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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till
lag om édndring av 4 § i lagen om obligatorisk lagring av

likemedel

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lagen
om obligatorisk lagring av ldkemedel dndras.
Lagens forteckning 6ver likemedelsgrup-
per som ska lagras svarar inte till sin omfatt-
ning i alla delar mot lagens syfte. Darfor fo-

reslas de korrigeringar och tillagg som mot-
svarar lagens syfte.

Lagen avses trdda i kraft den 1 juli 2012.
Det obligatoriska lager som en lagringsskyl-
dig uppritthaller ska senast den 31 december
2012 uppfylla kraven enligt denna lag.

MOTIVERING

1 Nulige

Lagringsskyldigheten for likemedel bidrar
till att trygga forsorjningsberedskapen. I
statsradets beslut om maélen med forsorj-
ningsberedskapen (539/2008) konstateras att
lagstiftningen inom de olika forvaltningsom-
radena ska vidareutvecklas sa att myndighe-
terna kan skapa strukturer som stéder for-
sorjningsberedskapen i héndelse av situatio-
ner dér de sirskilda befogenheter som avses i
beredskapslagen inte behdvs, men dir mark-
naden inte skapar tillrdcklig f6rsorjningsbe-
redskap. Avsikten med obligatorisk lagring
av ldkemedel #r att trygga tillgangen pa la-
kemedel och mojliggéra anvindning av 14-
kemedel ocks& under forhallanden dér den
normala tillgdngen pé likemedel i Finland
har forsvarats eller dr forhindrad pa grund av
avbrott i leveranserna, allvarliga kriser eller
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motsvarande orsaker. Genom systemet med
obligatorisk lagring av likemedel tryggas
tillgdngen pa ldkemedel vid leveransstor-
ningar bade vid leveransstérningar under
normalforhdllanden samt vid undantagsfor-
hallanden, och ddrmed ocksa patientsdkerhe-
ten.

I fraga om likemedelsforsorjningen ar den
storsta hotbilden for Finlands del att mojlig-
heterna att fa livsviktiga ldkemedel fran
andra ldnder forsdmras. Under normala for-
hallanden kan likemedelsforsorjningen pa-
verkas bl.a. av en skérpt internationell poli-
tisk situation, militdra konflikter, storningar i
den internationella handeln, naturkatastrofer,
miljoolyckor, epidemier och pandemier, fas-
tighets- och brandrisker, storolyckor, skade-
gorelse, brottslighet eller terrorism. En stor-
ning i tillgdngen pa likemedel kan bero pa
overraskande konsumtion eller beredskap i
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andra lédnder, problem med produktionen el-
ler logistiken, datatekniska stérningar eller
avbrott i energidistributionen. Storningarna i
lakemedelsproduktionen kan i virsta fall or-
saka ritt stora svarigheter och forseningar nér
det giller tillgangen pa ldkemedelspreparat.
Problemen med tillgdngen pa likemedel kan
vara i flera manader. Till f61jd av att de logis-
tiska systemen under normala forhéllanden
fungerar bra, har lagren minimerats pa alla
nivaer inom rddmnesproduktionen, den in-
dustriella produktionen av likemedel, parti-
handeln, detaljhandeln och vid verksamhets-
enheterna inom hélso- och sjukvarden. I och
med att produktionen koncentreras till nagra
fa stora ldkemedelstillverkare blir likeme-
delsforsorjningen sarbar ocksa pa internatio-
nell niva. Produktionen av likemedel har i
allt storre utstrickning &verforts till lander
med laga produktionskostnader. De likeme-
del som anvinds i Finland tillverkas dock till
storsta delen fortfarande inom Europeiska
unionens omrade. I fraiga om virdet pa ldke-
medelsimporten till Finland har EU-
medlemsldndernas andel ldnge varit stabil.
Ar 2010 var andelen 75 procent. Av linderna
utanfor EU importeras betydande méngder
lakemedel fran Schweiz, vars andel uppgick
till 9 procent av virdet pa den totala impor-
ten. Den industriella produktionen av den
verksamma substansen i ldkemedlen och
ocksd av det slutliga likemedelspreparatet
sker dock sérskilt i Indien och Kina och dér-
for har dven storningar i tillgdng utanfér EU
betydelse for ldkemedelsforsorjningen i Fin-
land.

Leveranssdkerheten i friga om likemedel
har fortséttningsvis varit bra i Finland. Av-
sikten med den obligatoriska lagringen av 14-
kemedel &r att trygga tillgdngen pa likemedel
och mogjliggdra anviandning av likemedel
ocksd under forhéllanden dir den normala
tillgdngen pé ldkemedel i Finland har forsva-
rats eller &r forhindrad pa grund av avbrott i
leveranserna, allvarliga kriser eller motsva-
rande orsaker. Det totala virdet pa obligato-
riska lager uppgér i Finland till ca 120 miljo-
ner euro.

Lagstiftningen om obligatorisk lagring av
lakemedel reformerades ar 2008. Savil den
nya lagen om obligatorisk lagring (nedan lag-
ringsskyldighetslagen, 979/2008) som for-

ordningen (nedan lagringsskyldighetsforord-
ningen, 1114/2008) tradde i kraft den 1 janu-
ari 2009. I lagringsskyldighetslagen definie-
ras de likemedelsgrupper som omfattas av
lagringsskyldigheten. 1 lagringsskyldighets-
forordningen anges de ldkemedel inom l4-
kemedelsgrupperna som omfattas av lag-
ringsskyldigheten n#rmare enligt exakta
verksamma substanser.

De centrala myndigheter som ansvarar for
den obligatoriska lagringen av likemedel &r
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet samt  Forsorjningsbered-
skapscentralen, som sorjer for utbetalningen
av ersittningarna for obligatorisk lagring av
lakemedel. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lidkemedelsomradet skoter verkstillighe-
ten av lagringsskyldighetslagen och de be-
stimmelser och foreskrifter som utfirdas
med stod av den samt utdvar tillsyn dver de
obligatoriska lagren och deras anvidndning.
Sékerhets- och utvecklingscentret faststiller
lakemedelsgruppvis de preparat som innehal-
ler de ldakemedelssubstanser som anges i
statsradets forordning och som dr av central
medicinsk betydelse. Sikerhets- och utveck-
lingscentret for liakemedelsomradet kan dess-
utom helt eller delvis bevilja befrielser fran
obligatorisk lagring i enlighet med de princi-
per som det bestims ndrmare om i lagstift-
ningen. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ldmnar med tva ars mel-
lanrum en redogorelse till social- och hilso-
vardsministeriet 6ver behovet att revidera
forteckningen over ldkemedelssubstanser i
lagringsskyldighetsférordningen. I redogo-
relsen beaktar man bl.a. likemedelsbehand-
lingarnas utveckling, gillande rekommenda-
tioner om god medicinsk praxis samt voly-
merna for likemedelskonsumtionen.

Under den utredning som S#kerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
gjorde 1 slutet av 2010 fick centret veta att
det finns motstridigheter mellan lagrings-
skyldighetslagen och lagringsskyldighetsfor-
ordningen. De viktigaste motstridigheterna
giller vissa vaccin, medel mot cancer och 14-
kemedel som &r avsedda for behandling av
sjukdomar i matsméiltningsorganen. Ett ut-
kast till lagringsskyldighetsférordningen var
bifogat till regeringens proposition till lag-
ringsskyldighetslagen (151/2008 rd). I det bi-



RP 33/2012 rd 3

fogade forordningsutkastet var 1 § 1 mom. 7
och 9 punkten i férordningen densamma som
i den senare utfirdade forordningen och den
géllande forordningen. Syftet har saledes va-
rit att lagtexten skulle ha varit sadan att alla
lédkemedelssubstanser som nidmns i forord-
ningen omfattas av lagen. P4 basis av de
ovan namnda punkterna foreslas det att lagen
dndras sa att den motsvarar det ursprungliga
syftet. I férordningen foreskrivs att vissa sé-
dana likemedelssubstanser som inte hor till
lagens ldkemedelsgrupper trots detta ska lag-
ras. Séledes &r lagringsskyldigheten i forord-
ningen till vissa delar for tillfillet mera om-
fattande an vad de likemedelsgrupper som
namns i lagen tillater. [ praktiken har dock de
lagringsskyldiga, dvs. ldkemedelsfabriker,
importorer av ldkemedelspreparat och verk-
samhetsenheter inom hélso- och sjukvarden,
lagrat ldkemedelssubstanser fram till 2010 i
enlighet med vad som foreskrivs i forord-
ningen, varefter det konstaterades att lag-
ringsskyldigheterna i lagen och férordningen
inte 6verensstimmer med varandra.

I lagringsskyldighetslagens 4 § 1 mom. 7
punkt anges endast medicinskt kol och im-
munglobuliner bland medel mot forgiftningar
och vacciner, men i motsvarande 1 § 7 punkt
i férordningen anges dven vaccin mot hepatit
B, hepatit A och rabies som inte 4r immuno-
globuliner, utan som innehaller antingen in-
aktiverat virus eller virus-ytantigen.

P& motsvarande sitt anges i lagringsskyl-
dighetslagens 4 § 1 mom. 9 punkt endast an-
tacida, antikolinergika och spasmolytika
bland medel vid sjukdomar i matsméltnings-
organen. | lagringsskyldighetsférordningens
1 § 9 punkt anges ddremot omeprazol, eso-
meprazol, pantoprazol, lansoprazol och rabe-
prazol bland medel vid sjukdomar i mat-
smaltningsorganen. Dessa prazol-medel é&r
protonpumpshidmmare, och hor inte till de
farmakologiska  ldkemedelsgrupper som
namns i lagen. Vid behandling av séar i mag-
sicken och i tolvfingertarmen samt vid be-
handling och forebyggande av reflux &r dock
de ldkemedelssubstanser som ridknas upp i
forordningen effektivare dn de likemedels-
grupper som anges i lagen.

I lagringsskyldighetslagens 4 § 1 mom. 12
punkt konstateras det att bland medel vid
Ogonsjukdomar giller lagringsskyldigheten

glaukomldkemedel. I 1 § 12 punkten i lag-
ringsskyldighetsforordningen nimns dock
ocksa kloramfenikol bland dessa medel.

Det konstateras dessutom i 4 § 1 mom. 13
punkten i lagringsskyldighetslagen att bland
medel vid blodsjukdomar giller lagrings-
skyldigheten medel mot trombos, medel mot
cancer samt hemostatika. I 1 § 13 punkten i
lagringsskyldighetsférordningen och i bila-
gan till forordningen ndmns emellertid dven
vissa cytostatika som endast dr avsedda for
behandling av fasta tumorer, medel for be-
handling av biverkningar av cytostatika, im-
munstimulerande medel samt immunsup-
pressiva likemedelssubstanser som &r avsed-
da for behandling av bindvédvnadssjukdomar.

De lager som halls i enlighet med lagrings-
skyldighetslagen ska garantera tillgdngen pa
lakemedel under s&dana forhéllanden nér
produktionen tidvis &r fordr6jd. Sarskilt den
géllande forordningens liakemedelslistor av-
speglar de nuvarande rekommendationerna
om god medicinsk praxis béttre dn vad ldke-
medelsgrupperna i lagringsskyldighetslagen
gor. Efter det att lagen och forordningen
triadde 1 kraft vid ingangen av 2009 har obli-
gatorisk lagring i Finland verkstillts i enlig-
het med just forordningen, fram till det att
motstridigheterna uppmarksammades.

2 Foreslagna dindringar

Det foreslas att lagen éndras sé att lagrings-
skyldighetens omfattning for likemedels-
grupperna i lagen motsvarar omfattningen for
lakemedelssubstanserna uttryckligen i for-
ordningen och ddrmed motsvarar den faktis-
ka praxis for lagring som har varit gillande
fram till hosten 2010. De @ndringar i lagstift-
ningen som foreslas giller sidana likemedel
som omfattas av lagringsskyldigheten. Det
foreslas att lagen dndras sa att den motsvarar
det ursprungliga syfte som framgér av det ut-
kast till lagringsskyldighetsforordningen som
var en bilaga till regeringens proposition till
lagringsskyldighetslagen (151/2008 rd). Av-
sikten &dr att sidkerstdlla ett fullstindigt ge-
nomférande av den befogade lagring av nod-
vindiga likemedel som var syftet med den
reviderade lagstiftning om obligatorisk lag-
ring som tridde i kraft vid ingadngen av 2009.
Vilka ldkemedel och ldkemedelspreparat som
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omfattas av skyldigheten bestims dven i fort-
sittningen ndrmare genom forordning av
statsradet. Den skyldighet som det foreskrivs
om i forordningen behdver uppdateras regel-
bundet pa sa sitt att bl.a. vardmetodernas ut-
veckling beaktas. I samband med att lagen
trider i kraft har man for avsikt att géra nod-
viandiga dndringar dven i statsradets forord-
ning om obligatorisk lagring. Nar det géller
grundprinciperna foér det nuvarande systemet
med obligatorisk lagring, foreslds det inga
andringar.

Det foreslés att det till 4 § 1 mom. 7 punk-
ten 1 lagringsskyldighetslagen dven fogas de
centrala medel bland immunserum som an-
viands vid behandling av forgiftningar, och
immunserum och vaccin som anvinds vid
behandling och forebyggande av hepatit A,
hepatit B, rabies och stelkramp, samt hu-
mant, normalt immunoglobulin. Aven om
vaccinen mot A- och B-hepatit ger ett ritt
langvarigt skydd, dvs. i genomsnitt 10-20 ar,
anses det dock ocksa vara nodvéndigt att lag-
ra dessa med tanke pa epidemier under un-
dantagsforhallanden.

Det foreslas att 4 § 1 mom. 9 punkten i lag-
ringsskyldighetslagen &ndras sa att medel for
behandling av sar i magséicken och i tolv-
fingertarmen ndmns bland medel mot sjuk-
domar i matsmaltningsorganen. Den fGre-
slagna dndringen utvidgar i viss man den gél-
lande 9 punkten. Nagon dndring foreslas inte
till den motsvarande punkten i forordningen
och dirfér bevaras lagringsskyldighet for
medel mot sjukdomar i matsméltningsorga-
nen som den &r i den géllande forordningen. I
fortsdttningen kan utvecklingen av vardprax-
is beaktas bittre &n for ndrvarande ocksa nir
det giller de medel mot sjukdomar i mat-
smaltningsorganen som omfattas av lagrings-
skyldigheten.

Det foreslas att antimikrobiella likemedel
som doseras i 6gat fogas till 4 § 1 mom. 12
punkten. Medlet kloramfenikol som ndmns i
forordningen hor till denna likemedelsgrupp.

Vidare foreslas att de ldkemedel som ir av-
sedda for behandling av biverkningar av me-
del mot cancer, immunstimulerande medel
samt immunsuppressiva medel fogas till 4 §
1 mom. 13 punkten. Dessutom foéreslés det
att likemedelsgruppen "tromboosilddkkeet"
ersittas i den finska versionen med det mer

exakta begreppet "antitromboottiset lddkeai-
neet".

En avsaknad av de vacciner som anges i
lagringsskyldighetsférordningens 1 § 7 punkt
och av de likemedel som anvinds vid be-
handling av sar i magsdcken och i tolvfinger-
tarmen innebér ett hot i friga om mojligheten
att verkstilla ldkemedelsforsorjningen till
fullo dven under undantagsférhallanden.

I publikationen Likemedelspolitiken 2020
konstateras det att eftersom en stor andel av
lakemedlen inom ldkemedelsforsorjningen ar
sadana som importeras dr det nodvandigt att
trygga tillgangen pé ldkemedel under undan-
tagsforhédllanden genom att likemedelsindu-
strin, sjukhus, hilsostationer, staten, Institutet
for hilsa och vilfiard och Forsorjningsbered-
skapscentralen uppritthéller obligatoriska la-
ger och sidkerhetslager med ldkemedel och
vaccin samt ser till att det finns forutsétt-
ningar for en nationell likemedelsproduk-
tion. En av de atgédrder som ndmns i publika-
tionen &r att den obligatoriska lagringen och
sikerhetsupplagringen ska utvecklas si att
forsorjningsberedskapen sdkerstédlls pa ett
kostnadseffektivt sétt. De atgdrder som ingar
i publikationen &r avsedda att vidtas separat
som en del av arbetet for att genomfora l4-
kemedelspolitiken.

3 Propositionens konsekvenser

Syftet med lagstiftningen om obligatorisk
lagring dr att trygga verkstéllandet av en &n-
damalsenlig lakemedelsforsorjning. Det &r
uttryckligen de likemedelssubstanser som
ingar i den géllande forordningen som anses
vara de viktigaste med tanke pé en fungeran-
de lakemedelsforsorjning for befolkningen.
Principiellt sett &r obligatorisk lagring en vik-
tig metod i syfte att garantera likemedelsfor-
sorjningens funktionssidkerhet och dirmed
patientsdkerheten. Nationell lagring framjar
tillgangen pa nodvindiga likemedelspreparat
inom hilso- och sjukvarden, den regionala
beredskapen och riskhanteringen under nor-
mala forhéallanden. Den obligatoriska lag-
ringen har ansetts ndodvéindig bl.a. pa grund
av att den inhemska likemedelsindustrin har
upphort med produktionen av vissa lakeme-
delspreparat som &r viktiga for hilso- och
sjukvarden.
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I viss man har propositionen konsekvenser
for de likemedelsgrupper, substanser och
preparat som ska lagras, och saledes ocksa
for beloppet pa det kapital som binds till det
obligatoriska lagret samt for de erséttningar
som ska betalas ur forsorjningsberedskaps-
fonden. Eftersom den reglering som féreslas
i huvudsak dock motsvarar den lagringsprax-
is och de faktiska lager som har varit gillan-
de till hosten 2010, kommer propositionen
inte att ha betydande konsekvenser for eko-
nomin. I praktiken har de lagringsskyldiga,
dvs. lidkemedelsfabriker, importorer av like-
medelspreparat och  verksamhetsenheter
inom hilso- och sjukvarden, lagrat likeme-
delssubstanser uttryckligen i enlighet med
forordningens lagringsskyldighet. Kostnads-
verkningarna beror frimst pa dndringar i ti-
derna for lagringsskyldigheten av vissa la-
kemedelssubstanser som foreslas forflyttas
till en annan likemedelsgrupp enligt foljan-
de:

- reteplas, tenekteplas (tidigare 6 manader,
nu 3 manader)

- intravendst adrenalin (tidigare 3 manader,
nu 6 manader)

Av dessa forkortas lagringsskyldighetsti-
den for de dyraste likemedlen, reteplas och
tenekteplas, medan den forldngs i viss mén
for intravenost adrenalin. Likemedelsfabri-
kerna och importérerna ska dven i fortsitt-
ningen fa ersittning for kostnaderna for den
obligatoriska lagringen. Grunden for ersétt-
ningen ska fortsdttningsvis vara det kapital
som dr bundet till de lagrade lidkemedlen. Er-
séttningen ska liksom for narvarande betalas
av Forsorjningsberedskapscentralen.

4 Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid social- och
hilsovardsministeriet utifran ett forslag fran
Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet. Foljande instanser har gett
utlatande om propositionen: arbets- och nir-
ingsministeriet, Alands landskapsregering,
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet Fimea, Folkpensionsanstalten
FPA, Institutet for hélsa och vilfird, Ladke-
teollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry,
Finlands Kommunf6rbund, Sjukhusapoteken,
Suomen apteekkariliitto - Finlands apoteka-

reforbund r.y., Suomen proviisoriyhdistys ry
— Finlands provisorforening rf, Universitets
Apoteket i Helsingfors, Universitets Apote-
ket i Ostra Finland och Militdrapoteket. De
synpunkter i utlaitandena som géllde bl.a. f6r-
langningen av tiden for lagringen av vissa 14-
kemedel samt dvergéngstiden har tagits i be-
aktande. Synpunkterna om behovet att se
over lagstiftningen om lagringsskyldigheten
som helhet kommer att beaktas i det fortsatta
arbetet.

5 Ikrafttridande

Lagen avses trida i kraft den 1 juli 2012.

Det obligatoriska lager som en lagrings-
skyldig upprétthaller ska senast den 31 de-
cember 2012 uppfylla kraven enligt denna
lag.

6 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

Lagringsskyldigheten for ldkemedel i Fin-
land baserar sig péd lagringsskyldighetslagen
och lagringsskyldighetsférordningen. 1 la-
gens 4 § uppriknas likemedelsgrupperna och
i1 § i forordningen de likemedelssubstanser
som hor till grupperna. I forordningen ar lag-
ringsskyldigheten for ldkemedelssubstanser
till vissa delar mera omfattande &n vad la-
gens lakemedelsgrupper tillater. Enligt 107 §
i grundlagen far en bestdimmelse i en forord-
ning inte tillimpas av domstolar eller andra
myndigheter, om bestdmmelsen strider mot
grundlagen eller ndgon annan lag. Sékerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomré-
det har saledes inte kunnat kriva att de lag-
ringsskyldiga ska lagra de ldkemedelssub-
stanser som det foreskrivs om i forordningen.

Enligt 80 § i grundlagen ska grunderna for
individens réttigheter och skyldigheter utfir-
das genom lag. Bestimmelser om obligato-
risk lagring ska utférdas genom lag, eftersom
det visentliga innehallet 1 en begridnsning av
en grundliggande fri- eller rittighet, sisom
begrinsningarnas omfattning och villkor, ska
framga av lag. Statsradet kan utfirda f6rord-
ningar med stod av ett bemyndigande i lagen.
Aven nér det giller bemyndigande i lag har
grundlagsutskottet i sin utlatandepraxis stéllt
krav pa exakt och noggrant avgrinsad re-
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glering (GrUU 16/2002 rd). Grundlagsut-
skottet har upprepade ganger betonat att
tolkningen av bestdmmelserna om bemyndi-
gande liksom ocksé innehallet i bestimmel-
ser som utfirdas med st6d av dem begridnsas
direkt av 80 § 1 och 2 mom. i grundlagen
(GrUU 48/2001 rd). Genom férordning eller
myndighetsforeskrifter kan ddrmed inte ut-
firdas allménna rittsregler om exempelvis
grunderna for individens réttigheter och
skyldigheter eller om fragor som enligt
grundlagen i 6vrigt hor till omradet for lag
(GrUU 16/2002 rd). Strdvan efter att ha en
uppdaterad lagringsskyldighet i forhallande
till den kontinuerliga utvecklingen inom det
medicinska omradet och till fordndringarna

inom vardpraxisen talar for att utfirda exakta
bestimmelser likemedelsgruppvis pa lagniva
om lagringsskyldigheten.

Enligt  sjilvstyrelselagen  for  Aland
(1144/1991) har riket lagstiftningsbehorighet
i frdga om ldkemedel och likemedelsforsorj-
ning. I enlighet med detta géller den fore-
slagna lagen dven landskapet Aland.

Pa ovan niamnda grunder kan det anses att
propositionen §verensstimmer med grundla-
gen och att lagforslaget darfor kan behandlas
i vanlig lagstiftningsordning.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
laggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om indring av 4 § i lagen om obligatorisk lagring av liikemedel

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel (979/2008) 4 § 1 mom. 7,9, 12 och 13

punkten som foljer:
48

Lagringsmetoder, ldikemedelssubstanser och
ldkemedelspreparat

Lagringsskyldigheten giller de likemedels-
substanser och ldkemedelspreparat som hor
till f6ljande likemedelsgrupper:

7) bland medel mot forgiftningar samt vac-
ciner, immunserum och immunoglobuliner:
centrala medel mot forgiftningar, immunse-
rum och vacciner for behandling och fore-
byggande av hepatit A och B, rabies och
stelkramp, samt humant, normalt immuno-
globulin,

9) bland medel vid sjukdomar i matsmalt-
ningsorganen: medel for behandling av sar i
magsécken och i tolvfingertarmen,

Helsingfors den 19 april 2012

12) bland medel vid 6gonsjukdomar: glau-
komldkemedel och antimikrobiella likeme-
del som doseras i 6gat,

13) medel mot cancer och medel for be-
handling av biverkningar av cancermedel,
immunstimulerande medel, immunsuppressi-
va medel, medel mot trombos samt hemosta-
tika,

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trider i kraft.

Varje lagringsskyldig ska se till att det ob-
ligatoriska lager den lagringsskyldige upp-
rétthaller 6verensstimmer med denna lag se-
nast den 31 december 2012.

Vid forhinder for statsministern

Social- och hilsovardsminister Paula Risikko

Regeringssekreterare Kirsi Ruuhonen
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om fndring av 4 § i lagen om obligatorisk lagring av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel (979/2008) 4 § 1 mom. 7, 9, 12 och 13

punkten som f6ljer:
Gdllande lag
48

Lagringsmetoder, ldkemedelssubstanser och
ldkemedelspreparat

Lagringsskyldigheten giller de likemedels-
substanser och ldkemedelspreparat som hor
till f6ljande likemedelsgrupper:

7) bland medel mot forgiftningar och vac-
ciner: medicinskt kol och immunglobuliner,

9) bland medel vid sjukdomar i matsmélt-
ningsorganen: antacida, antikolinergika samt
spasmolytika,

12) bland medel vid 6gonsjukdomar: glau-
komldkemedel,

13) bland medel vid blodsjukdomar: medel
mot trombos, medel mot cancer och hemosta-
tika, och

Forslagen lydelse
48

Lagringsmetoder, ldkemedelssubstanser och
ldkemedelspreparat

Lagringsskyldigheten géller de likemedels-
substanser och ldkemedelspreparat som hor
till f6ljande likemedelsgrupper:

7) bland medel mot forgiftningar samt vac-
ciner, immunserum och immunoglobuliner:
centrala medel mot forgifiningar, immunse-
rum och vacciner for behandling och fore-
byggande av hepatit A och B, rabies och stel-
kramp, samt humant, normalt immunoglobu-
lin,

9) bland medel vid sjukdomar i matsmalt-
ningsorganen: medel for behandling av sar i
magsdcken och i tolvfingertarmen,

12) bland medel vid 6gonsjukdomar: glau-
komlidkemedel och antimikrobiella Idkemedel
som doseras i ogat,

13) medel mot cancer och medel for be-
handling av biverkningar av cancermedel,
immunstimulerande medel, immunsuppressi-
va medel, medel mot trombos samt hemosta-
tika,

Denna lag triider i kraft den 20 .

Atgdrder som krivs for verkstdlligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Varje lagringsskyldig ska se till att det ob-
ligatoriska lager den lagringsskyldige upp-
rétthaller overensstimmer med denna lag
senast den 31 december 2012.
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