Betinkande ShUB 16/2020 rd— RP 80/2020 rd

Social- och hilsovardsutskottet

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om Andring av likemedelsla-
gen, lagen om obligatorisk lagring av likemedel och lagen om smittsamma sjukdomar

INLEDNING
Remiss

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):
Arendet har remitterats till social- och hilsovardsutskottet for betinkande och till grundlags-
utskottet for utlatande.

Utlatande

Utlatande har lamnats av
- grundlagsutskottet GrUU 17/2020 rd

Sakkunniga

Utskottet har hort (distanskontakt)

- regeringssekreterare Tuija Metsédvainio, social- och hilsovardsministeriet
- konsultativ tjdnsteman Merituuli Mahka, social- och hilsovardsministeriet
- direktor Heidi Tahvanainen, social- och hilsovardsministeriet.

Skriftligt yttrande har 1dmnats av

- Regionforvaltningsverket i Vistra och Inre Finland

- Folkpensionsanstalten

- Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
- Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (Valvira)
- Institutet for hilsa och vélfard (THL)

- Helsingfors universitetsapotek

- HUS Apoteket

- Birkalands sjukvardsdistrikt, sjukhusapoteket

- Nilsidn apteekki

- Oriola Abp

- Orion Abp

- Tamro Abp

- Laiketeollisuus ry

- Rinnakkaislddketeollisuus ry

Klart
5.0



Betinkande ShUB 16/2020 rd
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PROPOSITIONEN

Regeringen foreslér att likemedelslagen, lagen om obligatorisk lagring av likemedel och lagen
om smittsamma sjukdomar dndras.

Avsikten med éndringarna ar att forbéttra tillgdngen till och béttre sorja for ett tillrédckligt stort ut-
bud av lakemedel i vart land sé snart undantagsforhallandena till f61jd av covid-19-pandemin el-
ler giltigheten for ibruktagningsforordningarna pa grundval av beredskapslagen har upphort.

Social- och hélsovardsministeriet ges mdjlighet att, vid storningar eller risk for storningar i till-
géngen till likemedel, for viss tid begrénsa eller rikta distributionen, forséljningen eller verla-
telsen till forbrukning av vissa ldkemedel. Till likemedelslagen fogas en skyldighet for likeme-
delspartiafférer att meddela om avbrott i distributionen av ldkemedel. Vidare foreslas det preci-
seringar i bestimmelserna om anmélningsskyldighet for innehavare av ett forsiljningstillstand el-
ler ett forséljningstillstdnd for lakemedelspreparat i parallellimport eller av registrering, bestdm-
melserna om apotekens lagringsskyldighet och bestimmelserna om apotekens lokaler och utrym-
men.

Till lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel fogas bestimmelser om aldgganden av inspekto-
rer och av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Ett dldggande av Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska kunna férenas med vite. Vidare preciseras la-
gen sé att obligatoriska lager ska vara beldgna i Finland och s att social- och hélsovardsministe-
riet kan besluta att den méngd produkter som omfattas av lagringsskyldigheten far underskrida
den foreskrivna miangden ocksé vid risk for omfattande problem med tillgangen.

Lagen om smittsamma sjukdomar &ndras sé att social- och hilsovardsministeriets rétt att for viss
tid begriansa forskrivning och overlatelse av ldkemedel avsedda for behandling av en smittsam
sjukdom eller att utfdrda rattigheter i friga om forskrivning och overlételse av lakemedlen utvid-
gas till att ocksa gélla likemedel som anvénds for att forebygga den smittsamma sjukdomen och
for att behandla symtom och foljdsjukdomar som hér samman med sjukdomen. Dessutom fore-
slas det att fler typer av produkter och utrustning for hilso- och sjukvard med stod av en forord-
ning av social- och hélsovardsministeriet ska kunna sléppas ut pa marknaden utan att det har
gjorts en bedomning av dverensstimmelsen.

De foreslagna lagarna avses trdda 1 kraft s& snart som mgjligt.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Allmdnt

Det samlade syftet med de foreslagna lagéindringarna é&r att i alla 14gen forbéttra tillgdngen till 13-
kemedel och béttre kunna sorja for att de ricker till i Finland. Syftet med dndringarna i lakeme-
delslagen 4r att forebygga och lindra stérningar 1 tillgangen till lakemedel och sékerstilla att 14-
kemedelsforsorjningen fungerar. Vidare ér syftet med @ndringarna i lagen om obligatorisk lag-
ring av ldkemedel att forbéttra forsorjningsberedskapen och effektivisera Gvervakningen av den
obligatoriska lagringen.

Syftet med &ndringen i lagen om smittsamma sjukdomar &r att trygga jamlik distribution av och
tillgang till lakemedel och medicintekniska produkter och utrustning som ar avsedda for att fore-
bygga smittsamma sjukdomar och for att behandla sjukdomssymtom och foljdsjukdomar for pa-
tienter med ett terapeutiskt behov av att anvinda ldkemedlen eller de medicintekniska produkter-
na.

Som det ségs i propositionen har covid 19-pandemin visat att myndigheternas befogenheter en-
ligt den géllande lagstiftningen inte récker till eller inte &r adekvata for att sdkerstélla tillgdngen
till lakemedel i exceptionella situationer eller under normala forhallanden vid omfattande stor-
ningar i tillgéngen till lakemedel eller vid risk for sdédana storningar. Regeringen foreslar perma-
nenta dndringar som avser att forbéttra tillgangen till och béttre sorja for ett tillrdckligt stort utbud
av ladkemedel i vart land sé snart undantagsforhallandena till f61jd av covid-19-pandemin eller gil-
tigheten for ibruktagningsforordningarna pé grundval av beredskapslagen har upphort. Utskottet
finner lagforslagen nddvindiga och ldmpliga och foreslar darfor att de godkénns.

Den foreslagna 19 a § i ldkemedelslagen ger myndigheterna battre befogenheter. Social- och hil-
sovardsministeriet ska ndmligen for viss tid kunna fatta beslut som begrénsar eller riktar distribu-
tionen, forsdljningen och dverlatandet for forbrukning av ett ldkemedelspreparat eller en ldkeme-
delssubstans eller bestimma att ett lakemedelspreparat eller en ldkemedelssubstans for viss tid
ska prioriteras vid lakemedelsdistribution. De utdkade befogenheterna sikerstéller att 1ikemedel
ar tillgéngliga, att det finns tillrdckligt mycket av dem och att de &r fordelade pé lika villkor 1 14-
gen nir lakemedel inte finns att tillgé i dverensstimmelse med behovet pa den finldndska mark-
naden. Enligt motiven till propositionen ska bestimmelsen framst tillimpas vid omfattande, na-
tionellt betydande eller i vrigt allvarliga storningar i tillgangen till lakemedel eller risk for stor-
ningar i tillgdngen. Utskottet anser det motiverat att bestimmelsen avgrinsas till situationer dar
det dr nddvéndigt att utdva befogenheterna for att skydda folkhélsan.

Vidare anser utskottet att anmélningsskyldigheten for lakemedelspartiaffarerna enligt 37 § i lake-
medelslagen dr viktig for att affarernas kunder och myndigheterna ska f4 tillrdcklig och aktuell in-
formation om sadana avbrott i leveranserna som i betydande grad péverkar tillgdngen till likeme-
del. Ocksa ldkare och sjukskotare som forskriver ldkemedel behdver information om stérningar i
tillgdngen. Fimeas tjénst for storningar i tillgangen till likemedel maste vara sa uppdaterad som
mdjligt och ldtt att anvénda.
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Andringarna i lagen om obligatorisk lagring av likemedel avser att sikerstilla forsorjningsbered-
skapen for lakemedel i vért land. Dérfor preciseras bestimmelserna om lagrens ldge och myndig-
heternas befogenheter i tillsynen enligt den lagen. I sakkunnigutfrdgningen kom det fram en del
omstindigheter som visar att behovet av en 6versyn av lagen behdver utredas, framhéller utskot-
tet.

Enligt utlatandet fran grundlagsutskottet kan lagforslagen behandlas i vanlig lagstiftningsord-
ning. Vad géller kravet pa exakt och noggrann avgransning vid restriktioner i de grundldggande
fri- och rittigheterna anser grundlagsutskottet det motiverat att deti 19 a § i lakemedelslagen f6-
reskrivs om en gréins for hur lang tid at gdngen ett beslut kan gilla. Dessutom anser utskottet att
den restriktion betrdffande dyra ldkemedel som ndmns i motiveringen till 55 § i likemedelslagen
ocksé bor framgé av lagtexten. Social- och hilsovardsutskottet anser att de &ndringar som grund-
lagsutskottet foreslar &r motiverade. Dérutover foreslar utskottet att 37 och 56 § preciseras.

Det &r enligt utskottet nodvéndigt att i samband med en fardplan for ldkemedelsbehandling vidta
fortsatta dtgérder for att undanrdja storningarna i tillgdngen till 1dkemedel. I det sammanhanget ar
det viktigt att ocksd bedoma mdjligheten att ge apoteken rétt att expediera ett likvardigt 1dkeme-
del vid storningar i tillgdngen. Samtidigt méste apoteken alédggas att ge information om rétt och
sdker anviandning av ldkemedlen.

DETALJMOTIVERING

19 a §. I paragrafen foreskrivs det om social- och hilsovardsministeriets behorighet att begrinsa
eller rikta distributionen, forsdljningen eller overlatelsen till forbrukning av ett lakemedelsprepa-
rat eller en lidkemedelssubstans eller att for viss tid bestimma att preparatet eller substansen ska
prioriteras i distributionen. Social- och hilsovardsutskottet foreslar tva dndringar i 2 mom.

Den forsta meningen kompletteras med att de villkor som social- och hdlsovardsministeriet stél-
ler ocksé kan gélla apotekens forfarande i exceptionella situationer och expedieringsintervallerna
for 1dkemedel. Kompletteringen ér i forsta hand ett fortydligande, eftersom tillagget inbegrips i de
”andra motsvarande aspekter” som ndmns i momentet. I och med kompletteringen ér det emel-
lertid klart att ministeriet i sitt beslut ocksé kan ta stédllning till hur apoteket ska forfara i olika ty-
per av extraordindr situationer for att trygga kontinuiteten i patienternas lakemedelsbehandling
och hur apoteket bedomer expedieringsintervallerna for liakemedel i situationer dér klienten har
flera recept for samma likemedel.

Med héanvisning till utldtandet frén grundlagsutskottet lagger utskottet fast en frist for giltighets-
tiden for ministeriets beslut. Social- och hilsovardsutskottet anser att en tidsfrist pa sex ménader
ar lamplig med hénsyn till de varierande orsaker som kan leda till stérningar i tillgangen till 14-
kemedel. Man kan rdkna med att storningen i tillgéngen till ldkemedel och atergangen av lake-
medelskedjan till normal nivé kan fortgé i flera ménader, om orsaken ar exempelvis att en fabrik
som tillverkar aktiva substanser eller likemedel har forstorts eller att produktionen eller logisti-
ken paverkats i stor skala av undantagsforhéllanden vid en pandemi. Enligt den sista meningen i
momentet kan tidsfristen vid behov forléngas om storningar eller en sannolik risk for stdrningar i
tillgdngen kvarstar.
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378§. Paragrafen foreskriver om skyldighet for lakemedelspartiaffirer att anméla storningar i dis-
tributionen av ldkemedel. En ldkemedelspartiaftir ska enligt 2 mom. utan dr6jsmal underritta ett
apotek som bestillt ett Iikemedel om avbrott i distributionen av det bestillda lakemedlet. Social-
och hdlsovardsutskottet anser att skyldigheten enligt momentet inte bor begrénsas till anmaélan till
ett apotek. I stdllet bor en anmélan pa samma sétt som i 3 mom. ocksé omfatta anmélningar till
sjukhusapotek, likemedelscentraler och veterinirer.

55§. Paragrafen foreskriver om apotekens skyldighet att ha tillrdckligt stor méngd lakemedel,
tillbehdr och utrustning for anvéndning av likemedel samt forbandsmaterial. Med hdnvisning till
utldtandet fran grundlagsutskottet foreslar social- och hélsovardsutskottet ett tilligg i 1 mom.
Apotekens skyldighet att lagra lakemedel ska inte innefatta lakemedelspreparat vars detaljhan-
delspris inklusive mervérdesskatt for en forpackning vid tidpunkten for expedieringen &r hogre én
1 000 euro eller sédana mycket ovanliga lakemedel avsedda for behandling av en liten patient-
grupp som inte efterfragas regelbundet eller som apoteket inte regelbundet expedierar till patien-
ter. Utskottet foreslar samtidigt att det ocksa foreskrivs att ett apotek trots det &r skyldigt att se till
att ocksa sadana likemedel finns tillgédngliga inom dess omrade.

Det genomsnittliga behov i minst tva veckor som avses i paragrafen avser enligt social- och hil-
sovardsutskottets uppfattning den méangd lidkemedel som apotekskunderna normalt képer under
tva veckor. Samtidigt understryker utskottet att avsikten med dndringen i 55 § inte ar att dndra
apotekens nuvarande likemedelsutbud utan att infoérliva myndigheternas nuvarande tolkning av
bestimmelsen i lagen.

56 §. Paragrafen foreskriver om apotekens personal samt lokaler och utrymmen. Social- och hil-
sovardsutskottet foreslar fortydliganden i 3 mom.

156 § 3 mom. i lakemedelslagen avses lokaler och utrymmen pa apotekens verksamhetsstéllen.
Varje verksamhetsstélle far ha bara ett kundutrymme. Bestimmelser om apotekens ritt att utover
ett apotek inrétta ett servicestélle finns i 52 a § i likemedelslagen. Den paragrafen foreslas inte
blir &ndrad i det hdr sammanhanget. Utskottet foreslar att formuleringen i den andra meningen ska
vara “det enhetliga kundutrymmet” for att meningen tydligt ska referera till det kundutrymme
som avses i den forsta meningen. Dessutom korrigerar utskottet en felaktig kasusform i den sista
meningen. Den &ndringen paverkar inte den svenska lagtexten.

FORSLAG TILL BESLUT
Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:
Riksdagen godkdnner lagforslag 2 och 3 i proposition RP 80/2020 rd utan dndringar.

Riksdagen godkdnner lagforslag 1 i proposition RP 80/2020 rd med dndringar. (Utskot-
tets dndringsforslag)
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Utskottets dindringsforslag

Lag
om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 27 §, 55 § 1 mom. och 56 §, sadana 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

19a3§

Vid storningar eller sannolik risk for strningar i tillgdngen pa ett 1dkemedelspreparat 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 14-
kemedlet framskrider eller leder till en avsevird forsdmring av hilsotillstdndet och vid stérningar
eller sannolik risk for stérningar i tillgangen pa ett ldkemedelspreparat eller en lakemedelssub-
stans som ar av avsevird betydelse for folkhélsan, far social- och hdlsovardsministeriet genom ett
beslut for viss tid begrinsa eller rikta distributionen, forsiljningen eller 6verlatelsen till forbruk-
ning av ldkemedelspreparatet eller likemedelssubstansen eller forordna att 1akemedelspreparatet
eller lakemedelssubstansen for viss tid ska prioriteras vid distributionen, om det &r nddvéandigt for
att skydda folkhalsan.

Social- och hélsovardsministeriet kan i ett beslut enligt 1 mom. stélla villkor i frdga om de 4n-
damal for vilka lakemedelspreparatet eller lakemedelssubstansen anvénds, varaktigheten av be-
grinsningen eller forbudet, méngdbegrinsningar, apotekens forfarande i exceptionella situatio-
ner, expedieringsintervallerna for lakemedel eller andra motsvarande aspekter. Beslutet géller i
hogst sex manader at gangen. Denna tid kan vid behov forldngas, om storningar eller en sannolik
risk for storningar i tillgangen 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 Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet forbjuda verksamhetsutovaren att fortsétta med eller upprepa sitt forfarande eller
alagga verksamhetsutdvaren att pa annat sitt uppfylla sina forpliktelser enligt lag.
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27§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand, av forsdljningstillstdnd for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller av registrering ska underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet

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 i forvdg, om inte na-
got annat foljer av sdrskilda 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 forsdljningstillstand, av forsdljningstillstdnd for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller av registrering ska dessutom utan dréjsmal underritta Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet om varje atgérd som de vidtar for att upphora med saluforingen av
ett preparat tillfélligt eller permanent, for att begéra att ett forséljningstillstdnd aterkallas eller for
att lata bli att ansdka om fornyat forséljningstillstdnd samt ocksé ange skélen till att dtgidrderna
vidtagits. Om atgirderna beror pa att lakemedlen &r 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 sédkerhet ska ocksé Europeiska likemedelsmyndigheten underréttas
om atgirden. Om atgérder har vidtagits utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet pa grund av att likemedlen &r 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 sékerhet, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det samt Europeiska lakemedelsmyndigheten utan drdjsmal underréttas om saken.

Om ndgon annan &n innehavaren av forsaljningstillstdndet eller en representant for denne till
Finland @mnar importera ett lakemedelspreparat for vilket en institution inom Europeiska unio-
nen beviljat forsaljningstillstand, ska importoren underritta 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.

En lakemedelspartiaffar ska utan drojsmal underritta ett apotek, ett sjukhusapotek, en lakeme-
delscentral eller en veterindr som bestillt ett lakemedel om avbrott i distributionen av det bestall-
da ldkemedlet. I underrittelsen ska ldkemedelspartiaffaren inkludera information om stdrningen i
tillgdngen pé lidkemedlet och en uppskattning av varaktigheten av leveransavbrottet.

En likemedelspartiaffar ska utan drojsmal underritta Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet och alla apotek, sjukhusapotek, likemedelscentraler och veterindrer om sddan
storning eller ett sadant avbrott i ldkemedelsdistributionen som har betydande konsekvenser for
genomforandet av lakemedelsdistributionen.

558§
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-
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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 ar dock skyldigt att se till att ocksa sadana 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 anvéinds for tillverkning och
provning av likemedel ska vara ldmpade och utrustade for d&ndamélet. Apotekaren ska vidta
lampliga atgérder sé att obehdriga inte har tilltrdde till apotekens 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.

10 kap.
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 §.

11 kap.
Forbud och dterkallande
101b§
Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 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).



Betinkande ShUB 16/2020 rd

Beslut som social- och hélsovardsministeriet har meddelat med stod av 19 a § far 6verklagas
genom besvér hos forvaltningsdomstolen. Bestimmelser om sokande av éndring i forvaltnings-
domstol finns i lagen om réttegang 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 lakemedel, tillbehor och utrustning for lakemedlens anvand-
ning samt férbandsmaterial som finns pa apoteken Gverensstimmer med denna lag inom sex ma-
nader fran ikrafttrddandet av denna lag.

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

samhetsstallet for den lagringsskyldige eller i Finland i de lokaler som hor till verksamhetsstéllet
for en avtalsdistributor som ingéatt 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,
tillsatsdmnen eller forpackningsmaterial som anvénds vid framstéllningen av ldkemedelsprepa-
rat och dessa problem inte beror pa likemedelsfabriker eller importérer, kan social- och hélso-
véardsministeriet for att sékra forsorjningsberedskapen i den situationen pa framstéllning av Si-
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§
Inspektionsdldgganden
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 stdd 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 Andring av lagen om smittsamma sjukdomar

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

60 §
Karantin

Om det finns en uppenbar risk for att en allménfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som
med fog misstdnks vara en allménfarlig smittsam sjukdom ska spridas och sjukdomsspridningen
inte kan forhindras pa nagot annat sétt, kan den ldkare i tjansteforhéllande som i kommunen an-
svarar for smittsamma sjukdomar eller den ldkare i tjansteforhéllande som i samkommunen for
sjukvardsdistriktet ansvarar for smittsamma sjukdomar besluta att en person ska héllas i karantdn
1 hogst en manad. Beslut om karantéin kan meddelas den som konstaterats eller med fog miss-
tdnks ha utsatts for en allméinfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som med fog misstinks
vara en allménfarlig smittsam sjukdom.

72§
Andamalsenlig och jiamlik tillgdng till likemedel

For att sdkerstélla en &andamalsenlig och jamlik 1akemedelsbehandling nir en exceptionell epi-
demi hotar eller pagér kan social- och hélsovardsministeriet oberoende av lagen om yrkesutbil-
dade personer inom hilso- och sjukvarden (559/1994) och likemedelslagen for viss tid begransa
forskrivning och Overlatelse av ldkemedel avsedda for forebyggande och behandling av den
smittsamma sjukdomen och fér behandling av symtom och foljdsjukdomar som hér samman med
den smittsamma sjukdomen eller utfarda rattigheter i fraga om forskrivning och 6verlatelse av sa-
dana ldkemedel.
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758§
Awvikelser fran bestimmelserna i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard

Niér en exceptionell epidemi hotar eller pagér och vid andra liknande stérningssituationer inom
hélso- och sjukvérden kan social- och hélsovardsministeriet 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 avses 15 § 1 mom. 1 och 3 punkten i lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvérd (629/2010), 4ven om produktens eller utrustningens overensstimmelse med
kraven inte har bedomts pa det sétt som krévs enligt den lagen eller i de bestimmelser som utfar-
dats och foreskrifter som meddelats med stod av den.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Helsingfors 17.6.2020
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Markus Lohi cent
vice ordférande Mia Laiho saml
medlem Pekka Aittakumpu cent
medlem Kim Berg sd

medlem Arja Juvonen saf
medlem Noora Koponen grona
medlem Aki Lindén sd

medlem Hanna-Leena Mattila cent
medlem Ilmari Nurminen sd
medlem Veronica Rehn-Kivi sv
medlem Minna Reijonen saf
medlem Juhana Vartiainen saml
medlem Heidi Viljanen sd
medlem Sofia Virta grona
ersittare Mai Kiveld vénst.

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen
utskottsrad Liisa Vanhala.
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