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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om 4ndring av Liikemedelslagen,
lagen om obligatorisk lagring av liikemedel och lagen om smittsamma sjukdomar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds det att ldkemedelslagen, lagen om obligatorisk lagring av léke-
medel och lagen om smittsamma sjukdomar andras.

Avsikten med de foreslagna &ndringarna ér att forbattra tillgdngen pa och tillrdckligheten av
lakemedel i Finland genast efter det att de undantagsférhallanden som konstaterats med anled-
ning av covid-19-pandemin eller giltigheten av de ibruktagningsférordningar som utfardats med
stod av beredskapslagen har upphort.

I propositionen foreslas det att social- och hialsovardsministeriet ges mojlighet att, vid storningar
eller risk for storningar i tillgdngen pé ldkemedel, for viss tid begrénsa eller rikta distributionen,
forsdljningen eller dverlatelsen till forbrukning av vissa ldkemedel. Det foreslas att det till ldke-
medelslagen fogas en skyldighet for likemedelspartiaffirer att meddela om avbrott i distribut-
ionen av ladkemedel. Vidare foreslés det att bestimmelserna om anmélningsskyldigheten for in-
nehavare av ett forsiljningstillstand eller ett forsaljningstillstind for 1dkemedelspreparat i paral-
lellimport eller av registrering, bestimmelserna om apotekens lagringsskyldighet och bestdm-
melserna om apotekens lokaler och utrymmen preciseras.

Det foreslés att det till lagen om obligatorisk lagring av 1dkemedel fogas bestimmelser om &l4g-
ganden av inspektorer och av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Ett
alaggande av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska kunna forenas med
vite. Vidare foreslas det att lagen preciseras sé att obligatoriska lager ska vara beldgna i Finland
och sé att social- och hilsovardsministeriet kan besluta att den miangd produkter som omfattas
av lagringsskyldigheten far underskrida den foreskrivna mangden ocksé vid risk for omfattande
problem som giller tillgdngen.

Det foreslas att lagen om smittsamma sjukdomar &ndras sé att social- och hélsovardsministe-
riets rétt att for viss tid begrénsa forskrivning och Overlatelse av lakemedel avsedda for be-
handling av en smittsam sjukdom eller att utfarda réttigheter i friga om forskrivning och 6ver-
latelse av ldkemedlen utvidgas till att gélla ocksé likemedel som anvénds for forebyggande av
den smittsamma sjukdomen och for behandling av symtom och f6ljdsjukdomar som hor sam-
man med sjukdomen. I propositionen foreslas det dven att fler typer av produkter och utrustning
for hélso- och sjukvérd adn for ndrvarande med stdd av forordning av social- och hilsovérds-
ministeriet ska kunna sldppas ut pa marknaden utan att det har gjorts en beddmning av 6verens-
stimmelsen med kraven.

De foreslagna lagarna avses triada i kraft s& snart som mgjligt.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning

Beredningen av regeringens proposition har inletts pa social- och hélsovardsministeriets ini-
tiativ. Storningar i tillgdngen pa likemedel 4r ett globalt problem som under de senaste &ren har
blivit vanligare verallt, 4ven i Finland. Enligt den information som Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet (Fimea) publicerade den 9 januari 2020 uppgick antalet anmal-
ningar om storningar i tillgdngen som ldkemedelsforetagen gjort till Fimea 2018 till sammanlagt
1213 anmélningar och &r 2019 till sammanlagt 1 694 anmilningar. En del av 6kningen av an-
méilningarna 2018-2019 forklaras av dndringen i anmélningspraxis.

Bakom storningarna i tillgangen pa ldkemedel finns flera olika orsaker. De kan bero pa problem
med kvaliteten eller tillgdngen pa révaror till lakemedel eller med likemedelstillverkningsked-
jorna eller 1akemedelslogistikkedjorna. Likemedelstillverkningskedjorna har koncentrerats glo-
balt. Riskerna har okat i produktionskedjorna, dir det inte ndodvandigtvis finns erséttande pro-
duktionslinjer eller alternativa rdvaruleverantorer. Ett problem som uppstétt pa ett stélle 1 pro-
duktionskedjan syns som olika l&nga storningar i tillgangen pé likemedlet pa lakemedelsprepa-
ratets alla marknader. Forekomsten av storningar i tillgdngen i Finland forklaras dessutom av
att lakemedelsmarknaden é&r relativt liten och att ladkemedelsforsorjningen i Finland &r starkt
beroende av import av likemedel.

Tillgangen pa lakemedel forsvaras av exceptionella omstiandigheter, sisom av den pandemi or-
sakad av coronaviruset SARS-CoV-2 (coronavirus) som brét ut i Kina i borjan av 2020, och
som snabbt har spridit sig till hela virlden. Covid-19-pandemin orsakar produktions- och lo-
gistikproblem for lakemedelspreparat pd grund av insjuknanden och olika begrinsningsatgér-
der. Effekterna stricker sig i stor utstrickning till olika ladkemedelspreparat. Det att tillgingen
pa lakemedel forsvaras forklaras ocksé av en plotslig och oforutsedd dkande efterfragan pa 1a-
kemedel som behdvs for att behandla symptom orsakade av coronaviruset och de f6ljdsjukdo-
mar hér samman med den, som likemedelsindustrin inte har varit forberedd pa. Det finns inget
egentligt botemedel mot coronavirussjukdomen, men for varden av patienterna behovs bland
annat olika antibiotika, smaértstillande medel och andra likemedel som behovs for intensivvar-
den.

Enligt regeringsprogrammet for statsminister Marins regering ska liakemedelsforsorjningen re-
formeras pa ett langsiktigt sétt i enlighet med de riktlinjer som ingar i fardplanen i social- och
hilsovardsministeriets rapport (2019:5). Malet &r att forbattra kostnadseffektiviteten inom léke-
medelsforsdrjningen pa ett sddant sitt att 1akemedelssékerheten och rddgivningen samt tjénster-
nas smidighet, tillgdngen till tjénster och tjdnsternas tillgdnglighet sékerstélls.

Utover langsiktig utveckling av ldkemedelsforsorjningen som stracker sig dver regeringspe-
rioden &dr det nodviandigt att omedelbart komplettera ldkemedelslagstiftningen for att tygla ok-
ningen av storningar i tillgdngen pé likemedel och for att minska den 6kade risken for dem. Pa
detta sitt sikerstills tillgangen pa ldkemedel och kontinuiteten i varden i alla situationer ocksé
under normala forhéllanden och omedelbart efter det att de undantagsférhallanden som inleddes
i landet den 16 mars 2020 eller social- och hdlsovardsministeriets befogenheter att styra like-
medelsforsorjningen enligt ibruktagningsforordningarna av beredskapslagen har upphort.

Covid-19-pandemin har visat att myndigheternas befogenheter enligt den géllande lagstift-
ningen inte 4r tillrdckliga eller &ndamélsenliga for att sékerstdlla tillgangen pé lakemedel i ex-
ceptionella situationer eller under normala forhallanden vid omfattande stérningar i tillgdngen
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pa lakemedel eller vid risk for sddana storningar. Finland &r i en utsatt stillning pa ldkemedels-
marknaden internationellt sett, eftersom den nationella ldkemedelstillverkningen é&r liten och
mycket koncentrerad och Finland &r en liten nationell marknad. Trots att de foreslagna lagstift-
ningséndringarna har beretts under undantagsforhallanden, ar avsikten att forslagen ska vara
permanenta eftersom det finns ett permanent behov av dem. Storningar i tillgdngen pa ldkeme-
del har blivit allt vanligare ocksa under normala forhallanden, och myndigheterna ska trygga
lakemedlens tillrdcklighet pa behovligt sétt ocksa efter det att undantagsforhdllandena har upp-
hort. Syftet med de dndringar som foreslés ér att forbattra lika tillging till 1ikemedel och léke-
medlens tillracklighet pa ett varaktigt sétt och att bereda sig pa framtida stdrningar under nor-
mala forhédllanden och pa eventuella framtida undantagsforhallanden. Det dr nodvéndigt att
trygga stabiliteten och funktionen pa likemedelsmarknaden i synnerhet under undantagsfoérhal-
landen. Dérfor bor det i regleringen av ldkemedelsmarknaden efterstrévas en reglering som ur
aktorernas synvinkel dr sa forutsebar som mojligt.

Propositionen har beretts som tjdnsteuppdrag vid social- och hédlsovardsministeriet i samarbete
med Fimea. Under de rddande undantagsforhéllandena pa grund av covid-19-pandemin &r det
nddvindigt att forbereda sig infor framtiden genom att precisera likemedelslagstiftningen for
att sdkerstalla tillgdngen pa och tillrickligheten av 1dkemedel och for att skydda folkhélsan. Med
tanke pa omfattningen av och ldngvarigheten hos de stérningar pé likemedelsmarknaden som
orsakas av covid-19-pandemin ar det n6dvéndigt att bereda kompletteringarna av likemedelsla-
gen 1 snabbare takt &n enligt den normala tidtabellen for beredning och hérande. Nar ibruktag-
ningsforordningarna upphor att gélla finns ett behov av att omedelbart trygga lakemedlens till-
racklighet genom myndigheternas befogenheter. Dérfor var det vid beredningen av denna pro-
position inte mojligt att tillimpa en remisstid pa sex veckor enligt normal praxis och proposit-
ionen har beretts enligt en snabbare tidtabell &dn vanligt.

Den 24 mars 2020 begérdes utlitanden om propositionen senast den 31 mars 2020 av Fimea,
lakemedelspartihandeln vid Institutet for hilsa och vélfard (THL), FM, ANM, JM, UM, For-
sorjningsberedskapscentralen, Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden Val-
vira, Konkurrens- och konsumentverket, Folkpensionsanstalten, Regionforvaltningsverken,
Laidketeollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Parallellimportorer av Likemedel 1 Finland
rf, Orion Abp, Tamro Abp, Oriola Abp, Magnum Medical Finland Oy, Oy Mediefon Ab, Sailab
— MedTech Finland rf, Healthtech Finland, Finlands apotekareforbund, Helsingfors universi-
tetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek, Sjukhusapoteket inom Helsingfors och Nylands
sjukvardsdistrikt, Sjukhusapoteket inom Birkalands sjukvérdsdistrikt, sjukhusapoteken vid uni-
versitetssjukhusen 1 Uleaborg och Kuopio, Sjukhusapoteket vid Abo universitetssjukhus, Suo-
men Apteekkiyrittdjét ry, Finlands Farmaciférbund rf, Finlands Provisorforening rf, Helsingfors
universitet, Ostra Finlands universitet, Finlands Lakarférbund, Suomen Hammaslaakariliitto —
Finlands Tandlékarforbund ry, Tehy rf, Finlands sjuksk&terskeforbund rf, Akavas sjukskotare
och Taja rf, Finlands Patientférbund och Konsumentforbundet. Ocksa andra instanser har haft
mojlighet att yttra sig om innehallet i regeringens proposition.

For aktdrerna ordnades den 25 mars 2020 ett diskussionsmote. Till métet anmélde sig represen-
tanter for foreningar som foretrader ldkemedelsindustrin, apoteken och apotekarna, patienterna
och yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvérden samt distribuerade likemedelspartiaf-
farer, lakemedelsforetag, apotek, universitetsapotek, sjukhusapotek, myndigheter inom bran-
schen, olika ministerier och teknologiindustrin.

Begéran om utlatande och beredningshandlingarna till regeringspropositionen har publicerats i
elektronisk form den 24 mars 2020. Beredningsunderlaget till regeringens proposition finns i
den offentliga tjédnsten pa adressen https://stm.fi/hanke?tunnus=STM042:00/2020. Under be-
redningen inkom sammanlagt 22 utlatanden, som behandlas nedan i avsnitt 6 Remissvar.
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Enligt Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 om ett informationsférfarande
betriffande tekniska foreskrifter och betridffande foreskrifter for informationssamhallets tjénster
ska medlemsstaterna anmaéla sina utkast till tekniska foreskrifter till kommissionen. Enligt di-
rektivet ska medlemsstaterna under normala forfaranden skjuta upp antagandet av utkastet med
minst tre manader, nir drendet behandlas i kommissionen. Uppskjutandet kan forlangas till 6
eller till hogst 18 manader beroende pa kommissionens och de dvriga medlemsstaternas kom-
mentarer och atgirder pa EU-niva. Uppskjutandet ska dock inte tillimpas om det foreligger
bradskande skél, pa grund av allvarliga och oférutsebara héndelser som giller t.ex. folkhélsan
eller djurskyddet. D4 kan tekniska foreskrifter séttas i kraft omedelbart utan att férfarandet for
samrad enligt direktivet tillimpas. Utkastet till regeringens proposition anméldes till kommiss-
ionen den 6 maj 2020 och samtidigt presenterades skélen for skyndsamt forfarande. Kommiss-
ionen godtog dessa skal.

2 Nulédge och bedomning av nulédget
2.1 Giillande lagstiftning
2.1.1 Inledning

I lédkemedelslagen (395/1987), genom vilken Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel (ldkemedelsdirektiver)
och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler
for veterindrmedicinska ldkemedel (direktivet om veterindrmedicinska likemedel) har genom-
forts till centrala delar, finns det bestimmelser om tillgdngen pa likemedel, 1dkemedelsdistri-
bution och apoteksverksamhet. Dessutom finns det bestimmelser i likemedelsforordningen
(693/1987) och i Fimeas foreskrifter. Bestimmelser om ersittning for kostnaderna for lakeme-
delsbehandling finns i sjukforsdkringslagen (1224/2004). Syftet med lagen om smittsamma
sjukdomar (1227/2016) &r att forebygga smittsamma sjukdomar och spridningen av dem samt
deras negativa konsekvenser for méanniskor och samhéllet. Bestimmelser om kostnaderna for
lakemedel for behandling av smittsamma sjukdomar och for ldkemedel inom den offentliga
hilso- och sjukvérden finns i lagen om klientavgifter inom social- och hélsovirden (734/1992)
och i forordningen om klientavgifter inom social- och hilsovarden (912/1992). Tillgangen pa
lakemedel och mojligheterna att anvinda ldkemedel i situationer dir den normala tillgangen pé
lakemedel har forsvarats eller ar forhindrad tryggas genom lagen om obligatorisk lagring av
lakemedel (979/2008, lagen om obligatorisk lagring) och statsradets forordning om obligatorisk
lagring av lakemedel (1114/2008, forordningen om obligatorisk lagring).

2.1.2 Lakemedelsdistribution och tillgdngen pa ldkemedel enligt likemedelslagen

Enligt 1 § i lakemedelslagen &r ett syfte med lagen att sékerstélla att lakemedel tillverkas pa
behorigt sitt och att de finns att tillgd i hela landet. Skyldigheten att sdkerstélla tillgdngen pa
lakemedel har alagts alla aktorer i ldkemedelsdistributionskedjan.

Enligt 26 § i ladkemedelslagen ska innehavaren av ett forsiljningstillstdnd och innehavaren av
eni22 § avsedd registrering se till att 1akemedelspreparat for vilka forséljningstillstind beviljats
och registrerade traditionella véixtbaserade preparat fortgdende finns tillgdngliga for ldkeme-
delspartiaffirer och apotek i en omfattning som svarar mot patienternas och anvéndarnas behov.
Enligt 37 § 1 ldkemedelslagen ska en lakemedelspartiaffar forsoka dra férsorg om att den har till
salu den méngd ldkemedel som svarar mot behovet.

Paragraferna baserar sig pa artikel 81 andra stycket i lakemedelsdirektivet enligt vilken inneha-
varen av ett godkdnnande for forséljning av ett lakemedel och distributorerna av detta lakemedel
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som faktiskt sldpps ut pd marknaden i en medlemsstat ska, inom grénserna for sina ansvarsom-
raden, se till att det berérda lakemedlet levereras pé ett tillrickligt och fortlopande sétt till apotek
och personer som dr behoriga att 1amna ut ldkemedel sé att patienternas behov i den berdrda
medlemsstaten tillgodoses.

Innehavaren av forsiljningstillstdnd, innehavaren av forséljningstillstand for lakemedelpreparat
i parallellimport och innehavaren av registrering dr dessutom enligt 27 § 1 mom. i lakemedelsla-
gen skyldiga att underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 1) om att
saluféringen av ett likemedelspreparat inleds, atta vardagar innan forsiljningen bdorjar, 2) om
att saluforingen av ett lidkemedelspreparat upphdr tillfélligt eller permanent, samt i frdga om
humanldkemedel skilen for detta, minst tvd manader i forvdg, om inte nagot annat foljer av
sarskilda skél. Bestimmelsen grundar sig pa artikel 23a i likemedelsdirektivet och pé artikel
27a 1 direktivet om veterindrmedicinska lakemedel.

Bestimmelserna i 27 § i ldkemedelslagen har dndrats genom en lag om dndring av ldkemedelsla-
gen (978/2013). DA preciserades skyldigheten for innehavare av forséljningstillstand, av forsalj-
ningstillstand for likemedelspreparat i parallellimport eller av registrering att anméla tillfélliga
och permanenta avbrott i saluforingen si att anmélningsskyldigheten ocksa géller skilen for
avbrotten. Enligt motiveringen (RP 155/2013 rd) géller anmélningsskyldigheten situationer dér
ett lakemedel av ndgon anledning inte kan levereras. I den géillande lagen finns inga administ-
rativa pafoljder for forsummelse av anmélningsskyldigheten enligt 27 § i lakemedelslagen.

Enligt 55 § 1 mom. i ldkemedelslagen ska pa ett apotek finnas en sddan mingd ldkemedel,
tillbehor och utrustning for ldkemedlens anvandning samt forbandsmaterial som svarar mot den
vanliga kundkretsens behov. I lakemedelslagen definieras det inte vad som ér tillrdckligt om-
fattande for apotekets ldkemedelsforrdd, men myndighetens tolkning har varit att det pa apote-
ken ska finnas en mingd likemedel som motsvarar den normala férbrukningen hos den vanliga
kundkretsen i tva veckor. Apoteken har inte heller nagon skyldighet att lagra lakemedel enligt
lagen om obligatorisk lagring. Enligt 52 § i lakemedelslagen kan filialapotekets lidkemedelsut-
bud vara knapphéndigare &n apotekets, om de lokala behoven av likemedelsforsorjning mojlig-
g0r detta. I praktiken &r filialapotekens ldkemedelsforrad i regel mindre och likemedelsutbudet
sndvare én apotekens, och filialapotekens likemedelsleveranser kompletteras ofta fran det apo-
tek under vilket filialapoteket dr verksamt.

Bestimmelser om kraven pa apotekens lokaler och utrymmen finns i 56 § 2 mom. i ldkeme-
delslagen och i 15 § i lakemedelsforordningen. Apotekens och filialapotekens lokaler och ut-
rymmen samt lokalerna och utrymmena hos servicestillen for apotek ska vara lampade for for-
séljning och lagring av lidkemedel. De lokaler och utrymmen som anvinds for tillverkning och
provning av likemedel ska vara lampade for &ndamélet och utrustade pa behdrigt sétt. Ett apotek
ska ha en saddan kundlokalitet ddr de anvisningar om anvindning av lakemedel som avses i 57
§ 1 lakemedelslagen ldmpligen kan ges och som uppfyller de krav som stélls i bestimmelserna
om tystnadsplikt. Kraven pa de 6vriga lokalerna och utrymmena &r av mer allmén karaktar. For
apotekaren foreskrivs en anmalningsplikt i friga om lokalerna och utrymmena.

En fungerande ldkemedelsforsorjning och tillgdngen pé ldkemedel sékerstélls i praktiken utifran
de skyldigheter som alagts varje aktor i lakemedeldistributionskedjan. Likemedelslagen inne-
haller endast fa bestimmelser med stod av vilka myndigheterna kan sékerstilla tillgangen pa
lakemedel och forebygga eller begrénsa storningar i tillgangen pa ldkemedel. Lakemedelslagen
innehaller inte motsvarande bestimmelser som finns i 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar,
som skulle gora det mojligt for myndigheterna att styra distribution, forséljning och overlatelse
till forbrukning l&kemedel med forsiljningstillstdnd. Fimea kan med stdd av anmélningar om
storningar i tillgangen pa lakemedel som gjorts enligt 27 § i ldkemedelslagen vidta atgérder for
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att utreda omfattningen av storningar i tillgdngen pa ldkemedel. Fimea har dessutom enligt 14-
kemedelslagen och likemedelsforordningen ritt att bevilja specialtillstdnd eller dispens i situ-
ationer dér en enskild lakemedelsforpackning eller likemedelssats maste skaffas for att trygga
en enskild anvéndares eller anvéndargrupps tillgang till 1akemedel och det pa den finska mark-
naden inte finns tillgang till behdvliga ladkemedelspreparat eller de saknar forsdljningstillstand.

Enligt 8 § i ldkemedelslagen far lakemedel tillverkas industriellt endast med Fimeas tillstdnd
vid en lakemedelsfabrik som har godtagbara produktionslokaliteter och anldggningar. Enligt 11
§ 1 lakemedelslagen ska god tillverkningssed for likemedel (Good Manufacturing Practice,
GMP) iakttas vid ldkemedelsfabriken. Lékemedelssubstanser och fabrikens egna lakemedels-
preparat far enligt 31 § i ldkemedelslagen séljas eller péa annat sétt Gverlatas fran en ldkemedels-
fabrik endast till andra ldkemedelsfabriker, ldkemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek, Militar-
apoteket, sjukhusapotek och likemedelscentraler. Lakemedelspreparat som det inte har be-
stamts eller foreskrivits att far siljas endast pa apotek far dessutom séljas och i dvrigt Overlatas
till forséljare som idkar detaljhandel med saddana preparat. Fran en ldkemedelsfabrik far dessu-
tom siljas eller pa annat sitt Overlatas lakemedelssubstanser och egna likemedelspreparat ocksa
till universitet, hogskolor och vetenskapliga forskningsanstalter for forskning. Fabriken ska gora
anmélan om detta till Fimea. Lakemedel fran en lakemedelsfabrik i Finland far foras utom lan-
dets granser endast for leverans till aktorer som i det aktuella landet har laglig ritt att anskaffa
lakemedel fran en lakemedelsfabrik.

Enligt 32 § 3 mom. i ldkemedelslagen fér partihandel med likemedel idkas med tillstand av
Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Tillstandet kan forenas med villkor
som giller verksamheten. Med partihandel med likemedel avses enligt 32 § i ldkemedelslagen
all verksamhet som utovas yrkesmaissigt och mot erséttning och vars syfte &r att ta emot bestéll-
ningar av ldkemedel och leverera likemedel i andra fall &n de som avses i 2 mom., att anskaffa
och inneha likemedel for leverans till apotek, verksamhetsenheter inom social- och hdlsovarden
och andra instanser som avses i 34, 35 och 88 § i lakemedelslagen eller att exportera lakemedel.

Fran en ldkemedelspartiaffar kan i enlighet med 34 § i ldkemedelslagen ldkemedel séljas eller
pa annat sitt overlatas till lakemedelsfabriker, andra likemedelspartiaffarer, apotek, filialapo-
tek, Militdrapoteket, sjukhusapotek och likemedelscentraler samt till veterinirer for veterinér-
dndamal. Sddana lakemedelspreparat om vilka det inte har bestéimts eller foreskrivits att de end-
ast far sdljas pa apotek far dessutom séljas och 1 Gvrigt Overlatas till forsdljare som idkar detalj-
handel med sddana preparat. Fran en likemedelspartiaffar kan dessutom séljas eller pa annat
sitt overlatas ldkemedelssubstanser till andra néringsidkare for att inom produktionsverksamhet
anvindas som annat dn likemedel samt lakemedel till i 17 § 1 mom. 5 punkten i ladkemedelsla-
gen avsedda universitet, hdgskolor och vetenskapliga forskningsanstalter for forskning. Enligt
35 a § i lakemedelslagen ska god distributionssed for likemedel i enlighet med Europeiska ge-
menskapernas regelverk foljas i partihandeln med ldkemedel.

Enligt 37 § 1 ladkemedelslagen ska en lakemedelspartiaffar forsoka dra férsorg om att den har till
salu den méngd lakemedel som svarar mot behovet. I Finland baserar sig partidistributionen av
lakemedel i regel pa principen om en enda kanal, dér lakemedelstillverkaren och likemedels-
distributéren sinsemellan avtalar om exklusiv distribution av tillverkarens ldkemedelssortiment
via lakemedelspartiaffaren i fraga. Ett apotek eller sjukhusapotek skaffar vart och ett ladkemedel
av endast en partiaffar. Principen om distribution av enskilda kanaler ar branschens eget forfa-
rande som saknar bakgrund i lagstiftningen.

Apoteken som en del av distributionskedjan for ladkemedel ska for sin del sorja for tillgangen pa
lakemedel. Detaljhandeln med lékemedel utgér frén apoteken, vilka inrdttas genom beslut av
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Fimea. Enligt 38 § i ldkemedelslagen &r ett apotek en verksamhetsenhet inom ldkemedelsfor-
sorjningen vars ansvarsomrade omfattar detaljforsédljning, distribution och tillverkning av ldke-
medel samt rddgivning och service som géller ldkemedel. Enligt 38 a § i1 ldkemedelslagen fér
lakemedel séljas till allménheten endast pa i likemedelslagen avsedda apotek, filialapotek och
servicestéllen for apotek samt genom apotekets webbtjanst. Enligt 39 § i lakemedelslagen bor
det i landet finnas s& ménga apotek att allménheten om mojligt utan svarighet kan fa lakemedel.

2.1.3 Lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel

Syftet med 1 § i lagen om obligatorisk lagring &r att trygga tillgdngen pa ladkemedel och mojlig-
heten att anvénda ldkemedel i situationer diar den normala tillgdngen pa lakemedel har forsvarats
eller ar forhindrad. De lakemedelssubstanser, de hjdlpamnen och tillsatsimnen som anvéands vid
tillverkningen av lakemedel samt férpackningsmaterial i olika likemedelsgrupper som omfattas
av den obligatoriska lagringen definieras i 4 § i lagen om obligatorisk lagring och nidrmare be-
stimmelser utfirdas genom forordning av statsradet. Lagringsskyldiga ar ldkemedelsfabriker,
importorer av lakemedelspreparat, huvudmén for verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvar-
den och Institutet for hélsa och vélfard. Det obligatoriska lagret ér ett lager med produkter som
den lagringsskyldige med stdd av lagens definition ska upprétthélla i Finland. Enligt 9 § géller
lagringsskyldigheten ett kalenderar.

Storleken pé lagringsskyldigheten bestims enligt 5-8 § enligt ldkemedelsgrupp och varierar
beroende pé den lagringsskyldige. Likemedelsfabriker och importorer ska lagra den importe-
rade lakemedelssubstansen och de hjélpsubstanser, tillsatsémnen och férpackningsmaterial som
anviands vid framstéllning av det lakemedelspreparat som tillverkas av substansen, eller i stéllet
for dessa de ldkemedelspreparat som fabriken tillverkar, i en méngd som motsvarar den genom-
snittliga forbrukningen under tre, sex eller tio manaders genomsnittliga konsumtion, beroende
pa ldkemedelsgrupp. Lagringsskyldigheten fér huvudmannen for en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvarden géller lakemedelspreparat som anvéinds vid verksamhetsenheten och den
varierar fran en midngd som motsvarar tvd veckors konsumtion av standard- och néiringslds-
ningar till en mingd som motsvarar den genomsnittliga konsumtionen av likemedel under tre
och sex manader. Institutet for hilsa och vélfard ar skyldigt att lagra de vacciner som omfattas
av det nationella vaccinationsprogrammet till en miangd som motsvarar den genomsnittliga kon-
sumtionen under sex ménader. Skyldigheten omfattar inte influensavacciner.

Enligt 15 § far den lagringsskyldiges lager av en produkt som omfattas av lagringsskyldigheten
inte underskrida den mangd som bestdms enligt lagen. Enligt 12 och 13 § betalas till 1dkeme-
delsfabriker, importorer av ldkemedelspreparat eller dem for vars rdkning importorens obliga-
toriska lager halls ersittning arligen i efterskott for uppratthallandet av det obligatoriska lagret.

Som undantag fran lagringsskyldigheten har en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvéarden
med stod av 15 § 1 mom. ratt att underskrida den faststdllda méngden, om det pa grund av
storningar i tillgdngen pa ldkemedel dr nddvandigt for enhetens verksamhet att det obligatoriska
lagret borjar anvéndas. En verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden ska utan drdjsmal efter
att en storning i tillgdngen har upphort komplettera sitt lager till nivan for den &lagda skyldig-
heten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan med stéd av 15 § 2 mom. pa an-
sokan bevilja den lagringsskyldige tillstand att underskrida den enligt lag faststdllda mangden,
om den produkt som finns i ett obligatoriskt lager eller en annan produkt som omfattas av lag-
ringsskyldigheten riskerar att bli olamplig for sitt anvéindningséndamal under lagringstiden. Si-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet kan bevilja tillstdnd att underskrida den
faststdllda mangden ocksa nér den lagringsskyldiges produktion och verksamhet pa grund av en
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tillfallig storning i tillgdngen pa produkten riskerar att avbrytas eller vésentligt minska om det
obligatoriska lagret inte borjar anvdndas, under forutsittning att tillstindet att underskrida inte
riskerar forsorjningsberedskapen. Med stod av 11 § kan Fimea dven under vissa forutséttningar
pa ansokan helt eller delvis befria den lagringsskyldige fran lagringsskyldigheten, om befrielsen
inte dventyrar forsorjningsberedskapen nér det géller likemedel.

Bestimmelser om anvindningen av ett obligatoriskt lager i sérskilda situationer finns i 16 §.
Om det forekommer omfattande problem som géller tillgdngen pé likemedelssubstanser eller
lakemedelspreparat eller pd sddana hjélpsubstanser, tillsatsdmnen eller forpackningsmaterial
som anvinds vid framstéllningen av lakemedelspreparat och dessa problem inte beror pé like-
medelsfabriker eller importdrer, kan social- och hidlsovardsministeriet for att sdkra forsorjnings-
beredskapen i den exceptionella situationen pa framstillning av Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet besluta att den mingd produkter som omfattas av lagringsskyldig-
heten far underskrida den méngd som foreskrivs enligt lagen. I ministeriets beslut kan det be-
stimmas for vilka d&ndamal och i vilka mingder produkten som omfattas av lagringsskyldig-
heten kan anvéndas. I beslutet ska det bestimmas nér de obligatoriska lagren ater ska vara av
den storlek som faststillts enligt lagen.

Enligt 17 § skoter Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet verkstilligheten av
lagen och utovar tillsyn dver de obligatoriska lagren. En inspektor som férordnats av Sakerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomridet kan utfora inspektion i det obligatoriska lagret.
Forsorjningsberedskapscentralen har till uppgift att 6vervaka att villkoren for utbetalning av
lagringsersattning uppfylls. Den lagringsskyldige dr enligt 14 § skyldig att &rligen till Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddela de uppgifter som behovs for att fast-
stilla vilka mingder ldkemedelssubstanser, hjilpsubstanser, tillsatsimnen, forpacknings-
material och ldkemedelspreparat lagringsskyldigheten omfattar samt uppgifterna om méngderna
i de obligatoriska lagren och 6vriga uppgifter som behdvs for tillsynen 6ver att denna lag och
de bestdmmelser som utfirdas med stod av den iakttas, och att till Foérsorjningsberedskapscen-
tralen meddela de uppgifter som behovs for utbetalning av lagringserséttningen.

Enligt 18 § i den géllande lagen kan forsummelse av lagringsskyldigheten eller lagstridig verk-
samhet bestraffas sa att den lagringsskyldige forverkar till staten den lagringserséttning eller
nagon annan fordel som han eller hon erhallit, om det inte med beaktande av att forseelsen ar
ringa &r oskéligt (forverkandepafoljd). For forsummelse av lagringsskyldigheten eller for brott
mot lagen eller mot bestimmelser eller foreskrifter som utférdats med stod av den (forseelse vid
obligatorisk lagring) ska enligt 19 § domas till bdter, om inte strdngare straff for gdrningen
foreskrivs nidgon annanstans i lag. Fimea kan avsta fran att vidta atgirder, om forseelsen ar
ringa.

2.1.4 Bestdimmelserna i lagen om smittsamma sjukdomar

Syftet med lagen om smittsamma sjukdomar ar att forebygga smittsamma sjukdomar och sprid-
ningen av dem samt deras negativa konsekvenser for manniskor och samhallet. Enligt 4 § i lagen
om smittsamma sjukdomar indelas smittsamma sjukdomar i allméinfarliga och 6vervaknings-
pliktiga smittsamma sjukdomar samt andra smittsamma sjukdomar, av vilka en del krdver kon-
tinuerlig uppf6ljning pa grund av den sjukdomsborda eller epidemirisk som sjukdomen innebar
for befolkningen. En smittsam sjukdom definieras som allménfarlig om smittsamheten &r stor,
sjukdomen ér farlig och sjukdomsspridning kan forhindras med hjélp av atgarder som riktas
mot den som har eller med fog misstdnks ha insjuknat eller utsatts for sjukdomsalstrare.

160 § i lagen om smittsamma sjukdomar finns det bestimmelser om karantén. [ 1 mom. i den
paragrafen foreskrivs det att om det finns en uppenbar risk for att en allménfarlig smittsam
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sjukdom eller en sjukdom som med fog misstidnks vara en allmédnfarlig smittsam sjukdom ska
spridas och sjukdomsspridningen inte kan forhindras pa nigot annat sitt, kan den ldkare i tjans-
teférhdllande som i kommunen ansvarar for smittsamma sjukdomar eller den lékare i tjénste-
forhallande som i samkommunen for sjukvérdsdistriktet ansvarar for smittsamma sjukdomar
besluta att en person ska hallas i karantdn i hogst en manad. Beslut om karantidn kan meddelas
den som konstaterats eller med fog misstdnks ha utsatts for en allménfarlig smittsam sjukdom.

172 § i lagen om smittsamma sjukdomar foreskrivs det om dndamalsenlig och jamlik tillgéng
till lakemedel. Enligt den paragrafen kan social- och hilsovardsministeriet for att sékerstélla en
dandamalsenlig och jamlik l&kemedelsbehandling nér en exceptionell epidemi hotar eller pagér
oberoende av lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvéarden (559/1994) och
lakemedelslagen for viss tid begrénsa forskrivning och dverlatelse av likemedel avsedda for
behandling av den smittsamma sjukdomen eller utfarda réttigheter i friga om forskrivning och
overlatelse av lidkemedel. Avsikten ar att man ska kunna begrinsa mdjligheten for lakare eller
sjukskotare med begriansad forskrivningsrétt att skriva recept och apotekets mdjligheter att 6ver-
lata ladkemedel. Enligt detaljmotiveringen till regeringens proposition med forslag till lag om
smittsamma sjukdomar (RP 13/2016 rd) ar syftet med 72 § att forhindra att ménniskor skaffar
lakemedel i onddan pa lager nir en exceptionell epidemi hotar eller pagéar, eftersom detta kan
leda till att 1ikemedlen inte racker till for dem som verkligen behover dem.

Enligt 74 § i lagen om smittsamma sjukdomar kan social- och hélsovardsministeriet nér en all-
manfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som med fog misstinks vara en allménfarlig
smittsam sjukdom hotar, en exceptionell epidemi hotar eller padgér och vid andra liknande stor-
ningar inom hilso- och sjukvérden besluta att det fér bekdmpning och behandling av sjukdomen
samt for behandling av dess foljdsjukdomar far goras foljande avvikelser fran bestimmelserna
i ldkemedelslagen: 1) anvindningen av ett lidkemedelspreparat dr tilldten utan forsiljningstill-
stdnd beviljat av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet eller en institution
inom Europeiska unionen, 2) frén sjukhusapotek och likemedelscentraler kan likemedelspre-
parat expedieras till andra verksamhetsenheter inom socialvarden och hélso- och sjukvérden
utan det tillstand av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som avses i 62 §
i lakemedelslagen, 3) en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden kan 6verlimna de léke-
medel som behovs till den som besokt mottagningen och till personalen vid verksamhetsen-
heten, 4) for att sékerstilla ldkemedlens kvalitet kan likemedelstillverkningen och beredningen
av lakemedel centraliseras genom avtal mellan apotek och sjukhusapotek.

Enligt 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar kan social- och hélsovardsministeriet nér en ex-
ceptionell epidemi hotar eller pagar och vid andra liknande stérningar inom hélso- och sjukvar-
den for behandlingen av en sjukdom och dess foljdsjukdomar bevilja undantag for viss tid sa att
en produkt eller utrustning for hélso- och sjukvarden kan sléppas ut pa marknaden och tas i
anviandning, &ven om det inte har gjorts ndgon beddomning av dverensstimmelsen med kraven
pa det sitt som anges i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010)
och i de bestimmelser som utfdrdats och i de foreskrifter som meddelats med stdd av den.
Social- och hilsovérdsministeriet fir genom forordning utfirda bestimmelser om villkor som
géller sékerheten for en produkt eller utrustning och anvéndningen av den.

2.2 EU-riitten
I propositionen foreslds det att en ny 19 a § fogas till l&kemedelslagen. Enligt forslaget ska

social- och hélsovardsministeriet genom beslut for viss tid kunna begrénsa eller rikta distribut-
ionen, forséljningen eller overlételsen till forbrukning av ett ldkemedelspreparat eller en léke-
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medelssubstans eller utfarda foreskrifter om att 1akemedelspreparatet eller lakemedelssubstan-
sen ska prioriteras vid distributionen. Bemyndigandet enligt 72 § i lagen om smittsamma sjuk-
domar for social- och hilsovardsministeriet att utfiarda forordning for att begrénsa forskrivning
eller 6verlatelse av ldkemedel eller att utfarda réttigheter i fraga om forskrivning och 6verlatelse
av ldkemedel utvidgas till att omfatta lidkemedelspreparat som anvénds for forebyggande och
behandling av den smittsamma sjukdomen och for behandling av symtom och f6ljdsjukdomar
som hor samman med den smittsamma sjukdomen. De foreslagna bestimmelserna har delvis
ett enhetligt syfte att ingripa i situationer dér det inte fas tillrackligt med lakemedelspreparat pé
den finldndska marknaden for att ticka befolkningens behov av likemedel. I en sddan situation
kan social- och hilsovérdsministeriet rikta eller begrénsa distributionen av lakemedel s4 att lika
tillgéng till 1dkemedel tryggas for s& ménga som mojligt som behdver dem.

De foreslagna édndringarna i ldkemedelslagen och lagen om smittsamma sjukdomar giller atgér-
der som Overensstimmer med Europeiska kommissionens riktlinjer till medlemsstaterna av den
8 april 2020 f6r optimal och rationell likemedelsforsorjning for att undvika brister under covid-
19-utbrottet (C (2020) 2272 final). Enligt kommissionens riktlinjer bér medlemsstaterna for att
forhindra onodig lokal lageruppbyggnad sékerstilla att grossister, apotek och sjukhusapotek
hindras fran att anskaffa orimligt stora méngder lakemedel till sina lager. Dessutom bor med-
lemsstaterna genom nationell samordning se till att grossister, apotek och sjukhus fir normala
lakemedelslager och didrigenom garantera en réttvis fordelning av lidkemedel. Om det finns risk
for brist pé eller 6kad efterfrdgan pa vissa ldkemedel, bor medlemsstaterna enligt kommissionen
begrinsa distributionen och forsiljningen av vissa receptbelagda lakemedel och receptfria liake-
medel (t.ex. tillata endast en ménads sats receptbelagda likemedel at gangen eller hdgst en for-
packning av receptfria lakemedel per kund).

De foreslagna bestimmelserna inverkar inte pa den fria rorligheten for varor. Avsikten med
bestdmmelserna ér inte att forhindra import eller export av lakemedelspreparat mellan Finland
och andra medlemsstater pa ett sitt som strider mot artiklarna 26, 34 och 35 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). Om de foreslagna bestimmelserna anses
ha en indirekt inverkan pa handeln mellan medlemsstaterna, ska de anses vara motiverade som
nddvindiga och proportionerliga medel for att skydda méanniskors hélsa och liv i den mening
som avses 1 artikel 36 EUF-fordraget. Syftet med de foreslagna bestimmelserna ér att trygga
lika tillgang till 1ikemedel. Begrénsningarna &r tidsbegransade och géller inte alla aktorer, utan
endast lakemedelspreparat och substanser som definieras i likemedelslagen eller lagen om
smittsamma sjukdomar.

De foreslagna bestimmelserna &r ockséd motiverade med beaktande av de tolkningsregler som
etablerats i Europeiska unionens domstols praxis. I Europeiska unionens domstols praxis har
det bekriftats att unionsrétten enligt artikel 168.7 i EUF-fordraget inte paverkar medlemsstater-
nas behorighet att foreskriva om sina system for social trygghet och i synnerhet att utfarda be-
stimmelser om ordnande av hilso- och sjukvardstjanster sdsom apotek. Nar medlemsstaterna
utovar denna behorighet dr de emellertid skyldiga att iaktta unionsritten och bland annat de
bestimmelser i EUF-fordraget som ror grundlédggande friheter och som forbjuder medlemssta-
terna att infora eller bibehalla omotiverade begriansningar av utdvandet av dessa friheter pa
hilso- och sjukvardsomradet. Vid bedomningen av huruvida denna skyldighet har iakttagits ska
det dock beaktas att skyddet for ménniskors hilsa och liv &r det viktigaste av de rittsobjekt och
intressen som skyddas genom EUF-fordraget och att det ankommer pd medlemsstaterna att be-
sluta pa vilken niva de avser att skydda folkhélsan och pé vilket sdtt denna niva ska uppnas.
Eftersom denna nivé kan variera frin en medlemsstat till en annan, maste medlemsstaterna ges
utrymme for provning i detta avseende (se malen C-84/2011 och férenade malen C-570/07 -
571/07 jamte den rattspraxis som de hénvisar till).
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Vid beredningen av bestimmelserna i 19 a § i lakemedelslagen har artikel 81 i likemedelsdi-
rektivet och Europeiska kommissionens anvisning av den 25 maj 2018 (European Commission
Paper on the obligation of continuos supply to tackle the problem of shortages of medicines
Agreed by the Ad-hoc technical meeting in the Pharmaceutical Committee on shortages of me-
dicines on 25 May 2018 (European Commission, 25 May 2018)) dartill beaktats.

127 § i lakemedelslagen finns det bestimmelser om aktorers anmédlan om avbrott i saluféringen.
I propositionen foreslds en dndring i paragrafen som baserar sig pa artikel 23a i likemedelsdi-
rektivet och pa artikel 27a i direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel. Innehavaren av god-
kénnandet for forsiljning, ska efter det att godkénnandet for forséljning har beviljats, informera
den behoriga myndigheten i den medlemsstat som beviljat godkdnnandet om datum for den
faktiska marknadsdistributionen av det berdrda lakemedlet i den medlemsstaten och dérvid be-
akta de olika godkinda varianterna av likemedlet. Om forsdljningen av likemedlet tillfalligt
eller permanent upphort i en medlemsstat, ska innehavaren av godkinnandet for forsiljning
meddela den behoriga myndigheten i den medlemsstaten om saken. Meddelandet ska, utom i
undantagsfall, géras minst tvd méanader innan saluforingen av ldkemedlet upphér. Innehavaren
av godkdnnandet for forséljning ska meddela de behdriga myndigheterna om skilen for atgiarden
i enlighet med artikel 123.2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska, pa begéran av
den behoriga myndigheten och sérskilt i samband med sékerhetsovervakningen, ge den behoriga
myndigheten fullstdndiga upplysningar om forsiljningsvolymen for ladkemedlet, samt varje upp-
gift som denne har tillgang till betrdffande forskrivningsvolymen.

Europeiska kommissionen har i ovan ndmnda anvisning (European Commission, 25 May 2018)
ansett att det av artiklarna 81 och 23a i ldkemedelsdirektivet foljer att innehavarens meddelan-
den om avbrott i leveransen av ldkemedel ska innehalla uppgifter om forsiljningsvolymer, an-
talet likemedelsforskrivningar och, om mojligt, uppgifter om eventuella alternativa likemedels-
preparat. Dessutom ska den uppskattade ldngden pa leveransavbrottet uppges liksom ocksa
eventuella korrigerande atgarder som vidtagits for att avhjilpa situationen. Medlemsstaterna bor
ocksa begira information om forsiljningsvolymer och liakemedelsforskrivningar for att Gver-
vaka lakemedelsbrister pa marknaden.

Hilso- och sjukvéarden hor i EU huvudsakligen till den nationella behorigheten. Genom Lissa-
bonfordraget utvidgades EU:s befogenheter till att omfatta bekdmpning av gransoverskridande
smittsamma sjukdomar. Finland har genom Internationella hilsoreglementet (2005) och Euro-
paparlamentets och radets beslut om allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors hélsa
(1082/2013/EU) forbundit sig att f6lja och bekdmpa smittsamma sjukdomar bade nationellt och
internationellt i samarbete med Europeiska unionen och WHO. Beslutet omfattar biologiska
hot, sdsom smittsamma sjukdomar och biotoxiner. Syftet med beslutet &r att faststilla regler for
epidemiologisk monitorering av, tidig varning for och bekdmpning av allvarliga gransdverskri-
dande hot mot ménniskors hélsa, vilket innefattar beredskaps- och insatsplanering relaterade till
dessa atgirder, i syfte att samordna och komplettera nationell policy. Utifran beslutet skapades
forfaranden for behandlingen av exceptionella situationer.

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) inrdttades 2004.
ECDC har en central roll nér det géller att identifiera och bedoma kénda och nya hot mot mén-
niskors hilsa som smittsamma sjukdomar orsakar samt att sprida information om dem. ECDC
ansvarade for inrdttandet av EU:s natverk for uppfoljning och évervakning och system snabb
for varning, borjade samordna kommunikationen om internationella situationer och producera
jédmforande information om medlemsstaternas bekdmpningsatgiarder. Genom systemet for tidig
varning och reaktion kan kommissionen och de behoriga nationella myndigheterna upprétta en
permanent kommunikationsforbindelse for att utfirda varningar, beddoma risker for folkhélsan
och faststilla vilka atgérder som kan behovas for att skydda folkhélsan.
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Tre direktiv har utfardats om medicintekniska produkter, dvs. radets direktiv 90/385/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implan-
tation, nedan AIMD-direktivet, radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, ne-
dan MD-direktivet, och Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, nedan IVD-direktivet. Direktiven har genomforts genom lagen
om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010) och i foreskrifter som utfardats
med stéd av den.

Overensstimmelse med kraven hos en produkt pavisas sa att tillverkaren klassificerar produkten
i enlighet med klassificeringskriterierna och véljer det forfarande for pavisande av Overensstim-
melse med kraven som ér tillampligt pa produktklassen i fraga. Med CE-mérkning visar tillver-
karen att produkten uppfyller de vésentliga krav som giller den. Nar produkten slapps ut pa
marknaden ska den forses med CE-mérkning.

I direktiven finns det bestimmelser om mojligheten att avvika fran forfarandet for pavisande av
Overensstimmelse av folkhdlsoskal. Enligt artikel 9.9 i AIMD-direktivet, artikel 11.13 1 MD-
direktivet och artikel 9.12 i IVD-direktivet far de behoriga myndigheterna, genom undantag
fran vad som i direktiven foreskrivs om forfaranden for pavisande av overensstimmelse, pa en
vederborligen motiverad begédran tillata att en specifik produkt sldpps ut p&4 marknaden eller tas
i bruk inom den berdrda medlemsstatens territorium, om anvédndningen av produkten ar befogad
av skél som ror hilsoskydd. Med stdod av bestimmelserna i fraga foreskrivs det i 55 § 1 lagen
om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard om mojligheten for Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet att bevilja tillstand till undantag, och har bestimmelsen i 75
§ 1 lagen om smittsamma sjukdomar, som beskrivs i féregdende avsnitt, utfardats.

Kommissionen har utfirdat rekommendation 2020/403 om forfaranden for bedomning av over-
ensstimmelse och marknadsévervakning inom ramen for hotet frdn covid-19. For att sékerstélla
tillgdngen till medicintekniska produkter for att forverkliga tillrdckligt skydd i samband med
covid-19-epidemin uppmanar kommissionen alla ekonomiska aktorer i distributionskedjan lik-
som anmélda organ och marknadskontrollmyndigheter att anvidnda alla de atgérder som de har
till sitt forfogande for att stodja de insatser som syftar till att sikerstilla att tillgangen till medi-
cintekniska produkter pa hela unionsmarknaden motsvarar den stindigt 6kande efterfragan. Nér
det géller medicintekniska produkter bér man dven overviga medlemsstaternas mdjlighet att
bevilja undantag fran forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse. Om marknadskontroll-
myndigheterna konstaterar att medicintekniska produkter sékerstiller ett tillrdckligt skydd av
hilsa och sdkerhet i enlighet med de vasentliga kraven i MD-direktivet, &ven om forfarandena
for bedomning av dverensstimmelse, inbegripet anbringande av CE-mérkning, inte &r helt slut-
forda enligt de harmoniserade reglerna, far de tillita att dessa produkter tillhandahalls p& un-
ionsmarknaden under en begrinsad tid under det att de nédvéndiga forfarandena genomfors.

EU:s lagstiftning om medicintekniska produkter héller pa att revideras. De ovanndmnda direk-
tiven om medicintekniska produkter ersétts med tvd EU-forordningar, dvs. Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphé-
vande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MD-forordningen) samt Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
(IVD-férordningen). Den huvudsakliga tillimpningsdagen for MD-forordningen ar enligt den
ursprungliga regleringen den 26 maj 2020. P4 grund av covid-19-pandemin lade kommissionen
den 3 april 2020 fram ett forslag till &ndringsforordning enligt vilken den huvudsakliga tillamp-
ningen av MD-forordningen skjuts fram med ett ar, dvs. tillimpningen borjar den 26 maj 2021.
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 2020/561 om &andring av férordning (EU)
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2017/745 om medicintekniska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa bestimmelser
i den forordningen tradde i kraft den 24 april 2020. Enligt IVD-férordningen bérjar den huvud-
sakliga tillimpningen av den férordningen den 26 maj 2022.

Som en del av dndringsforordningens ikrafttrddande tilldimpas fran och med den 24 april 2020
artikel 59 i MD-forordningen i stéllet for bestimmelserna om nationella undantag i AIMD- och
MD-direktiven. Enligt artikel 59 fir en behorig myndighet pd en vederborligen motiverad be-
géran tillata att en specifik produkt sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk inom den berdrda
medlemsstatens territorium, trots att férfarandena fér beddmning av 6verensstimmelse inte har
genomforts, om anvandningen av produkten dr befogad av skl som ror folkhélsan eller patien-
ters sdkerhet eller hélsa. Den bestimmelsen ar ny, att medlemsstaten ska underritta kommiss-
ionen och de andra medlemsstaterna om alla beslut om att godkénna att en produkt sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk om beslutet inte géller anvindning for en enskild patient. Efter en
underréttelse far kommissionen i undantagsfall som ror folkhélsan eller patienters sékerhet eller
hilsa genom genomforandeakter besluta att giltigheten for ett godkinnande som en medlemsstat
beviljat under en begrinsad tid ska géilla pa hela unionens territorium och faststélla villkoren for
att slappa ut produkten pa marknaden eller ta den i bruk.

2.3 Bedomning av nuliget
2.3.1 Lakemedelsdistribution och tillgdngen pa ldkemedel enligt likemedelslagen

I den gillande ldakemedelslagen baserar sig sékerstillandet av tillgdngen pa likemedel pa de
skyldigheter som aktdrerna i distributionskedjan for 1akemedel har att hélla ett tillrdckligt like-
medelslager och att fullgdra sina lagstadgade skyldigheter. De allt vanligare stérningarna i till-
gingen pa likemedel é&r ett globalt problem under normala férhallanden. Exceptionella situat-
ioner som dventyrar folkhélsan, sdsom allménfarliga epidemier av smittsamma sjukdomar
sasom covid-19-pandemin, kan ytterligare forsvara tillgangen pa likemedel. Storningar i till-
gangen kan rikta sig inte bara till lakemedel som behovs for behandling av symtom och foljd-
sjukdomar som hor samman med coronavirusinfektionen, utan ocksa till alla andra lakemedels-
preparat om produktions- och logistikkedjan dventyras.

Under undantagsforhallanden beror storningarna i tillgangen pa lakemedel till exempel pa den
okade efterfragan pa lakemedel och av att importen av lakemedel dventyras. Till exempel under
covid-19-pandemin har problem med tillgangen orsakats av den dkade efterfragan overallt pa
lakemedel som anvinds for att behandla symtomen pa coronavirusinfektionen. Den globala
marknaden kan inte svara pd den okade efterfrdgan och dndra produktionsmiljon tillréackligt
snabbt.

Europeiska kommissionen har den 8 april 2020 utfardat riktlinjer for optimal och rationell 1ike-
medelsforsdrjning for att undvika brister under covid-19-utbrottet. Enligt kommissionen har
covid-19-pandemin lett till en betydande dkning av efterfrdgan pé vissa ldkemedel. Sddana 14-
kemedel ar till exempel anestesildkemedel, antibiotika, muskelavslappnande medel, ateruppli-
vande ldkemedel och antidiuretiska likemedel samt medicinsk syrgas som behdvs av intensiv-
vardspatienter. For intensivvard och stddjande véard av covid-19-patienterna behdvs luftvags-
och hjértlakemedel, smértstillande medel, antikoagulerande ldkemedel, medicinska néringspro-
dukter och parenterala liakemedel. Enligt kommissionen kan en 6kad efterfragan pa likemedel
for behandling av covid-19 i vissa fall ocksa hota tillgdngen p& dem for patienter som anvénder
dem for behandling av kroniska och/eller séllsynta sjukdomar.
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P& grund av covid-19-pandemin har statsrddet den 16 mars 2020 tillsammans med republikens
president konstaterat att undantagsforhallanden enligt beredskapslagen (1552/2011) rider i Fin-
land. Det &r forsta gdngen som beredskapslagen har tillimpats under fredstid. Med stéd av be-
redskapslagen kan myndigheterna under undantagsforhallanden bemyndigas att utéva sadana
befogenheter som &r nodvindiga for att skydda befolkningen. De befogenheter i anslutning till
lakemedel som avses i 87 § 1 beredskapslagen togs i bruk genom ibruktagningsférordningar
(124/2020, 175/2020, 176/2020 och 309/2020). Med stéd av ibruktagningsférordningarna har
social- och hédlsovardsministeriet utfirdat fem beslut (VIN/6322/2020, VN/8523/2020,
VN/8524/2020, VN/11856/2020 och VN/11857/2020) i vilka det utfiardats bestimmelser om
lakemedelspartiaffarer och apotek genom vilka det sidkerstélls att behovliga likemedelsbestall-
ningar levereras pa lika villkor till alla apotek, sjukhusapotek, lakemedelscentraler och enheter
for maskinell dosdispensering. Genom besluten forhindras ocksa belastning av ldkemedelsdis-
tributionskedjan och att det uppstar sddana eventuella storningar i tillgingen pa lidkemedel som
beror pa tillfélliga toppar i efterfrigan. Beslut VIN/6322/2020 var i kraft till och med den 13
april 2020, beslut VN/8523/2020 och VN/8524/2020 till och med den 13 maj 2020 och beslut
VN/11856/2020 och VN/11857/2020 till och med den 30 juni 2020.

Pé grund av de konsekvenser for lakemedelsforsorjningen som orsakats av den covid-19-pan-
demi som tog fart i borjan av 2020 har det dock bedomts att myndigheterna, efter att de ibruk-
tagningsforordningar som utfardats med stod av beredskapslagen har upphort att gélla, inte i
lagstiftningen om normala forhdllanden har tillrdckliga och &ndamélsenliga befogenheter att
ingripa 1 storningar i tillgdngen pé lakemedel och att trygga tillgdngen pé lakemedel i Finland.
Lagringsskyldigheten enligt den géllande lagen om obligatorisk lagring och befogenheterna en-
ligt lagen om smittsamma sjukdomar tryggar inte tillgdngen pa lakemedel i tillricklig utstrick-
ning.

Aktorernas anmélningar om avbrott i saluforingen enligt 27 § i likemedelslagen ar av betydelse
vid storningar 1 tillgangen pa ldkemedel, eftersom Fimea kan efter att ha fatt anmélan vidta
behovliga dtgérder. Om ingen anmélan har gjorts far Fimea i allménhet information om avbrott
i saluforingen forst nér lakemedelspreparatet har tagit slut i lakemedelspartiaffaren. Ibland kom-
mer informationen dock forst efter det att preparatet har tagit slut pa apoteket. Information om
avbrott i distributionen av lakemedel eller storningar i tillgingen fis da varierande antingen av
ett konkurrerande foretag, som uppgift om distributorens restorder eller via apotek, lakemedels-
anviandare eller ldkare.

Den anmélningsskyldighet for innehavare av forséljningstillstind och av forséljningstillstand
for preparat i parallellimport som avses i 27 § i lakemedelslagen grundar sig pa artikel 23a andra
stycket i lakemedelsdirektivet, dir det forutsétts att anmélan, utom i undantagsfall, ska goras
minst tvd manader innan saluforingen av lakemedlet upphor. I praktiken har det observerats att
anmélan endast i en brékdel av fallen ldmnas in tvd manader i forvdg. Enligt Fimea gjordes ér
2019 endast 1,1 procent av anmédlningarna tvd manader innan storningen i tillgdngen borjade. |
cirka 70 procent av fallen anméler aktdrerna storningar i tillgdngen pé sina egna lakemedelspre-
parat antingen den dag da storningen i tillgdngen borjar eller forst efter det att storningen har
borjat. Ar 2019 gjordes 33 % av anmélningarna forst efter det att storningen i tillgingen hade
borjat. Fimea har ocksé fatt kinnedom om flera stdrningar i tillgdngen som innehavaren av for-
séljningstillstandet inte alls har anmalt.

Enligt remissvaren fran aktdrerna kan det finnas flera olika orsaker bakom stérningar 1 till-
géngen pé lakemedel. I en del fall har likemedelsforetaget forsummat sin anmélan trots att det
i tid fatt kinnedom om t.ex. problem i samband med produktionen av ldkemedlets révaror. I
remissyttrandena framfordes det dock fran flera hall att forsenade anmélningar eller anmél-
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ningar efter avbrott i salufoéringen ocksa kan bero pé oférutsedda, plotsliga fordndringar i for-
hallandena, sdsom en oforutsedd dkning av efterfrigan pa grund av en allménfarlig epidemi av
smittsamma sjukdomar eller logistiska problem vid transport av ldkemedel till Finland. Orsaken
kan ocksé vara att foretagets egna produkter eller konkurrerande foretags produkter av kvalitets-
och sdkerhetsskél dras tillbaka fran marknaden eller att det finns ett problem med tillgangen hos
ett konkurrerande foretag med stor marknadsandel som en mindre aktor inte kan svara pa inom
ramen for normala lager- och produktionsvolymer. Under sddana exceptionella omstandigheter
ar det i praktiken omdjligt att gora en anmélan tvad ménader i forvag.

For att man i tid ska kunna ingripa i betydande storningar i tillgdngen pa lakemedel eller hot om
storningar i tillgdngen pa likemedel, finns det behov att gora det mdjligt for myndigheterna att
ingripa s tidigt som mdjligt och att vidta atgirder for att forebygga och lindra stdrningar i
tillgangen. Samtidigt ska dock de exceptionella omstandigheter beaktas under vilka aktoren inte
kan anmaéla storningar i tillgdngen tvd ménader i forhand sasom lagen forutsitter. Dessutom
lyfte remissinstanserna fram praktiska problem som har att gora med att ett lager som redan
finns i Finland omedelbart kops tomt nir anmélan blivit offentlig pa ett sédtt som inte motsvarar
lakemedlets normala forbrukning. P& grund av lagpaketets bradskande natur r det inte mojligt
att bereda de pafoljder som pa grund av de praktiska problemen i anslutning till anmélnings-
skyldigheten planeras for att effektivisera den. De praktiska problem som hénfor sig till anmél-
ningsskyldigheten behdver utredas ndrmare i samband med kommande dndringar av ldkeme-
delslagen. lakttagandet av anmélningsskyldigheten kommer att foljas upp och kommande lag-
stiftning bedoms utifran de iakttagelser som gjorts. Aktorerna ska i samtliga fall géra en anma-
lan utan drojsmal efter att ha fatt kinnedom om avbrottet i saluforingen eller hotet om det. Pa
detta sétt kan ldkemedelsindustrin i Finland tillsammans med andra aktorer bidra till att trygga
tillgangen pa ldkemedel och myndigheterna kan ingripa i storningar i tillgangen i ett sa tidigt
skede som mojligt.

Det finns dessutom ett behov att sékerstélla att Fimea i anmélan far de uppgifter som behovs
for att bedoma omfattningen av och konsekvenserna av en stérning i tillgdngen i Finland. Aven
om anmélan gors forst efter det att tidsfristen pa tva manader gatt ut, fas med hjilp av anmélan
viktig bakgrundsinformation om orsakerna till storningen i tillgangen, dess omfattning och om
marknadslaget.

Lakemedelslagen innehéller ingen tydlig definition av storleken pé apotekets lager av 1akemedel
och forbrukningsartiklar. Lagret ska svara mot behoven hos apotekets vanliga kundkrets. I prak-
tiken kan apotekens kundkrets variera fran omréde till omrade i fridga om storleken och det
vanliga behovet av ldkemedel och vardférnddenheter. Darfor varierar ocksa storleken pé apote-
kens lager i olika omrdden normalt. Hosten 2017 forekom det omfattande problem med léke-
medelsdistributionen pd den finldndska likemedelsmarknaden pd grund av informationstek-
niska problem hos en lakemedelspartiaffar. Hindelserna visade att om apotekets lager motsvarar
endast apotekets vanliga kundkrets likemedelsbehov for nagra dagar, krisas ménga apoteks 14-
kemedelsleveranser snabbt till foljd av problem som uppstatt i ldkemedelspartiaffarens distri-
bution. Detta dr sérskilt kritiskt om det &r friga om sadana ldkemedelspreparat som &r viktigast
med tanke pa klienternas hilso- och sjukvérd (t.ex. insulin som anvénds vid behandling av dia-
betes).

Under undantagsférhallanden, t.ex. till f61jd av den covid-19-pandemi som startade i borjan av
2020, dkade apotekens kundantal péa kort tid och fran apoteken anskaffades dessutom odnda-
maélsenliga méngder ldkemedel. Efterfrdgan sérskilt pa smartstillande och febernedséttande 14-
kemedel 6kade for en kort tid i mars 2020, vilket ledde till att vissa lakemedel tillfalligt tog slut
i lagret pa vissa apotek. Det dr nodvindigt att 1 lagstiftningen faststélla apotekets minimilager,
som for sin del tryggar likemedlens tillrdcklighet ocksa under normala forhallanden och att i
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lag foreskriva om myndigheternas befogenheter att begrinsa overlatelse av lakemedel i except-
ionella situationer.

Vid den tillsyn som utdvas av Fimea har det de senaste &ren framkommit situationer dér apo-
teksverksamhet har bedrivits i olika lokaler sa att apotekets kundbetjaning och likemedelsfor-
séljning inte klart och tydligt kan anses ske i en enda enhetlig lokal. Ett apotekstillstand ger
dock ritt att driva endast en apoteksrorelse. Apotekets kundutrymmen bor ur kundernas synvin-
kel utgora en enhetlig helhet. Det dr motiverat att precisera bestimmelsen om apotekens och
filialapotekens lokaler och utrymmen, eftersom det inom samma lokaliseringsomrade kan fin-
nas flera apotek som séljer ldkemedel. I fradga om apotekets lagerutrymmen &r det till denna del
nddvindigt att precisera att lagret i forsta hand ska vara beléget i apotekets enhetliga kundut-
rymme eller i andra hand 1 ett utrymme som é&r belédget i apotekets omedelbara nédrhet och som
innehas enbart av apoteket eller apotekaren.

12 § 3 mom. i ldkemedelsforordningen finns en bestimmelse om skyldigheten for likemedels-
partiaffiren att anmaila vésentliga fordndringar i verksamheten. Anmélningsskyldigheten séker-
stéller dock inte i tillrdcklig mén att Fimea far aktuell information om tillfdlliga storningar och
avbrott i lakemedelsdistributionen som i betydande grad paverkar detaljdistributionen av ldke-
medel. Det dr nodvéndigt att precisera skyldigheten for lakemedelspartiaffarerna att anmala sa-
dana storningar och avbrott. Dessutom ér det nddviandigt att precisera lakemedelspartiaffarernas
anmilningsskyldighet i frdga om stérningar och avbrott i lakemedelsdistributionen till apotek,
sjukhusapotek, ldkemedelscentraler och veterindrer. Bestimmelser om anmélningsskyldigheten
forbattrar informationsgangen mellan aktorerna. Genom den foreslagna dndringen gar det att
sdkerstilla att de som har ratt till detaljdistribution av lidkemedel far information om siddana
storningar och avbrott i lakemedelsdistributionen som i betydande grad kan inverka pa leveran-
ser av ladkemedel inklusive leveranstiderna och leveransintervallerna.

2.3.2 Lagen om obligatorisk lagring av lakemedel

Forsorjningsberedskapen for lakemedel sdkerstélls nationellt genom lagen om obligatorisk lag-
ring, som forpliktar de lagringsskyldiga att utdver sitt forsdljningslager upprétthalla tillrdckliga
lager i landet av ldkemedel som omfattas av obligatorisk lagring.

Enligt lagen om obligatorisk lagring ska Fimea utdva tillsyn 6ver de obligatoriska lagren och
deras anvédndning. Lagen innehéller bestimmelser om inspektioner som Fimea utfor i den lag-
ringsskyldiges lokaler. Enligt lagen har Fimea pé grund av situationer med olovliga underskri-
danden av lagringsvolymen kunnat gora en undersdkningsbegiran till polisen om inledande av
en undersokning av forseelse vid obligatorisk lagring enligt lagen om obligatorisk lagring. Dess-
utom kan den lagringsersittning som betalas till den lagringsskyldige domas forverkad till sta-
ten. Det har gjorts ndgra undersékningsbegiaranden om forseelser vid obligatorisk lagring, men
de har antingen inte lett till straff eller bara till ringa botesstraff. I dvrigt har Fimea inte haft
medel for att ingripa i sddana underskridanden av lagringsskyldigheten som strider mot lagen
om obligatorisk lagring.

116 § i lagen om obligatorisk lagring foreskrivs det att om det forekommer omfattande problem
som géller tillgangen pa ldkemedelssubstanser eller lakemedelspreparat eller pa sddana hjalp-
substanser, tillsatsdmnen eller férpackningsmaterial som anvinds vid framstillningen av ldke-
medelspreparat och dessa problem inte beror pa lakemedelsfabriker eller importorer, kan social-
och hilsovirdsministeriet for att sidkra forsorjningsberedskapen i den exceptionella situationen
pa framstillning av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet besluta att den
méngd produkter som omfattas av lagringsskyldigheten far underskrida den méngd som fore-
skrivs enligt denna lag. Paragrafens ordalydelse hénvisar till ”exceptionella situationer dér det
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forekommer omfattande problem som giller tillgangen”. Storningar i tillgangen pa ldkemedel
kan komma till myndigheternas kdnnedom i sista stund eller redan i ett tidigt skede. Det kan
redan pa forhand forutses att forsorjningsberedskapen i Finland kommer att &ventyras under de
nédrmaste manaderna i och med att storningar i tillgdngen pa ldkemedel sannolikt kommer att
uppsta. Europeiska likemedelsmyndigheten har definierat en stdrning i tillgangen pa ldkemedel
som en befintlig skadlig eller forutsebar storning i likemedelsleveransen, som gor att likeme-
delslagret inte motsvarar det nationella behovet (EMA/674304/2018 Guidance on detection and
notification of shortages of medicinal products for Marketing Authorisation Holders (MAHs)
in the Union (EEA), 1.7.2019).

Enligt forarbetena till 16 § i lagen om obligatorisk lagring (RP 151/2008 rd) kan beslut fattas i
exceptionella forhallanden. I den allmdnna motiveringen ndmns att forfarandet behovs i situat-
ioner dér det forekommer betydande storningar i importen av likemedel eller i lakemedelsfor-
sOrjningen sé att en andamalsenlig likemedelsforsorjning kraver omfattande anvindning av 14-
kemedel som omfattas av obligatorisk lagring. Inom ldkemedelsforsorjningen &r den mest be-
tydande hotbilden ur Finlands synvinkel att mdjligheten att skaffa livsviktiga lakemedel fran
utlandet forsvaras. Saledes kan en exceptionell situation anses foreligga redan nér det kan for-
utses att Finlands mojligheter att skaffa livsviktiga lakemedel fran utlandet forsvaras. Paragra-
fens ordalydelse behdver preciseras till denna del.

2.3.3 Bestimmelserna i lagen om smittsamma sjukdomar

Enligt motiveringen till 72 § i den géllande lagen om smittsamma sjukdomar (RP 13/2016 rd)
ar syftet med paragrafen att forhindra att personer i onddan koper ldkemedel pa lager nér en
exceptionell epidemi hotar och pagér, eftersom detta kan leda till att lakemedlen inte récker till
for dem som verkligen behover dem. Enligt paragrafens ordalydelse géller den endast likemedel
som dr avsedda for behandling av en smittsam sjukdom.

Spridningen av coronavirussjukdomen i Finland i mars 2020 ledde till att konsumenternas van-
liga behov 6kade i vissa ldkemedelsgrupper pa grund av epidemin. Dessutom anskaffade ldke-
medelsanvindarna oindamalsenliga mingder lidkemedelspreparat pa apotek. Detta ledde till till-
falliga brister i apotekens likemedelslager i frdga om vissa likemedelspreparat. I synnerhet
skaffade konsumenterna smartstillande likemedel och febernedséttande likemedel. Fenomenet
ledde till att apoteken lade in exceptionellt stora bestillningar hos lakemedelspartiaffarerna, vil-
ket forsvarade partiaffarernas mojligheter att leverera lakemedel pa lika villkor till olika apotek
och sjukhusapotek. Social- och hélsovardsministeriet ingrep i situationen i de beslut som mini-
steriet meddelade med stod av 87 § i beredskapslagen och de ibruktagningsforordningar som
utférdats med stod av den (VIN/6322/2020 i kraft till och med den 13 april 2020, VN/8523/2020
och VN/8524/2020, i kraft till och med den 13 maj 2020 och VN/11856/2020 och
VN/11857/2020, i kraft till och med den 30 juni 2020). Den géllande 72 § i lagen om smitt-
samma sjukdomar ger inte social- och hélsovérdsministeriet behdrighet att foreskriva om andra
lakemedel dn sddana som &r avsedda for behandling av en allménfarlig smittsam sjukdom. Be-
horigheten omfattar inte begrasmngar som giller t.ex. forebyggande av en smittsam sjukdom,
behandling av symptom pé den smittsamma sjukdomen sdsom begrénsningar i fraga om t.ex.
smartstillande eller febernedséttande medel och inte heller begransningar i frdga om behand-
lingar for foljdsjukdomar, som eventuellt inom en néra framtid kommer att behdvas. Erfaren-
heterna av covid-19-pandemin visade att det finns ett behov att i storre utstrickning genom lag
foreskriva om myndigheternas behérighet att begriansa konsumtionen av ldkemedel som an-
vénds for behandling av symtom pé en smittsam sjukdom och av 6lj dsjukdomar hor samman
med den smittsamma sjukdomen samt f6r forebyggande av sjukdomen nér befogenheter enligt
ibruktagandeforordningarna av beredskapslagen inte foreligger. Dessutom ér det nodvéandigt att
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sékerstélla att de antivirala medlen ricker till genom dndamalsenlig forskrivning och distribut-
ion i pandemisituationer.

I sddana situationer ar det inte heller mgjligt att trygga tillgangen pé lakemedel med stod av den
géllande lagen om obligatorisk lagring. Storleken pa de obligatoriska lagren baserar sig pa 14-
kemedelsforbrukningen under normala forhallanden i Finland. Den obligatoriska lagringen
tryggar séledes inte forsorjningsberedskapen for sddana likemedel vars anvdndning i normala
situationer &r ringa eller vars anvindning 6kar avsevért under undantagsforhéllanden. Forbruk-
ningen av antivirala medel for forhindrande och behandling av influensa, liksom av antibakte-
riella likemedel for behandling av foljdsjukdomar till influensa, kommer sannolikt att 6ka av-
sevirt under en eventuell pandemi. (Social- och hélsovardsministeriets rapporter och promemo-
rior 2013:38 Rapport av arbetsgruppen for att utreda behovet av materiell pandemiberedskap,
s. 10-11).

Enligt 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar kan social- och hélsovérdsministeriet nir en ex-
ceptionell epidemi hotar eller pagar och vid andra liknande stérningar inom hilso- och sjukvar-
den for behandlingen av en sjukdom och dess foljdsjukdomar bevilja undantag for viss tid sa att
en produkt eller utrustning for hilso- och sjukvarden kan sléppas ut pa marknaden och tas i
anvindning. Ordalydelsen i bestimmelsen avser endast behandlingen av en sjukdom och dess
foljdsjukdomar”. Produkter och utrustning for hilso- och sjukvard anvinds dock ocksé t.ex. for
diagnostisering av sjukdomar (t.ex. virustest) och forebyggande av sjukdomar (t.ex. kirurgiska
mun- och nisskydd). I forarbetena till den paragrafen i lagen om smittsamma sjukdomar finns
det inga tecken pa att ordalydelsen avsiktligt 4r sndv, utan i motiveringen konstateras det endast
att med stod av paragrafen kan till exempel hilso- och sjukvardsutrustning som anvénds for
dosering vid behov sldppas ut pd marknaden och tas i bruk i storre skala (RP 13/2016 rd, s. 63).
Det torde vara mdjligt att tolka begreppet ’behandling” i paragrafen mer omfattande dn vad
ordalydelsen direkt anger, men for att fortydliga lagstiftningen ar det motiverat att precisera
paragrafens ordalydelse. Det dr mdjligt att ministeriet med stod av paragrafen kan bli tvunget
att bevilja undantag under covid-19-pandemin for att sdkerstilla tillgdngen péa produkter och
utrustning.

3 Malsittning

Det gemensamma syftet med de lagéindringar som foreslas i regeringspropositionen &r att i alla
situationer forbéttra tillgdngen pa lakemedel och deras tillrdcklighet i Finland.

Ett sarskilt mal for de lagindringar som foreslas i ldkemedelslagen ar att forbéttra tillgdngen pa
lakemedel i Finland under och vid hot om storningar i tillgdngen pa likemedel samt att séker-
stélla att 1akemedelsforsorjningen fungerar.

Det sérskilda syftet med de dndringar som foreslés i lagen om obligatorisk lagring ar att forbattra
forsorjningsberedskapen 1 Finland. Genom de foreslagna lagindringarna sékerstills en effekti-
vare overvakning av lagringsskyldigheterna an for ndrvarande.

Det sérskilda syftet med den lagéndring som foreslés i lagen om smittsamma sjukdomar &r att
trygga en jamlik distribution av och tillgang pa lakemedel och medicintekniska produkter och
utrustning som &r avsedda for forebyggande av smittsamma sjukdomar och for vard av deras
symtom och foljdsjukdomar for de anvidndare som har ett terapeutiskt behov av att anvinda
lakemedlet eller de medicintekniska produkterna. Syftet med &ndringarna i lagen om smitt-
samma sjukdomar &r dessutom att pa ett &andamalsenligt sétt fortydliga ordalydelsen i vissa pa-
ragrafer.
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4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

Genom de foreslagna éndringarna skapas nya verktyg for myndigheterna och preciseras och
skapas nya skyldigheter for aktdrerna i distributionskedjan for lakemedel i syfte att béttre &n for
ndrvarande trygga tillgdngen pa ldkemedel pa nationell niva.

Det foreslas att det till ldkemedelslagen fogas en ny bestimmelse med hjélp av vilken social-
och hélsovardsministeriet som sista utvag, nér det dr nodvandigt for att skydda folkhdlsan under
en storning i tillgdngen eller vid hot om stdrningar i tillgangen, for viss tid ska kunna begrinsa
eller rikta distributionen, forséljningen eller overlatelsen till forbrukning av ett lakemedelspre-
parat eller en likemedelssubstans eller bestimma om att ett 1ikemedelspreparat for viss tid ska
prioriteras vid distributionen. Fimea kan aldgga aktoren att iaktta skyldigheten vid hot om vite.
Syftet med den foreslagna bestimmelsen &r inte att helt och héllet begrénsa forsiljningen av
lakemedelspreparat som finns pa den finska marknaden trots att det med stdd av bestimmelsen
ar mojligt att begriansa exempelvis den mingd lakemedel som konsumenten kan kopa fran apo-
teket vid ett koptillfalle. Avsikten dr ddremot att ingripa i situationer dér lakemedelsforetagen
inte klarar av att sldppa ut eller tillverka tillrickliga mingder lidkemedelspreparat for befolk-
ningens behov pa den finldndska marknaden. Genom ett sidant beslut riktas de knappa likeme-
delslagren pa marknaden jamlikt till s& manga som mojligt som behdver dem i enlighet med
principen om rationell liakemedelsbehandling.

For att myndigheterna ska fa behovliga uppgifter om orsakerna till och omfattningen av uppho-
randet med saluforingen foreslds det att anmédlningsskyldigheten om upphoérande med salufo-
ringen enligt 27 § i den géllande lagen preciseras. Dessutom ska likemedelspartiaffarerna vara
skyldiga att underritta Fimea och kunderna inom detaljdistributionen om situationer med av-
brott i distributionen och stérningar.

Dessutom preciseras apotekens skyldighet enligt 55 § i ldkemedelslagen att halla ett lager av
lakemedel och utrustning som motsvarar den vanliga kundkretsens behov. Betydelsen av apo-
tekens egna lager framhévs i exceptionella situationer och i synnerhet nér man blir tvungna att
tillimpa undantagstidtabeller i stéllet for att forlita sig pd de dagliga ldkemedelsleveranserna
fran lidkemedelspartiaffarerna. De allt vanligare problemen med tillgangen pa lakemedel utgor
for nirvarande en typisk risk for att patient- och likemedelssdkerheten dventyras.

Bestimmelserna om apotekens kundutrymmen preciseras sé att det for lakemedelsforsiljningen
ska finnas ett enda enhetligt kundutrymme. Lagringen av ldkemedel ska ske i kundutrymmet i
fréga eller i andra hand i en lokal som innehas av apoteket och som dr beldgen i dess omedelbara
nérhet. Villkoret for apotekens webbtjanstverksamhet foreslas vara att verksamheten sker enbart
i de lokaler och utrymmen som apotekaren innehar. Avsikten med dndringen &r att fortydliga
att det med ett tillstdnd dr mojligt att bedriva verksamhet endast i ett kundutrymme som betrak-
tas som ett enda verksamhetsstille.

Det foreslas att det till lagen om obligatorisk lagring fogas bestimmelser om ritten for inspek-
torer av obligatoriska lager och Fimea att meddela dldgganden. Fimeas aldgganden kan enligt
forslaget forenas med vite. Syftet med de dndringar som foreslés i lagen om obligatorisk lagring
ar att sdkerstélla att den obligatoriska lagringen genomfors pa ett &ndamaélsenligt sétt och att
tillsynen 6ver skyldigheterna &r effektiv. Dessutom behover lagen om obligatorisk lagring upp-
dateras sa att den motsvarar den nuvarande tolkningen av lagen enligt vilken lagren ska vara
beldgna i Finland. Dessutom preciseras social- och hédlsovardsministeriets behorighet att bevilja
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tillstand att underskrida lagringsskyldigheten i exceptionella situationer sa att den ocksi omfat-
tar forutsebara storningar i tillgdngen. Genom lagen inskrénks de lagringsskyldigas néringsfri-
het, och dérfor behover det genom lag utfardas exakta bestimmelser om skyldigheterna.

Det foreslas att 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar dndras sé att social- och hilsovardsmi-
nisteriet nir en exceptionell epidemi hotar och pégér ska kunna utférda en forordning for att
begrinsa eller utvidga forskrivning och dverlatelse av ldkemedel som dr avsedda for forebyg-
gande och behandling av den smittsamma sjukdomen och av ldkemedel for behandling av sym-
tom och f6ljdsjukdomar som hér samman med den smittsamma sjukdomen eller for att utfdrda
rattigheter i friga om forskrivning och Overlatelse av sddana lidkemedel. Bestimmelsens till-
lampningsomrade begrinsas da inte till likemedel som endast &r avsedda for behandling av den
smittsamma sjukdomen. Den foreslagna dndringen dr nodvéndig, eftersom avsikten med den ar
att forhindra att likemedel forskrivs och expedieras pa ett odndamalsenligt sitt och att egen-
vardsldkemedel kdps onddigt pé lager. Avsikten med den foreslagna dndringen &r inte att &ndra
definitionen av de likemedelspreparat som ingar i hilsovardstjidnsterna och som &r avgiftsfria
for patienten och inte heller att &ndra patientens rétt enligt sjukforsikringslagen att fa erséttning
for kostnader for lakemedelspreparat.

Det foreslas att 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar dndras sé att social- och hilsovardsmi-
nisteriet nar en exceptionell epidemi hotar eller pagér och vid andra motsvarande stérningar
inom hélso- och sjukvarden kan utfarda en forordning som beviljar undantag for viss tid sé att
en produkt eller utrustning for hilso- och sjukvarden kan sléppas ut pa marknaden och tas i
anviandning for de syften som avses i 5 § 1 mom. 1 och 3 punkten i lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard, d&ven om det inte har gjorts ndgon bedémning av dverens-
stimmelsen med kraven i enlighet med lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard. I 5 § 1 mom. 1 punkten i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard defi-
nieras produkter for hélso- och sjukvard och i 3 punkten definieras produkt for hilso- och sjuk-
vard avsedd for in vitro-diagnostik. Syftet med regleringen &r att ministeriets mdojlighet att be-
vilja undantag inte ska begriansas endast till produkter som ar avsedda for vissa anvandningsén-
damal, utan att det behov som &r aktuellt i varje enskilt fall ska avgdra hurdana produkter som
kan beviljas undantag.

160 § i lagen om smittsamma sjukdomar foreslas dessutom en teknisk korrigering som inte
andrar paragrafens sakinnehall. Redan med stdd av den géllande paragrafen kan om karantén
beslutas ocksd om det dr fraga om en sjukdom som med fog misstidnks vara en allménfarlig
smittsam sjukdom.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Ekonomiska konsekvenser

Syftet med de foreslagna lagédndringarna &r att trygga tillgdngen pa lakemedel genom att utvidga
myndigheternas befogenheter att ingripa i likemedelsdistributionen i exceptionella situationer.
Forslagen innebdér tillaggsskyldigheter eller nya administrativa paféljder for aktdrerna i distri-
butionskedjan for ldkemedel. De foreslagna atgarderna bedoms dock inte ha sidana konsekven-
ser som inverkar pa likemedelsforetagens verksamhetsbetingelser pa den finldndska lakeme-
delsmarknaden.

De ekonomiska konsekvenserna av de dndringar som foreslas i propositionen kan inte bedomas

pa forhand, eftersom t.ex. de totala ekonomiska konsekvenserna av de dndringar som foreslas i
19 § i ldkemedelslagen och i lagen om smittsamma sjukdomar &r bundna till innehallet i de
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beslut som myndigheterna fattar med stod av bestimmelserna. Det dr ockséd mojligt att de fore-
slagna bestimmelserna som helhet kan inverka pd importen av likemedel. Sddana ekonomiska
konsekvenser beddms dock vara ringa vid en helhetsbedomning av de faktorer som kan inverka
pa importen av likemedel till den finléndska marknaden. Syftet med de foreslagna begréns-
ningsatgirderna ar att sikerstilla en s réttvis tillging som mojligt pa de ldkemedel som finns
tillgingliga for alla som behdver dem. Atgérderna enligt foreslagna 19 a § i likemedelslagen
riktar sig direkt till nationella aktorer och ingriper i en situation dér innehavaren av forsaljnings-
tillstdnd inte med de ldkemedelspreparat som finns pd marknaden kan sékerstilla tillrickliga
leveranser i enlighet med det nationella behovet. En mer omfattande bedémning av de lagstift-
ningsétgirder som framjar tillgdngen pa likemedel och bland annat en revidering av lagstift-
ningen om obligatorisk lagring dr dock nédvéndig.

Med stdd av den foreslagna dndringen i lakemedelslagen kan social- och hilsovardsministeriet
begrinsa eller rikta distributionen, forsiljningen eller 6verlatelse till forbrukning av ldkemedel
som ar foremal for storningar i tillgdngen. Den foreslagna dndringen beddms dock inte ha négra
betydande ekonomiska konsekvenser for den nationella likemedelsmarknaden eller aktoérerna
inom ldakemedelsbranschen. Dessa styratgarder ska dock anvéndas endast i exceptionella situ-
ationer dér efterfragan pa ldkemedel som dr avsedda for den finldndska likemedelsmarknaden
ar storre &n utbudet pé grund av stérningar i tillgdngen. Det géller séledes situationer dér lake-
medelsforetagen inte kan garantera den finldndska lidkemedelsmarknaden s& mycket preparat
som det finns behov av. Genom de foreslagna dndringarna sékerstélls det att de lakemedelspre-
parat som finns i Finland racker till och att de riktas pa ett jamlikt och &ndamalsenligt sitt. Mot
denna bakgrund torde konsekvenserna bli jaimnt férdelade pa alla ldkemedelspreparat som hor
till den lakemedelsgrupp som &r foremal for foreskriften, varfor &ndringen inte beddms ha négra
konsekvenser for konkurrensen mellan foretagen.

Den foreslagna nya 19 a § i ladkemedelslagen och den foreslagna éndringen i 72 § i lagen om
smittsamma sjukdomar har inga betydande ekonomiska konsekvenser for hushallens stallning.
Lakemedlets pris och erséttning forblir ofordndrade i friga om den foreslagna bestimmelsen.
Den foreslagna dndringen kan dock ha indirekta konsekvenser som beror pa innehallet i social-
och hilsovardsministeriets beslut. Besluten ska alltid gilla for viss tid, vilket begransar deras
ekonomiska konsekvenser for de enskilda lakemedelsanvdndarna. Om méngden ldkemedel som
expedieras pa en gang begrinsas genom social- och hélsovardsministeriets beslut, kan det pa
grund av ldkemedelstaxan bli dyrare for klienten att kopa ldkemedlet i tre partier 4n i ett parti
pa grund av t.ex. prisséttningen av ldkemedel och de merkostnader som anskaffningen av lake-
medel medfor. Vid beredningen av social- och hilsovardsministeriets beslut bor beslutets eko-
nomiska konsekvenser for de enskilda anvdndarna av ldkemedlen alltid bedomas separat och
minimeras.

Den foreslagna 19 a § i lakemedelslagen och den foreslagna dndringen av 72 § i lagen om smitt-
samma sjukdomar antas i viss man ha konsekvenser for hushallens beteende. Begransningsat-
girden kan ha smérre konsekvenser for lakemedelsanvidndarna, t.ex. om man blir tvungna att
anvinda en siddan leveransbegrinsning dér likemedelsanvéndaren av likemedel som han eller
hon ordinerats med recept har ritt att f4 en miangd som motsvarar férbrukningen under kortare
tid &n tre manader.

I remissyttrandena har det foreslagits att de dndringar som foreslés i 19 a § i ldkemedelslagen
ochi 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar och som begrinsar distributionen eller Gverlatelse
av ladkemedelspreparat for forbrukning kréver dndringar ocksé i Lakemedelsdatabasen i syfte att
genomfora begrénsningen av forskrivning och expediering av likemedel samt i datastrukturerna
och Ovriga villkor. Det dr inte mojligt att exakt bedoma konsekvenserna pé forhand. Genomfo-
randet av de lagstiftningsdandringar som foreslas i propositionen bedéms dock inte i sig medfora
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betydande ekonomiska konsekvenser, om begransningen genomfors t.ex. i form av en anmélan
till apoteket eller genom att en begrinsning fogas till receptet. Behovet av att uppdatera be-
gransningarna bor granskas som en del av den mer omfattande utvecklingshelheten for ldkeme-
delsinformation nér det géller insamling och behandling av aktuella uppgifter som giller like-
medel. Vissa av de éndringar som verkstélligheten av besluten enligt regeringspropositionen
forutsatter kan genomforas med hjilp av de nuvarande informationssystemtjanstlosningarna ge-
nom att uppdatera Lakemedelsdatabasen. Beroende pa dndringens omfattning kan det dock leda
till behov av att uppdatera patientdatasystemen, apotekssystemen, receptcentret och eventuellt
Mina Kanta-sidorna. Dessutom bor det l6sas hur information om begrénsningar i distributionen
av ldkemedel ska fas till sjukhusapoteken, om begransningen géller sjukhusets likemedelsut-
bud. Dessutom bor likemedelspartihandlarnas roll som producenter av aktuell information be-
aktas. Utvecklingskostnaderna géller pa lang sikt till Fimea, Folkpensionsanstalten, Institutet
for hélsa och vélfard, kommunerna, samkommunerna eller beroende pé sjukvardsdistriktens
upphandlingsavtal olika parter. I det forsta skedet kan begransningsétgirderna genomforas med
hjilp av kommunikation och det forutsitter vid behov temporéra anvisningar som styr verksam-
heten vid verksamhetsenheterna. Det kan ocksa péd férhand bedomas att de 1dkemedelspartiaf-
farer som distribuerar likemedel kan i viss man orsakas extra kostnader pa grund av uppdate-
ringar av informationssystemen.

Det foreslés att 55 § i likemedelslagen dndras efter en dvergéngsperiod sé att apoteken har en
preciserad skyldighet att uppritthélla ett [dkemedelslager som svarar mot den vanliga kundkret-
sens genomsnittliga forbrukning i minst tvd veckor och som omfattar de tillbehor och den ut-
rustning som behovs for lakemedlets anvindning samt férbandsmaterial. Andringen motsvarar
myndigheternas nuvarande tolkning av bestimmelsen. Merparten av apoteken har redan for
ndrvarande ett likemedelslager som svarar mot en efterfrigan i fyra veckor, vilket innebér att
den foreslagna éndringen inte medfor ndgra ekonomiska konsekvenser fér merparten av apote-
ken.

Den foreslagna dndringen bedoms ha ekonomiska konsekvenser endast for en liten del av apo-
teken i Finland. Den foreslagna dndringen innebér for sddana apotek tilldggsinvesteringar for
anskaffning av lakemedel och utrustning samt eventuella anskaffningskostnader for lagerutrym-
men. Detta skulle paverka yrkesutovarens intékter. Beloppet av det kapital som ar bundet till
lagret 6kar som en engéngskostnad till den niva som kravs. Dessutom ska eventuella fortlopande
kostnader for det nya lagerutrymmet béras. Ett storre lager innebér dock for apoteken ocksa en
mojlighet att betjdna kunderna battre i olika fordndringssituationer och darigenom en konkur-
rensfordel. For att de ekonomiska konsekvenserna av dndringarna inte ska béras av enskilda
apotek pa en gang, foreslés det i propositionen att bestimmelsen ska tréda i kraft efter en 6ver-
gangsperiod pé sex manader.

Vid beredningen av propositionen finns det inga ndrmare uppgifter om storleken pa de apotek
av vilka den foreslagna dndringen forutsatter tilldggsinvesteringar. Forslagets betydelse for en-
skilda apoteks ekonomiska situation kan inte bedomas pa forhand. I forslaget forsoker man dock
proportionera konsekvenserna for olika apotek sa att varje apoteks vanliga kundkrets anvénds
som mattstock for apotekets lagringsskyldighet och sé att lakemedel som kostar mer &n 1000
euro inte omfattas av lagringsskyldigheten.

De foreslagna dndringarna i lagen om obligatorisk lagring bedoms inte ha nagra betydande eko-
nomiska konsekvenser. Genom de foreslagna lagéndringarna utdkas inte aktdrernas lagrings-
skyldighet. Med stod av den nya 17 ¢ § som foreslas i den lagen kan de alédgganden som Fimea
meddelat forenas med vite 1 situationer dér foreskriften inte iakttas. De lagringsskyldiga kan
undvika foreldggande av vite genom att se till att lagringsskyldigheten fullgors pa behorigt sitt.
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De ekonomiska konsekvenserna for samhillet av de foreslagna dndringarna i lagen om smitt-
samma sjukdomar bedéms bli sma. I regeringspropositionen om en totalreform av lagen om
smittsamma sjukdomar (RP 13/2016 rd) konstateras det att tidig diagnostisering och vard av
smittsamma sjukdomar minskar totalkostnaderna inom hélso- och sjukvéarden och det &r férnuf-
tigt badde med tanke pa folkhilsan och pa ekonomin. Lagen bedémdes inte medfora négra nya
skyldigheter for staten eller kommunerna jamfort med den gillande lagen och saledes uppskat-
tades det att inga betydande kostnader uppstér. Stérningssituationer uppskattades forekomma
ytterst sdllan, s& konsekvenserna for statens utgifter uppskattades bli sma.

Andringen av 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar beddms ha ringa konsekvenser for like-
medelstillverkare, likemedelspartiaffarer, apotek, sjukhusapotek och likemedelscentralerna,
om man genom forordning av ministeriet under en exceptionell epidemi paverkar forskrivning
och overlatelse av lakemedelspreparat till lakemedelskonsumenter. Exceptionella epidemier f6-
rekommer séllan. En forordning som utfirdats med stod av lagen om smittsamma sjukdomar
géller for viss tid och den kan ocksd genomforas som en begransning i stéllet for ett totalforbud.
Konsekvenserna torde vara jamnt fordelade pa alla lakemedelspreparat som hor till den léke-
medelsgrupp som ar foremal for foreskriften, sd dandringen bedoms inte ha nagra konsekvenser
for konkurrensen mellan foretagen.

Den foreslagna dndringen av 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar &r i huvudsak fortydli-
gande. Paragrafen mojliggor att en produkt slépps ut p4 marknaden &dven om den inte formellt
enligt lagstiftningen har sléppts ut pa marknaden, dvs. den inte 4r CE-mérkt. Om det med stod
av paragrafen t.ex. tillats att en produkt som tillverkas nationellt slépps ut pd marknaden och tas
i bruk, kan ett foretag som beviljats undantag i och med bestdmmelserna i paragrafen uppna
betydande ekonomisk nytta av det beviljade undantaget. Detta begridnsas dock av att undantag
endast kan beviljas for viss tid.

4.2.2 Konsekvenser for myndigheternas verksamhet

Den dndring som foreslds i 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar utvidgar i nagon man den
grupp av likemedelspreparat i fraga om vilka social- och hilsovardsministeriet har ritt att ut-
farda tempordra forordningar nér en exceptionell epidemi pagar eller hotar. Den nya 19 a § som
foreslas i lakemedelslagen okar social- och hélsovardsministeriets mojligheter att ingripa i verk-
samheten i lakemedeldistributionskedjan vid storningar i tillgdngen eller vid hot om stérningar
i tillgdngen nér det &r nddviandigt for att skydda folkhilsan. Andringarna beddms underlétta och
fortydliga social- och hdlsovardsministeriets styrningsarbete i1 exceptionella situationer. Genom
de foreslagna dndringarna forbéttras myndigheternas forméga att trygga likemedlens tillrick-
lighet i Finland.

Den foreslagna édndringen av 27 § i lakemedelslagen bedoms forbattra myndigheternas mojlig-
heter att f& information om orsakerna till och omfattningen av stdrningar i tillgdngen pé ldke-
medel.

lakttagandet av apotekens lagringsskyldighet kommer att 6vervakas i samband med de apoteks-
inspektioner som Fimea utfor, vilket inte bedoms 0ka Fimeas arbetsméngd ndmnvért.

Genom de nya 17 a—17 ¢ § som foreslas i lagen om obligatorisk lagring sékerstills det att Fimea
och en av Fimea utsedd inspektor effektivare kan dvervaka de lagringsskyldiga. Enligt Fimeas
bedémning framkommer underskridanden av ringa betydelse av ett likemedelspreparats eller
en forpackningsstorleks lagringsskyldighet i praktiken relativt ofta. Ibland framkommer dock
ocksa fall dér underskridandet giller en stérre procentandel av lagringsskyldigheten. Andringen
bedoms i ndgon man dka Fimeas arbetsuppgifter.
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Den foreslagna dndringen av 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar preciserar kretsen av pro-
dukter for vilka ministeriet kan bevilja undantag for utsldppande pad marknaden och ibrukta-
gande. Bestimmelsen i frdga har aldrig tillimpats och ministeriet har inte berett ndgon process
for behandlingen av undantagen. Vid ministeriet finns ingen specialkunskap om produkternas
tekniska egenskaper, vilket innebér att behandlingen av undantag i praktiken kréver ett néra
samarbete med Fimea och eventuellt med andra myndigheter.

4.2.3 Andra samhélleliga konsekvenser

Genom de foreslagna dndringarna forbattras tillgdngen pé likemedel och genomforandet av en
rationell likemedelsbehandling i exceptionella situationer. Andringarna forbattrar medborgar-
nas jamlika rétt att fa de likemedel de behover oberoende av socioekonomiska utgangspunkter
i sddana exceptionella situationer dir det &r nddvéndigt att med exceptionella medel sdkerstélla
att lakemedlen ricker till. De foreslagna édndringarna kan i praktiken ha konsekvenser for med-
borgarnas handlingsfrihet, om begridnsningarna hindrar eller begrédnsar medborgarnas ritt att
skaffa lakemedel i exceptionella situationer eller styr likemedelsdistributionen pa nagot annat
sétt. Forslagen syftar dock till att vid behov begrinsa odndamélsenligt konsumentbeteende dar
lakemedel hamstras i onddan pa grund av en pandemi eller andra stérningar i tillgdngen pa
lakemedel eller vid hot om dessa.

De édndringar betriffande lakemedel som foreslas i lagen om smittsamma sjukdomar och i like-
medelslagen forbattrar den jamlika tillgdngen pa ldkemedel vid storningar under normala for-
héllanden och under undantagsforhéllanden och myndigheternas mojligheter att ingripa i like-
medelsdistributionen i situationer dar det ar nddvandigt for att skydda folkhdlsan. Genom de
andringar som foresléds i lagen om obligatorisk lagring sidkerstélls en effektiv tillsyn over de
lagringsskyldiga och sidkerstills i enlighet med den nuvarande tolkningen att de obligatoriska
lagren &r beldgna i Finland. Genom de foreslagna éndringarna sékerstélls saledes forsorjnings-
beredskapen for ldkemedel i Finland. I remissyttrandena har det konstaterats att en del av de
foreslagna lagstiftningséndringarna kan bidra till att stddja tillgdngen pa ldkemedel. De fore-
slagna atgirderna ldmpar sig dock inte for alla situationer.

Preciseringen av bestimmelserna i 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar okar rittssdkerheten
i friga om for hurdana produkter och utrustning ministeriet kan bevilja undantag for utslippande
pa marknaden och tagande i anvindning. Om det med stdd av paragrafen beviljas undantag t.
ex. under covid-19-pandemin t.ex. for sddan inhemsk skyddsutrustning som omfattas av lag-
stiftningen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvéard, kan undantagen ha en bety-
dande sambhillelig betydelse for tillgdngen pa séddan utrustning. De praktiska konsekvenserna
beror dock pa hurdana ansdkningar om undantag som eventuellt ldimnas in till ministeriet och
om produkten eller utrustningen uppfyller kraven pa prestanda och de tekniska kraven sa att det
kan beviljas undantag for produkten eller utrustningen. Mdjligheten att bevilja undantag géller
endast produkter som omfattas av lagstiftningen om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard. Inom hélso- och sjukvarden anviands som skyddsutrustning ofta personlig skyddsut-
rustning som omfattas av tillimpningsomradet for Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning och om upphévande av rédets direktiv
89/686/EEQG. I den forordningen och i lagen om smittsamma sjukdomar finns det inte bestdm-
melser om motsvarande dispensforfarande som i lagstiftningen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard. Genom den foreslagna dndringen kan undantag séledes inte beviljas for
personlig skyddsutrustning.
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5 Alternativa handlingsvigar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser
5.1.1 Social- och hélsovardsministeriets beslut enligt lakemedelslagen

I den regeringsproposition som var pa remiss ingick i den foreslagna 19 a § ocksa social- och
hilsovardsministeriets foreskrifter genom vilken export eller leverans till utlandet av ldkeme-
delspreparat och likemedelssubstanser som dr avsedda for den finldindska marknaden kan be-
gransas eller forbjudas. Under och efter remissbehandlingen har de EU-réttsliga aspekterna av
exportforbudet och dess konsekvenser for lakemedelsmarknaden i Finland utretts i storre ut-
strackning. For att ett exportforbud ska kunna motiveras med stod av EU-rétten, ska det vara ett
nddvandigt och proportionerligt medel for att skydda ménniskors och djurs hélsa och liv enligt
artikel 36 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-férdraget). Forbudet ska
dessutom uppfylla villkoren i artikel 81 i likemedelsdirektivet och folja Europeiska kommiss-
ionens inofficiella anvisning (European Commission, 25 May 2018). Europeiska kommissionen
har dartill den 8 april 2020 utfardat riktlinjer for optimal och rationell 1akemedelsforsorjning for
att undvika brister under covid-19-utbrottet (C (2020) 2272 final). Enligt riktlinjerna ska med-
lemsstaterna hdva omotiverade exportforbud for lakemedel pa den inre marknaden.

Under beredningen bedémdes det att forbud mot export av ldkemedel kan pé lédngre sikt ha
skadliga konsekvenser for den finldndska ldkemedelsmarknaden och for den inre marknadens
funktion i EU. Finland som nationell marknad 4r beroende av import av lakemedel. Under nor-
mala forhéallanden ar exporten av likemedel avsedda for den finldndska marknaden relativt liten.
Under undantagsforhallanden, t.ex. under covid-19-pandemin, okar efterfragan pa lidkemedel
globalt och det &4r mycket svart att forutse om exportvolymen pé likemedel som &r avsedda for
den finléndska marknaden kommer att 6ka. Under beredningen kunde man se att det har uppstatt
problem pa grund av att lakemedelsindustrin inte har kunnat 6ka sin produktionskapacitet till-
rackligt. Darfor finns det behov att utvardera verksamhetsmodeller for att trygga tillgdngen pa
och tillrdckligheten av likemedel bade i Finland och vidare p& den inre marknaden. De EU-
rattsliga frdgor som hanfor sig till forslaget och forslagets konsekvenser behover utredas i storre
utstrdckning. Det var inte mdjligt att gora en utredning enligt tidtabellen for beredningen av
forslaget.

5.1.2 Aktdrernas anmélningsskyldighet

Enligt den information som framkommit vid beredningen av propositionen gors anmélan enligt
27 § i ladkemedelslagen i en stor del av fallen inte tvd mé&nader innan saluféringen upphdr. Om
myndigheterna inte underréttas i tid om att saluforingen av ldkemedlet upphor, finns det risk for
att storningen i tillgangen pa lakemedlet utvidgas, nar konkurrerande foretag inte kan forbereda
sig pa situationen i tid. D& hinner inte heller myndigheterna nédvandigtvis vidta behdvliga at-
gérder 1 tid for att forebygga en storning i tillgdngen eller lindra dess konsekvenser. I denna
proposition foreslas inga bestimmelser om péafoljder for aktérer som forsummar sin anmal-
ningsskyldighet enligt 27 § i ldkemedelslagen pa det som foreslogs i det utkast till regerings-
proposition som var pd remiss. Under beredningen har det framkommit att det praktiska genom-
forandet av anmélningsskyldigheten dr forknippat med fradgor som maste bedomas mer ingé-
ende. Pa grund av propositionens bradskande beredningstidtabell dr det inte mdjligt att gora
nagon bedomning i detta ssmmanhang.

I det utkast till regeringsproposition som var pa remiss foreslogs som ett alternativ att forsum-
melse av skyldigheten att géra anmaélan ska sanktioneras med en péfoljdsavgift pa 1000-10 000

26



RP 80/2020rd

euro. | remissvaren bedomdes det att cirka 1675 av de 1694 anmélningar om stérningar i till-
gingen som gjordes 2019 kunde ha lett till pafoljdsavgift. Vid tillimpning av den hogsta pa-
foljdsavgiften pa 10 000 euro skulle detta som mest ha medfort inkomster pa éver 16 miljoner
euro, om ingen aktor vid dventyr av pafoljdsavgiften hade gjort en anmélan i tid. Man beslutade
dock att slopa den foreslagna pafdljdsavgiften, eftersom det skulle ha varit mycket svart att
tillimpa den pa ett &ndamalsenligt sitt. [ remissvaren framfordes flera situationer dér aktoren
inte kan fullgéra sin anmélningsskyldighet inom utsatt tid pa grund av utomstdende omstiandig-
heter eller faktorer. Pafoljdsavgiften kunde ocksa ha lett till att likemedelspreparat som har en
liten marknadsandel, ett forménligare pris eller en oregelbunden efterfragan skulle férsvinna
fran den finldindska marknaden.

Vid beredningen beddmdes det ockséa som ett alternativ, att Fimea vid vite skulle kunna &ldgga
aktoren att iaktta anmélningsskyldigheten. Foreldggandet skulle ha kunnat meddelas i situat-
ioner dir anmélan har forsummats helt utan grundad anledning. Det var dock inte mojligt att
gora en grundlig beddmning av alternativet inom den snéva tidtabellen for propositionen.

5.1.3 Apotekens lagringsskyldighet

I september 2017 bad social- och hilsovardsministeriet, for att undvika problem med likeme-
delsdistributionen som orsakats av ldkemedelspartihandelns verksamhet, Fimea om en utred-
ning om behdvliga fortsatta atgérder inklusive eventuella forslag till forfattningsédndringar. Da
foreslogs det att lagringsskyldigheten for apotek inom Oppenvarden preciseras till en miangd
som motsvarar minst en manads normallager. En sa stor lagringsskyldighet utan gradering kan
visa sig vara omdjlig pa grund av kostnader och utrymmesbegrinsningar.

I remissvaren framfordes det att den Gvergangsperiod som géller apotekens preciserade lag-
ringsskyldighet enligt propositionen bor forldngas till ett ar, sé att tillgdngen pa lakemedel under
covid-19-pandemi inte dventyras. I utlatandena har det dock ocksa framforts att en stor del av
apoteken faktiskt redan har ett lager som é&r storre én det foreslagna minimilagret for tva veckor,
och som svarar mot den vanliga kundkretsens genomsnittliga behov i cirka fyra veckor. Saledes
kan det antas att apotekens nuvarande lager inte i sa stor grad avviker fran den foreslagna pre-
ciseringen i lagen, att anskaffningen av ett lager for tva veckors behov under 6vergéngsperioden
pa ett halvt ar skulle i sig medfora stdrningar i tillgdngen pé likemedel. Vid beredningen av
propositionen har det dock inte funnits tillgang till apoteksspecifik information om hur covid-
19-epidemin paverkar apotekens lager.

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet

Flera europeiska ldnder har genomfort lagéndringar for att trygga tillgdngen pa lakemedel. Till
exempel foljande atgirder har vidtagits:

I Frankrike &r de innehavare av forsiljningstillstdnd som salufor ytterst viktiga ldkemedelspre-
parat pd marknaden skyldiga att offentliggdra riskhanteringsplaner for forebyggande av like-
medelsbrist. Innehavare av forsdljningstillstdnd kan &ldggas ekonomiska péafoljder, om de inte
foljer lagstiftningen om forebyggande av 1dkemedelsbrist eller om de hindrar partihandlare och
distributorer att fullgdra sina skyldigheter att tillhandahélla allménnyttiga tjénster. Pafoljderna
kan vara 150 000 euro per person och 30 procent av de arliga forsiljningsinkomsterna, men
hdgst tre miljoner euro per foretag. Innehavaren av forséljningstillstandet har dessutom mgjlig-
het att forhandla om prisnivan pé sina ldkemedel, om &terkommande lékemedelsbrist har ett
starkt samband med produktionskostnaderna.
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Enligt uppgifter i offentligheten héller Holland p4 att vidta dtgirder for att skapa sikerhetsupp-
lagring av ldkemedel. Tillverkarna och distributorerna av lakemedel ska lagra ldkemedel i en
méngd som motsvarar fem ménaders forbrukning, och lagren forvintas ticka 85 procent av
tillfallig 1dkemedelsbrist. Tillimpningen av de nya bestimmelserna inleds 2020.

Tjeckien har underréttat Europeiska kommissionen om sina planer pa att édndra sin likeme-
delslag. Enligt en anmédlan som publicerades den 2 oktober 2019 ska det i lagen foreskrivas om
ett dispensforfarande for likemedel och om ett nodsystem for likemedelsbestallningar. Enligt
lagen ska osamordnad export frén Tjeckien av de receptbelagda likemedel som omfattas av den
allménna sjukforsékringen vara forbjuden. Dessutom kan maximipriset pa eller ersittningsbe-
loppet for lakemedel dndras for en begriansad tid, om det antas att likemedlet inte kommer att
vara tillgingligt.

Den portugisiska ldkemedelsmyndigheten uppratthaller en forteckning 6ver de lakemedel vars
export eller distribution till andra medlemsstater kraver ett separat godkdnnande av ldkemedels-
myndigheten. Forteckningen uppdateras kontinuerligt. Partiaffarerna ska ha ett lager som mot-
svarar minst en manads forbrukning, och lakemedelstillverkarna ska sékerstilla en lakemedels-
expediering som motsvarar tvd manaders lager. Likemedelstillverkarna, distributérerna och
apoteken &r dessutom skyldiga att underritta myndigheterna om stérningar i tillgingen pa lake-
medel inom 24 timmar efter att ha fatt kinnedom om saken.

Den 7 november 2019 underrittade Norge Europeiska kommissionen om ett utkast till &ndring-
slag, enligt vilket den norska likemedelsmyndigheten kan begriansa forsiljningen, distribut-
ionen och exporten av likemedel for att trygga fortsatt tillgdng pa ldkemedel i situationer dér
det har konstaterats att det foreligger en tillfallig eller bestdende storning i lakemedelstillgangen
eller dér det finns risk for att en storning uppstir. De foreslagna dndringarna forbjuder inte all
parallellexport av ldkemedel och ger inte mojlighet att infora begrénsningar for en odefinierad
grupp av lakemedelspreparat.

Den 5 september 2019 underréttade Island Europeiska kommissionen om ett forslag till &ndring
av sin lakemedelslag, enligt vilket Islands ldkemedelsmyndighet kan, om det av folkhalsoskal
ar motiverat, bevilja specialtillstind for utslappande av ett sadant likemedelspreparat pa mark-
naden som beviljats ett forséljningstillstand i ett annat EES-land, men vars forséljningstillstdnd
har aterkallats eller for vilket inget forsiljningstillstind har sokts i Island. Likemedelspartiaffa-
rerna har skyldighet att ha vissa nddviandiga ldkemedelspreparat i lager. Islands lakemedels-
myndighet kan forbjuda partihandeln att sélja eller exportera vissa lager av ldkemedelspreparat,
om det &r forutsebart att sdidan export kan paverka tillgdngen pa likemedelspreparat i Island och
leda till att minniskors eller djurs hilsa dventyras. Partiaffirerna ar skyldiga att underrétta Is-
lands lakemedelsmyndighet om kommande stérningar i tillgdngen pa likemedel.

Skyldigheten enligt 27 § i ldkemedelslagen i Finland att tvd manader i forvdg underrétta om att
saluféringen upphor tillfalligt, om inte nadgot annat foljer av sarskilda skél, grundar sig pa lake-
medelsdirektivet, som har genomforts i medlemsstaterna. Enligt en enkét som Europeiska kom-
missionen genomforde 2018 har vissa av medlemsstaterna i Europeiska unionen foreskrivit om
ekonomiska pafoljder for de innehavare av forsiljningstillstdnd som inte underréttar om even-
tuella storningar i tillgdngen pa lakemedelspreparat. Pafoljderna kan variera fran aterkallelse av
verksamhetstillstand till olika ekonomiska paféljder. Pa4 Cypern kan innehavaren av ett forsilj-
ningstillstand fa 34 000 euro i boter for underlatenhet att underritta om att ett lakemedelspre-
parat har slidppts ut p&d marknaden eller tillfélligt eller permanent dragits tillbaka frén mark-
naden. I Spanien kan boterna uppgé till en miljon euro. Sedan 2011 har i Tjeckien 99 innehavare
av forsiljningstillstdnd paforts ekonomiska pafoljder for anmilningsunderlatenhet. Ar 2018 var
det totala beloppet av forelagda boter cirka 105 300 euro.
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Enligt en enkdt som Europeiska kommissionen genomf6érde 2018 har lakemedelspartiaffarer i
flera europeiska lander alagts att informera om problem vid expediering av ldkemedel. I Dan-
mark ska myndigheterna underréttas om leveransproblemet senast kl. 12 samma dag. I Ungern
maste man dessutom beddma problemets varaktighet. I Litauen ska lakemedelspartiaffarerna
dven lamna myndigheterna ndrmare bakgrundsinformation, s& att myndigheterna ska kunna
folja situationen pa den nationella marknaden.

Lagstiftningslosningarna for att trygga tillgdngen pé ladkemedel skiljer sig frin varandra i olika
lander. Antagligen har besluten péverkats av de nationella forhillandena, till exempel prisnivan
pa lakemedel och storleken pé den nationella marknaden, frekvensen av parallellexport av 13-
kemedel och den nationella lakemedelstillverkningens volym. Finland har redan tidigare vidta-
git vissa av de ndmnda atgirderna, sdsom obligatorisk upplagring av likemedel. Andra atgérder,
sasom exportforbud eller pafoljder for underlatenhet att fullgora anmilningsskyldigheten, &r
metoder som har bedomts ocksé i Finland men som inte infors i detta sammanhang. Det finns
dock skl att noggrant folja den internationella situationen och lagstiftningsutvecklingen.

6 Remissvar

Utkastet till regeringsproposition publicerades i statsradets tjénst for projektinformation den 24
mars 2020. Utkastet till regeringens proposition var pa remiss fran den 24 mars 2020 till den 31
mars 2020. Begéran om yttrande sdndes per e-post till de instanser som anges i kapitel 1. Ytt-
randen kunde ldmnas in till social- och hélsovardsministeriets registratorskontor antingen per e-
post eller post senast den 31 mars 2020. Det kom in sammanlagt 21 yttranden inom den utsatta
tiden och ett yttrande efter den utsatta tiden.

Yttranden ldmnades av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (Valvira), Ku-
luttajaliitto — Konsumentforbundet ry, Oriola Abp, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Vitabalans
Oy, Magnum Medical Finland Oy, Finlands provisorforening rf, Folkpensionsanstalten, Tehy
rf, Orion Oyj, Finlands Patientférbund rf, Suomen Laékariliitto — Finlands Lakarforbund ry,
regionforvaltningsverken, Yliopiston Apteekki, Ladketeollisuus ry, Tamro Oyj, Terveystekno-
logia ry, DRA Consulting Oy, Fimea, HUS Apoteket, Suomen apteekkariliitto — Finlands apo-
tekareforbund r.y. och Parallellimportérer av Lakemedel i Finland rf. Tehy rf beredde sitt ytt-
rande i samarbete med Finlands sjukskdterskeforbund rf och Finlands Rontgenskotarforbund rf.
Regionforvaltningsverken sinde genom samordning av Regionforvaltningsverket i Véstra och
Inre Finland en begéran om yttrande till alla regionforvaltningséverldkare och lénslidkare. En
lank till beredningshandlingarna och yttrandena finns ovan i avsnitt 1.

En stor del av remissinstanserna ansdg att det utkast till regeringsproposition som sénts pa re-
miss i huvudsak dr motiverat. I manga yttranden konstaterades det dock att man inte enbart
genom lagstiftning kan paverka stérningar i tillgangen pa liakemedel. En del av remissinstan-
serna understddde inte lagdndringarna pa grund av att de eventuellt har liten effekt eller negativa
konsekvenser. Aven den snabba tidsplanen for lagberedningen lyftes upp i yttrandena.

Remissinstanserna kommenterade den foreslagna 19 a § i lakemedelslagen. I den regeringspro-
position som var pa remiss ingick ocksa en mojlighet att begrénsa exporten av ldkemedelspre-
parat. Den mojligheten stroks ur den proposition som dverldmnas till riksdagen. Flera remiss-
instanser kommenterade kriterierna for de lakemedelspreparat som omfattades av 19 a §. De
kriterierna avvek i viss man fran kriterierna i denna proposition. Nagra remissinstanser ansag
att paragrafen bor omfatta lakemedelspreparat pé ett mer heltidckande sétt &n enligt den nuva-
rande formuleringen. Dessutom foreslogs det att Fimea ska ange de ldkemedelssubstanser och
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preparat som avses i paragrafen. Man lyfte ockséd fram tolkningsproblem mellan dndringsfor-
slagen och systemet for ldkemedelserséttning. Till f6ljd av remissvaren har paragrafen dndrats.
Avsikten var att bestimmelsen ska omfatta ett stort antal ldkemedelspreparat och likemedels-
substanser, men att de kriterier som myndigheternas beslut grundar sig pa ska faststéllas pa ett
forutsdgbart sétt i lagstiftningen och att myndighetens beslut ska kunna bli foremal for réttslig
bedomning vid domstol for att aktdrernas réttsskydd ska kunna garanteras.

I yttrandena motsatte man sig den péfoljdsavgift som foreslagits for att effektivisera anmél-
ningsskyldigheten enligt 27 § i ldkemedelslagen. Ménga remissinstanser ansag att anmalnings-
skyldigheten ofta dr svar eller rentav omojlig att fullgdra pé grund av de fordndringar som ligger
bakom stdrningarna i tillgdngen och som é&r svara att forutse. Grunderna for paforande av en
pafoljdsavgift och pafoljdsavgiftens belopp lyftes fram i flera yttranden och det foreslogs in-
skrdnkningar i1 pafoljdsavgiften. I flera yttranden papekades risken for att forfarandet med pa-
foljdsavgift skulle kunna foérsvaga Finlands attraktionskraft som likemedelsmarknad, i synner-
het nir det géller lakemedel med liten volym eller ekonomiskt svag lonsamhet. Vissa remissin-
stanser foreslog att pafoljdsavgiften ska strykas ur utkastet till regeringsproposition. Som alter-
nativ till pafoljdsavgiften foreslogs ett sddant aliggande av Fimea som kan effektiviseras med
vite samt Overvakning av Fimeas forteckning over lakemedelspartiaffiarer med storningar i till-
gingen. De foreslagna preciseringarna av anmélningsskyldigheten, nir de grundar sig pa orda-
lydelsen i lakemedelsdirektivet, ansags godtagbara. Det foreslogs dock att anmélningsskyldig-
heten ska &ndras s att korta storningar i tillgdngen ska ldmnas utanfér anmélningsskyldigheten.

Med anledning av remissvaren beslutades det att forslaget till pafoljdsavgift stryks ur proposit-
ionen. Pa grund av propositionens bradskande tidsplan var det inte mojligt att med tillricklig
noggrannhet bedoma de praktiska problem och administrativa pafoljder som hénger samman
med anmélningsskyldigheten. Anmélningsskyldigheten grundar sig pa ordalydelsen i ldkeme-
delsdirektivet och darfor foreslas inga nya dndringar i den.

I remissvaren ansags den foreslagna preciseringen i lakemedelslagen av den lagringsskyldighet
som motsvarar det genomsnittliga behovet hos apotekens normala kundkrets under tva veckor
vara mycket motiverad och den ansags trygga likemedelsforsorjningen i situationer dir expe-
dieringen av likemedel av ndgon anledning inte sker dagligen fran de likemedelspartiaffarer
som distribuerar lakemedel till apoteken. I yttrandena fran de aktorer som foretrdder apotekarna
framfordes det dock att dyra ldkemedel som kostar mer dn 1 000 euro bor ldmnas utanfor lag-
ringsskyldigheten. Dessutom foreslogs det att lagen ska tillata temporar avvikelse fran lagrings-
skyldigheten i samband med byte av apotekare. I flera yttranden konstaterades det ocksa att
utbyte av likemedel bor vara mojligt for apoteken nér det géller sinsemellan utbytbara produk-
ters avvikande likemedelsstyrkor och/eller forpackningsstorlekar. Dessutom foreslogs det i
vissa yttranden att som lagerlokal for apotek bor ocksé sadana rum som uppfyller kraven och
som inte finns omedelbart i anslutning till apoteket godkdnnas. Vissa remissinstanser foreslog
ocksa att en forlangning av Overgangsperioden enligt utkastet till regeringsproposition kunde
Overvigas. Dessutom namndes att det 1 fraga om bestimmelsen ar viktigt att se till att apoteken
efter bestimmelsens ikrafttridande inte minskar sina befintliga lager jamfort med nulédget.

Till f6]jd av remissvaren ldmnades dyra ldkemedelspreparat som kostar 6ver 1 000 euro utanfor
lagringsskyldigheten och det foreskrevs att en lagringsskyldighet pa tva veckor ar ett mini-
mikrav, det vill sdga den forpliktar inte apoteken att minska sina befintliga lager. Det anses inte
motiverat att avvika fran lakemedelslagrens storlek i samband med byte av apotekare, eftersom
tillgéngen till lakemedel for befolkningen i det omréde dir apoteket ér beléget ska vara tryggad.
Smidigare lakemedelsutbyte kan inte genomforas i detta lagpaket pa grund av de utredningsbe-
hov och den kartldggning av risker som detta skulle kriva. For att avgora frdgan om apotekens
lagerlokaler fogades till propositionen det forslag till &ndring av 56 § i likemedelslagen som
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ingatt i regeringens proposition RP 99/2018 rd, som forfallit. Till det forslaget fogades en be-
stimmelse om apotekens lagerlokaler.

Remissinstanserna forholl sig 1 huvudsak positiva till de foreslagna dndringarna av lagen om
obligatorisk lagring. I yttrandena foreslogs det att forutsittningarna och grunderna for foreldg-
gande av vite ska vara tillrackligt detaljerade. Till denna del faststills det i denna proposition
att viteslagen ska iakttas vid foreldggande av vite. Myndigheten har provningsritt i friga om
foreldggande av vite. I ett yttrande foreslogs det dessutom att lagen om obligatorisk lagring ska
dndras sé att i lagen ocksé faststills de ldkemedelspreparat som ar ytterst viktiga for intensiv-
vardspatienter. Dessutom lyfte remissinstanserna fram behovet av att snabbt se 6ver hela lagen
om obligatorisk lagring av l1dkemedel for att trygga tillgangen till lakemedel.

I remissyttrandena anségs forslaget till Andring av 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar vara
dndamalsenlig och man stéllde sig i huvudsak positiv till den. I myndigheternas yttranden fore-
slogs vissa utvidgningar och preciseringar av 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar. I ett ytt-
rande foreslogs det ocksa att 72 § ska begrinsas till receptbelagda likemedel. Det anséags be-
hovligt att behalla ordalydelsen i den foreslagna dndringen med undantag for att behdrigheten
att utfirda forordning ocksa ska gilla de preparat som dr avsedda att forebygga smittsamma
sjukdomar, till exempel vacciner. I ett yttrande stélldes ocksa en fraga om den foreslagna énd-
ringens inverkan pa kostnadsansvaret och ersittningsansvaret for de lakemedelspreparat som &r
avsedda for behandling av smittsamma sjukdomar. Avsikten med den foreslagna éndringen &r
inte att dndra lagstiftningen till denna del.

Under remissbehandlingen framfordes det ocksé andra forslag till utveckling av lagstiftningen.
I forslagen foreslogs bland annat att utrdttandet av drenden 1 webbapotek och for en annan per-
sons rakning ska underléttas, att bestimmelser som sdkerstéller en jimn fordelning av ldkeme-
del ska beredas, att terminologiska preciseringar i lakemedelslagstiftningen (bland annat stor-
ningar i tillgdngen och expedieringsavbrott) ska goras och att modellen for distributionskanaler
for lakemedel ska dndras. I yttrandena foreslogs dessutom att praxis for specialtillstiand och
dispens vid import av ladkemedel ska goras smidigare, att systemet for ldkemedelserséttning ska
utvecklas, att bestimmelserna om lakemedelsexpediering vid storningar i tillgingen ska goras
smidigare och att det ska stillas minimikrav pd likemedelspartiaffarer nir det giller anmélan
av storningar i tillgdngen. I yttrandena lyftes dessutom fram behovet av att utreda hur medbor-
garna béttre dn for ndrvarande kan informeras om stérningar i tillgdngen pa lakemedel. Till f6ljd
av yttrandena fogades till propositionen en ny 37 § 2 och 3 mom. med bestimmelser om léke-
medelspartiaffarers anmalningsskyldighet vid distributionsavbrott i ldkemedelsforsorjningen.

7 Specialmotivering
7.1 Lakemedelslagen
19a§

Det foreslés att en ny 19 a § fogas till lakemedelslagen. Enligt forslaget ska social- och hélso-
vardsministeriet, vid storningar eller sannolik risk for storningar i tillgdngen pa ett 1akemedels-
preparat eller en lakemedelssubstans, ha befogenheter att fatta beslut om att for viss tid begréinsa
eller rikta distributionen, forsdljningen eller 6verlatelsen till forbrukning av ldkemedelsprepa-
ratet eller lakemedelssubstansen eller férordna att likemedelspreparatet eller lakemedelssub-
stansen fOr viss tid ska prioriteras vid distributionen. Social- och hélsovardsministeriets beslut
kan gélla ett eller flera lakemedelspreparat eller en eller flera likemedelssubstanser, och beslutet
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kan exempelvis fattas pd ATC-kodniva. Ett villkor for att ett sddant beslut ska kunna fattas &r
att det dr nodvéndigt for att skydda folkhilsan.

Det huvudsakliga syftet med den foreslagna bestdmmelsen ér inte att begrénsa forsdljningen av
lakemedelspreparat, &ven om bestdmmelsen utgor en réttslig grund for begransningar. Avsikten
ar i stéllet att ingripa i situationer dér lakemedelsforetagen inte klarar av att pa den finska mark-
naden sléppa ut tillrdckligt med ldkemedelspreparat for befolkningens behov. Genom ett sddant
beslut riktas de knappa lakemedelslagren pad marknaden jamlikt till s& minga som mojligt som
behdver dem i enlighet med principen om rationell likemedelsbehandling.

Enligt det foreslagna 1 mom. fér social- och hilsovardsministeriet genom ett beslut for viss tid
begrénsa eller rikta distributionen, forsiljningen eller overlételsen till forbrukning av ett like-
medelspreparat eller en ldkemedelssubstans eller férordna att 1ikemedelspreparatet eller ldke-
medelssubstansen for viss tid ska prioriteras vid distributionen. Genom att begrinsa eller rikta
forsdljningen och dverlatelsen till forbrukning av ldkemedel kan man vid behov till exempel
forhindra att konsumenter hamstrar likemedel pa apoteken i fall dér konsumenterna inte har ett
terapeutiskt behov av likemedlet. Det kan exempelvis gélla att endast en férpackning at gdngen
av ett receptfritt lakemedel far 1dmnas ut till konsumenten. I friga om lakemedelspreparat som
kréver recept kan begrinsningen gilla exempelvis att kunden pa apoteket kan {4 hogst en sddan
mingd ldkemedel at gingen som motsvarar en eller ndgra manaders forbrukning.

Genom att for viss tid begréinsa eller rikta distributionen av ldkemedel eller forordna att ett 14-
kemedelspreparat eller en likemedelssubstans for viss tid ska prioriteras vid lakemedelsdistri-
butionen kan man till exempel sékerstilla att Iikemedelspartiaffarerna kan leverera ldkemedlen
dit de vid respektive tidpunkt behdvs mest. Social- och hélsovardsministeriet ska genom ett
beslut exempelvis kunna forordna att ldkemedelspartiaffarer vid behov kan prioritera leverans
av lakemedelspreparat som expedieras mot recept pa apotek, om ldkemedelspartiaffarernas dis-
tributionskapacitet inte récker till for att leverera alla produkter.

Detta bor vara en 10sning som myndigheterna, vid stérningar eller risk for storningar i tillgdngen
pa lakemedel, tyr sig till i sista hand for att trygga tillgangen pa lakemedelspreparat och lake-
medelssubstanser som specificeras i ett beslut. Den foreslagna bestimmelsen kan tillimpas i
situationer dér det bedoms att atgérder enligt lagen om smittsamma sjukdomar eller lagrings-
skyldigheter enligt lagen om obligatorisk lagring inte i tillrdcklig utstrackning kan trygga till-
gangen pa och tillrickligheten av lakemedel.

Beslut enligt det foreslagna 1 mom. forutsitter att det foreligger storningar eller sannolik risk
for storningar i tillgdngen pé lakemedel. Storningar eller risk for storningar i tillgdngen kan
foreligga i Finland eller utomlands, om det kan antas att stérningarna kommer att paverka till-
géngen pa ldkemedel i Finland. De storningar i tillgdngen som kan férekomma ar av ménga
olika slag, och de kan paverka pa olika sitt. Syftet med den foreslagna paragrafen ar inte att
ingripa i alla stdrningar i tillgdngen pa ldkemedel. Paragrafen ska bara tillimpas vid stérningar
eller risk for storningar i tillgangen i situationer déir det ar nddvandigt for att skydda folkhilsan,
vilket betyder att paragrafen ndrmast ska tillimpas vid s&dana storningar eller risk for sddana
storningar i tillgdngen som dr omfattande eller nationellt betydande eller som har andra allvar-
liga konsekvenser.

Ett beslut enligt det foreslagna 1 mom. forutsitter att storningar eller sannolik risk for storningar
i tillgdngen berdr ett eller flera ldkemedel som till sin indikation ar avsedda for forebyggande
eller behandling av ett livshotande tillstdnd eller en livshotande sjukdom eller av ett tillstdnd
eller en sjukdom som utan likemedlet framskrider eller leder till en avsevérd forsdmring av
hilsotillstdndet. Det ska vara nodvandigt att fa lakemedelspreparatet eller Idkemedelssubstansen
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for att en sddan sjukdom eller ett sddant tillstdnd ska kunna forebyggas eller for att inledandet
av eller kontinuiteten i virden ska kunna tryggas. Definitionen enligt det foreslagna 1 mom.
baserar sig delvis pa Europeiska likemedelsmyndighetens definition av indikationer for kritiska
lakemedelspreparat (European Medicines Agency Criteria for classification of critical medici-
nal products for human and veterinary use Shortages due to GMP non-compliance/quality de-
fects, 17 March 2016 EMA/24304/2016).

De likemedel som avses i momentet kan anvindas for sddan behandling av akuta eller kroniska
sjukdomar dir anvindningen av ldkemedlet har betydelse for hur sjukdomen framskrider eller
for om patienten 6vervinner sjukdomen. Exempel pa likemedel som &r avsedda for behandling
av livshotande sjukdomar &r cancerldkemedel, insulinpreparat som anvénds vid diabetes typ 1
och andra motsvarande ldkemedelssubstanser som maste fortsitta anvéndas for att patientens
liv inte ska dventyras. Dessutom kan det vara friga om likemedelspreparat som anvénds for
behandling av livshotande tillstdnd, det vill sdga vid intensivvard eller operationer, och utan
vilka patienten inte kan vardas eller patientens liv inte kan rdddas pa sjukhus. Exempel pé sid-
ana lakemedelspreparat dr anestetika, kontrastmedel, radioldkemedel samt likemedel som an-
véands vid behandling av forgiftning och 6verdosering. Dessutom kan ett 1akemedel med en liten
anvandargrupp uppfylla definitionen, om det &r avsett for behandling av en kritisk séllsynt sjuk-
dom. Aven vacciner avsedda for forebyggande av livshotande tillstand eller sjukdomar kan upp-
fylla definitionen.

Ett lakemedelspreparat eller en likemedelssubstans kan vidare omfattas av det foreslagna 1
mom., om preparatet eller substansen &r av avsevérd betydelse for folkhilsan. Detta avser ex-
empelvis lakemedelspreparat som omfattas av skyldigheterna enligt lagen om obligatorisk lag-
ring eller som anvénds av manga i Finland. Kravet pa avsevird betydelse for folkhdlsan kan
uppfyllas ocksa i situationer dir det &r frdga om ett sdrldkemedel som riktar sig till en mycket
begransad anvéindarkrets, om det finns mycket liten tillgdng pa likemedlet och varden av dessa
patienter kan dventyras om inte leveranserna begrinsas. Syftet med den breda definitionen &r
att gora det mojligt att vidta atgirder vid olika fall av stdrningar i tillgangen pa ldkemedel.

Myndigheterna ska kunna vidta atgérder endast om det d4r nddvandigt for att skydda folkhélsan,
vilket betyder att det ska vara fraga om exempelvis omfattande eller annars allvarliga storningar
i tillgdngen pa ldkemedel. Social- och hilsovirdsministeriet ska i beslutsfattandet beakta om
storningarna eller risken for stérningar i tillgdngen kan forebyggas eller lindras genom att det
pa den nationella marknaden finns tillrdckligt med utbytbara synonympreparat eller parallellim-
porterade preparat for de anvindare som behover dem.

Enligt det foreslagna 2 mom. kan social- och hilsovardsministeriet i ett beslut enligt 1 mom.
stélla villkor i friga om de dndamal for vilka ldkemedelspreparatet eller likemedelssubstansen
anvénds, varaktigheten av begransningen eller forbudet, méngdbegrinsningar eller andra mot-
svarande aspekter. Beslutet ska gélla for viss tid. Denna tid ska vid behov kunna f6rldngas, om
storningar eller en sannolik risk for storningar i tillgdngen kvarstar. Syftet med bestimmelsen
ar att betona att atgérden till sin natur dr exceptionell. Atgérden ska gélla endast under den tid
som behovs for att storningarna i tillgdngen ska korrigeras.

Enligt det foreslagna 3 mom. kan Sékerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet, om
den som bedriver verksamhet som avses i 8, 21, 32, 38 a, 61 eller 62 § inte iakttar ett beslut som
meddelats med stod av 19 a §, forbjuda verksamhetsutovaren att fortsidtta med eller upprepa sitt
forfarande eller &ldgga verksamhetsutovaren att pa annat satt uppfylla sina forpliktelser enligt
lag. Syftet med den foreslagna bestimmelsen ar att effektivisera iakttagandet av de beslut som
foreslds i 1 mom. och att ingripa i forsummelser av besluten. Aliggandena enligt paragrafen ska
kunna forenas med vite i enlighet med den foreslagna 101 b §.
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27§

Enligt det géllande 27 § 1 mom. i likemedelslagen ska innehavaren av ett forséljningstillstand,
av forsdljningstillstdnd for likemedelspreparat 1 parallellimport eller av registrering underrétta
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 1) om att saluféringen av ett lakeme-
delspreparat inleds, &tta vardagar innan forsiljningen borjar, 2) om att saluféringen av ett like-
medelspreparat upphor tillfalligt eller permanent, samt i friga om humanlidkemedel skélen for
detta, minst tvd manader i forvidg, om inte ndgot annat foljer av sérskilda skal.

Det foreslés att ordalydelsen i frdga om skyldigheten i 27 § 1 mom. 2 punkten preciseras s att
skyldigheten betonas i friga om innehavare av forséljningstillstand och andra ndmnda aktorer,
genom att det i underréttelsen ska anges orsakerna till och skélen for att saluféringen upphor.
Syftet med preciseringen &r att gora skyldigheten entydig. Myndigheterna behover pa grund av
underréttelsen bedoma omfattningen av stérningarna i tillgdngen och behovet av atgérder for att
utreda, forhindra eller lindra eventuella stérningar i tillgingen pa lakemedlet. Informationen om
orsakerna till att saluféringen upphor ar da visentlig.

Det foreslas dven att det till paragrafen fogas ett nytt 2 mom., som grundar sig pa artikel 23a
tredje stycket i lakemedelsdirektivet och artikel 27a tredje stycket i direktivet om veterindrme-
dicinska likemedel. P4 begiran av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
ska en aktdr som avses i | mom. dven limna centret uppgifter om forséljningsvolymen i fraga
om likemedel samt de uppgifter som aktoren har tillgéng till betrédffande forskrivningsvolymen.
Dessa uppgifter kan behdvas for att utreda hur omfattande stérningarna i tillgdngen ar och
huruvida det ar fraga om ett lakemedelspreparat eller en ldkemedelssubstans som avses i den
foreslagna 19 a §.

Gallande 2 och 3 mom. blir 1 ofordndrad form 3 och 4 mom. Géllande 4 mom. blir 5 mom., och
pa grund av det nya 2 mom. dndras hdnvisningen i momentet sa att det géller 3 mom.

37§

Enligt den géllande paragrafen ska en lidkemedelspartiaffar forsoka dra forsorg om att den har
till salu den méngd likemedel som svarar mot behovet. Enligt regeringens proposition om 14-
kemedelslagen (RP 87/1986 rd, s. 23) avser paragrafen att lakemedelspartihandeln alltid ska
halla i lager tillrackligt med sddana lakemedel som sagda partiaffdr distribuerar. Med ett till-
riackligt lager avses en situation dir de apotek, sjukhus och hélsovardscentraler som bestéller
sina ldkemedel fran partihandeln alltid kan erhalla sina bestéllda ladkemedel utan ldngre vinteti-
der. For lakemedelspartihandeln innebér detta att den noga maste kunna f6lja med lidkemedels-
forbrukningens utveckling och pé sé sitt sdkerstélla tillrdckligt stora lakemedelslager.

Den gillande paragrafen overensstimmer med artikel 81 andra stycket i ldkemedelsdirektivet.
Innehavaren av ett godkdnnande for forséljning av ett lakemedel och distributérerna av detta
lakemedel som faktiskt sldpps ut pd marknaden i en medlemsstat ska, inom grianserna for sina
ansvarsomraden, ombesorja tillrickliga och fortlopande leveranser av lakemedlet till apotek och
personer som dr behdriga att [dmna ut ldkemedel sa att patienterna i den berérda medlemsstaten
far sina behov tillgodosedda.

Det foreslas att det till paragrafen fogas nya 2 och 3 mom., dar det foreskrivs om ldkemedels-

partiaffirers skyldighet att underrétta Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet
samt apotek, sjukhusapotek, ldkemedelscentraler och veterinirer.
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Det foreslagna 2 mom. géller enskilda fall dér en likemedelspartiaffar inte inom den over-
enskomna tidtabellen kan leverera alla de lakemedelspreparat som bestéllts av ett apotek. Léke-
medelspartiaffaren ska d& utan drojsmal underritta apotek som bestillt ett 1ikemedel om avbrott
i distributionen av det bestillda lakemedlet. I underrittelsen ska ldkemedelspartiaffaren inklu-
dera information om stérningen i tillgangen pé ldkemedlet och en uppskattning av varaktigheten
av leveransavbrottet. Genom det foreslagna 2 mom. tas det i lag in den bestimmelse i Fimeas
foreskrift om god distributionssed for ldkemedel 1/2019 enligt vilken likemedelsdistributdrer
ska meddela apoteken om tillfélliga problem i likemedelstillgangen antingen direkt eller via sin
avtalsdistributor, sé att apoteken far information om problem i tillgdngen for sin kundservice
samt en uppskattning om hur ldnge leveransavbrottet racker.

Genom det foreslagna 3 mom. tas det i lag in en uttrycklig skyldighet for lakemedelspartiafférer
att utan drdjsmal underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och alla
apotek, sjukhusapotek, likemedelscentraler och veterindrer om sadan storning eller ett sddant
avbrott i ldkemedelsdistributionen som har betydande konsekvenser for genomforandet av 14-
kemedelsdistributionen. Den foreslagna skyldigheten géller nér stdrningar eller avbrott i like-
medelsdistributionen beror pé funktionella eller logistiska orsaker som forekommer i eller in-
verkar pa en ldkemedelspartiaffars verksamhet, sdsom storningar i utrustning eller system eller
begransningar i kapaciteten till f6ljd av en Overraskande 6kning av efterfrdgan. Den anmél-
ningsskyldighet som foreskrivs i det foreslagna 3 mom. géller sddana betydande storningar eller
avbrott 1 likemedelsdistributionen som har omfattande konsekvenser for likemedelsdistribut-
ionen till detaljdistributorer, till exempel sa att insamling och leverans inom ldkemedelsdistri-
butionen inte kan genomforas enligt normal tidtabell. Skyldigheten enligt det foreslagna 3 mom.
giller saledes inte enstaka avvikelser i leveranserna, utan syftet ér att skyldigheten ska gélla mer
omfattande stdrningar eller avbrott i distributionen.

Anmilningsskyldigheten hianfor sig till likemedelspartihandelns skyldighet att dra férsorg om
att de som bestiller sina ldkemedel fran partiaffarer alltid kan fa de bestillda ldkemedlen utan
langa véntetider. Om en partiaffdr inte kan fullgora sin skyldighet enligt lakemedelsdirektivet,
ska den utan dr6jsmél underrétta Fimea och sina kunder om detta. Enligt artikel 81 tredje stycket
i lakemedelsdirektivet bor atgérderna for att tillimpa artikeln dessutom vara berittigade med
hansyn till skyddet av folkhidlsan och sté i proportion till syftet med detta skydd, i enlighet med
fordragets bestimmelser, sérskilt bestimmelserna om ftri rorlighet for varor och konkurrens.
Syftet med lakemedelspartiaffarernas anmalningsskyldighet &r att trygga patientsdkerheten. Det
gor det mojligt for apotek och andra likemedelsdistributionskedjor att sa tidigt som majligt
reagera pa avbrott i distributionen av lakemedel.

558

Enligt det géllande 55 § 1 mom. i lakemedelslagen ska det pa ett apotek finnas en sddan mangd
lakemedel, tillbehor och utrustning for lidkemedlens anvidndning samt forbandsmaterial som
svarar mot den vanliga kundkretsens behov.

Det foreslés att paragrafen preciseras sa att det pa ett apotek ska finnas minst en sddan mingd
lakemedel, tillbehdr och utrustning for ldkemedlens anvdndning samt forbandsmaterial som
svarar mot den vanliga kundkretsens genomsnittliga behov i tva veckor. Preciseringen motsva-
rar myndigheternas nuvarande tolkning.

Forslaget att lagret ska motsvara det genomsnittliga behovet i tva veckor ar ett minimikrav som
stélls pa apoteken, och apoteken ska ocksa kunna ha ett storre lager én detta. De flesta apoteken
har redan nu lager som 6verskrider miniminivan. Syftet med forslaget &r att fa de apotek vars
lager for ndrvarande underskrider den miangd som motsvarar behovet i tva veckor att na upp till
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miniminivan. Kravet ska gilla under hela giltighetstiden for apotekstillstindet. Byte av apote-
kare utgor inte en grund for att avvika frén det lagstadgade minimikravet.

Den vanliga kundkretsens genomsnittliga behov i tva veckor avser behovet hos varje apoteks
egen kundkrets, vilket kan variera mellan apoteken i friga om likemedelsutbudet och de like-
medel som finns i lager. Avsikten med den foreslagna preciseringen &r inte att dndra apotekens
nuvarande lakemedelsutbud, utan endast att precisera att mdngden lakemedelspreparat och an-
nan utrustning i det befintliga utbudet ska vara minst sa stor att den svarar mot den vanliga
kundkretsens genomsnittliga behov i tvd veckor. Apoteken ska fortsdttningsvis ocksa svara for
att tillhandahélla formanligare ldkemedel till sin vanliga kundkrets. Apoteket ska fullgdra sin
skyldighet enligt den géllande lagen att trygga kundens rétt att om kunden sa vill fa det vid
tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste utbytbara likemedelspreparatet, om inte den
som forskrivit 1akemedlet har forbjudit utbyte p4 medicinska eller terapeutiska grunder.

Kundkretsens genomsnittliga behov i minst tva veckor avser inte ldkemedelspreparat vars mi-
nimipris inklusive mervardesskatt for en forpackning vid tidpunkten for expedieringen &dr hogre
an 1 000 euro eller mycket ovanliga lakemedel som &r avsedda for véard av en liten patientgrupp
och som inte har regelbunden efterfragan eller som apoteket i fraga inte regelbundet expedierar
till patienter. Apoteken ska dock vara skyldiga att sorja for tillgdngen dven pa sddana ldkemedel
inom sitt omrade. Utgingspunkten &r att kunden ska behova besdka apoteket bara en géng for
att i sina lakemedel. I fraga om vissa likemedelspreparat kan det dock, for att man ska kunna
rikta kostnadsansvaret och undvika lakemedelssvinn, vara dndamalsenligt att apoteket och 14-
kemedelsanvéndaren kommer 6verens om ett forfarande for bestéllning och expediering av 14-
kemedlet for att trygga kontinuiteten i ldkemedelsbehandlingen och att kunden avhamtar lake-
medlet pd apoteket efter att ha gjort en forhandsbestillning.

56§

I paragrafen foreskrivs det om apotekets personal samt lokaler och utrymmen. I paragrafens 1
mom. foreslés inga dndringar, forutom att den svenska ordalydelsen i momentet preciseras.

Enligt det géllande 2 mom. ska apotekens och filialapotekens lokaler och utrymmen samt loka-
lerna och utrymmena hos servicestéllen for apotek vara ldmpade for forséljning och lagring av
lakemedel. Det foreslds att momentet kompletteras sa att ocksé de lokaler och utrymmen som
anvinds for apotekens webbtjanster ska vara lampade for detta. Sdlunda far de lokaler och ut-
rymmen som anvéinds for webbtjinsterna inte vara exempelvis lokaler som &r avsedda for bo-
ende eller andra lokaler som inte lampar sig for forséljning och lagring av likemedel. Dessutom
foreslas det en precisering i paragrafen, enligt vilken apotekaren ska vidta lampliga atgérder s&
att obehoriga inte har tilltréde till apotekets lokaler och utrymmen.

Det foreslas att det till paragrafen fogas ett nytt 3 mom., enligt vilket forséljningen av ldkemedel
ska ske i ett enda enhetligt kundutrymme. Avsikten med preciseringen i friga om kundutrymmet
ar att klargora att ett apotekstillstind beréttigar till forséljning av lidkemedel pé ett enda verk-
samhetsstille. Med stdd av ett enda tillstdnd 4r det inte mojligt att inrdtta separata forsiljnings-
stéillen i samband med apoteket eller filialapoteket sa att verksamhet som bedrivs med ett enda
tillstand skulle omfatta flera frdn varandra separata kundutrymmen. Vid beddmningen av
kundutrymmenas enhetlighet dr det avgorande att det ur kundernas synvinkel kan anses att apo-
tekets ldkemedelsforsdljning och expediering av ldkemedel sker i1 en enhetlig affarslokal. Det
foreslagna momentet ska inte tillimpas pa enheter for maskinell dosdispensering.
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I det nya 3 mom. preciseras dessutom att ett apoteks eller filialapoteks likemedel i forsta hand
ska lagras i1 det i momentet avsedda kundutrymme pé apoteket dér likemedlen siljs till konsu-
menterna. Om detta inte &r mojligt till exempel pa grund av att det utrymme som apoteket hyr
ar begrinsat, ska apotekets lakemedelslager 1 andra hand finnas i sddana lokaler och utrymmen
i apotekets eller filialapotekets omedelbara nérhet som innehas enbart av apoteket eller apote-
karen. Bestdmmelsen tillater inte att apoteket lagrar ldkemedel i en 1dkemedelspartiaffars loka-
ler, och apotekets ladkemedelslager kan inte vara beroende av logistikkedjan inom likemedels-
partihandeln. Detta grundar sig pa att syftet med bestimmelsen é&r att sékerstélla att apotekens
lakemedelslager racker till 4ven vid eventuella logistiska problem inom lakemedelspartihan-
deln. Apotekets lager ska finnas s néra apotekets kundutrymmen som mojligt for att lakemedlet
vid behov omedelbart ska kunna hdamtas fran lagret under kundens besok. Darigenom kan man
sdkerstilla att kunden i s stor utstrdckning som mdjligt fir sina ldkemedel under ett enda besok
pa apoteket. En anmélan enligt 15 § i likemedelsforordningen ska goras i friga om anskaffning
av nya lagerutrymmen, och vid inspektion av ett apotek ska ocksa lagerutrymmena inspekteras.

Det foreslas att kraven pa ett enhetligt utrymme for ett apoteks webbapotek ska tillimpas pé sa
sétt att webbtjanst ska verka i lokaler och utrymmen som innehas enbart av apotekaren eller
universitetsapoteket. Webbapoteksverksamheten far salunda inte ordnas sa att tjdnsten i prakti-
ken skots av en aktdr som dr separat fran apoteket, utan webbapoteksverksamheten ska entydigt
bedrivas med stdd av apotekstillstdndet. Detta innebar att till exempel ett lagerutrymme som
finns atskilt frén resten av apoteket maste vara ett sddant som apotekaren édger eller hyr. Detta
hindrar inte att bara en viss del av en storre lagerbyggnad anvénds for webbapotekets verksam-
het, om den lokal eller det utrymme som anvinds for webbtjanstverksamheten faktiskt innehas
av apotekaren pa basis av dgande eller avtal. Bestimmelserna avser inte var webbtjinstens ser-
ver ér beldgen, utan var de fysiska utrymmen som anvinds for verksamheten finns.

89c$§

Den foreslagna paragrafen ér ny. I propositionen foreslés det att social- och hélsovardsministe-
riet vid storningar eller risk for storningar i tillgangen pa likemedel ska kunna besluta till ex-
empel att distributionen av ett likemedelspreparat begrinsas for att skydda folkhélsan. Inneha-
vare av forséljningstillstand dr med stod av 27 § i den géllande likemedelslagen skyldiga att tva
ménader i forvig underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet om att
saluféringen av ett ldkemedelspreparat upphor. Fimea kan ocksa f& informationen via andra
kanaler. Enligt den foreslagna bestimmelsen ska Sikerhets- och utvecklingscentret for 1dkeme-
delsomradets ldmna social- och hélsovardsministeriet de upplysningar och utredningar som é&r
nddvindiga for beslut som fattas med stéd av 19 a §.

101b§

Den foreslagna paragrafen innehéller bestimmelser om vite. Enligt paragrafen kan Sakerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet forena ett dldggande eller forbud som meddelats
med stod av den foreslagna 19 a § med vite. Den foreslagna paragrafen dr ny. Foreldggande av
vite har enligt den géllande lagen varit mojligt endast med stod av 93 § for att forstdrka forbud
och forordnanden som giller marknadsforingen av ldkemedel. Narmare bestimmelser om vite
finns i viteslagen (1113/1990). Mgjligheten till vite ska gilla alla aktdrer som omfattas av 19 a
§ 3 mom. Syftet med bestdmmelsen &r att effektivisera iakttagandet av dldgganden. Fimea ska
ha provningsritt nir det géller foreldggande av vite. Enligt regeringens proposition om vitesla-
gen (RP 63/1990 rd, s. 11) hdnvisar man till detta genom att i lagtexten konstatera att myndig-
heten “kan” eller "far” foreldgga vite.
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102§

1102 § i lakemedelslagen foreskrivs det om sdkande av dndring i de beslut som Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomrédet har fattat med stod av lakemedelslagen. Till paragra-
fen fogas enligt forslaget ett nytt 7 mom. med bestimmelser om sékande av dndring i social-
och hilsovardsministeriets beslut i drenden enligt den foreslagna 19 a §. Social- och hélsovards-
ministeriets beslut som fattats med stod av 19 a § ska fa 6verklagas genom besvér hos forvalt-
ningsdomstolen pad det sitt som foreskrivs i lagen om réttegdng i forvaltningsérenden
(808/2019). Syftet med bestimmelsen ar att se till att rattsskyddet for dem som ar foremal for
beslut tillgodoses.

Beslut som social- och hilsovardsministeriet har meddelat med stod av 19 a § samt aldgganden
som Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet har meddelat med stod av 19 a §
3 mom. ska fa verkstillas trots dndringss6kande, om inte den myndighet déar &ndring sokts be-
slutar ndgot annat. Omedelbar verkstillighet behovs, eftersom besluten dr av sddan art att det
for att skydda folkhédlsan inte d4r motiverat att fordrdja verkstilligheten av besluten under tiden
for en besvirsprocess.

7.2 Lagen om obligatorisk lagring av liikemedel
4dag

Den foreslagna paragrafen ar ny. I 3 § i lagen om obligatorisk lagring faststélls de definitioner
som anvinds i lagen. Enligt 3 § 1 mom. 3 punkten avses med obligatoriskt lager ett lager med
produkter som den lagringsskyldige enligt den lagen ska upprétthalla i Finland. Bestdmmelser
om den lagringsskyldiges skyldigheter finns i lagens 5-8 §.

Enligt den foreslagna 4 a § ska de lagringsskyldiga forldgga i lagen avsedda obligatoriska lager
till Finland. Genom den foreslagna bestimmelsen bekréaftas den nuvarande tolkningen av lagen
om obligatorisk lagring pa lagnivd. Genom #&ndringen betonas de lagringsskyldigas skyldighet
att forvara de obligatoriska lagren uttryckligen i Finland. Export av produkter som omfattas av
lagringsskyldigheten dr séledes inte godtagbar under den tid skyldigheten géller. Skyldigheten
géller de lager som omfattas av skyldigheten som lagringsskyldig, och inte sadana forsiljnings-
lager som overskrider lagringsskyldigheten.

Dessutom preciseras det pa lagniva att ett obligatoriskt lager kan utlokaliseras till en annan lag-
ringsskyldig enligt lagen om obligatorisk lagring, vilket innebar att lagringen kan vara utloka-
liserad, men bara till en aktor hos vilken ansvarspersonen har behorig erfarenhet av kraven i
lagstiftningen om obligatorisk lagring och som sjélv ocksa har mojlighet enligt lagen att fungera
som lagringsskyldig. Pa detta sitt sikerstélls det att alla aktdrer som innehar sddana lager som
avses i lagen ar foremal for tillsyn enligt lagen.

16 §

Enligt den géllande paragrafen kan social- och hilsovirdsministeriet p& framstéllning av Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet besluta att den méngd produkter som om-
fattas av lagringsskyldigheten far underskrida den méngd som foreskrivs enligt lagen. En forut-
sdttning for beslutet ar att det forekommer omfattande problem som géller tillgangen pé léke-
medelssubstanser eller likemedelspreparat eller p& saddana hjilpsubstanser, tillsatsimnen eller
forpackningsmaterial som anvénds vid framstéllningen av likemedelspreparat och dessa pro-
blem inte beror pé lakemedelsfabriker eller importorer och att beslutet behdvs for att sékra for-
sorjningsberedskapen. I ministeriets beslut kan det bestimmas for vilka dndamal och i vilka

38



RP 80/2020rd

méngder den produkt som omfattas av lagringsskyldigheten kan anvindas. I beslutet ska det
bestdmmas nér storleken pd de obligatoriska lagren igen ska dverensstimma med lagen.

I och med den foreslagna dndringen dndras ordalydelsen sd att social- och hélsovardsministeriet
kan fatta ett beslut som avses i paragrafen ocksa i situationer dér det forekommer en sannolik
risk for omfattande problem som géller tillgangen pé sadana ldkemedelssubstanser eller like-
medelspreparat som omfattas av lagringsskyldighet eller pa sddana hjilpsubstanser, tillsatsam-
nen eller forpackningsmaterial som anvénds vid framstallningen av sddana ldkemedelspreparat.
Andringen motsvarar den nuvarande tolkningen av bestimmelsen och Europeiska ldkemedels-
myndighetens definition av stdrningar i tillgdngen pé ldkemedel, vilken omfattar ocksé forutse-
bara storningar. Eftersom det ar frdga om ett beslut om underskridande som paverkar de lag-
ringsskyldigas néringsfrihet, behover exakta bestimmelser om villkoren for beslutet utfirdas
genom lag. Dessutom den svenska ordalydelsen i paragrafen preciseras.

17a§

Den foreslagna paragrafen ar ny. Enligt den foreslagna paragrafen kan en inspektér meddela
alagganden om att brister som observerats vid en inspektion ska avhjilpas. Enligt den géllande
lagen om obligatorisk lagring ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet ut-
ova tillsyn 6ver de obligatoriska lagren och deras anviandning. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lidkemedelsomradet kan utse en inspektdr som ska inspektera de obligatoriska lagren. Be-
stimmelser om inspektionerna finns i 17 §. I den géllande lagen finns inga bestimmelser om
ndgra andra tillsynsmetoder. For att en effektiv tillsynsverksamhet ska kunna sikerstéllas beho-
ver inspektdrerna fa ritt att meddela alagganden som forpliktar de lagringsskyldiga att avhjélpa
de brister som observerats vid inspektionen. Den lagringsskyldige ska utan dréjsmél vidta de
atgirder som aldggandet forutsitter. Motsvarande bemyndigande att meddela aligganden for att
avhjalpa brister som observerats vid en inspektion finns 1 78 § 1 lakemedelslagen (700/2002) 1
fraga om inspektioner som grundar sig pa den lagen. Det &r sdledes motiverat och konsekvent
att inféra motsvarande bemyndigande ocksé i lagen om obligatorisk lagring. Andring i aliggan-
dena kan sokas i enlighet med lagen om rittegéng i forvaltningsarenden (808/2019).

17b§

Den foreslagna paragrafen ar ny. I den foreslagna 17 b § foreskrivs det om Fimeas rétt att &ldgga
en lagringsskyldig som har forsummat att fullgora sina skyldigheter enligt lagen att fullgora
skyldigheterna inom en utsatt tid. Syftet med den foreslagna bestdimmelsen &r att effektivisera
Fimeas mgjlighet att 6vervaka att skyldigheterna enligt lagen om obligatorisk lagring fullgors
pa behorigt sitt. Nar tiden for fullgdrande av skyldigheten sitts ut, bor framfor allt arten och
omfattningen av skyldigheten beaktas, liksom ocksd vilka mdjligheter lagringsskyldige har att
iaktta tidsfristen. Andring i dldggandena kan sdkas i enlighet med lagen om réttegéng i forvalt-
ningsdrenden (808/2019).

17¢§

Den foreslagna paragrafen dr ny. [ den foreslagna 17 ¢ § foreskrivs det om mojligheten att férena
ett dldaggande som meddelats med stod av 17 b § med vite. Det har inte varit mojligt att forelagga
vite med stéd av den géllande lagen om obligatorisk lagring, och det behover darfor foreskrivas
om detta for att sdkerstélla att dlaggandena enligt 17 b § ar tillrackligt effektiva. Vite ska kunna
foreldggas alla de lagringsskyldiga som avses i lagen om obligatorisk lagring. Vitesbeloppet bor
alltid stéllas 1 proportion till hur avsevérd forsummelsen &r och till aktérens betalningsférméga.
Nérmare bestimmelser om vite finns i viteslagen (1113/1990).
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7.3 Lagen om smittsamma sjukdomar
60§

Enligt den géllande paragrafens 1 mom. kan, om det finns en uppenbar risk for att en allmén-
farlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som med fog misstdnks vara en allménfarlig smittsam
sjukdom ska spridas och sjukdomsspridningen inte kan férhindras p& nagot annat sétt, den 14-
kare 1 tjansteférhallande som i kommunen ansvarar f6r smittsamma sjukdomar eller den lakare
i tjansteforhallande som i samkommunen for sjukvérdsdistriktet ansvarar for smittsamma sjuk-
domar besluta att en person ska hallas i karantdn i hgst en manad. Beslut om karantén kan
meddelas den som konstaterats eller med fog misstéinks ha utsatts for en allménfarlig smittsam
sjukdom.

Det foreslas att ordalydelsen i 1 mom. preciseras for tydlighetens skull. Paragrafens sakinnehéll
dndras inte, men paragrafen blir mer entydig. I den forsta meningen i momentet konstateras det
att om det finns en uppenbar risk for att en allmédnfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som
med fog misstdnks vara en allménfarlig smittsam sjukdom ska spridas och sjukdomsspridningen
inte kan forhindras pa nagot annat sétt, kan den ldkare i tjédnsteforhdllande som i kommunen
ansvarar for smittsamma sjukdomar eller den ldkare i tjédnsteforhéllande som i samkommunen
for sjukvérdsdistriktet ansvarar for smittsamma sjukdomar besluta att en person ska hallas i
karantéin i hogst en manad. Enligt den andra meningen i momentet &r en ytterligare forutsittning
for karantén att personen har konstaterats eller med fog misstinks ha utsatts for den smittsamma
sjukdomen. Vid beredningen av lagen har avsikten varit att ocksa denna forutséttning ska upp-
fyllas nir det &r friga om en sjukdom som med fog misstdnks vara en allménfarlig smittsam
sjukdom. Det foreslas darfor att en sjukdom som med fog misstdnks vara en allménfarlig smitt-
sam sjukdom ska ndmnas ocksé i den andra meningen i momentet som foljer: Beslut om karan-
tdn kan meddelas den som konstaterats eller med fog misstinks ha utsatts for en allménfarlig
smittsam sjukdom eller en sjukdom som med fog misstidnks vara en allménfarlig smittsam sjuk-
dom.

72§

Enligt den gillande paragrafen kan social- och hilsovardsministeriet, for att sikerstélla en dnda-
malsenlig och jamlik likemedelsbehandling nir en exceptionell epidemi hotar eller pagar, obe-
roende av lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvéarden (559/1994) och like-
medelslagen, for viss tid begrinsa forskrivning och overlételse av likemedel avsedda for be-
handling av den smittsamma sjukdomen eller utfarda rittigheter i friga om forskrivning och
overlatelse av lakemedel.

Det foreslas att paragrafens ordalydelse dndras sa att social- och hélsovardsministeriet i sidana
exceptionella situationer som avses i paragrafen for viss tid kan begrénsa forskrivning och 6ver-
latelse av ldkemedel avsedda for forebyggande och behandling av den smittsamma sjukdomen
och for behandling av symtom och f6ljdsjukdomar som hér samman med den smittsamma sjuk-
domen eller utfirda réttigheter i frdga om forskrivning och &verlételse av sddana ldkemedel.
Social- och hélsovérdsministeriet begrinsar forskrivning och overlételse eller utfardar rittig-
heter i1 fraga om forskrivning och Gverlételse i enlighet med paragrafen genom att utfarda en
forordning i enlighet med 77 §. Paragrafens ordalydelse motsvarar delvis ordalydelsen i 74 § i
den géllande lagen om smittsamma sjukdomar, dir det foreskrivs om mdjligheterna att genom
beslut av social- och hélsovardsministeriet avvika fran bestimmelserna i likemedelslagen for
bekdmpning och behandling av sjukdomen samt for behandling av dess foljdsjukdomar.
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Den dndrade 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar ska kunna tillimpas nir en exceptionell
epidemi hotar eller pagar, till exempel i situationer dar anvéndarna pa apotek inforskaffar odnda-
malsenliga mangder receptfria smaértstillande och febernedséttande likemedel f6r behandling
av symtom som orsakas av en virussjukdom. Paragrafen ska ocksé kunna tillimpas i situationer
dér det finns ldkemedelspreparat eller vacciner som godkénts for forebyggande och behandling
av sjukdomen. Storsta delen av de vacciner som anvénds i Finland kdps med statliga medel och
anvinds for vaccinationer enligt det nationella vaccinationsprogrammet. Samma preparat siljs
dock dven pa oppenvardsapotek. Osdkerheten och patienternas oro nér en exceptionell epidemi
av en allménfarlig smittsam sjukdom hotar eller pagér kan leda till att savél receptbelagda som
receptfria likemedel forskrivs och kops for sikerhets skull, vilket i sin tur leder till 6kad efter-
fragan och till att preparatens tillricklighet d&ventyras. Det dr dessutom mojligt att patienter efter
en virussjukdom insjuknar i en foljdsjukdom orsakad av bakterier, sdsom lunginflammation,
som behandlas med antibiotika. Under en exceptionell epidemi kan ocksé behovet och konsumt-
ionen av dessa likemedel 6ka. Till exempel i dessa fall ska social- och hilsovardsministeriet for
viss tid kunna begrinsa eller utvidga forskrivningen och overlatelsen av ladkemedel. Syftet med
bestdmmelsen ar att sdkerstélla jamlik och jamstalld tillgéng till 1dkemedel och jamlik ldkeme-
delsbehandling for alla 1dkemedelsanvindare.

Social- och hédlsovardsministeriets beslut om begriansning eller om utfirdande av réttigheter som
meddelas med stdd av paragrafen ska meddelas i form av en férordning, som alltid ska grunda
sig pa provning fran fall till fall. I férordningen bor det beaktas att den inte i onddigt stor ut-
strackning utvidgar eller begrénsar ritten att forskriva eller overlata 1dkemedel pé ett sétt som
inte motsvarar den aktuella situationen.

Enligt 80 § i lagen om smittsamma sjukdomar finns bestimmelser om avgifter som inom den
kommunala hélso- och sjukvarden tas ut for bekdmpning, undersdkning och behandling av
smittsamma sjukdomar och for likemedel i lagen om klientavgifter inom social- och hélsovér-
den (734/1992). Avsikten med den &ndring som foreslas i 72 § i lagen om smittsamma sjukdo-
mar ar inte att dndra definitionen av de ldkemedelspreparat som ingar i hdlsovardstjansterna och
som &r avgiftsfria for patienten och inte heller att dndra patientens rétt enligt sjukforsikringsla-
gen att i ersittning for kostnader for lakemedelspreparat. Nar forordningen utfardas bor dessa
spridningseffekter bedomas separat i varje enskilt fall.

75§

Enligt 75 § 1 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar kan social- och hilsovardsministeriet,
nir en exceptionell epidemi hotar eller padgar och vid andra liknande storningar inom hélso- och
sjukvarden, for behandlingen av en sjukdom och dess f6ljdsjukdomar bevilja undantag for viss
tid sa att en produkt eller utrustning for hélso- och sjukvarden kan slédppas ut pa marknaden och
tas 1 anvandning, dven om det inte har gjorts nigon beddmning av 0verensstimmelsen med
kraven pa det sitt som anges i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd
(629/2010) och i de bestammelser som utfardats och i de foreskrifter som meddelats med stod
av den.

Det foreslas att momentet éndras s att uttrycket ”for behandlingen av en sjukdom och dess
foljdsjukdomar” stryks ur momentet och att det i stéllet foreskrivs att ministeriet kan bevilja
undantag for viss tid for produkter och utrustning for de syften som avsesi 5 § 1 mom. 1 och 3
punkten i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd. Social- och hilsovardsmi-
nisteriet beviljar undantag enligt paragrafen genom att utfdrda en forordning i enlighet med 77
§. Enligt 75 § 2 mom. far ministeriet dessutom genom forordning utfirda bestimmelser om
villkor som géller sidkerheten for en produkt eller utrustning och anvéndningen av den.

41



RP 80/2020rd

15§ 1 mom. 1 punkten i den lagen definieras produkter for hélso- och sjukvard. Punkten har
underpunkterna a—d, enligt vilka produkter for hilso- och sjukvérd i lagen avser produkter eller
utrustning som tillverkaren avsett for anvindning pa ménniskor vid a) pavisande, forebyggande,
overvakning, behandling eller lindring av sjukdom, b) pévisande, dvervakning, behandling,
lindring eller kompensation av en skada eller en funktionsnedséttning, ¢) undersdkning, ersétt-
ning eller 4ndring av anatomin eller av en fysiologisk process, eller d) befruktningskontroll.

Enligt 5 § 1 mom. 3 punkten avses i lagen med produkt for hélso- och sjukvard avsedd for in
vitro-diagnostik ett reagens, en reagerande produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en upp-
sdttning, ett instrument, en apparat, en anordning eller ett system som anvénds separat eller i
samverkan med andra produkter och som enligt tillverkarens avsikt ska anvidndas vid sddana
extrakorporeala undersokningar (in vitro) vilkas enda eller huvudsakliga syfte ar att utifran pro-
ver fran ménniskokroppen fa information om a) ménniskans fysiologiska tillstand eller sjuk-
domstillstdnd, b) en medfodd missbildning hos ménniskan, c) sikerheten hos prover och att de
lampar sig for mottagaren, eller d) verkningarna av vardatgérder.

Syftet med den foreslagna ordalydelsen i 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar ar att gora det
mdjligt att bevilja undantag for i princip vilken produkt eller utrustning for hilso- och sjukvérd
som helst, om det behovs nir en exceptionell epidemi hotar eller padgar och vid andra liknande
storningssituationer inom hélso- och sjukvarden. Ett undantag frén detta &r enligt forslaget att
ministeriet inte ska kunna bevilja undantag i friga om sddana aktiva produkter for hélso- och
sjukvard avsedda for implantation som avses i 5 § 1 mom. 2 punkten i lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvérd. Dessa dr produkter med hog risk, och det &r inte sannolikt
att det i friga om dem kommer att behdva beviljas undantag med stdd av lagen om smittsamma
sjukdomar, vilket innebér att det &r naturligare att Fimea behandlar eventuella tillstdnd.

Trots de foreslagna utvidgningarna av ordalydelsen i lagen om smittsamma sjukdomar ska det
fortfarande vara mojligt att bevilja tillstind med stdd av den lagen bara i de situationer som
omfattas av lagens tillimpningsomrade. I praktiken kan det vara fraga om till exempel undantag
som beviljas for produkter som &r avsedda for pavisande av en smittsam sjukdom eller for skydd
mot sjukdomen.

Bestimmelserna i 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar grundar sig pd de géllande bestdm-
melserna i AIMD-direktivet, MD-direktivet och IVD-direktivet, liksom ocksa 55 § i lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvéard. Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2020/561, som géller andring av vissa tillimpningsdatum i MD-forordningen, som ersétter
AIMD-direktivet och MD-direktivet, tradde i kraft den 24 april 2020. I enlighet med dndrings-
forordningen tillimpas i stéllet for direktivens bestimmelser om undantag MD-férordningens
artikel 59 om undantag (se avsnitt 2.2). Enligt artikeln “’far en behorig myndighet pa en veder-
borligen motiverad begéran tillata att en specifik produkt sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk
inom den berérda medlemsstatens territorium [...]”. Enligt 53 a § i lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvérd dr Fimea den behoériga myndighet for medicintekniska pro-
dukter som avses i MD-forordningen och den myndighet med ansvar for anmélda organ som
avses i den forordningen. Fimea &r behorigt att utfora de uppgifter och utéva de befogenheter
som dessa myndigheter har enligt forordningen i frdga. Saledes &r Fimea i princip behdrig myn-
dighet ocksé nér det géller beviljande av undantag enligt artikel 59 i MD-forordningen.

Bestimmelserna i 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar ar en specialbestaimmelser i forhal-
lande till 55 § i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd, vilket innebér att
ministeriets behdrighet inte anses begransa Fimeas behorighet att bevilja undantag ocksé nér en
exceptionell epidemi hotar eller pagar och vid andra liknande storningssituationer inom hélso-
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och sjukvédrden. P4 motsvarande sitt kan det anses att bestimmelserna i 53 a § i lagen om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvard inte innebdr att ministeriet inte fortséttningsvis
skulle kunna bevilja undantag med stéd av 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar, oberoende
av att den ovan beskrivna édndringen av MD-forordningen har trétt i kraft. Dérfor foreslés i detta
sammanhang inga dndringar i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard. Be-
stimmelsen i lagen om smittsamma sjukdomar behdver dock dndras fore den huvudsakliga till-
lampningsdagen for MD-forordningen (den 26 maj 2021), sa att det huvudsakliga inledandet av
tillimpningen av MD-forordningen beaktas i formuleringarna. Avsikten &r dock att dessa dnd-
ringar ska goras forst genom en regeringsproposition som ldmnas senare under 2020 eller 2021
och dér det laggs fram forslag om det nationella genomférandet av forordningen.

8 Bestimmelser pa ligre nivad dn lag

Genom en dndring av ldkemedelslagen foreslés det att social- och hilsovardsministeriet ska ha
beslutanderétt att i vissa situationer som anges i lagen begrénsa och rikta 6verlatelse av lakeme-
del for distribution och forbrukning. Fimea ska vid behov ha ritt att dldgga en aktor att iaktta
ett beslut som social- och hélsovardsministeriet meddelat med stod av 19 a § eller forbjuda
underlatelse att iaktta beslutet.

Genom de foreslagna 17 a—17 ¢ § i lagen om obligatorisk lagring foreslés Fimea och inspektorer
som Fimea forordnat ha ritt att meddela &ldgganden som forpliktar aktorerna.

Genom den dndring som foreslds i 72 § 1 lagen om smittsamma sjukdomar utvidgas social- och
hilsovardsministeriets behdrighet enligt paragrafen att nir en exceptionell epidemi hotar eller
pagér genom forordning avvika fran bestimmelserna i lagen om yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvérden och likemedelslagen i friga om forskrivning och dverlatelse av lakeme-
del avsedda for behandling av den smittsamma sjukdomen till att gilla ocksé ldkemedel avsedda
for forebyggande av den smittsamma sjukdomen och for behandling av symtom och f6ljdsjuk-
domar som hor samman med den smittsamma sjukdomen.

Genom den éndring som foreslés i 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar fortydligas att mini-
steriet nir en exceptionell epidemi hotar eller pdgar och vid andra liknande stérningar inom
hilso- och sjukvarden genom forordning kan bevilja undantag sé att produkter eller utrustning
for hélso- och sjukvarden, avsedda for dndamal av alla slag, kan sldppas ut pd marknaden och
tas 1 anvandning, dven om det inte har gjorts ndgon beddmning av Overensstimmelsen med
kraven pa det sétt som anges i lagstiftningen om produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard.

9 Ikrafttridande

Det foreslas att lagarna ska trdda i kraft sa snart som mdjligt varen 2020, dock senast nir de
undantagsforhallanden som med stod av beredskapslagen konstaterats i Finland den 16 mars
2020 upphor eller de ibruktagningsforordningar som utfiardats med stod av 87 § 1 beredskapsla-
gen upphor att gilla.

De lagar som foreslas i denna proposition bor sittas i kraft skyndsamt. Avsikten med de fore-
slagna dndringarna 4r att trygga tillgdngen pa och tillrickligheten av likemedel i Finland genast
efter att de undantagsforhallanden som konstaterats med anledning av covid-19-pandemin upp-
hor eller de ibruktagningsférordningar som utfirdats med stod av 87 § i beredskapslagen upphor
att gélla. Under beredningen av denna regeringsproposition har statstrddets forordningar gél-
lande ibruktagning av 87 § i beredskapslagen och de beslut av social- och hélsovardsministeriet
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som utfardats med stod av dem varit i kraft. Dessa forordningar och social- och hélsovardsmi-
nisteriets beslut har haft en vésentlig betydelse for att sékerstilla att ldkemedlen riacker till under
undantagsforhdllandena.

Det ér sannolikt att effekterna pé den internationella likemedelsmarknaden av covid-19-pande-
min kan vara ldngvariga och att aterhdmtningen av lakemedelsmarknaden fortsitter ocksé tiden
efter den akuta covid-19-pandemin och efter undantagsférhalladena. Det ar sannolikt att bristen
nér det géller tillverkningskapaciteten och tillgadngen pa likemedel senare kommer att synas pé
lakemedelsmarknaden med fordrojning. Om det planerade ikrafttradandet av lagen fordréjs och
lagen trader i kraft forst efter det att de ibruktagningsforordningar och beslut av social- och
hélsovéardsministeriet som géiller undantagsforhallandena inte ldngre &r i kraft, finns det en risk
for att den okade efterfragan pa lakemedel till £6ljd av covid-19-pandemin och den oédndamaéls-
enliga anskaffningen av likemedel som utdvas av lidkemedelsanvindare och aktdrer i likeme-
delsdistributionskedjan leder till 6kade storningar i tillgangen pa ldkemedel i Finland. I laget
efter att ibruktagningsférordningarna har upphort att gélla dr det av storsta vikt att myndighet-
erna har tillgang till tillrickliga mojligheter att lindra de faktorer som belastar distributionsked-
jan for lakemedel i Finland samt att s& langt det &r mojligt forebygga uppkomsten av stdrningar
i tillgdngen pa lakemedel och lindra effekterna av befintliga storningar i tillgdngen pa lakemedel
1 Finland.

10 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

I propositionen foreslas det att social- och hélsovéardsministeriets befogenheter bl.a. att begrinsa
eller rikta 6verlatelsen och distributionen av vissa lakemedel ska utdkas. I propositionen foreslas
dessutom att bestimmelserna om apotekens lagringsskyldighet och kundutrymmen ska precis-
eras.

De foreslagna dndringarna ér av betydelse med tanke pa néringsfriheten enligt 18 § i grundla-
gen. Var och en har i enlighet med lag rétt att skaffa sig sin forsorjning genom arbete, yrke eller
ndring som han eller hon valt fritt. Forslagen &r ocksé av betydelse med avseende pa egendoms-
skyddet enligt 15 § i grundlagen. Vars och ens egendom ir tryggad.

Tillatna inskrdnkningar av de grundldggande fri- och réttigheterna ska grunda sig pé lag. In-
skriankningarna ska vara noga avgransade och tillrickligt exakt definierade. Det ska finnas en
godtagbar grund for inskrdnkningen som grundar sig pa ett vigande samhaélleligt behov. In-
skrankningarna ska vara forenliga med kravet pa proportionalitet. De bor vara nddvandiga for
att uppna ett acceptabelt syfte. Inskrankningar i de grundlédggande fri- och rittigheterna ar till-
latna bara om maélet inte kan nds genom mindre ingrepp i rattigheterna. Inskrankningarna far
inte ga lidngre dn vad som kan motiveras med beaktande av vikten av ett samhélleligt intresse
som ligger bakom inskrankningen i relation till det rattsgoda som ska inskrdnkas. Inskrank-
ningar i grundldggande fri- och rittigheter kréver ett adekvat rittsskydd (GrUB 25/1994 rd —
RP 309/1993 rd).

Grundlagsutskottet har i sin etablerade praxis ansett att néringsfriheten enligt grundlagen &r hu-
vudregeln men att det i undantagsfall far krévas tillstdnd, om ett viktigt och starkt samhélleligt
intresse talar for det. Sddana bestimmelser maste uppfylla de allménna villkoren for en lag som
begridnsar en grundlaggande fri- och rattighet (GrUU 17/2012 rd, GrUU 23/2013 rd, GrUU
58/2014 rd och GrUU 65/2014 rd). Inskrdankningar i néringsfriheten ska vara exakta och nog-
grant avgransade. Det vésentliga innehéllet 1 bestimmelserna, t.ex. begransningarnas omfatt-
ning och forutsittningar, ska framgé av lagen. Vad géller innehallet ar det viktigt att bestdm-
melserna om villkoren for registrering och registreringens bestdndighet &r s& utformade att myn-
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digheternas verksamhet ar tillrackligt forutségbar. I vilken utstrackning myndigheternas befo-
genheter bestdms utifran bunden prévning spelar ocksé en viss roll (GrUU 33/2005 rd, GrUU
19/2002 rd, GrUU 15/2008 rd, GrUU 19/2009 rd, GrUU 13/2014 rd, GrUU 69/2014 rd, GrUU
46/2016 rd).

Grundlagsutskottet har i sin praxis konstaterat att i egendomsskyddet ingér dels rétten att an-
vinda egendom enligt eget gottfinnande (besittningsritt), dels ritten att bestimma 6ver den
(dispositionsritt) t.ex. genom att sélja den (GrUU 49/2005 rd). Grundlagens egendomsskydd
sékrar ocksé varaktigheten i ett avtalsforhéllande, &ven om férbudet mot retroaktiva ingrepp i
avtalsforhallanden i grundlagsutskottets praxis inte har varit absolut. Skyddet for kontinuiteten
i formogenhetsrittsliga rittshandlingar bottnar i tanken att skydda rittssubjektens beréttigade
forvantningar i ekonomiska fragor. Det har ansetts att det i skyddet for beréttigade forvantningar
ingar en ratt att lita pa att lagstiftningen om viktiga réttigheter och skyldigheter i ett avtalsfor-
hallande &r bestaende och att dessa fragor dirfor inte kan regleras pa ett sétt som urholkar par-
ternas rattsliga stdllning i oskélig grad. Utskottet har bedomt ocksé detta slag av reglering som
ingriper i egendomsskyddet i relation till de allménna villkoren for inskrankningar i de grund-
laggande fri- och réttigheterna, déribland lagstiftningens acceptabilitet och proportionalitet
(GrUU 15/2018 rd, GrUU 2/2014 rd sammanfattande).

Grundlagsutskottet har emellertid ansett att eftersom befolkningen genom bestdmmelserna ska
fa lika mojligheter att till ett rimligt pris kopa mediciner som &r nddviandiga for behandling av
sjukdomar bidrar bestimmelserna till att fullfolja skyldigheten for det allminna att framja be-
folkningens hélsa enligt 19 § 3 mom. i grundlagen. Det finns sdledes godtagbara skidl med av-
seende pa de grundlidggande fri- och rittigheterna som talar for forslaget. Lakemedelsmark-
naden dr 6verlag mycket strikt reglerad, vilket hinger samman med tungt vigande skal for att
frimja befolkningens hélsa. Enligt utskottet kan foretagen pd en sddan marknad rimligen inte
forvinta sig att lagstiftningen under alla forhallanden forblir absolut oforindrad. A andra sidan
ar det ocksa i den konstellationen viktigt att t.ex. med hjélp av 6vergangsbestimmelser forsikra
sig om att retroaktiva dndringar i lagstiftningen inte orimligt mycket forsdmrar avtalsparternas
villkor (GrUU 56/2005 rd och GrUU 49/2005 rd).

Grundlagsutskottet menar att foretag ute pd lakemedelsmarknaden som inriktat sig antingen pa
originalpreparat eller pa synonympreparat allmént taget far vara beredda pa att konkurrera pé
nya villkor. Systemet med att ldkemedel kan bytas ut och att det finns en forteckning &ver ut-
bytbara lakemedel kan ses som en sddan offentlig reglering som inte tillfoér 1akemedelsforetagen
subjektiva rittigheter eller viacker befogade forvantningar hos dem om ett orubbligt system.
Med tanke pa begridnsningarnas proportionalitet kan bestimmelserna inte anses vara oskiliga
eller utgora ett problem med avseende pé egendomsskyddet i 15 § i grundlagen (GrUU 33/2005
rd).

De éndringar som i denna proposition foreslas i 19 a § i ldkemedelslagen och i lagen om smitt-
samma sjukdomar &r péakallade av ett vigande samhaélleligt behov. Syftet med de foreslagna
lagéndringarna &r att trygga tillgangen pa och tillrickligheten av likemedel i alla situationer.
Genom dessa @ndringar genomfors det allmédnnas skyldighet enligt 19 § 3 mom. i1 grundlagen,
enligt vad som ndrmare bestdms genom lag, att tillforsékra var och en tillrackliga social-, hil-
sovards- och sjukvardstjinster samt fraimja befolkningens hélsa. Genom de dndringar som fore-
slés 1 propositionen stravar man ocksa efter att trygga méanniskors jamlikhet enligt 6 § i grund-
lagen, nar man genom de foreslagna dndringarna tryggar en tillracklig tillgéng pa lakemedel pa
lika villkor for alla som behdver dem i exceptionella situationer.

Genom de bestammelser som foreslés i lakemedelslagen och i lagen om smittsamma sjukdomar
alaggs skyldigheter for tillstdndspliktiga verksamhetsidkare inom likemedelsbranschen. Det &r
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séledes ovan fraga om ett sddant ingrepp i verksamhetsidkarnas néringsfrihet som kan jamstallas
med tillstdndsplikt. Eftersom det 4r friga om aktorer inom ldkemedelsomradet har foretag som
ar verksamma pé lakemedelsmarknaden inte samma skydd for berittigade forvéntningar nir det
géller lagstiftningens varaktighet som andra aktorer. Detta beror pa likemedlens speciella ka-
raktér, eftersom de har ett direkt samband med tryggandet av méanniskors liv och hilsa.

I de foreslagna bestimmelserna foreskrivs det noggrant avgriansat och exakt pa lagniva om for-
utséttningarna for anviandningen av befogenheterna. Eftersom det emellertid &dr fraga om en be-
horighet for social- och hédlsovirdsministeriet att meddela beslut och i friga om lagen om smitt-
samma sjukdomar behorighet att utfirda forordning, kommer de forutsittningar som anges i
lagen att tillimpas fran fall till fall i den aktuella situationen. Syftet med regleringen ar att gora
det mojligt for myndigheterna att skapa beredskap for olika slags storningar i tillgdngen pa 14-
kemedel eller allménfarliga epidemisituationer. Darfor édr det inte dandamalsenligt att utfirda
nirmare bestimmelser pd lagnivd. Andring i ett beslut som meddelats med stod av den fore-
slagna 19 a § i ldkemedelslagen far sokas med stod av den foreslagna 102 § i likemedelslagen.
Genom denna bestimmelse tryggas verksamhetsidkarnas réttsskydd i enlighet med 21 § i grund-
lagen.

De bestdmmelser som foreslas i denna proposition har beretts under undantagsforhéllanden va-
ren 2020, ndr de befogenheter som getts social- och hélsovardsministeriet med stod av 87 § i
beredskapslagen har tagits i bruk genom ibruktagningsforordningar. I de foreslagna dndringarna
kan det delvis vara fraga om motsvarande atgiarder som de som har genomforts med stod av
beredskapslagen, t.ex. begransningar som géller astmalikemedel. Beredskapslagen ger dock
myndigheterna mer omfattande befogenheter och innebér en mer betydande inskrénkning av de
grundlaggande fri- och réttigheterna én de lagindringar som nu foreslas.

De édndringar som nu foreslas har ett ytterst vigande samhélleligt behov. Syftet med de fore-
slagna dndringarna dr att styra tillstandspliktiga naringsidkare sa att de ska trygga tillgangen pa
och tillrdckligheten av likemedel for befolkningen i alla situationer. Det finns ett permanent
behov av sddana bestimmelser vid omfattande storningar i tillgdngen pa likemedel eller stor-
ningar i tillgdngen pé ldkemedel vars konsekvenser annars &r allvarliga under normala forhal-
landen. Forutsittningarna och situationerna for anvindningen av de foreslagna dndringarna har
dessutom definierats noggrannare och exaktare pa lagnivd dn de atgérder som giller likeme-
delsdistribution enligt 87 § i beredskapslagen. Exempelvis 19 a § i ldkemedelslagen blir till-
lamplig nér tre villkor uppfylls. Genom de forutséttningar som lyfts upp pa lagniva och genom
andringssokande 1 anslutning till beslutet tryggas réttssdkerheten for de aktorer som beslutet
géller.

I propositionen foreslas dessutom att bestimmelserna om apotekens lokaler och utrymmen samt
lagringsskyldighet ska preciseras. Den géllande lagstiftningen om tillstandsplikten for apoteks-
verksamheten har tillkommit under grundlagsutskottets medverkan. Tillstandsplikten for apo-
teksverksamhet har motiverats med det folkhilsorelaterade syftet att garantera likemedelssa-
kerheten och att trygga tillgéngen till ldkemedel i hela landet. Grundlagsutskottet har betraktat
tillstandsforfarandena i apoteksverksamheten som motiverade forutsatt att de grundar sig pa ett
skal som dr godtagbart med avseende pa de grundldggande fri- och rittigheterna. Lakemedels-
sdkerheten och att trygga tillgdngen till lakemedel har ett nira samband med det allmédnnas upp-
gift att frimja befolkningens hélsa i enlighet med 19 § 3 mom. i grundlagen (se t.ex. GrUU
69/2014 rd — RP 326/2014 rd (forfallit), GrUU 31/2018 rd — RP 99/2018 rd (forfallit)).

Grundlagsutskottet har ifragasatt de kvantitativa och regionala begrdnsningarna for apoteks-
verksamheten. Utskottet har dock ansett att nédringsfriheten inte utgér nagot hinder for att ha
kvar kvantitativa begransningar i frdga om apotekstillstdnd pa grund av de sdrdrag som beror
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tillgangen till lakemedel. En person kan i dag beviljas endast ett apotekstillstdnd. Denna be-
gransning kan ocksa motiveras med att apotekstillstdndet &r personligt och apotekaren &r skyldig
att sjdlv skota apoteket. Till apoteksvidsendets sidrdrag hor ocksé de offentliga forvaltningsupp-
gifter som anvisats apoteket och som utvidgar det allménnas behorighet att utfarda bestimmel-
ser jamfort med regleringen av en ren aftérsverksamhet (GrUU 31/2018 rd och GrUU 69/2014
rd, begriansningarna i antalet taxitillstind GrUU 31/2006 rd).

I denna proposition foreslas inga dndringar varken i tillstindsplikten f6r apoteksverksamheten
eller i begransningen gillande ett apotekstillstind. De foreslagna bestimmelserna om apotekens
lokaler och utrymmen och lagringsskyldighet preciserar endast apotekens nuvarande skyldig-
heter att trygga befolkningens tillgang till lakemedel. Det finns ingen anledning att beddma de
foreslagna dndringarna pa ett sitt som avviker fran grundlagsutskottets tidigare utlatanden om
apoteksregleringen.

I propositionen foreslas det att den nya 19 a § i ldkemedelslagen kan effektiveras genom ett
alaggande eller forbud som meddelas av Fimea, som ska kunna forenas med vite. Det foreslas
att det till lagen om obligatorisk lagring fogas rétt for inspektorer att meddela alagganden for
att avhjélpa de brister som observerats vid inspektionen samt for Fimea att meddela aldgganden
vid forsummelse av skyldigheter. Fimeas aligganden kan forenas med vite som foreldggs av
Fimea.

Grundlagsutskottets vedertagna tolkning ar att en ordnings- eller pafoljdsavgift med avseende
pa 81 § i grundlagen varken dr en skatt eller en avgift, utan en administrativ pafoljd av sankt-
ionskaraktir for en lagstridig gdrming. Utskottet har i sak jidmstdllt ekonomiska pafoljder av
straffkaraktidr med straffrittsliga pafoljder. Enligt 2 § 3 mom. i grundlagen ska de allménna
grunderna for administrativa pafoljder bestimmas i lag eftersom det innebar utdvning av offent-
lig makt att pafora en sddan avgift. Det ar fraga om betydande utévning av offentlig makt, menar
utskottet. Lagen maéste exakt och tydligt foreskriva om grunderna for betalningsskyldigheten
och avgiftens storlek, réttsskyddet for den betalningsskyldige och grunderna for verkstillig-
heten av lagen. Utskottet har ocksa ansett att &ven om kravet pa exakthet enligt den straffratts-
liga legalitetsprincipen, som framgér av grundlagens 8 §, inte direkt géller administrativa pa-
foljder kan det allménna kravet pd exakthet &ndé inte &sidosittas i ett sidant sammanhang
(GrUU 14/2013 rd, GrUU 2/2017 rd).

Enligt vad som foresléds i propositionen ska Fimea pa basis av sin provning kunna férena de
alagganden eller forbud enligt 19 a § 3 mom. som géller aktorer med vite. Foreldggandet av vite
sker i enlighet med viteslagen. Ett dldggande géller iakttagandet av social- och hélsovardsmi-
nisteriets beslut, som ska uppfylla de forutsattningar som anges i lagen och vara nédvéndigt for
att skydda folkhélsan. Fimea kan i sin myndighetsprovning bedéma t.ex. om bristerna ér av
aterkommande karaktir eller om forsummelsen har betydelse for tillrackligheten av 1dkemedel
i Finland. Myndigheten ska vid sin provning iaktta proportionalitetsprincipen. I lakemedelsla-
gen finns det redan i friga om bestimmelserna om marknadsforing motsvarande behorighet att
meddela dlagganden. Genom ett dlaggande &r det mojligt att verkstélla ett beslut som é&r kritiskt
med tanke pa tillgdngen pa ldkemedel si snabbt som mojligt. Lagen om obligatorisk lagring
innehéller for nirvarande inga administrativa pafoljder, utan paféljderna grundar sig pa ett for-
farande enligt strafflagen. Den foreslagna behorigheten att meddela alagganden effektiviserar
tillsynen enligt lagen om obligatorisk lagring. Den lagringsskyldighet enligt lagen om obligato-
risk lagring, som ett sddant alaggande ska effektivisera, regleras exakt i lagen och férordningen
om obligatorisk lagring, s& det krav pa noggrann avgransning som grundlagsutskottet forutsétter

uppfylls.
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Pé de grunder som anges ovan kan lagforslagen behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Rege-
ringen anser det dock dnskvért att grundlagsutskottet ger ett utlatande i frigan.

Kldam

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om indring av Likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ladkemedelslagen (395/1987) 27 §, 55 § 1 mom. och 56 §, sddana de lyder, 27 § i lag
978/2013, 55 § 1 mom. i lag 895/1996 och 56 § i lag 1112/2010, samt

fogas till lagen en ny 19 a §, till 37 § nya 2 och 3 mom., till lagen nya 89 ¢ och 101 b § och
till 102 §, sadan den lyder i lagarna 1039/2015 och 1101/2016, ett nytt 7 mom. som foljer:

3 kap.
Import av liikemedel
19a§

Vid storningar eller sannolik risk for storningar i tillgdngen pé ett likemedelspreparat eller en
lakemedelssubstans som till sin indikation &r avsett for forebyggande eller behandling av ett
livshotande tillstand eller en livshotande sjukdom eller av ett tillstdnd eller en sjukdom som utan
lakemedlet framskrider eller leder till en avsevird forsdmring av hélsotillstandet och vid stor-
ningar eller sannolik risk for storningar 1 tillgdngen pa ett lidkemedelspreparat eller en likeme-
delssubstans som dr av avsevird betydelse for folkhdlsan, far social- och hilsovardsministeriet
genom ett beslut for viss tid begrénsa eller rikta distributionen, forsiljningen eller overlatelsen
till forbrukning av lakemedelspreparatet eller likemedelssubstansen eller forordna att likeme-
delspreparatet eller likemedelssubstansen for viss tid ska prioriteras vid distributionen, om det
ar nodvandigt for att skydda folkhalsan.

Social- och hélsovardsministeriet kan i ett beslut enligt 1 mom. stélla villkor i friga om de
dndamal for vilka likemedelspreparatet eller likemedelssubstansen anvénds, varaktigheten av
begransningen eller forbudet, médngdbegransningar eller andra motsvarande aspekter. Beslutet
géller for viss tid. Denna tid kan vid behov forldngas, om storningar eller en sannolik risk for
storningar i tillgdngen kvarstar.

Om den som bedriver verksamhet som avses i 8, 21, 32, 38 a, 61 eller 62 § inte iakttar ett
beslut som meddelats med stod av denna paragraf, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet forbjuda verksamhetsutovaren att fortsitta med eller upprepa sitt forfarande
eller &ldgga verksamhetsutovaren att pad annat sétt uppfylla sina forpliktelser enligt lag.

27§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand, av forsiljningstillstand for 1dkemedelspreparat i pa-
rallellimport eller av registrering ska underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet

1) om att saluforingen av ett lakemedelspreparat inleds, atta vardagar innan forsialjningen bor-
jar,
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2) om att saluféringen av ett likemedelspreparat upphor tillfélligt eller permanent, samt i friga
om humanlidkemedel orsakerna till och skilen for detta, minst tvd manader i forvig, om inte
nagot annat foljer av sirskilda skal.

Pé begéran av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska en aktér som av-
ses i 1| mom. dven ldmna centret uppgifter om forsiljningsvolymen i fraga om ldkemedel samt
de uppgifter som aktoren har tillgéng till betrdffande forskrivningsvolymen.

Innehavaren av ett forsdljningstillstdnd, av forsdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i pa-
rallellimport eller av registrering ska dessutom utan dr6jsméal underrétta Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet om varje atgird som de vidtar for att upphora med salufo-
ringen av ett preparat tillfélligt eller permanent, for att begéra att ett forséljningstillstand &ter-
kallas eller for att lata bli att ansdka om fornyat forséljningstillstind samt ocksa ange skélen till
att atgirderna vidtagits. Om atgirderna beror pa att likemedlen &r skadliga, att de saknar effekt,
att forhallandet mellan nyttan och riskerna med preparatet har &ndrats i negativ riktning eller att
det forekommer problem med lakemedlens sékerhet ska ocksd Europeiska ldkemedelsmyndig-
heten underrittas om atgdrden. Om &tgarder har vidtagits utanfér Europeiska unionen och Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet pd grund av att likemedlen ar skadliga, att de saknar ef-
fekt, att forhallandet mellan nyttan och riskerna med preparatet har &ndrats i negativ riktning
eller att det forekommer problem med ldikemedlens sékerhet, ska Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomrédet samt Europeiska ldkemedelsmyndigheten utan drojsmal under-
rittas om saken.

Om nagon annan én innehavaren av forséljningstillstandet eller en representant for denne till
Finland &mnar importera ett lakemedelspreparat for vilket en institution inom Europeiska un-
ionen beviljat forsiljningstillstand, ska importoren underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet och innehavaren av forséljningstillstindet om importen. Anmélan ska
gbras minst en manad innan den planerade importen inleds.

Bestimmelserna i 3 mom. géller inte veterindrmedicinska lakemedel.

37§

En likemedelspartiaffar ska utan drojsmal underrétta ett apotek som bestéllt ett ladkemedel om
avbrott i distributionen av det bestéllda ldkemedlet. [ underrittelsen ska ldkemedelspartiaftiaren
inkludera information om storningen i tillgaingen pé likemedlet och en uppskattning av varak-
tigheten av leveransavbrottet.

En lakemedelspartiaffar ska utan drojsmal underrétta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och alla apotek, sjukhusapotek, lakemedelscentraler och veterindrer om sé-
dan storning eller ett saidant avbrott i likemedelsdistributionen som har betydande konsekvenser
for genomforandet av ldkemedelsdistributionen.

55§

Pa ett apotek ska det finnas minst en sddan mangd ldkemedel, tillbehdr och utrustning for
lakemedlens anvdndning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkretsens ge-
nomsnittliga behov i tva veckor.

56§

Pé apotek och filialapotek ska det finnas en behdvlig méngd personal som har avlagt farma-
ceutisk examen. Apotekaren ska se till att hela personalen i tillrdckligt stor utstrackning deltar i
kompletterande utbildning. Vid anordnande av kompletterande utbildning ska personalens
grundutbildning och arbetsuppgifter beaktas.
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Apotekens och filialapotekens lokaler och utrymmen samt de lokaler och utrymmen som an-
vinds som servicestillen for apotek eller anvinds for apotekens webbtjanst ska vara ldmpade
for forsiljning och lagring av lakemedel. De lokaler och utrymmen som anvénds for tillverkning
och provning av ldkemedel ska vara ldmpade och utrustade for andamélet. Apotekaren ska vidta
lampliga atgérder sé att obehoriga inte har tilltréde till apotekens lokaler och utrymmen.

Forsdljningen av ldkemedel vid apotek och filialapotek ska ske i ett enda enhetligt kundut-
rymme. Ett apoteks eller filialapoteks ldkemedel ska lagras i apotekets enhetliga kundutrymme
eller i sddana lokaler och utrymmen i apotekets eller filialapotekets omedelbara nérhet som in-
nehas enbart av apoteket eller apotekaren. Ett apoteks webbtjanst ska verka i lokaler och utrym-
men som innehas enbart av apoteket eller apotekaren.

10 kap.
Informationsplikt
89¢c§

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska trots sekretessbestimmelserna
lamna social- och hdlsovardsministeriet de upplysningar och utredningar som ar ndodvéandiga for
de beslut som avsesi 19 a §.

11 kap.
Forbud och aterkallande
101 b §

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan forena ett dldggande eller for-
bud som meddelats med stdd av 19 a § 3 mom. med vite. Bestimmelser om vite finns i vitesla-
gen (1113/1990).

Beslut som social- och hilsovardsministeriet har meddelat med stod av 19 a § far 6verklagas
genom besvér hos forvaltningsdomstolen. Bestimmelser om sokande av dndring i forvaltnings-
domstol finns i lagen om réttegéng i forvaltningsdrenden (808/2019). Social- och hilsovérds-
ministeriets beslut som avses i den forsta meningen samt beslut som Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet har meddelat med stod av 19 a § 3 mom. i denna lag far
verkstillas trots dndringssokande, om inte den myndighet dir dndring sokts beslutar ndgot an-
nat.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Apoteken ska se till att den méngd lakemedel, tillbehdr och utrustning for lakemedlens an-
vindning samt forbandsmaterial som finns pé apoteken dverensstimmer med denna lag inom
sex ménader fran ikrafttridandet 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 §, sddan paragrafen lyder
i lag 776/2009, och

fogas till lagen nya 4 a och 17 a—17 ¢ § som foljer:

4al
Placeringen av obligatoriska lager

I denna lag avsedda obligatoriska lager ska vara beldgna i Finland i de lokaler som hor till
verksambhetsstéllet for den lagringsskyldige eller i Finland i de lokaler som hor till verksamhets-
stéllet for en avtalsdistributor som ingatt distributions- och lagringsavtal med den lagringsskyl-
dige.

4 kap.
Anvindningen av och tillsynen dver de obligatoriska lagren
16 §
Anvdndningen av ett obligatoriskt lager i sdrskilda situationer

Om det forekommer omfattande problem eller sannolik risk for omfattande problem som gél-
ler tillgdngen pa lakemedelssubstanser eller lakemedelspreparat eller pa sddana hjédlpsubstanser,
tillsatsimnen eller forpackningsmaterial som anvinds vid framstéllningen av lakemedelsprepa-
rat och dessa problem inte beror pa ldkemedelsfabriker eller importoérer, kan social- och hélso-
vérdsministeriet for att sékra forsérjningsberedskapen i den situationen pé framstéllning av Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet besluta att den méngd produkter som
omfattas av lagringsskyldigheten far underskrida den mangd som foreskrivs i denna lag. I mi-
nisteriets beslut kan det bestimmas for vilka dndamal och i vilka méangder den produkt som
omfattas av lagringsskyldigheten kan anvéndas. I beslutet ska det bestimmas nér storleken pé
de obligatoriska lagren igen ska dverensstimma med denna lag.

17a§
Inspektionsdldgganden
En inspektdr kan meddela &ldgganden om att brister som observerats ska avhjélpas. Om ett
alaggande har meddelats vid en inspektion, ska de atgarder som saken kraver vidtas utan drojs-
mal.
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17b§
Aliggande att fullgora skyldighet
Om en lagringsskyldig har féorsummat sina skyldigheter enligt denna lag, kan Sikerhets- och
utvecklingscentret for 1akemedelsomradet &lédgga den lagringsskyldige att fullgora skyldigheten
inom utsatt tid.
17¢§
Vite
Ett aldggande som meddelats av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet

med stod av 17 b § kan forenas med ett vite som foreldggs av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Bestimmelser om vite finns i viteslagen (1113/1990).

Denna lag trader i kraft den 20 .

53



RP 80/2020rd

Lag
om indring av lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) 60 § 1 mom., 72 § och 75 § 1 mom.
som foljer:

60 §
Karantdn

Om det finns en uppenbar risk for att en allméinfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som
med fog misstdnks vara en allménfarlig smittsam sjukdom ska spridas och sjukdomsspridningen
inte kan forhindras pa nagot annat sétt, kan den ldkare i tjinsteférhéllande som i kommunen
ansvarar for smittsamma sjukdomar eller den ldkare i tjdnsteforhillande som i samkommunen
for sjukvérdsdistriktet ansvarar for smittsamma sjukdomar besluta att en person ska hallas i
karantin 1 hogst en ménad. Beslut om karantidn kan meddelas den som konstaterats eller med
fog misstdnks ha utsatts for en allménfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som med fog
misstinks vara en allméinfarlig smittsam sjukdom.

72§
Andamalsenlig och jimlik tillgdng till likemedel

For att sékerstilla en &ndamalsenlig och jamlik ldkemedelsbehandling nér en exceptionell epi-
demi hotar eller pagar kan social- och hilsovardsministeriet oberoende av lagen om yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994) och ldkemedelslagen for viss tid begrinsa
forskrivning och Overlatelse av lidkemedel avsedda for forebyggande och behandling av den
smittsamma sjukdomen och for behandling av symtom och f6ljdsjukdomar som hér samman
med den smittsamma sjukdomen eller utfarda réttigheter i friga om forskrivning och dverlételse
av sddana likemedel.

75§
Awvikelser fran bestimmelserna i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard
Nér en exceptionell epidemi hotar eller padgér och vid andra liknande storningssituationer
inom hélso- och sjukvarden kan social- och hélsovardsministeriet bevilja undantag for viss tid

for utsldppande pa marknaden och ibruktagande av produkter eller utrustning for hélso- och
sjukvarden for de syften som avses i 5 § 1 mom. 1 och 3 punkten i lagen om produkter och

54



RP 80/2020rd

utrustning for hélso- och sjukvérd (629/2010), &ven om produktens eller utrustningens dverens-
stimmelse med kraven inte har beddmts pa det sétt som krévs enligt den lagen eller i de bestdm-
melser som utféardats och foreskrifter som meddelats med stdd av den.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Helsingfors den 28 maj 2020

Statsminister

Sanna Marin

Social- och héilsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen
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Bilagor
Parallelltexter

Lag
om idndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 27 §, 55 § 1 mom. och 56 §, saddana de lyder, 27 § i lag
978/2013, 55 § 1 mom. i lag 895/1996 och 56 § i lag 1112/2010, samt

fogas till lagen en ny 19 a §, till 37 § nya 2 och 3 mom., till lagen nya 89 ¢ och 101 b § och
till 102 §, sddan den lyder i lagarna 1039/2015 och 1101/2016, ett nytt 7 mom. som foljer:

Gdllande lydelse Féreslagen lydelse

3 kap.
Import av likemedel
19a§

Vid storningar eller sannolik risk for stor-
ningar i tillgangen pa ett likemedelspreparat
eller en ldkemedelssubstans som till sin indi-
kation dr avsett for forebyggande eller be-
handling av ett livshotande tillstand eller en
livshotande sjukdom eller av ett tillstand eller
en sjukdom som utan Ildkemedlet framskrider
eller leder till en avsevdird forsimring av hdil-
sotillstandet och vid storningar eller sannolik
risk for storningar i tillgdangen pad ett likeme-
delspreparat eller en likemedelssubstans som
dr av avsevird betydelse for folkhdlsan, far
social- och hdlsovdrdsministeriet genom ett
beslut for viss tid begrdnsa eller rikta distri-
butionen, forsdljningen eller overldtelsen till
forbrukning av likemedelspreparatet eller ld-
kemedelssubstansen eller forordna att like-
medelspreparatet eller likemedelssubstansen
for viss tid ska prioriteras vid distributionen,
om det dr nodvindigt for att skydda folkhdl-
san.

Social- och hdlsovardsministeriet kan i ett
beslut enligt 1 mom. stdlla villkor i fraga om
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Gdllande lydelse

27§

Innehavaren av ett forséaljningstillstand, av
forsdljningstillstdnd for 1dkemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska under-
ratta Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet

1) om att saluforingen av ett lakemedelspre-
parat inleds, atta vardagar innan forséljningen
borjar,

2) om att saluféringen av ett lakemedelspre-
parat upphor tillfalligt eller permanent, samt i
friga om humanlédkemedel skélen for detta,
minst tvd manader i forvdg, om inte nagot an-
nat foljer av sérskilda skal.

Innehavaren av ett forséaljningstillstand, av
forséljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska dessu-
tom utan drdjsmal underrétta Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet om
varje atgird som de vidtar for att upphéra med
saluforingen av ett preparat tillfélligt eller per-
manent, for att begira att ett forséljningstill-
stand terkallas eller for att lata bli att ansdka
om fornyat forsdljningstillstind samt ocksé
ange skilen till att dtgdrderna vidtagits. Om

Féreslagen lydelse

de dndamdl for vilka ldkemedelspreparatet el-
ler ldkemedelssubstansen anvinds, varaktig-
heten av begrdnsningen eller forbudet,
mdngdbegrinsningar eller andra motsva-
rande aspekter. Beslutet gdller for viss tid.
Denna tid kan vid behov forlingas, om stor-
ningar eller en sannolik risk for storningar i
tillgdngen kvarstar.

Om den som bedriver verksamhet som avses
i8, 21,32 38 a, 61 eller 62 § inte iakttar ett
beslut som meddelats med stéd av denna pa-
ragraf, kan Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomrddet forbjuda verksamhets-
utovaren att fortsdtta med eller upprepa sitt
forfarande eller dldgga verksamhetsutovaren
att pa annat sdtt uppfylla sina forpliktelser en-
ligt lag.

27§

Innehavaren av ett forséljningstillstand, av
forsdljningstillstdnd for 1dkemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska under-
ratta Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet

1) om att saluféringen av ett lakemedelspre-
parat inleds, atta vardagar innan forséljningen
borjar,

2) om att saluféringen av ett lakemedelspre-
parat upphor tillfélligt eller permanent, samt i
friga om humanlédkemedel orsakerna till och
skidlen for detta, minst tvd manader i1 forvag,
om inte nagot annat foljer av sérskilda skal.

Pa begdran av Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet ska en aktor
som avses i 1 mom. dven ldmna centret upp-
gifter om forsdljningsvolymen i fraga om ld-
kemedel samt de uppgifter som aktoren har
tillgang till betrdffande forskrivningsvolymen.

Innehavaren av ett forséljningstillstand, av
forséljningstillstand for likemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska dessu-
tom utan drdjsmal underrétta Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet om
varje atgird som de vidtar for att upphéra med
saluforingen av ett preparat tillfélligt eller per-
manent, fOr att begdra att ett forsiljningstill-
stand éterkallas eller for att lata bli att ansoka
om fornyat forsdljningstillstind samt ocksé
ange skilen till att atgdrderna vidtagits. Om
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atgirderna beror pé att likemedlen &r skad-
liga, att de saknar effekt, att forhallandet mel-
lan nyttan och riskerna med preparatet har
dndrats i negativ riktning eller att det fore-
kommer problem med likemedlens sidkerhet
ska ocksd Europeiska ldkemedelsmyndig-
heten underrdttas om atgirden. Om &tgirder
har vidtagits utanfoér Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet pé
grund av att lidkemedlen &r skadliga, att de
saknar effekt, att forhallandet mellan nyttan
och riskerna med preparatet har dndrats i ne-
gativ riktning eller att det forekommer pro-
blem med ldkemedlens sdkerhet, ska Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omrédet samt Europeiska likemedelsmyndig-
heten utan drojsmal underréttas om saken.
Om nigon annan &n innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller en representant for denne
till Finland &mnar importera ett 1dkemedels-
preparat for vilket en institution inom Europe-
iska unionen beviljat forsiljningstillstand, ska
importdren underritta Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrédet och inne-
havaren av forsiljningstillstdndet om impor-
ten. Anmailan ska géras minst en manad innan
den planerade importen inleds.
Bestdmmelserna i 2 mom. i denna paragraf
géller inte veterindrmedicinska likemedel.

37§

En lakemedelspartiaffar skall forsoka dra
forsorg om att den har till salu den méngd 14-
kemedel som svarar mot behovet.

Féreslagen lydelse

atgirderna beror pd att ldkemedlen &dr skad-
liga, att de saknar effekt, att forhallandet mel-
lan nyttan och riskerna med preparatet har
dndrats 1 negativ riktning eller att det fore-
kommer problem med likemedlens sidkerhet
ska ocksd Europeiska ldkemedelsmyndig-
heten underréttas om atgirden. Om &tgirder
har vidtagits utanfér Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet pa
grund av att lidkemedlen &r skadliga, att de
saknar effekt, att forhallandet mellan nyttan
och riskerna med preparatet har dndrats i ne-
gativ riktning eller att det forekommer pro-
blem med ldkemedlens sdkerhet, ska Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omréadet samt Europeiska likemedelsmyndig-
heten utan drojsmal underréttas om saken.

Om nigon annan én innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller en representant for denne
till Finland &mnar importera ett 1ikemedels-
preparat for vilket en institution inom Europe-
iska unionen beviljat forséljningstillstand, ska
importdren underratta Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomrddet och inne-
havaren av forsiljningstillstindet om impor-
ten. Anmailan ska gdras minst en manad innan
den planerade importen inleds.

Bestdmmelserna i 3 mom. géller inte veteri-
nidrmedicinska ldkemedel.

37§

En lékemedelspartiaffar skall forsoka dra
forsorg om att den har till salu den méngd 14-
kemedel som svarar mot behovet.

En ldikemedelspartiaffir ska utan dréjsmal
underrdtta ett apotek som bestdllt ett likeme-
del om avbrott i distributionen av det be-
stdllda ldkemedlet. I underrdttelsen ska ldke-
medelspartiaffdren inkludera information om
storningen i tillgangen pad likemedlet och en
uppskattning av varaktigheten av leveransav-
brottet.

En ldikemedelspartiaffir ska utan dréjsmal
underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomrddet och alla apotek, sjuk-
husapotek, ldkemedelscentraler och veterind-
rer om sddan storning eller ett sadant avbrott
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55§

Pé ett apotek skall finnas en sédan méngd
lakemedel, tillbehor och utrustning for like-
medlens anvindning samt forbandsmaterial
som svarar mot den vanliga kundkretsens be-
hov.

56§

Pé apotek och filialapotek ska en tillrdckligt
stor del av personalen ha avlagt farmaceutisk
examen. Apotekaren ska se till att hela perso-
nalen 1 tillrdckligt stor utstrickning deltar i
kompletterande utbildning. Vid anordnande
av kompletterande utbildning ska personalens
grundutbildning och arbetsuppgifter beaktas.

Apotekens och filialapotekens lokaler och
utrymmen samt lokalerna och utrymmena hos
servicestéllen for apotek ska vara ldmpade for
forséljning och lagring av likemedel. De lo-
kaler och utrymmen som anvinds for tillverk-
ning och provning av ldkemedel ska vara ldm-
pade for andamalet och utrustade pd behorigt
sdtt.

Féreslagen lydelse

i ldkemedelsdistributionen som har betydande
konsekvenser for genomforandet av likeme-
delsdistributionen.

55§

Pa ett apotek ska det finnas minst en sadan
méngd ldkemedel, tillbehor och utrustning for
lakemedlens anvindning samt forbands-
material som svarar mot den vanliga kund-
kretsens genomsnittliga behov i tvd veckor.

56§

Pa apotek och filialapotek ska det finnas en
behovlig méngd personal som har aviagt far-
maceutisk examen. Apotekaren ska se till att
hela personalen i tillrickligt stor utstrickning
deltar i kompletterande utbildning. Vid anord-
nande av kompletterande utbildning ska per-
sonalens grundutbildning och arbetsuppgifter
beaktas.

Apotekens och filialapotekens lokaler och
utrymmen samt de lokaler och utrymmen som
anvdnds som servicestillen for apotek eller
anvdnds for apotekens webbtjdnst ska vara
lampade for forséljning och lagring av ldke-
medel. De lokaler och utrymmen som anvénds
for tillverkning och provning av lidkemedel
ska vara ldmpade och utrustade for dndamd-
let. Apotekaren ska vidta ldmpliga dtgdrder sd
att obehoriga inte har tilltrdde till apotekens
lokaler och utrymmen.

Forsdljningen av ldkemedel vid apotek och
filialapotek ska ske i ett enda enhetligt kund-
utrymme. Ett apoteks eller filialapoteks Iike-
medel ska lagras i apotekets enhetliga kund-
utrymme eller i sadana lokaler och utrymmen
i apotekets eller filialapotekets omedelbara
ndrhet som innehas enbart av apoteket eller
apotekaren. Ett apoteks webbtjinst ska verka
i lokaler och utrymmen som innehas enbart av
apoteket eller apotekaren.
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Ny

Féreslagen lydelse
10 kap.
Informationsplikt

89c§

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet ska trots sekretessbestimmel-
serna ldmna social- och hélsovdardsministeriet
de upplysningar och utredningar som dr nod-
vdndiga for de beslut som avses i 19 a §.

11 kap.
Forbud och dterkallande
101b§

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan forena ett dldggande eller
forbud som meddelats med stod av 19 a § 3
mom. med vite. Bestimmelser om vite finns i
viteslagen (1113/1990).

Beslut som social- och hdlsovdrdsministe-
riet har meddelat med stod av 19 a § far éver-
klagas genom besvdr hos forvaltningsdomsto-
len. Bestammelser om sokande av dndring i
forvaltningsdomstol finns i lagen om ridtte-
gdang i forvaltningsdrenden (808/2019).
Social- och hélsovdrdsministeriets beslut som
avses i den forsta meningen samt beslut som
Sckerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomraddet har meddelat med stéd av 19 a §
3 mom. i denna lag far verkstdllas trots dnd-
ringssékande, om inte den myndighet ddr dnd-
ring sokts beslutar ndgot annat.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Apoteken ska se till att den mdngd likeme-
del, tillbehor och utrustning for likemedlens
anvdndning samt forbandsmaterial som finns
pd apoteken overensstimmer med denna lag
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inom sex mdnader frdn ikrafttrddandet av
denna lag.
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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 §, sddan paragrafen lyder

i lag 776/2009, och

fogas till lagen nya 4 a och 17 a—17 ¢ § som foljer:

Gallande lydelse

Ny

16 §

Anvdndningen av ett obligatoriskt lager i
sarskilda situationer

Om det forekommer omfattande problem
som géller tillgdngen pa lakemedelssubstanser
eller lakemedelspreparat eller pa sddana hjélp-
substanser, tillsatsdmnen eller forpacknings-
material som anvinds vid framstillningen av
lakemedelspreparat och dessa problem inte
beror pa likemedelsfabriker eller importdrer,
kan social- och hélsovardministeriet for att

Foreslagen lydelse

4dayg
Placeringen av obligatoriska lager

1 denna lag avsedda obligatoriska lager ska
vara beldgna i Finland i de lokaler som hor
till verksamhetsstdllet for den lagringsskyl-
dige eller i Finland i de lokaler som hor till
verksamhetsstdllet for en avtalsdistributor
som ingatt distributions- och lagringsavtal
med den lagringsskyldige.

4 kap.

Anvindningen av och tillsynen dver de obli-
gatoriska lagren

16 §

Anvdndningen av ett obligatoriskt lager i
sdrskilda situationer

Om det féorekommer omfattande problem el-
ler sannolik risk for omfattande problem som
giller tillgdngen pé lakemedelssubstanser el-
ler ladkemedelspreparat eller pa sddana hjélp-
substanser, tillsatsdémnen eller forpacknings-
material som anvédnds vid framstéllningen av
lakemedelspreparat och dessa problem inte
beror pa likemedelsfabriker eller importdrer,
kan social- och hélsovardsministeriet for att
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sikra forsorjningsberedskapen i den except-
ionella situationen pa framstéllning av Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet besluta att den méngd produkter som
omfattas av lagringsskyldigheten far under-
skrida den mingd som foreskrivs enligt denna
lag. I ministeriets beslut kan det bestimmas
for vilka &ndamél och i vilka méngder produk-
ten som omfattas av lagringsskyldigheten kan
anvéndas. I beslutet ska det bestimmas nér de
obligatoriska lagren ater ska vara av den stor-
lek som faststallts enligt denna lag.

Ny

63
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sdkra forsorjningsberedskapen i den situat-
ionen pa framstéillning av Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomridet be-
sluta att den méngd produkter som omfattas
av lagringsskyldigheten far underskrida den
méngd som foreskrivs i denna lag. I ministeri-
ets beslut kan det bestdmmas for vilka &nda-
mal och i vilka mingder den produkt som om-
fattas av lagringsskyldigheten kan anvéndas. I
beslutet ska det bestimmas nér storleken pad
de obligatoriska lagren igen ska overens-
stdmma med denna lag.

17a§
Inspektionsdligganden

En inspektor kan meddela daldgganden om
att brister som observerats ska avhjilpas. Om
ett daldggande har meddelats vid en inspekt-
ion, ska de dtgdrder som saken krdver vidtas
utan drojsmal.

17by§
Aliggande att fullgora skyldighet

Om en lagringsskyldig har férsummat sina
skyldigheter enligt denna lag, kan Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomrddet
dldgga den lagringsskyldige att fullgora skyl-
digheten inom utsatt tid.

17¢c§
Vite

Ett dliggande som meddelats av Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
med stod av 17 b § kan forenas med ett vite
som foreldggs av Sikerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrddet. Bestimmelser
om vite finns i viteslagen (1113/1990).

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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om indring av lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) 60 § 1 mom., 72 § och 75 § 1 mom.

som foljer:

Gdllande lydelse
60 §
Karantdin

Om det finns en uppenbar risk for att en all-
ménfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom
som med fog misstinks vara en allminfarlig
smittsam sjukdom ska spridas och sjukdoms-
spridningen inte kan forhindras pa ndgot annat
sitt, kan den ldkare i tjansteforhallande som i
kommunen ansvarar for smittsamma sjukdo-
mar eller den ldkare i tjdnsteforhallande som i
samkommunen for sjukvardsdistriktet ansva-
rar for smittsamma sjukdomar besluta att en
person ska hallas i karantén i hdgst en méanad.
Beslut om karantdn kan meddelas den som
konstaterats eller med fog missténks ha utsatts
for en allménfarlig smittsam sjukdom.

72§

Andamdlsenlig och jimlik tillgdng till like-
medel

For att sdkerstdlla en &dndamadlsenlig och
jamlik ldkemedelsbehandling nér en except-
ionell epidemi hotar eller pagar kan social-
och hélsovardsministeriet oberoende av lagen
om yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden (559/1994) och likemedelslagen

Féreslagen lydelse
60 §
Karantdin

Om det finns en uppenbar risk for att en all-
ménfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom
som med fog misstinks vara en allméinfarlig
smittsam sjukdom ska spridas och sjukdoms-
spridningen inte kan forhindras pa nagot annat
sétt, kan den ldkare i tjansteférhallande som i
kommunen ansvarar for smittsamma sjukdo-
mar eller den ldkare i tjdnsteforhallande som i
samkommunen for sjukvardsdistriktet ansva-
rar for smittsamma sjukdomar besluta att en
person ska hallas i karantén i hogst en méanad.
Beslut om karantdn kan meddelas den som
konstaterats eller med fog missténks ha utsatts
for en allménfarlig smittsam sjukdom eller en
sjukdom som med fog misstdnks vara en all-
mdnfarlig smittsam sjukdom.

72§

Andamdlsenlig och jimlik tillgdng till liike-
medel

For att sdkerstdlla en &dndamalsenlig och
jamlik ldkemedelsbehandling nér en except-
ionell epidemi hotar eller pagar kan social-
och hélsovardsministeriet oberoende av lagen
om yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden (559/1994) och likemedelslagen
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for viss tid begrinsa forskrivning och overla-
telse av lakemedel avsedda for behandling av
den smittsamma sjukdomen eller utfarda rit-
tigheter 1 fraga om forskrivning och overla-
telse av lakemedel.

75§

Awvikelser frdn bestimmelserna i lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard

Nér en exceptionell epidemi hotar eller pé-
gér och vid andra liknande storningar inom
hilso- och sjukvérden kan social- och hélso-
vardsministeriet for behandlingen av en sjuk-
dom och dess foljdsjukdomar bevilja undantag
for viss tid sé att en produkt eller utrustning
for hilso- och sjukvérden kan sldppas ut pa
marknaden och tas i anvindning, dven om det
inte har gjorts ndgon bedémning av dverens-
stimmelsen med kraven pa det sdtt som anges
i lagen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvdrd (629/2010) och i de bestimmel-
ser som utfirdats och i de foreskrifter som
meddelats med stdd av den.
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for viss tid begrinsa forskrivning och overla-
telse av lakemedel avsedda for forebyggande
och behandling av den smittsamma sjukdo-
men och for behandling av symtom och foljd-
sjukdomar som hor samman med den smitt-
samma sjukdomen eller utfirda réttigheter i
friga om forskrivning och overlételse av ldke-
medel.

75§

Avwvikelser frdn bestimmelserna i lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vdard

Nér en exceptionell epidemi hotar eller pa-
gir och vid andra liknande storningssituat-
ioner inom hélso- och sjukvarden kan social-
och hélsovardsministeriet bevilja undantag for
viss tid for utslippande pd marknaden och
ibruktagande av produkter eller utrustning for
hdlso- och sjukvdrden for de syften som avses
i5§ 1 mom. I och 3 punkten i lagen om pro-
dukter och utrustning for hdlso- och sjukvard
(629/2010), dven om produktens eller utrust-
ningens oOverensstimmelse med kraven inte
har bedomts pa det sitt som kravs enligt den
lagen eller 1 de bestimmelser som utfirdats
och foreskrifter som meddelats med stod av
den.

Denna lag trdder i kraft den




