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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om findring av liikemedelsla-
gen, lagen om obligatorisk lagring av liikemedel och lagen om smittsamma sjukdomar

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om &ndring av ldkemedelslagen, la-
gen om obligatorisk lagring av ldkemedel och lagen om smittsamma sjukdomar (RP 80/2020 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Social- och hilsovardsutskottet (ShUB 16/2020 rd).

Beslut

Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

Lag
om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

3 kap.
Import av liikemedel

19a§

Vid storningar eller sannolik risk for storningar i tillgdngen pa ett ldkemedelspreparat eller en
lakemedelssubstans som till sin indikation &r avsett for forebyggande eller behandling av ett livs-
hotande tillstdnd eller en livshotande sjukdom eller av ett tillstand eller en sjukdom som utan la-
kemedlet framskrider eller leder till en avsevird forsdmring av hélsotillstdndet och vid stdrningar
eller sannolik risk for stdrningar i tillgdngen pa ett likemedelspreparat eller en liakemedelssub-
stans som ar av avsevird betydelse for folkhélsan, far social- och hdlsovardsministeriet genom ett
beslut for viss tid begréinsa eller rikta distributionen, forsiljningen eller verlatelsen till forbruk-

RP 80/2020 rd Klart
ShUB 16/2020 rd 5.0



Riksdagens svar RSv 76/2020 rd

ning av ldkemedelspreparatet eller likemedelssubstansen eller forordna att 1dkemedelspreparatet
eller lakemedelssubstansen for viss tid ska prioriteras vid distributionen, om det &r nddvéndigt for
att skydda folkhélsan.

Social- och hélsovardsministeriet kan i ett beslut enligt 1 mom. stélla villkor i frdga om de 4n-
damal for vilka ldkemedelspreparatet eller likemedelssubstansen anvénds, varaktigheten av be-
gransningen eller forbudet, méngdbegrinsningar, apotekens forfarande i exceptionella situatio-
ner, expedieringsintervallerna for lakemedel eller andra motsvarande aspekter. Beslutet géller i
hogst sex manader at gdngen. Denna tid kan vid behov forldngas, om storningar eller en sannolik
risk for storningar i tillgdngen kvarstar.

Om den som bedriver verksamhet som avses i 8, 21,32, 38 a, 61 eller 62 § inte iakttar ett beslut
som meddelats med stod av denna paragraf, kan Sakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet forbjuda verksamhetsutovaren att fortsétta med eller upprepa sitt forfarande eller
aldgga verksamhetsutdvaren att pa annat sétt uppfylla sina forpliktelser enligt lag.

27§

Innehavaren av ett forsiljningstillstind, av forsdljningstillstand for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet

1) om att saluféringen av ett ldkemedelspreparat inleds, atta vardagar innan forséljningen bor-
jar,

2) om att saluforingen av ett likemedelspreparat upphor tillfalligt eller permanent, samt i fraga
om humanlidkemedel orsakerna till och skilen for detta, minst tvd manader i1 forvdg, om inte na-
got annat foljer av sérskilda skal.

Pé begéran av Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska en aktor som av-
ses 1 1 mom. dven ldmna centret uppgifter om forsaljningsvolymen i fraga om ldkemedel samt de
uppgifter som aktoren har tillgang till betrdffande forskrivningsvolymen.

Innehavaren av ett forsiljningstillstind, av forsdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska dessutom utan drojsmal underritta Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet om varje atgérd som de vidtar for att upphora med salu-
foringen av ett preparat tillfalligt eller permanent, for att begéra att ett forséljningstillstand ater-
kallas eller for att lata bli att ansdka om fornyat forsdljningstillstand samt ocksa ange skilen till att
atgdrderna vidtagits. Om atgdrderna beror pa att likemedlen ar skadliga, att de saknar effekt, att
forhallandet mellan nyttan och riskerna med preparatet har dndrats i negativ riktning eller att det
forekommer problem med likemedlens sidkerhet ska ocksd Europeiska lakemedelsmyndigheten
underrittas om dtgérden. Om é&tgérder har vidtagits utanfér Europeiska unionen och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet pa grund av att likemedlen dr skadliga, att de saknar effekt, att
forhallandet mellan nyttan och riskerna med preparatet har dndrats i negativ riktning eller att det
forekommer problem med ldkemedlens sikerhet, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet samt Europeiska lakemedelsmyndigheten utan dréjsmal underréittas om saken.

Om négon annan &n innehavaren av forséljningstillstdndet eller en representant for denne till
Finland dmnar importera ett lakemedelspreparat for vilket en institution inom Europeiska unio-
nen beviljat forsaljningstillstand, ska importoren underrétta Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och innehavaren av forséljningstillstdndet om importen. Anmélan ska goras
minst en manad innan den planerade importen inleds.

Bestdmmelserna i 3 mom. géller inte veterindrmedicinska ldkemedel.
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En ldkemedelspartiaffar ska utan drojsmal underritta ett apotek, ett sjukhusapotek, en ldkeme-
delscentral eller en veterindr som bestillt ett ladkemedel om avbrott i distributionen av det bestall-
da ldkemedlet. I underrittelsen ska ldkemedelspartiaffaren inkludera information om stdrningen i
tillgdngen pé likemedlet och en uppskattning av varaktigheten av leveransavbrottet.

En ldkemedelspartiaffar ska utan drojsmal underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomradet och alla apotek, sjukhusapotek, likemedelscentraler och veterindrer om sadan
storning eller ett sddant avbrott i ldkemedelsdistributionen som har betydande konsekvenser for
genomforandet av lakemedelsdistributionen.

55§

Pa ett apotek ska det finnas minst en sdédan mingd ldkemedel, tillbehor och utrustning for 13-
kemedlens anvindning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkretsens genom-
snittliga behov i tva veckor. Apotekens skyldighet att lagra lakemedel géller inte sddana ldkeme-
delspreparat vars detaljhandelspris inklusive mervardesskatt for en forpackning vid tidpunkten
for expedieringen ar hogre én 1 000 euro eller sidana mycket ovanliga likemedel avsedda for be-
handling av en liten patientgrupp som inte efterfragas regelbundet eller som apoteket inte regel-
bundet expedierar till patienter. Ett apotek &r dock skyldigt att se till att ocksé sddana lakemedel
finns tillgéngliga inom dess omréde.

56 §

Pa apotek och filialapotek ska det finnas en behdvlig méngd personal som har avlagt farma-
ceutisk examen. Apotekaren ska se till att hela personalen i tillrdckligt stor utstrickning deltar i
kompletterande utbildning. Vid anordnande av kompletterande utbildning ska personalens grund-
utbildning och arbetsuppgifter beaktas.

Apotekens och filialapotekens lokaler och utrymmen samt de lokaler och utrymmen som an-
vénds som servicestillen for apotek eller anvinds for apotekens webbtjinst ska vara ldmpade for
forsiljning och lagring av ldkemedel. De lokaler och utrymmen som anvénds for tillverkning och
provning av likemedel ska vara lampade och utrustade for dandamélet. Apotekaren ska vidta
lampliga atgérder sé att obehdriga inte har tilltrdde till apotekets lokaler och utrymmen.

Forséljningen av ldkemedel vid apotek och filialapotek ska ske i ett enda enhetligt kundutrym-
me. Ett apoteks eller filialapoteks lakemedel ska lagras i det enhetliga kundutrymmet eller i sa-
dana lokaler och utrymmen i apotekets eller filialapotekets omedelbara nérhet som innehas en-
bart av apoteket eller apotekaren. Ett apoteks webbtjanst ska verka i lokaler och utrymmen som
innehas enbart av apoteket eller apotekaren.

Informationsplikt

89c§
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska trots sekretessbestimmelserna
lamna social- och hélsovardsministeriet de upplysningar och utredningar som &r nédvéndiga for
de beslut som avsesi 19 a §.
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Forbud och aterkallande

101b§
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan forena ett aldggande eller for-

bud som meddelats med stod av 19 a § 3 mom. med vite. Bestimmelser om vite finns i viteslagen
(1113/1990).

Beslut som social- och hélsovardsministeriet har meddelat med stod av 19 a § far verklagas
genom besvir hos forvaltningsdomstolen. Bestimmelser om sékande av éndring i forvaltnings-
domstol finns i lagen om rittegang i forvaltningsérenden (808/2019). Social- och hélsovéardsmi-
nisteriets beslut som avses i den forsta meningen samt beslut som Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for ladkemedelsomradet har meddelat med stdd av 19 a § 3 mom. i denna lag far verkstéllas
trots dndringssokande, om inte den myndighet dér dndring sokts beslutar ndgot annat.

Denna lag tréder i kraft den 20

Apoteken ska se till att den mangd ldkemedel, tillbehor och utrustning for lakemedlens anvand-
ning samt férbandsmaterial som finns pa apoteken dverensstimmer med denna lag inom sex ma-
nader fran ikrafttrddandet av denna lag.

Lag
om Andring av lagen om obligatorisk lagring av likemedel
I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om obligatorisk lagring av ladkemedel (979/2008) 16 §, sddan den lyder i lag
776/2009, och
fogas till lagen nya 4 a och 17 a—17 ¢ § som foljer:
4a§
Placeringen av obligatoriska lager
I denna lag avsedda obligatoriska lager ska vara beldgna i Finland i de lokaler som hor till verk-

samhetsstillet for den lagringsskyldige eller i Finland i de lokaler som hor till verksamhetsstillet
for en avtalsdistributor som ingatt distributions- och lagringsavtal med den lagringsskyldige.
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4 kap.
Anvindningen av och tillsynen dver de obligatoriska lagren
16 §
Anvdndningen av ett obligatoriskt lager i sdrskilda situationer

Om det forekommer omfattande problem eller sannolik risk for omfattande problem som gél-
ler tillgdngen pa ldkemedelssubstanser eller likemedelspreparat eller pa sddana hjélpsubstanser,
tillsatsdémnen eller forpackningsmaterial som anvénds vid framstéllningen av ldkemedelsprepa-
rat och dessa problem inte beror pa likemedelsfabriker eller importorer, kan social- och hélso-
véardsministeriet for att sdkra forsorjningsberedskapen i den situationen, pa framstillning av Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet besluta att den méngd produkter som om-
fattas av lagringsskyldigheten far underskrida den méngd som foreskrivs i denna lag. I ministeri-
ets beslut kan det bestimmas for vilka &ndamaél och i vilka mangder den produkt som omfattas av
lagringsskyldigheten kan anvindas. I beslutet ska det bestimmas nér storleken pé de obligatoris-
ka lagren igen ska Overensstimma med denna lag.

17 a§
Inspektionsaldgganden
En inspektor kan meddela dldgganden om att brister som observerats ska avhjélpas. Om ett
aldggande har meddelats vid en inspektion, ska de atgérder som saken kraver vidtas utan drojs-
mal.
17b§
Aldggande att fullgéra skyldighet
Om en lagringsskyldig har forsummat sina skyldigheter enligt denna lag, kan Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet &ldgga den lagringsskyldige att fullgoéra skyldigheten
inom utsatt tid.
17¢§
Vite
Ett aldggande som meddelats av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

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

Denna lag trader i kraft den 20
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Lag
om indring av lagen om smittsamma sjukdomar

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

60 §
Karantdin

Om det finns en uppenbar risk for att en allménfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som
med fog missténks vara en allménfarlig smittsam sjukdom ska spridas och sjukdomsspridningen
inte kan forhindras pa nagot annat sitt, kan den ldkare i tjdnsteforhéllande som i kommunen an-
svarar for smittsamma sjukdomar eller den lékare i tjdnsteforhéllande som i samkommunen for
sjukvardsdistriktet ansvarar for smittsamma sjukdomar besluta att en person ska hallas i karantén
i hogst en ménad. Beslut om karantdn kan meddelas den som konstaterats eller med fog miss-
tanks ha utsatts for en allménfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som med fog misstinks
vara en allménfarlig smittsam sjukdom.

72§
Andamalsenlig och jamlik tillgang till likemedel

For att sdkerstélla en andamalsenlig och jamlik lakemedelsbehandling nér en exceptionell epi-
demi hotar eller pagér kan social- och hilsovardsministeriet oberoende av lagen om yrkesutbil-
dade personer inom hilso- och sjukvérden (559/1994) och ldkemedelslagen for viss tid begrinsa
forskrivning och overlatelse av ldkemedel avsedda for forebyggande och behandling av den
smittsamma sjukdomen och for behandling av symtom och f6ljdsjukdomar som hér samman med
den smittsamma sjukdomen eller utfarda réttigheter i fraga om forskrivning och dverlatelse av sa-
dana ldkemedel.

75§
Avvikelser frdn bestdmmelserna i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard
Niér en exceptionell epidemi hotar eller pagar och vid andra liknande storningssituationer inom
hilso- och sjukvarden kan social- och hilsovardsministeriet bevilja undantag for viss tid for ut-

slappande pa marknaden och ibruktagande av produkter eller utrustning for hilso- och sjukvar-
den for de syften som avsesi5 § 1 mom. 1 och 3 punkten i lagen om produkter och utrustning for
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hilso- och sjukvérd (629/2010), &ven om produktens eller utrustningens overensstimmelse med
kraven inte har bedomts pa det sétt som krévs enligt den lagen eller i de bestimmelser som utfér-
dats och foreskrifter som meddelats med stod av den.

Denna lag tréder i kraft den 20

Helsingfors 22.6.2020

Pé riksdagens vignar

talman

generalsekreterare
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