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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om andring av narkotikalagen
och 15 § i lagen om elektroniska recept

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om &ndring av narkotikalagen och
15 § i lagen om elektroniska recept (RP 29/2022 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betinkande: Social- och hédlsovardsutskottet (ShUB 5/2022 rd).

Beslut

Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

Lag
om dndring av narkotikalagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 narkotikalagen (373/2008) 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt d, 9 §, 11 § 1 mom.
2 punkten, 12 §, 15 § 1 mom., 16 § 1 mom., 19 § 2 mom. 2 punkten, rubriken for 22 § samt 23 §,
30 § 1 mom., 32 §, 34 § 4 mom. samt 45 och 49 §,

avdem 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt d sddan den lyder i lag 934/2018, 9 § sddan den lyder
delvis dndrad i lagarna 775/2009 och 322/2011, 12 och 23 § sadana de lyder delvis dndrade i lag
322/2011, 15 § 1 mom. sadant det lyder i lag 322/2011, 19 § 2 mom. 2 punkten sddan den lyder i
lag 775/2009, 30 § 1 mom. sadant det lyder i lag 1568/2009, 32 § sddan den lyder delvis dndrad i
lag 775/2009, 34 § 4 mom. sadant det lyder i lag 1127/2014, 45 § sddan den lyder delvis dndrad i
lagarna 775/2009 och 322/2011 och 49 § sadan den lyder i lag 1027/2015, samt

fogas till 22 § nya 3—5 mom. som foljer:

38
Definitioner

I denna lag avses med

RP 29/2022 rd Klart
ShUB 5/2022 rd 5.0



Riksdagens svar RSv 50/2022 rd

5) narkotika

d) kat (Catha edulis), kaktusvixter innehallande meskalin, Psilocybesvampar samt sddana
véxtpulver, véixtgranulat och véxtpreparat innehallande dimetyltryptamin som anvénds i drogsyf-
te,

98§
Beviljande av tillstind

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bevilja tillstand for tillverkning
av narkotika, import av narkotika till Finland, export av narkotika frén Finland och hantering av
narkotika.

Importtillstdnd enligt 13 §, exporttillstind enligt 14 § och hanteringstillstdnd enligt 15 § kan
beviljas enskilda néringsidkare eller juridiska personer

1) for produktion av ldkemedel och for andra medicinska syften, om aktdren enligt 17 § 1 mom.
i ldkemedelslagen far importera ldkemedel till Finland,

2) for tillverkning, import, export och hantering av &mnen, preparat och testsystem som an-
vands for konstaterande av narkotika,

3) for vetenskaplig forskning och for sddan forskning, forskning som géller kvalitetskontroll
och produktutveckling som sker i medicinskt syfte,

4) for industriell anvéndning av sddan narkotika som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten
underpunkt e, om industriell anvéndning av dmnet &r tillaten med stod av 3 b §.

Bestdmmelser om tillverkningstillstand finns i 12 §.

11§
Villkor for beviljande av tillstind

For att ett tillstdnd som avses 1 9 § 1 mom. ska beviljas krivs foljande:

2) en enskild néringsidkare, de personer som hor till tillstindssokandens forvaltningsorgan och
tillstandssokandens verkstéllande direktdr, bolagsménnen i ett dppet bolag och de ansvariga bo-
lagsménnen i ett kommanditbolag samt personerna i ledande stéllning i en enhet vid ett universi-
tet eller annat forskningsinstitut har uppnatt myndighetséldern och ar kidnda for redbarhet och till-
forlitlighet,

12 §
Tillverkningstillstand
Tillverkningstillstdnd for narkotika kan beviljas for hogst ett kalenderér i sander. Tillverk-

ningstillstand kravs inte for tillverkning av likemedelspreparat som avses i lakemedelslagen.
Tillverkningstillstdnd for narkotika som inte anvénds for medicinskt bruk far inte beviljas.
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Trots 1 mom. kan

1) universitet och andra forskningsinstitut beviljas tillstdnd att tillverka narkotika som anvénds
for vetenskaplig forskning, om universitetet eller institutet har ett giltigt hanteringstillstand enligt
15§,

2) enskilda naringsidkare och juridiska personer beviljas tillstand for tillverkning av narkotika,
om amnet 1 sin helhet anvénds for tillverkning av ett i 23 § 1 mom. avsett testsystem for konsta-
terande av narkotika och tillstindss6kanden har ett giltigt hanteringstillstand enligt 15 §,

3) enskilda néringsidkare och juridiska personer beviljas tillstand for tillverkning av narkotika
som avses 1 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt e, om tillstindssokanden har ett i 15 § avsett han-
teringstillstdnd for industriell anvdndning av d&mnet.

Tillverkningstillstdnd far inte beviljas for ldngre tid &n hanteringstillstandet ar i kraft.

Ett tillverkningstillstdnd kan forenas med villkor som géller méngder, lagring, férvaring, trans-
port, dvervakning och forstdring av &mnena samt vid behov andra motsvarande omsténdigheter.

Nérmare bestimmelser om detaljer i tillstdndsvillkoren far utfirdas genom férordning av stats-
rddet.

15§
Hanteringstillstand

Hanteringstillstdnd for narkotika beviljas for hogst tre ar i sdnder.

16 §
Krav pd ansvarig person och dennes stdllforetridare

Ett verksambhetsstille som utovar tillstdndspliktig verksamhet enligt denna lag ska ha en ansva-
rig person och ett tillrickligt antal stillforetrddare for denna. Dessa personer utses av tillstands-
havaren. Den ansvariga personen och stéllforetradarna ska ha uppnatt myndighetsaldern och vara
lampliga for uppgiften. De ska ocksa ha de befogenheter som uppgiften krdver och genom utbild-
ning eller erfarenhet forvirvad tillrédcklig yrkesskicklighet. Tillstdndshavaren ska ge de ansvariga
personerna och deras stéllforetradare ett skriftligt forordnande om deras uppgifter.

19§

Utredning for tillstandsprovning

En aktor behover i samband med tillstindsansdkan inte ldémna uppgifter som avses i 1 mom.
2 och 3 samt 5—7 punkten, om aktdren

2) har lamnat uppgifterna till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i sam-
band med en annan tillstindsansdkan under det senaste aret och uppgifterna inte har &ndrats, och
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Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dé har konstaterat att utredningen upp-
fyller villkoren.

22§

Likemedelspreparat som behévs vid forsta hjdlpen och vid krishantering

Import- och exporttillstind enligt denna lag behovs inte for sddana ldkemedelspreparat som in-
ternationella och finldndska militdravdelningar och bistandsgrupper inom internationell radd-
ningsverksamhet med anknytning till internationellt samarbete for med sig in i och ut ur landet
och som é&r avsedda att anvindas for den egna forsta hjélpen inom militdravdelningen eller bi-
stdndsgruppen inom raddningsverksamheten. Likemedelspreparaten ska forvaras i en last for-
stahjélpsldda och oanvénda ldkemedelspreparat ska aterforas till Finland. Militdravdelningen el-
ler bistandsgruppen inom raddningsverksamheten ska utse en person som ansvarar for lakeme-
delspreparaten. En anmélan om exporten av preparaten ska goras pa férhand och en anmélan om
importen av preparaten utan drojsmal efter aterresan. Anmélan gors till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet.

En organisation som bedriver humanitér bistindsverksamhet och som har tillstand enligt 32 §
3 mom. i likemedelslagen behdver inte i humanitér bistindsverksamhet négot import- och ex-
porttillstand enligt denna lag, om det &r fraga om en exceptionellt allvarlig situation i denna verk-
samhet eller om det finns andra sirskilda skél. Da ska en anmilan om export av lakemedelspre-
parat pa forhand och om import utan drojsmal goras till Sékerhets- och utvecklingscentret for 18-
kemedelsomradet. Vad som i 16 § foreskrivs om krav pé ansvarig person och i 17 § om godkén-
nande av ansvarig person géller import och export av lakemedelspreparat i de fall som avses i det-
ta moment.

Nérmare bestdmmelser om innehéllet i de anmélningar som avses i 3 och 4 mom. fér utférdas
genom forordning av statsradet.

23§
Undantag fran kraven pd import- och exporttillstand

Import- och exporttillstand enligt denna lag behovs inte for

1) i forteckning 1111 1961 ars allménna narkotikakonvention ndmnda lakemedelspreparat som
innehaller narkotika,

2) sddana dmnen, preparat och testsystem innehallande narkotika som anvénds vid konstate-
rande av narkotika, om de innehaller narkotika endast i ringa méngder eller narkotikan ar i svar-
ligen avskiljbar form, och risken for missbruk med tanke p& d&mnets omfattande medicinska an-
vandning kan anses som liten.

Import- eller exporttillstind enligt denna lag behovs inte for kombinationspreparat som inne-
héller andra psykotropa &mnen &n de som nédmns i forteckning [ i 1971 ars konvention om psy-
kotropa dmnen eller for preparat som innehaller 1akemedelssubstanser som avses i3 § 1 mom. 5
punkten underpunkt e i denna lag. Dessutom krévs det att kombinationspreparatet eller preparatet
innehaller narkotika endast i ringa méngder eller narkotikan &r i svarligen avskiljbar form, och att
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risken for missbruk med tanke pa dmnets omfattande medicinska anvéndning endast kan anses
som liten i frdga om kombinationspreparatet eller preparatet.

Import- och exporttillstdnd enligt denna lag behdvs inte for ett 1dkemedelspreparat som inne-
haller narkotika som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt e, om risken fér missbruk av 14-
kemedelspreparatet med tanke pa &mnets omfattande medicinska anvéndning kan anses som li-
ten. Pa sddana preparat tillimpas i 6vrigt samma krav och begrénsningar som géller for preparat
som innehéller &mnen som ndmns i forteckning IV i 1971 ars konvention om psykotropa &mnen.

Nérmare bestimmelser om d&mnen, preparat och testsystem som é&r befriade fran tillstandsplikt
fér utfdrdas genom forordning av statsradet.

308§
Redovisningsskyldighet

Innehavare av tillstdnd enligt denna lag och aktorer som avses i 15 § 2 mom. och 22 § 3 mom.
ska fora bok dver narkotika som de tillverkar, exporterar, importerar och hanterar. Redovisnings-
skyldigheten géller dock inte for personlig medicinering forskrivna likemedel som betraktas som
narkotika, forutom pa apotek, sjukhus och hilsovéardscentraler och i situationer som avses i 22 §
3 mom. Redovisningsmaterialet ska bevaras minst sex ar fran utgdngen av det ar dé det uppritta-
des. Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet har trots sekretessbestimmelserna
rétt att ta del av det redovisningsmaterial om narkotika som avses i detta moment. Livsmedels-
verket och regionforvaltningsverken har rétt att fa veterinérers narkotikaredovisning till paseen-
de.

32§
Overvakning av vissa likemedel som betraktas som narkotika

Apoteken ska overvaka och fora bok dver expedieringen fran apoteken av de amnen och pre-
parat som ingdr i forteckningarna I, IT och IV i 1961 ars allménna narkotikakonvention och i for-
teckningarna [—IV 1 1971 érs konvention om psykotropa &mnen samt av preparat som innehaller
narkotika som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt e.

Bestdmmelser om rétten for Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomréadet att fa sa-
dana uppgifter om recept och expediering av recept som ar nddvandiga for 6vervakning enligt
denna lag finns i 15 § 1 mom. 2 punkten i lagen om elektroniska recept (61/2007).

Till den del det ar fraga om ldkemedel som betraktas som narkotika och for vilka uppgifter om
Overvakning inte registreras hos receptcentret, ska apoteket trots sekretessbestimmelserna pa be-
géran ldmna Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet nddvindiga uppgifter om
overvakningen.

De 6vervaknings- och redovisningsuppgifter som avses i denna paragraf ar sekretessbelagda.
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34§

Tillstands- och overvakningsmyndigheter

45§
Féorebyggande, avslojande och utredning av narkotikabrott

Genom skriftligt beslut av chefen for centralkriminalpolisen eller Tullens chef for brottsbe-
kdmpning kan myndigheter som arbetar med forebyggande, avsléjande och utredning av narko-
tikabrott i enskilda fall beviljas tillstdnd for tillverkning av narkotika, import av narkotika till Fin-
land, export av narkotika fran Finland eller transitering av narkotika. Tillstind kan ocksé beviljas
for anvéndning av beslagtagna prover for odling av véxter och svampar som avses i 7 §. Tillstdnd
som avses i detta moment far beviljas endast for &andamal som ar nédvéndiga for forebyggande,
avslojande eller utredning av narkotikabrott. Tillstand for tillverkning av narkotika och odling av
véxter och svampar som avses i 7 § kan beviljas endast Centralkriminalpolisens kriminaltekniska
laboratorium och Tullaboratoriet.

Genom skriftligt beslut av en i 1 mom. avsedd chef kan narkotika som har beslagtagits eller for-
klarats forverkad till staten och i 44 § 2 mom. avsedda dmnen, anordningar och tillbehor som har
beslagtagits eller forklarats forverkade till staten dverldmnas till en myndighet for anvandning for
forebyggande, avsldjande och utredning av narkotikabrott och myndigheten beviljas tillstand att
inneha narkotika for detta &ndamal.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet ska arligen fore utgangen av januari
manad underrittas om beslut som avses i denna paragraf'i fraga om foregéende ar.

49§
Andringssékande

I frdga om beslut som meddelats med stod av 12—15 § och 17 § samt beslut som meddelats
med stdd av forordningen om handel med narkotikaprekursorer inom gemenskapen och forord-
ningen om handel med narkotikaprekursorer med tredjelénder far omprévning begiras. Bestim-
melser om begéran av omprévning finns i forvaltningslagen.

Bestimmelser om sokande av dndring 1 forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegang i for-
valtningsérenden (808/2019).

Ett beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska iakttas trots &nd-
ringssokande, om inte den myndighet dér dndring sokts bestimmer nagot annat.

Denna lag trader i kraft den 20
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Lag
om dndring av 15 § i lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 15 § 1 mom. 2 punkten, sddan den lyder i lag
937/2019, som foljer:

15§
Utldmnande av uppgifter till myndigheter och for vetenskaplig forskning

Trots sekretessbestimmelserna och andra bestimmelser om anvindningen av uppgifterna far
Folkpensionsanstalten i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for receptcentret, ut-
over vad som foreskrivs ndgon annanstans i lagstiftningen, fran receptcentret pa begéran

2) till Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 1dmna ut

a) det recept som forskrivits for ansokan om specialtillstdnd enligt 21 f § i ldkemedelslagen
(395/1987),

b) saddana uppgifter som dr nddvéndiga for viagledning i trygg och dndamalsenlig anvdndning
av liakemedel,

¢) sddana uppgifter om recept och expediering av dem som ar nddvéndiga for 6vervakning en-
ligt 1akemedelslagen och narkotikalagen.

Denna lag trider i kraft den 20

Helsingfors 3.5.2022

P& riksdagens viagnar

talman

generalsekreterare
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