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PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att lakemedelslagen, lagen om obligatorisk lagring av lakemedel och lagen
om smittsamma sjukdomar &ndras.

De foreslagna lagarna avses trida i kraft sa snart som majligt.

I motiven till lagstiftningsordningen bedomer regeringen lagforslaget forst och framst med avse-
ende pa bestimmelserna om egendomsskydd och néringsfrihet i grundlagen.

Lagforslagen kan enligt regeringens uppfattning behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Reger-
ingen anser det dock dnskvirt att grundlagsutskottet ger ett utlatande i fragan.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Regeringen foreslar att lakemedelslagen, lagen om obligatorisk lagring av lakemedel och lagen
om smittsamma sjukdomar éndras. Avsikten med &dndringarna ar att forbéttra tillgangen till och
tillrdckligt stort utbud av ldkemedel i vért land sa snart undantagsfoérhéllandena till foljd av covid-
19-pandemin eller giltigheten for ibruktagningsférordningarna pa grundval av beredskapslagen
har upphért. Andringarna avser delvis samma atgérder som de som har genomforts med stod av
beredskapslagen. Enligt propositionen handlar det emellertid har om mer begrinsade befogenhe-
ter och mindre inskrénkningar i de grundlédggande fri- och réttigheterna.

I bedéomningen av beredskapslagen har grundlagsutskottet understrukit att lagstiftning om norma-
la forhéllanden och befogenheter som i sa liten utstrdckning som mdjligt ingriper i de grundlédg-
gande fri- och rittigheterna har hogsta prioritet (se t.ex. GrUB 17/2020 rd). Enligt utskottet bor
man, i synnerhet om epidemin drar ut pa tiden, gora de dndringar som eventuellt behovs i lagstift-
ningen under normala forhallanden (GrUB 17/2020 rd). Det ar delvis fallet med den aktuella pro-
positionen. Grundlagsutskottet anser en sadan reglering vara mycket motiverad.

De foreslagna bestimmelserna har relevans for nédringsfriheten som skyddas i grundlagens 18 § 1
mom. och egendomsskyddet enligt 15 § i grundlagen. Lagéndringarna avser att sdkerstélla att 13-
kemedlen ricker till och att de &r tillgéngliga under alla forhallanden och att 1akemedlen rédcker
till pa lika villkor for alla som behdver dem i extraordindra situationer. Likemedelssékerheten
och tryggad tillgang till lakemedel och forbrukningsartiklar har ett nira samband med det allmén-
nas uppdrag enligt 9 § 3 mom. i grundlagen att frimja befolkningens hélsa (se t.ex. GrUB 12/2020
rd, GrUB 18/2020 rd, GrUU 31/2018 rd, GrUU 69/2014 rd). Det finns tungt vigande och godtag-
bara argument som talar for de féreslagna bestimmelserna.

Enligt den foreslagna 19 a § 1 1dkemedelslagen far social- och hélsovardsministeriet genom ett be-
slut for viss tid begrénsa eller rikta distributionen, forséljningen eller 6verlatelsen till forbrukning
av ldkemedelspreparatet eller likemedelssubstansen eller forordna att 1akemedelspreparatet eller
lakemedelssubstansen for viss tid ska prioriteras vid distributionen, om det &r nédvéndigt for att
skydda folkhélsan. Ministeriets befogenhet att infora restriktioner sétts i samband med en reell
storning i tillgdngen till ett likemedel eller en substans eller en sannolik risk for en sadan stor-
ning. Befogenheten ar begrinsad till att bara gilla de 1akemedelspreparat och lakemedelssubstan-
ser som anges nirmare i bestimmelsen. Ministeriets beslutsritt definieras tillrickligt exakt i la-
gen, anser utskottet. Dessutom é&r rétten att utdva befogenheten bunden till kravet pa nddvindig-
het.

Vidare papekar grundlagsutskottet att begransningen avser naringsidkare inom en sektor som av
tungt vigande skél vad avser frimjande av befolkningens hélsa pé det hela taget ar starkt reglerad
(se t.ex. GrUU 56/2005 rd) och som i stor utstrdckning ar understélld myndighetstillsyn.

Vad géller kravet pé exakt och noggrann avgransning vid restriktioner i de grundldggande fri- och
rittigheterna anser grundlagsutskottet det motiverat att det i lagen foreskrivs om en gréns for hur
lang tid ett beslut kan gélla at gangen.
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Enligt 55 § i lakemedelslagen ska det pa ett apotek finnas minst en sddan méngd lakemedel, till-
behor och utrustning for anviandning av ldkemedlen samt forbandsmaterial som motsvarar den
normala kundkretsens genomsnittliga behov i tva veckor. En precisering jimfort med den géllan-
de lagen 4r att det dr fraga om ett genomsnittligt behov p& minst tva veckor. Enligt motiveringen
till bestimmelsen stimmer preciseringen éverens med myndigheternas nuvarande tolkning.

Kundkretsens genomsnittliga behov i minst tva veckor avser enligt motiven till propositionen inte
lakemedelspreparat vars detaljhandelspris inklusive mervirdesskatt for en forpackning vid tid-
punkten for expedieringen dr hogre dn 1 000 euro eller mycket sillsynta likemedel avsedda for
behandling av en liten patientgrupp och som inte efterfragas regelbundet eller som apoteket inte
regelbundet expedierar till patienter. Apoteken ska dock vara skyldiga att se till att sddana lake-
medel finns tillgdngliga i deras etableringsomrade. Utskottet anser att den hiar omstidndigheten bor
framgd av lagtexten eftersom den ocksé péverkar proportionaliteten, och inte bara nimnas i mo-
tiveringen.

FORSLAG TILL BESLUT
Grundlagsutskottet anfor

att lagforslagen kan behandlas i vanlig lagstifiningsordning.
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I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Johanna Ojala-Niemela sd
vice ordférande Antti Hikkédnen saml
medlem Outi Alanko-Kahiluoto grona
medlem Bella Forsgrén grona
medlem Maria Guzenina sd

medlem Olli Immonen saf

medlem Hilkka Kemppi cent

medlem Mikko Kinnunen cent
medlem Anna Kontula vénst

medlem Mats Lofstrom sv

medlem Sakari Puisto saf

medlem Wille Rydman saml

medlem Heikki Vestman saml
medlem Tuula Viitdinen sd

ersittare Johannes Koskinen sd
ersittare Markus Lohi cent

erséttare Leena Meri saf.
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