Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till
lag om andring av l18kemedeldlagen

PROPOSI TIONENSHUVUDSAK LIGA INNEHALL

| denna proposition foredds att |dkeme-
delslagen andras. | fréga om forsdljning av
lakemedel till konsumtion foreslas att 1ake-
medelsforetagen sédljer |akemedel till ala
apotek till samma pris. Eventuella rabatter
och andra gottgorelser skall hanforas sa att
de direkt inverkar pa lakemedlens detaljhan-
delspriser. Dessutom foreslas att det bemyn-
digande som finns i 1&kemedelslagen, enligt
vilket statsrédet genom forordning kan fore-
skriva hur stort ett apoteks forsaljningshidrag
skall vara, andras sa att forsaljningsbidraget
pa ett enskilt 1akemedel kan vara mindre an
den apoteksavgift som faststéllts enligt lagen
om apoteksavgift. Apotekens forsaljningsh-
drag enligt |akemedelstaxan kan da faststd-
las béttre a@n for narvarande genom att apo-
teksverksamhetens resultat beaktas som hel-
het.

Det foreslas att sddan forsdljning av |ake-
medelspreparat som till&ts annanstans @n pa
apotek eller filialapotek utvidgas sa att den
omfattar ocksd preparat avsedda for egenvard
vid behandling av nikotinberoende. For n&-
varande f&r sddana naturmedel och homeopa-
tiska preparat for vilka i forsajningstillstén-
det inte har faststéllts forsaljning enbart pa

apotek sdljas annanstans an pa apotek. Ge-
nom utvidgning av férsajningskanalen for
|&kemedel spreparat avsedda fér behandling
av nikotinberoende till detaljhandelsbutiker,
kiosker och servicestationer som séljer tobak
forbéttras mt')jligheten for dem som férsoker
sluta roka att fa sddana |akemedel spreparat
som underléttar rokstoppet. Enligt forslaget
fér preparat avsedda for substitutionsbehand-
ling med nikotin med avgiftsbelagt tillstand
av kommunen sdljas under tillsyn till perso-
ner over 18 &r. Preparaten kan enligt forsla-
get prisséttas fritt och avsikten ar att de befri-
as frén apoteksavgift.

Bestdmmelserna om inrédttande av apotek
och filialapotek och om val av apotekare fo-
reslas bli preciserade i syfte att dka 6ppenhe-
ten i beslutsfattandet. For apotekare fore-
skrivs skyldighet att sorja for apoteksperso-
nalens fortbildning. Ocksd sjukhusapotekens
och lakemedelscentralernas mojligheter att
leverera |akemedel utvidgas i syfte att trygga
en fungerande lékemedel sforsdrjning och for
att i sérskilda situationer sékerstéll a enskilda
patienters |&kemedel shehandlingar.

Den foreslagna lagen avses trada i kraft s
snart som mojligt.



INNEHALL SFORTECKNING

PROPOSITIONENSHUVUDSAKLIGA INNEHALL .....ccoosrrenrerererssseseessessssssssseeesssssssssssnas 1
INNEHALLSFORTECKNING..........ccoommmeeeeeseesessmesssssssesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssmassssssssnns 2
ALLMAN MOTIVERING ..ossrvettienreesssssssessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssmsssssssessssssans 3
IO 101 =T = OO 3
1.1, Apoteksverksamheten och annan lakemedelsdistribution...........cccccveeenee. 3

1.2. Egenvérdspreparat avsedda for substitutionsbehandling med nikotin .....5

1.3. BedOmning av NUIAGEL ..ottt tsssessss st sssssssessssnns 7

1.3.1. Apoteksverksamheten och annan lakemedelsdistribution...........cccecveeiennnee 7

1.3.2.  NIKOUINPEEPAI AL ..ocveeeeeeeeseeenesnseess eeeeessssssssesssssssssessssssssssssssssssssssssssessessassss stessssesans 9

2. Malsittning och de viktigaste fOr Sagen.......c.ocueeveeevvecereemee ettt saans 9
2.1 Apoteksverksamheten och annan lakemedelsdistribution...........cccocvveeenee. 9

2.2. Forsaljningav NiKOLINPrEParat .......coccveveneeensissseeseessissseesssssesessssssssssssssssssssns 10

3. Propositionens KONSEKVENSEY .......ccvieireeirerirneseresssse e esessssesssssssssmsssssssessssssssssssssssssssas 10
3.1. EKONOMIiska KONSEKVENSES ..o sesssessensssensees 10

3.2 Konsekvenser for myndigheter Na.........ccoocevecvecenenmereeeresssesssssesesessssesssssnenns 12

4. Andraomstandigheter som inverkat p& proposgtionensinnehall...........coeeeneeen. 12

5. Beredningen av PropoSitiONEN ...t ssssssssssssssssssssssssssssssssses 12
DETALIMOTIVERING ...ttt ettt ss st st e sssssss st ssssssssssnens 13
R - T | o] 1 I PP 13

2. TKrafttr BOANAE. ...ttt bbb bbbt 22

3. LagstiftniNgSOr ANiNQ. .. cecicecceresermresessssesesseressssesessssessseesssssessssesssssssssssssssessssssssnsnssnsnns 22
LAGFORSLAGEN. ...t ssssssssesssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssos 25
Lag om andring av |8KemedelSIagen ........crnneineinsinenssssssesssssssssssss sesesssssssssssens 25
BILAGA ettt ettt b et st s £t RE bR bbb 30
PARALLELLTEXTER ..ottt sisessse st essse st sttt ess sttt ssnens 30

Lagom andring av 18KkemedelSIagen ........cccrrrrrreerseneeesssesessessssesssses sessessssssesssnens 30



ALLMAN MOTIVERING

1. Nuléage
1.1. Apoteksverksamheten och annan| &-
kemedelsdistribution

Lakemedel f& med nagra f& undantag i
Finland siljas endast pa apotek och filial apo-
tek. P& dessa stédllen skall personal som fatt
farmaceututbildning pa universitetsriva alltid
vara pa plats. For apotekens och filial apote-
kens verksamhet ansvarar dessutom alltid en
person som avlagt provisorsexamen.

Att hdlla apotek kraver tillstand. Lakeme-
delsverket fattar beslut om inréttande av apo-
tek i enlighet med 41 § i |&kemedelslagen
(395/1987), om tillgangen pa |akemedel for-
utsdtter det. Samtidigt beslutar Lékemedels-
verket pa vilket omréde apoteket inréttas,
vilket kan vara antingen en kommun eller en
del av den. Lakemedelsverket kan dessutom
besluta att ett filialapotek inréttas pa ett om-
réde dar det med avseende pa invanarantalet
inte finns forutsattningar for ett sjalvstandigt
apotek. For fbrsélj ning av egenvardsldkeme-
del kan det ocksa finnas sarskilda medicin-
skdp som & understallda ett apotek. Ett me-
dicinskdp kan med Lakemedelsverkets till-
stand inréttas pa ett omrade som saknar apo-
tek eller filialapotek och fran vilket forbin-
delsen till nérmaste apotek eller filialapotek
till foljd av langa avstédnd eller av mots\va-
rande orsaker ar dalig. En person som siljer
lakemedel fran medicinskap behdver inte ha
farmaceutisk utbildning.

Vid utgngen av 2004 var antalet apotek
600 och antalet filialapotek 201. Dessutom
fanns det 158 medicinskdp. Ar 2004 inrétta-
des ett nytt apotek och tva filialapotek andra-
des till apotek. Lakemedelsverket fatade
dessutom beslut om 54 ansokningar om me-
dicinskdp. Utifran ansokan beviljades 28 till-
sténd for medicinskap medan 26 ansokningar
avslogs. Det stora antalet tillsténd for med-
cinskap beror pa att tillstdnden &r tidsbegran-
sade.

Né&r Lakemedelsverket har inréttat ett apo-
tek forklaras apotekstillstandet ledigt att -
kas. Ett apotekstillstand forklaras dessutom
ledigt att sbkas nar en apotekare avstar fran
sitt tidigare apotekstillstand t.ex. p& grund av
pensionering eller nér han eller hon beviljats
tillstdnd att halla ett annat apotek. Tillstand
att hélla apotek kan beviljas en provisor som
ar medborgare i en stat som hor till Europe-
iska ekonomiska sanarbetsomradet. Om ett
apotekstillstand soks av flera, skall det bevil-
jas den som utifran tidigare verksamhet anses
ha de bésta férutsdttningarna att driva apo-
teksrorelse. Harvid beaktas bl.a. sdkandenas
tidigare verksamhet pa apotek och i andra
uppgifter med anknytning till 18kemedel sfor-
sorjning. Arligen beviljas cirka 50-70 apo-
tekstillstand.

Lakemedelsverket inspekterar apoteken pa
det sitt som en dndamalsenlig |dkemedels-
Overvakning forutsétter och dvervakar apote-
ken ocksa nér det gdler kundklagoma. Apo-
tekaren amsvarar for att medicinskdpet ar
ordnat pa behdrigt sétt. En inspektor kan for-
ordna att brister som upptéckts vid inspektio-
nen skall réttas till. Under &ren 1997-2003
gjordes 15-30 inspektioner om é&ret. Over-
vakningen utvisar att apoteken i Finland i re-
gel val motsvarar de krav som stéllts pa dem
i lagstiftningen.

Den farmaceutiska personalen &r enligt 57
§ i lakemedelslagen skyldig att med réd och
handledning sékerstalla att den som anvander
|&kemedel kanner till hur de skall anvandas
pa ett riktigt och tryggt sétt. L skemedel sréd-
givningen kompletteras av bpacksedeln som
finns i ala sdljférpackningar och som inne-
haller information avsedd for anvandaren om
|&kemedlet och rétt anvandning av det. Enligt
undersokningar utforda p& 1990-talet hade 40
procent av de kunder som hamtade recepthbe-
lagda |akemedel fatt radgivning. Syftet med
det omfattande projektet TIPPA, som genom-
fordes under dren 2000-2004, var att utveck-
la apotekens radgivning bl.a. med hjdp av



utbildning och datatekniskt stéd. Enligt en
doktorsavhandling frén 2004 fick de kunder
som stéllde frégor eller hade ordinerats en ny
medicinering i allménhet mer r&dgivning an
de kunder som inte fragade ngonting. Rad-
givningen inriktade sig i regel pa dosering
och anvandning av l&kemedlet och innebar
oftast en upprepning av |&karens anvisningar
pa receptet eler gallde medicineringen pa en
almén niva.

Med stod av bemyndigandena i |&keme-
delslagen har Lékemedelsverket meddelat fo-
reskriften 3/2004 om produktfel. Alla n&-
ingsidkare inom |akemedel sbranschen ansva-
rar for egen del for att de &garder som foru-
sétts nér produktfel har upptackts i |ékemedel
& andamd senliga.

Endast 18kemedel sfabriker eller de |ékeme-
delspartiaffarer som av Lakemedelsverket
beviljats tillstand att bedriva |akemedel spa-
tihandel kan leverera l&kemedel till dem som
har rétt att kdpa lékemedel. For att partihan-
delstillstand skall beviljas forutsétts anda
malsenliga lokaler for ver ksamheten, 1amplig
personal for uppgifterna i fraga, en ansvarig
chef samt utredningar om transporter och
hantering av lékemedel. For tillfdlet finns
det tva lakemedel spartiaffarer med heltack-
ande service i Finland, Oriola och Tamro. De
tillampar i regel ett system med enkanalsdis-
tribution, dvs. lakemedelspreparaten fran en
viss fabrik levereras frén en viss partihan-
delsaffar till dem som har rétt till inkdp.

Detaljhandelspriset pa ett l1akemedel skall
motsvara det pris som faststéllts i statsr &dets
forordning om léakemedel staxa (1087/2002).
Pa sa sitt sakerstélls att 12kemedlens pris ar
desamma fér kunderna oavsett pa vilket apo-
tek lakemedlen kops. Som inkopspris an-
vands det partipris pa |dkemedel spreparatet
som géller i hela landet pa forsaljningsdagen
och som innehavaren av forsaljningstillstand
for |8kemedel spreparatet har meddelat. Apo-
tekets forsdjningsbidrag pa varje enskilt &
kemedel bestams sdledes enligt det officiella
partipriset och inte i enlighet med apotekets
faktiskainkopspris for [akemedlet.

L akemedelsforetagen har ocksa salt lake-
medel till apoteken till priser som &r l&gre an
det riksomfattande partipriset. Genom att ke-
vilja apoteken rabatt for lakemedel syftar
man till att péverka apotekens val av lake-

medel. Varje apotek beslutar salvt vilka pre-
parat avsedda for egenvard som tas i lager.
Apoteken har redan lange beviljats rabatter
pa egenvérdsl akemedel. Rabatter pa |dkeme-
del som foreskrivs av |&kare har borjat fore-
komma efter att systemet med |8kemedel sut-
byte infordes 2003. | frdga om de |dkemedel
som kan bytas ut kan apoteken vélja mellan
de preparat som hér till de billigaste av det
utbytbara |&kemedel spreparat som skall leve-
reras. Lakemedelsforetagen forsoker pa det
séttet se till att apoteken héller deras eget u-
bytbara |8kemedel spreparat i lager.

Lakemedelsverket har samlat in uppgifter
om dla avtal som apoteken slutit med léke-
medelsforetag varen 2005. Av de 60 |dkeme-
delsféretag som besvarade undersokningsen-
kéten meddelade 43 att de slutit inkdps- och
samarbetsavtal och beviljat rabatter. Sexton
apotekare har meddelat att de inte sl utit ndgra
avtal och inte heller fé&r négra rabatter. Enligt
utredningar som gjorts ar apoteken sinsemel -
lan i en ojamlik situation sa till vida att apo-
tekskedjorna och de stora apoteken har de
bésta méjligheterna till stora rabatter. En del
av apoteken har flera dverlappande avtal med
olika foretag och som mest har det funnits 19
avtal. Avtalen & i almanhet uppgjorda fér en
bestdmd tid, och utéver dem tillampas raba-
ter av engangsnatur som hanfor sig till extra-
pris och kampanjer samt besok av léakeme-
delsrepresentanter.

Rabatterna i avtal om egenvardsl &kemedel
varierar mellan tre och trettiofem procent.
Rabatterna pa enskilda produkter kan vara 50
procent. | vissa fall dkar rabatten i takt med
forsdljningen eller villkoret for rabatt har \a-
rit att 1akemedlet ges synlig hyllplats eller att
avtalet innehéller en anteckning om att apo-
teket skall erbjuda kunderna vissa produkter
som det priméra alternativet.

Rabatterna pa lakemedel som omfattas av
|akemedelsutbyte varierar mellan tva och
tjugo procent. Ocksa till dessa avtal kan fo-
gas ytterligare rabatter som & bundna till
forsajningsvolymen och dess tillvaxt. Avta
len forutsatter att |akemedlet ingér i apote-
kets lagersortiment och t.ex. att apoteket i
samband med |&kemedelsutbyte i forsta hand
erbjuder kunden det |&kemedel som avtalet
gdler.

Avtalen mellan |&kemedelsforetagen och



apoteken ar till sin réttsliga karaktar samar-
betsavtal. | avtalen faststélls de villkor som
apotekaren skall uppfylla for att fa rabatt pa
lakemedlen, gottskrivning till foljd av mirs-
ka lagervérde eller gottskrivning for |ake-
medel som fordldrats i lagret. | avtalen har
inte antecknats ndgra sanktioner sdsom av-
talsvite.

Institutionen for sociafarmaci vid Kuopio
universitet genomférde 2004 en enké som
riktade sig till apotekare och |akemedel sf Gre-
tag. En dryg tredjedel av apotekarna medde-
lade att de valde de preparat for produktsor-
timentet i sina apotek som de kommit Gver-
ens om med l&kemedelsfabrikerna. Apote-
karnas viktigaste motiveringar for valet av
produktsortimentet var tillgang och &tgang
samt att ldkemedelsforetagets produkt var
tillforlitlig och att preparaten ingick i prisin-
tervallet for de billigaste preparaten. Léke-
medelsforetagen ansag att de viktigaste sid-
ten att paverka apotekens val av utbytbara
preparat var att tillgdngen pd preparaten g
ranteras, produktgottgorelser beviljas for B
kemedel spreparatens vardeminskning, raba-
ter [dmnas och utbildning arrangeras. Raba-
ter ansdgs vara den viktigaste faktorn som
inverkar pa& apotekets val.

Folkpensionsanstalten utférde en utredni ng
om vilka l&kemedelsutbyten som gjorts i ja
nuari 2004. | en femtedel av fallen bytte apo-
teket ut ett preparat som ordinerats av |&kare
och som redan ingick i det billigaste prisin-
tervallet mot ett annat preparat i samma pris-
intervall. Merparten av ala ubyten gallde
utbyte mot ett billigare preparat &n det ord-
nerade, men utbyten mot ett dyrare preparat
forekom ocksd. Som helhet taget gav utbyte-
na en nagot storre besparing & om det |aka-
ordinerade preparatet hade expedierats. En
del av utbytena férklaras genom bestdmmel-
serna i den gdllande lagen, men en del beror
uppenbarligen pa apotekets vilja att expedie-
raett preparat som det kopt in billigt.

De rabatter som apoteken beviljas kontrol-
leras i Europeiska unionen pa olika sitt. |
t.ex. Danmark och Sverige &r rabatter for-
bjudna. | Frankrike har en 6vre gréns fast-
stéllts for de rabatter som apoteken beviljas. |
Nederlanderna ar rabatter tillétna, men apo-
teken skall pa grund av dem betala tillbaka
en foreskriven andel till staten av det officid-

lainkopspriset for varje |akemedel spreparat.
1.2. Egenvéardspreparat avsedda for sub-
gtitutionsbehandling med nikotin

Egenvardspreparat avsedda for substitutiors-
behandling med nikotin samt tobaksavvén;-
ning

Rokning & den vanligaste dddsorsaken
som kan forhindras i véstvarlden. Av dods-
fallen fororsakas 14 procent av tobaksrelate-
rade sukdomar och varannan rokare dor av
siukdomar som fororsakats av tobak. Ar
2003 rokte 26 procent av méannen och 19
procent av kvinnorna i Finland dagligen.
Merparten av rokarna skulle vilja sluta roka,
och av de manliga rokarna hade var femte
och av de kvinnliga rokarna var fjarde for-
sokt sluta roka 2002. Av méannen anmélde 12
procent och av kvinnorna 10 procent att de
foregdende & fétt substitutionsbehandling
med nikotin for att kunna sluta roka. Det som
uppréatthaller rékning &r det fysiska beroende
som nikotinet i tobaken fororsakar samt psy-
kologiska och sociologiska faktorer i anknyt-
ning till ré kande.

Enligt den riksomfattande vardrekommen-
dationen Gangse vard som offentliggjordes
2002 hjadlper lakarhandledning i att sluta roka
en patient att avvanja sig fran tobaken, och
redan det att en lékare uppmanar patienten att
dluta roka inverkar. Positiva resultat har ock-
s4 uppnétts vid den avvanjningshandledning
som ges av Sukskotare, hélsovardare eller
annan halso- och sjukvéardspersonal, liksom
avvanjning fran obak med apotekens hjalp.
Mdjligheterna att lyckas med avvanjningen
Okar om flera yrkesutbildade personer inom
hélso- och sukvérden deltar i varden.

Nér nikotinet i tobaken delvis ersétts med
det nikotin som ingér i preparat avsedda for
substitutionsbehandling med nikotin (niko-
tinpreparat) kan abstinenssymtom undvikas
eller aminstone betydligt lindras. Alla admi-
nistreringsformer av  substitutionsbehand-
lingen med nikotin (tuggummi, plaster, ni-
spray, inhalator och resoriblett eller sugta
blett) &r effektiva och gor det 1,5-2 ganger
|attare att kunna sluta roka oberoende av ar-
nat eventuellt stéd och sporrande i samband
med avvanjningen. Substitutionsbehandling



med nikotin bor rekommenderas rokare som
forsoker dluta roka och som roker mer an tio
cigaretter om dagen. Enligt en metaanalys
som behandlade olika avvanjningsformers ef-
fektivitet var vid en uppfdljning efter sex
manader 10-13 procent av rokarna efter
uppmaning av €eller diskussion med l&kare
rokfria, 14-17 procent efter handledning i
grupp eller individuell handledning med flera
bestk och 18-30 procent av de rokare som
anvant olika substitutionsbehandlingar med
nikotin. Tobaksavvanjningens effekt pa folk-
hélsan beror pa hur manga rokare som forss-
ker sluta roka och hur stor andel av dem som
lyckas. Ett intensivt avvarjningsstod i kom-
bination med farmakologisk behandling kan
hdja procenten for framgangsrlka forsok till
hela 30-40 procents niva.

Med tanke pa den stora befolkningsgrupp
som skulle omfattas av en avvanjningsmetod
ar det viktigt att bedoma kostnaderna for var-
je framgangsrikt forsok att sluta roka. | Sve-
rige beddmde Statens beredning fér med-
cinsk utvardering (SBU) kodnadseffekterna
av de metoder som rokare anvande 2003 for
att sluta roka. Enbart radg|vn| ngen fororsa
kade en extra kostnad pa 550-1 650 euro for
varje extra levnadsér och med enbart substi-
tutionsbehandling med nikotin var denna ex-
tra kostnad for varje extra levnadsar 3 300-8
800 euro. Institutet NICE i England, som fo-
kuserar pa halsoekonomisk utvardering inom
siuk- och halsovarden, utférde 2002 en kog-
nadseffektivitetsutredning enligt vilken sub-
stitutionsbehandling med nikotin hor till de
alra kostnadseffektivaste ingripanden inom
hdlso- och sjukvéarden. Avvanjningsbehand-
lingarna & relativt billiga och varje fram-
gangsrikt forsok att sluta roka tillfor en stor
hélsofordel. Déarfor & kostnadseffektiviteten
for avvanjning god trots att procenten for
framgangsrika forsok med rokstopp &r rela-
tivt lag.

Av denna orsak och till foljd av att endast
en liten andel rokare anvéander substitutiors-
behandlingar med nikotin kan nyttan med
substitutionsbehandlingen med nikotin inte
utredas genom en uppféljning av féréndring-
ar i rokandet pa befolkningsniva och anvand-
ningen av substltutlonsbehandlmg med niko-
tin. Forandringarna i rokning pa befolknings-
niva beror dessutom pa ett flertal faktorer

som verkar i olika riktningar. Det &r i prakti-
ken nastan omgjligt att 1dgga upp en under-
sokning som entydigt utvisar de langsiktiga
verkningarna av detaljhandelsférséljningen
av nikotinpreparat. Man kan dock anta att en
vasentlig utvidgning av tillgangen pa prepa-
raten 6kar anvandningen av dem vid foérsok
att duta roka och att detta ocksa 6kar andelen
framgangsrika forsok.

Det & mojligt, &ven om det ar séllsynt, att
nikotinpreparaten framkallar beroende, efter-
som preparaten som nikotindoseringsform ar
Iangaamma och deras nikotinhalt betydligt
lagre an i tobaksprodukter. Né&gra rokare an-
vander preparatet i strid med anvisningarna
under langre tidsperioder, vilket trots alt &r
ett béttre alternativ an att fortsétta roka. De
men foér hdlsan som rékning férorsakar harrér
fran andra dmnen &n nikotin och vid kliniska
provningar har substitutionsbehandling med
nikotin inte konstaterats medfora négra bety-
dande nackdelar. Forgiftningar fororsakade
av nikotinpreparat hos barn ar sdllsynta och
de flesta fall av nikotinforgiftning uppko m-
mer efter att ett barn &tit tobaksprodukter. Att
nikotinpreparat tilldtits for fri forsdljning
t.ex. i USA har inte lett till missbruk, saker-
hetsproblem eller anvandning av preparat
bland andra an rokare.

Preparaten & enligt Géngse vérd-
rekommendationerna trygga ocksa for perso-
ner som lider av koronarkérlssjukdom. For
gravida och ammande kvinnor samt for per-
soner som lider av svéra hjatsjukdomar ar
ett nikotinpreparat dessutom ett tryggare &
ternativ an fortsatt rokning. Att forhindra att
barn och unga borjar roka ar sarskilt viktigt.
Nikotinberoende utvecklas relativt snabbt re-
dan hos unga personer och darfor skall |akar-
na Overvaga substitutionsvard ocksa for unga
personer som inte annars kan sluta roka.

Egenvéardspreparat avsedda for substitu-
tionsbehandling med nikotin har sdlts pa& apo-
tek sedan 1983. Vérdet av apotekens detalj-
handel med |akemedel uppgick 2004 till 1
963 miljoner euro. Nikotinpreparaens andel
av detta belopp var 24,8 miljoner euro, dvs.
1,26 procent av hela forsdl jningen. Vardet av
partihandeln var 14,5 miljoner euro och den
fordelade sig pa olika lakemedelsformer en-
ligt foljande: Nikotintuggummin 10,9 miljo-
ner euro, depotplaster 1,1 miljoner euro, in-



halationskapslar 0,3 miljoner euro och reso-
ribletter 2,1 miljoner euro.

Andralanders praxisi frégaom forséljning
av nikotinpreparat

Nikotinpreparat kan séljas utanfor apotek
bl.a. i Danmark, Norge, Nederlanderna,
Schweiz, England, Irland, USA, Kanada och
Australien.

| Danmark liberaliserades distributionen av
cirka 120 egenvérdsldkemedel 2001. Foremal
for liberaliseringen var i princip alla sidana
lakemedel som kan anvandas ocksd utan
handledning och som kan anses trygga att
anvanda. Forsdljningen av nikotinpreparat
har okat tydligt och 6kningen har koncentre-
rat sig till butiker, medan apoteksfdrsaljning-
en har varit relativt stabil. Priserna pa niko-
tinpreparat pa apoteken har hallit sig pa w-
gefar samma niva medan de pa andra forsalj-
ningsstdllen har legat 5-11 procent under
apotekspriserna.

Forsaljningen av egenvardslakemedel utan-
for apoteken forutsatter tillstand av |1dkeme-
delsmyndigheterna och regelbunden rappor-
tering till myndigheterna. Forsdljningsstélle-
na & dagligvarubutiker, kiosker och service-
stationer. Egenvardsldkemedel f&r sdljas e
dast till personer 6ver 15 & och ldkemedlen
skall forvaras odtkomliga for kunderna. For-
sdljningsstédllena ar skyldiga att halla ett visst
minimisortiment av egenvardsldkemedel till-
gangligt. Man har konstaterat att det inom
forsdljningen forekommit problem, eftersom
skyldigheten att halla det foreskrivna mini-
misortimentet tillgangligt har férsummats,
lakemedel har salts efter sista forsaljningsoa
gen och |akemedel ocksa varit dtkomliga for
kunderna.

| Norge har vissa preparat avsedda for
egenvérd med tillstand fétt sdljastill personer
Gver 18 &r sedan november 2003. Forséljning
av milda nikotinpreparat forutsétter inget till-
stdnd och preparaten behover inte forvaras
odtkomliga for kunderna. Butikernas andel
av forsdljningen av nilotinpreparat ar 18
procent. Detaljhandeln med |skemedel pa
andra stéllen an apoteken dvervakas av livs-
medelsmyndigheterna. Ar 2006 gérs en sys-
tematisk utvardering av hur systemet funge-
rar.

Detaljvaruhandeln

| Finland fanns det 2004 cirka 4 200 detalj-
handelsbutiker for dagligvaror, av vilka 3
584 forde ett fullt dagligvarusortiment. De
Ovriga var specialbutiker och saluhallar. An-
talet kiosker var 2 084 och servicestationer 1
176. | Finland finns det dessutom ett stort an-
tal andra detaljhandelsbutiker, sammantaget
Over 33 000. Oppettiderna for dagligvarubu-
tiker med en areal som & mindre & 400
kvadratmeter & friare an for storre butiker.
Kiosker, servicestationer och butiker i gles-
bygdsomraden har fria Gppetticer. P4 samma
sdtt som for 1akemedel & inkdps- och distri-
butionsverksamheten av  effektivitetsskd
centraliserad ocksai fréga om dagligvaror.

Ar 2003 var detaljférsdljningen av daglig-
varor cirka 11,4 miljoner euro. Av denna for-
sdljning utgor forsdljningen annanstans an i
dagligvarubutikerna, dvs. t.ex. vid kiosker,
vid servicestationer, i |&gprisbutiker, inom
torghandeln och vid grillkiosker drygt 2 mil-
jarder euro. Vérdet av detaljhandeln med to-
baksprodukter & cirka 1 030 miljoner euro.
Tobaksprodukter sdljs vid mer @n 40 000 for-
sdljningsstallen, eftersom tobak forutom i bu-
tiker ocksd sdljs i stora mangder pa sa-
veringsstallen for al kohol.
1.3.  Beddmning av nuléget
1.3.1. Apoteksverksamheten och annan | &
kemedel sdistribution

Lakemedelsforetagen stravar efter att pa&
verka apotekens val av lékemedel genom att
bevilja dem rabatter pa egenvardsprodukter
och ldkemedel som omfattas |&kemedel suthy-
te. Rabatterna forsétter apotek av olika stor-
lek i en ojdmlik situation darigenom att de
storsta apoteken drar den storsta nyttan av
detta. Eftersom lékemeden kostar lika for
ala kunder 6verfors inte de rabatter som apo-
teken beviljas till kunden. Syftet med lake-
medelstaxan & att utifrén partipriset nog-
grant reglera detaljhandelspriserna pa |ake-
medel och apotekens forsdjningshidrag, for
att de priser som kunderna betalar och apote-
kens verksamhetsbetingelser skall vara skali-
ga. Pa grund av att rabatterna stannar hos



apoteken avviker dock det partipris som B
kemedelstaxan grundar sig pd och det pris
som apoteket de facto betalar kraftigt fran
varandra.

Statsradets Justmekansler har i ett beslut av
den 16 januari 2002 framhaII|t att forfarandet
for prisfaststéllelse och ménga andra be-
stammelser i Iakemedelslagen grundar sig pa
kravet att upprétthdlla |akemedelssakerhet
samt ett effektivt och fungerande distribu-
tionsnét for lakemedel. Justitiekanslern har
vidare ansett att det med tanke pa de kunder
som koper |dkemedel & centralt att prissétt-
ningen av ldkemedel sker i dverensstammel-
se med de grundldggande malen med |&ke-
medel slagen.

Rabalterna kan paverka apotekens verk-
samhet pé ett oandamalsenligt sitt nér de si-
jer egenvardsldkemedel. Om apoteket med
|8kemedel sforetaget har kommit dverens om
t.ex. en synlig hyllplats for 1&kemedlet eller
en okning av dess forsdljning, &ventyras
skyldigheten for apotekspersonalen enligt 57
§ i lakemedelslagen att upplysa koparen om
omstandigheter som inverkar pa valet av I&
kemedel spreparat. Foretagens och apotekens
rabattavtal aventyrar pa detta sitt allmanhe-
tens tillit till att utldmnandet av 18kemedel
sker utan ndgot beroendeforhdlande. Genom
|akemedel sutbyte uppnas besparingar for pa
tienten och |8kemedel sutbytessystemet utan
avkall pa den terapeutiska effekten, sikerte-
ten eller kvaliteten. En oavsiktlig foljd av I&
kemedelsutbyte har ocksa varit att |akeme-
delsforetagen forutom att de utsétts for en
priskonkurrens som gynnhar konsumenten
dessutom blir tvungna att bevilja apoteken
rabatter for att deras preparat skall tas in i
apotekens sortiment.  Né&r en l&kare ordire-
rar ett [&kemedel vars pris & hogre an prisin-
tervallet for de billigaste 1&kemedien har apo-
teken lagstadgad rétt att expediera vilket -
bytbart preparat som helst vars pris ligger
inom det billigaste prisintervalet. De géla
de bestdammelserna hindrar inte heller apote-
ken frén att byta ut ett preparat som ordire-
rats av |&kare och som redan ingdr i det billi-
gaste prisintervallet mot ett annat preparat i
detta prisintervall. Rabatterna 6kar apotekens
mojlighet att byta ut ett preparat mot ett ar-
nat som &r fordelaktigt for apoteken, &ven om
|8karen i 18kemedel sordinationen redan besk-

tat 1&kemedlets pris och kunden i praktiken
inte har n&gon ytterligare ekonomisk fordel
av utbytet. Rabatterna kan da i for hog grad
binda apoteken och ledatill att de expedierar
ett visst preparat i samband med |&kemedels-
utbyte. Forsok att dampa den snabba 6kning-
en av lakemedelskostnaderna gors pa olika
sétt. Den l&kemedel staxa enligt vilken ett 1&
kemedels detaljhandelspris och apotekens
forsdljningsbidrag faststallts har dock inte ju-
sterats sedan 1998, &en am prisstrukturen
for de lakemedel som sdlts standigt blivit dy-
rare. Beloppet av forsdljningsbidraget pa de
dyraste l&kemedien &r darfér relativt stort nu.

Tillstdndssystemen enligt |akemedelslagen
innebar en begransning av naringsfriheten
och dafor maste villkor for beviljande av
olika tillsténd inféras i lagen med beaktande
av bestdmmelserna om de grundldggande fri -
och réttigheterna i grundlagen. Av detta fol-
jer att det & nodvandigt att precisera de gd-
lande bestdmmelserna om inréttande av &
kemedel spartiaffarer, apotek och filialapotek
samt om val av apotekare.

Apoteken & en vasentlig del av det natio-
nella hdlso- och sjukvardssystemet. En fort-
I6pande utveckling av hdlso- och sjukvarden
forutsétter att de som & verksamma inom yr-
ken i denna bransch sténdigt kompletterar sin
utbildning. For den kommunala halso- och
sjukvérden har darfor foreskr|V|ts en skyl-
dighet att fran och med ingangen av 2003
sbrja for personalens fortbildning. Apoteken
har ingen motsvarande skyldighet, &en om
ocksa |akemedel shehandlingarna standigt u-
vecklas. Merparten av apotekspersonalen
fortbildas regelbundet och &r i regel motie-
rad att uppratthalla sin yrkesskicklighet. Cir-
ka en femtedel av personalen ges dock inte
mojlighet att delta eller deltar inte i utbild-
ning. Enligt en undersdkning i samband med
en doktorsavhandling fran 2003 deltog cirka
70 procent av de farmaceuter och provisorer
som besvarade enkéaten i regel bunden utbild-
ning pa arbetsplatsen. Utbildning pa arbet&
platsen ordnades i storre utstrackning pa sto-
ra och medelstora apotek dn p& sma apotek.
Enligt undersokningar mverkar fortbildning
av apotekspersonalen positivt pa |akemedels-
radglvnlngen och okar kénslan av tillfreds-
stallelse i arbetet. Apotekens farmaceutiska
personal & skyldig att ge handledning och



rad i frdga om en korrekt och trygg anvand-
ning av lékemedel. Det & darfor viktigt med
sténdig fortbildning av apotekspersonalen.

1.3.2. Nikotinpreparat

Finlands apoteksndt med 800 apotek & det
mest vidstréckta i Norden. | fleralander i Eu-
ropa &r apotekstétheten dock storre an i Fin-
land, och ocksd i Finland finns det omraden
med stora avstand till apoteket. Forsaljningen
av egenvardsskemedel omfattas inte av fa-
maceutisk radgivning néar lakemedlet kops
frén ett medicinskap eller bestélls per post till
Finland. Det finns cirka 8 000 dagligvarubu-
tiker, kiosker och servicestationer inberékna
de. Antalet andra forsaljningsstéllen for dag-
ligvaruhandeln uppgér till 25 000. Butikernas
Oppettider & jamfort med apoteken betydligt
langre och inbegriper ocksa sondagar. Tobak
tillhandahalls férutom av det omfattande tu-
tiksnétet ocksd av restauranger. Tillgéngen
till nikotinpreparat kan inte anses vara till-
récklig med beaktande av den hésoekono-
miska betydelsen av anvandningen av dessa
preparat. | Finland anvéands preparaten i for
liten utstréackning som stod for personer som
forsoker slutaroka.

Av apotekens personal har Over halften
farmaceutisk utbildning och stora sat sningar
p& kompetensen for lakemedelsrédgivning
har gjorts under de senaste aren. Apoteken
har aktivt deltagit i forsdljningen av nikotin-
preparat och gett handledning i att anvanda
preparaten samt ocksd mer allméant deltagit i
kampanjer for rokavvanjning. Butikerna har
inte sakkunskap néar det géller en riktig an-
vandning av lakemedel. | flera apotek séljs
egenvérdsl &kemedlen dock pa hyllor for
sidvbetjaning och alla kunder f&r da inte I&
kemedelsrédgivning i samband med sina
apoteksbesok.

Kostnadseffektiviteten for nikotinpreparat
& ytterst god ocksa utan stod for rokavvan;-
ning. Preparaten &r trygga och det &r dltid
hél sosammare att anvanda dem &n att forts-
ta roka. Det forsta forsoket att sluta roka
lyckas sdllan, och de som kdper preparat for
substitutionsvard med nikotin har darfor ofta
kopt sddana redan tidigare och har ocksa
kunnat fa réd i att Suta roka av en yrkesu-
bildad person inom haso- och sjukvérden.

Ocksa bipacksedlarna innehdler information
om anvandningen av preparaten. Att sdja
dessa preparat annanstans &n pa apoteken kan
inte anses vara en risk mot |&kemedel sséker-
heten.

2. Malsattning och de viktigaste
forsl agen

2.1. Apoteksverksamheten och annan | &

kemedelsdistribution

Apoteksverksamheten & tillstandspliktig
och noggrant reglerad. Antalet apotek &r
dessutom reglerat och grundar sig pa Lake-
medelsverkets beslut. Syftet med tillstands-
forfarandena & att sékerstélla att [&keme-
delsdistributionen héller hog klass i alla delar
av landet. Bestammelserna om inréttande av
apotek och val av apotekare foreslas bli pre-
ciserade for att Oppenheten och insynen skall
Oka och forutsagbarheten forbattras.

Dessutom foreslas att |akemedel sforetagen
skall sdlja lakemedd till alla apotek till
samma partipris. Eventuella rabatter och and-
ra fordelar som apoteken beviljats dverfors
da direkt pa detaljhandel spriserna och gynnar
darigenom koparna. Forslaget sékerstaller for
sin del ocksa att kommergella aspekter inte
paverkar valet av det |akemedel som sdljs till
kunden.

De nuvarande bestdmmelserna ger inte till-
rackliga mojligheter att andra den l&keme-
delstaxa enligt vilken detaljhandelspriserna
bestams pa det sitt som den gandigt stigande
prisstrukturen for lakemedel forutsdtter. Det
foreslas att bestdmmelserna andras sa att for-
sdljningsbidragsprocenten for ett enskilt &
kemedel kan vara ldgre an den hogsta apo-
teksavgiften. Detta & motiverat eftersom
apoteksavgiften betales pa hela den omsitt-
ning som ligger till grund for avgiften, me-
dan apotekets forsdljningsbidrag faststalls u-
ifrén inkopspriset pa enskildalakemedel .

Syftet med férslaget om inréttande av apo-
tek & att forbéttra kommunernas majlighet
till péverkan. Samtidgt skall enligt forslaget
grunderna for bedémningen av behovet av ett
nytt apotek klarlaggas. Bestdmmdserna om
val av apotekare skall dessutom preciseras sa
att urvalskriterierna redan pa lagstiftningsri-
va & mer specificerade och darigenom béttre
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forutségbara for sbkandena.

2.2.  Forsdljning av nikotinpreparat

Nikotinpreparat & sékra och deras hélso-
ekonomiska betydelse ar stor. For att framja
tobaksavvanjning bor preparaten finnas till-
gangligai storre utstrackning an for tillfallet.

Enligt forslaget kan nkotinpreparat sdljas
till 18 &r fyllda personer forutom p& apotek
ocksd i butiker, i kiosker och pa servicesta-
tioner. Eftersom forsdljningen av nikotinpre-
parat hittills varit begransad och starkt kon-
trollerad foreslds anda inte att forsa jningen
av nikotinpreparat skall utstrackas till resteu-
ranger eller automater i samband med att for-
sdjningen av dessa preparat liberaliseras.
Tobaksprodukter placeras oftast i en stéllning
invid kassan néra forsdjaren for att forhindra
lagersvinn och for att aldersgransen skall
kunna Overvakas. Nikotinpreparaten borde
placeras pa samma sitt som tobaksproduk-
terna. Vid forsdljning av nikotinpreparat i bu-
tiker tillampas |akemedelslagen i tillampliga
delar. Butikerna ansvarar darigenom for sin
del bl.a for de &gérder som produktfel foru-
sétter.

Det foreslas att forsdljningen blir till-
standspliktig och att tillstand beviljas av den
kommun dar forsdljningsstéllet & belaget.
For att detaljhandelstillstand skall beviljas
forutsdtts en utredning om att tillrackliga a-
rangemang for forvarings- och forsaljnings-
overvakning finns tillgangliga. Innehavaren
av detaljhandelstillstand skall till kommunen
anmédla om de uppgifter som lamnats i anso-
kan om detaljhandelstilistandet forandrats
och om férsdljningen upphdr. Lakemedels-
verket, som ansvarar for lakemedelsforsor-
ningen, underréttas sedan av kommunen om
att forsaljningen upphor vid respektive for-
sdjningsstallen. Kommunen kan uppbara en
avgift for forsajningstillstandet och i taxan
faststalla grunderna for avgiften si att den
enbart tacker de kostnader som behandlingen
och beviljandet av tillstandet orsakar kom-
munen. Kommunen kan ocksa arligen uppbé-
ra en tillsynsavgift for 6vervakningen. Den
kommunala tillsynsmyndighet som beviljar
detaljhandelstillstdnd och Gvervakar forsalj-
ningen underrdttas om de stéllen dér nikotin-

preparat siljs p& kommunens omr &de och om
arrangemangen for forsal j ningsovervakning,
vilket underléttar tillsynen over forsdljning-
en.

Enligt forslaget prissatts preparaten fritt pa
samma sétt som ocksd andra produkter som
sdjs_inom detaljhandeln. Prissdttningen av
ocksa de nikotinpreparat som siljs p& apotek
liberaliseras i syfte att skydda deras konkur-
rensformaga och de befrias fran apoteksar-
gift.

Enligt forslaget Gvervakar kommunen inom
sitt omrade att lagen och de besdmmelser
som utférdats med stdd av den iakttas i sam-
band med forséljningsdvervakningen enligt
lagstiftningen om tobak och annat miljé- och
halsoskydd. Om man i samband med inspek-
tion eller pa annat satt upptacker verksamhet
som strider mot bestdmmelser, skall kommu-
nen forbjuda sédan verksamhet samt sitta en
tidsfrist inom vilken verksamheten skall kor-
rigeras. Om korrigering inte sker eller forfa
randen som strider mot bestémmelserna fort-
gar, kan kommunen &terkalla detaljhan-
del tillstandet.

Det foredds att narmare bestammelser u-
fardas och foreskrifter meddelas genom for-
ordning av statsrédet och genom foreskrifter
av Lakemedelsverket.

3. Propositionens konsekvenser

3.1. Ekonomiskakonsekvenser

Enligt en utredning som L akemedelsverket
utforde véren 2005 & det irte mojligt att gora
en overgripande beddmning av hur mycket
rabatter apoteken sammantaget fatt av |ake-
medel sf Gretagen.

L akemedel sforetagens skyldighet att sélja
ett 1akemeded till ala apotek till samma pris
medfor att minskade rabatter. Rabaterna
upphdr sannolikt inte helt, eftersom foretagen
fortfarande stravar efter att garantera atgang-
en pa sina lakemedel. Nar ett foretag beviljar
rabatt sjunker detaljhandelspriset pa ett &
kemedel och da drar alla kopare nytta av det.
Beloppet av rabatterna kommer dock att
minska tydligt och rabattprocenten att sjunka.
Hur stor foréndringen kommer att vara och
hur stor nytta koparna déarigenom har gér
dock inte att bedéma. Lakemedelsutbyten



som ur patientens och samhélets synvinkel
ar av ringa betydelse kan minska, eftersom
det inte langre finns ekonomiska grunder for
apoteken att byta ut ett [akemedel i det billi-
gaste prisintervallet mot ett annat i samma
prisintervall.

Forslaget forsétter apotek av olika storlek i
en mer jamlik stéllning &n tidigare. Nar pa-
tipriset & detsamma for alla och apotekens
forséljningsbidrag har reglerats genom lake-
medelstaxan, kommer avkastningen pa | &ke-
medelsforsdljningen att vara i princip lika
stor for olika apotek. Forslaget leder till att i
synnerhet de storsta apotekens resultat mirs-
kar, men ekonomiskt framgangsrika apotek
kommer fortfarande att vara mycket [6n-
samma. Cirka héften av rabaterna géller
egenvérdslskemedel, medan resten av raba-
terna har kommit att gynna apoteken som en
oavsiktlig foljd av systemet med lékemedels-
utbyte som inférdes 2003. Forslaget medfor
Okad Oppenhet for systemet ur |8kemedel sfo-
retagens synvinkel, eftersom eventuella ra
batter direkt avspeglar sig pa detaljhandels-
priserna. P& grund av fordaget om andrl ng av
faststéllandet av detaljhandelspriset pa |ake-
medel kan lakemedelstaxan, som regleras
genom foérordning av statsradet andras pa det
sitt som den fortsatta uppgangen av medel-
priserna pé |&kemedel forutsdtter. Forsalj-
ni ngsbldraget pa de dyraste lakemedien kan
minska s3 att det ligger nérmare den nordiska
nivan och det kan understiga elva procent. Pa
det sdttet kan okningen av léakemedel skog-
naderna tyglas. En andring av ldkemedels-
taxan planeras som innebédr att férsaljnings-
bidraget pa de dyraste |&kemedlen  sanks,
hojs for&aljnlngsbldraget pa lakemedel som
bereds pa apotek. Apotekets vinst fore extra-
ordinéra poster, avsattningar och skatter var
2003 cirka 149,7 miljoner euro och den sku-
le minska inte mera &n cirka 8 miljoner euro
jamfort med den nuvarande |ékemedel staxan.

Fordaget okar betydligt tillgangen till ni-
kotinpreparat som & viktiga vid tobaksas-
vanjning i och med att férsdjningsstéllena
Okar och Oppettiderna forlangs. Forsal j ningen
av preparaten bedéms darfor 6ka. Den vanta
de sdnkningen av preparatens priser bidrar
dessutom ocksa till 6kad forsdjning av dem.

Forsdljningen av nikotinpreparat utgor en
dryg procent av vardet av apotekens ldkeme-
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delsforsdljning. Forsajningstkni ngen kom-
mer sannolikt att gédlla butikerna medan €-
fekten pa apotekens forsaljning kan vara i-
ten. Om apoteksforsdljningen trots det mirs-
kar, kommer minskningen att galla speciellt
de apotek som ar belagna i kdpcentra och i
vilka egenvérdslakemedlen utgér en i snitt
stérre andel av omséttningen. Hur stor effek-
ten &r beror pa apotekens prissittning av pre-
paraten och pa apotekens formaga att halla
kvar kunder genom sin sakkunskap i |akeme-
delsradglvnmg Aven om butikernas forsdlj-
ning gar upp, fororsakar avgifterna i anslu-
ning till detaljhandelstlllstand och 6vervak-
ning i ndgon méan extra kostnader for buti-
kerna. Eftersom avgifterna motsvarar de
kostnader som fororsakas av utférandet av
prestationen ar avglfterna for stora fOretag
stérre &n for sma foretag i vilka behandlingen
av tillstdndet och Gvervakningen av praxis
kraver mindre arbete.

Apoteksavgiften & en progressivt stigande
avgift av skattenatur som faststdlls utifran
apotekets omséttning. Enligt fordlaget skall
apoteksavgift inte langre betalas for prepara:
ten. Effekten av detta & med tanke pa hela
apoteksvasendet kostnadsneutral, men paver-
kar apotek av olika storlek pa olika sétt. Den
apoteksavgift som intéktsfors till staten, i
snitt sju procent, minskar med cirka 1,7 mil-
joner euro. Till foljd av dkad forsdjning av
preparaten okar ocksd mervardesskatteintsk-
terna. Mervardesskatten pa nikotinpreparat ar
liksom pa andra lakemedel &tta procent.
Mervérdesskatteintékten dkar i och med att
butikerna borjar sdlja nikotinpreparat, och
Okningen kan sannolikt kompensera for den
minskade apoteksavgiften.

Butikspriserna  kommer formodligen att
vara légre an apotekspriserna. En prisned-
gang framjar anvandningen av preparaten i
synnerhet i lagre socialgrupper i vilka rok-
ning ocksa &r vanligare an i andra grupper.

Om preparaten levereras endast fran de nu-
varande |dkemedelspartiaffarerna, utvidgas
deras distributionsnét betydligt, vilket med-
for Okade leveranskostnader. Ocksa andra
partiaffarer kan soka tillstand att bedriva pa-
tihandel med |akemedel.

Enligt forslaget ansvarar kommunen for
forvaltningen av forsdljningstilisténd i fraga
om detaljhandeln med nikotinpreparat. De
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kostnader som personaltillskottet och den
breddade verksamheten orsakar tacks med de
avgifter som tas ut for behandlingen av ar
sokningarna om detdjhandelstillstdnd och
tillstdnden. Om den avgift som tas ut for be-
handlingen och beviljandet av detaljhan-
dd tillstand &r tidsbaserad och timtaxan ex-
empelvis & 40 euro, varierar priset for de-
td] handelstlllstandet mellan 40 och 80 euro,
beroende pa ansokningens omfattning och
tydlighet. Om detaljhandelstillstnd for niko-
tinpreparat stks av cirka 8 000 detaljhan-
delsbutiker, uppgér beloppet av tillstandsav-
gifter till knappt en hav miljon euro. Kom-
munen kan dessutom &rligen uppbéra en till-
synsavgift som téacker kostnaderna for dver-
vakningen av forsajningen. Forslaget belas-
tar da inte kommunalekonomin.

3.2. Konsekvenser for myndigheterna

Forslaget om att férenhetliga partipriserna
innebér att det krévs noggrann tillsyn dver att
bestdmmel sen fdljs. Det kan ténkas att forsok
att krmgga bestdammelsen gérs genom att
apoteken i stéllet for rabatter erbjuds andra
formaner sdsom Gverpris for reklamplats pa
apoteken. Lakemedelsverkets uppgift enligt
77 8i |&kemedelslagen &r att inspektera verk-
samhetsstallena for |akemedel sforsorjning sa
ofta som en andaméalsenlig |akemedelsiver-
vakning forutsétter det. FOrslaget okar L&
kemedelsverkets tillsynsuppgifter, och de
kostnader som foranleds av detta tacker L&
kemedelsverket med avgifter som tas ut for
dessa uppgifter.

Fordaget om inrédttande av apotek klarl&g-
ger och forbéttrar kommunens majlighet att
inverka pa hur |dkemedel sdistribution inom
den Gppna varden ordnas inom sitt omrade.
Fordagen om va av apotekare medfdr storre
Oppenhet och insyn i urvalsprocessen, vilket
framfor alt gynnar dem som ansbker om
apotekstillsténd.

Forslaget om forsaljning av nikotinpreparat
inom detaljhandeln kréver att kommunen
Overvakar att forsdjningen ar andamalsenllg
Forslaget inverkar inte avsevart pa de kom-
munala myndigheternas verksamhet, efter-
som tillsynen skéts i samband med annan
forsdljningsdvervakning.

4. Andra omstandigheter som in-
verkat pa propositionens inne-
hall

Nér forsdjningen av mkotmpreparat tilldts
ocksd annanstans dn pa apotek maste be-
stdmmel serna om apoteksavgift andras sa att
den omsittning som dessa preparat star for
inte beaktas i apoteksavgiften. Avsikten ar att
lagen om apoteksavgift andras i samband
med budgetpropositionen 2006 genom en re-
geringsproposition hésten 2006 som syftar
till att justera tabellen dver apoteksavgifter i
2 §. Meningen & att 1 a § i lagen om apo-
teksavgift samtidigt andras sa att det i den
beaktas att forsdljning av nikotinpreparat
mojliggors ocksa annanstans an pa apotek.

5. Beredningen av propositi onen

Propositionen har beretts som tjéansteupp-
drag vid socia- och halsovardsministeriet.
Utlatande om utkastet till regeringens propo-
sition har |ldmnats av cirka 40 olika instanser.
Fordagsutkastet, om vilket utl&tanden har
begérts, & mer omfattande an det som nu
Overlamnas till riksdagen. Det inneholl ocksa
bestdmmelser om genomfdrandet av Europe-
iska unionens nya l&kemedel slagstiftning och
andring av bestammelserna om |&kemedels-
utbyte. Merparten av de utlétanden som lam-
nades géllde forslag som ingick i denna pro-
position. De korrigeringar som enligt utla
tandena ansdgs nodvandiga har gjorts i de f6-
reslagnaforfattningstexterna.

Forslaget om att |ékemedel sforetagen skall
vara skyldiga att sdlja l&kemedel till alla apo-
tek till samma pris understéddes av Lékeme-
delsverket, forsknings- och utvecklingscen
tralen for social - och halsovarden, Diabetes-
forbundet i Finland rf, Socia - och hélsoor-
ganisationernas samarbetsforening SAF rf,
Rinnakkaisladketeollisuus ry och Féreningen
for parallellimportdrer av 1d&kemedel i Fin-
land rf. Handels och industriministeriet, L&
&eteollisuus ry, Suomen Laakariliitto — Fin-
lands Lékareforbund r.y., Suomen Apteekka
riliitto — Finlands Apotekareforbund ry,
Konkurrensverket, Hyvan Mielen Apteekit,
Universitets Apoteket och Suomen Proviiso-
riyhdistys ry — Finlands Provisorsférening rf
motsatte sig forslaget.



Bemyndigandet om att 6ka lékemedel stax-
ans degressivitet understoddes av Lakeme-
delsverket, forsknings- och utvecklingscen-
tralen for socia- och hésovarden, Diabetes-
forbundet i Finland rf och Social - och hélso-
organisationernas samarbetsforening SAF rf.
Suomen Apteekkariliitto - Finlands Apoteka
reforbund ry, Hyvan Mielen Apteekit, Uni-
versitets Apoteket, Suomen Proviisoriyhdis-
tysry — Finlands Provisorsforening rf och
Norra Savolax sjukvardsdistrikt motsatte sig
bemyndigandet.

Att forsdjningen av nikotinpreparat tillats
inom detaljhandeln understéddes av handels-
och industriministeriet, Folkhalsoinstitutet,
Folkpensionsanstalten, Konkurrensverket,
Suomen L&3kariliitto — Finlands Lakarefor-
bund r.y., Suomen Eléinlaadkariliitto ry. —
Finlands Veterinarforbund r.f., socid- och
halsovérdens produkttil |synscentral, Finlands
Dagligvaruhandel rf, Y mpéaristo- ja terveysa
lan tekniset ry, Social- och halsoorganisatio-
nernas samarbetsforening SAF rf, Diabetes-
forbundet i Finland rf, Kuluttgjat — Konsu-
menterna ry, Suomen Sydanliitto ry — Fin-
lands Hjartforbund rf, Helsingfors och Ny-
lands samt Norra Savolax sjukvéardsdistrikt,
Rinnakkaislééketeollisuus ry, Suomen ASH
ry., FILHA ry, Andningsforbundet Heli rf
och Suomen Keuhkol 88kariyhdistys. L&
kemedelsverket, Suomen Apteekkariliitto —
Finlands Apotekareférbund ry, Suomen Fa-
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masidliitto ry — Finlands Farmaciférbund rf,
Hyvan Mielen Apteekit, Universitets Apote-
ket, Suomen Proviisoriyhdistysry — Finlands
Provisorsférening rf och Apoteksvarugrossis-
terna rf motsatte sig forslaget. Finlands
Kommunférbund motsatte sig att tillsynen
over forsdjningen foreskrivs vara kommu-
nens uppgift.

En precisering av bestdmmelserna om \al et
av apotek och apotekare understdddes av Su-
omen Proviisoriyhdistys ry — Finlands Prou-
sorsférening rf samt av handels- och indu-
striministeriet, som dock ansag forslaget vara
otillréckligt. Fordaget stdddes inte av Suo-
men Apteekkariliitto — Finlands Apotekare-
forbund ry, konkurrensverket och Suomen
Ladkariliitto — Finlands Lakareforbund r.y.
och fordaget i friga om val av apotekare
stoddes inte av Lakemedelsverket. Finlands
Kommunférbund stédde forslaget om val av
apotek. Sjukhusapotekens och lékemedels-
centrdernas majlighet att leverera |&kemedel
i en storre utstrackning &n for tillfallet stod-
des av Suomen Proviisoriyhdistys ry — Fin-
lands Provisorsforening rf, forsknings- och
utvecklingscentralen for social- och hélso-
varden samt Birkalands och Norra Savolax
sjukvardsdistrikt. Finlands Kommunforbund
och Universitets Apoteket motsatte sig for-
slaget.

Propositionen har granskats av gransk-
ningsbyran vid justitieministeriet.

DETALJMOTIVERING

1. Lagfoérslag

19 8. | paragrafen foreskrivs om inforsel av
|&kemedel spreparat for personligt bruk. Det
foreslds att paragrafen andras s3, att den ock-
s beaktar |skemedelspreparat som fors in i
landet med tanke pa bl.a. personer som deltar
i idrottstavlingar och fér idrottdagens halso-
och sjukvéard och medicinering samt ldkeme-
delspreparat som i Finland legitimerade |8ka

re aerinfor i landet.

Det foreslas att 1 mom. tydliggors i sprék-
ligt hdnseende utan att bestammel sens sakin-
nehdll andras. | bestdmmelsen foreskrivs om
en privatpersons rétt att fora in lakemedels-
preparat for sin egen personliga medicinering
och aven for vard av ett sallskapsdjur som
forsin samtidigt.

Det foresl&s att en ny bestammelse tas in i
2 mom. enligt vilken en l&kare som reser in i
Finland fér fora in lakemedelspreparat i lan-
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det och ocksd anvanda dem, om grunden for
inforseln & att personer som tillfaligt kom-
mer in i landet behdver dem for 18kemedels-
behandling. En situation av detta slag uppstér
i praktiken oftast i samband med idrottstés-
lingar eller traningslager for idrottare. Om ett
idrottslag &tfoljs av en lakare, har denne i
allmanhet med sig ldkemedelspreparat som
kan anvandas foér behandling av sjukdomar
eller skador som uppstér under tavlingen. |
sidana situationer & det inte motiverat att
forutsitta att idrottslag frén andra lander skall
kopa de lakemedel de behdver i Finland. L&
kemedelspreparat som férts in i landet far
inte dverltas for anvandning i annat syfte an
for behandling av ndgon av de ifrégavarande
idrottarna eller laget.

Enligt det nya 3 mom. fé&r en legitimerad
|&kare eller tandlékare som fort ut |akemedel
till utlandet dterinfora dessa ldkemedel da
grunden for utforseln & en situation i enlig-
het med 2 mom. Sadan utforsel av | &kemedel
forekommer t.ex. da lakaren for ett idrottslag
pa sin resa med laget har fort med sig lake-
medel som inte kommit till anvandning.

I 4 mom. foreslas ett kemyndigande enligt
vilket né&rmare bestdmmelser om forutsatt-
ningarna for den inforsel som avses i para
grafen kan utfardas genom foérordning av
statsradet. Bestdmmelsen motsvarar gdlande
bemyndigande med tillagget att &ven den in-
forsel som avses i 2 mom. har beaktats. En-
ligt forslaget kan genom férordning foreskri-
vas att en forhandsanmalan méste goras om
lakemedel som en |&kare for med sig. En s&
dan férhandsanmélan kan var nddvéandig bl.a.
for att forhindra inforsel av 18kemedel avsed-
dafor dopning.

37 a 8.Det foreslds att enny 37 a§tasini
lagen, enligt vilken partipriset pa |akemedel
skall vara detsamma for alla apotek och fili-
alapotek. | detta pris skall &ven beaktas alla
rabatter, &terbaringar och andra formaner
som apoteken och filialapoteken kan beviljas.
Om det pa basis av |dkemedel sanskaffningen
ar mojligt att fa olika aterbéringar eller andra
motsvarande forméaner som ger ekonomiska
fordelar, skall deras ekonomiska verkningar
beaktas i sin helhet i partipriset. Om endast
de egentliga rabatterna skulle beaktas i pri-
serng, vore det mojligt for partiaffarerna att
kringg& bestammelsen t.ex. genom att bevilja

aterbaringar eller genom att betala dverpris
for reklamplats. Syftet &r att alla formaner av
detta slag skall beaktas i partipriset, vilket
ocksa skall vara detsamma for alla apotek.
Priset skall meddelas till de instanser som
uppdaterar prisuppgifter. Det foredas att en
sadan bestdmmel se fogas till lagen, eftersom
vissa lakemedelsféretag har beviljat enskilda
apotek rabatter som apoteken inte har beaktat
i lakemedliens detaljhandelspriser. | och med
forslaget tas ett enhetligt partipris i bruk, pa
basis av vilket dla apotek faststéller detalj-
handelspriserna i enlighet med statsrédets
forordning om lakemedelstaxa. Déarigenom
kommer ocksa forsaljningsbidraget for |ake-
medelsforsdljningen att vara detsamma for
alaapotek.

Avsikten med de av lékemedelsféretagen
beviljade rabatterna och andra motsvarande
enskilda formaner som ger ekonomisk nytta
& att gynna forsaljningen. Sadana till enskil-
da apotek beviljade formaner forbjuds di-
med enligt forslaget, och sanktionerna for
verksamhet som star i strid med detta ingar i
|akemedelslagens 98 8. Enligt 5 punkten i
den ndmnda paragrafen skall den som utver-
kar, accepterar eller tar emot kopframjande
gavor och forméner som avses i 92 § domas
till straff for |akemedel sforseel se.

Det foredagna forenhetligandet av partipri-
serna ror inte sddana |dkemedel spreparat som
far sdljas annanstans @n pa apotek. Dessa &r
sadana homeopatiska |akemedel spreparat och
traditionella vaxtbaserade preparat som enligt
Lakemedelsverkets beslut far sdljas ocksa
annanstans &n pa apotek samt nikotinprepa-
rat. Partipriset for dessa preparat kan darmed
avvika frén varandra ocksd for apotekens
vidkommande. Till férslaget till bestdmmelse
anduter sig ocksa den foreslagna andringen
av 58 §, enligt vilken inte heller [&kemedels-
taxan skall gdlla detta slag av |akemedel spre-
parat.

Den foreslagna bestdmmelsen skall inte
omfatta den forsdljning som sker till verk-
samhetsenheter inom social- och halsovar-
den. Till exempel sjukvardsdistrikten kan
ocksd i fortsittningen konkurrensutsitta sin
|&kemedelsanskaffning. De  erbjudanden
sjukvérdsdistrikten far blir offentliga sa snart
avtalet har ingétts. De rabatter sjukhusen far
vid inkop av lakemedel sinker priset pa var-



den och gagnar pa sa sétt direkt det till stors-
ta delen skattefinansierade servicesystemet.
Ocksa i t.ex. Sverige &r rabatter forbjudna
inom oppenvarden i frdga om apoteken, men
till&tnai fraga om sjukhusapoteken.

Enligt 4 8§ i lagen om konkurrensbegrarns-
ningar (480/1992) & avtal mellan néringsid-
kare, beslut av sammanslutningar av narings-
idkare samt samordnade forfaranden i fraga
om néringsidkare forbjudna om de har till
syfte att hindra, begrénsa eller snedvrida
konkurrensen pa ett markbart sitt. Enligt 5 §
i lagen géller de begransningar som ar for-
bjudnaenligt 4 §, sdsom att mkopsr eller for-
sdljningspriser faststalls, inte sadana forfa-
randen som 1) bidrar till att forbéttra produk-
tionen eller distributionen av varor eller till
att framja tekniskt eller ekonomiskt frama-
skridande, 2) tillforsékrar konsumenterna en
skdlig andel av den vinst som darigenom
uppnas, 3) bara dlagger de berérda narings-
idkarna begrénsningar som & nddvandiga for
att uppnd dessa mal, och 4) inte ger dessa
nédringsidkare mgjlighet att sétta konkurren-
sen ur spel for en véasentlig del av nyttighe-
ternai fraga. Enligt forarbetena till lagen le-
der forfarandet till en effektivare produktio-
nen och distribution av varor t.ex. om foljden
blir att kostnaderna gunker, kvaliteten pa de
nyttigheter som tillhandahdlls forbéttras eller
varusortimentet utvidgas. Med vinst som
kommer konsumenterna till godo asses inte
enbart nedsatta priser eller forbéttring av
kvaliteten pa nyttlgheterna, utan som vinst
betraktas ocksd t.ex. det att uvecklingen av
nya produkter eller marknader snabbas upp
eller att distributionssystemet forbattras sa att
den vinst som kommer konsumenterna till
godo realiseras i framtiden. Nagra andra le-
gransningar for forfarandet far inte heller
uppstallas for néringsutévarna i fréga an sx
dana som & nédvéandiga for uppfyllandet av
malen.

Forslaget till ny paragraf stér i samklang
med de forutséttningar som angesi 5 8 i la
gen om konkurrensbegransningar. Forbudet
mot att erbjuda enskilda apotek rabatter -
fektiverar en pa halsoaspekter baserad |&ke-
medel sdistribution, eftersom apotekens &
kemedelsforsdljning darmed med stérre viss-
het an for narvarande kommer att grunda sig
pa& kundens halsobetingade behov. Lakeme-
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delsforetagen kan fa ett hogre pris for sina
preparat an i nuléget, \vilket for sin del for-
béttrar deras verksamhetsforutséttningar. Nar
ett foretag beviljar alla apotek samma rabatt
fordelar den sig direkt pa allakopare.

41 8. | paragrafen foreskrivs om inréttande
av apotek. Enligt bestdmmelsen fattar Léke-
medelsverket beslut om inréttande av ett nytt
apotek i en kommun eIIer en del av en kom-
mun, om tillgangen pa |dkemedel forutsitter
det. Lakemedelsverket fattar ocksa beslut om
indragning av apotek.

| den géllande lagen har inte reglerats vilka
faktorer som skall besktas ch det galer k&
démningen av tillgéngen pa lakemedel. D&-
for foresds att bestammelsen kompletteras
med en ndrmare beskrivning av de faktorer
som skall beaktas. Faktorer som skall tas i
beaktande vid bedémningen av tillgéngen pa
lakemedel foreslds darmed vara antalet inva-
nare och befintliga apotekstjanster samt |oka-
liseringen av Ovriga hdlso- och Sjukvards-
tjanster i omradet. Det foreslas darutéver att
kommunens stéllning som den instans som &r
ansvarig for de Iokala hél sovardstjansterna
skall betonas pa sa s, att beslut om inrd-
tande av ett apotek skall goras pa Lakeme-
delsverkets eller kommunens initiativ. Ocksa
andra instanser &n kommunen kan framlagga
forslag till Lakemedelsverket om inréttande
av ett nytt apotek men da vilar en narmare
utredning av fragan fortfarande pa Lakeme-
delsverkets egen prévning.

L 8kemedel sverket kan éven fatta beslut om
andring av apotekens lokaliseringsomraden
och om flyttning av ett apotek till en annan
del av kommunen om det & nodvandigt for
att trygga grunderna for léakemedel sforsorj-
ningen enligt 1 mom. Om t.ex. en ketydande
del av befolkningen har flyttat till en annan
del av kommunen kan det utgora en foru-
séttning for att flytta ett apotek inom kom-
munen. En okning av folkméangden i kom-
munen i och med ett nytt bosétt ningsomréde
forutsétter daremot inréttande av ett nytt apo-
tek i enlighet med 1 mom. Vid beredningen
av ett beslut som géller andring av lokalise-
ringsomréde och flyttning skall Lakemedels-
verket iaktta bestdmmelserna i forvaltnings-
lagen om bl.a. hdrande av part.

Enlig 2 mom. i paragrafen fattar Lékeme-
delsverket ocksa beslut om indragning av
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apotek. Den gdllande bestdmmelsen precise-
ras pa det sétt som forutsdtts i grundlagen.
Lakemedelsverket kan dra in ett apotek om
verksamheten med beaktande av antalet in-
vanare, befi ntliga apotekstjanster och lokali-
seringen av 6vriga hdlso- och sjukvérdstjéns-
ter i omrédet inte langre & befogad med hén-
syn till tillgangen pa lakemeddl. Ett beslut
om indragning kan verkstdllas &en i annat
fall om ett apotekstillstand blir ledigt att -
kas eller apotekaren ger sitt samtycke till det-
ta.

Enligt 3 mom. i paragrafen skall L&keme-
delsverket hora placeringskommunen innan
verket fattar beslut om inrdttande och indrag-
ning av ett apotek eller andring av apotekets
lokaliseringsomréde.

43 8. | paragrafen foreskrivs om beviljande
av apotekstillstand. Det foreslds att 1 mom. i
paragrafen éndras i enlighet med den revice-
rade lagstiftningen om formyndarverksamhet
sS4, att ett apotekstillstand inte kan beviljas en
person som har omyndigforklarats eller
stéllts under intressebevakare. Enligt gallan-
de lag kan apotekdtillstand inte beviljas en
person som har stéllts under formynderskap

I 2 mom. anges de grunder pa vilka ett apo-
tekstillstdnd som &r ledigt att sokas skall
meddelas, om det soks av flera. Enligt gd-
lande lag & urvalskriterierna inte nérmare
preciserade. Det foreslds att de preciseras
med beaktande av bl.a. de principer Lakeme-
delsverket iakttagit i praktiken. Enligt forsla-
get skall utdver sokandens tidigare erfarenhet
av apoteksverksamhet vid bedémningen be-
aktas ocksd andra uppgifter inom ldkeme-
delsforsorjningen samt ledningsformaga, stu-
dier och ovrig verksamhet som &r av betydel-
se for drivande av apoteksrorelse. Syftet &r
att betona att det vid sidan av provisorsexa
men & nodvandigt att beddma sokandenas
forutsattningar att framgangsrikt driva ett fo-
retag som bedriver detaljhandel med |8keme-
del och som samtidigt utgor en del av det lo-
kala systemet for halsovéardstjanster. Led-
ningsforméga innebar saval det kunnande
som den sokande till&gnat sig genom studier
i andutning till @mnet som praktisk erfaren-
het av ledarskap. Hittills har erfarenhet av le-
darskap inte ingatt bland Lakemedelsverkets
kriterier for beviljande av tillstand. En be-
démning av ledningsformagan & dock syn-

nerligen viktig, eftersom gootekarens uppgift
& att leda sin afférsrérelse och provisorsex-
amen inte & en examen som ger beredskap
for foretagsledning.

Néarmare villkor i anslutning till meddela-
de av apotekstlllstand foreskrivs i 60 §, som
foresl8s bli kompletterad.

45 8. | paragrafen foreskrivs om den ovre
aldersgransen for drivande av apoteksrorelse
Det foredas att paragrafen andras SA att den
nuvarande aldersgransen pa 67 &r hojs till 68
&. | samband med den pensionsreform som
tradde i kraft vid mgangen av 2005 &r den
dlméanna pensuonsaldern fritt valbar mellan
63 och 68 ar, och det & darfor skél att justera
ocksa aldersgransen for att avsta fran apo-
teksverksamhet s3, att den motsvarar den
hogsta penson&aldern Motsvarande juster-
ing har gjorts i ett flertal andra lagar i vilka
foreskrlvs om penSIonsalder Antalet apote-
kare som &r 2005fyller 67 & understiger tio.

52 8. | paragrafen foreskrivs om inréttande
av filialapotek. Ett filialapotek &r ett verk-
samhetsstélle understédllt ett egentligt apotek.
Ett filialapotek verkar i almanhet inom ett
omréade dar det inte finns forutsittningar for
ett gjalvstandigt apotek. Erligt forslaget skall
1 mom. andras s3 att i det faststélls att inra-
tandet av ett filialapotek kan ske pa L akeme-
delsverkets eler kommunens initiativ. And-
ringen motsvarar den andring som foreslés i
41 8. | bestammelsen faststélls ocksa grun-
derna for val av de apotek som har rétt att
uppratthalla f|I|aIapotek da det finns flera
aspiranter pd inréttande av ett filialapotek.
Vid valet skall sérskilt huvudapotekets 1age
och gpotekarens forutsditningar att skota
aven ett filialapotek beaktas.

Forsaljning av nikotinpreparat

Det foreslas att ett nytt underkapitel och
nya54 a— 54 e § fogas till lagens 6 kap. | pa
ragraferna finns bestdmmel ser om foérsaljning
av preparat avsedda for egenvérd vid behand-
ling av nikotinberoende.

54 a 8. Enllgt forslaget far nikotinpreparat
med tillstand fran forsaljnlngsstallets placer-
ingskommunen séljas ocksd pa andra stéllen
an pa apotek eller filialapotek och frén med-
cinskdp. Forsdljningsstéllen kan vara affarer
inom detaljhandeln. Forsdljning skall d&-



emot inte vara till&ten i restauranger och inte
heller frén automater, eftersom det vore svart
att astadkomma andamalsenliga forsaljnings-
arrangemang och att utbva tillsyn éver for-
sdjningen. Sdljsituationen maste  kunna
Overvakas av forsdljaren, sa att koparens &
dersgrans kan kontrolleras.  Forséljningen
motsvarar i detta avseende tobaksfdrsaljning-
en, eftersom ocksa tobaksprodukterna for det
mesta placeras i en stéllning intill kassan, s&
att cen befinner sig i forsdljarens omedelbara
nérhet.

Enligt forslaget skall nagra begransningar
gdlande styrka eller form av |dkemedel inte
séittas pa nikotinpreparat som sijs i affarer-
na, utan detaljhandelstilistandet tacker alla
nikotinpreparat som &r avsedda for egenvérd.
Pa sa sitt kan det mest lampliga preparatet
véjas i enlighet med anvandningsandamal
och grad av tobaksheroende. Affarerna skall
inte vara skyldiga att halla n&got visst urval
av preparat till salu, utan de far valja vilka
preparat de vill sélja. Eftersom foérsdljningen
av nikotinpreparat till personer under 18 &r
kréaver ordination av lakare, foreslas det att
forsdjningen begrénsas sa att endast perso-
ner som fyllt 18 & kan kopa preparaten. |
frdga om forsdljare av tobaksprodukter har
négon aldersgrans inte foreskrivits, och det
vore inte heller andamalsenligt att foreskriva
en aldersgrans for forsaljare av nikotinprepa:
raf.

Enligt 2 mom. skall kommunen beviljaen i
1 mom. avsedd naringsidkare tillstand for de-
tdjhandelsforsiljning av nikotinpreparat pa
skriftlig ansdkan, om den sokande har foru-
séttningar att férvara och sélja nikotinprepae
raten i enlighet med lékemedelslagen. Av ar
sokan skall framgd pa vilket sitt den sbkande
kan sékerstélla att lagen och de bestdmmel ser
som utféardas med stdd av den iakttas. Den
sokande skall uppge sitt namn och sam-
manslutningens firmanamn och kontaktupp-
gifter, foretagss och organsationsnummer
samt adressen till forsdljningsstéllena. Det &r
saskilt viktigt att en utredning foretes dver
hur preparaten kommer att forvaras och for-
djningen oOvervakas. Till forvaringen av
preparaten hor i synnerhet deras temperatu--
kedja och uppfdljning av sista forséljnings-
dag. Det hor till systemet for dvervakning av
forsdljningen hur preparaten & placerade i
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butiken och hur &ldersgransen kontrolleras.
Déarudver bor den ansvariga personens namn
och kontaktuppgifter och sdljstéllenas anta
och placering uppges. Med antalet sédljstéllen
avses maximiantalet separata stéllen for
kundbetjagning som samtidigt anvénds for
Overl &else eller betalning av nikotinpreparat
pé ett forsaljningsstélle. Enskilda kiosker och
servicestationer har i alménhet endast ett
djstélle for tobaksprodukter medan det i
stora varuhus kan finnas flera séljstallen som
anvands samtidigt. Antalet sdljstéllen anger i
stora drag forsédjningens omfattning och le-
hovet av 6vervakning.

Enligt 3 mom. skall den som sdljer nikotin-
preparat underrétta kommunen om forand-
ringar i de uppgifter som uppgetts i ansokan
om detaljhandel stillstand samt om att forslj-
ningen upphor. P& sa st sakerstélls att upp-
gifterna om forsdljarna & aktuella. Kommu-
nen skall dessutom omedelbart underrétta
L&kemedel sverket, som ansvarar for |akeme-
delsforsorjningen i vart land, om beviljade
tillsténd och om upphdérande med férséljning.

54 b 8. Nikotinpreparat & lakemedelspre-
parat. Darfor skall ocksa i huvudsak samma
regler gélla for detaljhandel sforsélj ningen av
nikotinpreparat som fér apotek sférséljningen
av |&kemedel spreparat. FOr tydlighetens skull
foreslds att en bestdmmelse om dettatasin i
lagen. | frdga om detaljhandelsforséljningen
skulle darmed tillampas t.ex. 32 § i lékeme-
delslagen, enligt vilken partihandel med &
kemedel far idkas med tillstand av Lakeme-
delsverket. Bland annat dagligvaruhandelns
centraaffarer skulle fa distribuera nikotin-
preparat till afférerna endast under forutsatt-
ning att de uppfyller villkoren for bedrivande
av partihandel med Idkemedel och att Léke-
medelsverket pa denna grund beviljar dem ett
sadant tillstand.

Alla bestammelser som uttryckligen géller
apotek kan emellertid inte tilldmpas pa den
forsaljning som sker i detaljhandeln. Det f6-
reslds darfor att lakemedelslagens bestam-
melser i detta avseende skall gélla endast i
tillampliga delar. | 1 mom. réknas dessutom
de bestédmmelser upp som inte skall tillampas
pad den forsdljning av nikotinpreparat som
sker utanfor apoteken. Sédana & bl.a. be-
stammelserna om farmaceutisk personal och
|akemedel srédgi vning.
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Det kommer att finnas ett stort antal nya
forsdljningsstéllen och det vore darfér omoj-
ligt for L akemedelsverket, som utovar tillsyn
over lakemedelsdistributionen, att pa ett hel-
téckande sétt utdva tillsyn 6ver den lokala
forsdjning av nikotinpreparat som sker utan-
for apoteken. Vid den tillsyn dver detaljhan-
del med nikotinpreparat som sker i affarerna
skall darfér enligt 2 mom. dérutdver iakttas
vad som foreskrivsi 14 § 4 mom. i lagen om
atgarder for inskréankande av tobaksrokning
(693/1976). Enligt bestdammelsen 6vervakar
kommunen inom sitt omréde att denna lag
och de bestdmmelser som utfardats med stdd
av den iakttas. Tillsynsbehdrigheten kan i
kommunerna tillfalla ett visst organ i kom-
munen, en Viss tjansteinnehavare, en sam-
kommun €ller dess tjansteinnehavare. | prek-
tiken svarar de kommunala hélsovardsin-
gektorerna, som & ca 500 till antalet, for
Overvakningen.  Lakemedelsverket utbvar
fortfarande tillsyn dver den ldkemedelsfor-
sdljning som sker pa apoteken i enlighet med
77 8i |&kemedel slagen.

54 c 8. | paragrafen foéreskrivs om hur till-
synen skall ordnas i praktiken och om de &-
garder som skall vidtas i frdga om verksam-
het som strider mot bestémmelserna. Enligt 1
mom. skall kommunen utféra i nspektioner pa
lagrings- och forsdljningsstéllen for nikotin-
preparat samt Gvervaka forsdljningen av ni-
kotmpreparat Kommunen kan forrétta in-
spektioner savé pa eget initiativ som utgaen—
de fran gjorda anmalnlngar och klagomdl.
Tobakslagen innehdller motsvarande be-
stdmmelse. Tobaksprodukter och nikotinpre-
parat skall placeras i nérheten av varandra
och férsdjningen av dem kan Overvakas
samtidigt. Formerna for tillsyn kan vara bl.a.
riksomfattande eller kommunala tillsynspro-
jekt som tillampas inom milj6- och halso-
skyddet, tillsyn som sker i anglutning till ke-
slut som géller godkénnande av livsmedels-
lokaler och inspektioner i samband darmed
samt den regelbundna tillsyn som sker i e+
lighet med tobakslagen, livsmedelslagen,
hélsoskyddslagen eller produktsékerhetsla-
gen. Tillsynen skall omfatta all verksamhet
enligt denna lag och de bestdmmelser som
utfardats med st6d av den. Till sidan verk-
samhet hor déarmed bl.a. sékerstéllandet av att
nikotinpreparaten inte finns i en hylla foér

gévbetjaning och att preparaten inte ar for
gamlaeller sdljs & minderariga

Enligt 2 mom. skall kommunen férbjuda
verksamhet som stér i strid med bestammel-
serna. Kommunen skall samtidigt ange en
tidsfrist fore vilken verksamheten skall upp-
héra. Om nikotinpreparat t.ex. i strid med
den foreslagna 54 § har varit placerade i en
hylla for galvbetjaning, skall kommunen s&
kerstélla att forsaljningen av preparaten efter
att tidsfristen gétt ut sker pa vederborligt sit.
Bestdmmelsen motsvarar nuvarande 17 § 2
mom. i tobaksl agen.

Om det forfarande som strider mot be-
stdmmelserna inte har réttats till inom den u-
satta tiden, eller om det aterupptas efter den-
na, kan kommunen dra in tillstandet for for-
sdljning av nikotinpreparat for viss tid eler
helt och héllet. Grunden for indragning av ett
tillstnd skall vara att parten pa ett vasentligt
sétt har Overtrétt bestdmmelserna om forsalj-
ning av nikotinpreparat.

54 d 8. | paragrafen bestdms om avgiften
for tillstand for bedrivande av detaljhandel
med nikotinpreparat som avses i 54 a 8.
Kommunen kan hos den som soker detalj-
handelstilistand ta ut en avgift for forsdj-
ningstillsténd som técker kostnaderna for be-
handlingen av tillstdndsanstkan och bevil-
jandet av detaljhandelsnllstandet Dé&utover
kan kommunen uppbéra en &rlig tlllsynsa/
gift for de praktiska tillsynsatgarderna.
Kommunen kan ocksd beduta att den inte
uppbér ndgon avgift. Bestdmmelsen om de
adlménna grunderna for avgiftsbeldggandet
och avgiftens storlek motsvarar vad som ar
gesi 6 8 i lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992). Enligt 1 mom. i den ifré
gavarande paragrafen skall storleken pa den
avgift som staten uppbéar for en offentligrétts-
lig prestation motsvara beloppet av statens
totalkostnader for prestationen, dvs. §élv-
kostnadsvérdet. Enligt 3 mom. i paragrafen
far det bestammas att en avgift allmant upp-
béars till ett l&gre belopp an prestationens
géavkostnadsvérde eller att avgift inte als
skall uppbéras, om det finns grundad anled-
ning till dettaav orsaker som héanfér sig till
hélso- och s;ukvard andra sociala andamal,
rattsvard, miljovard, utblldnlngsverksamhet
dler alman kulturverksamhet dler av ors
ker som kan jamféras med dessa.



Avgifterna skall motsvara hogst prestatio-
nens sjdlvkostnadsvéarde och darfor skall a-
ras storlek vara avhangiga av bl.a. detaljhan-
delns storlek. Avgifterna kan vara storre i
frdga om stora varuhus med ett stort antal
sdljstéllen och med l&nga Gppethdllningstider
an'i frdga om sma affarer med endast ett sd-
jestélle och korta oppethallnmgmder Den
kommunala myndigheten skall ocksa se till
att prestationen inte medfér hogre kostnader
an vad en dndamdlsenlig kvalitetsniva foru-
sétter. Nérmare bestdmmelser om grunderna
for den avgift kommunen uppbér ingér i en
taxa som kommunen godkanner.

Det & kommunens uppgift att godkénna
grunderna for avgiften. Enligt 13 8 i kommu-
nallagen (365/1995) skall fullméktige fatta
beslut om de allménna grunderna for de a-
gifter som skall tas ut fér kommunens presta-
tioner och enligt 14 § kan fullméktige i enin-
struktion delegera beslutanderétten till kom-
munens évriga organ samt till f(')'rtroendeval—
da och tjansteinnehavare, om det inte ndgon
annanstans i lag uttryckligen anges att kom-
munen skall fatta beslut i &rendet i fraga.

| paragrafens 2 mom. bestams att avgifter
enligt lagen kan drivas in utan dom eller u-
slag pa det sitt som bestams i lagen om in-
drivning av skatter och avgifter i utsoknings-
vag (367/1961).

54 e 8. Narmare bestdmmelser om forsalj-
ning av nikotinpreparat i afférerna kan enligt
forslaget vid behov utfardas genom forord-
ning av statsradet. Bestammelserna kan gélla
placeringen av nikotinpreparaten i butiken
och innehdllet i tillstandsanstkan. Det fore-
s&s dessutom att Lakemedelsverket skall
kunna meddela foreskrifter om att det vid
forsdljning av nikotinpreparat i detaljhandeln
skall finnas tillgang till separata skriftliga
anvisningar om tobaksavvanjning och an-
vandning av nikotinpreparat pé forsaljnings-
stallet. Dessa anvisningar skall utgora ett
komplement till de bipacksedlar om finns i
nikotinpreparatens forpackningar. Apoteken
skall inte vara skyldiga att tillhandahalla an-
visningar, eftersom apotekspersonalen ar u-
bildad for att ge r&d om anvandningen av de
nikotinpreparat som kan kdpas pa apotek och
om tobaksavvanjnlng Affanas personal le-
sitter inte en sadan sakkunskap, och handled-
ningen i frdga om de preparat som kan kopas
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i afférerna begrénsar sig darmed till skriftligt
material.

56 §. Apotek och filialapotek skall enligt
56 § 1 mom. ha en tillréckligt stor andel fa-
macetisk personal. Det foreslas att bestam-
melsen kompletteras genom en lestémmelse
om skyldighet for apotekare att sorja for apo-
tekspersonalens fortbildning. Utvecklingen
inom l&kemedelsbranschen & snabb och det
ar darfor nddvandigt att den kompletterande
utbildningen for personalen vid vad som u-
gor centrala verksamhetsenheter for [&keme-
delsforsorjning ombesorjs pa ett andamalsen-
ligt sdatt. Enligt 18 § i lagen om yrkesutbilobc
de personer inom hdso- och sjukvarden
(559/1994) skall arbetsgivaren for en yrkes-
utbildad person inom halso- och sjukvarden
gora det mojligt for personen i fréga att delta
i behovlig yrkesinriktad fortbildning. S&-
skilda bestammelser om skyldigheten att
ordna kompletterande utbildning for kom-
munal hal sovardspersonal mgar 141 §i folk-
hallagen (66/1972) och i 10 8 i lagen om
specialiserad sjukvard (1962/1989). Det &r
skal att utvidga skyldigheten att ordna kom-
pletterande utbildning till att omfatta &ven
apotekspersonalen. Forslaget motsvarar dock
de ovan ndmnda gallande bestammel serna pa
en mera allméan niva | forslaget till 60 § le-
myndigas statsradet att genom forordni ng u-
farda narmare lestammelser om innehdllet i
den kompl etterande utbildningen.

58 8. | paragrafen foreskrivs hur detaljhan-
delspriset bestédms. | enlighet med den ar -
taljhandel spriset for ett |akemedel priset e+
ligt den l1&kemedel staxa som utfardas genom
forordning av statsradet. | anslutning till den
foreslagna andringen av 37 a § for&las att 1
mom. i denna paragraf andras, s att priset
enligt |akemedelstaxan skall grunda sig pa ett
riksomfattande partipris enligt 37 a 8. Genom
bestdmmelsen garanteras att apotekens foér-
sdljningsbidrag under ala omstéandigheter
foljer l&kemedelstaxan och att de rabatter
som beviljas apoteken direkt paverkar detalj-
handel spriserna.

Enligt den géllande lékemedelstaxan ér
apotekens forsaljningsbidrag faststéllda sa,
at de & degressiva och det procentuella b-
draget & storst pa billiga |akemedel och
minskar nér priset okar. Apotekens forsdlj-
ningsbidrag dverstiger dock alltid 11 procent.
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| detta avseende skiljer sig taxans struktur
frdn motsvarande bestammelser i de Gvriga
nordiska landerna da det gdler prissittning.
Dér &r forsdljningsbidragen for de dyraste |&
kemedlien betydligt |&gre. Apoteksavgiften ar
en viktig_orsak till att forsajningshidraget
har bibehdllits p& en niva som Overstiger 11
procent. For de storsta apoteken ar apoteks-
avgiften pa grund av den storre omsattningen
11 procent. Om apotekets forsdljningsbidrag
enligt l&kemedel staxan skulle vara mindre &n
namnda 11 procent for ndgot |akemedelspre-
parat, skulle apotekens omkostnader och
skaIteutgifter for forsaljningen av |1akemediet
i frdga vara storre an forsaljningsbidraget.
Darfor har den undre grénsen for forsalj-
ningshidraget bibehdllits pa den ndmnda é-
vaprocentsnivan.

Den praxis som tillampas for narvarande &
emellertid inte andamalsenlig, nar man tar i
beaktande det faktum att apoteksverksamhe-
ten &r tillstdndspliktig och att de hogsta apo-
teksavgiftsprocenterna géller stora och
mycket |énsamma apotek. Apoteksverksam-
heten och dess I6nsamhet bor dock betraktas
som en helhet och forsiljningsbidragen utgd
ende frén |akemedelstaxan skall kunna fast-
stéllas s, att utdver apotekens rorelsevinst
ocksd beaktas de kostnader forsdljningen
fororsakar konsumenterna och samhéllet. Av
denna anledning foreslas att en bestammelse
fogas till 1 mom. enligt vilken forsdljnings-
bidraget pa ett 1akemedelspreparat kan vara
mindre an den avgiftsprocent som faststélls
enligt 2 8 i lagen om apoteksavgift. Avsikten
ar inte att faststédlla en undre gréans for for-
sdljningsbidraget, eftersom denna vid juster-
ingen av lakemedelstaxan kommer att bero
pa lakemedlets prisstruktur och de allmanna
forutsattningarna for bedrivande av apoteks-
verksamhet samt pd bl.a forandingar i
lagerhallningen. Forsdljningskidraget  kan
forutom enligt procentuella grunder ocksd
regleras i eurobelopp, dvs. forsaljningsbidra
gets maximibelopp kan faststéllasi euro.

Vissa lakemedelspreparat kan sdljas ocksa
pa andra stéllen an pd apoteken. Dessa & Sk
dana homeopatiska preparat och tradtionella
véxtbaserade preparat i frdga om vilka L&
kemedelsverket inte har bestamt att de far
sdljas endast pé apotek samt erligt forslaget
ocksa nikotinpreparat. Detaljhandel spriserna

fbr dessa Iékemedelspreparal, som séljs ock-
SA annanstans dn pa apotek, & det inte nOd-
vandigt att reglera desto noggrannare, och
det foreslas darfor att det i 2 mom. foreskrivs
att ldkemedelstaxan och ett forsadjni ngsb—
drag baserat pa den inte tillampas pa de
namnda |akemedelspreparaten. Harvid &
prisséttningen inom detal Jhandeln fri, pa
samma sétt som den & fri | fréga om andra
produkter som sdljs ocksd pa andra stéllen an
pa apoteken. Mervérdesskattesatsen i fréga
om nikotinpreparat & enligt 85 a § i mervar-
desskattelagen (1501/1993) 8 procent och
detta galler ocksa forsilj Jnl ngen av dessa pre-
parat annanstans &n pa apotek. Mervardes-
skattesatsen for homeopatiska preparat och
traditionella véxtbaserade preparat & da-
emot 8 procent endast ifall de far sdjas en-
dast pa apotek.

60 8. Enligt 1 mom. kan nérmare bestém-
melser om vissa av lékemedelslagens be-
stammelser om apoteksverksamhet utfadas
genom férordning av statsradet. Det foredas
att lagrummet pa grund av den skyldighet att
ordna kompletterande utbildning som fore-
skrivs ovan i 56 § 1 mom. kompletteras @-
nom en bestammelse om att ocksd den kom-
pletterande uthil dningens innehdll vid behov
kan regleras ndrmare genom fdrordning av
statsradet och genom en bestammelse som
gor en ndrmare reglenng av innehdllet i an-
sokan om apotekstillstand majlig.

62 8. Enligt paragrafen kan sjukhusapotek
eller 1&kemedel scentraler som uppratthalls av
en kommun eller samkommun pa de grunder
som anges i paragrafen expediera |akemedel
till vissa andra inréttningar. 1 1 mom. ndmns
de grunder pa vilka lskemedd kan expedie-
ras utan sarskilt tillstand. Darutéver kan l&
kemedel expedieras med Lakemedelsverkets
tillstand i de fall som namnsi 2— 4 mom.

Det foreslas att 1 mom. skall ges en klarare
struktur genom att det i separata punkter spe-
cificeras under vilka omstandigheter ett §juk-
husapotek eller en |akemedelscentral far ex-
pediera |akemedel till andra inréttningar utan
L akemedelsverketsttillstand.

Den forsta punkten i forslaget motsvarar
till storsta delen den gdllande bestammelsen
enligt vilken lakemede! far expedleras'ull of-
fentliga social - och halsovardsanstdter som
befinner sig i samma kommun eller sam-



kommun eller en kommun som gransar till
dem. Begreppet anstalt & dock delvis oklart
och lamnar verksamhetsstéllena for Gppen-
vérd utanfor Iakemedelsexpedlerlngen Det
fores s att paragrafen andras sa att det i std-
let for anstalter hanvisas till verksamhetsen-
heter. Harvid kan ldkemedel expedieras saval
till anstalter som till verksamhetsstéllen for
oppenvard Begreppet verksamhetsenhet an-
vands i stor utstrackning inom 6vrig hélso-
och SJukvardsIagsnftnl ng. De offentliga hd-
so- och sjukvéardsenheter som avses i lay-
rummet kan utbver de kommunaa social -
och hdsovérdsenheterna utgoras av t.ex. de
sjukvérdstjanster inom den Oppna varden
som anordnas i anslutning till forsvarsmak-
tens och gransbevakningsvasendets enheter.

Enligt 2 punkten kan av staten bekostat
vaccin som anvands for att forebygga smitt-
samma sjukdomar ocksa expedieras till pri-
vata verksamhetsenheter for social - och ha-
sovéard. Tidigare har Folkpensionsanstalten
ocksd expedierat vaccin direkt till privata
hélsostationer som har gett vacd nationer
inom ramen for det alménna vaccinatiors-
programmet. Folkpensionsanstdten har dock
i huvudsak upphort att expediera vaccin. Av
denna anledning foreslas att sjukhusapotek
och lékemedel scentraler skall kunna expedie-
ra vaccin som avsesi 25 8§ i lagen om smitt-
samma sjukdomar till privata verksamhets-
enheter for social- och halsovard. Expedie-
ringen begrénsas till att gélla verksamhetsen-
heter som befinner sig i samma kommun d-
ler samkommun eller en kommun som grén-
sar till dem.

I 3 punkten foreslds att sjukhusapotek eller
|&kemedel scentraler kan expediera lékemedel
ocksa till apotek och verksamhetsenheter for
social- och hélsovérd i 6vriga delar av landet
for tryggande av enskilda patienters nodvan-
diga medicinering i sédana fall d& tillgangen
pa lakemedel & problematisk. Enligt gallar
de lag &r detta slag av 1éakemedel sexpediering
mojlig endast med Lakemedelsverkets till-
stand. Tillstandsforfarandet har lett till en
stor mangd administrativt arbete och har
ibland lett till att tillgangen pa |akemedel har
forsvéarats utan att det har bidragit till patiert-
sékerteten.

Enligt 4 punkten i momentet kan l&kemed-
len expedieras ocksa till fredsbevarande styr-
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kor utom Finlands grénser. Militérapoteken
har hittills svarat for de fredsbevarande styr-
kornas |akemedelsforsorjning, men revide-
ringen av forsvarsmaktens hdsovard medfor
forandringar i militérapotekens verksamhet
och de kommer inte langre att svara for detta
dag av l&kemedelsforsorjning. For att en -
damélsenlig  lakemedelsforsorjning  skall
kunna garanteras ocksa i fortsattningen fore-
slés en uttrycklig bestdmmelse om att sjik-
husapotek eller lakemedelscentraler kan e-
pediera lakemedel ocksa till fredsbevarande
styrkor utom landets granser. | praktiken
kommer expedieringen av lakemedel i al-
manhet att ske via forsvarsmaktens enheter,

truppavdelningar eller verksamhetsstallen for
hd sovard som befinner sigi Finland.

Enligt 2 mom. i paragrafen kan sjukhus-
apotek och lakemedelscentraler med Lake-
medelsverkets tillstand dven expediera |ake-
medel till privata anstalter med vilka kom-
munen eller samkommunen ingdtt avtal om
kop av socid- och halsovardstjanster enligt 4
§ 1 mom. 4 punkten i lagen om planering av
och statsandel for social- och halsovarden
Det foreslas att bestdmmelsen andras s3, att
lakemedel med Lakemedel sverkets tillstand
kan expedieras till privata servi ceproducenter
ocksd i sdana fall dar dessa annars handhar i
lag foéreskrivna uppgifter som ahgger stat d-
ler kommun. Det kan vara fréga om t.ex.
vard eller rehabilitering med stod av lagen
om skada, adragen i militartjanst. Enligt for-
dlaget kan SJukhusapotek och l&kemedel scen-
traler ocksd i dessa fall expediera |akemedel
till ifrégavarande privata verksamhetsenhet.

64 8. | paragrafen foreskrivs om forestén-
dare for sjukhusapotek och léakemedelscen
trder. | motsats till andra uppgifter som e
ligt lag skall skétas av ansvariga personer re-
gleras de uppgifter som skots av forestanda-
ren for ett sukhusapotek eller en |lakeme-
delscentral inte i lag. Det foredas darfor att 1
mom. i paragraf en kompletteras s, att fore-
sténdarens uppgift ar att svara for sukhus-
apotekets eller lakemedelscentralens verk-
samhet. Forestdndaren skall ocksa ansvara
for att |akemedelsforsorjningen & ordnad pa
ett andamalsenligt sétt och i enlighet med de
bestdmmelser som géller verksamheten i hela
den verksamhetsenhet déar sukhusapoteket
eller |18kemedel scentralen &r placerad.
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67 8. | paragrafen foreskrivs om férsvars-
maktens och fangvardsvasendets |dkemedels-
forsorjning. Det foreslas att det till 2 mom.
fogas en bestdmmelse enligt vilken narmare
bestammelser om inréttandet av en ldkeme-
delscentral inom fangvéardsvasendet utfardas
genom forordning av statsrédet. Hérvid
kommer bestdmmelsen att motsvara bestéam-
melsen i 1 mom. géllande militarapotek.

88 a 8. | paragrafen foreskrivs om kliniska
|&kemedel sprovningar som utférs med vete-
rinarmedicinska lakemedel. Det foreslds att
vissa justeringar av teknisk natur foretasi ke-
stdmmelsen for att gora den mera |&ttl&st.
Dérutdver foreslds en andring av bemynd-
gandet i 2 mom. i den gllande paragrafen,
enligt vilket Lakemedelsverket kan meddela
foreskrifter om genomférandet av kliniska
provningar som utférs med veterindrmed-
cinska lékemedel. En ny bestdmmelse om
bemyndigande foreslas inga i 3 mom. Enligt
den kan L&kemedelsverket meddda fore-
skrifter ocksd om anmélan om prévningarna,
kvaliteten pa och tillverkningen av prov-
ningsldkemedel, information om skadeverk-
ningar samt dvriga omstéandigheter som &r
viktiga med hansyn till sékerheten i anslu-
ning till prévningarna. Syftet med de fore-
dagna andringarna & att sékerstdlla att de
kliniska |akemedel sprovningar som utfors pa
djur & motiverade.

102 8. | paragrafen foreskrivs om sokande
av andring i Lakemedelsverkets beslut. Det
foreslds att en ny bestammelse fogas till 4
mom., i vilket foreskrivs om iakttagande av
beslut som inte vunnit laga kraft. Enligt te-
stammelsen far beslut om apotekstillstand,
inréttande av filialapotek och andring av fili-
alapotek till apotek inte verkstéllas férradn de
har vunnit laga kraft. Om besvarstillstand
kravs i @rendet, utgor detta inte négot hinder
for verkstéllande av beslut i enlighet med 31
§ 3 mom. i forvaltningsprocesslagen. Denna
bestdmmel se tillampas dessutom pa det sttet
att bedlutet alltid sitts i kraft i sadana fall. |
frdga om t.ex. beviljande av apotekdtillstand
kan det darfor, pa grund av bestdmmelsen, ga
s att ett tillstdndsbeslut som inte vunnit laga
kraft maste verkstdllas, aven om det finns
risk for att beslutet upphavs senare pa grund
av besvér. Detta kan leda till en situation dar
en apotekare som pa grundval av ett av L&

kemedel sverket senare upphévt beslut har in-
lett verksamheten vid ett nytt apotek och av-
stétt fran sina tidigare apoteksréttigheter inte
far nya apoteksréttigheter, medan han samti-
digt har forlorat sina tidigare réttigheter. For
att undvika en sddan situation forslas att ett
tillagg enligt ovarstdende tasin i momentet.

2. lkrafttradande

Lagen foreslas trada i kraft s snart som
mojligt efter det att den har antagits och bli-
vit stadfast. Atgérder som verkstélligheten av
lagen forutsatter fér vidtas innan lagen trader
i kraft.

3. Lagstiftningsordning

| 37 a och 58 § foreskrivs om prisséttning-
en av lakemeddl. Utgangslaget ar att den fria
prisséttningen av produkter med vilka be-
drivs handel anses falla inom tilléampnings-
omrédet for bestammelsen om egendoms-
skydd i 15 § 1 mom. i grundlagen. Den fria
prisséttningen ansluter sig ocksa till den n&-
ingsfrihet som avsesi 18 § 1 mom. i grund-
lagen. Enligt forslaget skall i fraga om B
kemedel spreparat som befordras till apoteken
for forsaljni ng iakttas en enhetlig prisséttning
S3, att priset for ett enskilt preparat skall vara
detsamma pé alla apotek och apotekens for-
sdljningshidrag alltid & Overensstammande.
Om priset pa ett |skemedel andras, skall det
andras p& motsvarande sitt och samtidig pa
alaapotek.

Enligt grundlagsutskottets stallningstagan-
den (GrUU 24/1998 rd) innebar proportiona
litetskravet bland de allménna restriktionskri-
terierna i frdga om grundldggande fri- och
rattigheter bade med tanke pa egendoms-
skyddet och réttigheten att idka naring att
begransningen bor vara nédvandig for att ett
godtagbart mal skall uppnas och inte far ga
langre an vad som & motiverat med beaktan-
de av det samhdlleliga intresset bakom re-
gleringen i relation till den aktuella grundré-
tigheten. Grundlagsutskottet har i sina utlé&
tanden brukat utgd frén att skyldigheterna
och begransningarna med héansyn till egen-
domens speciella art i respektive fall star i
samklang med grundlagen, om de finns in-
skrivna i tydliga bestéammelser i lag och &r



skaliga med avseende pa &garen (t.ex. GrUuU
4/2000 rd, GUU 34/2000 rd, GrUU 8/2002
rd, GrUU 63/2002 rd och GrUU 36/2004 rd).

En enhetlig prisséttning enligt 37 a och 58
§ innebar fran lakemedelsanvandarnas Sy
punkt att var och en kan fa med tanke pa sin
hdlso- och sjukvard nodvandiga preparat
oberoende av boningsort och pa det sdtt som
hans eller hennes hélsotillstand forutsétter.
Genom den féreslagna bestammelsen tryggas
dérmed befolknmgens lika mojligheter att fa
kvalitativt hogtstaende vard till skéliga priser
och dérmed frémjas genomférandet av den
sociala trygghet som avsesi 19 § i grundla
gen, i synnerhet halso- och sjukvarden. For-
slagen grundar sig pa ett betydande samhélle-
ligt intresse.

Ett aternativ till de rabatter som apoteken
beviljas skulle vara att gora apoteken skyld-
ga att expediera det |akemedel spreparat som
|akaren har forskrivit nar detta preparat ingar
i det billigaste prisintervallet. Detta alternativ
skulle inte franta de storre apoteken rabatter-
na och skulle leda till att lagren vid ala apo-
tek uttkas, eftersom ldkarna kan férskriva
vilket som helst av de preparat som hor till
det billigaste prisintervallet. Detta alternativ
skulle inte heller undanréja ett snedvridet
understod av egenvardsldkemedel, utan apo-
tekens inkOpspris kunde paverka vilka prepa-
rat som patienten rekommenderas képa.

Kravet pa en enhetlig prisséttning saval i
partiledet som i detaljhandeln minskar |&ke-
medel sforetagens frihet att besluta hur de ar
vander sin egendom men stoder samtidigt fo-
retagsekonomin pa s sitt, att de rabatter som
tidigare beviljats apoteken nu kan anvandas
till annat. Forslaget innebér att inkomsterna
minskar for de apotek som fétt partirabatter,
ndrmast de stora och ekonomiskt mest [6n-
samma apoteken. Forslaget inkrdktar dock
inte p& néringsidkarens ratt att anvanda sin
egendom pa normalt, skaligt och fornuftigt
sdtt, i synnerhet med beaktande av |akeme-
delsférsorjningen som en del av det offentligt
understédda halso- och s;ukvardssystemet
Begransningen innebér inte heller nagon s
dan alltfor strang restriktion med hénsyn till
rétten att idka néaring att det skulle récka med
mildare 8tgarder for att det godtagbara syfte
som utgor bakgrunden till forslaget skulle
kunna uppnas.
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Enligt regeringens uppfattning motsvarar
forslaget om enhetligt partipris den forfatt-
ningsniva som forutsdtts i grundlagen och
den stéler inte nagra sadana begransnmgar
pa de grundl&ggande fri- och réttigheterna pa
grund av vilka fordaget inte kunde behandlas
i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen ar
ser det dock vara onskvart att utldtande i
&endet begars av grundlagsutskottet.

Apotekens forsdljningsbidrag regleras i c-
talj i statsrédets forordning om |dkemedels-
taxa, med vars hjalp apotekens verksamhets-
forutséttningar tryggas. Inom annan foére-
tagsverksamhet séljs produkterna ibland med
ett mycket litet forsaljningsbidrag el ler t.o.m.
med forlust, eftersom foretagen reglerar sin
foretagsverksamhet som helhet betraktad.
Apotekens forsaljningsbidrag har hittills le-
raknats sa att de alltid overstiger apoteksar-
giftsprocenten oberoende av det faktum at
forsaljningsbidraget berdknas utgéende frén
det enskilda Iékemedelsinkbpet, medan apo-
teksavgiften betalas pa hela omsattningen.
Som en foljd av detta kan forsaljningsbidrar
get i euro pa lakemedel som &r dyra pa apo-
teken vara mycket stort, vilket i sin tur hojer
detaljhandelspriserna pa |akemedlen. Pro-
blemet géller uttryckligen dyra lakemedel pa
vilka forsdljningsbidraget hittills alltid har
Overdtigit den hogsta apoteksavgiften pa 11
procent. Denna avgift betalas av de storsta
och framgangsrika apoteken. Det foreslas
dérfor i 58 8 1 mom. att foérsaljningsbidraget
for ett enskilt |&kemedel spreparat kan under-
stiga  apoteksavgiftsprocenten.  Apoteken
skulle inte bli forlustbringande, utan forand-
ringen innebdr endast att forsaljningsbidraget
for ett enskilt 18kemedel kan understiga apo-
teksavgiftsprocenten for de storsta apoteken
Inte heller detta forslag inkréktar pa narings-
idkarens rétt att anvanda sin egendom pa
normalt, skaligt och fornuftlgt Sétt.

Det detal Jhandelstlllstand for nikotinprepe:
rat som foredasi 54 § skall betraktasi skenet
av hur 18 8 i grundlagen brukar tolkas, dvs.
finns det med tanke pa systemet for de
grundldggande fri- och réttigheterna godtag-
bara grunder for tillstandsplikten. Kommu-
nen har inte i det fall att forsaljningen ar or-
ganiserad pa ett dndamdlsenligt sitt prov-
ningsrétt med hansyn till beviljande av till-
stdnd. Beviljande av detaljhandelstillstand
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forutsétter tillrackligt omfattande arrange-
mang for tillsyn dver forvaringen och for-
sdljningen av preparaten. Forsdljningen av
l&kemedel ar av folkhdsoskal reglerad i a-
talj och forsdljningen & med undantag av
vissa homeopatiska l&kemedelspreparat och
traditionella véxtbaserade preparat forbehd-
len apoteken. Utdver forsdjningen och han-
teringen av ldkemedel omfattas ocksa for-
sédljningen och hanteringen av akohol samt
vissa kemikalier och bekdmpningsmedel som
har konstaterats vara farliga av bestdmmel ser
om tillstandsplikt. Detsamma géller elinstd-
lationer i naringsverksamhet, olika utslapp
och hantering av giftiga @mnen. Syftet med
tillstandsplikt har altid varit att minska ol&

genheter, skydda hdsan och férebygga lag-
stridig verksamhet. Tillstandsplikt for for-
sdjning & almén i de lander dér 18kemedel
for egenvérd séljs pa andra stéllen an pé apo-
teken. Syftet med ett tillstandsforfarande for
forsdjningen av nikotinpreparat &r att trygga
framjandet av befolkningens hdlsa i enlighet
med 19 § 3 mom. i grundlagen. Av denna or-
sak finns det godtagbara och vagande skal till
att begransa néringsfriheten och inféra be-
stammelser om tillstandsplikt for forsajning
av nikotinpreparat.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
|8ggs Riksdagen foljande lagford ag:
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Lagftrslagen

L ag

om andring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens beslut

andras i lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 19, 41, 43 och 45 §, 52 § 1 mom.,
56 8§ 1 mom., 58 §, 60 § 1 mom., 62 § 1 och 2 mom., 64 8 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och

102 8 4 mom.,

av dem 19 § sédan den lyder i lag 700/2002, 41 §, 52 § 1 mom. och 62 § 1 och 2 mom. s&
dana de lyder i lag 895/1996, 43 § sidan den Iyder delvis andrad i lag 1046/1993 och i ndmn-
dalag 895/1996 samt 58 §, 60 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och 102 § 4 mom. sddana de ly-

der i ndmndalag 700/2002, samt

fogastill lagen en ny 37 a§, nya54 a— 54 e § och en ny mellanrubrik fére 54 a § som foljer:

198

En privatperson fé&r for sin personliga me-
dicinering fora in sddana |dkemedel spreperat
i Finland som kopts av en leverantér med rétt
att bedriva detaljhandel med preparaten. Det
ar forbjudet att fora in |8kemedel ssubstanser.
Inkop av ett receptbelagt 1akemedel skall e
sera sig pa ordination av en person med ratt
att forskriva lakemedel. Dessutom fér en per-
son som kommer frén utlandet till Finland
fora med sig lakemedel for vard av ett sill-
skapsdjur som samtidigt fors in, till en
mangd som motsvarar behovet for hogst en
manad.

En person som varaktigt & bosatt i ndgot
annat land an Finland och har rétt att utéva
lakaryrket f&r vid inresa i landet medféra och
anvanda ett sadant |akemedelspreparat for
vilket forsdjningstilistand har beviljats i det
land dar l&karen i huvudsak utdvar sitt yrke,
om inresan och behovet av 18kemedel sprepe:
raten grundar sig pa det medcinska behovet
hos en person eller grupp av personer som
tillfaligt kommer till Finland. De inforda 1&
kemedelspreparaten f&r anvandas endast for
vard av de personer for vilka den lakare som
for in preparaten ar vérdansvarig |akare.

Om en legitimerad 18kare eller tandldkare
som varaktigt & bosatt i Finland har fort ut
l&kemedel ur landet for tryggande av |8ke-
medelsbehandlingen av i Finland varaktigt
bosatta personer under deras tillféliga viste-
se utomlands, far l&karen dterinfora de Gver-

blivnalékemedel spreparaten.

Genom forordning av statsradet kan narma-
re bestémmelser utférdas om de allménna
forutsattningarna for sddan inforsel som av-
ses i 1-3 mom. samt om begrénsningar som
galer anskaffningslandet for det lékemedel
som skall foras in, |akemedlets anskaffnings-
sétt och maximiméangden |&kemedel som fér
forasin. Om inforsel som ansluter sig till 2
mom. kan pa de grunder som ndrmare be-
stams genom férordning av statsrédet krévas
forhandsanmalan till myndigheterna eller till
arrangoren for det evenemang som & orsa
ken till personens tillfélliga vistelse i landet.
Genom férordning av statsrédet kan ocksd in-
forseln av @mnen som anvéands till medicire-
ring av djur begransas, om amnena kan éven-
tyra tryggheten och kvaliteten i fraga om de
livsmedel som fas av djur eller om de kan
medféra annat betydande men fér djur, méan-
niskor eller miljon, eller om de kan aventyra
motstandskraften mot djursjukdomar i Fin-
land.

5 kap.

Forsaljning av lakemedd frén lakemedd s
fabriker och léakemedel spartiaffarer

37a8§
Partipriset pa ett |&kemedel skall vara det-
samma for alla apotek och filialapotek. | pa-
tipriset skall beaktas alla rabatter, terbaring-
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ar och andra férméner som beviljas apotek
och filialapotek. Partipriset skall meddelas de
instanser som uppdaterar prisuppgifter. De
namnda begrénsningarna i fréga om partipri-
ser gédler inte sddana |akemedel spreparat
som ocksa far séljas annanstans an pa apotek.

418

Lakemedelsverket fattar beslut om inrd-
tande av ett nytt apotek i en kommun eller en
del av denna, om tillgangen pa lakemedel
forutsitter det. Beslutet fattas pa Lakeme-
delsverkets eller den berdrda kommunens
intiativ. Vid bedémningen av tillgngen pa
lakemedel skall invénarantalet, befintliga
apotekstjanster och lokaliseringen av 6vriga
hdlso- och sukvérdstjanster i omradet besk-
tas. Lakemedelsverket kan @ven fatta beslut
om andring av apotekens lokaliseringsomr&
den och om flyttning av ett apotek till en an-
nan del av kommunen om det & nodvandigt
for att tryggatill gangen pa apotekstjanster.

L akemedelsverket fattar beslut om indrag-
ning av ett apotek, om apoteket med besk-
tande av invanarantalet, befintliga apoteks-
tjanster och lokaliseringen av dvriga héso-
och sjukvéardgjanster i omradet inte langre ar
nodvandigt for att trygga tillgngen pa lake-
medel. Indragningsbeslutet far inte verksta-
las forran apotekstillstandet i fraga har blivit
ledigt att skas, om inte apotekaren meddelat
att han godkanner besluet.

L 8kemedelsverket skall héra kommunen i
frédga innan ett besut som avses i denna @&
ragraf fattas.

438

Apotekstillstdnd kan beviljas en sddan
medborgare i en stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet som &r legitime-
rad provisor och som inte har férsatts i kon-
kurs eller omyndigforklarats dler for vilken
inte har forordnats en intressebevakare.

Om ett apotekstillstand soks av flera, skall
det meddelas den som med besktande av
helheten kan anses ha de bésta foérutsattning-
arna att driva apoteksrorelse. Vid beddm-
ningen beaktas sokandens tidigare verksam-
het pa apotek och i andra uppgifter inom I&
kemedelsforsorjningen samt  studier, led-
ningsférmaga och ovrig verksamhet som &r
av betydelse for drivande av apoteksrorel se.

458
En apotekare far driva apoteksrorelse tills
han eller hon fyller 68 ar.

528

Inom ett omréde som pa grund av att k&
folkningsméangden &r liten inte kan anses a-
bjuda tillrackliga verksamhetsbetingel ser for
ett galvstandigt apotek, men dar tillgangen
pa lakemedd forutsitter apoteksrorelse, far
det finnas ett filialapotek. Ett filialapotek kan
inréttas pa Lakemedelsverkets eller kommu-
nens initiativ. Lakemedelsverket meddelar pa
ansokan den apotekare som med beaktande
av apotekets lage och 6vriga verksamhetshe-
tingelser har de béasta foruséttningarna till-
sténd att halla filialapotek. L akemedel sverket
kan bevilja apotekaren tillstand att halla
hogst tre fili alapotek.

Forsaljning av nikotinpreparat

54a8§

Nikotinpreparat far med avvikelse fran vad
som foreskrivs i 38 § pa basis av ett av for-
sdljningsstéllets placeringskommun  bevi ljat
tillstand séljas ocksai de affarer inom detalj-
handeln som séljer tobaksprodukter. Niko-
tinpreparat f&r séljas endast till personer som
fyllt 18 &r. Forsdljaren skall kunna évervaka
kopsituationen. Forsdljning fran automat &r
forbjuden.

Kommunen skall bevilja tillstand for for-
sdjning av nikotinpreparat pa skriftlig anso-
kan, om den stkande har forutsdttningar att
forvara och sdlja nikotinpreparat i enlighet
med dennalag. Av ansokan skall framga

1) sdkandens namn eller sammanslutning-
ens firmanamn och kontaktuppgifter, fore-
tags och organisationsnummer samt adres-
serna till de forsdljningsstélen dar nikotin-
preparaten sdljs,

2) hur nikotinpreparaten forvaras samt a-
rangemangen for dvervakningen av forsdlj-
ningen,

3) den forsdljningsansvariges namn och
kontaktuppgifter och

4) antaet sdljstéllen och hur de & placera
de paforsdljningsstallet.

Den som beviljats tillstand for detaljhandel



med nikotinpreparat skall underrdtta kom-
munen om férandringar i de uppgifter som
angetts i tillstdndsansokan samt om uppho-
rande med forsaljningen. Kommunen skall
underrétta Lakemedelsverket om beviljade
tillstand och om upphérande med forsal j ning.

54b 8§

Vid lagring av, detaljhandel med, mark-
nadsféring av och Lakemedelsverkets tillsyn
Over nikotinpreparat samt verksamhet for 1&
kemedel ssikerhet som sker nagon annanstans
an pa apotek eller filiadapotek och i medicin-
skap skall i tillampliga delar iakttas vad som
i denna lag i dvrigt foreskrivs om lagring,
forsdljning, Lakemedelsverkets tillsyn och
verksamhet for | 8kemedel sskerhet. Vad som
foreskrivsi 55 och 55 a §, 56 § 1 mom. samt
57 § tillampas dock inte pa forsdjning som
avsesi denna paragraf.

Vid tillsynen dver detaljhandel med niko-
tinpreparat som sker ndgon annanstans an pa
apotek eller filialapotek och i medicinskap
skall dérutbver iakttas vad som foreskrivs i
14 8 4 mom. i lagen om &tgérder for inskrén-
kande av tobaksrokning (693/1976).

54c8§

Kommunen skall pa& eget initiativ och pa
basis av gjorda anmélningar forrétta inspek-
tioner av lagrings- och forsdljningsstéllen for
nikotinpreparat samt overvaka forsaljningen
av nikotinpreparat.

Om man i samband med inspektion eller pa
annat sitt upptéacker sddan verksamhet som
strider mot denna lag eller bestdmmel ser som
utférdats med stod av den, skall kommunen
forbjuda verksamheten samt sétta en tidsfrist
inom vilken en sidan verksamhet skall upp-
hora

Har réttelse inte skett inom utsatt tid eller
har det forfarande som strider mot bestam-
melserna och som namns i forbudet fortsatt
eller upprepats efter den utsatta tiden, kan
kommunen dra in tillstdndet for detaljhandel
med nikotinpreparat for visstid eller helt.

54d8§

Kommunen kan hos den som ansbker om
tillsténd for detaljhandel med nikotinpreparat
ta ut en avgift for beviljande av tillstandet
som till sin storlek motsvarar hogst kostre-
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derna for utférandet av prestationen. Déru-
Over kan kommunen hos innehavaren av ett
detaljhandelstillstand ta ut en arlig tillsyrs-
avgift for atgarder i anslutning till tillsynen.
Narmare bestdmmelser om grunderna for ar-
giften for detaljhandelstillstand och tillsyrs-
avgiften ingér i en taxa som kommunen god-
kénner.

Avgifter enligt denna paragraf kan drivas
in utan dom eller utslag pa det sitt som le-
stdms i lagen om indrivning av Katter och
avgifter i utsdkningsvag (367/1961).

54e8§

Néarmare bestdmmelser om nikotinprepara-
tens placering i afférer inom detaljhandeln
och om innehdllet i tillstandsansokan kan u-
fardas genom forordning av statsrédet.

Lakemedelsverket kan bestdmma att s&-
skilda anvisningar skall fogas till nikotinpre-
parat som sdljs i detaljhandeln. Lékemedels-
verket kan vid behov utférda foreskrifter om
anvisningarnasinnehall.

56 §

Pa apotek och filialapotek skall en tillrack-
ligt stor del av personden ha avlagt farma
ceutisk examen. Apotekaren skall se till att
hela personalen i tillréckligt stor utstréckning
deltar i kompletterande utbildning. Vid an-
ordnande av kompletterande utbildning skall
personalens grundutbildning och arbetsupp-
gifter beaktas.

58 §

Priset i den lakemedelstaxa som utfardas
genom forordning av statsrédet & minutfor-
sadljningspriset for ett |akemedel. Priset i 1&
kemedelstaxan skall basera sig pa det parti-
pris for hela landet som innehavaren av foér-
sdjningstilistandet har uppgett enligt 37 a §,
ett forsédljningsbidrag beréknat enligt parti-
priset och mervardesskatten. Det utgaende
frén partipriset berédknade forsdljningsbidra
get pa ett enskilt [akemedel spreparat kan vara
mindre an den avgiftsprocent som faststélls
enligt 2 8§ i lagen om apoteksavgift
(148/1946).

Vad som foreskrivsi 1 mom. tillampas inte
pa |akemedelspreparat som aven far siljas
annanstans an pa apotek eller filialapotek och
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frén medicinskap.

L 8kemedelstaxan skall vid behov justeras.
Lakemedelsverket skall arligen till social -
och hdsovardsministeriet sanda uppgifter om
apotekens forsdljningsbidrag och om andra
omstandigheter som paverkar 1akemedel stax-
an.

60 §

Narmare bestammelser om apotekstillstand
och tillstdndsansokan samt om apotek, filid-
apotek och medicinskdp, deras verksamhet
och lokaler, behdrighetsvillkor for forestan-
dare for apotek och filialapotek samt storle-
ken pa den farmaceutiska personalen och in-
nehallet i den kompletterande utbildningen
utféardas vid behov genom férordning av
statsradet.

628

Fran sjukhusapotek eller |akemedel scentra-
ler for vilka en kommun eller samkommun &r
huvudman kan utan hinder av 61 8§ expedie-
ras

1) lakemedel till verksamhetsenheter for
offentlig social- och hdsovard inom kom-
munen eller samkommunen i fraga eller en
kommun som gransar till dem,

2) vaccin som avses i 25 8§ i lagen om
smittsamma sjukdomar till privata verksam-
hetsenheter for social- och hélsovard inom
kommunen eller samkommunen i fréga eller
en kommun som gransar till dem,

3) lakemedel &ven till andra verksamhets-
enheter for social- och halsovard dn de som
avsesi 1 punkten och till apotek for tryggan-
de av den nodvandiga lakemedelsbehand-
lingen av en enskild patient i sddana situatio-
ner dar det forekommer problem i fréga om
tillgangen pa lakemedel samt

4) lakemedel for fredsbevarande styrkor
utanfér Finlands granser.

Frén sjukhusapotek och |akemedel scentra-
ler kan med L dkemedel sverkets tillstand ock-
sa expedieras lakemedel till sddana privata
verksamhetsenheter for social- och hélsovard
med vilka kommunen eller samkommunen
ingatt avtal om kop av socia- och halso-
vardstjanster enligt 4 8 1 mom. 4 punkten i
lagen om planering av och statsandel fér so-

cia- och halsovérden (733/1992) eller som
skéter andra uppgifter som med stod av lag
digger kommunen eller staten.

648

Sjukhusapotek och  ldakemedel scentral er
skall ha en forestandare. Forestandaren &r a
svarig for att sjukhusapotekets eller |akeme-
delscentralens verksamhet och lékemedels-
forsorjningen vid ifrégavarande verksam-
hetsenhet & ordnad i enlighet med denna lag
och de bestdmmelser som utférdats med stod
av den.

For fangvardsvasendets | akemedel sforsorj -
ning kan ldkemedelscentraler inréttas. N&-
mare bestdmmelser om inréttande av |18ke-
medelscentraler inom féngvardsvasendet u-
fardas genom férordning av statsr adet.

88a8§

En forhandsanmélan om kliniska prévning-
ar som utfors med lakemedel for djur skall
goras till Lékemedelsverket. Lakemedelsver-
ket Overvakar kliniska provningar av
|&kemedel for djur och har rétt att vid behov
inspektera omstandigheter som ar nédvandi-
ga for att sékerstélla att den information som
samlats in vid prévningarna & korrekt, inbe-
gripet prévningsplatsen och prévningshand-
lingarna.

Lékemedelsverket kan vid behov férbjuda
att prévningar som avsesi 1 mom. inleds d-
ler bestdmma att redan inledda prévningar
skall avbrytas, om de inte motsvarar foru-
sdttningarna i denna lag eller med stéd av
den utférdade bestdmmelser eller foreskrifter.

Genom forordning av statsrédet kan nérma-
re bestammelser utfardas om tidsfristen for
forhandsanméalningar som avses i 1 mom.
samt om forfaringssétt och tidsfrister i an-
dlutning till avbrytande av provningar. L&
kemedelsverket kan meddela ndrmare fore-
skrifter om den anmdan som avsesi 1 mom.,
kvaliteten pa och tillverkningen av prow-
ningslakemedel, ett sdkert och korrekt ge-
nomférande av prévningarna, information
om skadeverkningar och 6vriga omstandig-
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heter som & viktiga med héansyn till prév- got annat. Lakemedelsverkets beslut i enlig-
ningarnas sékerhet. het med 40, 41, 52 och 54 § far inte verkstd-
las forran de har vunnit laga kraft.

Dennalag tréder i kraft den x xxxx 200x.
Atgérder som verkstélligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.

L akemedel sverkets beslut som avsesi 2 8 4

mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 och
101 § skall iakttas trots att andring har sokts,

om inte besvarsmyndigheten bestammer ré&

Helsingfors den 26 augusti 2005

RepublikensPresident

TARJA HALONEN

Social - och hélsovardsminister Sinikka Monkare
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Bilaga
Parallelltexter

L ag
om andring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens beslut

andras i lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 19, 41, 43 och 45 §, 52 § 1 mom.,
56 § 1 mom., 58 §, 60 § 1 mom., 62 § 1 och 2 mom., 64 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och
102 8 4 mom.,

av dem 19 § s&dan den lyder i lag 700/2002, 41 8, 52 § 1 mom. och 62 § 1 och 2 mom. s&
dana de lyder i lag 895/1996, 43 § sddan den lyder delvis andrad i lag 1046/1993 och i namn-
dalag 895/1996 samt 58 §, 60 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och 102 § 4 mom. sadana de ly-
der i ndmndalag 700/2002, samt

fogastill lagen en ny 37 a §, nya54 a— 54 e § och en ny mellanrubrik fére 54 a 8 som foljer:

Géllandelag

198

En privatperson far i Finland fora in 15
kemedelspreparat for sin personliga medi-
cinering, om han eller hon har kopt prepara
ten av en leverantdr med rétt att bedriva de-
tdjhandel med preparatet. Det & forbjudet
att importera lakemedelspreparaten. Inkdp
av ett receptbelagt 18kemedel skall basera
sig pa ordination av en person med rétt att
forskriva lakemedel. Dessutom fér en per-
son som kommer frén utlandet till Finland
fora med sig lakemedel for vard av ett sil -
skapsdjur som samtidigt fors in, till en
mangd som motsvarar behovet for hdgst en
manad. Genom férordning av statsradet kan
ndrmare bestdmmelser utfdrdas om de dl-
manna forutsattningarra for denna person-
liga import samt om begrénsningar som
gdler anskaffningslandet for det |akemedel
som skall importeras, anskaffningssattet for
l&kemedlet och maximimangden |&kemedel
som kan importeras. Genom férordning av
statsrédet kan ocksd importen av dmnen
som anvands till medicinering av djur be-
gransas, om dmnena kan aventyra trygghe-
ten och kvaliteten i frdga om de livsmedel
som fés av djur eller om de kan medféra
annat betydande men for djur, méanniskor
eller miljon, eller om de kan éventyra mot-
sténdskraften mot djursjukdomar i Finland.

Forslag

198

En privatperson far for sin personliga
medicinering fora in sadana |akemedels-
preparat i Finland som kdpts av en leveran-
tor med rétt att bedriva detaljhandel med
preparaten. Det & forbjudet att fora in &
kemedel ssubstanser. Inkop av ett receptle-
lagt |akemedel skall basera sig pa ordine
tion av en person med rétt att forskriva &
kemedel. Dessutom fé&r en person som
kommer fran utlandet till Finland féra med
sig lakemedd for vard av ett sil Iskapsdjur
som samtidigt fors in, till en mangd som
motsvarar betpvet for hdgst en manad.

En person som varaktigt ar bosatt i ndgot
annat land an Finland och har ratt att ut-
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Ova lakaryrket far vid inresa i landet med-
fora och anvanda ett sidant |akemedels-
preparat for vilket forsaljningstillstand har
beviljats i det land déar lakaren i huvudsak
utbvar sitt yrke, om inresan och behovet av
|akemedelspreparaten grundar sig pa det
medicinska behovet hos en person eller
grupp av personer som tillfalligt kommer
till Finland. De inférda |akemedel sprepara-
ten far anvandas endast for vard av de pe -
soner for vilka den lékare som for in prepa-
raten ar vardansvarig lakare.

Om en legitimerad lékare eller tandléla-
re somvaraktigt &r bosatt i Finland har fort
ut 1akemedel ur landet for tryggande av la-
kemedelsbehandlingen av i Finland varak-
tigt bosatta personer under deras tillfalliga
vistelse utomlands, far lakaren aterinfora
de dverblivna lakemedel sprepar aten.

Genom foérordning av statsrédet kan nar-
mare bestAmmelser utfardas om de allméan-
na forutsattningarna for sddan inférsel som
avses i 1-3 mom. samt om begrénsningar
som géller anskaffningslandet for det |ake-
medel som skall foras in, lakemedlets an-
skaffningsséatt och maximimangden |ake-
medel som far foras in. Om inférsel som
ansluter sig till 2 mom. kan pa de grunder
som narmare bestdms genom férordning av
statsradet kravas forhandsanmalan till
myndigheterna eller till arrangdren for det
evenemang som ar orsaken till personens
tillfalliga vistelse i landet. Genom fdrord-
ning av statsrédet kan ocksd inforseln av
amnen som anvands till medicinering av
djur begransas, om @mnena kan &ventyra
tryggheten och kvaliteten i frdga om de
livsmedel som fés av djur eller om de kan
medféra annat betydande men for djur,
manniskor eller miljon, eller om de kan
aventyra motstandskraften mot djursjukdo-
mar i Finland.

5 kap.

Forsiljning av 1akemedd fran |akemedd s-
fabriker och lakemedelspartiaffarer

37a8§
Partipriset p& ett lakemedel skall vara
detsamma for alla apotek och filialapotek. |
partipriset skall beaktas alla rabatter, ater-
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418

Lakemedelsverket fattar beslut om inré-
tande av ett nytt apotek i en kommun eller
en del av denna, om tillgangen pa lakeme-
del forutsétter det och efter det att |8keme-
delsverket har hort kommunen i fréga. L&
kemedelsverket fattar ocksa beslut om in-
dragning av apotek. Indragningsbeslutet far
inte verkstallas forrdan apotekstillstandet i
frdga har blivit ledigt att sokas, om inte
apotekaren meddelat att han godkanner ke-
slutet. Lékemedelsverket kan fatta beslut
om flyttning av ett apotek till en annan del
av kommunen nar apotekstillstandet blivit
ledigt.

438
Apotekstillstdnd kan beviljas en sadan
medborgare i en stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet som &r legitime-
rad provisor och som inte har forsatts i kon-
kurs eller stéllts under formynderskap.

Om ett apotekstillstand soks av flera,
skall det meddelas den som kan anses ha de
basta forutsdttningarna att driva apoteksro-
relse. Grunden for bedémningen & den
skicklighet och formaga som stkanden har
visat genom tidigare verksamhet pa apotek

Forslag

baringar och andra formaner som beviljas
apotek och filialapotek. Partipriset skall
meddelas de instanser som uppdaterar
prisuppgifter. De ndmnda begransningarna
i frdga om partipriser galler inte sadana
|akemedelspreparat som ocksa far séljas
annanstans an pa apotek.

418

Lakemedelsverket fattar beslut om inrd-
tande av ett nytt apotek i en kommun eller
en del av denna, om tillgéngen pa lskeme-
del forutsitter det. Beslutet fattas pa Lake-
medelsverkets eller den berdrda kommu-
nens initiativ. Vid bedémningen av tillgang-
en pa lakemedel skall invanarantalet, be-
fintliga apotekstjanster och lokaliseringen
av ovriga halso- och sjukvardstjanster i
omradet beaktas. Lakemedelsverket kan
aven fatta beslut om andring av apotekens
lokaliseringsomraden och om flyttning av
ett apotek till en annan del av kommunen
om det ar nodvandigt for att trygga till-
gangen pa apotekstjanster.

Lakemedelsverket fattar beslut om in-
dragning av ett apotek, om apoteket med
beaktande av invanarantalet, befintliga
apotekstjanster och lokaliseringen av 6vri-
ga hélso- och sukvardstjanster i omradet
inte langre &r nodvandigt for att trygga till-
gangen pa lakemedel. Indragningsbeslutet
far inte verkstallas forran apotekstillstandet
i frdga har blivit ledigt att sokas, om inte
apotekaren meddelat att han godkénner be-
slutet.

Lakemedelsverket skall héra kommunen i
fraga innan ett beslut som avsesi denna pa-
ragraf fattas.

438

Apotekstillstdnd kan beviljas en sddan
medborgarei en stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet som ar legitime-
rad provisor och som inte har forsatts i kon-
kurs eller omyndigforklarats eller for vilken
inte har forordnats en intressebevakare.

Om ett apotekstillstdnd soks av flera,
skall det meddelas den som med beaktande
av helheten kan anses ha de bésta forutsétt-
ningarna att driva apoteksrorelse. Vid be-
domningen beaktas stkandens tidigare
verksamhet pa apotek och i andra uppgifter
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eler i annan uppgift inom |&kemedelsfor-
sOrjningen och apotek.

458
En apotekare fé&r driva apoteksrorelse tills
han fyller 67 ar.

Filialapotek
52§

En apotekare far med |&emedelsverkets
tillstnd for drivande av apoteksrorelse hal-
la filialapotek inom ett omréde som pa
grund av att befolkningsméngden &r liten
inte kan anses erbjuda tillrackliga verksan-
hetsbetingelser for ett sjalvstandigt apotek,
men dér tillgangen till lakemede! forutsatter
apoteksrorelse. Lakemedelsverket kan be-
vilja apotekaren tillstand att hélla hogst tre
filial apotek.

33

Forslag

inom |akemedel sforsorjningen samt studier,
ledningsformaga och Ovrig verksamhet som
ar av betydelse for drivande av apoteksro-
relse.

458
En apotekare far driva apoteksrorelse tills
han eller hon fyller 68 &r.

528

Inom ett omréde som pa grund av att be-
folkningsméangden &r liten inte kan anses
erbjuda tillrackliga verksamhetsbetingel ser
for ett galvstandigt apotek, men dar till-
gangen pa lakemedel forutsatter apoteksro-
relse, far det finnas ett filialapotek. Ett fili-
alapotek kan inrattas pa Lakemedel sverkets
eller kommunens initiativ. Lakemedelsver-
ket meddelar pa ansOkan den apotekare
som med beaktande av apotekets |age och
ovriga verksamhetsbetingelser har de basta
forutsattningarna tillstand att halla filial-
apotek. Lakemedelsverket kan bevilja apo-
tekaren tillstand att halla hogst tre filial apo-
tek.

F6rsaljning av nikotinpreparat

54a8§

Nikotinpreparat far med awikelse frén
vad som foreskrivs i 38 § pa basis av ett av
forsaljningsstallets placeringskommun be-
viljat tillstand séljas ocksa i de affarer inom
detaljhandeln som séljer tobaksprodukter.
Nikotinpreparat far siljas endast till perso-
ner som fyllt 18 ar. Forsaljaren skall kunna
Overvaka kopsituationen. Forsaljning fran
automat ar forbjuden.

Kommunen skall bevilja tillstand for for-
sédljning av nikotinpreparat pa skriftlig an-
sbkan, om den sdkande har forutsattningar
att forvara och sélja nikotinpreparat i @&-
lighet med denna lag. Av ansokan skall
framga

1) stkandens namn eller sammanslut-
ningens firmanamn och kontaktuppgifter,
foretags- och organisationsnummer samt
adresserna till de forsaljningsstallen dar
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Forslag

nikotinpreparaten séljs,

2) hur nikotinpreparaten forvaras samt
arrangemangen for dvervakningen av for-
saljningen,

3) den forséljningsansvariges namn och
kontaktuppgifter och

4) antalet saljstallen och hur de ar place-
rade pa forsaljningsstallet.

Den som beviljats tillstand for detaljhan-
del med nikotinpreparat skall underratta
kommunen om forandringar i de uppgifter
som angetts i tillstandsansdkan samt om
upphorande med forséljningen. Kommunen
skall underréatta Lékemedelsverket om he-
viljade tillstdnd och om upphorande med
forsaljning.

54b §

Vid lagring av, detaljhandel med, mark-
nadsforing av och Lakemedel sverkets tillsyn
Over nikotinpreparat samt verksamhet for
| akemedel ssaker het som sker nagon annan-
stans an pa apotek eller filialapotek och i
medicinskap skall i tillampliga delar iakttas
vad som i denna lag i 6vrigt féreskrivs om
lagring, forsaljning, Lakemedel sverkets till-
syn och verksamhet for 1akemedel sséker het.
Vad som féreskrivsi 55 och 55 a §, 56 § 1
mom. samt 57 § tillampas dock inte pa for-
séljning somavsesi denna paragraf.

Vid tillsynen 6ver detaljhandel med niko-
tinpreparat som sker nagon annanstans an
pa& apotek eller filialapotek och i medicin-
skap skall darutdver iakttas vad som fore-
skrivsi 14 § 4 mom. i lagen om atgarder for
inskrénkande av tobaksr 6kning (693/1976).

54c8§

Kommunen skall p& eget initiativ och pa
basis av gjorda anmélningar forréatta in-
spektioner av lagrings- och forsaljnings-
stallen for nikotinpreparat samt 6vervaka
forsaljningen av nikotinpreparat.

Om man i samband med inspektion eller
p& annat satt upptacker sadan verksamhet
som strider mot denna lag eller bestamme -
ser som utfardats med stéd av den, skall
kommunen forbjuda verksamheten samt sét-
ta en tidsfrist inom vilken en sadan verk-
samhet skall upphdra.

Har réattelse inte skett inom utsatt tid eller
har det forfarande som strider mot bestam-
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56 §
Pa apotek och filialapotek skall en till-
rackligt stor del av personalen ha avlagt
farmaceutisk examen.

58 §

Priset i den l&kemedelstaxa som utfardas
genom forordning av statsrédet & minutfor-
saljningspriset for ett [akemedel. Priset i 1&
kemedelstaxan skall basera sig pa det parti-

35

Forslag

melserna och som namns i forbudet fortsatt
eller upprepats efter den utsatta tiden, kan
kommunen dra in tillstandet for detaljhan-
del med nikotinpreparat for viss tid eller
helt.

54d8§

Kommunen kan hos den som ansdker om
tillstand for detaljhandel med nikotinprepa-
rat ta ut en avgift for beviljande av tillstan-
det som till sin storlek motsvarar hogst
kostnaderna for utforandet av prestationen.
Déarutdver kan kommunen hos innehavaren
av ett detaljhandelstilistand ta ut en arlig
tillsynsavgift for atgarder i anslutning till
tillsynen. Narmare bestammelser om grun-
derna for avgiften for detaljhandelstillstand
och tillsynsavgiften ingdr i en taxa som
kommunen godkanner.

Avgifter enligt denna paragraf kan drivas
in utan dom eller utslag pa det satt som be-
stams i lagen om indrivning av skatter och
avgifter i utsdkningsvag (367/1961).

54e8§

Narmare bestammelser om nikotinprepa-
ratens placering i affarer inom detaljhan-
deln och om innehdllet i tillstAndsanstkan
kan utfardas genom férordning av statsra-
det.

Lékemedelsverket kan bestdmma att sar-
skilda anvisningar skall fogas till nikotin-
preparat som séljs i detaljhandeln. Lake-
medelsverket kan vid behov utfarda fore-
skrifter om anvisningarnas innehall.

56 §

Pa apotek och filialapotek skall en till-
réckligt stor del av personalen ha avlagt
farmaceutisk examen. Apotekaren skall se
till att hela personalen i tillrackligt stor ut-
strackning deltar i kompletterande uthild-
ning. Vid anordnande av kompletterande
utbildning skall personalens grundutbild-
ning och arbetsuppgifter beaktas.

58 §

Priset i den l&kemedelstaxa som utférdas
genom forordning av statsrédet & minutfor-
sdljningspriset for ett |akemedel. Priset i &
kemedelstaxan skall basera sig pa det parti-
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pris for hela landet som innehavaren av for-
sdljningstillstandet har uppgett, en marginal
beréknad enligt partipriset och mervérdes-
SKatten.

L akemedelstaxan skall vid behov justeras.
Lakemedelsverket skall arligen till social-
och hélsovardsministeriet sinda uppgifter
om apotekens forsaljningsbidrag och om
andra omstandigheter som paverkar |ake-
medel staxan.

60 8§

Néarmare bestdmmelser om apotekstill-
stdnd samt om apotek, filial apotek och me-
dicinskép, deras verksamhet och lokaler,
behorighetsvillkor for forestandare for apo-
tek och filialapotek samt storleken pa den
farmaceutiska personalen utfardas vid be-
hov genom férordning av statsr &det.

62 8

Frén sjukhusapotek eller 1dkemedelscen-
traler for vilka en kommun eller samkom-
mun & huvudman kan utan hinder av stad-
gandenai 61 § expedieras |akemedel till of-
fentliga socia- och hésovérdsanstalter
inom kommunen i frdga, samt inom san-
kommunen eller en kommun som grénsar
till dem.

Forslag

pris for hela landet som innehavaren av for-
sdjningstillstandet har uppgett enligt 37 a
§, ett forsdljningsbidrag beréknat enligt par-
tipriset och mervardesskatten. Det utgaende
fran partipriset berdknade forsaljningsbi-
draget pa ett enskilt |akemedelspreparat
kan vara mindre &n den avgiftsprocent som
faststéllsenligt 2 8 i lagen om apoteksavgift
(148/1946).

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillampas
inte pd lakemedelspreparat som &dven far
séljas annanstans an pa apotek eller filial-
apotek och fran medicinskap.

L 8kemedel staxan skall vid behov justeras.
L akemedelsverket skall arligen till social -
och halsovardsministeriet sinda uppgifter
om apotekens forsdljningsbidrag och om
andra omstandigheter som péverkar |ake-
medel staxan.

60 8§

Nérmare bestdmmelser om apotekstill-
stdnd och tillstdndsansokan samt om apo-
tek, filidapotek och medicinskdp, deras
verksamhet och lokaler, behorighetsvillkor
for forestdndare for apotek och filialapotek
samt storleken pa den farmaceutiska perso-
nalen och innehallet i den kompletterande
utbildningen utférdas vid behov genom for-
ordning av statsradet.

62§

Frén sjukhusapotek eller |akemedelscen-
traler for vilka en kommun eler samkom-
mun & huvudman kan utan hinder av 61 §
expedieras

1) lakemedel till verksamhetsenheter for
offentlig social- och halsovard inom kom-
munen eller samkommunen i fraga eller en
kommun som gransar till dem,

2) vaccin som avses i 25 § i lagen om
smittsamma  sjukdomar till privata verk-
samhetsenheter for social- och halsovard
inom kommunen eller samkommunen i fra-
ga eller en kommun som gréansar till dem,

3) lakemedel &ven till andra verksamhets-
enheter for social- och hélsovard an de som
avses i 1 punkten och till apotek foér
tryggande av den nodvandiga |akemedels-
behandlingen av en enskild patient i sddana



Géllandelag

Lékemedel kan i de fall som avsesi 1
mom. med |&kemedelsverkets tillstand e-
pedieras &ven till privata anstalter med vilka
kommunen eller samkommunen ingétt avtal
om kop av social- och hélsovardstjanster
enligt 4 8 1 mom. 4 punkten lagen om pl &
nering av och statsandel for social- och hal-
sovérden (733/92).

64 8
Sjukhusapotek och l&kemedel scentraler
skall haen forestandare.

For fangvardsvasendets |akemedelsfor-
sorjning kan lakemedel scentraler inréttas.

88asg
En forhandsanmédlan om Kkliniska prov-
ningar som utférs med |dkemedel for djur
skall goras till Lakemedelsverket. Genom
forordning av statsradet kan bestammelser
utfardas om den tid inom vilken férhands
anmalan skall goras.

Lakemedel sverket meddelar nérmare ©-
reskrifter om ett sékert och korrekt genom-
foérande av prévningar som avsesi 1 mom.

37

Forslag

situationer dar det férekommer problem i
fraga omtillgangen pa|lakemedel samt

4) lakemedel for fredsbevarande styrkor
utanfor Finlands granser.

Fran sjukhusapotek och lakemedelscen-
traler kan med Lakemedel sverkets tillstand
ocksa expedieras lakemedel till sddana pri-
vata verksamhetsenheter for social- och
halsovard med vilka kommunen eller am
kommunen ingatt avtal om kop av social-
och halsovardstjanster enligt 4 § 1 mom. 4
punkten i lagen om planering av och
statsandel for social- och halsovarden
(733/1992) eller som skéter andra uppgifter
som med stod av lag aligger kommunen d-
ler staten.

648

Sjukhusapotek och lékemedelscentraler
skall ha en forestandare. Forestandaren ar
ansvarig for att sjukhusapotekets eller &-
kemedelscentralens verksamhet och |ake-
medelsforsorjningen  vid  ifragavarande
verksamhetsenhet ar ordnad i enlighet med
denna lag och de bestammelser som utfar-
dats med stéd av den.

For fangvardsvasendets |akemedelsfor-
sorjning kan lakemedelscentraler inréttas.
Narmare bestdmmelser om inrattande av
|akemedelscentraler inom fangvardsvasen-
det utfardas genom forordning av statsra-
det.

88ag
En férhandsanmdlan om kliniska prov-
ningar som utférs med |dkemedel for djur
skall goras till Léakemedelsverket. Lakeme-
delsverket dvervakar kliniska prévningar av
|&kemedel for djur och har ratt att vid be-
hov inspektera omstandigheter som ar néd-
vandiga for att sakerstélla att den informa-
tion som samlats in vid proévningarna ar
korrekt, inbegripet prévningsplatsen och

prévningshandlingarna.
L ékemedel sverket kan vid behov férbjuda
att prévningar som avses i 1 mom. inleds
eller bestdmma att redan inledda prévningar
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Géllandelag

Lakemedelsverket har rétt att Overvaka
prévningar som avses i 1 mom. och att vid
behov inspektera prévningsplatsen och
granska proévningshandlingarna. Lékeme-
delsverket kan vid behov forbjuda att prov-
ningar som avses i 1 mom. inleds eller ke-
stdmma att redan inledda prévningar skall
avbrytas, om de inte motsvarar férutsétt-
ningarna i denna lag eller med stéd av den
utfardade bestdmmelser eller foreskrifter.
Narmare bestammelser om forfaringssatt
och tidsfrister i anknytning till avbrytande
av provningar utfardas vid behov genom
forordning av statsradet.

L 8kemedel sverkets beslut som assesi 2 §
4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94
och 101 § skall iakttas trots att @ndring har
sokts, om inte besvdrsmyndigheten be-
stammer nagot annat.

Forslag

skall avbrytas, om de inte motsvarar foru-
sdttningarna i denna lag eller med stod av
den utfardade bestdmmelser eller foreskrif-
ter.

Genom forordning av statsradet kan nar-
mare bestammelser utfardas om tidsfristen
for forhandsanméalningar som avses i 1
mom. samt om forfaringssatt och tidsfrister
i anslutning till avbrytande av prdévningar.
Lakemedel sverket kan meddela narmare f0-
reskrifter om den anmélan som avses i 1
mom., kvaliteten pd och tillverkningen av
provningslakemedel, ett sdkert och korrekt
genomforande av prévningarna, informa-
tion om skadeverkningar och Ovriga om
stéandigheter som ar viktiga med hansyn till
provningar nas saker het.

L 8kemedel sverkets beslut som avsesi 2 §
4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94
och 101 § skall iakttas trots att andring har
sokts, om inte besvérsmyndigheten be-
stammer ndgot annat. Lakemedelsverkets
beslut i enlighet med 40, 41, 52 och 54 § far
inte verkstallas férran de har vunnit laga
kraft.

Denna lag trader i kraft den x xxxx 200x.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.



