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Regeringens proposition till riksdagen med for-
slag till lag om fdndring av likemedelslagen

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 13 november 2013
regeringens proposition med forslag till lag om
andring av ldkemedelslagen (RP 183/2013 rd)
till social- och hélsovérdsutskottet for bered-
ning.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- regeringssekreterare Mari Laurén, social- och
hélsovardsministeriet

- Overprovisor Johanna Linnolahti, Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det Fimea

- forvaltnings- och ekonomidirektor Ilkka Har-
jula, Finlands Apotekareforbund rf

- expert Anna Alonen, Ladketeollisuus ry.

Dessutom har skriftliga yttranden ldmnats av

— Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden (Valvira)

— Institutet for hilsa och vélfard

—  Folkpensionsanstalten

—  Tullen

—  Finlands Kommunf6rbund

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslér att 1dkemedelslagen &ndras.
Avsikten dr att genom lagen genomfora de dnd-
ringar i likemedelsdirektivet som ska forebygga
att forfalskade lakemedel kommer in i den lagli-
ga distributionskedjan for lakemedel.

For att sdkerstilla en pdlitlig leveranskedja
foreslar regeringen att i ldkemedelslagen infors
bestimmelser om formedling av ldkemedel.
Dessutom foreskrivs det om lakemedelsfabriker-
nas skyldighet att kontrollera att de aktorer som
lakemedelsfabrikerna tar emot likemedelssub-
stanser av ér registrerade aktorer och att de iakt-
tar god tillverkningssed for lakemedel. I likeme-
delslagen foreslas ockséd bestimmelser om olika
aktorers skyldighet att underritta de nationella

RP 183/2013 rd

myndigheterna om misstidnkta forfalskade lake-
medel.

I lakemedelslagen foreslas ocksé bestdmmel-
ser om sjukhusapotekens mojligheter till avtals-
tillverkning, preciseringar nir det géller Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radets inspektioner hos ldkemedelsbranschens
aktorer, justeringar av befogenheterna for Saker-
hets- och utvecklingscentret att dra tillbaka ldke-
medel fran marknaden samt &dndringar som gil-
ler att arbeta som ansvarig forestandare for en 14-
kemedelsfabrik och likemedelspartiaffir inom
samma foretag. Dessutom preciseras ocksd Sé-
kerhets- och utvecklingscentrets ritt att f upp-
lysningar fran andra tillsynsmyndigheter.
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Lagen avses trdda i kraft den 1 januari 2014.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Syftet med ldkemedelsdirektivet, som genom-
fors med propositionen, dr att forhindra att for-
falskade ladkemedel kommer in i den lagliga dist-
ributionskedjan for ldkemedel. Kravet pa import
av lakemedelssubstanser fran tredjeldnder
skérps och utvidgas till att gilla formedlare av
lakemedelssubstanser. Dessutom infors sédker-
hetsdetaljer som gor det lattare att spara upp la-
kemedelsforpackningar och sékra ldkemedlets
akthet. For att tillsynen ska bli effektivare fore-
slés preciseringar i réitten for Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedsomradet att fa
uppgifter.

Enligt propositionen har man hittills inte hit-
tat ndgra forfalskade likemedel 1 den lagliga
distributionskedjan hdr hemma. Utskottet anser
att insatserna mot forfalskade likemedel ar vik-
tiga bl.a. for att allménheten inte ska tappa sin
tilltro till ldkemedelsbehandling. Forslaget att
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden ska kunna ge ut dvervakningsuppgif-
ter till Sékerhets- och utvecklingscentret for 1-
kemedsomrédet utan att det krévs en begéran &r
bra, menar utskottet.

Utskottet foreslar att 17 § i lagforslaget kom-
pletteras med att d&ven Tullen har ritt att impor-
tera ldkemedel som den behdver for dvervak-
ningsuppgifter enligt likemedelslagen. Vidare
foreslar utskottet en precisering i den finska

sprakdrikten i 77 § 3 mom. Andringen paverkar
inte den svenska texten.

Utskottets forslag till beslut
Riksdagen

godkdnner lagforslaget enligt proposi-
tionen, men 17 och 77 § med féljande
dndringar:

Utskottets dndringsforslag

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomrédet och Tullen far importera ldkemedel
for att utfora de overvakningsuppgifter som de
har enligt denna lag. Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomrédet och Tullen beho-
ver inte tillstand enligt 3 mom.

77 §
(1 och 2 mom. som i RP)
(3 mom. som i RP. Utskottets dndringsforslag
paverkar inte den svenska texten.)
(4 mom. som i RP)
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Helsingfors den 10 december 2013

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Juha Rehula /cent Lasse Ménnistd /saml

medl. Johanna Jurva /saf Hanna Mantyla /saf
Laila Koskela /saf Annika Saarikko /cent
Merja Kuusisto /sd Hanna Tainio /sd
Sanna Lauslahti /saml Anu Urpalainen /saml
Merja Mékisalo-Ropponen /sd Erkki Virtanen /vénst.

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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