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Oversiattning av utlatande

9.9.2021 Dnr FIMEA/2021/004449

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets utlatande om regeringens
proposition till riksdagen med férslag till ny sjalvstyrelselag fér Aland

Justitieministeriet har bett om utldtande om ett utkast till
regeringsproposition med forslag till ny sjalvstyrelselag foér Aland. |
propositionen foreslds att en helt ny sjalvstyrelselag for Aland stiftas.
Lagen &r avsedd att ersatta sjalvstyrelselagen fran 1991 och blir den fjarde
sjalvstyrelselagen. Malet ar en tidsenlig lag och att skapa majligheter att
utveckla sjalvstyret pa ett mer flexibelt sétt.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet tackar for
mojligheten att utlata sig om propositionen och ger féljande utlatande:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Overvakar
lakemedel, medicintekniska produkter, blod- och vavnadsprodukter,
biobanker samt utvecklar lakemedelsomradet. Ambetsverkets uppgifter
omfattar tillstands- och tillsynsuppgifter inom lakemedelsomradet,
forsknings- och utvecklingsuppgifter samt produktion och férmedling av
lakemedelsinformation i syfte att forbattra lakemedelsforsorjningen och
lakemedelsbehandlingarnas effektivitet.

Vad som galler verksamhetsomradet for Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet &ar det vasentliga i den
proposition som har sants for utlatande forst och framst 28 § 43 punkten i
den féreslagna lagen, enligt vilken riksdagens lagstiftande makt skulle
omfatta yrkesbehdrigheterna for dem som verkar inom apoteksvasendet,
halso- och sjukvarden samt veterinarvarden, bekampningen av sjukdomar
som smittar mellan manniskor eller mellan manniska och djur,
faststéllande av juridiskt kon och kodnskorrigeringar, sterilisering, abort,
fertilitetsbehandling, rattsmedicinska undersdkningar, humanorgan,
vavnader och celler, utredning av dédsorsak samt konstaterande av dod.

Enligt Fimeas uppfattning skulle riksdagens lagstiftningsbehdrighet i
enlighet med forslaget da ocksd omfatta blod- och vavnadsprodukterna,
biobanksverksamheten samt den medicinska forskningen som star under
Fimeas tillsyn. | motiveringen konstateras i fraga om 43 punkten att
"Upprakningen av de medicinska atgarder som ar foremal for sarskilda
etiska Overvdganden ar inte avsedd att vara uttbmmande, trots att den
utgor ett undantag fran huvudregeln att lagtinget har behorigheten inom
halso- och sjukvarden, utan denna punkt bor tillampas pa ocksa andra
medicinska atgarder dar motsvarande etiska Overvaganden behover
gobras.” Fimea konstaterar att eftersom biobankverksamheten och den
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ovriga forskningen i praktiken ar starkt kopplad till halso- och sjukvarden,
som i sin tur enligt 27 8 hor till lagtingets behoérighet bor en klargérande
kommentar om saken laggas till i motiveringen.

| detaljmotiveringen som galler 43 punkten konstateras att med
yrkesréttigheter inom apoteksvasendet avses inte systemet med
apotekstillstand, tillsyn av apotekarna enligt lakemedelslagstiftningen eller
annan reglering gallande apotek. Apoteken, apotekstillstdnden och
tillsynen av apotekarna enligt lakemedelslagstiftningen ingar i
apoteksvasendet under 46 punkten och lagstiftningsbehorigheten fér dem
hor enligt 46 punkten till riksdagen. Har foreslar Fimea att man Gvervager
att i detta sammanhang tala allmént om yrkesutbildade personer inom
halso- och sjukvarden och hanvisa till lagen om yrkesutbildade personer
inom halso- och sjukvarden (559/1994). Enligt Fimeas uppfattning vore det
da inte nodvandigt att separat namna yrkesrattigheterna inom
apoteksverksamheten.

Den andra for Fimea vasentliga punkten i lagforslaget ar 28 §:s 46 punkt,
enligt vilken riksdagens lagstiftningsbehérighet omfattar Aland i fraga om
apoteksvasendet, mediciner och medicinska anordningar, narkotika och for
konsumentmarknaden forbjudna psykoaktiva amnen samt framstélining
och anvandning av kemikalier som &r giftiga for manniskan.

Fimea understtder starkt forslaget till dessa delar. | motiveringen till den
foreslagna 46 punkten har relevanta grunder forts fram. Pa grund av dessa
bor lakemedelslagstiftningen i sin helhet, inklusive
apotekstillstandssystemet, fortfarande hora till riksdagens
lagstiftningsbehorighet ocksé i fraiga om Aland. Férslaget &r till den delen
andamalsenligt och motsvarar nulaget. Fimea anser det vara viktigt att
propositionen i det har fallet har andrats sedan Alands sjélvstyre i
utveckling — Alandskommitténs slutbetankande 2013, som var pa remiss
iOl?, och propositionen enligt det om att stifta en ny sjalvstyrelselag for
land.

Enligt Fimeas syn kunde det emellertid vara nddvandigt att precisera
forslagets detaljmotivering i fraga om vilken lagstiftningshelhet den
foreslagna 46 punkten galler, for att den helhet som omfattas av
riksdagens lagstiftningsbehorighet skulle framga mer exakt i
propositionen.
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