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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om fndring av likemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att likeme-
delslagen édndras. I fraga om forséljning av
ledkemedel till konsumtion foreslas att like-
medelsforetagen sidljer likemedel till alla
apotek till samma pris. Eventuella rabatter
och andra gottgorelser skall hianforas sa att
de direkt inverkar pa likemedlens detaljhan-
delspriser. Dessutom foreslas att det bemyn-
digande som finns i ldkemedelslagen, enligt
vilket statsradet genom forordning kan fore-
skriva hur stort ett apoteks forséljningsbidrag
skall vara, dndras sd att forséljningsbidraget
pa ett enskilt likemedel kan vara mindre &n
den apoteksavgift som faststillts enligt lagen
om apoteksavgift. Apotekens forsiljningsbi-
drag enligt likemedelstaxan kan d& faststil-
las bittre dn for nidrvarande genom att apo-
teksverksamhetens resultat beaktas som hel-
het.

Det foreslas att sddan forsdljning av ldke-
medelspreparat som tillats annanstans &n pa
apotek eller filialapotek utvidgas sa att den
omfattar ocksa preparat avsedda for egenvard
vid behandling av nikotinberoende. For nér-
varande far sddana naturmedel och homeopa-
tiska preparat for vilka 1 forsaljningstillstan-
det inte har faststillts forsédljning enbart pa
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apotek siljas annanstans &n pa apotek. Ge-
nom utvidgning av forsiljningskanalen for
lakemedelspreparat avsedda for behandling
av nikotinberoende till detaljhandelsbutiker,
kiosker och servicestationer som siljer tobak
forbattras mojligheten f6r dem som férsoker
sluta roka att fi siddana likemedelspreparat
som underléttar rokstoppet. Enligt forslaget
far preparat avsedda for substitutionsbehand-
ling med nikotin med avgiftsbelagt tillstdnd
av kommunen siljas under tillsyn till perso-
ner over 18 ar. Preparaten kan enligt forsla-
get prissittas fritt och avsikten &r att de befri-
as fran apoteksavgift.

Bestammelserna om inrdttande av apotek
och filialapotek och om val av apotekare fo-
reslas bli preciserade i syfte att 6ka Sppenhe-
ten i beslutsfattandet. For apotekare fore-
skrivs skyldighet att sorja for apoteksperso-
nalens fortbildning. Ocksa sjukhusapotekens
och ldkemedelscentralernas mojligheter att
leverera lakemedel utvidgas i syfte att trygga
en fungerande ldkemedelsforsorjning och for
att i sérskilda situationer sdkerstilla enskilda
patienters lakemedelsbehandlingar.

Den foreslagna lagen avses trida i kraft sa
snart som mojligt.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nulige

1.1.  Apoteksverksamheten och annan li-
kemedelsdistribution

Liakemedel far med nagra f& undantag i
Finland siljas endast pa apotek och filialapo-
tek. Pa dessa stillen skall personal som fatt
farmaceututbildning pa universitetsniva alltid
vara pa plats. For apotekens och filialapote-
kens verksamhet ansvarar dessutom alltid en
person som avlagt provisorsexamen.

Att halla apotek kraver tillstand. Likeme-
delsverket fattar beslut om inréttande av apo-
tek i enlighet med 41 § i likemedelslagen
(395/1987), om tillgangen pa ldkemedel for-
utsétter det. Samtidigt beslutar Likemedels-
verket pa vilket omrade apoteket inrittas,
vilket kan vara antingen en kommun eller en
del av den. Lakemedelsverket kan dessutom
besluta att ett filialapotek inrittas pa ett om-
rade dédr det med avseende péd invanarantalet
inte finns forutséttningar for ett sjalvstandigt
apotek. For forsdljning av egenvardslikeme-
del kan det ocksé finnas sirskilda medicin-
skap som #r understillda ett apotek. Ett me-
dicinskap kan med Likemedelsverkets till-
stdnd inréttas pa ett omrade som saknar apo-
tek eller filialapotek och fran vilket forbin-
delsen till ndrmaste apotek eller filialapotek
till foljd av langa avstand eller av motsva-
rande orsaker dr dalig. En person som siljer
lakemedel fran medicinskép behdver inte ha
farmaceutisk utbildning.

Vid utgangen av 2004 var antalet apotek
600 och antalet filialapotek 201. Dessutom
fanns det 158 medicinskip. Ar 2004 inritta-
des ett nytt apotek och tva filialapotek dndra-
des till apotek. Likemedelsverket fattade
dessutom beslut om 54 ansdkningar om me-
dicinskép. Utifran ansokan beviljades 28 till-
stand for medicinskp medan 26 ansékningar
avslogs. Det stora antalet tillstand fér medi-
cinskap beror pa att tillstdnden dr tidsbegran-
sade.

Niar Liakemedelsverket har inréttat ett apo-
tek forklaras apotekstillstindet ledigt att so-
kas. Ett apotekstillstand forklaras dessutom
ledigt att s6kas nédr en apotekare avstar fran
sitt tidigare apotekstillstand t.ex. pa grund av
pensionering eller nér han eller hon beviljats
tillstand att halla ett annat apotek. Tillstand
att halla apotek kan beviljas en provisor som
ar medborgare i en stat som hor till Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet. Om ett
apotekstillstand soks av flera, skall det bevil-
jas den som utifran tidigare verksamhet anses
ha de bista forutsittningarna att driva apo-
teksrorelse. Harvid beaktas bl.a. s6kandenas
tidigare verksamhet pa apotek och i andra
uppgifter med anknytning till ldkemedelsfor-
sorjning. Arligen beviljas cirka 50-70 apo-
tekstillstdnd.

Lakemedelsverket inspekterar apoteken pa
det sitt som en dndamalsenlig lakemedels-
overvakning forutsitter och 6vervakar apote-
ken ocksa nér det giller kundklagomal. Apo-
tekaren ansvarar for att medicinskapet &r
ordnat pa behorigt sitt. En inspektor kan for-
ordna att brister som upptickts vid inspektio-
nen skall rittas till. Under dren 1997-2003
gjordes 15-30 inspektioner om aret. Over-
vakningen utvisar att apoteken i Finland i re-
gel vdl motsvarar de krav som stillts pa dem
i lagstiftningen.

Den farmaceutiska personalen #r enligt 57
§ 1 lakemedelslagen skyldig att med rad och
handledning sikerstilla att den som anvénder
lakemedel kénner till hur de skall anvéndas
pa ett riktigt och tryggt sitt. Likemedelsrad-
givningen kompletteras av bipacksedeln som
finns i alla séljforpackningar och som inne-
haller information avsedd for anvindaren om
lakemedlet och ritt anvindning av det. Enligt
undersokningar utforda pa 1990-talet hade 40
procent av de kunder som hiamtade receptbe-
lagda lakemedel fatt radgivning. Syftet med
det omfattande projektet TIPPA, som genom-
fordes under aren 2000-2004, var att utveck-
la apotekens radgivning bl.a. med hjilp av
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utbildning och datatekniskt stod. Enligt en
doktorsavhandling fran 2004 fick de kunder
som stillde fragor eller hade ordinerats en ny
medicinering i allmidnhet mer radgivning &n
de kunder som inte frdgade négonting. Rad-
givningen inriktade sig i regel pa dosering
och anvindning av ldkemedlet och innebar
oftast en upprepning av ldkarens anvisningar
pa receptet eller gidllde medicineringen pa en
allmén niva.

Med stod av bemyndigandena i likeme-
delslagen har Lakemedelsverket meddelat f6-
reskriften 3/2004 om produktfel. Alla nér-
ingsidkare inom ldkemedelsbranschen ansva-
rar for egen del for att de atgirder som forut-
sétts ndr produktfel har upptickts i liakemedel
ar andamalsenliga.

Endast likemedelsfabriker eller de likeme-
delspartiaffirer som av Likemedelsverket
beviljats tillstdnd att bedriva likemedelspar-
tihandel kan leverera lakemedel till dem som
har ritt att kopa likemedel. For att partihan-
delstillstind skall beviljas forutsétts #nda-
malsenliga lokaler for verksamheten, lamplig
personal for uppgifterna i frdga, en ansvarig
chef samt utredningar om transporter och
hantering av ldkemedel. For tillfdllet finns
det tva likemedelspartiaffirer med heltdck-
ande service i1 Finland, Oriola och Tamro. De
tillampar i regel ett system med enkanalsdis-
tribution, dvs. lidkemedelspreparaten fran en
viss fabrik levereras fran en viss partihan-
delsaffar till dem som har ritt till ink6p.

Detaljhandelspriset pa ett likemedel skall
motsvara det pris som faststéllts i1 statsradets
forordning om ldkemedelstaxa (1087/2002).
P& sa sitt sdkerstills att lidkemedlens pris dr
desamma f6r kunderna oavsett pa vilket apo-
tek likemedlen kops. Som inkOpspris an-
viands det partipris pa likemedelspreparatet
som giller i hela landet pa forsiljningsdagen
och som innehavaren av forsdljningstillstind
for lakemedelspreparatet har meddelat. Apo-
tekets forsdljningsbidrag pa varje enskilt 13-
kemedel bestims saledes enligt det officiella
partipriset och inte i enlighet med apotekets
faktiska inkopspris for lakemedlet.

Liakemedelsforetagen har ocksa salt ldke-
medel till apoteken till priser som &r ldgre dn
det riksomfattande partipriset. Genom att be-
vilja apoteken rabatt for likemedel syftar
man till att paverka apotekens val av like-

medel. Varje apotek beslutar sjdlvt vilka pre-
parat avsedda for egenvard som tas i lager.
Apoteken har redan ldnge beviljats rabatter
pa egenvardslikemedel. Rabatter pa likeme-
del som foreskrivs av ldkare har borjat fore-
komma efter att systemet med likemedelsut-
byte infordes 2003. I fraga om de ldkemedel
som kan bytas ut kan apoteken vélja mellan
de preparat som hor till de billigaste av det
utbytbara likemedelspreparat som skall leve-
reras. Likemedelsforetagen forsoker pa det
séttet se till att apoteken haller deras eget ut-
bytbara ldkemedelspreparat i lager.

Lakemedelsverket har samlat in uppgifter
om alla avtal som apoteken slutit med like-
medelsforetag varen 2005. Av de 60 likeme-
delsforetag som besvarade undersokningsen-
kdten meddelade 43 att de slutit inkdps- och
samarbetsavtal och beviljat rabatter. Sexton
apotekare har meddelat att de inte slutit nagra
avtal och inte heller far nagra rabatter. Enligt
utredningar som gjorts dr apoteken sinsemel-
lan i en ojamlik situation sa till vida att apo-
tekskedjorna och de stora apoteken har de
bista mojligheterna till stora rabatter. En del
av apoteken har flera verlappande avtal med
olika foretag och som mest har det funnits 19
avtal. Avtalen &r i allménhet uppgjorda for en
bestdmd tid, och utéver dem tillimpas rabat-
ter av engangsnatur som hanfor sig till extra-
pris och kampanjer samt besok av ldkeme-
delsrepresentanter.

Rabatterna i avtal om egenvardsldakemedel
varierar mellan tre och trettiofem procent.
Rabatterna pa enskilda produkter kan vara 50
procent. I vissa fall 6kar rabatten i takt med
forsdljningen eller villkoret for rabatt har va-
rit att likemedlet ges synlig hyllplats eller att
avtalet innehaller en anteckning om att apo-
teket skall erbjuda kunderna vissa produkter
som det priméra alternativet.

Rabatterna pa likemedel som omfattas av
ladkemedelsutbyte varierar mellan tva och
tjugo procent. Ocksa till dessa avtal kan fo-
gas ytterligare rabatter som #r bundna till
forsdljningsvolymen och dess tillvixt. Avta-
len forutsitter att ldkemedlet ingér i apote-
kets lagersortiment och t.ex. att apoteket i
samband med likemedelsutbyte i forsta hand
erbjuder kunden det lakemedel som avtalet
giller.

Avtalen mellan likemedelsféretagen och
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apoteken dr till sin réttsliga karaktdr samar-
betsavtal. | avtalen faststdlls de villkor som
apotekaren skall uppfylla for att fa rabatt pa
lakemedlen, gottskrivning till foljd av mins-
kat lagerviarde eller gottskrivning for ldke-
medel som foraldrats i lagret. I avtalen har
inte antecknats nagra sanktioner sasom av-
talsvite.

Institutionen for socialfarmaci vid Kuopio
universitet genomforde 2004 en enkit som
riktade sig till apotekare och ldkemedelsfore-
tag. En dryg tredjedel av apotekarna medde-
lade att de valde de preparat for produktsor-
timentet i sina apotek som de kommit Gver-
ens om med likemedelsfabrikerna. Apote-
karnas viktigaste motiveringar for valet av
produktsortimentet var tillgdng och atgang
samt att likemedelsforetagets produkt wvar
tillforlitlig och att preparaten ingick i prisin-
tervallet for de billigaste preparaten. Like-
medelsféretagen ansdg att de viktigaste sit-
ten att paverka apotekens val av utbytbara
preparat var att tillgangen pa preparaten ga-
ranteras, produktgottgorelser beviljas for 13-
kemedelspreparatens vidrdeminskning, rabat-
ter lamnas och utbildning arrangeras. Rabat-
ter ansdgs vara den viktigaste faktorn som
inverkar pa apotekets val.

Folkpensionsanstalten utférde en utredning
om vilka likemedelsutbyten som gjorts i ja-
nuari 2004. I en femtedel av fallen bytte apo-
teket ut ett preparat som ordinerats av ldkare
och som redan ingick i det billigaste prisin-
tervallet mot ett annat preparat i samma pris-
intervall. Merparten av alla utbyten gillde
utbyte mot ett billigare preparat dn det ordi-
nerade, men utbyten mot ett dyrare preparat
forekom ocksa. Som helhet taget gav utbyte-
na en nagot storre besparing dn om det likar-
ordinerade preparatet hade expedierats. En
del av utbytena forklaras genom bestdimmel-
serna i den gillande lagen, men en del beror
uppenbarligen pa apotekets vilja att expedie-
ra ett preparat som det kopt in billigt.

De rabatter som apoteken beviljas kontrol-
leras i Europeiska unionen pé olika sitt. |
t.ex. Danmark och Sverige dr rabatter for-
bjudna. I Frankrike har en 6vre grins fast-
stéllts for de rabatter som apoteken beviljas. I
Nederldnderna dr rabatter tillaitna, men apo-
teken skall pa grund av dem betala tillbaka
en foreskriven andel till staten av det officiel-

la inkopspriset for varje ldkemedelspreparat.

1.2. Egenvardspreparat avsedda for sub-
stitutionsbehandling med nikotin

Egenvardspreparat avsedda for substitutions-
behandling med nikotin samt tobaksavvénj-
ning

Rokning dr den vanligaste dodsorsaken
som kan forhindras i vistvirlden. Av dods-
fallen fororsakas 14 procent av tobaksrelate-
rade sjukdomar och varannan rékare dor av
sjukdomar som fororsakats av tobak. Ar
2003 rokte 26 procent av minnen och 19
procent av kvinnorna i Finland dagligen.
Merparten av rokarna skulle vilja sluta roka,
och av de manliga r6karna hade var femte
och av de kvinnliga rokarna var fjarde for-
sokt sluta roka 2002. Av ménnen anmélde 12
procent och av kvinnorna 10 procent att de
foregdende ar fatt substitutionsbehandling
med nikotin for att kunna sluta roka. Det som
upprétthaller rokning ar det fysiska beroende
som nikotinet i tobaken férorsakar samt psy-
kologiska och sociologiska faktorer i anknyt-
ning till rokande.

Enligt den riksomfattande vardrekommen-
dationen Géngse vard som offentliggjordes
2002 hjilper ldkarhandledning i att sluta roka
en patient att avvénja sig fran tobaken, och
redan det att en ldkare uppmanar patienten att
sluta r6ka inverkar. Positiva resultat har ock-
s& uppnatts vid den avvinjningshandledning
som ges av sjukskotare, hidlsovardare eller
annan hilso- och sjukvardspersonal, liksom
avvinjning fran tobak med apotekens hjilp.
Mgjligheterna att lyckas med avvinjningen
okar om flera yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden deltar i varden.

Nér nikotinet i tobaken delvis ersitts med
det nikotin som ingar i preparat avsedda for
substitutionsbehandling med nikotin (niko-
tinpreparat) kan abstinenssymtom undvikas
eller atminstone betydligt lindras. Alla admi-
nistreringsformer av  substitutionsbehand-
lingen med nikotin (tuggummi, plaster, nés-
spray, inhalator och resoriblett eller sugta-
blett) &r effektiva och gor det 1,5-2 génger
lattare att kunna sluta roka oberoende av an-
nat eventuellt stod och sporrande i samband
med avvénjningen. Substitutionsbehandling
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med nikotin bor rekommenderas rokare som
forsoker sluta roka och som réker mer &n tio
cigaretter om dagen. Enligt en metaanalys
som behandlade olika avvanjningsformers ef-
fektivitet var vid en uppfoljning efter sex
manader 10—13 procent av rokarna efter upp-
maning av eller diskussion med ldkare rok-
fria, 14—17 procent efter handledning i grupp
eller individuell handledning med flera besok
och 18-30 procent av de rokare som anvint
olika substitutionsbehandlingar med nikotin.
Tobaksavvinjningens effekt pa folkhélsan
beror pa hur méanga rokare som forsoker sluta
réka och hur stor andel av dem som lyckas.
Ett intensivt avvinjningsstod i kombination
med farmakologisk behandling kan héoja pro-
centen for framgangsrika forsok till hela 30—
40 procents niva.

Med tanke pé den stora befolkningsgrupp
som skulle omfattas av en avvinjningsmetod
ar det viktigt att bedoma kostnaderna fér var-
je framgéngsrikt forsok att sluta roka. I Sve-
rige bedomde Statens beredning for medi-
cinsk utvérdering (SBU) kostnadseffekterna
av de metoder som rokare anvidnde 2003 for
att sluta roka. Enbart radgivningen férorsa-
kade en extra kostnad pa 550—1 650 euro for
varje extra levnadsar och med enbart substi-
tutionsbehandling med nikotin var denna ex-
tra kostnad for varje extra levnadsar 3 3008
800 euro. Institutet NICE i England, som fo-
kuserar pa hélsoekonomisk utvirdering inom
sjuk- och hélsovarden, utforde 2002 en kost-
nadseffektivitetsutredning enligt vilken sub-
stitutionsbehandling med nikotin hor till de
allra kostnadseffektivaste ingripanden inom
hélso- och sjukvéarden. Avvinjningsbehand-
lingarna dr relativt billiga och varje fram-
gangsrikt forsok att sluta roka tillfér en stor
hilsofordel. Darfor dr kostnadseffektiviteten
for avvidnjning god trots att procenten for
framgangsrika forsok med rokstopp ér rela-
tivt lag.

Av denna orsak och till foljd av att endast
en liten andel rokare anvénder substitutions-
behandlingar med nikotin kan nyttan med
substitutionsbehandlingen med nikotin inte
utredas genom en uppf6ljning av forandring-
ar i rokandet pa befolkningsniva och anvénd-
ningen av substitutionsbehandling med niko-
tin. Fordndringarna i rokning péa befolknings-
nivad beror dessutom pa ett flertal faktorer

som verkar i olika riktningar. Det &r i prakti-
ken ndstan omgjligt att ldgga upp en under-
s6kning som entydigt utvisar de langsiktiga
verkningarna av detaljhandelsf6rsdljningen
av nikotinpreparat. Man kan dock anta att en
vasentlig utvidgning av tillgdngen pa prepa-
raten Okar anvdndningen av dem vid forsok
att sluta roka och att detta ocksa okar andelen
framgéngsrika forsok.

Det dr mojligt, d&ven om det ar sillsynt, att
nikotinpreparaten framkallar beroende, efter-
som preparaten som nikotindoseringsform &r
langsamma och deras nikotinhalt betydligt
lagre an i tobaksprodukter. Négra rokare an-
vinder preparatet i strid med anvisningarna
under ldngre tidsperioder, vilket trots allt ar
ett bittre alternativ #n att fortsétta roka. De
men for hilsan som rokning férorsakar harror
frdn andra dmnen dn nikotin och vid kliniska
prévningar har substitutionsbehandling med
nikotin inte konstaterats medfora nagra bety-
dande nackdelar. Forgiftningar fororsakade
av nikotinpreparat hos barn &r sillsynta och
de flesta fall av nikotinférgiftning uppkom-
mer efter att ett barn &tit tobaksprodukter. Att
nikotinpreparat tillatits for fri forséljning
t.ex. 1 USA har inte lett till missbruk, siker-
hetsproblem eller anvidndning av preparat
bland andra 4n rokare.

Preparaten &4r enligt Géngse vard-
rekommendationerna trygga ocksa for perso-
ner som lider av koronarkirlssjukdom. For
gravida och ammande kvinnor samt for per-
soner som lider av svéara hjartsjukdomar &r
ett nikotinpreparat dessutom ett tryggare al-
ternativ dn fortsatt rokning. Att forhindra att
barn och unga boérjar roka dr sdrskilt viktigt.
Nikotinberoende utvecklas relativt snabbt re-
dan hos unga personer och dérfor skall ldkar-
na §verviga substitutionsvard ocksa for unga
personer som inte annars kan sluta roka.

Egenvardspreparat avsedda for substitu-
tionsbehandling med nikotin har salts pa apo-
tek sedan 1983. Virdet av apotekens detalj-
handel med likemedel uppgick 2004 till 1
963 miljoner euro. Nikotinpreparatens andel
av detta belopp var 24,8 miljoner euro, dvs.
1,26 procent av hela forsédljningen. Viardet av
partihandeln var 14,5 miljoner euro och den
fordelade sig pa olika likemedelsformer en-
ligt f6ljande: Nikotintuggummin 10,9 miljo-
ner euro, depotpléster 1,1 miljoner euro, in-
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halationskapslar 0,3 miljoner euro och reso-
ribletter 2,1 miljoner euro.

Andra landers praxis i fraga om forsiljning
av nikotinpreparat

Nikotinpreparat kan séljas utanfér apotek
bl.a. i Danmark, Norge, Nederldnderna,
Schweiz, England, Irland, USA, Kanada och
Australien.

I Danmark liberaliserades distributionen av
cirka 120 egenvardsldkemedel 2001. Foéremal
for liberaliseringen var i princip alla sidana
lakemedel som kan anvidndas ocksd utan
handledning och som kan anses trygga att
anvianda. Forsdljningen av nikotinpreparat
har okat tydligt och 6kningen har koncentre-
rat sig till butiker, medan apoteksforsiljning-
en har varit relativt stabil. Priserna pa niko-
tinpreparat pa apoteken har hallit sig pa un-
gefdr samma niva medan de pa andra forsilj-
ningsstillen har legat 5-11 procent under
apotekspriserna.

Forsiljningen av egenvardsldkemedel utan-
for apoteken forutsitter tillstdnd av ldkeme-
delsmyndigheterna och regelbunden rappor-
tering till myndigheterna. Forsdljningsstille-
na idr dagligvarubutiker, kiosker och service-
stationer. Egenvardsldkemedel far sdljas en-
dast till personer 6ver 15 ar och lidkemedlen
skall forvaras odtkomliga fér kunderna. For-
sidljningsstillena dr skyldiga att halla ett visst
minimisortiment av egenvardsldkemedel till-
gingligt. Man har konstaterat att det inom
forsédljningen forekommit problem, eftersom
skyldigheten att hélla det foreskrivna mini-
misortimentet tillgdngligt har forsummats,
lakemedel har salts efter sista forsiljningsda-
gen och ldkemedel ocksa varit atkomliga for
kunderna.

I Norge har vissa preparat avsedda for
egenvard med tillstand fatt siljas till personer
over 18 ar sedan november 2003. Forséljning
av milda nikotinpreparat forutsétter inget till-
stand och preparaten behdver inte forvaras
oatkomliga for kunderna. Butikernas andel
av forsdljningen av nikotinpreparat ar 18
procent. Detaljhandeln med ldkemedel pa
andra stéllen &n apoteken 6vervakas av livs-
medelsmyndigheterna. Ar 2006 gors en sys-
tematisk utvirdering av hur systemet funge-
rar.

Detaljvaruhandeln

I Finland fanns det 2004 cirka 4 200 detalj-
handelsbutiker for dagligvaror, av vilka 3
584 forde ett fullt dagligvarusortiment. De
ovriga var specialbutiker och saluhallar. An-
talet kiosker var 2 084 och servicestationer 1
176. I Finland finns det dessutom ett stort an-
tal andra detaljhandelsbutiker, sammantaget
over 33 000. Oppettiderna for dagligvarubu-
tiker med en areal som 4r mindre dn 400
kvadratmeter &r friare dn for storre butiker.
Kiosker, servicestationer och butiker i gles-
bygdsomréaden har fria dppettider. P4 samma
sitt som for ldkemedel ar inkdps- och distri-
butionsverksamheten av effektivitetsskél
centraliserad ocksa i fraga om dagligvaror.

Ar 2003 var detaljforsiljningen av daglig-
varor cirka 11,4 miljoner euro. Av denna for-
sidljning utgor forsdljningen annanstans in i
dagligvarubutikerna, dvs. t.ex. vid kiosker,
vid servicestationer, i lagprisbutiker, inom
torghandeln och vid grillkiosker drygt 2 mil-
jarder euro. Virdet av detaljhandeln med to-
baksprodukter dr cirka 1 030 miljoner euro.
Tobaksprodukter séljs vid mer dn 40 000 for-
siljningsstillen, eftersom tobak forutom i bu-
tiker ocksé siljs i stora mingder pa server-
ingsstéllen for alkohol.

1.3. Bedomning av nuliiget

1.3.1. Apoteksverksamheten och annan 14-
kemedelsdistribution

Likemedelsforetagen strdvar efter att pa-
verka apotekens val av likemedel genom att
bevilja dem rabatter pa egenvardsprodukter
och liakemedel som omfattas likemedelsutby-
te. Rabatterna forsétter apotek av olika stor-
lek i en ojamlik situation didrigenom att de
storsta apoteken drar den storsta nyttan av
detta. Eftersom ldkemedlen kostar lika for
alla kunder 6verfors inte de rabatter som apo-
teken beviljas till kunden. Syftet med like-
medelstaxan #r att utifrdn partipriset nog-
grant reglera detaljhandelspriserna péa like-
medel och apotekens forsdljningsbidrag, for
att de priser som kunderna betalar och apote-
kens verksamhetsbetingelser skall vara skali-
ga. Pa grund av att rabatterna stannar hos
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apoteken avviker dock det partipris som l&-
kemedelstaxan grundar sig pa och det pris
som apoteket de facto betalar kraftigt fran
varandra.

Statsradets justitiekansler har i ett beslut av
den 16 januari 2002 framhallit att férfarandet
for prisfaststillelse och manga andra be-
staimmelser i likemedelslagen grundar sig pa
kravet att uppritthalla likemedelssikerhet
samt ett effektivt och fungerande distribu-
tionsnét for likemedel. Justitiekanslern har
vidare ansett att det med tanke pa de kunder
som koper ldkemedel dr centralt att prissétt-
ningen av likemedel sker i dverensstimmel-
se med de grundliggande malen med like-
medelslagen.

Rabatterna kan paverka apotekens verk-
samhet pa ett oindamalsenligt sitt nir de sil-
jer egenvardslikemedel. Om apoteket med
lakemedelsforetaget har kommit verens om
t.ex. en synlig hyllplats for likemedlet eller
en Okning av dess forsdljning, #dventyras
skyldigheten for apotekspersonalen enligt 57
§ i ladkemedelslagen att upplysa kdparen om
omsténdigheter som inverkar pd valet av 14-
kemedelspreparat. Foretagens och apotekens
rabattavtal dventyrar pa detta sdtt allménhe-
tens tillit till att utlimnandet av likemedel
sker utan nagot beroendeforhdllande. Genom
lakemedelsutbyte uppnas besparingar for pa-
tienten och ldkemedelsutbytessystemet utan
avkall pa den terapeutiska effekten, sikerhe-
ten eller kvaliteten. En oavsiktlig foljd av 13-
kemedelsutbyte har ocksa varit att likeme-
delsforetagen forutom att de utsitts for en
priskonkurrens som gynnar konsumenten
dessutom blir tvungna att bevilja apoteken
rabatter for att deras preparat skall tas in i
apotekens sortiment. Nar en ldkare ordine-
rar ett lakemedel vars pris dr hogre &n prisin-
tervallet for de billigaste lakemedlen har apo-
teken lagstadgad ritt att expediera vilket ut-
bytbart preparat som helst vars pris ligger
inom det billigaste prisintervallet. De géllan-
de bestimmelserna hindrar inte heller apote-
ken fran att byta ut ett preparat som ordine-
rats av ldkare och som redan ingér i det billi-
gaste prisintervallet mot ett annat preparat i
detta prisintervall. Rabatterna 6kar apotekens
mojlighet att byta ut ett preparat mot ett an-
nat som dr fordelaktigt for apoteken, d&ven om
lékaren i ldkemedelsordinationen redan beak-

tat ladkemedlets pris och kunden i praktiken
inte har nagon ytterligare ekonomisk fordel
av utbytet. Rabatterna kan da i for hog grad
binda apoteken och leda till att de expedierar
ett visst preparat i samband med lidkemedels-
utbyte. Forsok att ddmpa den snabba 6kning-
en av likemedelskostnaderna gors pa olika
sitt. Den ldkemedelstaxa enligt vilken ett 14-
kemedels detaljhandelspris och apotekens
forsdljningsbidrag faststillts har dock inte ju-
sterats sedan 1998, dven om prisstrukturen
for de lakemedel som salts stindigt blivit dy-
rare. Beloppet av forsdljningsbidraget pa de
dyraste lakemedlen &r darfor relativt stort nu.

Tillstandssystemen enligt likemedelslagen
innebdr en begrinsning av néringsfriheten
och darfér maste villkor for beviljande av
olika tillstdnd inforas i lagen med beaktande
av bestdmmelserna om de grundldggande fri-
och rittigheterna i grundlagen. Av detta fol-
jer att det dr nddvéndigt att precisera de gil-
lande bestimmelserna om inrdttande av 14-
kemedelspartiaffarer, apotek och filialapotek
samt om val av apotekare.

Apoteken dr en visentlig del av det natio-
nella hilso- och sjukvardssystemet. En fort-
16pande utveckling av hélso- och sjukvarden
forutsitter att de som 4r verksamma inom yr-
ken i denna bransch sténdigt kompletterar sin
utbildning. Fér den kommunala hélso- och
sjukvarden har dérfor foreskrivits en skyl-
dighet att fran och med ingangen av 2003
sorja for personalens fortbildning. Apoteken
har ingen motsvarande skyldighet, dven om
ocksa ldkemedelsbehandlingarna stiandigt ut-
vecklas. Merparten av apotekspersonalen
fortbildas regelbundet och &r i regel motive-
rad att uppritthalla sin yrkesskicklighet. Cir-
ka en femtedel av personalen ges dock inte
mojlighet att delta eller deltar inte i utbild-
ning. Enligt en undersdkning i samband med
en doktorsavhandling fran 2003 deltog cirka
70 procent av de farmaceuter och provisorer
som besvarade enkiten i regelbunden utbild-
ning pé arbetsplatsen. Utbildning pa arbets-
platsen ordnades i storre utstrackning pa sto-
ra och medelstora apotek &n pa sma apotek.
Enligt unders6kningar inverkar fortbildning
av apotekspersonalen positivt pa likemedels-
radgivningen och Okar kénslan av tillfreds-
stillelse i arbetet. Apotekens farmaceutiska
personal dr skyldig att ge handledning och
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rad i fraga om en korrekt och trygg anvénd-
ning av ldkemedel. Det dr darfor viktigt med
stiandig fortbildning av apotekspersonalen.

1.3.2. Nikotinpreparat

Finlands apoteksnit med 800 apotek &r det
mest vidstrickta i Norden. I flera lander i Eu-
ropa dr apotekstitheten dock storre @n i Fin-
land, och ocksa i Finland finns det omréaden
med stora avstand till apoteket. Forséljningen
av egenvardsldkemedel omfattas inte av far-
maceutisk radgivning nér ldkemedlet kops
fran ett medicinskap eller bestills per post till
Finland. Det finns cirka 8 000 dagligvarubu-
tiker, kiosker och servicestationer inberdkna-
de. Antalet andra forsiljningsstéllen for dag-
ligvaruhandeln uppgar till 25 000. Butikernas
Oppettider dr jamfort med apoteken betydligt
langre och inbegriper ocksé sondagar. Tobak
tillhandahélls forutom av det omfattande bu-
tiksnitet ocksa av restauranger. Tillgdngen
till nikotinpreparat kan inte anses vara till-
racklig med beaktande av den hilsoekono-
miska betydelsen av anvidndningen av dessa
preparat. I Finland anvénds preparaten i for
liten utstrackning som st6d for personer som
forsoker sluta roka.

Av apotekens personal har over hilften
farmaceutisk utbildning och stora satsningar
pd kompetensen for ldkemedelsrddgivning
har gjorts under de senaste aren. Apoteken
har aktivt deltagit i forséljningen av nikotin-
preparat och gett handledning i att anvinda
preparaten samt ocksd mer allmént deltagit i
kampanjer for rokavvinjning. Butikerna har
inte sakkunskap nér det giller en riktig an-
viandning av likemedel. I flera apotek siljs
egenvardsldkemedlen dock pa hyllor for
sjdlvbetjaning och alla kunder far da inte 14-
kemedelsradgivning i samband med sina
apoteksbesok.

Kostnadseffektiviteten for nikotinpreparat
ar ytterst god ocksa utan stéd for rokavvinj-
ning. Preparaten dr trygga och det &r alltid
hilsosammare att anvinda dem #n att fortsét-
ta roka. Det forsta forsoket att sluta roka
lyckas sillan, och de som koper preparat for
substitutionsvard med nikotin har dérfor ofta
kopt sddana redan tidigare och har ocksa
kunnat fa rad i att sluta roka av en yrkesut-
bildad person inom hilso- och sjukvarden.

Ocksa bipacksedlarna innehéller information
om anvidndningen av preparaten. Att silja
dessa preparat annanstans &n pa apoteken kan
inte anses vara en risk mot ldkemedelsséker-
heten.

2. Malsittning och de viktigaste
forslagen

2.1. Apoteksverksamheten och annan li-
kemedelsdistribution

Apoteksverksamheten dr tillstindspliktig
och noggrant reglerad. Antalet apotek &r
dessutom reglerat och grundar sig pa Like-
medelsverkets beslut. Syftet med tillstdnds-
forfarandena &r att sikerstilla att ldkeme-
delsdistributionen haller hog klass i alla delar
av landet. Bestimmelserna om inrdttande av
apotek och val av apotekare foreslas bli pre-
ciserade for att 6ppenheten och insynen skall
Oka och forutsdgbarheten forbittras.

Dessutom foreslas att likemedelsforetagen
skall sdlja lakemedel till alla apotek till
samma partipris. Eventuella rabatter och and-
ra fordelar som apoteken beviljats &verfors
da direkt pa detaljhandelspriserna och gynnar
ddrigenom koparna. Forslaget sdkerstiller for
sin del ocksa att kommersiella aspekter inte
paverkar valet av det lakemedel som siljs till
kunden.

De nuvarande bestimmelserna ger inte till-
rackliga mojligheter att @ndra den likeme-
delstaxa enligt vilken detaljhandelspriserna
bestdms pa det sétt som den stindigt stigande
prisstrukturen for lidkemedel forutsitter. Det
foreslas att bestimmelserna dndras sa att for-
sdljningsbidragsprocenten for ett enskilt 14-
kemedel kan vara ldgre dn den hogsta apo-
teksavgiften. Detta &r motiverat eftersom
apoteksavgiften betalas pa hela den omsitt-
ning som ligger till grund fér avgiften, me-
dan apotekets forsdljningsbidrag faststills ut-
ifrén inkSpspriset pa enskilda lakemedel.

Syftet med forslaget om inrédttande av apo-
tek dr att forbittra kommunernas mojlighet
till paverkan. Samtidigt skall enligt forslaget
grunderna for bedomningen av behovet av ett
nytt apotek klarliggas. Bestimmelserna om
val av apotekare skall dessutom preciseras sa
att urvalskriterierna redan pa lagstiftningsni-
va dr mer specificerade och dirigenom bittre
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forutsdgbara for sokandena.
2.2.  Forsiljning av nikotinpreparat

Nikotinpreparat dr sdkra och deras hélso-
ekonomiska betydelse dr stor. For att frimja
tobaksavvinjning bor preparaten finnas till-
gingliga i storre utstrackning dn for tillfillet.

Enligt forslaget kan nikotinpreparat siljas
till 18 ar fyllda personer férutom pa apotek
ocksa i butiker, i kiosker och pa servicesta-
tioner. Eftersom forsdljningen av nikotinpre-
parat hittills varit begrinsad och starkt kon-
trollerad foreslas &nda inte att forsédljningen
av nikotinpreparat skall utstréckas till restau-
ranger eller automater i samband med att for-
sdljningen av dessa preparat liberaliseras.
Tobaksprodukter placeras oftast i en stéllning
invid kassan nira forséljaren for att forhindra
lagersvinn och for att aldersgrinsen skall
kunna G&vervakas. Nikotinpreparaten borde
placeras pad samma sitt som tobaksproduk-
terna. Vid forsdljning av nikotinpreparat i bu-
tiker tillampas likemedelslagen i tillampliga
delar. Butikerna ansvarar ddrigenom for sin
del bl.a. for de atgérder som produktfel forut-
sétter.

Det foreslas att forsdljningen blir till-
standspliktig och att tillstdind beviljas av den
kommun dir forsdljningsstillet dr beldget.
For att detaljhandelstillstdnd skall beviljas
forutsdtts en utredning om att tillrickliga ar-
rangemang for forvarings- och forsiljnings-
overvakning finns tillgingliga. Innehavaren
av detaljhandelstillstand skall till kommunen
anméla om de uppgifter som ldmnats i anso-
kan om detaljhandelstillstindet foréndrats
och om forsdljningen upphor. Likemedels-
verket, som ansvarar for likemedelsf6rsorj-
ningen, underrittas sedan av kommunen om
att forsdljningen upphor vid respektive for-
sédljningsstédllen. Kommunen kan uppbéra en
avgift for forsdljningstillstandet och i taxan
faststdlla grunderna for avgiften sé att den
enbart ticker de kostnader som behandlingen
och beviljandet av tillstandet orsakar kom-
munen. Kommunen kan ocksa arligen uppbé-
ra en tillsynsavgift for 6vervakningen. Den
kommunala tillsynsmyndighet som beviljar
detaljhandelstillstind och Overvakar forsilj-
ningen underrittas om de stéllen dar nikotin-
preparat siljs pa kommunens omrade och om

arrangemangen for forséljningsévervakning,
vilket underldttar tillsynen 6ver forsdljning-
en.

Enligt forslaget prissétts preparaten fritt pa
samma sétt som ocksa andra produkter som
séljs inom detaljhandeln. Prissdttningen av
ocksa de nikotinpreparat som siljs p& apotek
liberaliseras i syfte att skydda deras konkur-
rensforméga och de befrias fran apoteksav-
gift.

Enligt forslaget 6vervakar kommunen inom
sitt omrade att lagen och de bestimmelser
som utfirdats med stéd av den iakttas i sam-
band med forsiljningsdvervakningen enligt
lagstiftningen om tobak och annat milj6- och
hilsoskydd. Om man i samband med inspek-
tion eller pa annat sitt uppticker verksamhet
som strider mot bestimmelser, skall kommu-
nen forbjuda sddan verksamhet samt sétta en
tidsfrist inom vilken verksamheten skall kor-
rigeras. Om korrigering inte sker eller forfa-
randen som strider mot bestimmelserna fort-
gar, kan kommunen aterkalla detaljhandels-
tillstandet.

Det foreslas att ndrmare bestimmelser ut-
firdas och foreskrifter meddelas genom for-
ordning av statsradet och genom f6reskrifter
av Liakemedelsverket.

3. Propositionens konsekvenser
3.1. Ekonomiska konsekvenser

Enligt en utredning som Likemedelsverket
utforde varen 2005 dr det inte mojligt att gora
en overgripande beddmning av hur mycket
rabatter apoteken sammantaget fatt av liake-
medelsféretagen.

Liakemedelsforetagens skyldighet att silja
ett lakemedel till alla apotek till samma pris
medfor att minskade rabatter. Rabatterna
upphor sannolikt inte helt, eftersom foretagen
fortfarande stravar efter att garantera atgang-
en pa sina likemedel. Nar ett foretag beviljar
rabatt sjunker detaljhandelspriset pa ett li-
kemedel och da drar alla kopare nytta av det.
Beloppet av rabatterna kommer dock att
minska tydligt och rabattprocenten att sjunka.
Hur stor fordndringen kommer att vara och
hur stor nytta kdparna déirigenom har gar
dock inte att bedoma. Likemedelsutbyten



RP 107/2005 rd 11

som ur patientens och samhillets synvinkel
ar av ringa betydelse kan minska, eftersom
det inte langre finns ekonomiska grunder for
apoteken att byta ut ett likemedel i det billi-
gaste prisintervallet mot ett annat i samma
prisintervall.

Forslaget forsitter apotek av olika storlek i
en mer jamlik stillning &n tidigare. Nér par-
tipriset ar detsamma for alla och apotekens
forsdljningsbidrag har reglerats genom like-
medelstaxan, kommer avkastningen pa ldke-
medelsforsdljningen att vara i princip lika
stor for olika apotek. Forslaget leder till att 1
synnerhet de storsta apotekens resultat mins-
kar, men ekonomiskt framgangsrika apotek
kommer fortfarande att vara mycket lon-
samma. Cirka héilften av rabatterna giller
egenvardsldkemedel, medan resten av rabat-
terna har kommit att gynna apoteken som en
oavsiktlig f6ljd av systemet med likemedels-
utbyte som infordes 2003. Forslaget medfor
okad Oppenhet for systemet ur likemedelsfo-
retagens synvinkel, eftersom eventuella ra-
batter direkt avspeglar sig pa detaljhandels-
priserna. P& grund av forslaget om &ndring av
faststéllandet av detaljhandelspriset pa ldke-
medel kan ldkemedelstaxan, som regleras
genom forordning av statsradet, andras pa det
sdtt som den fortsatta uppgangen av medel-
priserna pé ldkemedel forutsitter. Forsilj-
ningsbidraget pd de dyraste likemedlen kan
minska sé att det ligger ndrmare den nordiska
nivan och det kan understiga elva procent. Pa
det sittet kan Okningen av likemedelskost-
naderna tyglas. En #ndring av ldkemedels-
taxan planeras som innebir att forsiljnings-
bidraget pa de dyraste likemedlen sénks,
hojs forsdljningsbidraget pa likemedel som
bereds pa apotek. Apotekets vinst fore extra-
ordindra poster, avsittningar och skatter var
2003 cirka 149,7 miljoner euro och den skul-
le minska inte mera én cirka 8 miljoner euro
jamfort med den nuvarande likemedelstaxan.

Forslaget okar betydligt tillgangen till ni-
kotinpreparat som dr viktiga vid tobaksav-
vianjning i och med att forsédljningsstillena
okar och Oppettiderna forlangs. Forsédljningen
av preparaten bedoms dérfor 6ka. Den vénta-
de sdnkningen av preparatens priser bidrar
dessutom ocksa till 6kad forsiljning av dem.

Forsdljningen av nikotinpreparat utgér en
dryg procent av virdet av apotekens likeme-

delsforsiljning. Forsdljningskningen kom-
mer sannolikt att gélla butikerna medan ef-
fekten pa apotekens forsdljning kan vara li-
ten. Om apoteksforséljningen trots det mins-
kar, kommer minskningen att gilla speciellt
de apotek som &r beldgna i képcentra och i
vilka egenvérdslikemedlen utgér en i snitt
storre andel av omsittningen. Hur stor effek-
ten dr beror pa apotekens prisséttning av pre-
paraten och pa apotekens formaga att halla
kvar kunder genom sin sakkunskap i ldkeme-
delsradgivning. Aven om butikernas forsilj-
ning gar upp, fororsakar avgifterna i anslut-
ning till detaljhandelstillstind och 6vervak-
ning i ndgon man extra kostnader for buti-
kerna. Eftersom avgifterna motsvarar de
kostnader som fororsakas av utforandet av
prestationen #r avgifterna for stora foretag
storre dn for smé foretag 1 vilka behandlingen
av tillstdindet och Overvakningen av praxis
kréver mindre arbete.

Apoteksavgiften dr en progressivt stigande
avgift av skattenatur som faststélls utifran
apotekets omséttning. Enligt forslaget skall
apoteksavgift inte ldngre betalas for prepara-
ten. Effekten av detta dr med tanke pa hela
apoteksvisendet kostnadsneutral, men paver-
kar apotek av olika storlek pé olika sétt. Den
apoteksavgift som intdktsfors till staten, i
snitt sju procent, minskar med cirka 1,7 mil-
joner euro. Till f6ljd av okad forséljning av
preparaten okar ocksd mervirdesskatteintik-
terna. Mervirdesskatten pa nikotinpreparat dr
liksom pd andra ldkemedel atta procent.
Mervirdesskatteintikten 6kar i och med att
butikerna borjar sdlja nikotinpreparat, och
okningen kan sannolikt kompensera for den
minskade apoteksavgiften.

Butikspriserna kommer formodligen att
vara ldagre 4n apotekspriserna. En prisned-
gang frimjar anviandningen av preparaten i
synnerhet i ldgre socialgrupper i vilka rok-
ning ocksa &r vanligare dn i andra grupper.

Om preparaten levereras endast fran de nu-
varande ldkemedelspartiaffirerna, utvidgas
deras distributionsnit betydligt, vilket med-
for okade leveranskostnader. Ocksa andra
partiaffirer kan soka tillstand att bedriva par-
tihandel med likemedel.

Enligt forslaget ansvarar kommunen for
forvaltningen av forsdljningstillstand i fraga
om detaljhandeln med nikotinpreparat. De
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kostnader som personaltillskottet och den
breddade verksamheten orsakar ticks med de
avgifter som tas ut for behandlingen av an-
s6kningarna om detaljhandelstillstind och
tillstdinden. Om den avgift som tas ut for be-
handlingen och beviljandet av detaljhandels-
tillstdind 4r tidsbaserad och timtaxan exem-
pelvis dr 40 euro, varierar priset for detalj-
handelstillstdndet mellan 40 och 80 euro, be-
roende pa ansdkningens omfattning och tyd-
lighet. Om detaljhandelstillstand for nikotin-
preparat soks av cirka 8 000 detaljhandelsbu-
tiker, uppgar beloppet av tillstdndsavgifter
till knappt en halv miljon euro. Kommunen
kan dessutom éarligen uppbéra en tillsynsav-
gift som técker kostnaderna for dvervakning-
en av forsdljningen. Forslaget belastar da inte
kommunalekonomin.

3.2. Konsekvenser for myndigheterna

Forslaget om att forenhetliga partipriserna
innebér att det krdvs noggrann tillsyn 6ver att
bestimmelsen foljs. Det kan ténkas att forsok
att kringgd bestimmelsen gors genom att
apoteken 1 stéllet for rabatter erbjuds andra
forméner sdsom Overpris for reklamplats pa
apoteken. Likemedelsverkets uppgift enligt
77 § i lakemedelslagen &r att inspektera verk-
samhetsstillena for ldkemedelsforsorjning sa
ofta som en #ndamaélsenlig ldkemedelsover-
vakning forutsitter det. Forslaget okar La-
kemedelsverkets tillsynsuppgifter, och de
kostnader som foranleds av detta ticker La-
kemedelsverket med avgifter som tas ut for
dessa uppgifter.

Forslaget om inrdttande av apotek klarlag-
ger och forbéttrar kommunens mdojlighet att
inverka pa hur lakemedelsdistribution inom
den 6ppna véarden ordnas inom sitt omrade.
Forslagen om val av apotekare medfor storre
Oppenhet och insyn i urvalsprocessen, vilket
framfor allt gynnar dem som anséker om
apotekstillstand.

Forslaget om forsdljning av nikotinpreparat
inom detaljhandeln kriver att kommunen
overvakar att forséljningen dr dndamalsenlig.
Forslaget inverkar inte avsevirt pa de kom-
munala myndigheternas verksambhet, efter-
som tillsynen sk&ts i samband med annan
forsdljningsdvervakning.

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

Nar forsdljningen av nikotinpreparat tillats
ocksd annanstans dn pa apotek maste be-
stimmelserna om apoteksavgift dndras sé att
den omsittning som dessa preparat star for
inte beaktas i apoteksavgiften. Avsikten dr att
lagen om apoteksavgift #ndras i samband
med budgetpropositionen 2006 genom en re-
geringsproposition hosten 2006 som syftar
till att justera tabellen 6ver apoteksavgifter i
2 §. Meningen &r att 1 a § i lagen om apo-
teksavgift samtidigt dndras sa att det i den
beaktas att forsidljning av nikotinpreparat
mojliggors ocksd annanstans dn pa apotek.

S. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid social- och hilsovardsministeriet.
Utlatande om utkastet till regeringens propo-
sition har ldmnats av cirka 40 olika instanser.
Forslagsutkastet, om vilket utlatanden har
begirts, 4r mer omfattande dn det som nu
Overldmnas till riksdagen. Det inneholl ocksa
bestdmmelser om genomforandet av Europe-
iska unionens nya lidkemedelslagstiftning och
dndring av bestimmelserna om likemedels-
utbyte. Merparten av de utlatanden som lam-
nades gillde forslag som ingick i denna pro-
position. De korrigeringar som enligt utla-
tandena ansags nodvindiga har gjorts i de {o-
reslagna forfattningstexterna.

Forslaget om att likemedelsforetagen skall
vara skyldiga att silja ldkemedel till alla apo-
tek till samma pris understoddes av Likeme-
delsverket, forsknings- och utvecklingscen-
tralen for social- och hilsovarden, Diabetes-
forbundet 1 Finland rf, Social- och hilsoor-
ganisationernas samarbetsforening SAF rf,
Rinnakkaislddketeollisuus ry och Féreningen
for parallellimportdrer av likemedel i Fin-
land rf. Handels- och industriministeriet, L&-
dketeollisuus ry, Suomen Léadkdériliitto — Fin-
lands Lakareférbund r.y., Suomen Apteekka-
riliitto — Finlands Apotekareférbund ry,
Konkurrensverket, Hyvin Mielen Apteekit,
Universitets Apoteket och Suomen Proviiso-
riyhdistys ry — Finlands Provisorsforening rf
motsatte sig forslaget.
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Bemyndigandet om att 6ka ldkemedelstax-
ans degressivitet understéddes av Likeme-
delsverket, forsknings- och utvecklingscen-
tralen for social- och hilsovarden, Diabetes-
forbundet i Finland rf och Social- och hilso-
organisationernas samarbetsforening SAF rf.
Suomen Apteekkariliitto - Finlands Apoteka-
reforbund ry, Hyvin Mielen Apteekit, Uni-
versitets Apoteket, Suomen Proviisoriyhdis-
tys ry — Finlands Provisorsforening rf och
Norra Savolax sjukvardsdistrikt motsatte sig
bemyndigandet.

Att forsdljningen av nikotinpreparat tillats
inom detaljhandeln understoddes av handels-
och industriministeriet, Folkhilsoinstitutet,
Folkpensionsanstalten, Konkurrensverket,
Suomen Léadkériliitto — Finlands Likarefor-
bund r.y., Suomen Eldinlddkériliitto r.y. —
Finlands Veterinarforbund r.f., social- och
hilsovéardens produkttillsynscentral, Finlands
Dagligvaruhandel rf, Ympiristo- ja terveysa-
lan tekniset ry, Social- och hélsoorganisatio-
nernas samarbetsférening SAF rf, Diabetes-
forbundet i Finland rf, Kuluttajat — Konsu-
menterna ry, Suomen Sydinliitto ry — Fin-
lands Hjartforbund rf, Helsingfors och Ny-
lands samt Norra Savolax sjukvardsdistrikt,
Rinnakkaislddketeollisuus ry, Suomen ASH
r.y., FILHA ry, Andningsforbundet Heli rf
och Suomen Keuhkolddkériyhdistys. La-
kemedelsverket, Suomen Apteekkariliitto —
Finlands Apotekareforbund ry, Suomen Far-

masialiitto ry — Finlands Farmaciférbund rf,
Hyvian Mielen Apteekit, Universitets Apote-
ket, Suomen Proviisoriyhdistys ry — Finlands
Provisorsforening rf och Apoteksvarugrossis-
terna rf motsatte sig forslaget. Finlands
Kommunférbund motsatte sig att tillsynen
over forsiljningen foreskrivs vara kommu-
nens uppgift.

En precisering av bestimmelserna om valet
av apotek och apotekare understoddes av Su-
omen Proviisoriyhdistys ry — Finlands Provi-
sorsforening rf samt av handels- och indu-
striministeriet, som dock ansag forslaget vara
otillrackligt. Forslaget stoddes inte av Suo-
men Apteekkariliitto — Finlands Apotekare-
forbund ry, konkurrensverket och Suomen
Ladkariliitto — Finlands Lakareforbund r.y.
och forslaget i fraiga om val av apotekare
stoddes inte av Likemedelsverket. Finlands
Kommunf6rbund stodde forslaget om val av
apotek. Sjukhusapotekens och likemedels-
centralernas mojlighet att leverera likemedel
i en storre utstrdckning dn for tillfillet stod-
des av Suomen Proviisoriyhdistys ry — Fin-
lands Provisorsforening rf, forsknings- och
utvecklingscentralen for social- och hilso-
varden samt Birkalands och Norra Savolax
sjukvardsdistrikt. Finlands Kommunférbund
och Universitets Apoteket motsatte sig for-
slaget.

Propositionen har granskats av gransk-
ningsbyran vid justitieministeriet.

DETALJMOTIVERING

1. Lagforslag

19 §. I paragrafen foreskrivs om inforsel av
lakemedelspreparat for personligt bruk. Det
foreslas att paragrafen dndras s4, att den ock-
sa beaktar ldkemedelspreparat som fors in i
landet med tanke pa bl.a. personer som deltar
i idrottstivlingar och for idrottslagens hélso-
och sjukvard och medicinering samt ldkeme-
delspreparat som i Finland legitimerade ldka-

re aterinfor i landet.

Det foreslas att 1 mom. tydliggors i sprak-
ligt hidnseende utan att bestimmelsens sakin-
nehall dndras. [ bestimmelsen foreskrivs om
en privatpersons ritt att fora in likemedels-
preparat for sin egen personliga medicinering
och dven for vard av ett sillskapsdjur som
fors in samtidigt.

Det foreslas att en ny bestimmelse tas in i
2 mom. enligt vilken en ldkare som reser in i
Finland féar fora in likemedelspreparat i lan-
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det och ocksa anvénda dem, om grunden for
inforseln &r att personer som tillfilligt kom-
mer in i landet behover dem for likemedels-
behandling. En situation av detta slag uppstar
i praktiken oftast i samband med idrottstdv-
lingar eller traningslager for idrottare. Om ett
idrottslag atfoljs av en ldkare, har denne i
allménhet med sig likemedelspreparat som
kan anvindas foér behandling av sjukdomar
eller skador som uppstar under tavlingen. I
saddana situationer 4r det inte motiverat att
forutsitta att idrottslag fran andra lander skall
kopa de lakemedel de behover i1 Finland. La-
kemedelspreparat som forts in i landet far
inte dverlatas for anvindning i annat syfte dn
for behandling av nadgon av de ifrigavarande
idrottarna eller laget.

Enligt det nya 3 mom. far en legitimerad
lékare eller tandldkare som fort ut likemedel
till utlandet &terinfora dessa likemedel da
grunden for utforseln ar en situation i enlig-
het med 2 mom. S&dan utférsel av likemedel
forekommer t.ex. da ldkaren for ett idrottslag
pa sin resa med laget har fort med sig ldke-
medel som inte kommit till anvéndning.

I 4 mom. foreslas ett bemyndigande enligt
vilket ndrmare bestaimmelser om forutsétt-
ningarna fér den inforsel som avses i para-
grafen kan utfirdas genom forordning av
statsradet. Bestimmelsen motsvarar gillande
bemyndigande med tilligget att &ven den in-
forsel som avses i 2 mom. har beaktats. En-
ligt forslaget kan genom férordning foreskri-
vas att en forhandsanmilan maste géras om
lakemedel som en ldkare for med sig. En sa-
dan forhandsanmailan kan var nédvéndig bl.a.
for att forhindra inforsel av ldkemedel avsed-
da for dopning.

37 a §. Det foreslas att en ny 37 a § tas in i
lagen, enligt vilken partipriset pa likemedel
skall vara detsamma f6r alla apotek och fili-
alapotek. I detta pris skall &ven beaktas alla
rabatter, &aterbdringar och andra forméaner
som apoteken och filialapoteken kan beviljas.
Om det pa basis av ldkemedelsanskaffningen
ar mojligt att fa olika aterbaringar eller andra
motsvarande formaner som ger ekonomiska
fordelar, skall deras ekonomiska verkningar
beaktas i sin helhet i partipriset. Om endast
de egentliga rabatterna skulle beaktas i pri-
serna, vore det mojligt for partiaffirerna att
kringga bestimmelsen t.ex. genom att bevilja

aterbaringar eller genom att betala Gverpris
for reklamplats. Syftet &r att alla forméner av
detta slag skall beaktas i partipriset, vilket
ocksa skall vara detsamma for alla apotek.
Priset skall meddelas till de instanser som
uppdaterar prisuppgifter. Det foreslas att en
saddan bestimmelse fogas till lagen, eftersom
vissa ldkemedelsforetag har beviljat enskilda
apotek rabatter som apoteken inte har beaktat
i lakemedlens detaljhandelspriser. I och med
forslaget tas ett enhetligt partipris i bruk, pa
basis av vilket alla apotek faststéller detalj-
handelspriserna i enlighet med statsradets
forordning om ldkemedelstaxa. Déarigenom
kommer ocksé forsdljningsbidraget for liake-
medelsforsdljningen att vara detsamma for
alla apotek.

Avsikten med de av likemedelsforetagen
beviljade rabatterna och andra motsvarande
enskilda forméner som ger ekonomisk nytta
ar att gynna forséljningen. Sadana till enskil-
da apotek beviljade forméaner forbjuds dér-
med enligt forslaget, och sanktionerna for
verksamhet som stér i strid med detta ingar i
lakemedelslagens 98 §. Enligt 5 punkten i
den ndmnda paragrafen skall den som utver-
kar, accepterar eller tar emot kopfraimjande
gavor och férmaner som avses i 92 § domas
till straff for lakemedelsforseelse.

Det foreslagna forenhetligandet av partipri-
serna ror inte sddana likemedelspreparat som
far séljas annanstans @n pa apotek. Dessa &r
sddana homeopatiska likemedelspreparat och
traditionella vixtbaserade preparat som enligt
Likemedelsverkets beslut far siljas ocksa
annanstans dn pa apotek samt nikotinprepa-
rat. Partipriset for dessa preparat kan ddrmed
avvika fran varandra ocksd for apotekens
vidkommande. Till forslaget till bestimmelse
ansluter sig ocksa den foreslagna #ndringen
av 58 §, enligt vilken inte heller likemedels-
taxan skall gilla detta slag av ldkemedelspre-
parat.

Den foreslagna bestimmelsen skall inte
omfatta den forséljning som sker till verk-
samhetsenheter inom social- och hilsovar-
den. Till exempel sjukvardsdistrikten kan
ocksa i fortsdttningen konkurrensutsétta sin
lakemedelsanskaffning. De  erbjudanden
sjukvardsdistrikten far blir offentliga s snart
avtalet har ingatts. De rabatter sjukhusen far
vid ink6p av ldakemedel sidnker priset pa var-
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den och gagnar pa sa sitt direkt det till stors-
ta delen skattefinansierade servicesystemet.
Ocksa i t.ex. Sverige ar rabatter forbjudna
inom Oppenvarden i friga om apoteken, men
tillatna i fraga om sjukhusapoteken.

Enligt 4 § i lagen om konkurrensbegrans-
ningar (480/1992) &r avtal mellan néringsid-
kare, beslut av sammanslutningar av nérings-
idkare samt samordnade forfaranden i fraga
om niringsidkare forbjudna om de har till
syfte att hindra, begridnsa eller snedvrida
konkurrensen pa ett méarkbart sétt. Enligt 5 §
i lagen giller de begridnsningar som é&r for-
bjudna enligt 4 §, sasom att ink6ps- eller for-
sidljningspriser faststills, inte séddana forfa-
randen som 1) bidrar till att forbéttra produk-
tionen eller distributionen av varor eller till
att frimja tekniskt eller ekonomiskt framat-
skridande, 2) tillforsdkrar konsumenterna en
skilig andel av den vinst som dirigenom
uppnas, 3) bara aldgger de berérda nirings-
idkarna begransningar som dr nddvéndiga for
att uppna dessa mal, och 4) inte ger dessa
ndringsidkare mojlighet att sdtta konkurren-
sen ur spel for en visentlig del av nyttighe-
terna i fraga. Enligt forarbetena till lagen le-
der forfarandet till en effektivare produktio-
nen och distribution av varor t.ex. om f6ljden
blir att kostnaderna sjunker, kvaliteten pa de
nyttigheter som tillhandahalls forbéttras eller
varusortimentet utvidgas. Med vinst som
kommer konsumenterna till godo avses inte
enbart nedsatta priser eller forbittring av
kvaliteten pa nyttigheterna, utan som vinst
betraktas ocksa t.ex. det att utvecklingen av
nya produkter eller marknader snabbas upp
eller att distributionssystemet forbéttras sa att
den vinst som kommer konsumenterna till
godo realiseras i framtiden. Nagra andra be-
grinsningar for forfarandet far inte heller
uppstillas for ndringsutdvarna i fraga dn sa-
dana som dr nodvindiga for uppfyllandet av
malen.

Forslaget till ny paragraf star i samklang
med de forutsittningar som anges i 5 § i la-
gen om konkurrensbegrinsningar. Forbudet
mot att erbjuda enskilda apotek rabatter ef-
fektiverar en pa hilsoaspekter baserad like-
medelsdistribution, eftersom apotekens l&-
kemedelsforsiljning ddrmed med storre viss-
het @n for narvarande kommer att grunda sig
pa kundens hilsobetingade behov. Likeme-

delsforetagen kan fi ett hogre pris for sina
preparat dn i nuldget, vilket fér sin del for-
bittrar deras verksamhetsforutsattningar. Nar
ett foretag beviljar alla apotek samma rabatt
fordelar den sig direkt pa alla kopare.

41 §. I paragrafen foreskrivs om inréttande
av apotek. Enligt bestimmelsen fattar Like-
medelsverket beslut om inréttande av ett nytt
apotek i en kommun eller en del av en kom-
mun, om tillgdngen pé likemedel forutsitter
det. Lakemedelsverket fattar ocksa beslut om
indragning av apotek.

I den géllande lagen har inte reglerats vilka
faktorer som skall beaktas da det giller be-
domningen av tillgdngen pa likemedel. Dar-
for foreslas att bestimmelsen kompletteras
med en ndrmare beskrivning av de faktorer
som skall beaktas. Faktorer som skall tas i
beaktande vid bedomningen av tillgangen pa
lakemedel foreslas darmed vara antalet inva-
nare och befintliga apotekstjanster samt loka-
liseringen av Ovriga hilso- och sjukvards-
tjanster i omradet. Det foreslas darutdver att
kommunens stillning som den instans som &r
ansvarig for de lokala hilsovardstjénsterna
skall betonas pa sa vis, att beslut om inrét-
tande av ett apotek skall goras pa Likeme-
delsverkets eller kommunens initiativ. Ocksa
andra instanser 4n kommunen kan framldgga
forslag till Likemedelsverket om inrdttande
av ett nytt apotek, men da vilar en ndrmare
utredning av fragan fortfarande pa Likeme-
delsverkets egen provning.

Lakemedelsverket kan dven fatta beslut om
andring av apotekens lokaliseringsomraden
och om flyttning av ett apotek till en annan
del av kommunen om det dr nédvindigt for
att trygga grunderna for ldakemedelsforsorj-
ningen enligt | mom. Om t.ex. en betydande
del av befolkningen har flyttat till en annan
del av kommunen kan det utgora en forut-
séttning for att flytta ett apotek inom kom-
munen. En 6kning av folkméngden i kom-
munen i och med ett nytt boséttningsomrade
forutsétter ddremot inréttande av ett nytt apo-
tek 1 enlighet med 1 mom. Vid beredningen
av ett beslut som giller dndring av lokalise-
ringsomrade och flyttning skall Likemedels-
verket iaktta bestimmelserna i forvaltnings-
lagen om bl.a. horande av part.

Enligt 2 mom. i paragrafen fattar Likeme-
delsverket ocksa beslut om indragning av
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apotek. Den giéllande bestdmmelsen precise-
ras pa det sitt som forutsitts i grundlagen.
Likemedelsverket kan dra in ett apotek om
verksamheten med beaktande av antalet in-
vanare, befintliga apotekstjanster och lokali-
seringen av ovriga hilso- och sjukvardstjins-
ter i omradet inte ldngre dr befogad med hén-
syn till tillgangen péa likemedel. Ett beslut
om indragning kan verkstéllas dven i annat
fall om ett apotekstillstand blir ledigt att so-
kas eller apotekaren ger sitt samtycke till det-
ta.

Enligt 3 mom. i paragrafen skall Likeme-
delsverket hora placeringskommunen innan
verket fattar beslut om inréttande och indrag-
ning av ett apotek eller dndring av apotekets
lokaliseringsomrade.

43 §. I paragrafen foreskrivs om beviljande
av apotekstillstand. Det foreslas att 1 mom. i
paragrafen dndras i enlighet med den revide-
rade lagstiftningen om formyndarverksamhet
s4, att ett apotekstillstdnd inte kan beviljas en
person som har omyndigforklarats eller
stéllts under intressebevakare. Enligt gillan-
de lag kan apotekstillstand inte beviljas en
person som har stéllts under férmynderskap.

I 2 mom. anges de grunder pa vilka ett apo-
tekstillstind som #r ledigt att sokas skall
meddelas, om det soks av flera. Enligt gil-
lande lag &r urvalskriterierna inte nédrmare
preciserade. Det foreslés att de preciseras
med beaktande av bl.a. de principer Lakeme-
delsverket iakttagit i praktiken. Enligt forsla-
get skall utover sokandens tidigare erfarenhet
av apoteksverksamhet vid bedémningen be-
aktas ocksa andra uppgifter inom ldkeme-
delsforsorjningen samt ledningsformaga, stu-
dier och 6vrig verksamhet som &r av betydel-
se for drivande av apoteksrorelse. Syftet ar
att betona att det vid sidan av provisorsexa-
men dr nodvindigt att bedoma sokandenas
forutsittningar att framgangsrikt driva ett fo-
retag som bedriver detaljhandel med ldkeme-
del och som samtidigt utgdr en del av det lo-
kala systemet for hdlsovardstjanster. Led-
ningsformaga innebdr sévil det kunnande
som den sokande tilldgnat sig genom studier
i anslutning till &mnet som praktisk erfaren-
het av ledarskap. Hittills har erfarenhet av le-
darskap inte ingatt bland Likemedelsverkets
kriterier for beviljande av tillstdind. En be-
domning av ledningsforméagan 4r dock syn-

nerligen viktig, eftersom apotekarens uppgift
ar att leda sin afférsrorelse och provisorsex-
amen inte dr en examen som ger beredskap
for foretagsledning.

Narmare villkor i anslutning till meddelan-
de av apotekstillstand foreskrivs i 60 §, som
foreslés bli kompletterad.

45 §. | paragrafen foreskrivs om den 6vre
aldersgriansen for drivande av apoteksrorelse.
Det foreslas att paragrafen dndras sa att den
nuvarande aldersgriansen pa 67 ar hojs till 68
ar. I samband med den pensionsreform som
tridde i kraft vid ingdngen av 2005 &r den
allmdnna pensionsaldern fritt valbar mellan
63 och 68 ar, och det ar darfor skil att justera
ocksa aldersgransen for att avstd fran apo-
teksverksamhet sa, att den motsvarar den
hogsta pensionsaldern. Motsvarande juster-
ing har gjorts i ett flertal andra lagar i vilka
foreskrivs om pensionsélder. Antalet apote-
kare som ar 2005fyller 67 &r understiger tio.

52 §. I paragrafen foreskrivs om inrittande
av filialapotek. Ett filialapotek ar ett verk-
samhetsstille understillt ett egentligt apotek.
Ett filialapotek verkar i allménhet inom ett
omrade dir det inte finns forutséttningar for
ett sjélvstandigt apotek. Enligt forslaget skall
1 mom. #ndras s att i det faststills att inrét-
tandet av ett filialapotek kan ske pa Likeme-
delsverkets eller kommunens initiativ. And-
ringen motsvarar den dndring som foreslés i
41 §. I bestimmelsen faststills ocksa grun-
derna for val av de apotek som har ritt att
uppritthalla filialapotek da det finns flera
aspiranter pa inrdttande av ett filialapotek.
Vid valet skall sidrskilt huvudapotekets lage
och apotekarens forutsittningar att skota
dven ett filialapotek beaktas.

Forsdljning av nikotinpreparat

Det foreslas att ett nytt underkapitel och
nya 54 a— 54 e § fogas till lagens 6 kap. I pa-
ragraferna finns bestimmelser om f6rséljning
av preparat avsedda for egenvard vid behand-
ling av nikotinberoende.

54 a §. Enligt forslaget far nikotinpreparat
med tillstand fran forsdljningsstillets placer-
ingskommunen siljas ocksa pa andra stéllen
an pa apotek eller filialapotek och fran medi-
cinskdp. Forsdljningsstéillen kan vara affdrer
inom detaljhandeln. Forsédljning skall dér-
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emot inte vara tilldten i restauranger och inte
heller fran automater, eftersom det vore svart
att dstadkomma &dndamalsenliga forséljnings-
arrangemang och att utéva tillsyn 6ver for-
sdljningen. Séljsituationen maste kunna
overvakas av forsdljaren, sa att koparens al-
dersgrins kan kontrolleras. Forsédljningen
motsvarar i detta avseende tobaksforsiljning-
en, eftersom ocksa tobaksprodukterna for det
mesta placeras i en stillning intill kassan, sa
att den befinner sig i forsdljarens omedelbara
nérhet.

Enligt forslaget skall nagra begréinsningar
géllande styrka eller form av likemedel inte
sdttas pa nikotinpreparat som siljs i affirer-
na, utan detaljhandelstillstandet ticker alla
nikotinpreparat som #r avsedda for egenvard.
P& sa sitt kan det mest ldmpliga preparatet
vdljas i enlighet med anvéndningsdndamal
och grad av tobaksberoende. Affiarerna skall
inte vara skyldiga att halla nagot visst urval
av preparat till salu, utan de far vilja vilka
preparat de vill sdlja. Eftersom forsiljningen
av nikotinpreparat till personer under 18 ar
kriaver ordination av ldkare, foreslas det att
forsdljningen begrinsas sa att endast perso-
ner som fyllt 18 ar kan kdpa preparaten. |
fraga om forséljare av tobaksprodukter har
nagon aldersgrins inte foreskrivits, och det
vore inte heller andamalsenligt att foreskriva
en aldersgréns for forsdljare av nikotinprepa-
rat.

Enligt 2 mom. skall kommunen bevilja en i
1 mom. avsedd niringsidkare tillstand f6r de-
taljhandelsforsédljning av nikotinpreparat pa
skriftlig ans6kan, om den s6kande har forut-
séttningar att forvara och silja nikotinprepa-
raten i enlighet med lakemedelslagen. Av an-
sokan skall framga pa vilket sitt den s6kande
kan s#kerstilla att lagen och de bestimmelser
som utfirdas med stod av den iakttas. Den
sokande skall uppge sitt namn och samman-
slutningens firmanamn och kontaktuppgifter,
foretags- och organisationsnummer samt
adressen till forsdljningsstillena. Det dr sédr-
skilt viktigt att en utredning foretes 6ver hur
preparaten kommer att forvaras och forsilj-
ningen overvakas. Till férvaringen av prepa-
raten hor i synnerhet deras temperaturkedja
och uppfoljning av sista forséljningsdag. Det
hor till systemet for dvervakning av forsilj-
ningen hur preparaten #r placerade i butiken

och hur &ldersgrinsen kontrolleras. Dérut-
Over bor den ansvariga personens namn och
kontaktuppgifter och siljstéllenas antal och
placering uppges. Med antalet siljstéllen av-
ses maximiantalet separata stéllen for kund-
betjaning som samtidigt anvinds for overla-
telse eller betalning av nikotinpreparat pa ett
forsédljningsstille. Enskilda kiosker och ser-
vicestationer har i allménhet endast ett sélj-
stille for tobaksprodukter medan det i stora
varuhus kan finnas flera siljstidllen som an-
vinds samtidigt. Antalet siljstdllen anger i
stora drag forséljningens omfattning och be-
hovet av vervakning.

Enligt 3 mom. skall den som séljer nikotin-
preparat underritta kommunen om f6rénd-
ringar i de uppgifter som uppgetts i ansékan
om detaljhandelstillstand samt om att forsilj-
ningen upphor. Pé sa sitt sikerstills att upp-
gifterna om forsdljarna &r aktuella. Kommu-
nen skall dessutom omedelbart underritta
Likemedelsverket, som ansvarar for likeme-
delsforsorjningen i vart land, om beviljade
tillstdnd och om upphoérande med forsiljning.

54 b §. Nikotinpreparat r likemedelspre-
parat. Darfor skall ocksa i huvudsak samma
regler gilla for detaljhandelsforséljningen av
nikotinpreparat som for apoteksforsiljningen
av ladkemedelspreparat. For tydlighetens skull
foreslas att en bestimmelse om detta tas in i
lagen. I fraga om detaljhandelsforséljningen
skulle ddarmed tillimpas t.ex. 32 § i ldkeme-
delslagen, enligt vilken partihandel med 14-
kemedel far idkas med tillstdind av Likeme-
delsverket. Bland annat dagligvaruhandelns
centralaffirer skulle fa distribuera nikotin-
preparat till affirerna endast under forutsitt-
ning att de uppfyller villkoren for bedrivande
av partihandel med likemedel och att Like-
medelsverket pa denna grund beviljar dem ett
sadant tillstand.

Alla bestammelser som uttryckligen géller
apotek kan emellertid inte tillimpas pa den
forsdljning som sker i detaljhandeln. Det f6-
reslas darfor att likemedelslagens bestim-
melser i detta avseende skall gilla endast i
tillampliga delar. I 1 mom. rdknas dessutom
de bestimmelser upp som inte skall tillimpas
pa den forsdljning av nikotinpreparat som
sker utanfor apoteken. Sadana dr bl.a. be-
stimmelserna om farmaceutisk personal och
lakemedelsradgivning.
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Det kommer att finnas ett stort antal nya
forsédljningsstillen och det vore darfor omoj-
ligt for Lakemedelsverket, som utdvar tillsyn
over likemedelsdistributionen, att pa ett hel-
tdckande sitt utova tillsyn 6ver den lokala
forséljning av nikotinpreparat som sker utan-
for apoteken. Vid den tillsyn 6ver detaljhan-
del med nikotinpreparat som sker i affarerna
skall darfor enligt 2 mom. dérutover iakttas
vad som foreskrivs i 14 § 4 mom. i lagen om
atgirder for inskrdnkande av tobaksrokning
(693/1976). Enligt bestammelsen 6vervakar
kommunen inom sitt omrade att denna lag
och de bestimmelser som utfirdats med stod
av den iakttas. Tillsynsbehorigheten kan i
kommunerna tillfalla ett visst organ i kom-
munen, en viss tjansteinnehavare, en sam-
kommun eller dess tjansteinnehavare. I prak-
tiken svarar de kommunala hélsovardsin-
spektorerna, som dr ca 500 till antalet, for
Overvakningen.  Likemedelsverket utovar
fortfarande tillsyn Over den likemedelsfor-
sédljning som sker pa apoteken i enlighet med
77 § i ldkemedelslagen.

54 ¢ §. I paragrafen foreskrivs om hur till-
synen skall ordnas i praktiken och om de &t-
girder som skall vidtas i frdga om verksam-
het som strider mot bestimmelserna. Enligt 1
mom. skall kommunen utfora inspektioner pa
lagrings- och forsiljningsstillen for nikotin-
preparat samt Gvervaka forsdljningen av ni-
kotinpreparat. Kommunen kan forritta in-
spektioner savil pa eget initiativ som utgen-
de fran gjorda anmilningar och klagomal.
Tobakslagen innehaller motsvarande be-
stimmelse. Tobaksprodukter och nikotinpre-
parat skall placeras i ndrheten av varandra
och forsédljningen av dem kan Overvakas
samtidigt. Formerna for tillsyn kan vara bl.a.
riksomfattande eller kommunala tillsynspro-
jekt som tillimpas inom milj6- och hilso-
skyddet, tillsyn som sker i anslutning till be-
slut som géller godkédnnande av livsmedels-
lokaler och inspektioner i samband ddrmed
samt den regelbundna tillsyn som sker i en-
lighet med tobakslagen, livsmedelslagen,
hilsoskyddslagen eller produktsikerhetsla-
gen. Tillsynen skall omfatta all verksamhet
enligt denna lag och de bestimmelser som
utfirdats med stod av den. Till sddan verk-
samhet hor ddrmed bl.a. sikerstéllandet av att
nikotinpreparaten inte finns i en hylla for

sjalvbetjaning och att preparaten inte ar for
gamla eller sdljs at minderariga.

Enligt 2 mom. skall kommunen férbjuda
verksamhet som stér i strid med bestimmel-
serna. Kommunen skall samtidigt ange en
tidsfrist fore vilken verksamheten skall upp-
héra. Om nikotinpreparat t.ex. i strid med
den foreslagna 54 § har varit placerade i en
hylla for sjdlvbetjining, skall kommunen si-
kerstilla att forsdljningen av preparaten efter
att tidsfristen gatt ut sker pa vederborligt sitt.
Bestimmelsen motsvarar nuvarande 17 § 2
mom. i tobakslagen.

Om det forfarande som strider mot be-
stimmelserna inte har réttats till inom den ut-
satta tiden, eller om det aterupptas efter den-
na, kan kommunen dra in tillstandet for for-
sédljning av nikotinpreparat for viss tid eller
helt och héllet. Grunden for indragning av ett
tillstind skall vara att parten pa ett vésentligt
sitt har overtritt bestimmelserna om forsalj-
ning av nikotinpreparat.

54 d §. I paragrafen bestims om avgiften
for tillstdnd for bedrivande av detaljhandel
med nikotinpreparat som avses i 54 a §.
Kommunen kan hos den som soker detalj-
handelstillstand ta ut en avgift for forsilj-
ningstillstind som tidcker kostnaderna for be-
handlingen av tillstdndsans6kan och bevil-
jandet av detaljhandelstillstandet. Darutdver
kan kommunen uppbéra en arlig tillsynsav-
gift for de praktiska tillsynsatgérderna.
Kommunen kan ocksé besluta att den inte
uppbédr nagon avgift. Bestimmelsen om de
allmidnna grunderna for avgiftsbeldggandet
och avgiftens storlek motsvarar vad som an-
gesi6 §1ilagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992). Enligt 1 mom. i den ifra-
gavarande paragrafen skall storleken pa den
avgift som staten uppbér for en offentligritts-
lig prestation motsvara beloppet av statens
totalkostnader for prestationen, dvs. sjilv-
kostnadsviérdet. Enligt 3 mom. i paragrafen
far det bestdimmas att en avgift allmént upp-
bars till ett ldgre belopp &n prestationens
sjdlvkostnadsvirde eller att avgift inte alls
skall uppbéras, om det finns grundad anled-
ning till detta av orsaker som hanfor sig till
hilso- och sjukvard, andra sociala dndamal,
rattsvard, miljovard, utbildningsverksamhet
eller allmén kulturverksamhet eller av orsa-
ker som kan jamféras med dessa.
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Avgifterna skall motsvara hogst prestatio-
nens sjdlvkostnadsvérde och dirfor skall de-
ras storlek vara avhingiga av bl.a. detaljhan-
delns storlek. Avgifterna kan vara storre i
frdga om stora varuhus med ett stort antal
séljstdllen och med langa 6ppethallningstider
dn i1 fraga om sma affarer med endast ett sil-
jestdlle och korta Oppethallningstider. Den
kommunala myndigheten skall ocksa se till
att prestationen inte medfor hogre kostnader
dn vad en dndamaélsenlig kvalitetsniva forut-
sétter. Ndarmare bestimmelser om grunderna
for den avgift kommunen uppbér ingar i en
taxa som kommunen godkénner.

Det dr kommunens uppgift att godkénna
grunderna for avgiften. Enligt 13 § i kommu-
nallagen (365/1995) skall fullméktige fatta
beslut om de allménna grunderna fo6r de av-
gifter som skall tas ut for kommunens presta-
tioner och enligt 14 § kan fullméktige i en in-
struktion delegera beslutanderitten till kom-
munens Ovriga organ samt till fortroendeval-
da och tjansteinnehavare, om det inte ndgon
annanstans i lag uttryckligen anges att kom-
munen skall fatta beslut i drendet i fraga.

I paragrafens 2 mom. bestdms att avgifter
enligt lagen kan drivas in utan dom eller ut-
slag pa det sétt som bestdms i lagen om in-
drivning av skatter och avgifter i utsoknings-
vig (367/1961).

54 e §. Nirmare bestdmmelser om forsilj-
ning av nikotinpreparat i affdrerna kan enligt
forslaget vid behov utfirdas genom férord-
ning av statsradet. Bestimmelserna kan gilla
placeringen av nikotinpreparaten i butiken
och innehallet i tillstindsansokan. Det fore-
slés dessutom att Likemedelsverket skall
kunna meddela foreskrifter om att det vid
forsdljning av nikotinpreparat i detaljhandeln
skall finnas tillgang till separata skriftliga
anvisningar om tobaksavvinjning och an-
viandning av nikotinpreparat pa forsiljnings-
stillet. Dessa anvisningar skall utgora ett
komplement till de bipacksedlar som finns i
nikotinpreparatens forpackningar. Apoteken
skall inte vara skyldiga att tillhandahélla an-
visningar, eftersom apotekspersonalen &r ut-
bildad for att ge rad om anvéindningen av de
nikotinpreparat som kan kopas pé apotek och
om tobaksavvinjning. Affirnas personal be-
sitter inte en sddan sakkunskap, och handled-
ningen i friga om de preparat som kan kopas

i affirerna begrinsar sig ddrmed till skriftligt
material.

56 §. Apotek och filialapotek skall enligt
56 § 1 mom. ha en tillrdckligt stor andel far-
maceutisk personal. Det foreslas att bestam-
melsen kompletteras genom en bestimmelse
om skyldighet for apotekare att sorja for apo-
tekspersonalens fortbildning. Utvecklingen
inom ldkemedelsbranschen dr snabb och det
ar darfor nédvindigt att den kompletterande
utbildningen for personalen vid vad som ut-
gor centrala verksamhetsenheter for likeme-
delsforsorjning ombesorjs pa ett endamalsen-
ligt sétt. Enligt 18 § i lagen om yrkesutbilda-
de personer inom hilso- och sjukvarden
(559/1994) skall arbetsgivaren for en yrkes-
utbildad person inom hélso- och sjukvarden
gora det mojligt for personen i fraga att delta
i behovlig yrkesinriktad fortbildning. Sar-
skilda bestammelser om skyldigheten att
ordna kompletterande utbildning for kom-
munal hilsovardspersonal ingar i 41 § i folk-
hilsolagen (66/1972) och i 10 § i lagen om
specialiserad sjukvard (1962/1989). Det éar
skil att utvidga skyldigheten att ordna kom-
pletterande utbildning till att omfatta &ven
apotekspersonalen. Forslaget motsvarar dock
de ovan nimnda gillande bestimmelserna pa
en mera allmén niva. I forslaget till 60 § be-
myndigas statsradet att genom forordning ut-
firda ndrmare bestimmelser om innehallet i
den kompletterande utbildningen.

58 §. I paragrafen foreskrivs hur detaljhan-
delspriset bestdms. I enlighet med den 4r de-
taljhandelspriset for ett ldkemedel priset en-
ligt den likemedelstaxa som utfirdas genom
forordning av statsradet. I anslutning till den
foreslagna @ndringen av 37 a § foreslas att 1
mom. i denna paragraf dndras, sa att priset
enligt lakemedelstaxan skall grunda sig pa ett
riksomfattande partipris enligt 37 a §. Genom
bestimmelsen garanteras att apotekens for-
sdljningsbidrag under alla omstidndigheter
foljer lakemedelstaxan och att de rabatter
som beviljas apoteken direkt paverkar detalj-
handelspriserna.

Enligt den gillande ldkemedelstaxan &r
apotekens forsiljningsbidrag faststillda sa,
att de &r degressiva och det procentuella bi-
draget &r storst pa billiga likemedel och
minskar nér priset 6kar. Apotekens forsilj-
ningsbidrag 6verstiger dock alltid 11 procent.
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I detta avseende skiljer sig taxans struktur
fran motsvarande bestimmelser i de Ovriga
nordiska ldnderna da det giller prisséttning.
Dir 4r forsdljningsbidragen for de dyraste 14-
kemedlen betydligt lagre. Apoteksavgiften &r
en viktig orsak till att forsdljningsbidraget
har bibehallits pd en niva som &verstiger 11
procent. For de storsta apoteken dr apoteks-
avgiften pa grund av den stérre omséttningen
11 procent. Om apotekets forsdljningsbidrag
enligt ladkemedelstaxan skulle vara mindre dn
ndmnda 11 procent for nagot lidkemedelspre-
parat, skulle apotekens omkostnader och
skatteutgifter for forsiljningen av likemedlet
i fraga vara stérre dn forsdljningsbidraget.
Dérfor har den undre grinsen for forsilj-
ningsbidraget bibehallits pa den ndmnda el-
vaprocentsnivan.

Den praxis som tillimpas for ndrvarande &r
emellertid inte &ndamalsenlig, ndr man tar i
beaktande det faktum att apoteksverksamhe-
ten 4r tillstindspliktig och att de hogsta apo-
teksavgiftsprocenterna  giller stora och
mycket I6nsamma apotek. Apoteksverksam-
heten och dess lonsamhet bor dock betraktas
som en helhet och forsiljningsbidragen utga-
ende fran likemedelstaxan skall kunna fast-
stillas sa, att utéver apotekens rorelsevinst
ocksd beaktas de kostnader forséljningen
fororsakar konsumenterna och samhillet. Av
denna anledning foreslés att en bestimmelse
fogas till 1 mom. enligt vilken f6rséljnings-
bidraget pa ett likemedelspreparat kan vara
mindre 4n den avgiftsprocent som faststills
enligt 2 § i lagen om apoteksavgift. Avsikten
ar inte att faststdlla en undre grans for for-
sédljningsbidraget, eftersom denna vid juster-
ingen av likemedelstaxan kommer att bero
pa lakemedlets prisstruktur och de allménna
forutséttningarna for bedrivande av apoteks-
verksamhet samt pa bl.a. fordndringar i
lagerhallningen. Forsdljningsbidraget kan
forutom enligt procentuella grunder ocksé
regleras i eurobelopp, dvs. forséljningsbidra-
gets maximibelopp kan faststéllas i euro.

Vissa likemedelspreparat kan séljas ocksa
pa andra stillen dn pa apoteken. Dessa &r sa-
dana homeopatiska preparat och traditionella
véxtbaserade preparat i fraga om vilka Li-
kemedelsverket inte har bestimt att de far
sidljas endast pa apotek samt enligt forslaget
ocksa nikotinpreparat. Detaljhandelspriserna

for dessa lakemedelspreparat, som siljs ock-
s& annanstans #n pa apotek, dr det inte nod-
viandigt att reglera desto noggrannare, och
det foreslas darfor att det i 2 mom. foreskrivs
att ladkemedelstaxan och ett forsdljningsbi-
drag baserat pa den inte tillimpas pa de
nidmnda ldkemedelspreparaten. Héarvid é&r
prissdttningen inom detaljhandeln fri, pa
samma sitt som den &r fri i friga om andra
produkter som siljs ocksé pa andra stillen &n
pa apoteken. Mervirdesskattesatsen i fraga
om nikotinpreparat dr enligt 85 a § i mervir-
desskattelagen (1501/1993) 8 procent och
detta giller ocksé forsédljningen av dessa pre-
parat annanstans dn pa apotek. Mervirdes-
skattesatsen for homeopatiska preparat och
traditionella véxtbaserade preparat dr dér-
emot 8 procent endast ifall de far siljas en-
dast pé apotek.

60 §. Enligt 1 mom. kan ndrmare bestdm-
melser om vissa av likemedelslagens be-
stimmelser om apoteksverksamhet utfirdas
genom forordning av statsradet. Det foreslas
att lagrummet pa grund av den skyldighet att
ordna kompletterande utbildning som fore-
skrivs ovan i 56 § 1 mom. kompletteras ge-
nom en bestdimmelse om att ocksé den kom-
pletterande utbildningens innehall vid behov
kan regleras nirmare genom forordning av
statsradet och genom en bestimmelse som
gbr en ndrmare reglering av innehallet i an-
s6kan om apotekstillstdnd mojlig.

62 §. Enligt paragrafen kan sjukhusapotek
eller lakemedelscentraler som uppritthélls av
en kommun eller samkommun pa de grunder
som anges i paragrafen expediera likemedel
till vissa andra inrdttningar. I 1 mom. ndmns
de grunder pa vilka likemedel kan expedie-
ras utan sarskilt tillstdnd. Darutover kan 1&-
kemedel expedieras med Likemedelsverkets
tillstand i de fall som ndmns i 2 — 4 mom.

Det foreslas att 1 mom. skall ges en klarare
struktur genom att det i separata punkter spe-
cificeras under vilka omsténdigheter ett sjuk-
husapotek eller en ldkemedelscentral far ex-
pediera likemedel till andra inréttningar utan
Lakemedelsverkets tillstand.

Den forsta punkten i forslaget motsvarar
till storsta delen den géllande bestammelsen
enligt vilken ldkemedel far expedieras till of-
fentliga social- och hilsovardsanstalter som
befinner sig i samma kommun eller sam-
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kommun eller en kommun som grinsar till
dem. Begreppet anstalt dr dock delvis oklart
och lamnar verksamhetsstillena for 6ppen-
vard utanfor likemedelsexpedieringen. Det
foreslas att paragrafen dndras sé att det i stél-
let for anstalter hénvisas till verksamhetsen-
heter. Hirvid kan ldkemedel expedieras savél
till anstalter som till verksamhetsstéllen for
Oppenvard. Begreppet verksamhetsenhet an-
vinds i stor utstrdckning inom &vrig hélso-
och sjukvardslagstiftning. De offentliga hil-
so- och sjukvardsenheter som avses i lag-
rummet kan utéver de kommunala social-
och hilsovardsenheterna utgéras av t.ex. de
sjukvardstjanster inom den Oppna varden
som anordnas i anslutning till forsvarsmak-
tens och griansbevakningsvisendets enheter.

Enligt 2 punkten kan av staten bekostat
vaccin som anvinds for att forebygga smitt-
samma sjukdomar ocksa expedieras till pri-
vata verksamhetsenheter for social- och hil-
sovard. Tidigare har Folkpensionsanstalten
ocksd expedierat vaccin direkt till privata
hilsostationer som har gett vaccinationer
inom ramen for det allménna vaccinations-
programmet. Folkpensionsanstalten har dock
i huvudsak upphort att expediera vaccin. Av
denna anledning foreslas att sjukhusapotek
och liakemedelscentraler skall kunna expedie-
ra vaccin som avses i 25 § i lagen om smitt-
samma sjukdomar till privata verksamhets-
enheter for social- och hilsovéard. Expedie-
ringen begrénsas till att gélla verksamhetsen-
heter som befinner sig i samma kommun el-
ler samkommun eller en kommun som grin-
sar till dem.

I 3 punkten foreslas att sjukhusapotek eller
lakemedelscentraler kan expediera lakemedel
ocksa till apotek och verksamhetsenheter for
social- och hilsovard i 6vriga delar av landet
for tryggande av enskilda patienters nédvan-
diga medicinering i sddana fall da tillgangen
pa likemedel dr problematisk. Enligt géillan-
de lag dr detta slag av ldkemedelsexpediering
mojlig endast med Likemedelsverkets till-
stand. Tillstandsforfarandet har lett till en
stor midngd administrativt arbete och har
ibland lett till att tillgAngen pa lakemedel har
forsvarats utan att det har bidragit till patient-
sakerheten.

Enligt 4 punkten i momentet kan likemed-
len expedieras ocksa till fredsbevarande styr-

kor utom Finlands grénser. Militdrapoteken
har hittills svarat for de fredsbevarande styr-
kornas ldkemedelsforsérjning, men revide-
ringen av forsvarsmaktens hélsovard medfor
forandringar i militdrapotekens verksamhet
och de kommer inte ldngre att svara for detta
slag av lakemedelsforsorjning. For att en dn-
damaélsenlig  likemedelsforsorjning  skall
kunna garanteras ocksa i fortsittningen fore-
slas en uttrycklig bestimmelse om att sjuk-
husapotek eller likemedelscentraler kan ex-
pediera likemedel ocksa till fredsbevarande
styrkor utom landets grénser. 1 praktiken
kommer expedieringen av likemedel i all-
ménhet att ske via forsvarsmaktens enheter,
truppavdelningar eller verksamhetsstillen for
hilsovard som befinner sig i Finland.

Enligt 2 mom. i paragrafen kan sjukhus-
apotek och likemedelscentraler med Like-
medelsverkets tillstind dven expediera like-
medel till privata anstalter med vilka kom-
munen eller samkommunen ingétt avtal om
kop av social- och hilsovardstjanster enligt 4
§ 1 mom. 4 punkten i lagen om planering av
och statsandel for social- och hilsovarden.
Det foreslas att bestimmelsen #ndras sa, att
lakemedel med Likemedelsverkets tillstand
kan expedieras till privata serviceproducenter
ocksa i sddana fall dir dessa annars handhar i
lag foreskrivna uppgifter som aligger stat el-
ler kommun. Det kan vara frdga om t.ex.
vard eller rehabilitering med stod av lagen
om skada, adragen i militartjanst. Enligt for-
slaget kan sjukhusapotek och likemedelscen-
traler ocksa i dessa fall expediera ldkemedel
till ifrdgavarande privata verksamhetsenhet.

64 §. I paragrafen foreskrivs om forestén-
dare for sjukhusapotek och ldkemedelscen-
traler. I motsats till andra uppgifter som en-
ligt lag skall skétas av ansvariga personer re-
gleras de uppgifter som skoéts av forestanda-
ren for ett sjukhusapotek eller en ldkeme-
delscentral inte i lag. Det foreslas dérfor att 1
mom. i paragrafen kompletteras sa, att fore-
standarens uppgift &r att svara for sjukhus-
apotekets eller likemedelscentralens verk-
samhet. Forestandaren skall ocks& ansvara
for att lakemedelsforsorjningen ar ordnad pa
ett &ndamalsenligt sétt och i enlighet med de
bestimmelser som géller verksamheten i hela
den verksamhetsenhet dir sjukhusapoteket
eller lakemedelscentralen &r placerad.
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67 §. I paragrafen foreskrivs om forsvars-
maktens och fangvérdsvisendets likemedels-
forsorjning. Det foreslas att det till 2 mom.
fogas en bestimmelse enligt vilken nidrmare
bestdmmelser om inréttandet av en likeme-
delscentral inom fangvardsvisendet utfirdas
genom forordning av statsrddet. Hérvid
kommer bestimmelsen att motsvara bestim-
melsen i 1 mom. géllande militdrapotek.

88 a §. I paragrafen foreskrivs om kliniska
lakemedelsprovningar som utférs med vete-
rindrmedicinska likemedel. Det foreslas att
vissa justeringar av teknisk natur foretas i be-
stimmelsen for att géra den mera l4ttlést.
Diarutover foreslds en dndring av bemyndi-
gandet i 2 mom. i den géllande paragrafen,
enligt vilket Likemedelsverket kan meddela
foreskrifter om genomférandet av kliniska
provningar som utfors med veterindrmedi-
cinska likemedel. En ny bestimmelse om
bemyndigande foreslas ingd i 3 mom. Enligt
den kan Likemedelsverket meddela fore-
skrifter ocksd om anmélan om prévningarna,
kvaliteten pa och tillverkningen av prov-
ningsldkemedel, information om skadeverk-
ningar samt §vriga omstidndigheter som &r
viktiga med hénsyn till sikerheten i anslut-
ning till provningarna. Syftet med de fore-
slagna #ndringarna &r att sdkerstdlla att de
kliniska likemedelsprovningar som utfors pa
djur dr motiverade.

102 §. I paragrafen foreskrivs om sékande
av dndring i Likemedelsverkets beslut. Det
foreslas att en ny bestimmelse fogas till 4
mom., i vilket foreskrivs om iakttagande av
beslut som inte vunnit laga kraft. Enligt be-
stimmelsen far beslut om apotekstillstdnd,
inrdttande av filialapotek och dndring av fili-
alapotek till apotek inte verkstéllas forrdn de
har vunnit laga kraft. Om besvérstillstand
kravs i drendet, utgor detta inte nadgot hinder
for verkstillande av beslut i enlighet med 31
§ 3 mom. i forvaltningsprocesslagen. Denna
bestimmelse tillimpas dessutom pa det séttet
att beslutet alltid sétts i kraft i sddana fall. |
fraga om t.ex. beviljande av apotekstillstand
kan det darfor, pa grund av bestdammelsen, ga
sa att ett tillstandsbeslut som inte vunnit laga
kraft maste verkstillas, dven om det finns
risk for att beslutet upphivs senare pa grund
av besvir. Detta kan leda till en situation dir
en apotekare som pa grundval av ett av Li-

kemedelsverket senare upphévt beslut har in-
lett verksamheten vid ett nytt apotek och av-
statt fran sina tidigare apoteksrittigheter inte
far nya apoteksrittigheter, medan han samti-
digt har forlorat sina tidigare réttigheter. For
att undvika en sddan situation forslas att ett
tilldgg enligt ovanstaende tas in i momentet.

2. Ikrafttridande

Lagen foreslas trdda i kraft sa snart som
mojligt efter det att den har antagits och bli-
vit stadfist. Atgirder som verkstilligheten av
lagen forutsétter far vidtas innan lagen triader
i kraft.

3. Lagstiftningsordning

137 a och 58 § foreskrivs om prisséttning-
en av ldkemedel. Utgéngsldget &r att den fria
prissittningen av produkter med vilka be-
drivs handel anses falla inom tillimpnings-
omradet for bestimmelsen om egendoms-
skydd i 15 § 1 mom. i grundlagen. Den fria
prisséttningen ansluter sig ocksé till den nér-
ingsfrihet som avses i 18 § 1 mom. i grund-
lagen. Enligt forslaget skall i fraga om 14-
kemedelspreparat som befordras till apoteken
for forsdljning iakttas en enhetlig prissittning
sa, att priset for ett enskilt preparat skall vara
detsamma péa alla apotek och apotekens for-
sidljningsbidrag alltid dr Overensstimmande.
Om priset pa ett ldkemedel andras, skall det
dndras pd motsvarande sitt och samtidigt pa
alla apotek.

Enligt grundlagsutskottets stéllningstagan-
den (GrUU 24/1998 rd) innebér proportiona-
litetskravet bland de allminna restriktionskri-
terierna 1 fraga om grundldggande fri- och
rittigheter bade med tanke pa egendoms-
skyddet och réttigheten att idka nédring att
begrinsningen bor vara nodvindig for att ett
godtagbart mél skall uppnés och inte far gi
langre 4n vad som &r motiverat med beaktan-
de av det samhilleliga intresset bakom re-
gleringen i relation till den aktuella grundrit-
tigheten. Grundlagsutskottet har i sina utla-
tanden brukat utgd fran att skyldigheterna
och begrinsningarna med hénsyn till egen-
domens speciella art i respektive fall star i
samklang med grundlagen, om de finns in-
skrivna i tydliga bestdmmelser i lag och &r
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skiliga med avseende pé dgaren (t.ex. GrUU
4/2000 rd, GUU 34/2000 rd, GrUU 8/2002
rd, GrUU 63/2002 rd och GrUU 36/2004 rd).

En enhetlig prissittning enligt 37 a och 58
§ innebir fran likemedelsanvidndarnas syn-
punkt att var och en kan f4 med tanke pa sin
hélso- och sjukvird nodvindiga preparat
oberoende av boningsort och pa det sétt som
hans eller hennes hélsotillstaind forutsitter.
Genom den foreslagna bestimmelsen tryggas
diarmed befolkningens lika mojligheter att fa
kvalitativt hogtstaende vard till skéliga priser
och ddrmed frimjas genomforandet av den
sociala trygghet som avses i 19 § i grundla-
gen, i synnerhet hilso- och sjukvérden. For-
slagen grundar sig pa ett betydande samhélle-
ligt intresse.

Ett alternativ till de rabatter som apoteken
beviljas skulle vara att gora apoteken skyldi-
ga att expediera det ldkemedelspreparat som
lakaren har forskrivit nir detta preparat ingar
i det billigaste prisintervallet. Detta alternativ
skulle inte franta de storre apoteken rabatter-
na och skulle leda till att lagren vid alla apo-
tek utokas, eftersom ldkarna kan forskriva
vilket som helst av de preparat som hor till
det billigaste prisintervallet. Detta alternativ
skulle inte heller undanréja ett snedvridet
understod av egenvardsldkemedel, utan apo-
tekens inkopspris kunde paverka vilka prepa-
rat som patienten rekommenderas kopa.

Kravet pa en enhetlig prisséttning savil i
partiledet som i detaljhandeln minskar like-
medelsforetagens frihet att besluta hur de an-
vénder sin egendom men stoder samtidigt fo-
retagsekonomin pa sa sitt, att de rabatter som
tidigare beviljats apoteken nu kan anvéndas
till annat. Forslaget innebdr att inkomsterna
minskar for de apotek som fétt partirabatter,
nidrmast de stora och ekonomiskt mest 16n-
samma apoteken. Forslaget inkrdktar dock
inte pa naringsidkarens rétt att anvénda sin
egendom pa normalt, skiligt och fornuftigt
sdtt, 1 synnerhet med beaktande av ldkeme-
delsforsorjningen som en del av det offentligt
understddda hilso- och sjukvardssystemet.
Begriansningen innebér inte heller nagon sa-
dan alltf6r strang restriktion med héansyn till
rétten att idka néring att det skulle rdcka med
mildare atgédrder for att det godtagbara syfte
som utgor bakgrunden till forslaget skulle
kunna uppnas.

Enligt regeringens uppfattning motsvarar
forslaget om enhetligt partipris den forfatt-
ningsnivd som f6rutsitts i grundlagen och
den stiller inte nagra siddana begrinsningar
pa de grundlidggande fri- och rittigheterna pa
grund av vilka forslaget inte kunde behandlas
i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen an-
ser det dock vara onskvirt att utlatande i
drendet begirs av grundlagsutskottet.

Apotekens forsdljningsbidrag regleras i de-
talj i statsradets forordning om ldkemedels-
taxa, med vars hjilp apotekens verksamhets-
forutséttningar tryggas. Inom annan fore-
tagsverksamhet séljs produkterna ibland med
ett mycket litet forsidljningsbidrag eller t.o.m.
med forlust, eftersom foretagen reglerar sin
foretagsverksamhet som helhet betraktad.
Apotekens forsidljningsbidrag har hittills be-
réknats sé att de alltid o6verstiger apoteksav-
giftsprocenten oberoende av det faktum att
forsdljningsbidraget beriknas utgaende fran
det enskilda likemedelsinkdpet, medan apo-
teksavgiften betalas pad hela omsittningen.
Som en foljd av detta kan forsdljningsbidra-
get i euro pa likemedel som dr dyra pa apo-
teken vara mycket stort, vilket i sin tur hojer
detaljhandelspriserna pa likemedlen. Pro-
blemet giller uttryckligen dyra likemedel pa
vilka forsdljningsbidraget hittills alltid har
overstigit den hogsta apoteksavgiften pa 11
procent. Denna avgift betalas av de storsta
och framgéngsrika apoteken. Det foreslas
dérfor i 58 § 1 mom. att forséljningsbidraget
for ett enskilt lakemedelspreparat kan under-
stiga  apoteksavgiftsprocenten.  Apoteken
skulle inte bli forlustbringande, utan férind-
ringen innebér endast att forsiljningsbidraget
for ett enskilt lakemedel kan understiga apo-
teksavgiftsprocenten for de storsta apoteken.
Inte heller detta forslag inkraktar pa nirings-
idkarens rétt att anvidnda sin egendom pa
normalt, skdligt och fornuftigt satt.

Det detaljhandelstillstand fo6r nikotinprepa-
rat som foreslés i 54 § skall betraktas i skenet
av hur 18 § i grundlagen brukar tolkas, dvs.
finns det med tanke pa systemet for de
grundlidggande fri- och rittigheterna godtag-
bara grunder for tillstindsplikten. Kommu-
nen har inte i det fall att forséljningen &r or-
ganiserad pa ett dndamalsenligt sitt prov-
ningsritt med hinsyn till beviljande av till-
stand. Beviljande av detaljhandelstillstdnd
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forutsitter tillrackligt omfattande arrange-
mang for tillsyn over forvaringen och for-
sdljningen av preparaten. Forsédljningen av
laskemedel &r av folkhilsoskal reglerad i de-
talj och forsédljningen &r med undantag av
vissa homeopatiska likemedelspreparat och
traditionella véxtbaserade preparat forbehal-
len apoteken. Utdver forsdljningen och han-
teringen av likemedel omfattas ocksa for-
sédljningen och hanteringen av alkohol samt
vissa kemikalier och bekdmpningsmedel som
har konstaterats vara farliga av bestimmelser
om tillstdndsplikt. Detsamma giller elinstal-
lationer i néringsverksamhet, olika utsldpp
och hantering av giftiga d&mnen. Syftet med
tillstindsplikt har alltid varit att minska ol&-

genheter, skydda hilsan och forebygga lag-
stridig verksambhet. Tillstandsplikt for for-
sidljning dr allmén i de linder dér lakemedel
for egenvard siljs pa andra stéllen &dn pa apo-
teken. Syftet med ett tillstdndsforfarande for
forsédljningen av nikotinpreparat &r att trygga
frimjandet av befolkningens hélsa i enlighet
med 19 § 3 mom. i grundlagen. Av denna or-
sak finns det godtagbara och vigande skal till
att begrénsa niringsfriheten och inféra be-
stimmelser om tillstandsplikt for forsédljning
av nikotinpreparat.

Med stod av vad som anfoérts ovan fore-
laggs Riksdagen f6ljande lagforslag:
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Lagforslagen

Lag

om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i ldkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 19, 41, 43 och 45 §, 52 § 1 mom.,
56 § 1 mom., 58 §, 60 § 1 mom., 62 § 1 och 2 mom., 64 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och

102 § 4 mom.,

av dem 19 § sadan den lyder i lag 700/2002, 41 §, 52 § 1 mom. och 62 § 1 och 2 mom. s&-
dana de lyder i lag 895/1996, 43 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 1046/1993 och i ndmn-
da lag 895/1996 samt 58 §, 60 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och 102 § 4 mom. sadana de ly-

der i nimnda lag 700/2002, samt

fogas till lagen en ny 37 a §, nya 54 a— 54 e § och en ny mellanrubrik fore 54 a § som foljer:

19§

En privatperson far for sin personliga me-
dicinering fora in sddana likemedelspreparat
i Finland som kopts av en leverantor med rétt
att bedriva detaljhandel med preparaten. Det
ar forbjudet att fora in likemedelssubstanser.
Inkop av ett receptbelagt 1dkemedel skall ba-
sera sig pa ordination av en person med rétt
att forskriva lakemedel. Dessutom far en per-
son som kommer frén utlandet till Finland
fora med sig ldkemedel for vard av ett sill-
skapsdjur som samtidigt fors in, till en
mingd som motsvarar behovet for hogst en
manad.

En person som varaktigt dr bosatt i nagot
annat land &n Finland och har ritt att utéva
lakaryrket far vid inresa i landet medf6ra och
anvinda ett saddant likemedelspreparat for
vilket forsdljningstillstand har beviljats i det
land dér ldkaren i huvudsak utovar sitt yrke,
om inresan och behovet av lidkemedelsprepa-
raten grundar sig pa det medicinska behovet
hos en person eller grupp av personer som
tillfalligt kommer till Finland. De inforda 14-
kemedelspreparaten far anvidndas endast for
vard av de personer for vilka den likare som
for in preparaten dr vardansvarig ldkare.

Om en legitimerad ldkare eller tandldkare
som varaktigt dr bosatt i Finland har fort ut
lakemedel ur landet for tryggande av like-
medelsbehandlingen av i Finland varaktigt
bosatta personer under deras tillfilliga vistel-
se utomlands, far ldkaren aterinfora de over-

blivna ldkemedelspreparaten.

Genom forordning av statsradet kan ndrma-
re bestimmelser utfirdas om de allminna
forutsittningarna for sadan inforsel som av-
ses 1 1-3 mom. samt om begridnsningar som
géller anskaffningslandet for det likemedel
som skall féras in, likemedlets anskaffnings-
sétt och maximiméngden likemedel som far
foras in. Om inf6rsel som ansluter sig till 2
mom. kan pa de grunder som nidrmare be-
stims genom forordning av statsrddet krivas
forhandsanmilan till myndigheterna eller till
arrangéren for det evenemang som &r orsa-
ken till personens tillfdlliga vistelse i landet.
Genom forordning av statsradet kan ocksa in-
forseln av &mnen som anvinds till medicine-
ring av djur begrinsas, om d&mnena kan &ven-
tyra tryggheten och kvaliteten i fraga om de
livsmedel som fés av djur eller om de kan
medfora annat betydande men for djur, mén-
niskor eller miljon, eller om de kan dventyra
motstandskraften mot djursjukdomar i Fin-
land.

5 kap.

Forsiljning av likemedel fran likemedels-
fabriker och liikemedelspartiaffirer

37a§
Partipriset pa ett liakemedel skall vara det-
samma for alla apotek och filialapotek. I par-
tipriset skall beaktas alla rabatter, aterbaring-
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ar och andra formaner som beviljas apotek
och filialapotek. Partipriset skall meddelas de
instanser som uppdaterar prisuppgifter. De
nimnda begrinsningarna i frdga om partipri-
ser giller inte sadana likemedelspreparat
som ocksa far sédljas annanstans dn pa apotek.

41§

Likemedelsverket fattar beslut om inrét-
tande av ett nytt apotek i en kommun eller en
del av denna, om tillgangen pa likemedel
forutsitter det. Beslutet fattas pa Likeme-
delsverkets eller den berdrda kommunens
initiativ. Vid bedomningen av tillgangen pa
lakemedel skall invanarantalet, befintliga
apotekstjanster och lokaliseringen av Gvriga
hilso- och sjukvardstjanster i omradet beak-
tas. Liakemedelsverket kan dven fatta beslut
om #ndring av apotekens lokaliseringsomra-
den och om flyttning av ett apotek till en an-
nan del av kommunen om det dr nodvindigt
for att trygga tillgangen pé apotekstjanster.

Likemedelsverket fattar beslut om indrag-
ning av ett apotek, om apoteket med beak-
tande av invanarantalet, befintliga apoteks-
tjdnster och lokaliseringen av &vriga hélso-
och sjukvardstjénster i omradet inte langre ar
nodvindigt for att trygga tillgdngen pa like-
medel. Indragningsbeslutet far inte verkstil-
las forrdn apotekstillstandet i frdga har blivit
ledigt att sokas, om inte apotekaren meddelat
att han godkénner beslutet.

Likemedelsverket skall héra kommunen i
fraga innan ett beslut som avses i denna pa-
ragraf fattas.

43§

Apotekstillstind kan beviljas en sadan
medborgare i en stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet som ir legitime-
rad provisor och som inte har forsatts i kon-
kurs eller omyndigforklarats eller for vilken
inte har forordnats en intressebevakare.

Om ett apotekstillstdnd soks av flera, skall
det meddelas den som med beaktande av
helheten kan anses ha de bista forutséttning-
arna att driva apoteksrorelse. Vid bedom-
ningen beaktas s6kandens tidigare verksam-
het pa apotek och i andra uppgifter inom l&-
kemedelsforsorjningen samt studier, led-
ningsférmaga och 6vrig verksamhet som dr
av betydelse for drivande av apoteksrorelse.

45§
En apotekare far driva apoteksrorelse tills
han eller hon fyller 68 ar.

52§

Inom ett omrade som pa grund av att be-
folkningsmingden &r liten inte kan anses er-
bjuda tillrickliga verksamhetsbetingelser for
ett sjalvstindigt apotek, men dér tillgangen
pa likemedel forutsitter apoteksrorelse, far
det finnas ett filialapotek. Ett filialapotek kan
inrdttas pa Likemedelsverkets eller kommu-
nens initiativ. Likemedelsverket meddelar pa
ansokan den apotekare som med beaktande
av apotekets lige och 6vriga verksamhetsbe-
tingelser har de bésta forutsittningarna till-
stand att halla filialapotek. Likemedelsverket
kan bevilja apotekaren tillstind att halla
hogst tre filialapotek.

Forsdljning av nikotinpreparat

54a§

Nikotinpreparat far med avvikelse fran vad
som foreskrivs i 38 § pa basis av ett av for-
sédljningsstillets placeringskommun beviljat
tillstdnd séljas ocksa i de affarer inom detalj-
handeln som siéljer tobaksprodukter. Niko-
tinpreparat far séljas endast till personer som
fyllt 18 ar. Forsdljaren skall kunna &vervaka
kopsituationen. Forsdljning fran automat dr
forbjuden.

Kommunen skall bevilja tillstand for for-
sédljning av nikotinpreparat pa skriftlig anso-
kan, om den sokande har forutséttningar att
forvara och silja nikotinpreparat i enlighet
med denna lag. Av ansokan skall framga

1) s6kandens namn eller sammanslutning-
ens firmanamn och kontaktuppgifter, fore-
tags- och organisationsnummer samt adres-
serna till de forsédljningsstillen dér nikotin-
preparaten siljs,

2) hur nikotinpreparaten férvaras samt ar-
rangemangen for 6vervakningen av forsilj-
ningen,

3) den forsdljningsansvariges namn och
kontaktuppgifter och

4) antalet séljstédllen och hur de &r placera-
de pa forsiljningsstillet.

Den som beviljats tillstand for detaljhandel
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med nikotinpreparat skall underrdtta kom-
munen om féréndringar i de uppgifter som
angetts i tillstdndsansokan samt om uppho-
rande med forsidljningen. Kommunen skall
underrdtta Likemedelsverket om beviljade
tillstdnd och om upphoérande med forsiljning.

54b3§

Vid lagring av, detaljhandel med, mark-
nadsféring av och Likemedelsverkets tillsyn
over nikotinpreparat samt verksamhet for 14-
kemedelssidkerhet som sker nagon annanstans
dn pa apotek eller filialapotek och i medicin-
skép skall i tillampliga delar iakttas vad som
i denna lag i Ovrigt foreskrivs om lagring,
forsiljning, Likemedelsverkets tillsyn och
verksamhet for lakemedelssidkerhet. Vad som
foreskrivs i 55 och 55 a §, 56 § 1 mom. samt
57 § tillampas dock inte pa forsidljning som
avses i1 denna paragraf.

Vid tillsynen 6ver detaljhandel med niko-
tinpreparat som sker ndgon annanstans #n pa
apotek eller filialapotek och i medicinskap
skall ddrutover iakttas vad som foreskrivs i
14 § 4 mom. i lagen om atgérder for inskrén-
kande av tobaksrékning (693/1976).

54¢§

Kommunen skall pa eget initiativ och pa
basis av gjorda anmélningar forritta inspek-
tioner av lagrings- och forsiljningsstillen for
nikotinpreparat samt 6vervaka forséljningen
av nikotinpreparat.

Om man i samband med inspektion eller pa
annat sétt uppticker sddan verksamhet som
strider mot denna lag eller bestimmelser som
utfirdats med stod av den, skall kommunen
forbjuda verksamheten samt sitta en tidsfrist
inom vilken en sddan verksamhet skall upp-
hora.

Har rittelse inte skett inom utsatt tid eller
har det forfarande som strider mot bestim-
melserna och som ndmns i férbudet fortsatt
eller upprepats efter den utsatta tiden, kan
kommunen dra in tillstdndet for detaljhandel
med nikotinpreparat for viss tid eller helt.

54d§

Kommunen kan hos den som ansoker om
tillstind for detaljhandel med nikotinpreparat
ta ut en avgift for beviljande av tillstindet.
Dirutover kan kommunen hos innehavaren

av ett detaljhandelstillstdnd ta ut en arlig till-
synsavgift for atgérder i anslutning till tillsy-
nen. Avgiften for tillstandet och tillsynsav-
giften kan hogst uppga till ett belopp som
motsvarar kostnaderna for utférandet av pre-
stationerna. Ndrmare bestimmelser om grun-
derna for avgiften for detaljhandelstillstdnd
och tillsynsavgiften ingar i en taxa som
kommunen godkénner.

Avgifter enligt denna paragraf kan drivas
in utan dom eller utslag pa det sitt som be-
stims i lagen om indrivning av skatter och
avgifter 1 utsokningsvig (367/1961).

54¢§

Nérmare bestimmelser om nikotinprepara-
tens placering i affirer inom detaljhandeln
och om innehaéllet i tillstandsansokan kan ut-
fiardas genom forordning av statsradet.

Likemedelsverket kan bestimma att sir-
skilda anvisningar skall fogas till nikotinpre-
parat som siljs i detaljhandeln. Likemedels-
verket kan vid behov utfiarda foreskrifter om
anvisningarnas innehall.

56§

Pa apotek och filialapotek skall en tillrick-
ligt stor del av personalen ha avlagt farma-
ceutisk examen. Apotekaren skall se till att
hela personalen i tillrdckligt stor utstrickning
deltar i kompletterande utbildning. Vid an-
ordnande av kompletterande utbildning skall
personalens grundutbildning och arbetsupp-
gifter beaktas.

583§

Priset i den likemedelstaxa som utfirdas
genom férordning av statsradet dr minutfor-
sédljningspriset for ett likemedel. Priset i 14-
kemedelstaxan skall basera sig pa det parti-
pris for hela landet som innehavaren av for-
sédljningstillstandet har uppgett enligt 37 a §,
ett forsdljningsbidrag berdknat enligt parti-
priset och mervirdesskatten. Det utgéende
fran partipriset beriknade forsiljningsbidra-
get pa ett enskilt ladkemedelspreparat kan vara
mindre #n den avgiftsprocent som faststills
enligt 2 § 1 lagen om apoteksavgift
(148/1946).

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas inte
pa ldkemedelspreparat som #dven far siljas
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annanstans #n pa apotek eller filialapotek och
fran medicinskap.

Lakemedelstaxan skall vid behov justeras.
Lakemedelsverket skall éarligen till social-
och hilsovardsministeriet sinda uppgifter om
apotekens forsdljningsbidrag och om andra
omstidndigheter som péverkar ldkemedelstax-
an.

60 §

Narmare bestimmelser om apotekstillstand
och tillstindsansokan samt om apotek, filial-
apotek och medicinskép, deras verksamhet
och lokaler, behorighetsvillkor for forestan-
dare for apotek och filialapotek samt storle-
ken péa den farmaceutiska personalen och in-
nehallet i den kompletterande utbildningen
utfirdas vid behov genom f6rordning av
statsradet.

62§

Fréan sjukhusapotek eller lidkemedelscentra-
ler for vilka en kommun eller samkommun dr
huvudman kan utan hinder av 61 § expedie-
ras

1) likemedel till verksamhetsenheter for
offentlig social- och hélsovard inom kom-
munen eller samkommunen i fraga eller en
kommun som grénsar till dem,

2) vaccin som avses i 25 § i lagen om
smittsamma sjukdomar till privata verksam-
hetsenheter for social- och hilsovard inom
kommunen eller samkommunen i fraga eller
en kommun som gransar till dem,

3) ldkemedel &ven till andra verksamhets-
enheter for social- och hilsovard dn de som
avses i 1 punkten och till apotek for tryggan-
de av den noédvindiga likemedelsbehand-
lingen av en enskild patient i sddana situatio-
ner dir det forekommer problem i fraga om
tillgdngen pa likemedel samt

4) lakemedel for fredsbevarande styrkor
utanf6r Finlands grinser.

Fran sjukhusapotek och likemedelscentra-
ler kan med Likemedelsverkets tillstind ock-
sa expedieras ldkemedel till sddana privata
verksamhetsenheter for social- och hélsovéard
med vilka kommunen eller samkommunen
ingatt avtal om kop av social- och hilso-
vardstjanster enligt 4 § 1 mom. 4 punkten i

lagen om planering av och statsandel for so-
cial- och hilsovéarden (733/1992) eller som
skoter andra uppgifter som med stod av lag
aligger kommunen eller staten.

64§

Sjukhusapotek och ldkemedelscentraler
skall ha en forestandare. Forestandaren &r an-
svarig for att sjukhusapotekets eller lakeme-
delscentralens verksamhet och likemedels-
forsorjningen vid ifrdgavarande verksam-
hetsenhet &r ordnad i enlighet med denna lag
och de bestimmelser som utfirdats med st6d
av den.

For fangvardsvisendets ldkemedelsforsorj-
ning kan likemedelscentraler inrdttas. Nar-
mare bestimmelser om inrittande av like-
medelscentraler inom fangvardsvisendet ut-
fardas genom forordning av statsradet.

88ay§

En forhandsanmélan om kliniska prévning-
ar som utfors med likemedel for djur skall
goras till Lakemedelsverket. Likemedelsver-
ket oOvervakar Kkliniska provningar av
lakemedel for djur och har ritt att vid behov
inspektera omstidndigheter som #r nédvandi-
ga for att sdkerstilla att den information som
samlats in vid prévningarna &r korrekt, inbe-
gripet provningsplatsen och prévningshand-
lingarna.

Likemedelsverket kan vid behov forbjuda
att provningar som avses i 1 mom. inleds el-
ler bestimma att redan inledda provningar
skall avbrytas, om de inte motsvarar forut-
sdttningarna i denna lag eller med stod av
den utfirdade bestimmelser eller foreskrifter.

Genom forordning av statsradet kan ndrma-
re bestimmelser utfirdas om tidsfristen for
forhandsanmélningar som avses i 1 mom.
samt om forfaringssétt och tidsfrister i an-
slutning till avbrytande av prévningar. La-
kemedelsverket kan meddela nirmare fore-
skrifter om den anmélan som avses i 1 mom.,
kvaliteten pa och tillverkningen av prov-
ningsldkemedel, ett sdkert och korrekt ge-
nomforande av prévningarna, information
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om skadeverkningar och &vriga omstindig-
heter som dr viktiga med hénsyn till prov-
ningarnas sékerhet.

Lakemedelsverkets beslut som avsesi2 § 4
mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 och
101 § skall iakttas trots att &ndring har sokts,

Helsingfors den 26 augusti 2005

om inte besvirsmyndigheten bestimmer na-
got annat. Likemedelsverkets beslut i enlig-
het med 40, 41, 52 och 54 § far inte verkstil-
las forrdn de har vunnit laga kraft.

Denna lag trider i kraft den x xxxx 200x.
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hilsovardsminister Sinikka Monkdre
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Bilaga
Parallelltexter

Lag
om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i ldkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 19, 41, 43 och 45 §, 52 § 1 mom.,
56 § 1 mom., 58 §, 60 § 1 mom., 62 § 1 och 2 mom., 64 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och
102 § 4 mom.,

av dem 19 § sadan den lyder i lag 700/2002, 41 §, 52 § 1 mom. och 62 § 1 och 2 mom. s&-
dana de lyder i lag 895/1996, 43 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 1046/1993 och i ndmn-
da lag 895/1996 samt 58 §, 60 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och 102 § 4 mom. sddana de ly-
der i nimnda lag 700/2002, samt

fogas till lagen en ny 37 a §, nya 54 a— 54 e § och en ny mellanrubrik fore 54 a § som foljer:

Gdllande lag

19§

En privatperson far i Finland f6ra in 14-
kemedelspreparat for sin personliga medi-
cinering, om han eller hon har kopt prepara-
ten av en leverantdr med ritt att bedriva de-
taljhandel med preparatet. Det &dr forbjudet
att importera likemedelspreparaten. Inkop
av ett receptbelagt ldkemedel skall basera
sig pa ordination av en person med ritt att
forskriva lidkemedel. Dessutom far en per-
son som kommer frén utlandet till Finland
fora med sig lakemedel for vard av ett sill-
skapsdjur som samtidigt fors in, till en
méingd som motsvarar behovet for hogst en
manad. Genom f6rordning av statsradet kan
ndrmare bestdimmelser utfirdas om de all-
ménna forutsittningarna for denna person-
liga import samt om begrinsningar som
giller anskaftningslandet for det likemedel
som skall importeras, anskaffningssittet for
lakemedlet och maximiméangden ldkemedel
som kan importeras. Genom forordning av
statsrddet kan ocksd importen av dmnen
som anvinds till medicinering av djur be-
grinsas, om dmnena kan #ventyra trygghe-
ten och kvaliteten i frdga om de livsmedel
som fas av djur eller om de kan medfora
annat betydande men for djur, ménniskor
eller miljon, eller om de kan dventyra mot-
standskraften mot djursjukdomar i Finland.

Forslag

19§

En privatperson far for sin personliga
medicinering fora in sadana Idkemedels-
preparat i Finland som kopts av en leveran-
tor med rdtt att bedriva detaljhandel med
preparaten. Det dr forbjudet att fora in 13-
kemedelssubstanser. Inkop av ett receptbe-
lagt likemedel skall basera sig pa ordina-
tion av en person med ritt att forskriva 1a-
kemedel. Dessutom fir en person som
kommer fran utlandet till Finland fora med
sig likemedel for vard av ett sillskapsdjur
som samtidigt fors in, till en mingd som
motsvarar behovet fér hogst en manad.

En person som varaktigt dr bosatt i nagot
annat land dn Finland och har rdtt att ut-
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Forslag

ova ldkaryrket far vid inresa i landet med-
fora och anvinda ett sadant ldkemedels-
preparat for vilket forsdljningstillstand har
beviljats i det land ddr ldikaren i huvudsak
utovar sitt yrke, om inresan och behovet av
ldkemedelspreparaten grundar sig pa det
medicinska behovet hos en person eller
grupp av personer som tillfilligt kommer
till Finland. De inforda ldkemedelsprepara-
ten far anvdindas endast for vard av de per-
soner for vilka den ldkare som for in prepa-
raten dr vardansvarig ldkare.

Om en legitimerad ldkare eller tandlika-
re som varaktigt dr bosatt i Finland har fort
ut ldkemedel ur landet for tryggande av ld-
kemedelsbehandlingen av i Finland varak-
tigt bosatta personer under deras tillfdlliga
vistelse utomlands, far ldkaren daterinfora
de overblivna ldkemedelspreparaten.

Genom forordning av statsradet kan ndr-
mare bestimmelser utfdrdas om de allmdin-
na forutsdttningarna for sadan inforsel som
avses i 1-3 mom. samt om begrinsningar
som giller anskaffningslandet for det ldke-
medel som skall foras in, ldkemedlets an-
skaffningssdtt och maximimingden ldke-
medel som far foras in. Om inforsel som
ansluter sig till 2 mom. kan pa de grunder
som ndrmare bestdms genom forordning av
statsradet  krdvas  forhandsanmdlan  till
myndigheterna eller till arrangoren for det
evenemang som dr orsaken till personens
tillfilliga vistelse i landet. Genom forord-
ning av statsradet kan ocksa inforseln av
dgmnen som anvinds till medicinering av
djur begrinsas, om #dmnena kan &dventyra
tryggheten och kvaliteten i frdga om de
livsmedel som fas av djur eller om de kan
medféra annat betydande men f{or djur,
minniskor eller miljon, eller om de kan
daventyra motstandskraften mot djursjukdo-
mar i Finland.

5 kap.

Forsiljning av likemedel fran likemedels-
fabriker och likemedelspartiaffiirer

37a§
Partipriset pa ett ldkemedel skall vara
detsamma for alla apotek och filialapotek. 1
partipriset skall beaktas alla rabatter, ater-
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Gdllande lag

41§

Liakemedelsverket fattar beslut om inrét-
tande av ett nytt apotek i en kommun eller
en del av denna, om tillgdngen pa likeme-
del forutsitter det och efter det att ldkeme-
delsverket har hort kommunen i fraga. La-
kemedelsverket fattar ocksd beslut om in-
dragning av apotek. Indragningsbeslutet far
inte verkstillas forrdn apotekstillstandet i
fraga har blivit ledigt att sokas, om inte
apotekaren meddelat att han godkidnner be-
slutet. Liakemedelsverket kan fatta beslut
om flyttning av ett apotek till en annan del
av kommunen nir apotekstillstandet blivit
ledigt.

43§

Apotekstillstand kan beviljas en sadan
medborgare i en stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet som &r legitime-
rad provisor och som inte har forsatts i kon-
kurs eller stillts under férmynderskap.

Om ett apotekstillstaind soks av flera,
skall det meddelas den som kan anses ha de
bista forutsdttningarna att driva apoteksro-
relse. Grunden for bedomningen &r den
skicklighet och férmaga som sokanden har
visat genom tidigare verksamhet pa apotek

Forslag

bdringar och andra formaner som beviljas
apotek och filialapotek. Partipriset skall
meddelas de instanser som uppdaterar
prisuppgifter. De ndmnda begrdnsningarna
i fraga om partipriser gdller inte sadana
ldkemedelspreparat som ocksa far sdljas
annanstans dn pa apotek.

41§

Liakemedelsverket fattar beslut om inrét-
tande av ett nytt apotek i en kommun eller
en del av denna, om tillgdngen pa likeme-
del forutsitter det. Beslutet fattas pa Ldke-
medelsverkets eller den berdrda kommu-
nens initiativ. Vid bedomningen av tillgang-
en pa ldkemedel skall invanarantalet, be-
fintliga apotekstidnster och lokaliseringen
av ovriga hdlso- och sjukvardstidnster i
omradet beaktas. Likemedelsverket kan
dven fatta beslut om dndring av apotekens
lokaliseringsomraden och om flyttning av
ett apotek till en annan del av kommunen
om det dr nodvindigt for att trygga till-
gangen pa apotekstjdnster.

Likemedelsverket fattar beslut om in-
dragning av ett apotek, om apoteket med
beaktande av invanarantalet, befintliga
apotekstjcnster och lokaliseringen av ovri-
ga hdlso- och sjukvardstjcinster i omradet
inte ldngre dr nodvdndigt for att trygga till-
gangen pa ldkemedel. Indragningsbeslutet
far inte verkstdllas forrdn apotekstillstandet
i fraga har blivit ledigt att sokas, om inte
apotekaren meddelat att han godkdnner be-
slutet.

Lcikemedelsverket skall hora kommunen i
fraga innan ett beslut som avses i denna pa-
ragraf fattas.

43§

Apotekstillstand kan beviljas en sadan
medborgare i en stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet som &r legitime-
rad provisor och som inte har forsatts i kon-
kurs eller omyndigforklarats eller for vilken
inte har forordnats en intressebevakare.

Om ett apotekstillstaind soks av flera,
skall det meddelas den som med beaktande
av helheten kan anses ha de bista forutsétt-
ningarna att driva apoteksrorelse. Vid be-
domningen beaktas soékandens tidigare
verksamhet pa apotek och i andra uppgifter
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Gdllande lag

eller i annan uppgift inom ldkemedelsfor-
sorjningen och apotek.

45§
En apotekare far driva apoteksrorelse tills
han fyller 67 ar.

Filialapotek
52§

En apotekare far med likemedelsverkets
tillstand for drivande av apoteksrorelse hal-
la filialapotek inom ett omrade som pa
grund av att befolkningsmingden #r liten
inte kan anses erbjuda tillrackliga verksam-
hetsbetingelser for ett sjilvstindigt apotek,
men dér tillgangen till likemedel forutsitter
apoteksrorelse. Liakemedelsverket kan be-
vilja apotekaren tillstand att halla hogst tre
filialapotek.

Forslag

inom ldkemedelsforsorjningen samt studier,
ledningsformaga och ovrig verksamhet som
dr av betydelse for drivande av apoteksro-
relse.

45§
En apotekare far driva apoteksrorelse tills
han eller hon fyller 68 ar.

52§

Inom ett omrade som pa grund av att be-
folkningsmdéingden dr liten inte kan anses
erbjuda tillrdckliga verksamhetsbetingelser
for ett sjdlvstindigt apotek, men ddr till-
gangen pa ldkemedel forutsdtter apoteksro-
relse, far det finnas ett filialapotek. Ett fili-
alapotek kan inrdttas pa Likemedelsverkets
eller kommunens initiativ. Ldkemedelsver-
ket meddelar pa ansokan den apotekare
som med beaktande av apotekets Iliige och
ovriga verksamhetsbetingelser har de bdista
forutsdittningarna tillstand att halla filial-
apotek. Likemedelsverket kan bevilja apo-
tekaren tillstdnd att hélla hogst tre filialapo-
tek.

Forsdljning av nikotinpreparat

54a§

Nikotinpreparat far med avvikelse firan
vad som foreskrivs i 38 § pa basis av ett av
forsdljningsstillets placeringskommun be-
viljat tillstand sdljas ocksa i de affdrer inom
detaljhandeln som sdljer tobaksprodukter.
Nikotinpreparat far sdljas endast till perso-
ner som fyllt 18 ar. Forsdljaren skall kunna
overvaka kopsituationen. Forsdljning fran
automat dr forbjuden.

Kommunen skall bevilja tillstand for for-
sdljning av nikotinpreparat pa skriftlig an-
sokan, om den sokande har forutsdttningar
att forvara och sdlja nikotinpreparat i en-
lighet med denna lag. Av ansokan skall
framga

1) sokandens namn eller sammanslut-
ningens firmanamn och kontaktuppgifter,
foretags- och organisationsnummer samt
adresserna till de forsdliningsstdllen ddr

33
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Forslag

nikotinpreparaten sdljs,

2) hur nikotinpreparaten forvaras samt
arrangemangen for dvervakningen av for-
sdljningen,

3) den forsdljningsansvariges namn och
kontaktuppgifter och

4) antalet sdljstdllen och hur de dr place-
rade pa forsdljningsstdllet.

Den som beviljats tillstand for detaljhan-
del med nikotinpreparat skall underrditta
kommunen om fordndringar i de uppgifter
som angetts i tillstandsansékan samt om
upphorande med forsdljningen. Kommunen
skall underrdtta Ldkemedelsverket om be-
viljade tillstand och om upphdérande med
forsdlining.

54b3§

Vid lagring av, detaljhandel med, mark-
nadsforing av och Likemedelsverkets tillsyn
over nikotinpreparat samt verksamhet for
ldkemedelssdkerhet som sker ndgon annan-
stans dn pa apotek eller filialapotek och i
medicinskap skall i tilldmpliga delar iakttas
vad som i denna lag i ovrigt foreskrivs om
lagring, forsdljning, Ldkemedelsverkets till-
syn och verksamhet for likemedelsscikerhet.
Vad som foreskrivs i 55 och 55 a §, 56 § 1
mom. samt 57 § tillimpas dock inte pa for-
sdljning som avses i denna paragraf-

Vid tillsynen dver detaljhandel med niko-
tinpreparat som sker ndgon annanstans dn
pa apotek eller filialapotek och i medicin-
skap skall ddrutover iakttas vad som fore-
skrivs i 14 § 4 mom. i lagen om atgdrder for
inskrdnkande av tobaksrokning (693/1976).

54¢§

Kommunen skall pa eget initiativ och pa
basis av gjorda anmdlningar forrdtta in-
spektioner av lagrings- och forsdljnings-
stdllen for nikotinpreparat samt dvervaka
forsdljningen av nikotinpreparat.

Om man i samband med inspektion eller
pa annat sdtt uppticker sadan verksamhet
som strider mot denna lag eller bestimmel-
ser som utfdrdats med stod av den, skall
kommunen forbjuda verksamheten samt scit-
ta en tidsfrist inom vilken en sadan verk-
samhet skall upphora.

Har rdttelse inte skett inom utsatt tid eller
har det forfarande som strider mot bestdm-
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Gdllande lag

56 §
Pa apotek och filialapotek skall en till-
rackligt stor del av personalen ha avlagt
farmaceutisk examen.

58§
Priset i den likemedelstaxa som utfirdas
genom forordning av statsradet &r minutfor-
sédljningspriset for ett likemedel. Priset i l4-

Forslag

melserna och som nédmns i forbudet fortsatt
eller upprepats efter den utsatta tiden, kan
kommunen dra in tillstandet for detaljhan-
del med nikotinpreparat for viss tid eller

helt.

54d3§

Kommunen kan hos den som ansdéker om
tillstand for detaljhandel med nikotinprepa-
rat ta ut en avgift for beviljande av tillstan-
det. Ddrutover kan kommunen hos inneha-
varen av ett detaljhandelstillstand ta ut en
arlig tillsynsavgift for atgdrder i anslutning
till tillsynen. Avgiften for tillstandet och till-
synsavgiften kan hogst uppga till ett be-
lopp som motsvarar kostnaderna for utfo-
randet av prestationerna. Ndrmare be-
stammelser om grunderna for avgiften for
detaljhandelstillstand och tillsynsavgiften
ingar i en taxa som kommunen godkdnner.

Avgifter enligt denna paragraf kan drivas
in utan dom eller utslag pa det sdtt som be-
stams i lagen om indrivning av skatter och
avgifter i utsokningsvdig (367/1961).

54e§

Ndrmare bestimmelser om nikotinprepa-
ratens placering i affdrer inom detaljhan-
deln och om innehallet i tillstandsansokan
kan utfdrdas genom forordning av statsrd-
det.

Léikemedelsverket kan bestimma att sdir-
skilda anvisningar skall fogas till nikotin-
preparat som sdljs i detaljhandeln. Ldiike-
medelsverket kan vid behov utfirda fore-
skrifter om anvisningarnas innehall.

56 §

Pa apotek och filialapotek skall en till-
rackligt stor del av personalen ha avlagt
farmaceutisk examen. Apotekaren skall se
till att hela personalen i tillrickligt stor ut-
strdckning deltar i kompletterande utbild-
ning. Vid anordnande av kompletterande
utbildning skall personalens grundutbild-
ning och arbetsuppgifter beaktas.

58§
Priset i den likemedelstaxa som utfirdas
genom forordning av statsradet &r minutfor-
sédljningspriset for ett likemedel. Priset i l4-

35
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Gdllande lag

kemedelstaxan skall basera sig pa det parti-
pris for hela landet som innehavaren av for-
sdljningstillstdndet har uppgett, en marginal
beriknad enligt partipriset och mervérdes-
skatten.

Lakemedelstaxan skall vid behov justeras.
Lakemedelsverket skall arligen till social-
och héilsovardsministeriet sinda uppgifter
om apotekens forsiljningsbidrag och om
andra omstidndigheter som paverkar like-
medelstaxan.

60 §

Néarmare bestdmmelser om apotekstill-
stdnd samt om apotek, filialapotek och me-
dicinskap, deras verksamhet och lokaler,
behorighetsvillkor for forestandare for apo-
tek och filialapotek samt storleken pa den
farmaceutiska personalen utfirdas vid be-
hov genom forordning av statsradet.

62§

Fran sjukhusapotek eller likemedelscen-
traler for vilka en kommun eller samkom-
mun dr huvudman kan utan hinder av stad-
gandena i 61 § expedieras lakemedel till of-
fentliga social- och hilsovardsanstalter
inom kommunen i fraga, samt inom sam-
kommunen eller en kommun som gridnsar
till dem.

Forslag

kemedelstaxan skall basera sig pa det parti-
pris for hela landet som innehavaren av for-
sidljningstillstandet har uppgett enligt 37 a
g, ett forsdljningsbidrag berdknat enligt par-
tipriset och mervérdesskatten. Det utgdaende
fran partipriset berdknade forsdljningsbi-
draget pa ett enskilt ldkemedelspreparat
kan vara mindre dn den avgiftsprocent som
faststdlls enligt 2 § i lagen om apoteksavgift
(148/1946).

Vad som foreskrivs i 1 mom. tilldmpas
inte pa ldkemedelspreparat som dven far
sdljas annanstans dn pa apotek eller filial-
apotek och fran medicinskap.

Likemedelstaxan skall vid behov justeras.
Lakemedelsverket skall arligen till social-
och hilsovardsministeriet sinda uppgifter
om apotekens forsiljningsbidrag och om
andra omstidndigheter som paverkar like-
medelstaxan.

60 §

Néarmare bestdmmelser om apotekstill-
stdnd och tillstandsansdokan samt om apo-
tek, filialapotek och medicinskap, deras
verksamhet och lokaler, behorighetsvillkor
for forestandare for apotek och filialapotek
samt storleken pa den farmaceutiska perso-
nalen och innehallet i den kompletterande
utbildningen utfardas vid behov genom for-
ordning av statsradet.

62§

Fran sjukhusapotek eller likemedelscen-
traler for vilka en kommun eller samkom-
mun dr huvudman kan utan hinder av 61 §
expedieras

1) ldkemedel till verksamhetsenheter for
offentlig social- och hdlsovard inom kom-
munen eller samkommunen i fraga eller en
kommun som grdnsar till dem,

2) vaccin som avses i 25 § i lagen om
smittsamma  sjukdomar till privata verk-
samhetsenheter for social- och hdlsovard
inom kommunen eller samkommunen i fra-
ga eller en kommun som grdnsar till dem,

3) ldkemedel dven till andra verksamhets-
enheter for social- och hdlsovard dn de som
avses i 1 punkten och till apotek for tryg-
gande av den nddvindiga Iikemedelsbe-
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Likemedel kan i de fall som avses i 1
mom. med ldkemedelsverkets tillstdnd ex-
pedieras dven till privata anstalter med vilka
kommunen eller samkommunen ingatt avtal
om kop av social- och hilsovardstjanster
enligt 4 § 1 mom. 4 punkten lagen om pla-
nering av och statsandel for social- och hil-
sovarden (733/92).

64§
Sjukhusapotek och ldkemedelscentraler
skall ha en forestandare.

For fangvardsvisendets likemedelsfor-
sorjning kan likemedelscentraler inrittas.

88a§

En forhandsanmilan om kliniska prov-
ningar som utfors med lidkemedel for djur
skall goras till Likemedelsverket. Genom
forordning av statsradet kan bestimmelser
utfdrdas om den tid inom vilken forhands-
anmdlan skall goras.

Liikemedelsverket meddelar ndrmare fo-
reskrifter om ett sdkert och korrekt genom-

Forslag

handlingen av en enskild patient i sadana
situationer ddr det forekommer problem i
fraga om tillgangen pa ldkemedel samt

4) lidkemedel for fredsbevarande styrkor
utanfor Finlands grinser.

Fran sjukhusapotek och Ildkemedelscen-
traler kan med Ldkemedelsverkets tillstand
ocksa expedieras ldkemedel till sadana pri-
vata verksamhetsenheter for social- och
hdlsovard med vilka kommunen eller sam-
kommunen ingatt avtal om kop av social-
och hdlsovardstjinster enligt 4 § 1 mom. 4
punkten i lagen om planering av och
statsandel for social- och hdlsovarden
(733/1992) eller som skoter andra uppgifter
som med stod av lag aligger kommunen el-
ler staten.

64§

Sjukhusapotek och ldkemedelscentraler
skall ha en forestandare. Forestandaren dr
ansvarig for att sjukhusapotekets eller ld-
kemedelscentralens verksamhet och ldke-
medelsforsorjningen  vid  ifragavarande
verksamhetsenhet dr ordnad i enlighet med
denna lag och de bestimmelser som utfdir-
dats med stod av den.

For fangvardsvisendets likemedelsfor-
sorjning kan likemedelscentraler inrittas.
Ndrmare bestimmelser om inrdttande av
ldkemedelscentraler inom fangvardsvdsen-
det utfdrdas genom forordning av statsra-
det.

88a§

En forhandsanmilan om kliniska prov-
ningar som utfors med ldkemedel for djur
skall goras till Lakemedelsverket. Ldkeme-
delsverket dvervakar kliniska provningar av
ldkemedel for djur och har rdtt att vid be-
hov inspektera omsténdigheter som dr nod-
véndiga for att sdkerstdilla att den informa-
tion som samlats in vid prdvningarna dr
korrekt, inbegripet provningsplatsen och
provaningshandlingarna.

Lakemedelsverket kan vid behov férbjuda
att provningar som avses i 1 mom. inleds

37
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forande av provningar som avses i I mom.
Likemedelsverket har rdtt att dvervaka
provningar som avses i 1 mom. och att vid
behov inspektera provmningsplatsen och
granska provningshandlingarna. Lakeme-
delsverket kan vid behov forbjuda att prov-
ningar som avses i 1 mom. inleds eller be-
stimma att redan inledda provningar skall
avbrytas, om de inte motsvarar forutsitt-
ningarna i denna lag eller med stéd av den
utfirdade bestimmelser eller foreskrifter.
Ndrmare bestimmelser om forfaringssditt
och tidsfrister i anknytning till avbrytande
av provningar utfirdas vid behov genom
forordning av statsrddet.

Lakemedelsverkets beslut som avsesi 2 §
4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94
och 101 § skall iakttas trots att d&ndring har
sokts, om inte besvirsmyndigheten be-
stimmer nagot annat.

Forslag

eller bestimma att redan inledda prévningar
skall avbrytas, om de inte motsvarar forut-
sittningarna i denna lag eller med stéd av
den utfirdade bestimmelser eller foreskrif-
ter.

Genom forordning av statsradet kan ndr-
mare bestimmelser utfdrdas om tidsfristen
for forhandsanmdlningar som avses i 1
mom. samt om forfaringssdtt och tidsfrister
i anslutning till avbrytande av préovningar.
Liikemedelsverket kan meddela néirmare fo-
reskrifter om den anmdlan som avses i 1
mom., kvaliteten pa och tillverkningen av
provningslikemedel, ett sckert och korrekt
genomforande av prdévningarna, informa-
tion om skadeverkningar och dvriga om-
stindigheter som dr viktiga med hdnsyn till
provningarnas sdkerhet.

Lakemedelsverkets beslut som avsesi 2 §
4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94
och 101 § skall iakttas trots att d&ndring har
sokts, om inte besvirsmyndigheten be-
stimmer nagot annat. Ldkemedelsverkets
beslut i enlighet med 40, 41, 52 och 54 § far
inte verkstdllas forrdin de har vunnit laga
kraft.

Denna lag trider i kraft den x xxxx 200x.
Atgéirder som verkstdlligheten av lagen
forutscitter far vidtas innan lagen trider i

kraft.



