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SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 22/2010 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
iandring av likemedelslagen

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 15 juni 2010 en pro-
position med forslag till lag om &ndring av ldke-
medelslagen (RP 94/2010 rd) till social- och hél-
sovardsutskottet for beredning.

Lagmotion

I samband med propositionen har utskottet be-
handlat f6ljande lagmotion: Lag om &ndring av
38 § i lakemedelslagen (LM 61/2008 rd — Paivi
Résédnen /kd m.fl.), som remitterades till utskot-
tet den 6 november 2008.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- jurist Kirsi Ruuhonen, konsultativ tjdnsteman
Ulla Nérhi och &verinspektor Paula Vartiai-
nen, social- och hilsovardsministeriet

- regeringsrdd Kristian Tammivuori, arbets-
och néringsministeriet

- utvecklingschef Lauri Vuorenkoski, Institu-
tet for hélsa och valfard

direktor Eija Pelkonen, Sakerhets- och ut-

vecklingscentret  for  likemedelsomradet

Fimea

- specialmedarbetare Sinikka Huhtala, Fin-
lands Kommunforbund

- tf verkstillande direktor, tf apoketekare i
sjukvardsdistriktet Kerstin Carlsson, HNS-
Apotek

- jurist Tiina Aitlahti, Likemedelsindustrin

- ombudsman Heikki Bothas, Rinnakkaislddke-
teollisuus ry

- farmaceutisk chef Sirpa Peura, Finlands Apo-
tekareforbund rf

- social- och hélsovardspolitisk expert Riitta
Koivuneva, Diabetesforbundet i Finland rf

- farmaceutisk chef Noora Oinonen, Finlands
Farmaciférbund rf

- bitrddande verksamhetsledare Risto Thalai-
nen, Finlands Lakarforbund

- verkstillande direktér Antti Vatanen, Apo-
teksvarugrossisterna

- direktor Ilkka Nieminen, Dagligvaruhandeln

r.f.

PROPOSITIONEN OCH LAGMOTIONEN

Regeringens proposition
I propositionen foreslar regeringen dndringar i
likemedelslagen.

De viktigaste dragen hos det nuvarande léke-
medelsdistributionssystemet kvarstar oforandra-
de. Apoteksverksamheten och filialapoteksverk-

RP 94/2010 rd
LM 61/2008 rd

samheten definieras tydligare och i lagen tas det
in bestimmelser om servicestillen for apotek
och om apotekens webbtjanstverksamhet.
Kommunernas roll kommer att stirkas vid
uppfdljningen och utvirderingen av tillgangen
pa apotekstjanster inom kommunen och vid upp-
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foljningen och utvédrderingen av hur tjénsterna
fungerar didr. Kommunen ska kunna foreligga
Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet initiativ till att inrétta apotek, filial-
apotek eller servicestillen for apotek.

Det nuvarande systemet med filialapotek och
medicinskdp dndras s& att likemedelsforsorj-
ningen kan tryggas béttre ocksa i omrdden med
ett litet befolkningsunderlag. De nuvarande
medicinskdpen blir servicestillen for apotek.
Det kommer att bli mojligt att formedla recept-
belagda likemedel via servicestéllen for apotek
samtidigt som de praktiska tillvigagangssitten
for lakemedelsradgivning revideras.

I forslaget ingér ocksa bestimmelser som gél-
ler maskinell dosdispensering av likemedel, av-
talstillverkning av likemedel, 6verlételse av 14-

Motivering

kemedelssubstanser fran likemedelsfabriker,
marknadsforing av ldkemedel samt stod till for-
eningar och patientorganisationer som ges av
dem som marknadsfor likemedel. Dessutom fo-
reslds en del dndringar av i forsta hand teknisk
natur som bidrar till att skapa storre klarhet i reg-
leringen.

Lagen avses trida i kraft den 1 augusti 2010 .

Lagmotion

Ilagmotion LM 61/2008 rd forslés det att de som
har rdtt att sélja ladkemedel far ldkemedelsauto-
mater som dr godkdnda av Likemedelsverket
(numera Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea).

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmén motivering

De foreslagna dndringarna avser att forbattra 14-
kemedelsforsorjningen. Diaremot foreslar reger-
ingen inga dndringar i de viktigaste egenskaper-
na inom likemedelsdistributionen. Med de fore-
slagna servicestéillena och webbtjdnsterna kan
man forbéttra ldkemedelsforsorjningen inte
minst i glesbygden. Kommunerna fér stérre moj-
ligheter att utveckla apoteksservicen genom att
de ges initiativrétt for att inrdtta apotek, filiala-
potek eller servicestélle. Enligt de grundldggan-
de betsimmelserna om maskinell dosdispense-
ring krévs det tillstdnd frén den behoriga myn-
digheten. Oppenheten inom likemedelsomradet
Okar tack vare att regeringen foreslar storre in-
syn i ekonomiskt stdd till foreningar och patient-
organisationer.

De foreslagna bestimmelserna dr motivera-
de, anser utskottet. Manga av de fragor som be-
handlas i1 propositionen dr stadda i kraftig ut-
veckling. Darfor maste det i fortsdttningen beva-
kas om bestimmerna &r adekvata och relevanta.
Samtidigt vill utskottet framhéva betydelsen av
att informationssystemen fungerar och dr kom-
patibla. Det dr extra viktigt for patientsdkerhe-
ten och goda resultat inom varden.

2

Tillgangen till ldkemedel forbéttras bland an-
nat genom att apoteken fér rétt att infora service
pé ndtet. D4 kommer man enligt forslaget att till-
ldimpa samma principer som pé all annan forsélj-
ning av lakemedel. Apoteken far tillhandahélla
webbtjanst efter att ha gjort en anmaélan till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédet. Det gér inte att expediera receptbelag-
da mediciner dver webben innan systmen for e-
recept fungerar over hela linjen.

For att fa starta tjédnster pa nitet maste apote-
ken ha apotekstillstdnd och de kan séledes inte
bara vara en webbtjinst. De apotek som tillhan-
dahaller webbtjénster méste géra en bedomning
av vilka lakemedel som kan expedieras pa web-
ben med hénsyn till transporten och forvaring-
en. En del av de livsnddvindiga lakemedlen kré-
ver sdrskilda transport- och forvaringsférhéllan-
den (till exempel forvaring kallt), och det far inte
medfora ndgra storre extra kostnader for patien-
terna. Utskottet har den uppfattningen att det
inte minst for likemedelssdkerheten ar viktigt att
ocksd webbtjdnsterna har adekvat rddgivning i
lakemedelsfragor. Nér tjdnsterna byggs ut ér det
angeldget att se till att det finns kvar apoteks-
tjénster med tillrackligt stor regional tickning.



Motivering

Enligt forslaget dr maskinell dosdispensering
tilldten pa apotek och sjukhusapotek med till-
stand fran Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet. For att garantera likeme-
delssékerheten kan tillstdndet villkoras och fore-
skrifter om god sed vid tillverkning av ldkeme-
del for dosdispensering. Regeringen foreslar
ingen utvidning av rétten till dosdispensering.
Det finns en del fragetecken kring till exempel
datasekretess och ratten till ersdttning vid dos-
dispensering. Fragorna behandlas fér narvaran-
de i en arbetsgrupp for utevckling av apoteks-
verksamheten. Det dr viktigt att fordelarna, kost-
naderna for patienterna och tillimpningsalterna-
tiven utreds eftersom dosdispensering minskar
dubbelmedicinering och likemedelsvinn, och att
nddvindiga forfattningsandringar bereds utifran
resultaten.

Detaljmotivering

12 a och 15 §. Nirmare bestimmelser om till-
standsvillkoren och ansdkan om tillstdnd far en-
ligt 12 a § 3 mom. utférdas genom foérordning av
statsradet. Utskottet foreslar att 3 mom. flyttas
till 15 § dér det ingdr bestimmelser tillstdnds-
villkoren.

41 . Utskottet foresldr en teknisk dndring i pa-
ragrafen. Andringen péverkar inte den svenska
lagtexten.

42, 43, 44 och 50 §. Det ar inte meningen att le-
gitimeringen av provisorer och framceuter ska
avskaffas i de fall som propositionen avser. Ut-
skottet foreslar att bestimmelserna dndras i en-
lighet med detta. Dessutom foreslar utskottet att
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det enligt 43 § fortfarande ska vara ett villkor for
apotekstillstand att skanden inte har forodnats
intressebevakare. For aterkallelse av apotekstill-
stand foreslar utskottet att villkoret enligt 50 §
2 punkten bara ska vara att personen har forkla-
rats omyndig eftersom andra myndigheters med-
el kommer i fréga i andra fall av begrinsningar i
handlingsbehorigheten, till exempel som i 49 §
som foreskriver om utredning och tillfélligt for-
bud.

58 §. Utskottet foreslar
1 mom. dndras till 38 a §.

att hénvisningen i

77 5. Utskottet foreslar att det i 1 mom. fortfa-
rande ska talas om laboratorier som utfor siker-
hetsprovningar i konsevens med terminologin i
resten av lagen.

93 §. Propositionen avser att utstricka hot om
vite till forsummelse att pa behorigt sétt fora for-
teckningen enligt 91 ¢ §. Utskottet foreslar en
dndrad formulering eftersom det inte handlar om
forbud.

Motion

Utskottet har godként 38 a § enligt propositio-
nen och forkastar dirmed motionen.

Utskottets forslag till beslut
Riksdagen

godkdnner lagforslaget med dndringar
(Utskottets indringsfiorslag) och

forkastar lagmotion LM 61/2008 rd.
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Utskottets dndringsforslag

Lag

om fndring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lakemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 5 ¢ § 1 mom., 10, 12, 15, 31, 38, 40—44, 49, 50
och 52 §,54a§ 1 mom., 56,57 och58a§, 60§ 1 mom., 77 § 1 mom., 80 och 89 §, 93 § och 102 § 4
mom.,

avdem 5 ¢ § 1 mom. s&dan den lyder i lag 853/2005, 10, 38, 40, 41, 49 och 50 §, 77 § 1 mom., 80
och 89 §, (utesl.) och 102 § 4 mom. sddana de lyder i lag 773/2009, 12 och 44 § sadana de lyder del-
vis dndrade i lag 773/2009, 31 § sadan den lyder i lagarna 835/2005 och 773/2009, 42 § sddan den ly-
der delvis dndrad i lag 420/1999, 43 § sadan den lyder i lag 22/2006, 52 § sddan den lyder i lagarna
248/1993, 895/1996, 700/2002 och 773/2009, 54 a § 1 mom. sddan den lyder i lag 22/2006, 56 § sa-
dan den lyder i lagarna 700/2002 och 22/2006, 57 § sddan den lyder i lagarna 80/2003 och 773/2009,
58 a § sadan den lyder i lag 700/2002 och 60 § 1 mom. sddan den lyder i lag 22/2006 och 93 § i la-
garna 773/2009 och 1546/2009 samt

fogas till lagen nya 12 a, 38 a, 52 a och 52 b §, till 55 §, sddan den lyder i lagarna 248/1993 och

895/1996, ett nytt 3 mom. och till lagen en ny 91 ¢ § som foljer:

2,5¢,100ch 12 §
(Som i RP)

12a§
(1 och 2 mom. som i RP)
(3 mom. utesl.)

15§

(1 mom. som i RP)

Ndrmare bestdmmelser om forutsdttningarna
for tillstand far utfirdas genom forordning av
statsrddet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomrddet kan meddela foreskrifter om
ansokan om tillstand som avses i 12 a § 1 mom.

31, 38,38 4,40 §
(Som i RP)

41§
(Som i RP. Utskottets dndringsforslag paver-
kar inte den svenska lagtexten.)
(2—4 mom. som i RP)

42§
(1 mom. som i RP)
Forestandarna for de apotek som avses i
1 mom. ska vara legitimerad provisor. Anmilan
om forestdndaren for apoteket ska goras till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet.

43 §

(1 mom. som i RP)

Apotekstillstind kan beviljas en legitimerad
provisor, som inte har forsatts i konkurs, férord-
nats intressebevakare eller vars handlingsbehd-
righet inte har begrinsats.

(3 mom. som i RP)

44§

(1 mom.som i RP)

Apotekaren ska sjdlv skdta apoteket, om inte
ndgot annat bestdms i denna lag. Vid sjukdom el-
ler av andra sérskilda skal kan apotekaren for en
bestdmd tid ldmna skdtseln av apoteket till en le-
gitimerad provisor eller till en legitimerad far-
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maceut for sammanlagt hogst tre manader om
aret.
(3 och 4 mom. som i RP)

49 §
(Som i RP)

50§

Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkeme-
delsomradet ska aterkalla ett apotekstillstand,
om apotekaren

(1 punkten som i RP)

2) forklaras omyndig (utesl.),

3) mister sin rétt att vara verksam som legiti-
merad provisor,

(4—9 punkten som i RP)

52—52b, 54 a, 55—57 §
(Som i RP)

58a§

Utdver vad som i 38 a § bestims om apote-
kens verksambhet fir vid apoteken och filialapo-
teken dven bedrivas annan serviceverksamhet
for frimjande av hdlsa och vilbefinnande och f6-
rebyggande av sjukdomar. Syftet med den verk-
samheten far dock inte vara att i onddan 6ka an-
vindningen av likemedel.

(2 mom. som i RP)

60 §
(Som i RP)

77 §

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet ska sorja for att de som tillverkar 14-
kemedelspreparat, de som tillverkar ldkemedels-
substanser, de enheter som tillverkar lakemedel
for kliniska ldkemedelsprovningar, de enheter
som tillverkar ldkemedel for anvédndning vid av-
ancerad terapi for enskilda patienter, avtalstill-
verkarna och avtalsanalyserarna, de laboratorier
som utfor prekliniska sdkerhetsprovningar av
lakemedel, ldkemedelspartiaffarerna, apoteken,
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filialapoteken, sjukhusapoteken och lakemedels-
centralerna samt Militdrapoteket inspekteras s
ofta som en dndamadlsenlig lidkemedelsdvervak-
ning forutsitter. Dessutom far centret inspektera
verksamheten for lakemedelssédkerheten samt lo-
kalerna hos servicestéllena for apotek, hos apo-
tekets webbtjanst och hos den som har tillstand
att silja lakemedel och den som innehar registre-
ring av ett traditionellt vixtbaserat preparat samt
tillverkarna av de hjilpsubstanser som anvénds
vid tillverkningen av ldkemedelspreparat.

80, 89 och 91 c§
(Som i RP)

933§

Om marknadsforing av lakemedel har skett i
strid med 91, 91 a, 91 b (utesl.) eller 92 § eller
med bestimmelser som utfardats med stod av 92
a §, for Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet forbjuda fortsatt eller uppre-
pad marknadsforing. Centret for ocksd éaldgga
den som meddelats ett sddant forord att ritta sin
marknadsforing, om detta ska anses vara nod-
vindigt for att likemedelssédkerheten inte ska
aventyras. Centret kan forordna att en forteck-
ning enligt 91 ¢ ska offentliggoras inom en frist
som den sdtter ut.

Forbud och forordnande om rittande av mark-
nadsforingen eller ett forordnande om att offent-
liggora forteckningen kan forstirkas med vite.
Till forstarkande av forbudet eller forordnandet
kan vid behov foreldggas ett nytt vitesbelopp.

Vite i friga om forbudet eller férordnandet
doms ut av regionforvaltningsverket pd yrkande
av Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomréadet.

102 §
(Som i RP)

Ikrafttradandebestimmelsen
(Som i RP)
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Helsingfors den 5 oktober 2010

I den avgoérande behandlingen deltog

ordf. Inkeri Kerola /cent
vordf. Sirpa Asko-Seljavaara /saml
medl. Risto Autio /cent
Maria Guzenina-Richardson /sd
Arja Karhuvaara /saml
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Jukka Mikeld /saml

Sekreterare var

utskottsrdd Harri Sintonen.

€r18s.

Markku Pakkanen /cent

Eero Reijonen /cent (delvis)
Péivi Rasdnen /kd

Paula Sihto /cent

Satu Taiveaho /sd

Lenita Toivakka /saml

Erkki Virtanen /vinst
Johanna Karimiki /grona.
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