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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om obligatorisk lagring av likemedel

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att det stiftas
en lag om obligatorisk lagring av likemedel.
Den foreslagna lagen ersitter den gillande
lagen om obligatorisk upplagring av ldkeme-
del fran 1984. Avsikten med den obligatoris-
ka lagringen av ldkemedel ar att trygga till-
gangen pa likemedel och mojligheten att an-
vianda ladkemedlen i situationer dir den nor-
mala tillgadngen pé ldkemedel i Finland drab-
bas av storningar eller forhindras pa grund av
avbrott i leveranserna, allvarliga kriser eller
motsvarande.

Den foreslagna lagen dndrar inte de centra-
la principerna i det géillande lagringssystemet
som i1 huvudsak har fungerat val. De viktigas-
te dndringarna som nu foreslas géller de ob-
ligatoriska lagrens storlek. Mélet &r att tydli-
gare dn for nirvarande rikta resurserna inom
den obligatoriska lagringen av ldkemedel till
preparat som sékerstiller hilsosdkerheten i
de terapigrupper dir ldkemedelsbehandlingen
ar livsviktig samt verksamheten inom all-
minkirurgin och intensivvarden. Lagrings-
skyldigheten indelas i tre grupper och storle-
ken pé det obligatoriska lagret bestdms i var-
je grupp for de olika likemedelsgrupperna
enligt konsumtionen under normala forhal-
landen. De obligatoriska lagren ska enligt
forslaget motsvara konsumtionen under nor-
mala forhallanden under tio, sex eller tre ma-
nader.

De storsta obligatoriska lagren ska liksom
for ndrvarande vara lagren av antimikrobiella
lakemedel och infusionsvitskor som ska
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motsvara tio manaders konsumtion. De Ovri-
ga ldkemedelssubstanserna och ldkemedels-
preparaten som for narvarande hor till tioma-
nadersgruppen &verfors till sexmanaders-
gruppen, och de likemedel som hor till sex-
manadersgruppen Overfors till tremanaders-
gruppen. Vidare foreslas att den volym som
lagringsskyldigheten géller ska kunna éndras
under kalenderaret pa grundval av fordnd-
ringar i lakemedelskonsumtionen. Skyldighe-
ten att hélla ldkemedel i lager géller lakeme-
delsfabriker, importdrer av likemedelsprepa-
rat och verksamhetsenheter inom hilso- och
sjukvarden. 1 propositionen foreslds vidare
att lagringsskyldigheten ska utvidgas till sta-
tens sinnesjukhus och sadana privata verk-
samhetsenheter inom hilso- och sjukvarden
som séljer sjukvardstjanster till den kommu-
nala hélso- och sjukvérden.

Lakemedelsfabrikerna och importorerna
ska fortsdttningsvis fa erséttning for kostna-
derna for den obligatoriska lagringen. Grun-
den for ersdttningen dr det kapital som ar
bundet till de lakemedel som finns i det obli-
gatoriska lagret. Ersittningen ska liksom for
ndrvarande betalas av Forsorjningsbered-
skapscentralen.

Avsikten dr att den forteckning Over ldke-
medelssubstanser som omfattas av lagrings-
skyldigheten och som utfirdas genom for-
ordning av social- och hilsovardsministeriet
uppdateras i samband med att lagen trader i
kraft.

Lagen avses trdda i kraft den 1 januari
2009.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

I statsradets redogorelse for Finlands sé-
kerhets- och forsvarspolitik 2004 betonas
samhillets beredskap bade for undantagsfor-
hallanden och for stérningar som kan intréffa
under normala tider. Till detta mal hor tryg-
gande av befolkningens forsorjning, av eko-
nomisk verksamhet som &r central for landets
forsvar samt av samhéllets livsviktiga teknis-
ka och ekonomiska funktioner, dvs. tryggan-
det av olika aspekter av forsorjningsbered-
skapen.

Malen for forsorjningsberedskapen anges
niarmare i statsradets beslut om mélen med
forsorjningsberedskapen (SRb 539/2008), en-
ligt vilket de grundliggande funktioner som
betjdnar befolkningen och stéder landets
ekonomi samt tillgangen pa kritiskt material
ska tryggas genom beredskapsatgirder. Ge-
nom statsradets beslut har fordndringar som
géller hotbilderna, det 6kade internationella
samarbetet inom forsorjningsberedskapen
samt nédtverken och den tekniska utveckling-
en i samhiéllet beaktats. Enligt beslutet har
sannolikheten for langvariga allvarliga kriser
minskat. Utgangspunkten for beredskapen ér
en saddan krissituation som avses i bered-
skapslagen (1080/1991), i vilken ett sddant
forsvarstillstand som avses i lagen om for-
svarstillstand (1083/1991) kan inga. Det
centralaste hotet dr en krissituation déir lan-
dets mojlighet att producera eller fran utlan-
det skaffa varor och tjénster som é&r kritiska
med tanke pa forsorjningsberedskapen tillfal-
ligt har forsvarats. Det allmdnna malet ar att
trygga en forsorjningsberedskap som ér till-
racklig med tanke pa befolkningens sikerhet
och sambhillets basfunktioner.

Enligt beslutet verksamhetsprinciperna for
hilso- och sjukvarden samt tjansternas niva

anpassas till de resurser som ér tillgdngliga
och till den radande sdkerhetssituationen. I
dimensioneringen av tjdnsteproduktionen be-
aktas de sérskilda behov som foranleds av
forsvarstillstind samt biologiska, kemiska
och radiologiska hot.

P& grund av det stora beroendet av import
av lakemedel, vacciner och sjukvardsmaterial
iakttas och stods Europeiska unionens atgér-
der och utvecklingen av den inre marknadens
i syfte att frimja forsorjningsberedskapen
inom hélso- och sjukvarden. Det nordiska
och ovriga transnationella samarbetet intensi-
fieras for att trygga forsdrjningsberedskapen
inom hilso- och sjukvéarden. Underhallet av
och reservdelar till utrustning som é&r viktig
med tanke pa undersokning och behandling
tryggas enligt mélen for produktionen av
tjanster.

Den finska samhéllsekonomin &r jamforel-
sevis liten och Gppen och har till stor del an-
passat sig till den internationella arbetsfor-
delningen. Det sténdiga trycket mot oOkad
specialisering har okat landets beroende av
den internationella ekonomin. Finland &ar
ocksa transportintensivt, varfor en grundfor-
utsdttning for uppratthéllandet av forsorj-
ningsberedskapen &r att trygga transporter
och lagerhallnings- och distributionssyste-
men. Samtidigt som ett omfattande anfall
inte langre dr ett hot, anses ett dverraskande
och intensivt strategiskt anfall vara en militar
hotbild. Ett strategiskt anfall avbryter nod-
vindigtvis inte de forbindelser som behdvs
for landets forsorjningsberedskap. De teknis-
ka systemen som anvinds inom samhallssek-
torn och ekonomin kan dock vara mer sarba-
ra dn tidigare, och darfér maste stérre upp-
marksamhet féstas vid tryggandet av forsorj-
ningsberedskapen. Tryggandet av de grund-
laggande tekniska strukturer som dr viktiga
for samhéllets funktioner &r ett prioriterat



RP 151/2008 rd 5

omrade ndr forsorjningsberedskapen utveck-
las. Det forutsitter en fokusering pé tryggan-
det av forsorjningsberedskapen under norma-
la tider, eftersom man inom beredskapen inte
langre kan gora skarp skillnad mellan stor-
ningar som intraffar under normala tider och
undantagsforhallanden.

Enligt statsradets beslut fortsétter vidareut-
vecklandet av lagstiftningen inom de olika
forvaltningsomradena sd att myndigheterna
kan skapa strukturer som stoder forsorj-
ningsberedskapen i hindelse av situationer
dar de sirskilda befogenheter som avses i be-
redskapslagen inte behdvs, men dér markna-
den inte producerar tillricklig forsorjningsbe-
redskap. Atgirder frin sambhillets sida be-
hévs under normala tider ocksd inom vissa
centrala omrdden dér marknadskrafterna inte
genererar tillriacklig forsérjningsberedskap.

Beredskapsatgirder som géller lakemedels-
forsorjningen grundar sig pé lagen om obli-
gatorisk upplagring av lakemedel
(402/1984), nedan lagringsskyldighetslagen.
Lakemedelsfabrikerna och importérerna samt
de kommunala sjukvardsanstalterna och spe-
cialomsorgsanstalterna for utvecklingsstorda
ar skyldiga att hélla lager med ldkemedel
som &r viktiga for forsorjningsberedskapen.
Storleken pa de obligatoriska likemedelslag-
ren varierar beroende pa lidkemedelsgruppens
terapeutiska betydelse. Som storst motsvarar
lagren konsumtionen under tio manader.

Med tanke pa den lagringsskyldighet som
géller lakemedel har forhallandena i ménga
avseende fOrdndrats sedan lagstiftningen
tradde i kraft pa 1980-talet och ocksa sedan
lagen &ndrades vid mitten av 1990-talet. En
av de viktigaste fordndringarna ar inforandet
av ldkemedelsutbyte (generisk substitution).
Likemedelsutbyte innebér att apoteket ska
byta ut ett forskrivet ldkemedel mot det billi-
gaste ldkemedlet med samma aktiva substans
1 de fall som Liakemedelsverket har konstate-
rat att likemedlen ar utbytbara. Utbytet av
lakemedel kan orsaka snabba fordndringar pé
lakemedelsmarknaden och kan enligt géllan-
de bestimmelser leda till att ett foretag som
inte ldngre siljer nimnvéirda mingder av ett
lakemedel fortséttningsvis &r lagringsskyl-
digt, trots att forséljningen av ldkemedels-
preparatet i huvudsak har koncentrerats till
en annan tillverkares produkt. I s fall har det

lagringsskyldiga foretagets smé mojligheter
att omsétta och anvinda sitt obligatoriska la-
ger av denna produkt. I samband med be-
handlingen av den &ndring av likemedelsla-
gen (395/1987) som mojliggjorde ldkeme-
delsutbytet forutsatte riksdagen att regering-
en vidtar behovliga atgirder for att gora de
justeringar i bestimmelserna om obligatorisk
lagring av lakemedel som reformen forutsit-
ter.

2. Nulédge

2.1. Lagstiftning och praxis

Systemet med obligatorisk lagring av ldke-
medel

Med hjilp av systemet med obligatorisk
lagring av ldkemedel tryggas tillgangen pa
lakemedel vid leveransstorningar som intraf-
far under normala tider, och ocksa under ex-
ceptionella forhdllanden. Systemet tryggar pa
detta sitt forsorjningsberedskapen nar det
géller lakemedel som &r livsviktiga for sjuk-
véarden och patientsidkerheten. Enligt den gél-
lande lagringsskydlighetslagen ska likeme-
delsfabriker, importorer av ldkemedelsprepa-
rat, sjukvéardsanstalter samt Folkhélsoinstitu-
tet och Finlands Réda Kors for tryggandet av
lakemedelsforsorjningen lagra ldkemedels-
substanser och ldkemedelspreparat som hor
till fjorton olika likemedelsgrupper, samt
hjélpsubstanser och tillsatsimnen och for-
packningsmaterial som anvinds vid fram-
stillning av lakemedelspreparat. Aven kom-
munala anstalter for utvecklingsstorda ér lag-
ringsskyldiga.

I forordningen om obligatorisk upplagring
av ldkemedel (608/1984, nedan lagringsskyl-
dighetsforordningen) foreskrivs ndrmare om
de likemedelssubstanser som ingar i de olika
lakemedelsgrupper som omfattas av lagrings-
skyldigheten. Likemedelsverket faststéller
arligen lakemedelsgruppvis de preparat som
innehéller de ldkemedelssubstanser som fast-
stills genom forordning. For dessa preparat
géller att ldkemedelssubstanserna dr av cen-
tral medicinsk betydelse och att de hjélpsub-
stanser och tillsatsimnen och forpacknings-
material som anvinds vid framstillningen av
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preparaten omfattas av skyldigheten. I det
beslut som giller 2008 (LL Dnro
5081/0.6.1./2007) finns det sammanlagt 90
specificerade  likemedelssubstanser  och
1 260 likemedelspreparat av olika styrka och
i olika former.

Liakemedelsfabrikerna, importorerna, Folk-
hilsoinstitutet och Finlands Réda Kors ska
halla lager som motsvarar forsédljningen un-
der antingen tio eller fem manader. Grunden
for storleken pé ett lager 4r den genomsnittli-
ga forsdljningen per manad under perioden
januari-september foregaende ar. Tio mana-
ders lagringsskyldighet géller antimikrobiella
lakemedel, hjért- och kérlldkemedel, medel
vid rubbningar i dmnesomséttningen och inre
sekretionen, smartstillande medel, antireuma-
tika och febernedsittande medel, medel for
lokal och allmén anestesi, standard- och nér-
ingslosningar som anvénds vid rubbningar i
elektrolyt- och vitskebalansen och vid paren-
teral nutrition (nedan infusionsvétskor) samt
medel mot forgiftningar och vacciner. For
ovriga ldkemedel géller fem ménaders lag-
ringsskyldighet. Dessa likemedel som fast-
stills genom forordning och beslut av Léke-
medelsverket dr medel vid sjukdomar i and-
ningsorganen, medel vid sjukdomar i mat-
smaltningsorganen, psykofarmaka och neuro-
logiska medel, medel vid 6gonsjukdomar,
medel vid blodsjukdomar, djurlikemedel
samt hjilpsubstanser, tillsatsimnen och for-
packningsmaterial som anvédnds vid fram-
stdllningen av dem.

Lagringsskyldigheten for sjukvérdsanstal-
ter giller endast kommunala sjukhus och hal-
sovardscentraler samt anstalter for utveck-
lingsstorda. Privata och statliga sjukhus &r
inte skyldiga att halla lager. Sjukvardsanstal-
ternas lagringsskyldighet dr bunden till deras
basurval av likemedel. Urvalsgrunderna for
lakemedlen i basurvalet anges inte sérskilt,
utan varierar fran inrdttning till inréttning och
grundar sig pa behov och forbrukning. Sjuk-
vardsanstalternas lagringsskyldighet nér det
giller lakemedelspreparat som hor till sjuk-
husets basurval av ldkemedel 4r en méingd
som motsvarar konsumtionen under sex méa-
nader berdknad enligt den genomsnittliga
konsumtionen per ménad under perioden ja-
nuari-september foregdende &r. Undantag ut-
gor standardlésningar och néringsldsningar

for vilka géller att det obligatoriska lagret ska
motsvara den genomsnittliga forbrukningen
under tva veckor.

Centrala myndigheter som ansvarar for den
obligatoriska lagringen av likemedel ar La-
kemedelsverket, som &vervakar att skyldig-
heten uppfylls, och Forsorjningsberedskaps-
centralen, som ansvarar for utbetalningen av
erséttning till de lagringsskyldiga.

Erséttningar

Till lagringsskyldiga ldkemedelsfabriker
och importorer samt Finlands Réda Kors be-
talas ersittning enligt det kapital som &r bun-
det till de obligatoriska lagren arets forsta
dag. Ersittningen dr den referensridnta som
faststills av finansministeriet forhéjd med
tvd procentenheter. Forsorjningsberedskaps-
centralen betalar erséttning pa ansdkan som
lamnas in &rligen fore utgangen av novem-
ber. Erséttningen har beroende pa riantenivan
varierat mellan minst 4,75 och hdgst 6,00
procent. Under forsta hélften av 2006 beta-
lades ersdttning enligt en riantefot pa 4,5 och
under érets senare del 5 procent. Ersittning-
arna uppgick sammanlagt till 4 220 470,37
euro. Enligt finansministeriets forordning om
faststdllande av grundriantan (656/2007) ar
ersittningen for lagringsskyldigheten 6,25
procent frdn och med den 1 juli 2007. Antalet
ersittningsansokningar har varit ca 40 per éar.
Ar 2006 var antalet ansdkningar 48.

Till Folkhélsoinstitutet och sjukvéardsan-
stalterna betalas ingen separat erséttning for
uppfyllande av lagringsskydligheten. I fraga
om de kommunala sjukvérdsanstalterna ingar
kostnaderna for lagren i de kalkylerade totala
kostnader som utgdr grund for statsandelen
till social- och hilsovarden. Ar 2008 var
statsandelen 32,74 procent av de kalkylerade
kostnaderna.

De obligatoriska lagren i praktiken

Det sammanlagda vérdet pé likemedelsin-
dustrins och importorernas obligatoriska la-
ger uppgick 2006 till ndrmare 89 miljoner
euro. Virdedkningen har motsvarat 6kningen
av lakemedelsforsiljningen. Under femarspe-
rioden 1998-2002 6kade vardet pa de obliga-
toriska lagren med 50 procent (frdn 54,5 mil-
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joner euro till 81,8 miljoner euro). Den arliga
forbrukningen av enskilda ldkemedel och
dérfor ocksa de obligatoriska lagren har dér-
emot varierat kraftigt. Inom den privata sek-
torn har de obligatoriska lagren koncentrerats
till nigra foretag. Ar 2007 fanns ca 90 pro-
cent av de obligatoriska lagren hos tva distri-
butorer. En betydande del av de obligatoriska
lagren av infusionsvétskor finns dock i B
Braun Medicals lager och en betydande del
av blodpreparaten hos FRK:s Blodtjénst.

For cirka hilften av vérdet pa den privata
sektorns obligatoriska lager stir lagren av
hjart- och kérlldkemedel, diuretika och medel
som anvénds vid rubbningar i &mnesomsétt-
ningen och inre sekretionen. Det innebir att
de storsta ladkemedelsgrupperna som det beta-
lades lagringsersattning for var blodtrycksla-
kemedel, astmaldkemedel och diabetesmedel.

Smirtstillande medel, antireumatika och
febernedsittande medel, antimikrobiella me-
del, infusionsvitskor, medel mot forgiftning-
ar och vacciner samt medel for lokal och
allmédn anestesi ar krisspecifika ldkemedel,
vilket betyder att tillgdng och behov oOkar i
krissituationer. Néagot dver en fjardedel av
vardet pa den privata sektorns obligatoriska
lager utgors av lagren av krisspecifika ldke-
medel.

I frdga om de kommunala sjukvérdsanstal-
terna skots lagringsskyldigheten 1 allménhet
av sjukhusapoteken eller likemedelscentra-
lerna. En del av de obligatoriska lagren vid
anstalter som uppritthélls av den kommunala
hélso- och sjukvéarden finns vid centralsjuk-
husens sjukhusapotek. Det finns sammanlagt
21 centralsjukhus och 24 sjukhusapotek.
Virdet pa de obligatoriska lager som upp-
ratthalls av kommunernas sjukvardsanstalter
uppskattas uppga till 20 miljoner euro. Det
jamforelsevis laga vérdet forklaras delvis av
att en tredjedel av lakemedelsforbrukningen
vid sjukhusen utgdrs av infusionsvétskor.
Sjukhusen anvénder ocksd dyra specialldke-
medel som inte hor till deras basurval av 1&-
kemedel, och som dérfor inte omfattas av den
sex méanader langa lagringsskyldigheten.

De lagringsskyldiga inrdttningarna kan
fullgora en del av lagringsskyldigheten enligt
principen om motsvarande beredskap. I prak-
tiken betyder det att lagret kan bestd av kri-
tiska ramaterial och forpackningsmaterial,

om det gar att visa att lakemedelsindustrin i
Finland av substanserna och materialen i lag-
ret kan framstélla godtagbara likemedelspre-
parat som uppfyller kvalitetskraven. Princi-
pen om motsvarande beredskap har inte till-
lampats i nadgon storre utstrackning. Ett fore-
tag med atta ménaders lagringsskyldighet har
hallit ett halvfabrikat motsvarande konsum-
tionen under atta ménader i lager. Dessutom
har tva foretag uppfyllt en del av lagrings-
skyldigheten genom att ha hélla révaran i la-
ger. | 6vrigt har de obligatoriska ldkemedels-
lagren bestatt av ldkemedelspreparat.

Den lagringsskyldige kan, for att undvika
problem med omsittningen av lidkemedlen,
sjélv vilja forpackningsstorlek. Det gar ocksé
att uppfylla lagringsskyldigheten med {or-
packningar med text pa frimmande sprak.

Andra arrangemang

I héndelse av undantagstillstind kan for-
sorjningsberedskapen tryggas ocksa pa andra
sétt, t.ex. genom s.k. skydds- och sdkerhets-
upplag. I fraga om skyddsupplag géller la-
gen om skyddsupplag (970/1982). Ett
skyddsupplag ar foretagets egendom. For-
sorjningsberedskapscentralen betalar ett rin-
testod for lan som giller inrdttande av
skyddsupplag. 2007 var riantestodet hogst 4
procent. Forsorjningsberedskapscentralen
hade fram till 2006 inte ingatt négra avtal om
skyddsupplag av ldkemedel eller ndgra andra
produkter som anvénds i hilso- och sjukvér-
den.

Forsorjningsberedskapscentralen har sjalv
sdkerhetsupplag med vissa rddmnen till 14-
kemedel som nirmast &r avsedda att vid
langvariga kriser enligt principen om ersét-
tande produktion trygga tillverkningen av 1a-
kemedel som det rader en okad efterfragan
pa 1 kris- och undantagsforhéllanden. Dess-
utom upprétthaller Forsorjningsberedskaps-
centralen i samarbete med sjukvérdsdistrik-
ten sdkerhetsupplag med viktiga sjukvérdsar-
tiklar. Dessa upplag grundar sig pa lagen om
tryggande av forsorjningsberedskapen
(1390/1992).

Utvecklandet av forsérjningsberedskapen
inom hélso- och sjukvarden har under de se-
naste aren koncentrerat sig pa bekdmpningen
av s.k. nya hot. Forsorjningsberedskapscen-
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tralen har finansierat sdllsynta ldkemedel
som behdvs vid kemisk eller biologisk expo-
nering, ndrmast for att utveckla forsorjnings-
beredskapen nir det géller motgifter och for
att forbdttra beredskapen for forsta hjilp-
insatser i1 akuta situationer. Specialldkemedel
som behdvs vid hot om biologisk och kemisk
exponering skulle inte finnas att tillgd utan
sdkerhetsupplagen som finansieras av For-
sorjningsberedskapscentralen. Forsorjnings-
beredskapscentralen skaffade 1,3 miljoner
doser oseltamivir infér den pandemiska in-
fluensan 2006. Sikerhetsupplaget med anti-
virala ldkemedel har sedan dess utokats med
0,1 miljoner doser tsanamivir. Dessa ldke-
medel finns inte i det obligatoriska ldkeme-
delslagren, eftersom den normala forbruk-
ningen dr marginell 1 jamforelse med de ovan
ndmnda méngderna.

Lagring av doseringstillbehor

Tillbehor for dosering av ldkemedel, t.ex.
injektionssprutor, omfattas inte av lagrings-
skyldigheten. Doseringstillbehéren &r ofta
nddvindiga for att en dndamalsenlig lakeme-
delsbehandling ska vara mojlig. Dérfor har
Forsorjningsberedskapscentralen ingétt si-
kerhetsupplagsavtal med de flesta sjukvérds-
distrikten for att trygga tillgangen pa sddana
livsviktiga sjukvardsartiklar som &r import-
varor. Med stod av avtalen finns det lager
med doseringstillbehor, bl.a. injektionsnélar
och —sprutor, kanyler, mandriner och tillbe-
hor for infusion och blodtransfusion. Andra
produkter som halls i lager enligt avtal ar
bl.a. intubationsror, urinkatetrar och andra
katetrar, duodenalsonder, operationshandskar
och handskar for medicinskt bruk och knivar
och suturmaterial for kirurgiskt bruk. Séker-
hetsupplagsavtalen innebdr att lagringsris-
kerna sprids och den materiella beredskapen
uppritthalls regionalt.

2.2. Likemedelsforsorjningen i Finland

Den inhemska ldkemedelsindustrins andel
av alla lakemedel som séljs i Finland har
sjunkit under en langre tid. Métt i pengar ut-
gor andelen i Finland tillverkade likemedel
knappt 13 procent av konsumtionen. Tre fo-
retag har en betydande industriell tillverk-

ning av ldakemedel i Finland: finldndska Ori-
on Pharma, tyska Bayer Schering Pharma Oy
och japanska Santen Oy. Produktion i mindre
skala har ocksd Oy Leiras Finland Ab i Eke-
nds. Den inhemska ldkemedelsindustrins
produkturval har minskat trots att det sam-
manlagda vardet pad produktionen har Okat
tack vare exporten. Strukturfordndringen som
dgt rum 1 ladkemedelsindustrin har lett till att
den inhemska produktionen av flera krisspe-
cifika produkter som &r viktiga med tanke pa
forsorjningsberedskapen, t.ex. infusions-
vitskor, penicilliner och vacciner, har upp-
hort. Dessutom importeras 90 procent av den
inhemska likemedelsindustrins ravaror fran
andra lénder.

I fraga om virdet pa likemedelsimporten
till Finland har EU-ldndernas andel linge va-
rit oforandrad. Ar 2005 var andelen 85,9 pro-
cent. Av linderna utanfor EU importeras be-
tydande mingder ldkemedel fran Schweiz,
drygt 7 procent av importens totala vérde.

Ar 2005 var virdet pa likemedelsimporten
1 418 miljoner euro. Likemedelspreparatens
andel var 1 267 miljoner euro och likeme-
delssubstansernas 151 miljoner euro. Av det
sammanlagda védrdet pa importen till Finland
utgjorde importen av likemedel och farma-
ceutiska produkter tre procent.

Det sammanlagda virdet pa exporten av
lakemedel uppgick 2005 till 629 miljoner
euro. Lékemedelspreparatens andel av expor-
ten var 539 miljoner euro och ldkemedels-
substansernas 90 miljoner euro. Likeme-
delsexporten har nistan fyrdubblats sedan
mitten av 1990-talet. Vardet pa exporten av
lakemedelspreparat har stigit ca 30 procent
sedan 2004, medan virdet pa exporten av 14-
kemedelssubstanser har stigit med 15 pro-
cent. Ryssland har blivit det viktigaste ex-
portlandet med 222 miljoner euro. EU:s an-
del av vérdet pé likemedelsexporten var 31,9
procent motsvarande 201 miljoner euro 2005.
EU:s andel av exporten av likemedelsprepa-
rat var 22,3 procent. Av exporten av lakeme-
delssubstanser gick hela tva tredjedelar till
EU-ldnder.

Ar 2005 sysselsatte likemedelsindustrin,
importforetagen och partihandeln inom 14-
kemedelsbranschen och apoteken samman-
lagt ca 15 000 personer. Inom ldkemedelsin-
dustrin arbetade ca 6 000 personer, varav
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niarmare 1 500 arbetade med produktutveck-
ling och ca 1 200 arbetade i produktionen.

Partihandel med likemedel far enligt ldke-
medelslagen endast idkas med tillstind av
Lakemedelsverket. I maj 2007 fanns det i
Finland sammanlagt 86 foretag som idkade
partihandel med ldkemedel. I praktiken sko-
ter de flesta foretagen importen av likeme-
delspreparat och bokforingen i anslutning till
importen, men varken lagringen eller distri-
butionen. Partihandeln med ldkemedel sys-
selsatte 2004 ca 1 300 personer.

Partihandeln och distributionen kanaliseras
numera huvudsakligen genom tva foretag,
Oriola Oy och Tamro Suomi. De fungerar
enligt den s.k. enkanalprincipen sé att ett 14-
kemedelsforetags samtliga produkter distri-
bueras av en partihandel. Ar 2005 uppgick
virdet pd Tamro Suomis likemedelsforsdlj-
ning till 1 016 miljoner euro och Oriola Oy:s
till 740 miljoner euro. Bigge foretagen dis-
tribuerar ocksa artiklar och utrustning som
inte dr ldkemedel till hilso- och sjukvarden.
Globaliseringen har medfort att ocksa like-
medelsgrossisterna dr internationella bolag.

Vid ingangen av 2007 fanns det 802 apotek
och filialapotek i Finland. Apoteknétet ticker
hela landet. Principen for systemet med apo-
tekstillstdnd &r att sdkerstilla en god tillgang
pa lakemedel i alla delar av landet. Apoteks-
nitet 1 Finland dr ocksé det titaste i Norden.
Apoteken sysselsitter ca 8§ 300 personer.
Apotekens forséljning av ldkemedel bestar
nistan helt av industriellt tillverkade produk-
ter. Andelen likemedel som apoteken tillver-
kar sjélv ar under en procent. Apoteken till-
verkar fortfarande ca 3,0 miljoner portioner
pulver, 0,3 miljoner kapslar, ca 930 kilogram
salvor och ca 24 000 kilogram flytande pro-
dukter. Ar 2006 expedierade apoteken 43
miljoner recept. Vid utgangen av 2003 fanns
det 24 sjukhusapotek som sysselsatte ca 800
personer. Antalet ldkemedelscentraler var
185. De flesta ldakemedelscentralerna var
kommunala, tre statliga och 23 privata. Lag-
ringsskyldigheten géller inte privata apotek
eller privata sjukvardsanstalter.

Militdrapoteket har ansvarat for forsvars-
maktens, gransbevakningsvisendets och de
fredsbevarande styrkornas samt vissa andra
inrdttningars ldkemedelsforsorjning. Militér-
apoteket upphorde med egen likemedelstill-

verkning vid utgdngen av 2005, och ocksa
lakemedelsleveranserna till utomstdende har
upphdrt. Militdrapoteket &r organisatoriskt
numera sjukhusapotek och likemedelscentral
vid Centralen for militdrmedicin i Lahtis. Mi-
litdrapoteket producerar och haller lager med
lakemedel som behodvs i féltsjukvarden och
medicinalvérden under fredstid, och upprétt-
haller produktionsberedskap nér det géller
lakemedel som forsvarsmakten behdver un-
der undantagsforhallanden.

Lakemedelsforsdljningen har okat snabbt,
ar 1998 uppgick vérdet pa forsiljningen till
1,4 miljarder euro och 2002 dverskred det 2
miljarder euro. Ar 2006 uppgick forséljning-
en av lakemedel till sammanlagt 2,4 miljar-
der euro i minuthandelspris inklusive skatt.
Av hela forséljningen uppgick forsiljningen
av receptbelagda likemedel inom &ppenvér-
den till 1 744 miljoner euro, medan forsilj-
ningen av egenvardsldkemedel uppgick till
298 miljoner euro, bagge enligt minuthan-
delspris inklusive skatt. Sjukhusforsiljningen
av ladkemedel till partipris och enligt riktpris
uppgick till 379 miljoner euro (Finlands I&-
kemedelsstatistik 2006). Mervardesskatten
for lakemedel ar 8 procent.

Gruppen ldakemedel med verkan pé nervsy-
stemet har vuxit och dr nu den storsta like-
medelsgruppen i partihandeln. Forséljningen
av cytostatiska medel och immunsuppressiva
medel har 6kat med 20 procent i aret sedan
millennieskiftet. Hjért- och kérllakemedel &r
den tredje storsta likemedelsgruppen i for-
sdljningsstatistiken. Forfarandet med lidke-
medelsutbyte som infordes 2003 och de
sankningar av partipriserna som genomfordes
av Lékemedelsprisndmnden 2003-2006 har
medverkat till att forsdljningen av vissa la-
kemedelsgrupper inte lingre okar i samma
takt. De mest salda ldkemedelspreparaten i
Finland &r kolesterolmediciner, neuroleptika,
astmamediciner och hjiartmediciner.

Finlands vaccinforsorjning

Om vaccinforsorjningen foreskrivs bl.a. 1
11 och 12 § i lagen om smittsamma sjukdo-
mar (583/1986) och bestimmelser som utfér-
dats med stdd av dem. Social- och hélso-
vardsministeriet beslutar om det nationella
vaccinationsprogrammet samt de obligatoris-



10 RP 151/2008 rd

ka vaccinationsprogrammen inom forsvars-
makten  och  grinsbevakningsvésendet.
Kommunen ska ordna allménna frivilliga
vaccineringar och vid behov obligatoriska
vaccineringar enligt beslut av statsradet.

Folkhélsoinstitutet ska enligt 9 a § i lagen
om smittsamma sjukdomar sorja for att vac-
ciner, antikroppar och undersdkningsédmnen
som anvénds for forebyggande av smittsam-
ma sjukdomar finns tillgdngliga i tillracklig
méngd, folja effekten och verkningarna av
vacciner som anvinds for forebyggande av
smittsamma sjukdomar, samt vidta atgirder
for att utreda konstaterad eller missténkt vac-
cineringskomplikation och sorja for att vac-
cinerna distribueras till kommunerna. Folk-
hélsoinstitutet sorjer bl.a. for anskaffningen
och lagringen av vacciner som behdvs for fo-
rebyggande av en pandemisk influensa eller
en biologisk terrorattack. Institutet beredde
2006 tillsammans med social- och hélso-
vardsministeriet en nationell beredskapsplan
for en influensapandemi samt beredskapspla-
ner for institutet. For den lagstadgade vaccin-
forsorjningens anskaffnings- och distribu-
tionskostnader budgeterades 10,6 miljoner
euro 2007. Vérdet pé Folkhélsoinstitutets ob-
ligatoriska lager ar ca 4,8 miljoner euro.

Ar 2006 ingick institutet ett femarigt reser-
veringsavtal for ett specifikt H5N1-vaccin
med en holldndsk tillverkare av influensa-
vaccin och &r 2008 avtal om kop av 5,28 mil-
joner  doser  prepandemiskt =~ H5NI-
influensavaccin med en belgisk vaccintill-
verkare. Det prepandemiska vaccinet anldnde
till lager i Finland sommaren 2008.

2.3.  Den internationella utvecklingen

I fraga om lakemedelsforsorjningen ar den
storsta hotbilden for Finlands del férsdmrade
mojligheter att fa livsviktiga ldkemedel fran
andra lander. I normala tider kan ldkemedels-
forsorjningen paverkas bl.a. av fordndringar i
den internationella politiska situationen, mili-
téra konflikter, storningar i den internationel-
la handeln, naturkatastrofer, miljoolyckor,
epidemier och pandemier, fastighets- och
brandrisker, storolyckor, sabotage, brottslig-
het och terrorism. Stdrningar i tillgdngen pa
lakemedel kan bero pa Overraskande kon-
sumtionstoppar eller beredskap i andra ldn-

der, problem med produktionen eller logisti-
ken, datatekniska storningar eller avbrott i
energileveransen.

Som medlem i EU kan Finland ocksé i
krissituationer med storre sannolikhet &n ti-
digare skaffa varor fran andra medlemslan-
der, men allvarliga stérningar i leveranserna
ar mojliga. Pa grund av sitt geopolitiska lége
16per Finland dock storre risk att drabbas av
forsimrad forsorjningsberedskap och darfor
ar det nodviandigt att det finns beredskap t.ex.
for storningar i transportférbindelserna.

Kommissionen gav den 12 december 2006
ett meddelande om ett europeiskt program
for skydd av kritisk infrastruktur och ett for-
slag till direktiv om kartldggning och klassi-
ficering av europeisk kritisk infrastruktur och
beddmning av behoven att stirka skyddet av
denna (KOM (2006) 786 och KOM (2006)
787). Syftet med programmet &r att forbattra
skyddet av kritisk infrastruktur i EU. Direk-
tivforslaget har som mal att faststilla ett for-
farandet for kartliggning och klassificering
av europeisk kritisk infrastruktur och en ge-
mensam metod for beddmning av behovet av
ett stirkt skydd for sadan infrastruktur.
Kommissionens forslag tar bl.a. upp trans-
porter och hélso- och sjukvard. Forslaget till
program innehaller bl.a. definitioner och
principer for skydd av kritisk infrastruktur
som &dr gemensam for EU eller giller tvé eller
flera medlemsstater.

De flesta ldkemedel har en virldsomspén-
nande marknad och endast fa tillverkare. La-
kemedlen tillverkas i serier med den mark-
ning som krévs pa olika marknader. For sma
marknader av Finlands storlek tillverkas 13-
kemedlen i serier enligt forsdljningsprogno-
sen, ofta endast en gang per ar. En storning i
produktionen kan dérfor i vérsta fall orsaka
jamforelsevis stora svarigheter och forse-
ningar nir det géller tillgdngen pa ett visst
lakemedelspreparat. Problemet kan vara 1 allt
frén ett par dagar till ett halvt ar. Det normala
ar att lagren till 6ljd av de vélfungerande lo-
gistiska systemen har minimerats pé alla ni-
vaer, det géller savdl rddmnesproduktionen,
industrin, partihandeln, minuthandeln som
sjukvardsanstalterna. I och med att produk-
tionen har koncentrerats till ndgra fa stora la-
kemedelstillverkare har ldkemedelsforsorj-
ningen blivit sérbar ocksd internationellt.
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Fullstdndig nationell sjalvforsorjning &r i
praktiken inte lingre mdjlig i ndgon stat, ef-
tersom en betydande del av likemedelsindu-
strin koncentreras till de stdrsta ldkeme-
delstillverkarna och tillverkningen allt oftare
flyttas till lander med l&ga produktionskost-
nader.

2.4. Bedomning av nuliiget

Social- och hélsovirdsministeriet tillsatte i
februari 2003 en arbetsgrupp med uppdraget
att utveckla systemet med obligatoriska upp-
lag och sdkerhetsupplag med avseende pa
den nationella och internationella utveckling-
en, erfarenheterna fran det nuvarande syste-
met samt statsradets beslut av den 8 maj
2002 om malen for forsorjningsberedskapen.
I en promemoria som var fardig i december
2004 foreslog arbetsgruppen att den obligato-
riska lagringen minskas inom vissa lakeme-
delsgrupper, men ansag det samtidig mycket
viktig att ett system likt det nuvarande beva-
ras och utvecklas sé att det motsvarar dagens
behov ndr det géller forsorjningsberedskap,
och vidare sd att de sidrskilda behov som
géller for obligatoriska lager av vacciner och
infusionsvitskor beaktas samt att forsorj-
ningsberedskapen i fraga om doseringstillbe-
hor utvecklas. Arbetsgruppen foreslog dess-
utom tydligare ersdttningspraxis och regler
for hur de obligatoriska lagren kan tas i bruk
i stor skala vid undantagsférhallanden.

Enligt arbetsgruppen framjar den obligato-
riska lagringen av ldkemedel pa nationell
niva tillgangen pd ldkemedelspreparat som
behodvs inom hilso- och sjukvarden, den re-
gionala beredskapen i héndelse av kris och
riskhanteringen under normala tider, och é&r
fortsattningsvis nodvindig for lakemedels-
forsorjningen i Finland. Aven om man utga-
ende frén de fordndrade hotbilderna kan be-
doma att sannolikheten for omfattande och
langvariga hinder for importen av lakemedel
och en omfattande och ldngvarig 6kning av
behovet av likemedel inte dr stor, har de ob-
ligatoriska lagrens principiella betydelse for
driftssdkerheten och patientsdkerheten inom
hilso- och sjukvérden okat, eftersom den in-
hemska ldkemedelsindustrin har avstatt fran
att tillverka flera av de ldkemedelspreparat
som dr centrala i hélso- och sjukvarden.

Foretagen 1 ldkemedelsbranschen haller
jdmforelsevis smé operativa lager. Det é&r
svart att ordna cirkulationen av vissa preparat
med kortare héllbarhetstid d4n normalt. Sdda-
na faktorer inverkar pa att man ibland kom-
pletterar sina operativa lager med preparat
fran de obligatoriska lagren. I praktiken tar
detta sig uttryck i ett stort antal ansokningar
om tillstdind att underskrida lagringsskyldig-
heten. Nar lagen om obligatorisk upplagring
tradde i kraft var antalet tillstind att under-
skrida lagringsskyldigheten ldnge under tio
per ar. Under de senaste aren har tillstdnden
okat. Ar 2002 beviljades 75 tillstdnd att un-
derskrida lagringsskyldigheten, varav 70
procent grundade sig pa storningar i tillgang-
en och 20 procent pé problem med hallbarhe-
ten och cirkulationen. Ar 2006 beviljades
nirmare hundra tillstdnd.

En skyldighet som motsvarar forsiljningen
under tio ménader dr med tanke p& hur mark-
naden fungerar och de fordndrade hotbilder-
na ganska stor. Det understryks av att be-
stimmelserna om lagringsskyldigheten nér
det géller lakemedel som anvinds inom den
kommunala hélso- och sjukvarden innebér att
vissa lidkemedels omfattas av dubbel lag-
ringsskyldighet, dvs. maximalt ett obligato-
riskt lager motsvarande sexton manaders
konsumtion. A andra sidan r forbrukningen
av vissa likemedel under normala tider liten
eller obefintlig, varfor forsérjningsberedska-
pen i héndelse av storningar eller undantags-
forhallanden inte kan uppfyllas genom sy-
stemet med obligatoriska lager nir det géller
sddana ldkemedel.

Under krig och andra allvarliga kriser sker
inga vésentliga fordndringar i befolkningens
allménna sjukdomssituation och behovet av
lakemedel som beror pd den allménna sjuk-
domssituationen. Civila och soldater som
skadas 1 krig eller storolyckor utgér dock en
betydande patientgrupp som behdver ldke-
medel. De obligatoriska lagren sékerstéller
inte en tickande forsorjningsberedskap av
alla krisspecifika preparat. Sddana ar nérmast
smartstillande medel, medel for lokal och
allmidn anestesi, antimikrobiella medel och
infusionsvitskor. De finns inte tillrdckliga
mingder motgifter och vissa andra lakeme-
delspreparat som behovs 1 héndelse av ke-
misk och biologisk exponering i de obligato-
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riska lagren eller s& saknas de helt i lagren,
eftersom forbrukningen under normala for-
hallanden dr mycket liten eller inte fore-
kommer 6verhuvudtaget. Dessutom kan det
under undantagsforhillanden vara mycket
svart att fa tag pé sdllsynta motgifter.

I den kommunala hélso- och sjukvarden
bestédms vilka ldkemedel som ska finnas i de
obligatoriska lagren enligt sjukvéardsanstal-
tens basurval av likemedel. Tolkningen av
bestimmelsen och dérfor ocksa urvalet av la-
kemedel varierar i de olika sjukvardsdistrik-
ten. Bestdimmelsen har dessutom lett till att
lagringsskyldigheten géller ocksa ldkeme-
delspreparat som anvénds regelbundet i sjuk-
huset, men vilkas terapeutiska betydelse un-
der exceptionella forhallanden ar obetydlig.

Flera preparat som finns i de obligatoriska
lagren kraver doseringstillbehor. Doserings-
tillbehoren &r importvaror och oftast avsedda
for engéngsbruk. For att forsorjningsbered-
skap ska uppnas krivs att det ocksé finns den
méangd doseringstillbehor som behovs for do-
seringen av likemedlen som finns i lagren.
For ndrvarande géller lagringsskyldigheten
inte doseringstillbehdr. Forsorjningsbered-
skapscentralen har dock i samarbete med
centralsjukhusen inrdttat beredskapslager
med utrustning som behovs vid doseringen
av lakemedel.

Att halla infusionsvétskor i lager kriver i
jédmforelse med andra ldkemedel som omfat-
tas av lagringsskyldigheten betydligt storre
lagerutrymmen, och kostnaderna for dessa
tdcks inte av den nuvarande lagringsersitt-
ningen. Det har dessutom visat sig vid de in-
spektioner av de kommunala sjukvardsanstal-
ternas obligatoriska lager som utfors av La-
kemedelsverket att sjukhusen inte alltid har
kunnat uppfylla lagstiftningens krav pa obli-
gatoriska lager motsvarande tvd maéanaders
konsumtion, eftersom tillgdngen pa lokaler ar
begransad.

Bestimmelserna om likemedelsutbyte som
trddde 1 kraft i april 2003 péverkar forsélj-
ningen och forbrukningen av ldkemedelspre-
parat. Déarfor kan lagringsskyldigheten gilla
ett lakemedelspreparat som det séljs betydligt
mindre av dn tidigare. Samtidigt omfattas
kanske det generiska preparat som det séljs
mest av inte alls av lagringsskyldigheten.
Likemedelsutbytet omfattade i maj 2007 cir-

ka 46 procent av alla lakemedelspreparat som
finns pa& marknaden och cirka hélften av de
lakemedelspreparat som omfattas av lag-
ringsskyldigheten.

Preparaten som omfattas av ldkemedelsut-
bytet finns ofta i de stora produktgrupperna
antimikrobiella medel, blodtrycksldkemedel
och smirtstillande medel for vilka géller att
de obligatoriska lagren ska motsvara tio ma-
naders konsumtion.

Enligt 4 § i lagen om planering av och
statsandel for social- och hilsovarden
(733/1992) kan en kommun ordna de uppgif-
ter som hor till social- och hélsovarden ge-
nom att anskaffa service frén en privat servi-
ceproducent. Lagstiftningen om obligatoriska
lager géller inte privata serviceproducenter,
dven om de skulle skota en kommuns lag-
stadgade uppgifter pa grundval av ett avtal
om koptjanster. I och med att det blir vanli-
gare med koptjanster leder det till en faktisk
forsémring av forsorjningsberedskapen. Sam-
tidigt innebér det att de privata serviceprodu-
centerna har ett bittre konkurrensldge i for-
hallande till de kommunala vardanstalterna.

3. Propositionens mal och de vikti-
gaste forslagen

Syftet med lagen dr att i systemet med de
obligatoriska likemedelslagren i storre grad
an tidigare rikta resurserna till preparat som
tryggar hélsosdkerheten i terapigrupper dér
lakemedelsbehandling ar livsviktig och verk-
samheten inom allméankirurgi och intensiv-
vérd.

I de flesta lakemedelsgrupperna dr den nu-
varande lagringsskyldigheten pa fem eller tio
manader med beaktande av de mdjliga hoten
onddigt stor. Likemedelsindustrins och im-
portdrernas lagringsskyldighet kan reduceras
genom att de i stillet for nuvarande tva infors
tre lagringsskyldighetsklasser. Tio ménaders
lagringsskyldighet ska fortséttningsvis gélla
for antimikrobiella medel och infusions-
vitskor, men for de Ovriga likemedelssub-
stanserna och —preparaten i denna klass fore-
slds en lagringsskyldighet pa sex ménader.
De ldkemedelssubstanser och —preparat som
for narvarande omfattas av den fem manader
langa lagringsskyldigheten, ska enligt forsla-
get Overflyttas till en grupp dir lagringsskyl-
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digheten motsvarar tre manaders konsum-
tion.

Den kommunala hélso- och sjukvardens
lagringsskyldighet ska enligt forslaget be-
stimmas enligt samma indelning av ldkeme-
delsgrupperna som ldkemedelsindustrins och
importorernas lagringsskyldighet. For nirva-
rande baserar sig lagringsskyldigheten pa den
kommunala sjukvérdsanstaltens basurval av
lakemedel. Ocksé inom den kommunala hil-
so- och sjukvarden ska volymerna i de obli-
gatoriska lagren i fortsédttningen basera sig pa
konsumtionen och vara indelade i tre grup-
per. Grupperna ska dock delvis skilja sig fran
lakemedelsindustrins och importdrernas mot-
svarande grupper s, att lagervolymen mot-
svarar konsumtionen under sex eller tre mé-
nader eller tva veckor. En lagringsskyldighet
motsvarande tvad veckors konsumtion géller
infusionsvétskor, i friga om Ovriga preparat
ar grunden for lagringsskyldigheten samma
som for ldkemedelsindustrin och importdrer-
na, men den skillnaden att lagringsskyldighe-
ten for antibiotika &r en mingd som motsva-
rar konsumtionen under sex manader. Voly-
merna inom den kommunala hilso- och sjuk-
varden motsvarar enligt de géllande bestim-
melserna konsumtionen under sex ménader
och i1 frAga om infusionsvétskor konsumtio-
nen under tva veckor.

Lagringen av infusionsvétskor krdver mer
utrymme 4n andra likemedel och kostnader-
na for lagringen dr dérfor hogre én for lag-
ringen av andra likemedel. Dérfor foreslés
att en storre erséttning ska betalas for lagring
av infusionsvétskor dn for andra ldkemedel.

Bestdmmelserna om hur erséttningen for
den obligatoriska lagringen bestdms och be-
talas ut borde dndras sa, att det blir enklare
att ans6ka om och bevilja erséttning och att
overvaka ersdttningsvillkoren. Dessutom
borde ersdttningssystemet i den mén det ar
mojligt stdda malet att de obligatoriska lag-
ren ska vara fyllda. Systemet borde ocksa be-
akta de fornyade bestimmelserna, enligt vil-
ka volymerna i de obligatoriska lagren kan
dndras under aret. Darfor foreslas att ersatt-
ning betalas enligt det l4gsta kapital som ar
bundet till det faktiska lagret per halvérsperi-
od frén januari till juni och fran juli till de-
cember. Ersittningen betalas pa ansdkan som
ett engangsbelopp éret efter lagringsaret. An-

sokan om ersittning riktas till Forsorjnings-
beredskapscentralen.

I och med att tidpunkten for nér de obliga-
toriska lagrens volym faststills &ndras kom-
mer vésentliga fordndringar i forsdljningen
av ldkemedelspreparatet som beror pa like-
medelsutbyte att beaktas. Verkningarna av
fordndringar 1 forséljningen kan jdmnas ut
genom att den genomsnittliga ménadsforsalj-
ning som utgoér grund for lagringsskyldighe-
ten ldggs s& nira den tidpunkt dé skyldighe-
ten ska vara uppfylld som mojligt. Samtidigt
ska den tid som behovs for att géra ndodvan-
diga anskaffningar beaktas. Till grund for
faststidllande av vilken volym lagringsskyl-
digheten for likemedelfabrikerna och impor-
torerna géller foreslas darfor i stillet for den
genomsnittliga konsumtionen eller forsélj-
ningen under perioden januari-september fo-
regdende ar, den genomsnittliga konsumtio-
nen eller forséljningen under perioden mars-
augusti.

Inférandet av ladkemedelsutbyte den 1 april
2003 har medfort att det har skett och ocks4 i
fortséttningen kan ske betydande forskjut-
ningar mellan olika tillverkares ldkemedels-
preparat pa likemedelsmarknaden. Betydan-
de fordndringar i forséljningen av ett like-
medelspreparat kan beaktas i den obligato-
riska lagringen sé, att en lagringsskyldig
inom den privata sektorn av sdrskilda skal
kan uppdatera sin lagringsskyldighet, om det
har skett visentliga fordndringar i konsum-
tionen av preparatet. Ansvaret for en 6kning
eller minskning av lagringsskyldigheten vilar
pa den lagringsskyldige. Justeringen kan go-
ras frdn och med borjan av juli for resten av
aret. Grunden for justeringen av volymen ar
den genomsnittliga konsumtionen per manad
frén oktober foregéende é&r till mars inneva-
rande lagringsar, eller en utredning 6ver na-
gon annan vésentlig fordndring eller langva-
rig fordndring i konsumtionen av det aktuella
lakemedelspreparatet efter denna tidpunkt.
Den lagringsskyldige ska underrétta Like-
medelsverket innan storleken pa det obligato-
riska lagret dndras.

For att det ska vara mojligt att anvénda 1a-
kemedlen som finns i de obligatoriska lagren
under exceptionella forhdllanden behovs det
bestimmelser om vilka forfaranden som ska
tillimpas. Den géllande lagen gor det mojligt
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att anvinda de obligatoriska lagren endast
nér ett tillstdnd att underskrida lagringsskyl-
digheten har beviljats av Liakemedelsverket.
Forfarandet med tillstdind att underskrida
skyldigheten dr dock inte &ndamaélsenligt nir
det forekommer betydande stérningar i im-
porten av ldkemedel eller lakemedelsforsorj-
ningen, och en dndamalsenlig lakemedelsfor-
sorjning kraver att lakemedlen i de obligato-
riska lagren tas i bruk och anvénds i stor ska-
la. Av denna anledning foreslas att social-
och hilsovardsministeriet pa framstillning av
Likemedelsverket kan fatta beslut om an-
vindning av ldkemedlen i de obligatoriska
lagren under exceptionella forhallanden, nér
de forfaranden som det foreskrivs om i 30 § i
beredskapslagen inte kan anvéndas.

Vilka ldkemedel och likemedelspreparat
som omfattas av skyldigheten bestims nir-
mare genom forordning av statsrddet. For-
ordningen maste uppdateras regelbundet bl.a.
for att vardmetodernas utveckling ska kunna
beaktas. Tva ar ar en ldmplig intervall mellan
uppdateringarna.

Enligt den géllande bestimmelsen faststal-
ler Lakemedelsverket likemedelsgruppvis de
preparat som innehéller de ldkemedelssub-
stanser som bestdms genom forordning och i
vilka de substanserna dr av central medicinsk
betydelse. I praktiken har detta forfarande vi-
sat sig vara administrativt tungrott och ocksa
odndamalsenligt bl.a. darfor att en betydande
del av de likemedel som det har beviljats
forsdljningstillstdnd for inte finns till salu i
Finland. Det nuvarande systemet for faststél-
lande av preparat som ska finnas i de obliga-
toriska lagren kan slopas och den gillande
bestimmelsen dndras sa, att Likemedelsver-
ket endast vid behov faststéller vilka ldkeme-
del som ska lagras i de obligatoriska lagren.
Pé sa sitt kan forfarandet anvdndas ocksa i
fortsdttningen om det senare visar sig att det
finns ett behov for det.

Koptjansterna har delvis dndrat séttet att
ordna service i kommunerna. Likemedel som
anviands 1 anslutning till koptjanster bor i
framtiden omfattas av lagringsskyldigheten
enligt samma grunder som anvidndningen av
lakemedel inom ramen for det tjdnster som
den kommunala hélso- och sjukvéarden sjilv
producerar. Det foreslas att detta genomfors
sd, att en privat producent av hélsovardsser-

vice som séljer tjdnster till den kommunala
hilsovérden ocksa &r lagringsskyldig nér det
géller lakemedel som anvinds i anslutning
till dessa tjanster. Ett kommunalt sjukhus el-
ler en kommunal hélsovérdscentral som ko-
per tjdnsterna och det privata foretag som
producerar tjansterna kan sinsemellan kom-
ma Overens om hur lagringsskyldigheten
uppfylls.

Det stimmer 6verens med malen for like-
medelsforsorjningen att hela systemet med
obligatoriska lager ar forlagt till Finland.
Darfor ar det skél att det uttryckligen fore-
skrivs 1 den nya lagen att de obligatoriska
lagren ska finnas i Finland.

4. Propositionens konsekvenser
4.1. Ekonomiska konsekvenser

Propositionen inverkar pé storleken pé de
obligatoriska lagren och dérigenom ocksé pé
det kapital som ar bundet till skyldigheten
och de ersittningar som betalas ur forsorj-
ningsberedskapsfonden. I huvudsak innebar
forslaget att skyldigheten att halla ldkemedel
i lager som grundar sig pd konsumtionen
minskar, vilket innebér inbesparingar bade
for privata foretag och den kommunala hil-
so- och sjukvarden.

Inbesparingar medfor 1 synnerhet de for-
kortade lagringstiderna och inforandet av tre
lagringsklasser. Dessutom betyder mojlighe-
ten att dndra i lagervolymen vid ingéngen av
juli inbesparingar for foretag nér forsiljning-
en av ett ldkemedelspreparat som fOretaget
marknadsfor har minskat visentligt under
arets forsta halft.

Forkortningen av den tid lagringsskyldig-
heten giller minskar de privata fOretagens
lagringsskyldighet med 6ver 30 procent nir
lagen trader i kraft. Kostnadsverkan blir cirka
30 miljoner euro. Samtidigt minskar ocksé
ersittningarna for lagringen med cirka 1,4
miljoner euro, om forséljningen och rénteni-
van 2006 anvéinds som grund. Nér det géller
den kommunala hilso- och sjukvarden mot-
svarar minskningen ungefar en femtedel och
inbesparingen pa arsniva mellan fyra och fem
miljoner euro.

Avsikten &r att forteckningen &ver likeme-
delssubstanser som omfattas av lagringsskyl-
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digheten ska uppdateras ndr lagen trader i
kraft. Detta har i jamforelse med minskning-
en av lagren enligt konsumtionsprincipen en
motsatt verkan pa kostnaderna. Andringarna
som Overensstimmer med lagringsskyldighe-
tens syften innebér i manga fall att gamla och
forménliga lakemedelspreparat ersétts med
nyare och dyrare likemedelspreparat. Dess-
utom finns det skillnader i konsumtionen av
de utgdende och de nya likemedelsprepara-
ten. I en bilaga till denna regeringsproposi-
tion finns ett utkast till en ny férordning med
en uppdaterad forteckning over likemedels-
substanser. Vérdet pa de obligatoriska lager
som inréttas enligt utkastet dr storre &n for
nirvarande. Enligt en prelimindr uppskatt-
ning Okar virdet pa de obligatoriska lagren
med 30 procent eller cirka 30 miljoner euro.
Samtidigt Okar ocksd Forsorjningsbered-
skapscentralens erséttningsskyldighet med
1,4 miljoner euro.

Forsorjningsberedskapsfondens  kostnader
Okar ocksa till foljd av den foreslagna hoj-
ningen av ersittningen for lagringen av infu-
sionsvitskor, som ska kompensera de hogre
kostnaderna for det stora utrymme som lag-
ringen av infusionsvitskor kriaver. Hojningen
uppskattas till ca 100 000 euro pa arsniva.
Sammanlagt okar ersittningarna med cirka
1,5 miljoner euro per ar.

Den privata hélso- och sjukvérden far en
del kostnader nir privata serviceproducenter
blir lagringsskyldiga dérfor att de siljer tjéns-
ter till kommunerna. Det finns inga tillgdng-
liga uppgifter om méngder eller varde nér det
giller likemedel som ingar i kommunernas
koptjanster. Ockséa for statens sinnessjukhus
innebdr reformen kostnader nér de blir lag-
ringsskyldiga. For den kommunala hélso-
och sjukvérden innebir forslagen enligt upp-
skattning en inbesparing pa cirka fyra miljo-
ner euro.

4.2. Konsekvenser for myndigheter och
likemedelsforetagens verksamhet

Lagringsskyldigheten ska fortséttningsvis
gélla ldakemedelsfabriker, importorer av la-
kemedelspreparat och verksamhetsenheter
inom hélso- och sjukvérden. Nytt &r att lag-
ringsskyldigheten ska gélla privata hélso-

vardsproducenter som séljer tjanster till
kommunerna samt statens sinnessjukhus,
som endast orsakas mindre tilldggskostnader
for de lagstadgade skyldigheterna. Till like-
medelsfabriker och importorer betalas en sér-
skild erséttning for lagringsskyldigheten.

4.3. Konsekvenser for medborgarna
Lagen kan anses pa ett mer kostnadseffek-
tivt sétt dn tidigare trygga forsérjningsbered-
skapen 1 fraga om ldkemedel som dr viktiga
for befolkningen. Genom lagen frédmjas ock-
sd den rétt till social trygghet som avses i
grundlagens 19 §, i synnerhet till hilso- och
sjukvard under exceptionella forhallanden.
Lagringsskyldighetens principiella betydelse
for hélso- och sjukvérdens driftsdkerhet och
for patientsékerheten har okat, eftersom den
inhemska lakemedelsindustrin inte ldngre
tillverkar flera av de ldkemedelspreparat som
ar viktiga inom hélso- och sjukvirden. Den
obligatoriska lagringen av ldkemedel pa na-
tionell niva frimjar tillgdngen pa lakeme-
delspreparat som behovs inom hélso- och
sjukvarden, den regionala beredskapen i hén-
delse av kris, riskhanteringen under normala
tider och &r fortsdttningsvis nodvindig for
lakemedelsforsorjningen i Finland.

5. Beredningen av propositionen

Propositionen baserar sig pd en promemo-
ria av arbetsgruppen for reformering av sy-
stemet for obligatorisk upplagring av léke-
medel och har beretts som tjénsteuppdrag vid
social- och hélsovardsministeriet. Foljande
inréttningar har lamnat in utldtanden om pro-
positionen: finansministeriet, jord- och
skogsbruksministeriet, arbets- och nédrings-
ministeriet, landskapet Aland, Folkhilsoinsti-
tutet, Lakemedelsverket, lansstyrelserna, de
flesta sjukvardsdistrikten, vissa kommuner,
Finlands Kommunférbund rf, Apteekkita-
varatukkukauppiaat-Apoteksvarugrossisterna
ry, Invalidstiftelsen, Léadketeollisuus ry, Rin-
nakkaislddketeollisuus ry, Suomen Apteekka-
riliitto-Finlands apotekareférbund ry, Suo-
men Ladkariliitto-Finlands ldkarférbund och
Universitets Apoteket Ab. I utldtandena kon-
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stateras néstan utan undantag att det dr nod-
véindigt att fornya géllande lag. De foreslag-
na dndringarna ansags i regel motiverade. I
vissa utldtanden kritiserades storleken pa de
foreslagna lagren, som ansags vara bade for
stora och for sma. De ersittningar som ska
betalas for lagring anségs inte tillrickliga, en
utvidgning av lagringsskyldigheten till priva-
ta serviceproducenter da de séljer sina tjins-
ter till den kommunala hilso- och sjukvéarden
ansags vara till fordel i vissa utldtanden och
problematiskt i andra utldtanden. I fraga om
den foreslagna lagringen av vaccin foreslogs
en dndring sa att Folkhédlsoinstitutet helt och
héllet ska axla ansvaret i friga om vaccin
som omfattas av det nationella vaccinations-
programmet. I viss man onskade man dven
andringar i den forteckning 6ver lakemedels-
substanser som bifogas utkastet till forord-

ning. De asikter om lagforslaget som fors
fram i utldtandena har i den man det 4r moj-
ligt beaktats under den fortsatta beredningen.

6. Andra omstindigheter som in-
verkat pa propositionens inne-
hall

Regeringen har till riksdagen 6verlamnat
en proposition med forslag till lag om Institu-
tet for hélsa och vélfard (RP 124/2008 rd).
Enligt forslaget ska nuvarande Folkhilsoin-
stitutet och Forsknings- och utvecklingscen-
tralen for social- och hilsovarden sam-
manslés till ett nytt forsknings- och utveck-
lingsinstitut. Andringen har beaktats i denna
proposition.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagforslag

1 kap. Allméanna bestimmelser

1 §. Lagens syfte. Syftet med lagen ar att
trygga tillgdngen pa likemedel och mojlighe-
ten att anvidnda ldkemedlen i Finland i situa-
tioner dir den normala tillgdngen pé likeme-
del drabbas av storningar eller forhindras pa
grund av avbrott i leveranserna under norma-
la tider, pa grund av allvarliga kriser eller
motsvarande. Lagringsskyldigheten giller i
forsta hand preparat som tryggar hilsoséker-
heten for personer som &r beroende av livs-
viktig lakemedelsbehandling och tillgéngen
pa lakemedel som édr livsviktiga inom all-
ménkirurgin och intensivvarden.

2 §. Tilldampningsomrdde. Tillimpnings-
omradet for den foreslagna lagen motsvarar i
huvudsak 1 § i den géllande lagen. Skyldig-
heten att hélla lakemedel i obligatoriska lager
géller ldkemedelsfabriker, importdrer av la-
kemedelspreparat och verksamhetsenheter
inom hilso- och sjukvarden samt Institutet
for hilsa och vilfard. I denna lag avses med
en lagringsskyldig enhet inom hilso- och
sjukvarden enligt definitionen i 3 § utdver
den kommunala hélso- och sjukvérden ocksé
statens sinnessjukhus och verksamhetsenhe-
ter inom den privata hélso- och sjukvérden i
den mén som de siljer tjanster till verksam-
hetsenheter inom den kommunala hélso- och
sjukvarden. Lagringsskyldigheten géller 14-
kemedelssubstanser och ldkemedelspreparat
samt hjilpsubstanser, tillsatsimnen och for-
packningsmaterial som anvédnds vid fram-
stillning av ldkemedelspreparat i enlighet
med vad som fOreskrivs i lagen eller med
stod av den.

3 §. Definitioner. 1 paragrafen definieras de
begrepp som anvénds i lagen:

1) Med den lagringsskyldige avses en la-
kemedelsfabrik, importéren av ett likeme-
delpreparat och huvudmannen for en verk-
samhetsenhet inom hélso- och sjukvérden,
t.ex. en kommun, samkommun, ett foretag,
en stiftelse, en forening eller en fysisk person
samt Institutet for hélsa och vélfard.

2) Med lagringsskyldighet avses skyldighe-
ten att i enlighet med lagen lagra lakemedels-
substanser och ldkemedelspreparat, tillbehor
som anviands vid doseringen av likemedel
samt hjdlpsubstanser och tillsatsémnen och
forpackningsmaterial som anvénds vid fram-
stillning av lakemedelspreparat.

3) Med obligatoriskt lager avses det varu-
lager som den lagringsskyldige enligt denna
lag ska hélla i Finland.

4) Med verksamhetsenheter inom haélso-
och sjukvarden avses hélsovardscentraler
som uppritthalls av en kommun, en sam-
kommun och landskapet Aland, sjukhus och
andra separata verksamhetsenheter som till-
handahaller hélsovérdstjanster, anstalter som
avses 1 lagen angdende specialomsorger om
utvecklingsstorda (519/1977), statens sinnes-
sjukhus och sddana privata hilsovardsenheter
som sdljer tjanster till en kommun eller en
samkommun.

Eftersom ldkemedelspreparat och ldkeme-
delssubstans definieras 1 lidkemedelslagen
(395/1987), definieras de inte sérskilt i den
foreslagna lagen, utan i stillet hénvisas i 2
mom. till definitionerna i 3 — 5 § i1 ldkeme-
delslagen.
2 kap. Lagringsskyldighet

4 §. Lagringsmetoder, likemedelssubstan-
ser och likemedelspreparat. 1 1 mom. fore-
skrivs liksom i den géillande lagen om de 14-
kemedelsgrupper som omfattas av lagrings-
skyldigheten. Liksom enligt den géillande la-
gen dr grupperna fjorton till antalet. I 2 mom.
foreskrivs om likemedelssubstanser som kan
lagras i stéllet for lakemedelspreparat. I dessa
fall géller lagringsskyldigheten ocksa hjilp-
substanser och tillsatsémnen och forpack-
ningsmaterial som anvénds vid tillverkningen
av preparatet.

I 3 mom. finns ett bemyndigande enligt vil-
ket det genom forordning av statsrddet utfar-
das detaljerade bestimmelser om vilka ldke-
medelssubstanser i likemedelsgrupperna i 1
mom. som omfattas av lagringsskyldigheten.
Pa grund av lékemedlens utveckling och de
forandringar som sker i anviandningen av 14-



18 RP 151/2008 rd

kemedel dr det nddvéndigt att forordningens
forteckning Over ldkemedelssubstanser ses
over regelbundet. Darfor foreslas att Like-
medelsverket med tvd ars mellanrum ldmnar
in en redogorelse for behovet att revidera for-
teckningen over ldkemedelssubstanser till so-
cial- och hélsovardsministeriet. P4 basis av
redogorelsen kan forordningen vid behov
dndras. | momentet finns vidare ett bemyndi-
gande enligt vilket Likemedelsverket vid be-
hov ldkemedelsgruppvis kan faststilla de
preparat som innehéller likemedelssubstan-
ser som anges i forordningen. Bestimmelsen
avviker fran den géllande lagen genom att
det inte ldngre ska vara nddvindigt att i ett
beslut av Likemedelsverket precisera vilka
lakemedelspreparat som omfattas av lag-
ringsskyldigheten. Likemedelsverkets fast-
stillandeforfarande ska dock fortséttningsvis
kunna anvindas vid behov.

Lagringsskyldigheten géller alla former av
lakemedelssubstanser och likemedelsprepa-
rat, exempelvis tabletter, kapslar och vétskor.
Likemedelsverket ska dock med stdd av be-
stimmelserna kunna besluta att lagringsskyl-
digheten inte ska gilla alla olika former av
lakemedelssubstanser eller likemedelsprepa-
rat. Med stod av detta kan Liakemedelsverket
besluta att olika former av ldkemedel som
anvénds i liten omfattning inte behdver lag-
ras, om inte lagring dr nédvandig medicinskt
sett eller med hénsyn till uppréitthallandet av
forsorjningsberedskapen. Dessutom kan La-
kemedelsverket med stod av 11 § besluta att
ett lagringsskyldigt foretag eller en lagrings-
skyldig verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden kan befrias fran lagringsskyldig-
heten i fraga om ett sdrskilt ldkemedel.

5 §. Ldkemedelsfabrikernas lagringsskyl-
dighet. 1 paragrafens foreskrivs om likeme-
delsfabrikernas lagringsskyldighet. Det fore-
slds att de méngder som skyldigheten géller
inom de olika ldakemedelsgrupperna justeras
med beaktande av de fordndrade sdkerhets-
forhdllandena i Finland. Det foreslas att
skyldighetens omfattning i stéllet for i nuva-
rande tva grupper indelas i tre grupper mot-
svarande konsumtionen under tio, sex och tre
ménader. En lagringsskyldighet som motsva-
rar tio manaders konsumtion ska enligt for-
slaget gilla antimikrobiella medel och infu-
sionsvitskor. Under exceptionella forhéllan-

den kan anvdndningen av antimikrobiella
medel och infusionsvétskor bedomas oka sa
mycket att en mdngd som motsvarar anvénd-
ningen under tio ménader under normala ti-
der racker for en betydligt kortare tid.

Lagringsskyldigheten motsvarande sex
manaders konsumtion géller de Ovriga ldke-
medel som ndmns i 4 § 1 mom. 3-7 punkten
och som enligt géllande lag hor till tioméana-
dersgruppen. Vidare foreslds att den nuva-
rande skyldigheten motsvarande fem ména-
ders konsumtion dndras till tre manaders
konsumtion och giller de ldkemedel som
nimns i 4 § 1 mom. 8-14 punkten. Dessutom
ska hjélpsubstanser och forpackningsmaterial
som behovs vid framstéllningen av ett like-
medelspreparat lagras pa samma grunder
som lakemedelssubstanserna i mingder som
motsvarar konsumtionen under tio, sex eller
tre manader. I stéllet for lakemedelssubstan-
sen kan en ldkemedelsfabrik lagra de féirdiga
lakemedelspreparaten. Den méingd som lag-
ringsskyldigheten avser bestims d& pd sam-
ma grunder som nér det géller ldkemedels-
substansen.

I 2 mom. foreskrivs om hur den mingd
som lagringsskyldigheten géller berdknas.
Grund for berdkningen av lagringsskyldighe-
ten ar enligt forslaget den genomsittliga kon-
sumtionen pé basis av forsiljningen i Finland
under perioden mars-augusti foregaende ar
av siddana lakemedelspreparat som innehaller
den aktuella substansen, i stillet for konsum-
tionen under perioden januari-september som
for ndrvarande.

6 §. Lagringsskyldigheten for importoren. 1
paragrafens foreskrivs om importorens lag-
ringsskyldighet. Det foreslas att den méngd
som skyldigheten géller i stéllet for i nuva-
rande tvd grupper ska indelas i tre grupper
liksom i 5 §. En importor ska lagra ett impor-
terat lakemedelspreparat pd samma grunder
som en ldkemedelsfabrik. Det betyder att en
lagringsskyldighet som motsvarar tio ména-
ders konsumtion enligt forslaget ska gélla an-
timikrobiella medel och infusionsvitskor.
Lagringsskyldigheten motsvarande sex ma-
naders konsumtion ska gélla de &vriga ldke-
medel som ndmns i 4 § 1 mom. 3-7 punkten
och som enligt géllande lag hor till tioméana-
dersgruppen. Vidare foreslads att den nuva-
rande skyldigheten motsvarande fem mana-
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ders konsumtion #ndras till tre ménaders
konsumtion och ska gilla de lidkemedel som
nidmns i 4 § 1 mom. 8-14 punkten. Importo-
rens lagringsskyldighet giller dédremot var-
ken sédana forpackningsmaterial eller hjélp-
substanser som ndmns i 4 § 2 mom. Lag-
ringsskyldigheten géller inte heller vaccin
som omfattas av det nationella vaccinations-
programmet. Institutet for hilsa och vilfard
sorjer for lagringen av dem i enlighet med 8

Enligt 2 mom. ar grunden for berdkningen
av den mingd som lagringsskyldigheten
géller liksom enligt 5 § 2 mom. den genom-
snittliga konsumtionen av det aktuella léke-
medelspreparatet under perioden mars-
augusti foregaende ar.

7 §. Lagringsskyldigheten for verksamhets-
enheter inom hdlso- och sjukvdrden. 1 para-
grafen foreskrivs om lagringsskyldigheten
for huvudmén for en verksamhetsenhet inom
hilso- och sjukvarden. Av de likemedel som
anvands vid en verksamhetsenhet inom hil-
so- och sjukvarden ska en miangd motsvaran-
de den genomsnittliga konsumtionen under
sex manader hallas i lager av de likemedel
som ndmns i 4 § 1 mom. 1 och 3-7 punkten,
en mingd motsvarande den genomsnittliga
konsumtionen under tre manader av de lake-
medel som ndmns i 4 § 1 mom. 8-13 punk-
ten, och en mingd motsvarande konsumtio-
nen under tvd veckor av de standard- och
néringslosningar som nédmns i 4 § 1 mom. 2
punkten. Lagringsskyldigheten giller inte
vaccin som omfattas av det nationella vacci-
nationsprogrammet. Institutet for hélsa och
vilfard sorjer for lagringen av dem i enlighet
med 8 §.

Lagringsskyldigheten for verksamhetsen-
heter inom hélso- och sjukvarden giller en-
dast sadana ldkemedelspreparat som de an-
vander inom sin egen verksamhet. Verksam-
hetsenheterna inom hélso- och sjukvarden &r
saledes inte skyldiga att lagra alla preparat
frén de ldkemedelsgrupper som avses i 4 § 1
mom. Skyldigheten géller inte heller lakeme-
delspreparat som innehaller likemedelssub-
stanser om vilka bestdms i férordning utfar-
dad med stéd av 4 § 3 mom., om de inte an-
véands vid verksamhetsenheten.

Enligt 2 mom. &r grunden for berdkningen
av den mingd som lagringsskyldigheten

géller den genomsnittliga konsumtionen av
det aktuella ladkemedelspreparatet under peri-
oden januari-september foregéende ar. Perio-
den dr den samma som i géllande lag.

For att en eventuell 6kning av anvdndning-
en av koptjanster inte ska medfora att lake-
medelsforsorjningsberedskapen  forsdmras,
ska lagringsskyldigheten for verksamhetsen-
heter inom hilso- och sjukvérden enligt 3
mom. ocksé gilla sddana privata tjanstepro-
ducenter som siljer tjanster till den kommu-
nala hilso- och sjukvérden pa basis av ett av-
tal om koptjanster eller ett system med servi-
cesedlar. Skyldigheten géller darfor tjénster
som en kommun eller samkommun ordnar
enligt 4 § 1 mom. 4 eller 5 punkten i lagen
om planering av och statsandel for social-
och hilsovarden genom att kdpa dem fran
privata serviceproducenter eller genom att ge
den som anvénder servicen en servicesedel.

Huvudméannen for verksamhetsenheter
inom hélso- och sjukvirden ska enligt 4
mom. ha mojlighet att komma Gverens sins-
emellan om upprétthallandet av de obligato-
riska lagren och de kostnader som det med-
for. En privat verksamhetsenhet inom hélso-
och sjukvarden som producerar servicen och
den kommun eller samkommun som koper
servicen eller tillhandhaller servicesedeln kan
t.ex. komma Overens om att kommunen eller
samkommunen skdter serviceproducentens
lagringsskyldighet. Parterna kan i sé& fall de-
finiera villkoren for fullgérandet av skyldig-
heten. Om ett sddant avtal har ingatts ska det-
ta meddelas till Lakemedelsverket, som sko-
ter tillsynen Over att den obligatoriska lag-
ringen av lakemedel genomfors pd det sitt
som forutsitts i lagen.

8 §. Lagringsskyldighet for Institutet for
hdlsa och vilfird. Med stod av 9 a § i lagen
om smittsamma sjukdomar sorjer Institutet
for hilsa och vélfard frimst for att de vaccin
som omfattas av det nationella vaccinations-
programmet finns tillgéngliga i tillracklig
méngd. Institutet for hilsa och vélfard impor-
terar en del vaccin sjalv och skaffar en del av
andra importorer. Med tanke pd genomforan-
det av det nationella vaccinationsprogrammet
vore det dndamalsenligt att Institutet for hal-
sa och vilfird skdter om den obligatoriska
lagringen helt och héllet for de vaccin som
omfattas av programmet. Darfor foreslas att
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Institutet for hdlsa och vélfard ansvarar for
lagringsskyldigheten for de vaccin som om-
fattas av det nationella vaccinationspro-
grammet. Det exakta innehallet i lagrings-
skyldigheten faststélls enligt respektive vac-
cinationsprogram. S&isongbetonade influen-
savaccin foreslas dock inte omfattas av skyl-
digheten.

Institutet for hélsa och vilfard bor lagra de
vaccin som omfattas av vaccinationspro-
grammet till en mdngd motsvarande konsum-
tionen under sex manader. Den grundar sig
pa konsumtionen under det foregaende arets
forsta halvar. Da vaccinationsprogrammet
dndras, exempelvis dé ett nytt vaccin tas med
1 programmet, bor konsumtionen under ett
halvt ar uppskattas pa forhand. P& si vis ga-
ranteras forsorjningsberedskapen for de vac-
cin som omfattas av programmet frén och
med att ett nytt vaccin tas i bruk.

9 §. Lagringsskyldighetens giltighetstid. 1
paragrafen foreskrivs om lagringsskyldighe-
tens giltighetstid. Lagringsskyldigheten for
lakemedelsfabriker,  ldkemedelsimportdrer
och huvudmin for verksamhetsenheter inom
hélso- och sjukvarden som bestdms enligt 5-8
§ pa basis av foregdende ars forséljning eller
konsumtion géller under ett kalenderér.

I 2 mom. foreskrivs att lagervolymen kan
dndras under aret om det sker stora foridnd-
ringar i konsumtionen av lakemedelssubstan-
sen eller ldkemedelspreparatet. Mojligheten
att justera lagervolymen &r viktig i synnerhet
p.g.a. mojligheten till lidkemedelsutbyte, ef-
tersom olika tillverkares marknadsandelar
kan forandras vésentligt nar de giller de 1a-
kemedelspreparat som omfattas av utbytes-
mdjligheten.

Om forsdljningen av ett likemedel under
tiden fran den 1 oktober foregdende ar till
den 31 mars lagringséret avviker med minst
30 procent i jamforelse med forséljningen
under den tid som ndmns i 5 och 6 §, ska en
lagringsskyldig inom den privata sektorn
kunna minska lagervolymen enligt den for-
dndrade forsdljningen. P4 motsvarande sétt
ska ett foretag vars forsiljning har 6kat under
samma tid oka lagervolymen. Andringen ska
anmélas till Liakemedelsverket. En &ndring
trader i kraft den 1 juli och géller till den 31
december samma ar.

I 3 mom. foreskrivs i Overensstimmelse

med géllande lag om att den lagringsskyldige
befrias fran lagringsskyldigheten om forsélj-
ningstillstandet  for  lakemedelspreparatet
upphor att gélla. Det obligatoriska lagret far
borja avvecklas tidigast tio manader innan
forséljningstillstandet enligt den lagrings-
skyldiges vetskap upphor att gélla. Anméilan
om att ett obligatoriskt lager avvecklas dérfor
att forsdljningstillstdndet upphor att gélla ska
goras till Liakemedelsverket senast sju dygn
innan avvecklingen inleds.

10 §. Ordnandet av lagringsskyldigheten i
specialfall. 1 paragrafen foreskrivs om ord-
nandet av lagringsskyldigheten i en situation,
dé den lagringsskyldige kan ersétta sin lagen-
liga skyldighet genom att ordna motsvarande
forsorjningsberedskap pad nagot annat sétt.
Lakemedelsverket kan av sérskilda skél pa
ansokan av den lagringsskyldige besluta att
denne kan ersitta sin lagringsskyldighet helt
eller delvis genom att forbinda sig att ordna
motsvarande forsorjningsberedskap pd annat
sétt. De dr mojligt t.ex. genom att man i stél-
let for ett ldkemedelspreparat med ett visst
produktnamn tar ett annat likemedelsprepa-
rat som innehaller samma aktiva substans,
om preparaten ir utbytbara enligt 57 b § i 1&-
kemedelslagen. Lagringsskyldigheten ska
ockséd med tillstdnd frén Likemedelsverket
kunna uppfyllas med ldkemedel som ar for-
packade i andra forpackningar dn de som an-
viands i Finland. Ett annat alternativ &r att
lagren kan besta av likemedelssubstanser el-
ler halvfabrikat och andra material som an-
viands vid framstéllningen, om den sokande
kan visa att ldkemedelsindustrin i Finland av
de varor som finns i lagret vid eventuella ex-
ceptionella forhallanden kan framstilla god-
tagbara likemedelspreparat som uppfyller
kvalitetskraven.

12 mom. finns ett bemyndigande enligt vil-
ket nédrmare bestimmelser om villkoren och
forutsdttningarna for alternativ till lagrings-
skyldigheten vid behov kan utfirdas genom
forordning av statsradet.

11 §. Befrielse fran lagringsskyldigheten. 1
paragrafen foreskrivs om beftrielse fran lag-
ringsskyldigheten. Lakemedelsverket kan
helt eller delvis befria den lagringsskyldige
fran lagringsskyldigheten. Utgangspunkt for
befrielse ska alltid vara att befrielsen inte
dventyrar forsorjningsberedskapen. Vidare
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forutsatts att lagringsskyldigheten antingen
medfor sdrskilda problem for den lagrings-
skyldige eller att lagringen &r uppenbart ono-
dig. Genom forordning av statsradet ska det
vara mojligt att foreskriva ndrmare om de
grunder enligt vilka den lagringsskyldige helt
eller delvis kan befrias fran skyldigheten.

Grund for befrielse frén skyldigheten kan
t.ex. vara att den lagringsskyldige kan ordna
forsorjningsberedskapen pé ett annat tillfor-
litligt satt. Vidare kan en grund vara prepara-
tets exceptionellt 1aga marknadsandel eller
nagon exceptionell omstédndighet som anslu-
ter sig till preparatet. Befrielsen kan t.ex.
bindas till en viss forséljningsvolym som an-
ges i euro, till antalet forpackningar eller
marknadsandelen. Dessutom ska det vara
mojligt att sdka befrielse for s.k. servicepre-
parat. Befrielse kan ocksd komma i fraga nér
konsumtionen av likemedel i anslutning till
service som en privat serviceproducent inom
hilso- och sjukvarden siljer till en kommun
ar mycket liten.

Enligt 2 mom. kan Lakemedelsverket med-
dela ndrmare foreskrifter om forfarandet och
om vilka utredningar som behdvs i anslut-
ning till en befrielse fran lagringsskyldighe-
ten.

3 kap. Ersattningar

12 §. Ersdttning som betalas till den lag-
ringsskyldige. 1 paragrafen foreskrivs om den
ersittning som betalas till den lagringsskyl-
dige. Lakemedelsfabriken, importéren av ett
lakemedelspreparat eller den for vars rakning
importoren haller ett obligatoriskt lager ska
betalas en erséttning. Erséttningen dr Fin-
lands Banks grundrénta som anges i 12 § i
rantelagen (633/1982) hojd med tva procent-
enheter pa det kapital som &ar bundet till an-
skaffningen av de varor som finns i det obli-
gatoriska lagret. Erséttningen for lager med
de infusionsvéitskor som avses i 4 § 1 mom. 2
punkten, &r tva procentenheter hogre an er-
sdttningen for andra lager.

Erséttning med stod av 2 mom. betalas
dock varken till verksamhetsenheter inom
hilso- och sjukvarden eller Institutet for hal-
sa och vilfard dven om de ér tillverkare eller
importorer av ldkemedel. 1 frdga om den
kommunala verksamheten kommer kostna-

derna for den obligatoriska lagringen som
helhet att beaktas i kommunernas statsandel
for social- och hilsovérden och i friga om
Institutet for hilsa och vélfard i dess omkost-
nader.

Enligt 3 mom. betalas ersittningen pa basis
av det lagsta kapital som &r bundet till lagret
per halvarsperiod fran januari till juni och
frén juli till december.

I 4 mom. finns ett bemyndigande enligt vil-
ket ndrmare bestdmmelser om grunderna for
ersittningarna kan utfirdas genom forord-
ning av statsradet.

13 §. Utbetalningen av ersdttning. 1 para-
grafen foreskrivs om utbetalningen av ersitt-
ningen. Enligt bestimmelsen ska erséttning-
en for lagringsskyldigheten betalas ur for-
sorjningsberedskapsfonden é&rligen 1 efter-
skott enligt en skriftlig ansokan som riktas
till Forsorjningsberedskapscentralen. For att
fa ersittningen maste den lagringsskyldige
gbra en ansdkan om ersittning till Forsorj-
ningsberedskapscentralen med uppgifter om
foregdende ars skyldighet och hur den upp-
fyllts. Ansdkan ska innehélla de uppgifter
som behdvs for utbetalningen av erséttning-
en.

I 2 mom. finns ett bemyndigande for stats-
radet att genom forordning utfirda nidrmare
bestimmelser om ansdkan och utbetalning av
ersittning, innehdallet i ansdkan och ersitt-
ningsforfarandet i 6vrigt. Genom forordning
kan bl.a. foreskrivas om inom vilken tid an-
sokan ska goras och om tidpunkten for utbe-
talningen av erséttningen.

4 kap. Anvindningen av och tillsynen
over de obligatoriska lagren

14 §. Anmdliningsskyldighet. 1 paragrafen
foreskrivs liksom i den gillande lagen om
den lagringsskyldiges anmalningsskyldighet.
Den som é&r lagringsskyldig ska arligen med-
dela Lakemedelsverket de uppgifter som be-
hovs for att faststdlla omfattningen av lag-
ringsskyldigheten samt de obligatoriska lag-
rens faktiska storlek nér det géller likeme-
delssubstanser, hjidlpsubstanser, tillsatsimnen
och forpackningsmaterial samt likemedels-
preparat och ldmna Ovriga uppgifter som be-
hovs for tillsynen Over iakttagandet av denna
lag och bestimmelser som utfardats med stod
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av den. Det centrala innehallet i anmélnings-
skyldigheten grundar sig pé 4- 8 §.

Paragrafens 2 mom. innehaller ett bemyn-
digande enligt vilket Likemedelsverket kan
meddela ndrmare foreskrifter om anmaélning-
arna och deras innehall.

15 §. Underskridande av lagervolymen. 1
paragrafen foreskrivs liksom i gillande lag
om underskridande av storleken pé det obli-
gatoriska lagret. Enligt 1 mom. far ett lager
av en vara som omfattas av lagringsskyldig-
heten inte underskrida den méngd som be-
stams enligt lag. En verksamhetsenhet inom
hilso- och sjukvérden far dock underskrida
sin lagringsskyldighet, om det p& grund av
storningar i tillgdngen pa likemedel &r nod-
vandigt for att trygga verksamhetens fort-
gang. Verksamhetsenheten inom hélso- och
sjukvarden ska nir stdrningarna i tillgdngen
pa lakemedel upphor utan dréjsmél komplet-
tera sitt lager sd att det motsvarar den lag-
ringsskyldighet som faststéllts enligt lagen.

I 2 mom. foreskrivs om en allmdn mdjlig-
het att ansdka om och fa tillstdnd att under-
skrida den lagenliga lagervolymen. Tillstén-
det kan beviljas av Lakemedelsverket pa an-
sokan av den lagringsskyldige. Grunden for
ett tillstdnd att underskrida méngden kan t.ex.
vara att den produkt som finns i lagret, eller
nagon annan produkt som enligt lagen omfat-
tas av lagringsskyldigheten, riskerar att bli
oldmplig for sitt anvidndningsdndamal under
lagringstiden. Tillstdnd att underskrida den
faststillda méngden kan ocksd beviljas nir
importen av ett likemedel adr forhindrad av
skdl som ar oberoende av importdren, eller
nir den lagringsskyldiges produktion och
verksamhet p.g.a. en tillfillig stdrning 1 till-
gangen pé en vara riskerar att avbrytas eller
minska i betydande grad om det obligatoriska
lagret inte far anvindas. Dessutom fOrutsitts
att beviljandet av ett tillstand att underskrida
mangden i lagret inte dventyrar forsorjnings-
beredskapen. Da tillstandet beviljas ska La-
kemedelsverket bestimma storleken pa den
tilldtna underskridningen och inom vilken tid
den lagringsskyldige ska komplettera sitt la-
ger sa att det motsvarar den nivad som lag-
ringsskyldigheten géller.

Nérmare bestimmelser om hur ansékan om
tillstdind att underskrida lagervolymen och
vilka uppgifter ansokan ska innehalla kan en-

ligt 3 mom. utfardas genom en foreskrift av
Likemedelsverket.

16 §. Anvindning av ett obligatoriskt lager
i sdrskilda situationer. 1 paragrafen fore-
skrivs om mdjligheten att i sérskilda situatio-
ner anvinda de produkter som finns i ett ob-
ligatoriskt lager. Med en sérskild situation
avses en situation med omfattande storningar
i tillgdngen pa ldkemedelssubstanser och la-
kemedelspreparat, och sddana hjélpsubstan-
ser och tillsatsimnen och forpackningsmate-
rial som anvénds vid framstéllningen av 1a-
kemedelspreparat, som varken beror pa la-
kemedelsindustrin eller importérerna. Nér
detta dr fallet kan ldkemedelsforsorjningen
kréva att ldkemedel som finns i de obligato-
riska lagren anvinds. Social- och hélso-
vardsministeriet kan i en sddan sérskild situa-
tion, som inte dr en sddan situation dar de
metoder som det foreskrivs om 1 30 § i be-
redskapslagen kan tas i bruk, pd framstéllan
av Lakemedelsverket besluta att méingden
produkter som omfattas av lagringsskyldig-
heten far underskrida den lagenliga nivén. I
ministeriets beslut kan det bestimmas om for
vilka dndamal och vilka méngder av produk-
ten som omfattas av lagringsskyldigheten
kan anvéndas. I ministeriets beslut ska ocksa
anges nir de obligatoriska lagren senast ska
vara pa den niva som forutsitts i lagen.

17 §. Tillsyn och kontroller. 1 paragrafen
foreskrivs om tillsynen &ver lagringsskyldig-
heten. Pa samma sétt som enligt den géllande
lagen, ska Likemedelsverket skota verkstil-
ligheten av lagen och bestimmelser och fore-
skrifter som utfirdats med st6d av den samt
utova tillsyn 6ver de obligatoriska lagren och
deras anvidndning. Forsorjningsberedskaps-
centralen ska 6vervaka att villkoren for utbe-
talningen av ersittningarna uppfylls.

For att underlétta tillsynen foreslés att det 1
3 mom. foreskrivs att en inspektor som utses
av Ldkemedelsverket ska ges tilltrade till
samtliga lokaler som hor till den lagrings-
skyldiges verksamhetsstélle. Vid inspektio-
nen ska alla handlingar som inspektoren be-
gir och som dr nodvindiga for inspektionen
laggas fram. Dessutom ska inspektéren utan
kostnad pé begéran fa kopior av de handling-
ar som ar nddvéndiga for inspektionen.

Protokoll ska foras over inspektionen, och
uppgifter om plats och iakttagelser som gors
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under inspektionen ska antecknas i protokol-
let. Om forfarandet vid inspektionen, proto-
kollet samt forvaringen av protokollet fore-
skrivs ndrmare genom forordning av statsra-
det.

5 kap. Sarskilda bestimmelser

18 §. Forverkandepdfoljd. 1 paragrafen fo6-
reskrivs om forverkandepafoljd nér lagrings-
skyldigheten forsummas. Enligt bestimmel-
sen ska en lagringsskyldig som férsummar
sin med stod av 5 eller 6 § faststdllda lag-
ringsskyldighet eller annars anvénder sitt ob-
ligatoriska lager i strid med bestimmelserna,
domas att till staten forverka erséttningen el-
ler annan fordel som han tagit emot for lag-
ringen, om inte forverkandepafdljden é&r
oskilig med beaktande av att forseelsen ar
ringa. P& det bidrag som har domts att bli
forverkat till staten ska en éarlig rénta enligt
den réintefot som avses 1 4 § 1 mom. 1 ridnte-
lagen betalas frdn och med den dag ersitt-
ningen har lyfts.

19 §. Straffbestimmelse. 1 paragrafen fore-
skrivs 1 Overensstimmelse med géllande lag
om straff. Enligt straffbestimmelsen ska den
som forsummar sin med stod av 5 — 8 § fast-
stillda lagringsskyldighet eller annars bryter
mot lagen eller med st6d av den utfardade
bestimmelser som géller den lagringsskyldi-
ge, for forseelse vid obligatorisk lagring do-
mas till boter, om inte stringare straff for
girningen bestdms pd nagot annat stélle i lag.

Enligt 2 mom. kan Likemedelsverket om
forseelsen &r ringa avsta fran att vidta atgér-
der for att viacka dtal mot den misstinkte om
ett allmént intresse inte krdver att atal vicks.

20 §. Bemyndigande att utfdrda forord-
ning. 1 paragrafen foreskrivs att ndrmare be-
stimmelser om verkstélligheten av lagen vid
behov kan utfirdas genom forordning av
statsradet.

6 kap. Ikrafttridandebestimmelser

21 §. lkrafttrddande. 1 paragrafen fore-
skrivs om lagens ikrafttridande. Lagen avses

trdda i kraft vid ingangen av 2009. I fraga om
statens sinnessjukhus och privata tjénstepro-
ducenter som séljer sjukvardstjanster till
kommuner eller samkommuner infors lag-
ringsskyldigheten dock ett ar senare. Nér la-
gen trader i kraft upphdvs lagen av den 25
maj 1984 om obligatorisk upplagring av 1a-
kemedel (402/1984) jamte &ndringar. I ikraft-
traidandebestimmelsen konstateras vidare att
atgirder som verkstélligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen trader i kraft.

22 §. Obligatoriska lager enligt tidigare
lagstifining. Enligt bestimmelsen i 1 mom.
kan man redan innan den nya lagen trader i
kraft borja minska obligatoriska lager som
inréttats enligt den lagstiftning som gillde ti-
digare sa, att de motsvarar den niva som for-
utsdtts i den nya lagen. Minskningen ska
grunda sig pa konsumtionen under de sex ka-
lenderménader som foregick stadfistandet av
lagen. Minskningen kan borja frén och med
stadfdstandet av lagen. Innan den inleds ska
foretaget underratta Lékemedelsverket och
samtidigt redogdra for grunderna for atgir-
den. Ersittningen for ett obligatoriskt lager
som minskats pa detta sétt ska betalas enligt
lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel
och de bestimmelser som utfirdats med stod
av den.

Vidare kan Forsorjningsberedskapscentra-
len enligt bestimmelsen 1 2 mom. under ett
ar ersétta den lagringsskyldige for de obliga-
toriska lager som dverskrider nivan enligt de
nya bestimmelserna efter det att lagen trader
1 kraft. Erséttningen bestdms enligt lagret den
sista veckan 1 varje kvartal under aret. Den
foreslagna erséttningen gor det mojligt for
den lagringsskyldige att pa ett s4 d&ndamals-
enligt sdtt som mojligt reducera lager som
foljer den géllande lagstiftningen sa att de
overensstimmer med den nya lagstiftningen.

2. Niéirmare bestimmelser och fo6-
reskrifter

Med anledning av forslaget utfardas en for-
ordning av statsrddet om obligatorisk lagring
av ldkemedel som upphédver den géllande
forordningen om obligatorisk upplagring av
lakemedel (608/1984).
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3. Ikrafttridande

Lagen avses tridda i kraft vid ingangen av
2009. I fraga om statens sinnessjukhus och
privata tjansteproducenter som siljer sjuk-
vardstjanster till kommuner eller samkom-
muner infors lagringsskyldigheten dock ett ar
senare, ndmligen vid ingéngen av 2010. Ge-
nom en dvergangsperiod pa ett ar sdkerstills
att nimnda parter sakenligt kan faststilla om-
fattningen av skyldigheten samt skaffa nod-
viandiga ldkemedelspreparat och ordna é&n-
damaélsenliga lagerutrymmen.

4. Forhallande till grundlagen
samt lagstiftningsordning

Forslaget ingriper i ndringsfriheten enligt i
18 § 1 mom. i grundlagen nér det géller 13-
kemedelsindustrin, ldkemedelsimportorerna
och privata producenter av hélso- och sjuk-
vardstjanster. Enligt forslaget dr de ovan
ndmnda tillverkarna, importorerna och servi-
ceproducenterna skyldiga att hélla lager med
lakemedel pé det sétt som anges i lagen, vil-
ket begridnsar niringsidkarens ritt att be-
stimma om sin egendom och verksamhet. A
andra sidan far den som framstiller eller im-
porterar ett likemedel en ersdttning som det
bestims om i lagen for det kapital som ar
bundet till det obligatoriska lagret. Privata
serviceproducenter inom hélso- och sjukvér-
den kan pd motsvarande sétt beakta kostna-
derna for lagringsskyldigheten i priset pa de
tjdnster som de sidljer till kommuner och

samkommuner. Ndr man beaktar grunderna
for lagringsskyldigheten kan man dérfor anse
att forslaget inte kranker néringsidkarnas rétt
att anvénda sin egendom pa ett normalt, ska-
ligt och vélbetéinkt sitt.

Genom den foreslagna lagen om obligato-
risk lagring av ldkemedel tryggas befolk-
ningens lika mdjligheter till ldmplig behand-
ling under exceptionella forhéllanden. Ge-
nom den obligatoriska lagringen av ldkeme-
del frimjas p& s& sitt den rétt till social
trygghet som avses i grundlagens 19 §, och i
synnerhet hilso- och sjukvérden.

Bestimmelser om lagringsskyldigheten
maste inforas genom lag, eftersom det vé-
sentliga innehéllet i en begrinsning av en
grundldggande fri- eller réttighet, sa som be-
griansningens omfattning och villkoren for
begrénsningen, maste framga av lag. De be-
gransningar av ndringsfriheten som ingar i
forslaget anses ocksd vara exakta och noga
avgransade.

Enligt sjdlvstyrelselagen for  Aland
(1144/1991) hor fragor som géller lakemedel
och likemedelsforsorjning till rikets lagstift-
ningsbehorighet. 1 enhghet med det giller
den foreslagna lagen dven landskapet Aland.

Pa ovan ndmnda grunder anser regeringen
att propositionen dverensstimmer med
grundlagen och att lagforslaget déarfor kan
behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Bilaga
Lagforslag

Lag

om obligatorisk lagring av liikemedel

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allménna bestaimmelser

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att genom obliga-
torisk lagring trygga tillgdngen pa likemedel
och mojligheten att anvénda likemedel i si-
tuationer didr den normala tillgdngen pé la-
kemedel har forsvarats eller dr forhindrad.

28
Tillimpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa likemedelsfabriker,
importorer av likemedelspreparat, verksam-
hetsenheter inom hélso- och sjukvérden och
Institutet for hilsa och vélfard, som i enlighet
med vad som foreskrivs i denna lag eller med
stod av den ska lagra likemedelssubstanser
och likemedelspreparat samt hjdlpsubstanser
och tillsatsimnen och forpackningsmaterial
som anvinds vid framstillning av ldkeme-
delspreparat.

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) den lagringsskyldige: en likemedelsfa-
brik, en importdr av ett ldkemedelspreparat,
huvudmannen for en verksamhetsenhet inom

hélso- och sjukvarden och Institutet for hilsa
och vilfard,

2) lagringsskyldighet: skyldigheten att en-
ligt denna lag lagra ldkemedelssubstanser
och ldkemedelspreparat, tillbehér som an-
viands vid doseringen av likemedel samt
hjalpsubstanser och tillsatsémnen samt for-
packningsmaterial som anvédnds vid fram-
stillning av ldkemedelspreparat,

3) obligatoriskt lager: ett lager med varor
som den lagringsskyldige enligt denna lag
ska uppritthalla i Finland, och

4) verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden: hilsovardscentraler som uppratthalls
av en kommun, en samkommun och land-
skapet Aland, sjukhus och separata verksam-
hetsenheter som tillhandahéller hélso- och
sjukvardstjénster, anstalter som avses i lagen
angdende specialomsorger om utvecklings-
storda (519/1977), statens sinnessjukhus och
privata tjansteproducenter som siljer sjuk-
vardstjanster till en kommun, samkommun
eller landskapet Aland.

Likemedel, ldkemedelssubstans och ldke-
medelspreparat definieras i 3 — 5 § i like-
medelslagen (395/1987).

2 kap.
Lagringsskyldighet
43§

Lagringsmetoder, likemedelssubstanser och
likemedelspreparat

Lagringsskyldigheten giller de lakemedels-
substanser och likemedelspreparat som hor
till foljande lakemedelsgrupper:
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1) bland antimikrobiella medel: antibiotika,
sulfonamider och andra syntetiska antimi-
krobiella medel,

2) bland medel vid rubbningar i elektrolyt-
och vitskebalansen samt medel for parenteral
nutrition: standardlésningar, néringslosningar
och albuminldsningar,

3) bland hjirt- och kérllakemedel och diu-
retika: medel mot angina pectoris och hjért-
insufficiens, antiarytmika, antihypertensiva
medel och diuretika,

4) bland medel vid rubbningar i inre sekre-
tionen och dmnesomsittningen: diabetesla-
kemedel, medel vid rubbningar i skoldkor-
telns funktioner och kortikosteroider,

5) bland analgetika, antireumatika och an-
tipyretika: analgetika av morfintyp och anti-
pyretiska analgetika,

6) medel for lokal och allmén anestesi,

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

8) bland medel vid sjukdomar i andnings-
organen: medel vid astma,

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

10) bland psykofarmaka: antipsykotika,
antineurotika och antidepressiva;

11) bland neurologiska medel: antiepilep-
tika och medel vid parkinsonsim,

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

13) bland medel vid blodsjukdomar: medel
mot trombos, medel mot cancer och hemos-
tatika, samt

14) bland djurldkemedel: rabiesvaccin
samt ldkemedel som &r nodvandiga for be-
handling av livsmedelsproducerande djur, for
behandling av sjukdomar och for forebyg-
gande av sjukdomar hos livsmedelsproduce-
rande djur.

Om den lagringsskyldige i stéllet for ett 14-
kemedelspreparat lagrar likemedelssubstan-
sen, ska denne samtidigt lagra den méngd av
alla hjilpsubstanser och tillsatsémnen och
forpackningsmaterial som skyldigheten for-
utsétter och som behovs vid framstillning av
motsvarande preparat.

Genom forordning av statsradet utfdardas
nidrmare bestdmmelser om ldkemedelssub-
stanser 1 de i 1 mom. nimnda likemedels-
grupperna som omfattas av lagringsskyldig-

heten. Likemedelsverket ska med tva ars
mellanrum till social- och hilsovardsministe-
riet lamna in en redogdrelse ver behovet att
revidera forteckningen over likemedelssub-
stanser i statsradets forordning. Vid behov
faststdller Lakemedelsverket ldkemedels-
gruppvis de preparat som innehéller de ldke-
medelssubstanser som ndmns 1 statsradets
forordning och i vilka dessa dr av central
medicinsk betydelse. Likemedelsverket kan
dessutom for olika lakemedelssubstanser och
for olika lakemedelspreparat besluta att lag-
ringsskyldigheten inte ska gilla alla 1dkeme-
del i olika former.

58
Ldkemedelsfabrikernas lagringsskyldighet

En likemedelsfabrik ska halla ett lager med
en importerad lékemedelssubstans och de
hjdlpsubstanser och tillsatsdmnen och for-
packningsmaterial som anvinds vid fram-
stillning av det lakemedelspreparat som till-
verkas av substansen, eller i stéllet for dessa
de ldkemedelspreparat som fabriken tillver-
kar, enligt foljande:

1) i friga om de ldkemedel som ndmns i 4
§ 1 mom. 1-2 punkten en miangd motsvaran-
de den genomsnittliga konsumtionen under
tio méanader,

2) i frdga om de ldkemedel som ndmns i 4
§ 1 mom. 3-7 punkten en mingd motsvaran-
de den genomsnittliga konsumtionen under
sex manader, och

3) i frAdga om de ldkemedel som ndmns i 4
§ 1 mom. 8-14 punkten en miangd som mot-
svarar den genomsnittliga konsumtionen un-
der tre manader

Den genomsittliga konsumtionen som lag-
ringsskyldigheten grundar sig pa berdknas
enligt forsdljningen i Finland fran ingangen
av mars till utgdngen av augusti féregaende
ar av det lakemedelspreparat som innehaller
den aktuella substansen.

63§
Lagringsskyldigheten for importéren

Importéren av ett likemedelspreparat ska
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halla ett lager med det importerade lakeme-
delspreparatet enligt f6ljande:

1) i frdga om de likemedel som ndmns i 4
§ 1 mom. 1-2 punkten en méngd motsvaran-
de den genomsnittliga konsumtionen under
tio manader,

2) 1 frdga om de ldkemedel som ndmns i 4
§ 1 mom. 3-7 punkten en mingd motsvaran-
de den genomsnittliga konsumtionen under
sex manader, dock inte vaccin som omfattas
av det nationella vaccinationsprogrammet,
och

3) i fraga om de ldkemedel som ndmns i 4
§ 1 mom. 8-14 punkten en méngd motsva-
rande den genomsnittliga konsumtionen un-
der tre manader.

Den genomsittliga konsumtionen som lag-
ringsskyldigheten grundar sig pa berdknas
enligt forsdljningen i Finland av ldkemedels-
preparatet fran ingédngen av mars till utgéng-
en av augusti foregéende ar.

78

Lagringsskyldigheten for verksamhetsenheter
inom hdlso- och sjukvdrden

Huvudmannen for en verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvarden ska halla ett la-
ger med de ldkemedel som anvinds vid verk-
samhetsenheten enligt foljande:

1) i frdga om de likemedel som ndmns i 4
§ 1 mom. 1 och 3-7 punkten en miangd mot-
svarande den genomsnittliga konsumtionen
under sex manader, dock inte vaccin som
omfattas av det nationella vaccinationspro-
grammet,

2) i frdga om de ldkemedel som ndmns i 4
§ 1 mom. 8-13 punkten en midngd motsva-
rande den genomsnittliga konsumtionen un-
der tre manader, och

3) i frdga om de standard- och néringslos-
ningar som namns i 4 § 1 mom. 2 punkten en
mingd motsvarande den genomsnittliga kon-
sumtionen under tva veckor.

Den genomsittliga konsumtionen som lag-
ringsskyldigheten grundar sig pa berdknas
enligt konsumtionen av ldkemedelspreparatet
frén ingéngen av januari till utgdngen av sep-
tember foregdende ar.

Lagringsskyldigheten for en privat service-
producent inom hilso- och sjukvéarden giller

lakemedel som konsumeras i anslutning till
de tjinster som siljs till en kommun eller
samkommun. S&dana dr de tjanster som en
kommun eller samkommun skaffar i enlighet
med 4 § 1 mom. 4 eller 5 punkten i lagen om
planering av och statsandel for social- och
hilsovarden (733/1992) i form av koptjénster
eller med servicesedlar.

Huvudmannen for en verksamhetsenhet
inom hilso- och sjukvarden och en annan
huvudman for en verksamhetsenhet inom
hélso- och sjukvarden kan sinsemellan kom-
ma Gverens om att uppratthélla ett obligato-
risk lager och kostnaderna for lagret. Om hu-
vudminnen for verksamhetsenheter inom
hilso- och sjukvarden har kommit Overens
om att den ena verksamhetsenheten skoter
lagringsskyldigheten ska bada parterna med-
dela detta till Likemedelsverket.

8§

Lagringsskyldighet for Institutet for hilsa
och vilféird

Institutet for hilsa och vilfird ska lagra
vaccin som omfattas av det nationella vacci-
nationsprogrammet till en méngd motsvaran-
de den genomsnittliga konsumtionen under
sex manader. Skyldigheten omfattar inte in-
fluensavaccin. Volymen for lagringsskyldig-
heten grundar sig p& konsumtionen under det
foregéende arets forsta halvar. Nir vaccina-
tionsprogrammet #&ndras ska konsumtionen
under sex ménader uppskattas pa forhand.

93§
Lagringsskyldighetens giltighetstid

Lagringsskyldigheten, som bestims enligt
5-8 § pa grundval av forséljningen eller kon-
sumtionen under foregdende ar, giller ett ka-
lenderar.

Om forsdljningen av ett lakemedel under
tiden fran den 1 oktober foregdende ar till
den 31 mars lagringséret har 6kat med minst
30 procent i jamforelse med forséljningen
under den tid som ndmns i 5 och 6 §, ska den
lagringsskyldiga likemedelsfabriken och im-
portdren dndra lagervolymen enligt den for-
andrade forsdljningen. Om forséljningen har
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minskat med minst 30 procent, kan den lag-
ringsskyldiga reducera det obligatoriska lag-
ret med hogst den mingd som motsvarar
minskningen av forséljningen. Andringen ska
anmaélas till Lakemedelsverket. En &ndring
trader i kraft den 1 juli och géller till den 31
december samma ar.

Den lagringsskyldige befrias fran lagrings-
skyldigheten, om {forséljningstillstdndet for
ett lakemedelspreparat upphor att gélla. Det
obligatoriska lagret kan borja avvecklas tidi-
gast tio manader innan forsiljningstillstan-
dets giltighetstid enligt den lagringsskyldiges
vetskap upphdr. Anmélan om att ett obligato-
riskt lager kommer avvecklas pé grund av att
forsdljningstillstdndet upphor ska goras till
Lakemedelsverket senast sju dygn innan av-
vecklingen borjar.

10 §

Ordnandet av lagringsskyldigheten i special-
fall

Lakemedelsverket kan av sérskilda skél pé
ansokan besluta att den lagringsskyldige kan
ersitta lagringsskyldigheten helt eller delvis
genom att forbinda sig att ordna motsvarande
forsorjningsberedskap pé annat sétt.

Nérmare bestdmmelser om villkoren och
forutsittningarna for ersittande av lagrings-
skyldigheten kan utfirdas genom forordning
av statsradet.

118§
Befrielse fran lagringsskyldigheten

Lakemedelsverket kan pa ansokan helt eller
delvis befria den lagringsskyldige fran lag-
ringsskyldigheten, om befrielsen inte dventy-
rar forsorjningsberedskapen nér det géller 14-
kemedel. En forutsittning for befrielse ar
dessutom att uppfyllandet av lagringsskyl-
digheten orsakar sdrskilda problem for den
lagringsskyldige eller att lagringen dr uppen-
bart onddig. Genom forordning av statsradet
kan nirmare foreskrifter utfirdas om de
grunder med stod av vilka den lagringsskyl-
dige kan befrias fran skyldigheten.

Lakemedelsverket kan meddela nédrmare
foreskrifter om vilka utredningar som behovs
for en befrielse fran lagringsskyldigheten och
om ansdkningsforfarandet.

3 kap.
Ersittningar
12§

Ersdittning som betalas till den lagringsskyl-
dige

Likemedelsfabriken, importoren av ett 14-
kemedelspreparat eller den for vars riakning
importoren haller ett obligatoriskt lager beta-
las en ersittning for uppratthallandet av det
obligatoriska lagret. Ersdttningen &r Finlands
Banks grundrinta enligt 12 § i réntelagen
(633/1982) hojd med tva procentenheter pa
det kapital som ar bundet till anskaffningen
av den vara som finns i det obligatoriska lag-
ret. Ersittningen for lagringen av de 10sning-
ar som ndmns i 4 § 1 mom. 2 punkten &r tva
procentenheter hogre én erséttningen for la-
ger med andra likemedelspreparat.

Erséttning betalas varken till verksamhets-
enheter inom hilso- och sjukvarden eller In-
stitutet for hélsa och vilférd.

Det kapital som &r bundet till anskaff-
ningspriset for varan i det obligatoriska lagret
beaktas separat for det lagsta faktiska kapita-
let per halvarsperiod under ett kalenderér.

Néarmare bestimmelser om grunderna for
ersittningarna utfirdas vid behov genom for-
ordning av statsradet.

13§
Utbetalningen av ersdttning

Erséttningen for lagringsskyldigheten beta-
las arligen i efterskott enligt en skriftlig an-
sokan som riktas till Forsorjningsberedskaps-
centralen. Ersittningen betalas ur f{orsorj-
ningsberedskapsfonden.

Nérmare bestimmelser om ansdkan om och
utbetalning av ersdttning och om erséttnings-
forfarandet i Ovrigt utfirdas genom forord-
ning av statsradet.
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4 kap.

Anvindningen av och tillsynen 6ver de obli-
gatoriska lagren

14§
Anmdlningsskyldighet

Den lagringsskyldige ska arligen meddela

1) Lakemedelsverket de uppgifter som be-
hovs for faststillande méngderna ldkeme-
delssubstanser, hjélpsubstanser och tillsats-
dmnen samt forpackningsmaterial och ldke-
medelspreparat som lagringsskyldigheten
omfattar, och uppgifterna om méngderna i de
obligatoriska lagren samt Ovriga uppgifter
som dr nddvéndiga for tillsynen 6ver att den-
na lag och de bestimmelser som utfirdas
med stod av den iakttas, och

2) Forsorjningsberedskapscentralen  de
uppgifter som behovs for utbetalning av la-
gererséttningen.

Likemedelsverket kan meddela nédrmare
foreskrifter om anmaélningarna och deras in-
nehall.

15§
Underskridande av lagervolymen

Den lagringsskyldiges lager av en produkt
som omfattas av lagringsskyldigheten far inte
underskrida den méngd som bestims enligt
denna lag. Ett obligatoriskt lager hos en sa-
dan verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden som avses i 7 § far dock vara mindre
an den faststdllda miangden, om det pa grund
av storningar i tillgdngen pé likemedel ar
nodvéndigt for verksamheten vid enheten att
anvéinda likemedel som finns i ett obligato-
riskt lager. Verksamhetsenheten inom hélso-
och sjukvéarden ska efter stérningarna i till-
gangen pa lakemedel utan drdjsmal komplet-
tera lagret sé att det motsvarar lagringsskyl-
digheten.

Lakemedelsverket kan pa ansdkan bevilja
den lagringsskyldige tillstand att underskrida
den enligt lag faststidllda médngden, om den
produkt som finns i ett obligatoriskt lager el-
ler en annan produkt som enligt lag omfattas
av lagringsskyldigheten riskerar att bli

olamplig for sitt anvandningsdndamal under
lagringstiden. Lakemedelsverket kan ocksé
bevilja tillstand att underskrida den faststall-
da méngden, nir den lagringsskyldiges pro-
duktion och verksamhet pd grund av en till-
fallig storning i tillgdngen pé& produkten ris-
kerar att avbrytas eller vdsentligt minska om
det obligatoriska lagret inte anvinds, och om
tillstdindet att underskrida inte riskerar for-
sorjningsberedskapen. Néar ett tillstind att
underskrida beviljas ska Léikemedelsverket
bestimma storleken p& den tillitna under-
skridningen och ange inom vilken tid den
lagringsskyldige ska komplettera sitt lager sé
att det motsvarar den lagringsskyldighet som
forutsitts i lag.

Liakemedelsverket kan meddela nédrmare
foreskrifter om ansdkan om tillstand att un-
derskrida lagervolymen och om ansdkans in-
nehall.

16 §

Anvindningen av ett obligatoriskt lager i
sdrskilda situationer

Niér det forekommer omfattande storningar,
som varken beror pd ldkemedelsfabrikerna
eller importorerna, i tillgdngen pa ldkeme-
delssubstanser eller lakemedelspreparat eller
pa sadana hjalpsubstanser, tillsatsimnen eller
forpackningsmaterial som anvénds vid fram-
stillningen ldkemedelspreparat, kan social-
och hilsovardministeriet for att sidkra for-
sorjningsberedskapen i den exceptionella si-
tuationen pa framstéllan av Lakemedelsver-
ket besluta att den mdngd varor som omfattas
av lagringsskyldigheten far underskrida den
mingd som foreskrivs enligt denna lag. I mi-
nisteriets beslut kan det bestimmas for vilka
andamal och vilka méngder av varan som
omfattas av lagringsskyldigheten kan anvén-
das. I beslutet ska bestimmas tidpunkten for
nér de obligatoriska lagren senast ska vara av
den storlek som faststillts enligt denna lag.

17§
Tillsyn och kontroller

Lakemedelsverket ska skota verkstéllighe-
ten av denna lag och de bestimmelser och f6-
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reskrifter som utfidrdas med st6d av den samt
utdva tillsyn over de obligatoriska lagren och
deras anvédndning.

Forsorjningsberedskapscentralen ska over-
vaka att villkoren for utbetalningen av lag-
ringsersattning uppfylls.

En inspektdr som utsetts av Liakemedels-
verket ska ges tilltrade till verksamhetsstil-
lets alla lokaler. Vid inspektionen ska alla
handlingar som inspektoren begér och som ar
nodviandiga for inspektionen ldggas fram.
Dessutom ska inspektoren utan kostnad pa
begéran fa kopior av de handlingar som ar
nodvindiga for inspektionen.

Over inspektionen ska foras protokoll. Ge-
nom forordning av statsradet bestdms om vad
som sdrskilt ska beaktas vid inspektionerna
och om vad inspektionsforfarandet ska inne-
halla samt om protokollet och dess forvaring.

5 kap.
Sirskilda bestimmelser
18 §
Forverkandepdfoljd

En lagringsskyldig som forsummar den
lagringsskyldighet som bestdms enligt 5 eller
6 § 1 denna lag eller anvinder sitt obligato-
riska lager i strid med denna lag eller i strid
med bestdmmelser som utférdats med stod av
den, ska domas att till staten férverka det bi-
drag eller annan fordel som han erhéllit for
lagringen, om det inte &r oskéligt med beak-
tande av att forseelsen &r ringa. Pa det bidrag
som har domts att bli forverkat till staten ska
en arlig rénta enligt den réantefot som anges i
4 § 1 mom. i rintelagen betalas fran och med
den dag bidraget lyfts.

19§
Straffbestimmelse

Den som forsummar den lagringsskyldig-
het som bestdms enligt 5 — 8 § eller annars
bryter mot denna lag eller med stdd av den
utfardade bestimmelser eller foreskrifter som
giéller den lagringsskyldige, ska for forseelse
vid obligatorisk lagring domas till boter, om

inte stringare straff for gdrningen bestims pa
négot annat stille i lag.

Ar forseelsen ringa, kan likemedelsverket
avsta fran att vidta atgérder for att vicka étal
mot den misstinkte ifall ett allmént intresse
inte krdver att atal vécks.

20 §

Bemyndigande att utfdrda forordning

Nérmare bestimmelser om verkstilligheten
av denna lag kan vid behov utfirdas genom
forordning av statsradet.

6 kap.
Ikrafttridandebestimmelser
21§
Tkrafttradande

Denna lag tréder i kraft den 200 . La-
gens 7 § tillimpas pa statens sinnessjukhus
och privata tjansteproducenter som séljer
sjukvardstjanster till kommunerna eller sam-
kommunerna dock forst frdn och med den 1
januari 20 .

Genom denna lag upphédvs lagen av den 25
maj 1984 om obligatorisk upplagring av la-
kemedel (402/1984) jamte dndringar.

Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.

22§

Obligatoriska lager enligt den tidigare lag-
stiftningen

Ar lagringsskyldigheten enligt lagen om
obligatorisk upplagring av ldkemedel storre
dn denna lag, kan den lagringsskyldiga lake-
medelsfabriken och importéren minska lagret
s& att det Overensstimmer med denna lag
fran och med att lagen har stadfésts. Det
minskade lagrets storlek faststills enligt kon-
sumtionen under de sex ménader som fore-
gick stadfdstandet av lagen. Den lagrings-
skyldige ska underritta Likemedelsverket att
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lagret minskas innan minskningen genom-
fors. Lagringsersittning for ett minskat lager
betalas enligt de géllande bestimmelserna i
denna lag nir denna lag trader i kraft.
Forsorjningsberedskapscentralen kan efter
att lagen har trétt i kraft ersitta lagringsskyl-
diga ldakemedelsfabriker och importérer for
de obligatoriska lager som under ett ar

Helsingfors den 3 oktober 2008

overskrider lagringsskyldigheten enligt den-
na lag. Overskridningen beaktas enligt situa-
tionen den sista veckan i varje kvartal under
aret. [ Ovrigt bestims ersittningen enligt
denna lag. Forsorjningsberedskapscentralen
kan vid behov meddela ndrmare foreskrifter
om ansdkan om ersittning.

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld
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Bilaga
Forordningsutkast

Statsridets forordning

om obligatorisk lagring av likemedel

I enlighet med statsriddets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovardsministeri-
et, foreskrivs med stéd av 4 § 3 mom., 9 § 2 mom., 10 § 1 mom., 11 § 4 mom., 12 § 2 mom.,
16 § 4 mom. och 19 § i lagen av den xx xxxx xxx om obligatorisk lagring av likemedel

(x/200x):
1 kap.
Lagringsskyldighet
1§
Lagringsskyldighetens omfattning

Av de lakemedelssubstanser som ingar i de
lakemedelsgrupper som ndmns i 4 § 1 mom. i
lagen om obligatorisk lagring av ldakemedel
(x/xxxx), och av de hjdlpsubstanser och till-
satsdmnen och forpackningsmaterial som an-
vands vid framstillning av ldkemedel omfat-
tas foljande av upplagringsskyldighet:

1) bland antimikrobiella medel: amoxicil-
lin, bensylpenicillin, doxycyklin, klaritromy-
cin, fenoxymetylpenicillin, isoniazid, metro-
nidazol, flukonazol, rifampicin, ciprofloxa-
cin, levofloxacin, tobramycin, trimetoprim,
aciklovir, oseltamivir, cefalexin, ceftriaxon,
cefuroxim, klindamycin, meropenem, pyra-
zinamid, vankomycin och kloxacillin,

2) bland medel vid rubbningar i elektrolyt-
och vitskebalansen samt medel for parenteral
nutrition: albumin, hydroxietylstarkelse, glu-
kos, kaliumfosfat, natriumbikarbonat, natri-
umklorid, kalciumklorid och aminosyralos-
ning samt kombinationspreparat av ovan
ndmnda medel,

3) bland hjért- och kérllikemedel samt diu-
retika: digoxin, diltiazem, ramipril, furose-
mid, hydroklortiazid, glycerylnitrat, metopro-
lol, tenekteplas, dobutamin, isosorbidmono-
nitrat och amiodaron,

4) bland medel vid rubbningar i &mnesom-
sdttningen och inre sekretionen: glimepirid,

snabb- och langtidsverkande insulin, levoty-
roxin, prednisolon, metylprednisolon och
metformin,

5) bland analgetika, antireumatika och an-
tipyretika: acetylsalicylsyra, ibuprofen, mor-
fin, paracetamol, oxikodon samt kodein till-
sammans med paracetamol eller ibuprofen,

6) bland medel for lokal och allmén aneste-
si: atropin, sevofluran, propofol, lidokain,
neostigmin, suxameton, ketamin, bupivakain,
fentanyl och rokuron,

7) bland medel mot forgiftningar och vac-
ciner: medicinskt kol, obidoxim, hepatit B-,
hepatit A- och rabiesvaccin gammaglobulin
for intravendst och intramuskulért bruk samt
immunglobulin for vérd av stelkramp, rabies
och B-hepatit, samt av Institutet for hilsa och
vélfard importerade eller anskaffade vaccin
som omfattas av det nationella vaccinations-
programmet med undantag for influensavac-
cin,

8) bland medel vid sjukdomar i andnings-
organen: adrenalin, flutikason, budesonid,
salbutamol, salmeterol och teofyllin,

9) bland medel vid sjukdomar i matsmaélt-
ningsorganen: omeprazol, esomeprazol, pan-
toprazol, lansoprazol och rabeprazol,

10) bland psykofarmaka: diazepam, ami-
triptylin, citalopram, klozapin, olanzapin,
temazepam och haloperidol,

11) bland neurologiska medel: fosfenytoin,
valproinsyra, karbamazepin och levodopa,

12) bland medel vid 6gonsjukdomar: pilo-
karpin, timolol och kloramfenikol,

13) bland medel vid blodsjukdomar: hepa-
rin, koagulationsfaktor VIII, koagulations-
faktor IX, warfarin och enoxaparin och bland
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medel vid cancersjukdomar: de produkter
som ndmnda i bilagan, samt

14) bland djurldkemedel: a) dexametason,
detomidin, ferridextran, ivermektin, kalci-
umglukonat (30 %), cefalexin, ketoprofen,
kloprostenolnatrium,  koriongonadotropin,
magnesiumsulfat, oxitetracyklin, oxytocin,
sulfadiazin tillsammans med trimetoprim, ti-
amulin och T 61 vet. injektionsvitska, b)
bensylpenicillin och rabiesvaccin.

Lagringsskyldigheten for de ovan i 1 mom.
13 punkten avsedda cancermedicinerna géller
endast verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvarden.

28

Ordnandet av lagringsskyldigheten i special-
fall

Den som ér lagringsskyldig enligt 5 § i la-
gen om obligatorisk lagring av likemedel
kan helt eller delvis ersitta skyldigheten att
lagra en lakemedelssubstans genom att lagra
motsvarande méangd ldkemedelspreparat.
Fragan om en ldkemedelssubstans och ett la-
kemedelspreparat dr sinsemellan utbytbara
avgors utgdende fran den mingd ldkemedels-
substans om ingér i preparatet. Den lagrings-
skyldige ska i en ansdkan till Lakemedels-
verket ldmna uppgifter om den ldkemedels-
substans som ldakemedelspreparatet innehél-
ler och ange lagringsskyldighetens omfatt-
ning nér det giller det erséttande ldkeme-
delspreparatet.

Den som ir lagringsskyldig enligt 6-7 § i
lagen om obligatorisk lagring av likemedel
kan helt eller delvis ersdtta skyldigheten att
lagra ett lakemedelspreparat genom att lagra
motsvarande méngd ldkemedelssubstans eller
halvfabrikat.

Villkoret for att ett ldkemedelspreparat ska
kunna erséttas med en ldkemedelssubstans
eller ett halvfabrikat ar att likemedelsindu-
strin i Finland av dem kan framstilla sddana
lakemedelspreparat i behovlig dosform som
uppfyller godtagbara kvalitetskrav. Fragan
om ett ldkemedelspreparat och en ldkeme-
delssubstans ir sinsemellan utbytbara avgors
utgdende fran den mingd ldkemedelssubstans
om ingdr i preparatet. Likemedelspreparatets
andel skall dock vara minst 20 procent av

skyldighetens omfattning. De lagringsskyldi-
ge ska i en ansokan till Likemedelsverket
ange hur de substanser och forpackningsma-
terial som foreslds ersétta skyldigheten att
lagra ett preparat ldmpar sig for framstéllning
av preparatet, den méngd lakemedelssubstans
som preparatet innehéller samt vem som fo-
reslas organisera lagringen.

38
Befrielse fran lagringsskyldigheten

Lakemedelsverket kan helt eller delvis be-
fria den lagringsskyldige fran lagringsskyl-
digheten,

1) om den som é&r lagringsskyldig enligt 5 i
lagen om obligatorisk lagring av likemedel
visar att ett lager som halls i enlighet med ett
sdkerhetsupplagringsavtal som ingatts med
stod av lagen om skyddsupplag (970/1982),
tillsammans med det lager som den lagrings-
skyldige behdver for sin affarsverksamhet,
kvantitativt motsvarar den lagringsskyldiges
lagringsskyldighet enligt 5 §, och

2) om den som &r lagringsskyldig enligt 6 §
i lagen om obligatorisk lagring av lakemedel
visar att det lager som halls i enlighet med ett
sdkerhetsupplagringsavtal som ingétts med
stod av lagen om skyddsupplag, tillsammans
med det lager av likemedelspreparatet som
importdren behdver for sin affdrsverksambhet,
kvantitativt motsvarar importdrens skyldig-
het att lagra ett ldkemedelspreparat som in-
nehaller ifrdgavarande ldkemedelssubstans,
samt

3) om lagringsskyldigheten &r ringa for en
privat serviceproducent som séljer sjukvards-
tjanster till en kommun, en samkommun eller
landskapet Aland.

Likemedelsverket ska faststdlla befrielse
frén lagringsskyldigheten for en saddan lag-
ringsskyldig som avses i 1 mom. Forsorj-
ningsberedskapscentralen ska underrétta La-
kemedelsverket om skyddsupplagringsavtal
som ingatts betrdffande skyddsupplagring av
saddana varor som avses i denna lag.

Liakemedelsverket ska delge Forsorjnings-
beredskapscentralen sina beslut om befrielse
fran lagringsskyldigheten. Ett beslut géller
fran den 1 januari och ett ar at gdngen.
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2 kap.
Ersittningar
4§

Ansokan om och utbetalning av ersdttning
for lagringen samt ersdttningsforfarandet i
ovrigt

Ansokan om erséttning for obligatorisk
lagring ska goras skriftligen hos Forsorj-
ningsberedskapscentralen fore utgangen av
januari aret efter lagringsaret.

I ansokan ska det ldgsta kapital som &r
bundet till det obligatoriska lagret anges se-
parat for lagringsarets forsta och andra halv-
ar. Uppgifterna om kapitalet ska specificeras
enligt de lakemedelsgrupper som nidmns i 4 §
1 mom. i lagen om obligatorisk lagring av
lakemedel. Dessutom ska tillstand att under-
skrida som beviljats enligt 14 § 2 mom. i la-
gen om obligatorisk lagring av ldkemedel
och befrielser fran lagringsskyldigheten en-
ligt 8 § 3 mom. i samma lag ndmnas, liksom
dven vilken inverkan dessa tillstdnd och be-
frielser har pa lagringsersattningen.

Till ansokan ska fogas ett intyg som revi-
sorn i det sokande samfundet utfdrdat Gver
att de belopp som &r bundna till det obligato-
riska lagret och som ansdkan grundar sig pa
ar korrekt harledda ur samfundets bokforing.

Forsorjningsberedskapscentralen ska fore
utgdngen av mars varje ar betala en ersitt-
ning till den som éar beréttigad till lagringser-
sattningen till det konto som denne har an-
gett.

3 kap.
Tillsyn
58
Inspektioner
I samband med de inspektioner som avses i
16 § i lagen om obligatorisk lagring av léke-

medel ska sérskild uppmérksamhet fastas vid
att

1) den lagringsskyldige har gjort de anmél-
ningar som avses i 13 § i lagen om obligato-
risk lagring av ldkemedel,

2) lagervolymen ar den som foreskrivs i la-
gen, samt

3) om lagervolymen underskrids pa de
grunder som ndmns i 14 § i lagen om obliga-
torisk lagring av ldkemedel, att grunderna for
underskridandet &r forenliga med lagen.

6§
Inspektionsprotokoll

Ett protokoll ska upprittas over en inspek-
tion, och en kopia av protokollet ska inom 30
dagar sdndas till ifrdgavarande ansvariga
chef, forestandaren for ett sjukhusapotek el-
ler forestdndaren for en ldkemedelscentral.

Kopian av inspektionsprotokollet ska for-
varas i tio ar efter inspektionen.

Inspektionen anses avslutad nir en kopia
av inspektionsprotokollet har delgivits den
som saken giller.

4 kap.
Ikrafttriadande

78
Tkrafttridande

Denna forordning trider i kraft den xx xxx
200x. Om en ldakemedelssubstans eller ett 14-
kemedelspreparat som avses i 1 § inte har
behovt lagras innan denna forordning trader i
kraft, borjar lagringsskyldigheten ett ar fran
det att denna forordning tratt i kraft.

Genom denna forordning upphévs forord-
ningen av den 28 augusti 1984 om obligato-
risk upplagring av likemedel (608/1984)
jémte dndringar.

Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen forutsitter kan vidtas innan forord-
ningen trader i kraft.
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