag avsedd lagringsskyldig
som har forsummat att fullgéra sin skyldighet enligt denna lag att fullgéra skyldigheten inom en utsatt tid.

17¢§
Vite

Ett forelaggande eller beslut som en inspektor eller Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
har meddelat eller fattat med stod av 17 a eller 17 b § kan forenas med vite. Bestimmelser om vite finns i
viteslagen (1113/1990).
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Lag
om indring av 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) 72 § som foljer:

72§
Andamaélsenlig och jamlik tillgdng till likemedel
For att sékerstiélla en &ndamalsenlig och jamlik lakemedelsbehandling nér en exceptionell epidemi
hotar eller pagar kan social- och hilsovardsministeriet oberoende av lagen om yrkesutbildade perso-
ner inom hélso- och sjukvéarden (559/1994) och likemedelslagen for viss tid begrinsa forskrivning
och overlatelse av likemedel avsedda for behandling av den smittsamma sjukdomen och av symtom

och foljdsjukdomar som hor samman med den eller utfarda réittigheter i fraga om forskrivning och
overlatelse av likemedel.

Helsingfors den xx 2020

Statsminister

Sanna Marin

Social- och hilsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen



