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Regeringens proposition med forslag till lag om
obligatorisk lagring av likemedel

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 8 oktober 2008 re-
geringens proposition med forslag till lag om
obligatorisk lagring av ldkemedel (RP 151/2008
rd) till social- och hilsovardsutskottet for bered-
ning.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- regeringsrad Pekka Jarvinen, social- och hil-
sovardsministeriet

- regeringsrdd Kari Maikinen, arbets- och né-
ringsministeriet

- beredskapsombud Riku Juhola, Forsorjnings-
beredskapscentralen

- enhetschef Eija Pelkonen, Likemedelsverket

- sakkunnig Sinikka Huhtala, Finlands Kom-
munforbund

- apotekare i sjukvardsdistriktet Eija Jarviluo-
ma, Samkommunen Helsingfors och Nylands
sjukvardsdistrikt

- chefsfarmaceut Anne Kuosmanen, Niuvan-
niemen sairaala

- ndringspolitisk expert Jarno Talvitie, Ter-
veyspalvelualan Liitto

- verkstillande direktér Antti Vatanen, Apo-
teksvarugrossisterna rf

- direktdr Sirpa Rinta, Lakemedelsindustrin

- ombudsman Heikki Bothas, Rinnakkaisldake-
teollisuus ry.

Dessutom har Folkhélsoinstitutet ldmnat skrift-
ligt utlatande.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att det stiftas en lag om obli-
gatorisk lagring av likemedel. Den foreslagna
lagen ersdtter den géllande lagen om obligato-
risk upplagring av ldkemedel fran 1984. Avsik-
ten med den obligatoriska lagringen &r att tryg-
ga tillgdngen pé likemedel och mojligheten att
anvénda lakemedlen i situationer dir den norma-
la tillgdngen pa ldkemedel i Finland drabbas av
storningar eller forhindras pa grund av avbrott i
leveranserna, allvarliga kriser eller motsvaran-
de.

Den foreslagna lagen dndrar inte de centrala
principerna i det géllande lagringssystemet som
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i huvudsak har fungerat vil. De viktigaste dnd-
ringarna som nu foreslas giller de obligatoriska
lagrens storlek. Malet &r att tydligare rikta resur-
serna inom den obligatoriska lagringen av ldke-
medel till preparat som sékerstiller hilsosdker-
heten i de terapigrupper déar lakemedelsbehand-
lingen ar livsviktig samt verksamheten inom all-
maénkirurgi och intensivvéard. Lagringsskyldig-
heten indelas i tre grupper och storleken pa det
obligatoriska lagret i dem bestdms for de olika
lakemedelsgrupperna enligt konsumtionen un-
der normala forhallanden. De obligatoriska lag-
ren ska enligt forslaget motsvara konsumtionen
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under normala forhallanden under tio, sex eller
tre manader.

De storsta obligatoriska lagren ska liksom nu
vara lagren av antimikrobiella lakemedel och in-
fusionsvétskor som ska motsvara tio manaders
konsumtion. De Ovriga ldkemedelssubstanserna
och lakemedelspreparaten som nu hor till tioma-
nadersgruppen Overfors till sexménadersgrup-
pen, och de likemedel som hor till sexméanaders-
gruppen dverfors till treménadersgruppen. Vida-
re foreslds det att den volym som lagringsskyl-
digheten giller ska kunna dndras under kalen-
deréret pa grundval av fordndringar i ldkeme-
delskonsumtionen. Skyldigheten att hélla ldke-
medel i lager giller lakemedelsfabriker, impor-
torer av lakemedelspreparat och verksamhetsen-
heter inom hélso- och sjukvarden. I propositio-
nen foreslas det vidare att lagringsskyldigheten

ska utvidgas till statens sinnesjukhus och sddana
privata verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvarden som séljer sjukvardstjanster till den
kommunala hédlso- och sjukvarden.

Likemedelsfabrikerna och importdrerna ska
ocksd i fortséttningen fi ersittning for kostna-
derna for den obligatoriska lagringen. Grunden
for ersittningen dr det kapital som &r bundet till
de ldkemedel som finns i det obligatoriska lag-
ret. Ersdttningen ska precis som nu betalas av
Forsorjningsberedskapscentralen.

Avsikten dr att den forteckning dver likeme-
delssubstanser som omfattas av lagringsskyldig-
heten och som utfdrdas genom férordning av so-
cial- och hélsovardsministeriet uppdateras i
samband med att lagen trader i kraft.

Lagen avses trdda i kraft den 1 januari 2009.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmén motivering

Mélet med den totala revideringen av lagen om
obligatorisk lagring av ldkemedel &r att resurser-
na for obligatorisk lagring ska inriktas pé prepa-
rat som sdkerstdller medicineringen for terapi-
grupper som &r beroende av livsviktig farmako-
logisk behandling och att garantera omfattande
verksamhet inom allménkirurgi och intensiv-
vérd i exceptionella situationer. Revideringen av
den gamla lagen om upplagring av likemedel
fran 1984 dr nédvandig och bra. Foljaktligen till-
styrker utskottet forslaget utan dndringar.

Lagringen ska delas upp pa tre kategorier och
den mest omfattande skyldigheten giller infu-
sionsvétskor och antimikrobiella likemedel. I
krissituationer dkar anvéndningen av dem mar-
kant. Lagringskyldigheten éndras inte och kom-
mer fortfarande motsvara tio méanaders konsum-
tion. For andra preparat sjunker lagringstiden
fran sex till tre ménader. Forsorjningsbered-
skapscentralen betalar en storre erséttning for
lagring av infusionsvitska dn for preparat som
inte kraver lika stor plats.

Lagringsskyldigheten ska enligt propositio-
nen ocksé kunna &ndras under éret. Det forenk-
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lar systemet och gor det léttare att halla fullt la-
ger. Tack vare den dndrade tidpunkten for att be-
stimma storleken pa lagren kan till exempel be-
tydande fordndringar i ldkemedelsforsdljningen
till foljd av 1dkemedelsutbyte beaktas.

Lagringsskyldigheten f6r den kommunala
hélso- och sjukvéarden bygger pa samma ldkeme-
delsgrupper som skyldigheten for ldkemedelsfa-
briker och ladkemedelsimportorer och inte ldngre
pa det basala lakemedelsutbytet for sjukvardsin-
réttningar. Didremot har kommunerna andra lag-
ringstider dn ldkemedelstillverkarna och like-
medelsinportdrerna. Det &r motiverat att den lag-
ringsskyldigheten f6r kommunala hélso- och
sjukvarden anpassas bittre till den faktiska kon-
sumtionen av ldkemedel. Dessutom dr det vik-
tigt att sjukvardsdistrikten forsoker planera in
sina ldkemedelsinkdp sd att plotsliga omstill-
ningar i lagringsskyldigheten inte medfér orim-
ligt stora forsluster for de tillverkare och impor-
torer som inte far kontrakt i upphandlingsforfa-
randet.

[ utlatandet om propositionen om beredskaps-
lagstiftningen papekade utskottet att kommuner-
na i allt storre utstrackning ldgger ut sina obliga-



Forslag till beslut

toriska tjénster pa utomstédende som pa grundval
av beredskapslagen inte dr beredskapsskyldiga.
Det ar viktigt att kommunerna tar hdnsyn till be-
redskapen nér de ingér kontrakt med tjénsteleve-
rantorer, papekade utskottet (ShUU 4/2008 rd).
Dessutom bor man utreda om det behdvs be-
stimmelser i speciallagstiftning om beredskaps-
skyldighet for privata tjdnsteleverantorer inom
hélso- och sjukvard.

Regeringen foreslar att lagringsskyldigheten
ska utstrickas till privata verksamhetsenheter
inom hélso- och sjukvérd som séljer tjdnster till
kommunerna. Skyldigheten behdvs for att for-
sorjningsberedskapen inte ska fOrsdmras nar
kommuner och samkommuner ldgger ut sina

Helsingfors den 19 november 2008

I den avgoérande behandlingen deltog

ordf. Juha Rehula /cent
vordf. Sirpa Asko-Seljavaara /saml
medl. Risto Autio /cent
Maria Guzenina-Richardson /sd
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Jukka Mikeld /saml

Sekreterare var

utskottsrdd Harri Sintonen.
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tjdnster pa utomstaende. Vid mindre tjansteupp-
handlingar kan det dock vara orationellt att
tjéinsteleverantdren sjilv svarar for den obligato-
riska lagringen. Kommunerna bor viga in sdda-
na situationer nér de ingar upphandlingsavtal el-
ler anhalla om befrielse fran lagringsskyldighe-
ten hos Lakemedelsverket.

Forslag till beslut

Med stod av det ovan anforda foreslar social-
och hilsovardsutskottet

att lagforslaget godkdnns utan dndring-
ar.

Hékan Nordman /sv
Paivi Résdnen /kd
Anni Sinneméki /grona
Satu Taiveaho /sd
Lenita Toivakka /saml
Erkki Virtanen /vénst.
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