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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om 4ndring av Liikemedelslagen,
lagen om obligatorisk lagring av liikemedel och lagen om smittsamma sjukdomar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds det att ldkemedelslagen, lagen om obligatorisk lagring av léke-
medel och lagen om smittsamma sjukdomar andras.

Avsikten med de foreslagna &ndringarna ér att forbattra tillgdngen pa och tillrdckligheten av
lakemedel i Finland genast efter det att de undantagsférhallanden som konstaterats med anled-
ning av covid-19-pandemin eller giltigheten av de ibruktagningsférordningar som utfardats med
stod av beredskapslagen har upphort.

I propositionen foreslas det att social- och hialsovardsministeriet ges mojlighet att, vid storningar
eller risk for storningar i tillgdngen pé ldkemedel, for viss tid begrénsa eller rikta distributionen,
forsdljningen eller dverlatelsen till forbrukning av vissa ldkemedel. Det foreslas att det till ldke-
medelslagen fogas en skyldighet for likemedelspartiaffirer att meddela om avbrott i distribut-
ionen av ladkemedel. Vidare foreslés det att bestimmelserna om anmélningsskyldigheten for in-
nehavare av ett forsiljningstillstand eller ett forsaljningstillstind for 1dkemedelspreparat i paral-
lellimport eller av registrering, bestimmelserna om apotekens lagringsskyldighet och bestdm-
melserna om apotekens lokaler och utrymmen preciseras.

Det foreslés att det till lagen om obligatorisk lagring av 1dkemedel fogas bestimmelser om &l4g-
ganden av inspektorer och av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Ett
alaggande av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska kunna forenas med
vite. Vidare foreslas det att lagen preciseras sé att obligatoriska lager ska vara beldgna i Finland
och sé att social- och hilsovardsministeriet kan besluta att den miangd produkter som omfattas
av lagringsskyldigheten far underskrida den foreskrivna mangden ocksé vid risk for omfattande
problem som giller tillgdngen.

Det foreslas att lagen om smittsamma sjukdomar &ndras sé att social- och hélsovardsministe-
riets rétt att for viss tid begrénsa forskrivning och Overlatelse av lakemedel avsedda for be-
handling av en smittsam sjukdom eller att utfarda réttigheter i friga om forskrivning och 6ver-
latelse av ldkemedlen utvidgas till att gélla ocksé likemedel som anvénds for forebyggande av
den smittsamma sjukdomen och for behandling av symtom och f6ljdsjukdomar som hor sam-
man med sjukdomen. I propositionen foreslas det dven att fler typer av produkter och utrustning
for hélso- och sjukvérd adn for ndrvarande med stdd av forordning av social- och hilsovérds-
ministeriet ska kunna sldppas ut pa marknaden utan att det har gjorts en beddmning av 6verens-
stimmelsen med kraven.

De foreslagna lagarna avses triada i kraft s& snart som mgjligt.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning

Beredningen av regeringens proposition har inletts pa social- och hélsovardsministeriets ini-
tiativ. Storningar i tillgdngen pa likemedel 4r ett globalt problem som under de senaste &ren har
blivit vanligare verallt, 4ven i Finland. Enligt den information som Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet (Fimea) publicerade den 9 januari 2020 uppgick antalet anmal-
ningar om storningar i tillgdngen som ldkemedelsforetagen gjort till Fimea 2018 till sammanlagt
1213 anmélningar och &r 2019 till sammanlagt 1 694 anmilningar. En del av 6kningen av an-
méilningarna 2018-2019 forklaras av dndringen i anmélningspraxis.

Bakom storningarna i tillgangen pa ldkemedel finns flera olika orsaker. De kan bero pa problem
med kvaliteten eller tillgdngen pa révaror till lakemedel eller med likemedelstillverkningsked-
jorna eller 1akemedelslogistikkedjorna. Likemedelstillverkningskedjorna har koncentrerats glo-
balt. Riskerna har okat i produktionskedjorna, dir det inte ndodvandigtvis finns erséttande pro-
duktionslinjer eller alternativa rdvaruleverantorer. Ett problem som uppstétt pa ett stélle 1 pro-
duktionskedjan syns som olika l&nga storningar i tillgangen pé likemedlet pa lakemedelsprepa-
ratets alla marknader. Forekomsten av storningar i tillgdngen i Finland forklaras dessutom av
att lakemedelsmarknaden é&r relativt liten och att ladkemedelsforsorjningen i Finland &r starkt
beroende av import av likemedel.

Tillgangen pa lakemedel forsvaras av exceptionella omstiandigheter, sisom av den pandemi or-
sakad av coronaviruset SARS-CoV-2 (coronavirus) som brét ut i Kina i borjan av 2020, och
som snabbt har spridit sig till hela virlden. Covid-19-pandemin orsakar produktions- och lo-
gistikproblem for lakemedelspreparat pd grund av insjuknanden och olika begrinsningsatgér-
der. Effekterna stricker sig i stor utstrickning till olika ladkemedelspreparat. Det att tillgingen
pa lakemedel forsvaras forklaras ocksé av en plotslig och oforutsedd dkande efterfragan pa 1a-
kemedel som behdvs for att behandla symptom orsakade av coronaviruset och de f6ljdsjukdo-
mar hér samman med den, som likemedelsindustrin inte har varit forberedd pa. Det finns inget
egentligt botemedel mot coronavirussjukdomen, men for varden av patienterna behovs bland
annat olika antibiotika, smaértstillande medel och andra likemedel som behovs for intensivvar-
den.

Enligt regeringsprogrammet for statsminister Marins regering ska liakemedelsforsorjningen re-
formeras pa ett langsiktigt sétt i enlighet med de riktlinjer som ingar i fardplanen i social- och
hilsovardsministeriets rapport (2019:5). Malet &r att forbattra kostnadseffektiviteten inom léke-
medelsforsdrjningen pa ett sddant sitt att 1akemedelssékerheten och rddgivningen samt tjénster-
nas smidighet, tillgdngen till tjénster och tjdnsternas tillgdnglighet sékerstélls.

Utover langsiktig utveckling av ldkemedelsforsorjningen som stracker sig dver regeringspe-
rioden &dr det nodviandigt att omedelbart komplettera ldkemedelslagstiftningen for att tygla ok-
ningen av storningar i tillgdngen pé likemedel och for att minska den 6kade risken for dem. Pa
detta sitt sikerstills tillgangen pa ldkemedel och kontinuiteten i varden i alla situationer ocksé
under normala forhéllanden och omedelbart efter det att de undantagsférhallanden som inleddes
i landet den 16 mars 2020 eller social- och hdlsovardsministeriets befogenheter att styra like-
medelsforsorjningen enligt ibruktagningsforordningarna av beredskapslagen har upphort.

Covid-19-pandemin har visat att myndigheternas befogenheter enligt den géllande lagstift-
ningen inte 4r tillrdckliga eller &ndamélsenliga for att sékerstdlla tillgangen pé lakemedel i ex-
ceptionella situationer eller under normala forhallanden vid omfattande stérningar i tillgdngen
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pa lakemedel eller vid risk for sddana storningar. Finland &r i en utsatt stillning pa ldkemedels-
marknaden internationellt sett, eftersom den nationella ldkemedelstillverkningen é&r liten och
mycket koncentrerad och Finland &r en liten nationell marknad. Trots att de foreslagna lagstift-
ningséndringarna har beretts under undantagsforhallanden, ar avsikten att forslagen ska vara
permanenta eftersom det finns ett permanent behov av dem. Storningar i tillgdngen pa ldkeme-
del har blivit allt vanligare ocksa under normala forhallanden, och myndigheterna ska trygga
lakemedlens tillrdcklighet pa behovligt sétt ocksa efter det att undantagsforhdllandena har upp-
hort. Syftet med de dndringar som foreslés ér att forbattra lika tillging till 1ikemedel och léke-
medlens tillracklighet pa ett varaktigt sétt och att bereda sig pa framtida stdrningar under nor-
mala forhédllanden och pa eventuella framtida undantagsforhallanden. Det dr nodvéndigt att
trygga stabiliteten och funktionen pa likemedelsmarknaden i synnerhet under undantagsfoérhal-
landen. Dérfor bor det i regleringen av ldkemedelsmarknaden efterstrévas en reglering som ur
aktorernas synvinkel dr sa forutsebar som mojligt.

Propositionen har beretts som tjdnsteuppdrag vid social- och hédlsovardsministeriet i samarbete
med Fimea. Under de rddande undantagsforhéllandena pa grund av covid-19-pandemin &r det
nddvindigt att forbereda sig infor framtiden genom att precisera likemedelslagstiftningen for
att sdkerstalla tillgdngen pa och tillrickligheten av 1dkemedel och for att skydda folkhélsan. Med
tanke pa omfattningen av och ldngvarigheten hos de stérningar pé likemedelsmarknaden som
orsakas av covid-19-pandemin ar det n6dvéndigt att bereda kompletteringarna av likemedelsla-
gen 1 snabbare takt &n enligt den normala tidtabellen for beredning och hérande. Nar ibruktag-
ningsforordningarna upphor att gélla finns ett behov av att omedelbart trygga lakemedlens till-
racklighet genom myndigheternas befogenheter. Dérfor var det vid beredningen av denna pro-
position inte mojligt att tillimpa en remisstid pa sex veckor enligt normal praxis och proposit-
ionen har beretts enligt en snabbare tidtabell &dn vanligt.

Den 24 mars 2020 begérdes utlitanden om propositionen senast den 31 mars 2020 av Fimea,
lakemedelspartihandeln vid Institutet for hilsa och vélfard (THL), FM, ANM, JM, UM, For-
sorjningsberedskapscentralen, Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden Val-
vira, Konkurrens- och konsumentverket, Folkpensionsanstalten, Regionforvaltningsverken,
Laidketeollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Parallellimportorer av Likemedel 1 Finland
rf, Orion Abp, Tamro Abp, Oriola Abp, Magnum Medical Finland Oy, Oy Mediefon Ab, Sailab
— MedTech Finland rf, Healthtech Finland, Finlands apotekareforbund, Helsingfors universi-
tetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek, Sjukhusapoteket inom Helsingfors och Nylands
sjukvardsdistrikt, Sjukhusapoteket inom Birkalands sjukvérdsdistrikt, sjukhusapoteken vid uni-
versitetssjukhusen 1 Uleaborg och Kuopio, Sjukhusapoteket vid Abo universitetssjukhus, Suo-
men Apteekkiyrittdjét ry, Finlands Farmaciférbund rf, Finlands Provisorforening rf, Helsingfors
universitet, Ostra Finlands universitet, Finlands Lakarférbund, Suomen Hammaslaakariliitto —
Finlands Tandlékarforbund ry, Tehy rf, Finlands sjuksk&terskeforbund rf, Akavas sjukskotare
och Taja rf, Finlands Patientférbund och Konsumentforbundet. Ocksa andra instanser har haft
mojlighet att yttra sig om innehallet i regeringens proposition.

For aktdrerna ordnades den 25 mars 2020 ett diskussionsmote. Till métet anmélde sig represen-
tanter for foreningar som foretrader ldkemedelsindustrin, apoteken och apotekarna, patienterna
och yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvérden samt distribuerade likemedelspartiaf-
farer, lakemedelsforetag, apotek, universitetsapotek, sjukhusapotek, myndigheter inom bran-
schen, olika ministerier och teknologiindustrin.

Begéran om utlatande och beredningshandlingarna till regeringspropositionen har publicerats i
elektronisk form den 24 mars 2020. Beredningsunderlaget till regeringens proposition finns i
den offentliga tjédnsten pa adressen https://stm.fi/hanke?tunnus=STM042:00/2020. Under be-
redningen inkom sammanlagt 22 utlatanden, som behandlas nedan i avsnitt 6 Remissvar.
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Enligt Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 om ett informationsférfarande
betriffande tekniska foreskrifter och betridffande foreskrifter for informationssamhallets tjénster
ska medlemsstaterna anmaéla sina utkast till tekniska foreskrifter till kommissionen. Enligt di-
rektivet ska medlemsstaterna under normala forfaranden skjuta upp antagandet av utkastet med
minst tre manader, nir drendet behandlas i kommissionen. Uppskjutandet kan forlangas till 6
eller till hogst 18 manader beroende pa kommissionens och de dvriga medlemsstaternas kom-
mentarer och atgirder pa EU-niva. Uppskjutandet ska dock inte tillimpas om det foreligger
bradskande skél, pa grund av allvarliga och oférutsebara héndelser som giller t.ex. folkhélsan
eller djurskyddet. D4 kan tekniska foreskrifter séttas i kraft omedelbart utan att férfarandet for
samrad enligt direktivet tillimpas. Utkastet till regeringens proposition anméldes till kommiss-
ionen den 6 maj 2020 och samtidigt presenterades skélen for skyndsamt forfarande. Kommiss-
ionen godtog dessa skal.

2 Nulédge och bedomning av nulédget
2.1 Giillande lagstiftning
2.1.1 Inledning

I lédkemedelslagen (395/1987), genom vilken Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel (ldkemedelsdirektiver)
och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler
for veterindrmedicinska ldkemedel (direktivet om veterindrmedicinska likemedel) har genom-
forts till centrala delar, finns det bestimmelser om tillgdngen pa likemedel, 1dkemedelsdistri-
bution och apoteksverksamhet. Dessutom finns det bestimmelser i likemedelsforordningen
(693/1987) och i Fimeas foreskrifter. Bestimmelser om ersittning for kostnaderna for lakeme-
delsbehandling finns i sjukforsdkringslagen (1224/2004). Syftet med lagen om smittsamma
sjukdomar (1227/2016) &r att forebygga smittsamma sjukdomar och spridningen av dem samt
deras negativa konsekvenser for méanniskor och samhéllet. Bestimmelser om kostnaderna for
lakemedel for behandling av smittsamma sjukdomar och for ldkemedel inom den offentliga
hilso- och sjukvérden finns i lagen om klientavgifter inom social- och hélsovirden (734/1992)
och i forordningen om klientavgifter inom social- och hilsovarden (912/1992). Tillgangen pa
lakemedel och mojligheterna att anvinda ldkemedel i situationer dir den normala tillgangen pé
lakemedel har forsvarats eller ar forhindrad tryggas genom lagen om obligatorisk lagring av
lakemedel (979/2008, lagen om obligatorisk lagring) och statsradets forordning om obligatorisk
lagring av lakemedel (1114/2008, forordningen om obligatorisk lagring).

2.1.2 Lakemedelsdistribution och tillgdngen pa ldkemedel enligt likemedelslagen

Enligt 1 § i lakemedelslagen &r ett syfte med lagen att sékerstélla att lakemedel tillverkas pa
behorigt sitt och att de finns att tillgd i hela landet. Skyldigheten att sdkerstélla tillgdngen pa
lakemedel har alagts alla aktorer i ldkemedelsdistributionskedjan.

Enligt 26 § i ladkemedelslagen ska innehavaren av ett forsiljningstillstdnd och innehavaren av
eni22 § avsedd registrering se till att 1akemedelspreparat for vilka forséljningstillstind beviljats
och registrerade traditionella véixtbaserade preparat fortgdende finns tillgdngliga for ldkeme-
delspartiaffirer och apotek i en omfattning som svarar mot patienternas och anvéndarnas behov.
Enligt 37 § 1 ldkemedelslagen ska en lakemedelspartiaffar forsoka dra férsorg om att den har till
salu den méngd ldkemedel som svarar mot behovet.

Paragraferna baserar sig pa artikel 81 andra stycket i lakemedelsdirektivet enligt vilken inneha-
varen av ett godkdnnande for forséljning av ett lakemedel och distributorerna av detta lakemedel
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som faktiskt sldpps ut pd marknaden i en medlemsstat ska, inom grénserna for sina ansvarsom-
raden, se till att det berérda lakemedlet levereras pé ett tillrickligt och fortlopande sétt till apotek
och personer som dr behoriga att 1amna ut ldkemedel sé att patienternas behov i den berdrda
medlemsstaten tillgodoses.

Innehavaren av forsiljningstillstdnd, innehavaren av forséljningstillstand for lakemedelpreparat
i parallellimport och innehavaren av registrering dr dessutom enligt 27 § 1 mom. i lakemedelsla-
gen skyldiga att underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 1) om att
saluféringen av ett likemedelspreparat inleds, atta vardagar innan forsiljningen bdorjar, 2) om
att saluforingen av ett lidkemedelspreparat upphdr tillfélligt eller permanent, samt i frdga om
humanldkemedel skilen for detta, minst tvd manader i forvdg, om inte nagot annat foljer av
sarskilda skél. Bestimmelsen grundar sig pa artikel 23a i likemedelsdirektivet och pé artikel
27a 1 direktivet om veterindrmedicinska lakemedel.

Bestimmelserna i 27 § i ldkemedelslagen har dndrats genom en lag om dndring av ldkemedelsla-
gen (978/2013). DA preciserades skyldigheten for innehavare av forséljningstillstand, av forsalj-
ningstillstand for likemedelspreparat i parallellimport eller av registrering att anméla tillfélliga
och permanenta avbrott i saluforingen si att anmélningsskyldigheten ocksa géller skilen for
avbrotten. Enligt motiveringen (RP 155/2013 rd) géller anmélningsskyldigheten situationer dér
ett lakemedel av ndgon anledning inte kan levereras. I den géillande lagen finns inga administ-
rativa pafoljder for forsummelse av anmélningsskyldigheten enligt 27 § i lakemedelslagen.

Enligt 55 § 1 mom. i ldkemedelslagen ska pa ett apotek finnas en sddan mingd ldkemedel,
tillbehor och utrustning for ldkemedlens anvandning samt forbandsmaterial som svarar mot den
vanliga kundkretsens behov. I lakemedelslagen definieras det inte vad som ér tillrdckligt om-
fattande for apotekets ldkemedelsforrdd, men myndighetens tolkning har varit att det pa apote-
ken ska finnas en mingd likemedel som motsvarar den normala férbrukningen hos den vanliga
kundkretsen i tva veckor. Apoteken har inte heller nagon skyldighet att lagra lakemedel enligt
lagen om obligatorisk lagring. Enligt 52 § i lakemedelslagen kan filialapotekets lidkemedelsut-
bud vara knapphéndigare &n apotekets, om de lokala behoven av likemedelsforsorjning mojlig-
g0r detta. I praktiken &r filialapotekens ldkemedelsforrad i regel mindre och likemedelsutbudet
sndvare én apotekens, och filialapotekens likemedelsleveranser kompletteras ofta fran det apo-
tek under vilket filialapoteket dr verksamt.

Bestimmelser om kraven pa apotekens lokaler och utrymmen finns i 56 § 2 mom. i ldkeme-
delslagen och i 15 § i lakemedelsforordningen. Apotekens och filialapotekens lokaler och ut-
rymmen samt lokalerna och utrymmena hos servicestillen for apotek ska vara lampade for for-
séljning och lagring av lidkemedel. De lokaler och utrymmen som anvinds for tillverkning och
provning av likemedel ska vara lampade for &ndamélet och utrustade pa behdrigt sétt. Ett apotek
ska ha en saddan kundlokalitet ddr de anvisningar om anvindning av lakemedel som avses i 57
§ 1 lakemedelslagen ldmpligen kan ges och som uppfyller de krav som stélls i bestimmelserna
om tystnadsplikt. Kraven pa de 6vriga lokalerna och utrymmena &r av mer allmén karaktar. For
apotekaren foreskrivs en anmalningsplikt i friga om lokalerna och utrymmena.

En fungerande ldkemedelsforsorjning och tillgdngen pé ldkemedel sékerstélls i praktiken utifran
de skyldigheter som alagts varje aktor i lakemedeldistributionskedjan. Likemedelslagen inne-
haller endast fa bestimmelser med stod av vilka myndigheterna kan sékerstilla tillgangen pa
lakemedel och forebygga eller begrénsa storningar i tillgangen pa ldkemedel. Lakemedelslagen
innehaller inte motsvarande bestimmelser som finns i 72 § i lagen om smittsamma sjukdomar,
som skulle gora det mojligt for myndigheterna att styra distribution, forséljning och overlatelse
till forbrukning l&kemedel med forsiljningstillstdnd. Fimea kan med stdd av anmélningar om
storningar i tillgangen pa lakemedel som gjorts enligt 27 § i ldkemedelslagen vidta atgérder for
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att utreda omfattningen av storningar i tillgdngen pa ldkemedel. Fimea har dessutom enligt 14-
kemedelslagen och likemedelsforordningen ritt att bevilja specialtillstdnd eller dispens i situ-
ationer dér en enskild lakemedelsforpackning eller likemedelssats maste skaffas for att trygga
en enskild anvéndares eller anvéndargrupps tillgang till 1akemedel och det pa den finska mark-
naden inte finns tillgang till behdvliga ladkemedelspreparat eller de saknar forsdljningstillstand.

Enligt 8 § i ldkemedelslagen far lakemedel tillverkas industriellt endast med Fimeas tillstdnd
vid en lakemedelsfabrik som har godtagbara produktionslokaliteter och anldggningar. Enligt 11
§ 1 lakemedelslagen ska god tillverkningssed for likemedel (Good Manufacturing Practice,
GMP) iakttas vid ldkemedelsfabriken. Lékemedelssubstanser och fabrikens egna lakemedels-
preparat far enligt 31 § i ldkemedelslagen séljas eller péa annat sétt Gverlatas fran en ldkemedels-
fabrik endast till andra ldkemedelsfabriker, ldkemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek, Militar-
apoteket, sjukhusapotek och likemedelscentraler. Lakemedelspreparat som det inte har be-
stamts eller foreskrivits att far siljas endast pa apotek far dessutom séljas och i dvrigt Overlatas
till forséljare som idkar detaljhandel med saddana preparat. Fran en ldkemedelsfabrik far dessu-
tom siljas eller pa annat sitt Overlatas lakemedelssubstanser och egna likemedelspreparat ocksa
till universitet, hogskolor och vetenskapliga forskningsanstalter for forskning. Fabriken ska gora
anmélan om detta till Fimea. Lakemedel fran en lakemedelsfabrik i Finland far foras utom lan-
dets granser endast for leverans till aktorer som i det aktuella landet har laglig ritt att anskaffa
lakemedel fran en lakemedelsfabrik.

Enligt 32 § 3 mom. i ldkemedelslagen fér partihandel med likemedel idkas med tillstand av
Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Tillstandet kan forenas med villkor
som giller verksamheten. Med partihandel med likemedel avses enligt 32 § i ldkemedelslagen
all verksamhet som utovas yrkesmaissigt och mot erséttning och vars syfte &r att ta emot bestéll-
ningar av ldkemedel och leverera likemedel i andra fall &n de som avses i 2 mom., att anskaffa
och inneha likemedel for leverans till apotek, verksamhetsenheter inom social- och hdlsovarden
och andra instanser som avses i 34, 35 och 88 § i lakemedelslagen eller att exportera lakemedel.

Fran en ldkemedelspartiaffar kan i enlighet med 34 § i ldkemedelslagen ldkemedel séljas eller
pa annat sitt overlatas till lakemedelsfabriker, andra likemedelspartiaffarer, apotek, filialapo-
tek, Militdrapoteket, sjukhusapotek och likemedelscentraler samt till veterinirer for veterinér-
dndamal. Sddana lakemedelspreparat om vilka det inte har bestéimts eller foreskrivits att de end-
ast far sdljas pa apotek far dessutom séljas och 1 Gvrigt Overlatas till forsdljare som idkar detalj-
handel med sddana preparat. Fran en likemedelspartiaffar kan dessutom séljas eller pa annat
sitt overlatas ldkemedelssubstanser till andra néringsidkare for att inom produktionsverksamhet
anvindas som annat dn likemedel samt lakemedel till i 17 § 1 mom. 5 punkten i ladkemedelsla-
gen avsedda universitet, hdgskolor och vetenskapliga forskningsanstalter for forskning. Enligt
35 a § i lakemedelslagen ska god distributionssed for likemedel i enlighet med Europeiska ge-
menskapernas regelverk foljas i partihandeln med ldkemedel.

Enligt 37 § 1 ladkemedelslagen ska en lakemedelspartiaffar forsoka dra férsorg om att den har till
salu den méngd lakemedel som svarar mot behovet. I Finland baserar sig partidistributionen av
lakemedel i regel pa principen om en enda kanal, dér lakemedelstillverkaren och likemedels-
distributéren sinsemellan avtalar om exklusiv distribution av tillverkarens ldkemedelssortiment
via lakemedelspartiaffaren i fraga. Ett apotek eller sjukhusapotek skaffar vart och ett ladkemedel
av endast en partiaffar. Principen om distribution av enskilda kanaler ar branschens eget forfa-
rande som saknar bakgrund i lagstiftningen.

Apoteken som en del av distributionskedjan for ladkemedel ska for sin del sorja for tillgangen pa
lakemedel. Detaljhandeln med lékemedel utgér frén apoteken, vilka inrdttas genom beslut av
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Fimea. Enligt 38 § i ldkemedelslagen &r ett apotek en verksamhetsenhet inom ldkemedelsfor-
sorjningen vars ansvarsomrade omfattar detaljforsédljning, distribution och tillverkning av ldke-
medel samt rddgivning och service som géller ldkemedel. Enligt 38 a § i1 ldkemedelslagen fér
lakemedel séljas till allménheten endast pa i likemedelslagen avsedda apotek, filialapotek och
servicestéllen for apotek samt genom apotekets webbtjanst. Enligt 39 § i lakemedelslagen bor
det i landet finnas s& ménga apotek att allménheten om mojligt utan svarighet kan fa lakemedel.

2.1.3 Lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel

Syftet med 1 § i lagen om obligatorisk lagring &r att trygga tillgdngen pa ladkemedel och mojlig-
heten att anvénda ldkemedel i situationer diar den normala tillgdngen pa lakemedel har forsvarats
eller ar forhindrad. De lakemedelssubstanser, de hjdlpamnen och tillsatsimnen som anvéands vid
tillverkningen av lakemedel samt férpackningsmaterial i olika likemedelsgrupper som omfattas
av den obligatoriska lagringen definieras i 4 § i lagen om obligatorisk lagring och nidrmare be-
stimmelser utfirdas genom forordning av statsradet. Lagringsskyldiga ar ldkemedelsfabriker,
importorer av lakemedelspreparat, huvudmén for verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvar-
den och Institutet for hélsa och vélfard. Det obligatoriska lagret ér ett lager med produkter som
den lagringsskyldige med stdd av lagens definition ska upprétthélla i Finland. Enligt 9 § géller
lagringsskyldigheten ett kalenderar.

Storleken pé lagringsskyldigheten bestims enligt 5-8 § enligt ldkemedelsgrupp och varierar
beroende pé den lagringsskyldige. Likemedelsfabriker och importorer ska lagra den importe-
rade lakemedelssubstansen och de hjélpsubstanser, tillsatsémnen och férpackningsmaterial som
anviands vid framstéllning av det lakemedelspreparat som tillverkas av substansen, eller i stéllet
for dessa de ldkemedelspreparat som fabriken tillverkar, i en méngd som motsvarar den genom-
snittliga forbrukningen under tre, sex eller tio manaders genomsnittliga konsumtion, beroende
pa ldkemedelsgrupp. Lagringsskyldigheten fér huvudmannen for en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvarden géller lakemedelspreparat som anvéinds vid verksamhetsenheten och den
varierar fran en midngd som motsvarar tvd veckors konsumtion av standard- och néiringslds-
ningar till en mingd som motsvarar den genomsnittliga konsumtionen av likemedel under tre
och sex manader. Institutet for hilsa och vélfard ar skyldigt att lagra de vacciner som omfattas
av det nationella vaccinationsprogrammet till en miangd som motsvarar den genomsnittliga kon-
sumtionen under sex ménader. Skyldigheten omfattar inte influensavacciner.

Enligt 15 § far den lagringsskyldiges lager av en produkt som omfattas av lagringsskyldigheten
inte underskrida den mangd som bestdms enligt lagen. Enligt 12 och 13 § betalas till 1dkeme-
delsfabriker, importorer av ldkemedelspreparat eller dem for vars rdkning importorens obliga-
toriska lager halls ersittning arligen i efterskott for uppratthallandet av det obligatoriska lagret.

Som undantag fran lagringsskyldigheten har en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvéarden
med stod av 15 § 1 mom. ratt att underskrida den faststdllda méngden, om det pa grund av
storningar i tillgdngen pa ldkemedel dr nddvandigt for enhetens verksamhet att det obligatoriska
lagret borjar anvéndas. En verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden ska utan drdjsmal efter
att en storning i tillgdngen har upphort komplettera sitt lager till nivan for den &lagda skyldig-
heten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan med stéd av 15 § 2 mom. pa an-
sokan bevilja den lagringsskyldige tillstand att underskrida den enligt lag faststdllda mangden,
om den produkt som finns i ett obligatoriskt lager eller en annan produkt som omfattas av lag-
ringsskyldigheten riskerar att bli olamplig for sitt anvéindningséndamal under lagringstiden. Si-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet kan bevilja tillstdnd att underskrida den
faststdllda mangden ocksa nér den lagringsskyldiges produktion och verksamhet pa grund av en
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tillfallig storning i tillgdngen pa produkten riskerar att avbrytas eller vésentligt minska om det
obligatoriska lagret inte borjar anvdndas, under forutsittning att tillstindet att underskrida inte
riskerar forsorjningsberedskapen. Med stod av 11 § kan Fimea dven under vissa forutséttningar
pa ansokan helt eller delvis befria den lagringsskyldige fran lagringsskyldigheten, om befrielsen
inte dventyrar forsorjningsberedskapen nér det géller likemedel.

Bestimmelser om anvindningen av ett obligatoriskt lager i sérskilda situationer finns i 16 §.
Om det forekommer omfattande problem som géller tillgdngen pé likemedelssubstanser eller
lakemedelspreparat eller pd sddana hjélpsubstanser, tillsatsdmnen eller forpackningsmaterial
som anvinds vid framstéllningen av lakemedelspreparat och dessa problem inte beror pé like-
medelsfabriker eller importdrer, kan social- och hidlsovardsministeriet for att sdkra forsorjnings-
beredskapen i den exceptionella situationen pa framstillning av Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet besluta att den mingd produkter som omfattas av lagringsskyldig-
heten far underskrida den méngd som foreskrivs enligt lagen. I ministeriets beslut kan det be-
stimmas for vilka d&ndamal och i vilka mingder produkten som omfattas av lagringsskyldig-
heten kan anvéndas. I beslutet ska det bestimmas nér de obligatoriska lagren ater ska vara av
den storlek som faststillts enligt lagen.

Enligt 17 § skoter Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet verkstilligheten av
lagen och utovar tillsyn dver de obligatoriska lagren. En inspektor som férordnats av Sakerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomridet kan utfora inspektion i det obligatoriska lagret.
Forsorjningsberedskapscentralen har till uppgift att 6vervaka att villkoren for utbetalning av
lagringsersattning uppfylls. Den lagringsskyldige dr enligt 14 § skyldig att &rligen till Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddela de uppgifter som behovs for att fast-
stilla vilka mingder ldkemedelssubstanser, hjilpsubstanser, tillsatsimnen, forpacknings-
material och ldkemedelspreparat lagringsskyldigheten omfattar samt uppgifterna om méngderna
i de obligatoriska lagren och 6vriga uppgifter som behdvs for tillsynen 6ver att denna lag och
de bestdmmelser som utfirdas med stod av den iakttas, och att till Foérsorjningsberedskapscen-
tralen meddela de uppgifter som behovs for utbetalning av lagringserséttningen.

Enligt 18 § i den géllande lagen kan forsummelse av lagringsskyldigheten eller lagstridig verk-
samhet bestraffas sa att den lagringsskyldige forverkar till staten den lagringserséttning eller
nagon annan fordel som han eller hon erhallit, om det inte med beaktande av att forseelsen ar
ringa &r oskéligt (forverkandepafoljd). For forsummelse av lagringsskyldigheten eller for brott
mot lagen eller mot bestimmelser eller foreskrifter som utférdats med stod av den (forseelse vid
obligatorisk lagring) ska enligt 19 § domas till bdter, om inte strdngare straff for gdrningen
foreskrivs nidgon annanstans i lag. Fimea kan avsta fran att vidta atgirder, om forseelsen ar
ringa.

2.1.4 Bestdimmelserna i lagen om smittsamma sjukdomar

Syftet med lagen om smittsamma sjukdomar ar att forebygga smittsamma sjukdomar och sprid-
ningen av dem samt deras negativa konsekvenser for manniskor och samhallet. Enligt 4 § i lagen
om smittsamma sjukdomar indelas smittsamma sjukdomar i allméinfarliga och 6vervaknings-
pliktiga smittsamma sjukdomar samt andra smittsamma sjukdomar, av vilka en del krdver kon-
tinuerlig uppf6ljning pa grund av den sjukdomsborda eller epidemirisk som sjukdomen innebar
for befolkningen. En smittsam sjukdom definieras som allménfarlig om smittsamheten &r stor,
sjukdomen ér farlig och sjukdomsspridning kan forhindras med hjélp av atgarder som riktas
mot den som har eller med fog misstdnks ha insjuknat eller utsatts for sjukdomsalstrare.

160 § i lagen om smittsamma sjukdomar finns det bestimmelser om karantén. [ 1 mom. i den
paragrafen foreskrivs det att om det finns en uppenbar risk for att en allménfarlig smittsam
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sjukdom eller en sjukdom som med fog misstidnks vara en allmédnfarlig smittsam sjukdom ska
spridas och sjukdomsspridningen inte kan forhindras pa nigot annat sitt, kan den ldkare i tjans-
teférhdllande som i kommunen ansvarar for smittsamma sjukdomar eller den lékare i tjénste-
forhallande som i samkommunen for sjukvérdsdistriktet ansvarar for smittsamma sjukdomar
besluta att en person ska hallas i karantdn i hogst en manad. Beslut om karantidn kan meddelas
den som konstaterats eller med fog misstdnks ha utsatts for en allménfarlig smittsam sjukdom.

172 § i lagen om smittsamma sjukdomar foreskrivs det om dndamalsenlig och jamlik tillgéng
till lakemedel. Enligt den paragrafen kan social- och hilsovardsministeriet for att sékerstélla en
dandamalsenlig och jamlik l&kemedelsbehandling nér en exceptionell epidemi hotar eller pagér
oberoende av lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvéarden (559/1994) och
lakemedelslagen for viss tid begrénsa forskrivning och dverlatelse av likemedel avsedda for
behandling av den smittsamma sjukdomen eller utfarda réttigheter i friga om forskrivning och
overlatelse av lidkemedel. Avsikten ar att man ska kunna begrinsa mdjligheten for lakare eller
sjukskotare med begriansad forskrivningsrétt att skriva recept och apotekets mdjligheter att 6ver-
lata ladkemedel. Enligt detaljmotiveringen till regeringens proposition med forslag till lag om
smittsamma sjukdomar (RP 13/2016 rd) ar syftet med 72 § att forhindra att ménniskor skaffar
lakemedel i onddan pa lager nir en exceptionell epidemi hotar eller pagéar, eftersom detta kan
leda till att 1ikemedlen inte racker till for dem som verkligen behover dem.

Enligt 74 § i lagen om smittsamma sjukdomar kan social- och hélsovardsministeriet nér en all-
manfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som med fog misstinks vara en allménfarlig
smittsam sjukdom hotar, en exceptionell epidemi hotar eller padgér och vid andra liknande stor-
ningar inom hilso- och sjukvérden besluta att det fér bekdmpning och behandling av sjukdomen
samt for behandling av dess foljdsjukdomar far goras foljande avvikelser fran bestimmelserna
i ldkemedelslagen: 1) anvindningen av ett lidkemedelspreparat dr tilldten utan forsiljningstill-
stdnd beviljat av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet eller en institution
inom Europeiska unionen, 2) frén sjukhusapotek och likemedelscentraler kan likemedelspre-
parat expedieras till andra verksamhetsenheter inom socialvarden och hélso- och sjukvérden
utan det tillstand av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som avses i 62 §
i lakemedelslagen, 3) en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden kan 6verlimna de léke-
medel som behovs till den som besokt mottagningen och till personalen vid verksamhetsen-
heten, 4) for att sékerstilla ldkemedlens kvalitet kan likemedelstillverkningen och beredningen
av lakemedel centraliseras genom avtal mellan apotek och sjukhusapotek.

Enligt 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar kan social- och hélsovardsministeriet nér en ex-
ceptionell epidemi hotar eller pagar och vid andra liknande stérningar inom hélso- och sjukvar-
den for behandlingen av en sjukdom och dess foljdsjukdomar bevilja undantag for viss tid sa att
en produkt eller utrustning for hélso- och sjukvarden kan sléppas ut pa marknaden och tas i
anviandning, &ven om det inte har gjorts ndgon beddomning av dverensstimmelsen med kraven
pa det sitt som anges i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010)
och i de bestimmelser som utfdrdats och i de foreskrifter som meddelats med stdd av den.
Social- och hilsovérdsministeriet fir genom forordning utfirda bestimmelser om villkor som
géller sékerheten for en produkt eller utrustning och anvéndningen av den.

2.2 EU-riitten
I propositionen foreslds det att en ny 19 a § fogas till l&kemedelslagen. Enligt forslaget ska

social- och hélsovardsministeriet genom beslut for viss tid kunna begrénsa eller rikta distribut-
ionen, forséljningen eller overlételsen till forbrukning av ett ldkemedelspreparat eller en léke-
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medelssubstans eller utfarda foreskrifter om att 1akemedelspreparatet eller lakemedelssubstan-
sen ska prioriteras vid distributionen. Bemyndigandet enligt 72 § i lagen om smittsamma sjuk-
domar for social- och hilsovardsministeriet att utfiarda forordning for att begrénsa forskrivning
eller 6verlatelse av ldkemedel eller att utfarda réttigheter i fraga om forskrivning och 6verlatelse
av ldkemedel utvidgas till att omfatta lidkemedelspreparat som anvénds for forebyggande och
behandling av den smittsamma sjukdomen och for behandling av symtom och f6ljdsjukdomar
som hor samman med den smittsamma sjukdomen. De foreslagna bestimmelserna har delvis
ett enhetligt syfte att ingripa i situationer dér det inte fas tillrackligt med lakemedelspreparat pé
den finldndska marknaden for att ticka befolkningens behov av likemedel. I en sddan situation
kan social- och hilsovérdsministeriet rikta eller begrénsa distributionen av lakemedel s4 att lika
tillgéng till 1dkemedel tryggas for s& ménga som mojligt som behdver dem.

De foreslagna édndringarna i ldkemedelslagen och lagen om smittsamma sjukdomar giller atgér-
der som Overensstimmer med Europeiska kommissionens riktlinjer till medlemsstaterna av den
8 april 2020 f6r optimal och rationell likemedelsforsorjning for att undvika brister under covid-
19-utbrottet (C (2020) 2272 final). Enligt kommissionens riktlinjer bér medlemsstaterna for att
forhindra onodig lokal lageruppbyggnad sékerstilla att grossister, apotek och sjukhusapotek
hindras fran att anskaffa orimligt stora méngder lakemedel till sina lager. Dessutom bor med-
lemsstaterna genom nationell samordning se till att grossister, apotek och sjukhus fir normala
lakemedelslager och didrigenom garantera en réttvis fordelning av lidkemedel. Om det finns risk
for brist pé eller 6kad efterfrdgan pa vissa ldkemedel, bor medlemsstaterna enligt kommissionen
begrinsa distributionen och forsiljningen av vissa receptbelagda lakemedel och receptfria liake-
medel (t.ex. tillata endast en ménads sats receptbelagda likemedel at gangen eller hdgst en for-
packning av receptfria lakemedel per kund).

De foreslagna bestimmelserna inverkar inte pa den fria rorligheten for varor. Avsikten med
bestdmmelserna ér inte att forhindra import eller export av lakemedelspreparat mellan Finland
och andra medlemsstater pa ett sitt som strider mot artiklarna 26, 34 och 35 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). Om de foreslagna bestimmelserna anses
ha en indirekt inverkan pa handeln mellan medlemsstaterna, ska de anses vara motiverade som
nddvindiga och proportionerliga medel for att skydda méanniskors hélsa och liv i den mening
som avses 1 artikel 36 EUF-fordraget. Syftet med de foreslagna bestimmelserna ér att trygga
lika tillgang till 1ikemedel. Begrénsningarna &r tidsbegransade och géller inte alla aktorer, utan
endast lakemedelspreparat och substanser som definieras i likemedelslagen eller lagen om
smittsamma sjukdomar.

De foreslagna bestimmelserna &r ockséd motiverade med beaktande av de tolkningsregler som
etablerats i Europeiska unionens domstols praxis. I Europeiska unionens domstols praxis har
det bekriftats att unionsrétten enligt artikel 168.7 i EUF-fordraget inte paverkar medlemsstater-
nas behorighet att foreskriva om sina system for social trygghet och i synnerhet att utfarda be-
stimmelser om ordnande av hilso- och sjukvardstjanster sdsom apotek. Nar medlemsstaterna
utovar denna behorighet dr de emellertid skyldiga att iaktta unionsritten och bland annat de
bestimmelser i EUF-fordraget som ror grundlédggande friheter och som forbjuder medlemssta-
terna att infora eller bibehalla omotiverade begriansningar av utdvandet av dessa friheter pa
hilso- och sjukvardsomradet. Vid bedomningen av huruvida denna skyldighet har iakttagits ska
det dock beaktas att skyddet for ménniskors hilsa och liv &r det viktigaste av de rittsobjekt och
intressen som skyddas genom EUF-fordraget och att det ankommer pd medlemsstaterna att be-
sluta pa vilken niva de avser att skydda folkhélsan och pé vilket sdtt denna niva ska uppnas.
Eftersom denna nivé kan variera frin en medlemsstat till en annan, maste medlemsstaterna ges
utrymme for provning i detta avseende (se malen C-84/2011 och férenade malen C-570/07 -
571/07 jamte den rattspraxis som de hénvisar till).
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Vid beredningen av bestimmelserna i 19 a § i lakemedelslagen har artikel 81 i likemedelsdi-
rektivet och Europeiska kommissionens anvisning av den 25 maj 2018 (European Commission
Paper on the obligation of continuos supply to tackle the problem of shortages of medicines
Agreed by the Ad-hoc technical meeting in the Pharmaceutical Committee on shortages of me-
dicines on 25 May 2018 (European Commission, 25 May 2018)) dartill beaktats.

127 § i lakemedelslagen finns det bestimmelser om aktorers anmédlan om avbrott i saluféringen.
I propositionen foreslds en dndring i paragrafen som baserar sig pa artikel 23a i likemedelsdi-
rektivet och pa artikel 27a i direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel. Innehavaren av god-
kénnandet for forsiljning, ska efter det att godkénnandet for forséljning har beviljats, informera
den behoriga myndigheten i den medlemsstat som beviljat godkdnnandet om datum for den
faktiska marknadsdistributionen av det berdrda lakemedlet i den medlemsstaten och dérvid be-
akta de olika godkinda varianterna av likemedlet. Om forsdljningen av likemedlet tillfalligt
eller permanent upphort i en medlemsstat, ska innehavaren av godkinnandet for forsiljning
meddela den behoriga myndigheten i den medlemsstaten om saken. Meddelandet ska, utom i
undantagsfall, géras minst tvd méanader innan saluforingen av ldkemedlet upphér. Innehavaren
av godkdnnandet for forséljning ska meddela de behdriga myndigheterna om skilen for atgiarden
i enlighet med artikel 123.2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska, pa begéran av
den behoriga myndigheten och sérskilt i samband med sékerhetsovervakningen, ge den behoriga
myndigheten fullstdndiga upplysningar om forsiljningsvolymen for ladkemedlet, samt varje upp-
gift som denne har tillgang till betrdffande forskrivningsvolymen.

Europeiska kommissionen har i ovan ndmnda anvisning (European Commission, 25 May 2018)
ansett att det av artiklarna 81 och 23a i ldkemedelsdirektivet foljer att innehavarens meddelan-
den om avbrott i leveransen av ldkemedel ska innehalla uppgifter om forsiljningsvolymer, an-
talet likemedelsforskrivningar och, om mojligt, uppgifter om eventuella alternativa likemedels-
preparat. Dessutom ska den uppskattade ldngden pa leveransavbrottet uppges liksom ocksa
eventuella korrigerande atgarder som vidtagits for att avhjilpa situationen. Medlemsstaterna bor
ocksa begira information om forsiljningsvolymer och liakemedelsforskrivningar for att Gver-
vaka lakemedelsbrister pa marknaden.

Hilso- och sjukvéarden hor i EU huvudsakligen till den nationella behorigheten. Genom Lissa-
bonfordraget utvidgades EU:s befogenheter till att omfatta bekdmpning av gransoverskridande
smittsamma sjukdomar. Finland har genom Internationella hilsoreglementet (2005) och Euro-
paparlamentets och radets beslut om allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors hélsa
(1082/2013/EU) forbundit sig att f6lja och bekdmpa smittsamma sjukdomar bade nationellt och
internationellt i samarbete med Europeiska unionen och WHO. Beslutet omfattar biologiska
hot, sdsom smittsamma sjukdomar och biotoxiner. Syftet med beslutet &r att faststilla regler for
epidemiologisk monitorering av, tidig varning for och bekdmpning av allvarliga gransdverskri-
dande hot mot ménniskors hélsa, vilket innefattar beredskaps- och insatsplanering relaterade till
dessa atgirder, i syfte att samordna och komplettera nationell policy. Utifran beslutet skapades
forfaranden for behandlingen av exceptionella situationer.

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) inrdttades 2004.
ECDC har en central roll nér det géller att identifiera och bedoma kénda och nya hot mot mén-
niskors hilsa som smittsamma sjukdomar orsakar samt att sprida information om dem. ECDC
ansvarade for inrdttandet av EU:s natverk for uppfoljning och évervakning och system snabb
for varning, borjade samordna kommunikationen om internationella situationer och producera
jédmforande information om medlemsstaternas bekdmpningsatgiarder. Genom systemet for tidig
varning och reaktion kan kommissionen och de behoriga nationella myndigheterna upprétta en
permanent kommunikationsforbindelse for att utfirda varningar, beddoma risker for folkhélsan
och faststilla vilka atgérder som kan behovas for att skydda folkhélsan.
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Tre direktiv har utfardats om medicintekniska produkter, dvs. radets direktiv 90/385/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implan-
tation, nedan AIMD-direktivet, radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, ne-
dan MD-direktivet, och Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, nedan IVD-direktivet. Direktiven har genomforts genom lagen
om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010) och i foreskrifter som utfardats
med stéd av den.

Overensstimmelse med kraven hos en produkt pavisas sa att tillverkaren klassificerar produkten
i enlighet med klassificeringskriterierna och véljer det forfarande for pavisande av Overensstim-
melse med kraven som ér tillampligt pa produktklassen i fraga. Med CE-mérkning visar tillver-
karen att produkten uppfyller de vésentliga krav som giller den. Nar produkten slapps ut pa
marknaden ska den forses med CE-mérkning.

I direktiven finns det bestimmelser om mojligheten att avvika fran forfarandet for pavisande av
Overensstimmelse av folkhdlsoskal. Enligt artikel 9.9 i AIMD-direktivet, artikel 11.13 1 MD-
direktivet och artikel 9.12 i IVD-direktivet far de behoriga myndigheterna, genom undantag
fran vad som i direktiven foreskrivs om forfaranden for pavisande av overensstimmelse, pa en
vederborligen motiverad begédran tillata att en specifik produkt sldpps ut p&4 marknaden eller tas
i bruk inom den berdrda medlemsstatens territorium, om anvédndningen av produkten ar befogad
av skél som ror hilsoskydd. Med stdod av bestimmelserna i fraga foreskrivs det i 55 § 1 lagen
om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard om mojligheten for Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet att bevilja tillstand till undantag, och har bestimmelsen i 75
§ 1 lagen om smittsamma sjukdomar, som beskrivs i féregdende avsnitt, utfardats.

Kommissionen har utfirdat rekommendation 2020/403 om forfaranden for bedomning av over-
ensstimmelse och marknadsévervakning inom ramen for hotet frdn covid-19. For att sékerstélla
tillgdngen till medicintekniska produkter for att forverkliga tillrdckligt skydd i samband med
covid-19-epidemin uppmanar kommissionen alla ekonomiska aktorer i distributionskedjan lik-
som anmélda organ och marknadskontrollmyndigheter att anvidnda alla de atgérder som de har
till sitt forfogande for att stodja de insatser som syftar till att sikerstilla att tillgangen till medi-
cintekniska produkter pa hela unionsmarknaden motsvarar den stindigt 6kande efterfragan. Nér
det géller medicintekniska produkter bér man dven overviga medlemsstaternas mdjlighet att
bevilja undantag fran forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse. Om marknadskontroll-
myndigheterna konstaterar att medicintekniska produkter sékerstiller ett tillrdckligt skydd av
hilsa och sdkerhet i enlighet med de vasentliga kraven i MD-direktivet, &ven om forfarandena
for bedomning av dverensstimmelse, inbegripet anbringande av CE-mérkning, inte &r helt slut-
forda enligt de harmoniserade reglerna, far de tillita att dessa produkter tillhandahalls p& un-
ionsmarknaden under en begrinsad tid under det att de nédvéndiga forfarandena genomfors.

EU:s lagstiftning om medicintekniska produkter héller pa att revideras. De ovanndmnda direk-
tiven om medicintekniska produkter ersétts med tvd EU-forordningar, dvs. Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphé-
vande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MD-forordningen) samt Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
(IVD-férordningen). Den huvudsakliga tillimpningsdagen for MD-forordningen ar enligt den
ursprungliga regleringen den 26 maj 2020. P4 grund av covid-19-pandemin lade kommissionen
den 3 april 2020 fram ett forslag till &ndringsforordning enligt vilken den huvudsakliga tillamp-
ningen av MD-forordningen skjuts fram med ett ar, dvs. tillimpningen borjar den 26 maj 2021.
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 2020/561 om &andring av férordning (EU)
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2017/745 om medicintekniska produkter vad géller tillimpningsdatum for vissa bestimmelser
i den forordningen tradde i kraft den 24 april 2020. Enligt IVD-férordningen bérjar den huvud-
sakliga tillimpningen av den férordningen den 26 maj 2022.

Som en del av dndringsforordningens ikrafttrddande tilldimpas fran och med den 24 april 2020
artikel 59 i MD-forordningen i stéllet for bestimmelserna om nationella undantag i AIMD- och
MD-direktiven. Enligt artikel 59 fir en behorig myndighet pd en vederborligen motiverad be-
géran tillata att en specifik produkt sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk inom den berdrda
medlemsstatens territorium, trots att férfarandena fér beddmning av 6verensstimmelse inte har
genomforts, om anvandningen av produkten dr befogad av skl som ror folkhélsan eller patien-
ters sdkerhet eller hélsa. Den bestimmelsen ar ny, att medlemsstaten ska underritta kommiss-
ionen och de andra medlemsstaterna om alla beslut om att godkénna att en produkt sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk om beslutet inte géller anvindning for en enskild patient. Efter en
underréttelse far kommissionen i undantagsfall som ror folkhélsan eller patienters sékerhet eller
hilsa genom genomforandeakter besluta att giltigheten for ett godkinnande som en medlemsstat
beviljat under en begrinsad tid ska géilla pa hela unionens territorium och faststélla villkoren for
att slappa ut produkten pa marknaden eller ta den i bruk.

2.3 Bedomning av nuliget
2.3.1 Lakemedelsdistribution och tillgdngen pa ldkemedel enligt likemedelslagen

I den gillande ldakemedelslagen baserar sig sékerstillandet av tillgdngen pa likemedel pa de
skyldigheter som aktdrerna i distributionskedjan for 1akemedel har att hélla ett tillrdckligt like-
medelslager och att fullgdra sina lagstadgade skyldigheter. De allt vanligare stérningarna i till-
gingen pa likemedel é&r ett globalt problem under normala férhallanden. Exceptionella situat-
ioner som dventyrar folkhélsan, sdsom allménfarliga epidemier av smittsamma sjukdomar
sasom covid-19-pandemin, kan ytterligare forsvara tillgangen pa likemedel. Storningar i till-
gangen kan rikta sig inte bara till lakemedel som behovs for behandling av symtom och foljd-
sjukdomar som hor samman med coronavirusinfektionen, utan ocksa till alla andra lakemedels-
preparat om produktions- och logistikkedjan dventyras.

Under undantagsforhallanden beror storningarna i tillgangen pa lakemedel till exempel pa den
okade efterfragan pa lakemedel och av att importen av lakemedel dventyras. Till exempel under
covid-19-pandemin har problem med tillgangen orsakats av den dkade efterfragan overallt pa
lakemedel som anvinds for att behandla symtomen pa coronavirusinfektionen. Den globala
marknaden kan inte svara pd den okade efterfrdgan och dndra produktionsmiljon tillréackligt
snabbt.

Europeiska kommissionen har den 8 april 2020 utfardat riktlinjer for optimal och rationell 1ike-
medelsforsdrjning for att undvika brister under covid-19-utbrottet. Enligt kommissionen har
covid-19-pandemin lett till en betydande dkning av efterfrdgan pé vissa ldkemedel. Sddana 14-
kemedel ar till exempel anestesildkemedel, antibiotika, muskelavslappnande medel, ateruppli-
vande ldkemedel och antidiuretiska likemedel samt medicinsk syrgas som behdvs av intensiv-
vardspatienter. For intensivvard och stddjande véard av covid-19-patienterna behdvs luftvags-
och hjértlakemedel, smértstillande medel, antikoagulerande ldkemedel, medicinska néringspro-
dukter och parenterala liakemedel. Enligt kommissionen kan en 6kad efterfragan pa likemedel
for behandling av covid-19 i vissa fall ocksa hota tillgdngen p& dem for patienter som anvénder
dem for behandling av kroniska och/eller séllsynta sjukdomar.
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P& grund av covid-19-pandemin har statsrddet den 16 mars 2020 tillsammans med republikens
president konstaterat att undantagsforhallanden enligt beredskapslagen (1552/2011) rider i Fin-
land. Det &r forsta gdngen som beredskapslagen har tillimpats under fredstid. Med stéd av be-
redskapslagen kan myndigheterna under undantagsforhallanden bemyndigas att utéva sadana
befogenheter som &r nodvindiga for att skydda befolkningen. De befogenheter i anslutning till
lakemedel som avses i 87 § 1 beredskapslagen togs i bruk genom ibruktagningsférordningar
(124/2020, 175/2020, 176/2020 och 309/2020). Med stéd av ibruktagningsférordningarna har
social- och hédlsovardsministeriet utfirdat fem beslut (VIN/6322/2020, VN/8523/2020,
VN/8524/2020, VN/11856/2020 och VN/11857/2020) i vilka det utfiardats bestimmelser om
lakemedelspartiaffarer och apotek genom vilka det sidkerstélls att behovliga likemedelsbestall-
ningar levereras pa lika villkor till alla apotek, sjukhusapotek, lakemedelscentraler och enheter
for maskinell dosdispensering. Genom besluten forhindras ocksa belastning av ldkemedelsdis-
tributionskedjan och att det uppstar sddana eventuella storningar i tillgingen pa lidkemedel som
beror pa tillfélliga toppar i efterfrigan. Beslut VIN/6322/2020 var i kraft till och med den 13
april 2020, beslut VN/8523/2020 och VN/8524/2020 till och med den 13 maj 2020 och beslut
VN/11856/2020 och VN/11857/2020 till och med den 30 juni 2020.

Pé grund av de konsekvenser for lakemedelsforsorjningen som orsakats av den covid-19-pan-
demi som tog fart i borjan av 2020 har det dock bedomts att myndigheterna, efter att de ibruk-
tagningsforordningar som utfardats med stod av beredskapslagen har upphort att gélla, inte i
lagstiftningen om normala forhdllanden har tillrdckliga och &ndamélsenliga befogenheter att
ingripa 1 storningar i tillgdngen pé lakemedel och att trygga tillgdngen pé lakemedel i Finland.
Lagringsskyldigheten enligt den géllande lagen om obligatorisk lagring och befogenheterna en-
ligt lagen om smittsamma sjukdomar tryggar inte tillgdngen pa lakemedel i tillricklig utstrick-
ning.

Aktorernas anmélningar om avbrott i saluforingen enligt 27 § i likemedelslagen ar av betydelse
vid storningar 1 tillgangen pa ldkemedel, eftersom Fimea kan efter att ha fatt anmélan vidta
behovliga dtgérder. Om ingen anmélan har gjorts far Fimea i allménhet information om avbrott
i saluforingen forst nér lakemedelspreparatet har tagit slut i lakemedelspartiaffaren. Ibland kom-
mer informationen dock forst efter det att preparatet har tagit slut pa apoteket. Information om
avbrott i distributionen av lakemedel eller storningar i tillgingen fis da varierande antingen av
ett konkurrerande foretag, som uppgift om distributorens restorder eller via apotek, lakemedels-
anviandare eller ldkare.

Den anmélningsskyldighet for innehavare av forséljningstillstind och av forséljningstillstand
for preparat i parallellimport som avses i 27 § i lakemedelslagen grundar sig pa artikel 23a andra
stycket i lakemedelsdirektivet, dir det forutsétts att anmélan, utom i undantagsfall, ska goras
minst tvd manader innan saluforingen av lakemedlet upphor. I praktiken har det observerats att
anmélan endast i en brékdel av fallen ldmnas in tvd manader i forvdg. Enligt Fimea gjordes ér
2019 endast 1,1 procent av anmédlningarna tvd manader innan storningen i tillgdngen borjade. |
cirka 70 procent av fallen anméler aktdrerna storningar i tillgdngen pé sina egna lakemedelspre-
parat antingen den dag da storningen i tillgdngen borjar eller forst efter det att storningen har
borjat. Ar 2019 gjordes 33 % av anmélningarna forst efter det att storningen i tillgingen hade
borjat. Fimea har ocksé fatt kinnedom om flera stdrningar i tillgdngen som innehavaren av for-
séljningstillstandet inte alls har anmalt.

Enligt remissvaren fran aktdrerna kan det finnas flera olika orsaker bakom stérningar 1 till-
géngen pé lakemedel. I en del fall har likemedelsforetaget forsummat sin anmélan trots att det
i tid fatt kinnedom om t.ex. problem i samband med produktionen av ldkemedlets révaror. I
remissyttrandena framfordes det dock fran flera hall att forsenade anmélningar eller anmél-
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ningar efter avbrott i salufoéringen ocksa kan bero pé oférutsedda, plotsliga fordndringar i for-
hallandena, sdsom en oforutsedd dkning av efterfrigan pa grund av en allménfarlig epidemi av
smittsamma sjukdomar eller logistiska problem vid transport av ldkemedel till Finland. Orsaken
kan ocksé vara att foretagets egna produkter eller konkurrerande foretags produkter av kvalitets-
och sdkerhetsskél dras tillbaka fran marknaden eller att det finns ett problem med tillgangen hos
ett konkurrerande foretag med stor marknadsandel som en mindre aktor inte kan svara pa inom
ramen for normala lager- och produktionsvolymer. Under sddana exceptionella omstandigheter
ar det i praktiken omdjligt att gora en anmélan tvad ménader i forvag.

For att man i tid ska kunna ingripa i betydande storningar i tillgdngen pa lakemedel eller hot om
storningar i tillgdngen pa likemedel, finns det behov att gora det mdjligt for myndigheterna att
ingripa s tidigt som mdjligt och att vidta atgirder for att forebygga och lindra stdrningar i
tillgangen. Samtidigt ska dock de exceptionella omstandigheter beaktas under vilka aktoren inte
kan anmaéla storningar i tillgdngen tvd ménader i forhand sasom lagen forutsitter. Dessutom
lyfte remissinstanserna fram praktiska problem som har att gora med att ett lager som redan
finns i Finland omedelbart kops tomt nir anmélan blivit offentlig pa ett sédtt som inte motsvarar
lakemedlets normala forbrukning. P& grund av lagpaketets bradskande natur r det inte mojligt
att bereda de pafoljder som pa grund av de praktiska problemen i anslutning till anmélnings-
skyldigheten planeras for att effektivisera den. De praktiska problem som hénfor sig till anmél-
ningsskyldigheten behdver utredas ndrmare i samband med kommande dndringar av ldkeme-
delslagen. lakttagandet av anmélningsskyldigheten kommer att foljas upp och kommande lag-
stiftning bedoms utifran de iakttagelser som gjorts. Aktorerna ska i samtliga fall géra en anma-
lan utan drojsmal efter att ha fatt kinnedom om avbrottet i saluforingen eller hotet om det. Pa
detta sétt kan ldkemedelsindustrin i Finland tillsammans med andra aktorer bidra till att trygga
tillgangen pa ldkemedel och myndigheterna kan ingripa i storningar i tillgangen i ett sa tidigt
skede som mojligt.

Det finns dessutom ett behov att sékerstélla att Fimea i anmélan far de uppgifter som behovs
for att bedoma omfattningen av och konsekvenserna av en stérning i tillgdngen i Finland. Aven
om anmélan gors forst efter det att tidsfristen pa tva manader gatt ut, fas med hjilp av anmélan
viktig bakgrundsinformation om orsakerna till storningen i tillgangen, dess omfattning och om
marknadslaget.

Lakemedelslagen innehéller ingen tydlig definition av storleken pé apotekets lager av 1akemedel
och forbrukningsartiklar. Lagret ska svara mot behoven hos apotekets vanliga kundkrets. I prak-
tiken kan apotekens kundkrets variera fran omréde till omrade i fridga om storleken och det
vanliga behovet av ldkemedel och vardférnddenheter. Darfor varierar ocksa storleken pé apote-
kens lager i olika omrdden normalt. Hosten 2017 forekom det omfattande problem med léke-
medelsdistributionen pd den finldndska likemedelsmarknaden pd grund av informationstek-
niska problem hos en lakemedelspartiaffar. Hindelserna visade att om apotekets lager motsvarar
endast apotekets vanliga kundkrets likemedelsbehov for nagra dagar, krisas ménga apoteks 14-
kemedelsleveranser snabbt till foljd av problem som uppstatt i ldkemedelspartiaffarens distri-
bution. Detta dr sérskilt kritiskt om det &r friga om sadana ldkemedelspreparat som &r viktigast
med tanke pa klienternas hilso- och sjukvérd (t.ex. insulin som anvénds vid behandling av dia-
betes).

Under undantagsférhallanden, t.ex. till f61jd av den covid-19-pandemi som startade i borjan av
2020, dkade apotekens kundantal péa kort tid och fran apoteken anskaffades dessutom odnda-
maélsenliga méngder ldkemedel. Efterfrdgan sérskilt pa smartstillande och febernedséttande 14-
kemedel 6kade for en kort tid i mars 2020, vilket ledde till att vissa lakemedel tillfalligt tog slut
i lagret pa vissa apotek. Det dr nodvindigt att 1 lagstiftningen faststélla apotekets minimilager,
som for sin del tryggar likemedlens tillrdcklighet ocksa under normala forhallanden och att i
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lag foreskriva om myndigheternas befogenheter att begrinsa overlatelse av lakemedel i except-
ionella situationer.

Vid den tillsyn som utdvas av Fimea har det de senaste &ren framkommit situationer dér apo-
teksverksamhe