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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om findring av narkotikalagen
och 15 § i lagen om elektroniska recept

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL
I denna proposition foreslds det att narkotikalagen och lagen om elektroniska recept dndras.

Propositionen anknyter till det mél i regeringsprogrammet for statsminister Sanna Marins rege-
ring som avser att fraimja véalfarden och minska ojdmlikheten.

I propositionen foreslés det att sddana vaxtpulver, vixtgranulat och vixtpreparat som innehaller
dimetyltryptamin och som anvénds i drogsyfte definieras som narkotika. D4 kommer de att om-
fattas av de allménna forbud som anges 1 narkotikalagen. Syftet med den foreslagna dndringen
ar att forebygga att vixtbaserade preparat som till sina berusningsegenskaper motsvarar narko-
tika kommer ut pa marknaden.

Narkotikalagens tillstdndsbestimmelser ska goras tydligare och den administrativa bordan i
samband med tillstdndsforfarandena underlattas. [ propositionen foreslas undantag fran kraven
pa import- och exporttillstand i friga om saddana ldkemedelspreparat som innehaller &mnen som
enligt nationell lagstiftning betraktas som narkotika och dér risken for missbruk med tanke pa
dmnets omfattande medicinska anvdndning kan anses som liten. Bestimmelser om undantag
frén import- och exporttillstand foreslés ocksa for 1akemedelspreparat som behdvs i humanitéra
krissituationer.

Myndigheternas mojligheter att forebygga, avsldja och utreda narkotikabrott kommer att for-
battras och bestimmelserna om &ndringssdkande att uppdateras.

Det foreslés att lagen om elektroniska recept dndras sé att skyddet for personuppgifter bttre ska
kunna tryggas nér det giller dvervakning enligt narkotikalagen. Ocksa i narkotikalagen foreslés
vissa preciseringar som hanfor sig till regleringen av personuppgifter.

De foreslagna lagarna avses trada i kraft varen 2022.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning

Regeringens proposition anknyter till den strategiska helheten i regeringsprogrammet for stats-
minister Sanna Marins regering 3.6 “Ett rittvist, jimlikt och inkluderande Finland” och de i
regeringsprogrammet ndimnda malen att frimja vélfarden och minska ojamlikheten.

Beredningen av propositionen har inletts till f6]jd av att tillsynsmyndigheterna noterat ett behov
att till vissa delar fortydliga och forenkla bestammelserna i narkotikalagen (373/2008), nedan
aven lagen.

Propositionen har beretts vid social- och hilsovardsministeriet aren 2020 och 2021. Det har inte
tillsatts ndgon sirskild arbetsgrupp for beredningen, men propositionen har beretts i samarbete
med Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet, nedan Fimea, samt andra cen-
trala intressentgrupper.

En remissbehandling av propositionsutkastet ordnades frén den 18 mars till den 3 maj 2021.
Sammanlagt inkom 34 utlatanden. Ett separat sammandrag av remissvaren har sammanstéllts
och remissvaren behandlas nedan i avsnitt 6.

Sammandraget av remissvaren och de Gvriga handlingar som géller regeringspropositionen
finns tillgdngliga pa& adressen valtioneuvosto.fi/hankkeet med identifieringskod
STMO071:00/2019.

2 Nulédge och bedomning av nulédget
2.1 Nulége

2.1.1 Lagstiftning

Narkotikalagen

13 § 1 mom. 5 punkten i narkotikalagen definieras vad som avses med narkotika. For det forsta
ar narkotika enligt punkt 5 underpunkterna a och b sddana d&mnen, vixter och preparat varom
bestdms i1 Forenta Nationernas narkotikakonventioner. Dessa &r 1961 ars allmédnna narkotika-
konvention (FordrS 43/1965), som ingicks i New York den 30 mars 1961, sddan den lyder dnd-
rad genom protokollet rorande éndringar i 1961 ars allmédnna narkotikakonvention (FordrS
42/1975), som ingicks i Genéve den 25 mars 1972, nedan 1961 drs allmdnna narkotikakonvent-
ion, konventionen angaende psykotropiska dmnen (FordrS 60/1976), som ingicks i Wien den
21 februari 1971, nedan 1971 drs konvention om psykotropa dmnen, samt Forenta Nationernas
konvention mot olaglig hantering av narkotika och psykotropa dmnen (FordrS 44/1994), som
ingicks i Wien den 20 december 1988. Dessa kallas nedan &ven gemensamt allmdnna narko-
tikakonventioner.

For det andra definieras som narkotika i 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt c i narkotikalagen
saddana d&mnen som det har beslutats att ska 6vervakas inom EU. For det tredje definieras som
narkotika vixten kat (Catha edulis), kaktusvaxter som innehaller meskalin och Psilocybesvam-
par samt med stod av underpunkt e och 3 a § sddana dmnen som statsrddet med stod av 3 § 2
mom. i lagen har beslutat att nationellt ska §vervakas som narkotika.
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12 kap. i narkotikalagen foreskrivs om tillstandspliktig verksamhet. Enligt 9 § i narkotikalagen
kan Fimea bevilja tillstdnd for tillverkning av narkotika, import av narkotika till Finland, export
av narkotika frén Finland och for hantering. Tillstdnd far beviljas enskilda niringsidkare, juri-
diska personer, universitet och andra forskningsinstitut for produktion av lidkemedel och for
andra medicinska syften, for tillverkning, import, export eller hantering av &mnen, preparat och
testsystem som innehaller narkotika och som anvinds for konstaterande av narkotika, for ve-
tenskaplig forskning och forskning i medicinskt syfte, for forskning som géller kvalitetskontroll
och for produktutveckling, eller for industriell anvéindning av sddan narkotika som avses i 3 §
1 mom. 5 punkten underpunkt e, om industriell anvéindning av dmnet &r tillaten med st6d av 3
b §.

I 11 § i narkotikalagen foreskrivs det om villkoren for beviljande av tillstand. Enligt 1 mom. 2
punkten krévs det bland annat for att ett tillstind ska beviljas att en enskild néringsidkare, de
personer som hor till tillstindssdkandens forvaltningsorgan och dess verkstillande direktor, bo-
lagsménnen i ett Oppet bolag och de ansvariga bolagsménnen i ett kommanditbolag samt perso-
nerna i ledningen for ett universitet eller ett annat forskningsinstitut har uppnatt myndighetsal-
der, ar kidnda for redbarhet och tillforlitlighet, och inte &r forsatta i konkurs och inte har begrén-
sad handlingsbehorighet.

Enligt lagens 12 § 1 mom. kan tillverkningstillstand for narkotika beviljas for hogst ett ar i
sdnder. Tillverkningstillstdnd krévs inte for tillverkning av ldkemedelspreparat som avses i la-
kemedelslagen. Tillverkningstillstand for narkotika som inte anvinds for medicinskt bruk far
inte beviljas. Enligt 2 mom. kan universitet och andra forskningsinstitut trots 1 mom. beviljas
tillstand att tillverka narkotika for vetenskaplig forskning, om institutet har ett giltigt hanterings-
tillstand enligt 15 §. Tillstdnd for tillverkning av sddan narkotika som avses i 3 § 1 mom. 5
punkten underpunkt e kan beviljas trots 1 mom., om tillstindssokanden har ett hanteringstill-
stdnd enligt 15 § for industriell anvindning av d&mnet i friga. Tillverkningstillstdnd kan inte
beviljas for langre tid dn hanteringstillstindet &r i kraft.

Enligt 15 § 1 mom. i narkotikalagen beviljas hanteringstillstind for narkotika for hogst tre ar i
sdnder for vetenskaplig forskning eller for forskning i medicinskt syfte, for forskning som géller
kvalitetskontroll och for produktutveckling. Hanteringstillstand kan beviljas for industriell an-
vandning av sddan narkotika som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt e endast om indust-
riell anvindning av dmnet &r tillaten med stod av 3 b §.

116 § i narkotikalagen bestims om krav pa ansvarig person och dennes stéillforetradare. Enligt
1 mom. ska varje verksamhetsstille som utovar tillstdndspliktig verksamhet enligt narkotikala-
gen ha en ansvarig person och ett tillrdckligt antal stéllforetrddare for denna. Dessa personer
utses av tillstdndshavaren. Den ansvariga personen och stillforetrddarna ska ha uppnatt myn-
dighetsalder och vara lampliga for uppgiften. De ska ocksa ha de befogenheter som uppgiften
kraver och genom utbildning eller erfarenhet forvérvad tillracklig yrkesskicklighet.

119 § i narkotikalagen foreskrivs om de uppgifter som ska lamnas for tillstdndsprévning. Enligt
2 mom. behdver en aktor i samband med tillstdndsansdkan inte 1dmna uppgifter som annars
lamnas 1 tillstindsansdkan, om aktoren regelbundet ansoker om tillstind enligt 12—15 § av
Fimea och har ldmnat uppgifterna till Fimea i samband med en annan tillstindsansdkan inom
de sex senaste manaderna och Fimea da har konstaterat att utredningen uppfyller villkoren, for-
utsatt att uppgifterna inte har dndrats.

Narkotikalagens 3 kap. géller &amnen och preparat som &r befriade fran tillstandsplikt och for-
bud. [22 § i lagen foreskrivs om transport av lakemedelspreparat som behovs vid forsta hjélpen
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utan tillstdnd for import och export i internationell trafik. Enligt 22 § 1 mom. behdvs inte till-
stdnd enligt narkotikalagen for import och export av sddana likemedelspreparat innehéllande
narkotika som &r avsedda for anviandning vid forsta hjélpen och som ingér i ladkemedelsforrad
ombord pé fartyg och luftfartyg i internationell trafik och i ambulanser och fordon som anvénds
i humanitir bistdndsverksamhet. Enligt 2 mom. ska saddana lakemedelspreparat forvaras i en
forseglad forstahjdlpslada i ett 1ast medicinskap. Pa fartyg ar befalhavaren ansvarig for dessa
preparat och i luftfartyg, ambulanser och fordon som anvéinds i humanitér bistdndsverksamhet
den person som ansvarar for lakemedelsforradet.

123 § ilagen foreskrivs om undantag som géller tillstand for import och export av preparat som
innehaller narkotika endast i ringa méngder eller narkotikan ar i svérligen avskiljbar form, och
risken for missbruk med tanke pa d&mnets omfattande medicinska anvindning kan anses som
liten. Enligt 23 § 1 mom. behdvs tillstand for import eller export inte for sddana i forteckning
111 1961 ars allmidnna narkotikakonvention nimnda lakemedelspreparat innehallande narkotika
eller for &mnen, preparat och testsystem innehallande narkotika som anvinds vid konstaterande
av narkotika, om de innehaller narkotika endast i ringa méngder eller narkotikan dr i svarligen
avskiljbar form, och risken for missbruk med tanke pa &mnets omfattande medicinska anvéand-
ning kan anses som liten. Enligt 23 § 2 mom. behovs tillstand for import eller export inte for
saddana kombinationspreparat som innehéller andra psykotropa dmnen &n de som ndmns i for-
teckning [ i 1971 ars konvention om psykotropa d&mnen eller preparat som innehaller likeme-
delssubstanser enligt 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt e, om de innehaller narkotika endast i
ringa méingder eller narkotikan &r i svérligen avskiljbar form, och risken fér missbruk med tanke
pa dmnets omfattande medicinska anvdndning kan anses som liten.

Enligt 30 § 1 mom. i narkotikalagen &r innehavare av tillstind och aktdrer som avses i 15 § 2
mom. skyldiga att féra bok ver narkotika som de tillverkar, exporterar, importerar och hanterar.
Redovisningsskyldigheten géller dock inte for personlig medicinering forskrivna likemedel
som betraktas som narkotika. Paragrafens 3 mom. innehéller ett bemyndigande att utfirda for-
ordning, och ndrmare bestimmelser om redovisning av narkotika finns i statsradets forordning
om kontroll av narkotika (548/2008), nedan narkotikakontrollforordningen.

Enligt 8 § i narkotikakontrollférordningen ska av apotekens narkotikabokforing framga bland
annat mottagare eller patient samt namnet pd den lédkare som forskrivit lakemedlet. Av 9 § i
forordningen framgér dessutom att nir ett sjukhusapotek eller en ldkemedelscentral expedierar
dmnen eller preparat som ingar i forteckningarna I, IT och IV 1 1961 ars allmédnna narkotikakon-
vention eller forteckningarna I-III i konventionen om psykotropa d&mnen till en avdelning eller
en annan verksamhetsenhet eller apoteket expedierar pa basis av en skriftlig 1akemedelsbestill-
ning, ska ett forbrukningskort medfolja varje forpackning. Pa forbrukningskortet ska anges pre-
paratets bendmning, mingd, expedieringsdag samt avdelningens eller verksamhetsenhetens
namn. P& forbrukningskortet ska antecknas patientens namn, intagen dos, lakarens namn samt
namnteckning av den som givit det preparat som har anvénts som likemedel jamte datum.

132 § i narkotikalagen foreskrivs om Gvervakning av vissa lakemedel som betraktas som nar-
kotika. Enligt 32 § 1 mom. ska apoteken kontrollera och fora bok dver expedieringen fran apo-
teken av vissa &mnen och preparat som ingar i narkotikakonventionerna samt dver expedie-
ringen av pentazocin och buprenorfin fran apoteken. Enligt 2 mom. ska apoteken méanatligen
lamna Fimea uppgifter om dvervakning av lakemedel som betraktas som narkotika.

134 § i narkotikalagen finns bestdmmelser om tillstands- och dvervakningsmyndigheter. Enligt
paragrafens 4 mom. dvervakas veterindrerna dven av Livsmedelssdkerhetsverket och regionfor-
valtningsverken.



RP 29/2022rd

145 § i narkotikalagen foreskrivs om frimjande av forebyggande, avslojande och utredning av
narkotikabrott. Enligt 1 mom. kan genom skriftligt beslut av chefen for centralkriminalpolisen
eller Tullens chef for brottsbekdmpning sddana myndigheter som arbetar med forebyggande,
avsldjande och utredning av narkotikabrott i enskilda fall beviljas tillstdnd for import av narko-
tika till Finland, export av narkotika frén Finland eller transitering av narkotika. Enligt 2 mom.
kan genom skriftligt beslut av en i 1 mom. ndmnd chef narkotika och &mnen, anordningar eller
tillbehor som avses i 44 § 2 mom. och som har beslagtagits eller domts forverkade till staten
Overlamnas till en myndighet for anviandning for forebyggande, avsléjande och utredning av
narkotikabrott och myndigheten beviljas tillstdnd att inneha narkotika for detta &ndamél. Enligt
3 mom. ska Fimea omedelbart underrittas om beslut som avses i denna paragraf.

149 § foreskrivs det om dndringssokande. Enligt 1 mom. fér ett beslut som fattats med stod av
18, 21 eller 46 § dverklagas genom besvir hos forvaltningsdomstolen pé det sétt som anges i
forvaltningsprocesslagen (586/1996). I frdga om andra beslut av Fimea far enligt 2 mom. om-
provning begiras pa det sitt som anges i forvaltningslagen. Det beslut som meddelas med an-
ledning av begiran om omprovning far overklagas genom besvér hos forvaltningsdomstolen pa
det sétt som anges 1 férvaltningsprocesslagen. Enligt 3 mom. far férvaltningsdomstolens beslut
1 ett drende som avses i 1 mom. dverklagas genom besvir pd det sitt som anges i forvaltnings-
processlagen. Over andra beslut av forvaltningsdomstolen far besvir anforas endast om hogsta
forvaltningsdomstolen beviljar besvérstillstand. Enligt 4 mom. ska ett beslut av Fimea iakttas
trots dndringssdkande, om inte den myndighet dir dndring sokts bestimmer ndgot annat.

Lagen om elektroniska recept

Av 15 § 1 mom. 2 punkten i lagen om elektroniska recept (61/2007) framgar att trots sekretess-
bestdmmelserna och andra bestimmelser om anvéndningen av uppgifterna far Folkpensionsan-
stalten 1 egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for receptcentret, utover vad som fo-
reskrivs ndgon annanstans i lagstiftningen, frdn receptcentret pa begéran till Fimea l&dmna ut det
recept som forskrivits for ansdkan om specialtillstand enligt 21 f § i lakemedelslagen
(395/1987), sddana uppgifter som behovs for vigledning i trygg och dndamalsenlig anvandnmg
av lakemedel samt saddana uppgifter om recept och expediering av dem som behovs for Gver-
vakning enligt 1akemedelslagen och narkotikalagen.

2.1.2 Praxis

Vissa véxter och vixtdelar, sdsom rotbark frén vixten Mimosa hostilis, innehéller dimetyl-
tryptamin (nedan kallat DMT). DMT ér en stark hallucinogen som klassificeras som narkotika
i bilaga II till statsradets forordning om dmnen, preparat och vixter som anses som narkotika
(543/2008).

I réttspraxis har det dock ansetts att vixtmaterial fran Mimosa hostilis inte ar narkotika trots att
det innehéller DMT. Detta beror pa att Mimosa hostilis, till skillnad fran till exempel kat och
meskalinkaktus, inte uttryckligen har klassificerats som narkotika. Nermald rotbark fran Mi-
mosa hostilis har inte heller ansetts vara en sddan 16sning som ska betraktas som en tillverkning
enligt artikel 1 punkt f underpunkt i i 1971 ars konvention om psykotropa &mnen och som ska
klassificeras som narkotika. Sveriges hogsta domstol har tolkat saken pa motsvarande sétt.
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2.2 Bedomning av nuliiget

Det ar inkonsekvent att definitionen av narkotika i 3 § 1 mom. 5 punkten i narkotikalagen inte
omfattar vixter som innehdller DMT eller pulver eller 16sningar framstéllda fran véxter som
innehédller DMT, men som dock till sina berusningsegenskaper motsvarar DMT. Detta &r pro-
blematiskt ocksd med tanke pa Oovervakningen, eftersom rotbark fran vixten Mimosa hostilis
har importerats till Finland i form av pulver som inte med hjélp av rutinmetoder latt kan skiljas
fran annat pulver som innehaller DMT.

Bestdmmelser om till vilka aktdrer och for vilka d&ndamal tillstdnd enligt narkotikalagen kan
beviljas finns i 9 § i narkotikalagen. I fridga om tillverkningstillstand foreskrivs det déremot
ocksa i 12 § om de som beviljas tillstind och om de syften for vilka tillstind kan beviljas. Dess-
utom Overlappar bestimmelserna i 15 § om hanteringstillstind delvis bestimmelserna i 9 §.
Forhallandet mellan lagens 9 § och 12 och 15 § ar séledes delvis tvetydigt och oklart.

Enligt 16 § i narkotikalagen forutsitts det inte att tillstdndshavaren ger de ansvariga personerna
och deras stéllforetrddare skriftliga forordnanden om deras uppgifter. I praktiken har problemet
varit att den ansvariga personen inte alltid i tillrécklig utstrickning varit medveten om sina upp-
gifter.

Den som regelbundet ansdker om tillstdnd befrias fran att 14mna vissa uppgifter i sin tillstands-
ansokan med stod av 19 § 2 mom. 2 punkten i narkotikalagen, om den tillstindssdkande har
lamnat Fimea samma uppgifter i samband med en annan tillstindsansdkan inom de sex senaste
manaderna. Enligt 11 § 2 mom. kan Fimea emellertid anse att den tillstindss6kande uppfyller
villkoren for tillstandsansdkan utan att sarskilt utreda detta, om den som ansoker om tillstand
regelbundet av Fimea ansoker om tillstdnd enligt narkotikalagen och Fimea under det senaste
aret har konstaterat att den tillstdndssokandes verksamhet uppfyller villkoren for tillstindsanso-
kan. Det &r inte konsekvent att de tidsgranser som anges i 11 och 19 § avviker fran varandra.

122 § i narkotikalagen foreskrivs om undantag fran kraven pa tillstand for import och export av
lakemedelspreparat som ingar i ldkemedelsférrad ombord pa fartyg och luftfartyg i internation-
ell trafik och i ambulanser och fordon som anvinds i humanitér bistandsverksamhet. Paragrafen
mojliggdr ddremot inte motsvarande undantag till exempel i militdra och humanitéra krissituat-
ioner eller nér ett lakemedelspreparat inte ingar i de ovan ndmnda fordonens utrustning for forsta
hjélpen. Detta forsvérar truppforbandens egna likemedelstransporter samt ldmnande och mot-
tagande av humanitért bistand i akuta situationer.

123 § i narkotikalagen foreskrivs om undantag fran kraven pé tillstdnd f6r import och export av
dmnen som har klassificerats som narkotika internationellt. Det finns emellertid ingen motsva-
rande mdjlighet att avvika fran kraven for ldkemedelspreparat som innehéller &mnen som nat-
ionellt klassificerats som narkotika. Detta kan medfora en onddig administrativ borda 1 fraga
om vissa ldkemedelspreparat jaimfort med den nytta som uppnds vid dvervakningen, med beak-
tande av att motsvarande tillstdnd inte krévs i det avsdndande eller mottagande landet.

Enligt 30 § i narkotikalagen giller den redovisningsskyldighet som avses i paragrafen dock inte
for personlig medicinering forskrivna likemedel som betraktas som narkotika. Trots detta ska
enligt 8 och 9 § i narkotikakontrollférordningen i redovisningsmaterialet antecknas uppgifter
om lakemedel som forskrivits for personlig medicinering som betraktas som narkotika, och
dessa uppgifter innehéller personuppgifter.
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Enligt 32 § i narkotikalagen &ldggs apoteken manatligen ldmna Fimea uppgifter om 6vervakning
av lidkemedel som betraktas som narkotika. Uppgifterna kan innehalla personuppgifter, men
skyddet for personuppgifter har inte beaktats tillrdckligt i paragrafen.

115 § 1 mom. 2 punkten i lagen om elektroniska recept ingér bestimmelser om Fimeas rétt att
av receptcentret fa uppgifter om recept och expediering av recept som behdvs for 6vervakningen
enligt likemedelslagen och narkotikalagen. Dessa uppgifter kan innehélla personuppgifter, men
i bestimmelsen specificeras inte i enlighet med det krav som framgar av grundlagsutskottets
utlétandepraxis (se till exempel GrUU 12/2014 rd, s. 3/1 och GrUU 19/2012 rd, s. 3-5) vilka
uppgiftsinnehall som behdvs vid dvervakningen enligt lakemedelslagen och narkotikalagen el-
ler alternativt om rétten att fa uppgifter begransats endast till nddvéndiga uppgifter.

Med stod av 45 § i narkotikalagen, som géller frimjande av forebyggande, avsldjande och ut-
redning av narkotikabrott, dr det inte mdjligt att internt bevilja tillstind f6r tillverkning av nar-
kotika eller for atgdrder som omfattar odling av vixter och svampar som avses i 7 §. Detta har
begriansat mojligheterna att forebygga, avsldja och utreda narkotikabrott, eftersom till exempel
narkotika som har beslagtagits behover renas for att den ska kunna utnyttjas till exempel som
kvalitetssakringsprover for identifiering av narkotika. Sddant material kan inte nodvéndigtvis
kopas kommersiellt. Rening dr en metod for vilken tillverkningstillstdnd enligt 12 § i den gél-
lande narkotikalagen for ndrvarande ska ansokas. Det dr inte heller mojligt att faststélla att od-
lingsunderlag fér svamp innehaller sporer av Psilocybesvampar om man inte later svampmyce-
lium bildas pa underlaget.

I narkotikalagens 49 § som giller dndringssdkande hénvisas det till forvaltningsprocesslagen,
som har upphévts den 1 januari 2020 genom lagen om rittegdng i forvaltningsérenden
(808/2019), nedan nya forvaltningsprocesslagen. Enligt 49 § 3 mom. i narkotikalagen kan dnd-
ring sokas i beslut av forvaltningsdomstolen som géller vissa beslut som fattats med stod av
narkotikalagen genom 6verklagan endast, om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvarstill-
stand. Enligt 107 § 1 mom. i den nya forvaltningsprocesslagen far emellertid ett beslut som en
regional forvaltningsdomstol har fattat i ett forvaltningsprocessuellt drende dverklagas genom
besvir hos hogsta forvaltningsdomstolen, om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvarstill-
stdnd. Besvirstillstandsforfarande ar alltsd huvudregeln i den nya forvaltningsprocesslagen, och
det &r inte lingre nddvindigt att foreskriva sérskilt om det.

3 Malséttning

Malet &r att forbud och begrénsningar som géller narkotika inte ska kunna kringgas, till exempel
genom import av rotbark frén vixten Mimosa hostilis eller andra viaxter som innehaller DMT,
som definieras som narkotika. Till denna del syftar forslaget till att forhindra spridning och
anviandning av &mnen som anvands i drogsyfte samt dédrav orsakade hélsorisker.

Syftet med propositionen ar att fortydliga tillstdndsbestimmelserna och att till vissa delar un-
derlétta tillstindsforfarandena och de atgirder som kréivs for tillstdnd. Syftet med propositionen
ar daremot ocksa att sékerstélla att den ansvariga person som tillstindshavaren férordnat har en
tillrackligt klar bild av sina uppgifter.

Syftet med propositionen dr dessutom att forbattra myndigheternas forutséttningar att fore-
bygga, avsloja och utreda narkotikabrott samt att uppdatera bestimmelserna om skyddet for
personuppgifter och sékande av dndring.
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4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

I propositionen foreslés det att sddana vaxtpulver, vaxtgranulat och vaxtpreparat som innehaller
DMT och som anvénds i drogsyfte definieras som narkotika. D& kommer de att omfattas av de
allménna forbud som anges i 5 § i narkotikalagen.

Tillstdndsregleringen ska fortydligas och harmoniseras. Den ansvariga personens roll ska for-
tydligas genom att det utfardas ett skriftligt forordnande for den ansvariga personens uppgifter.

I propositionen foreslas att import- eller exporttillstdnd inte krévs for lidkemedelspreparat som
tillverkats av sddana &mnen som har klassificerats som narkotika endast i Finland och dér risken
for missbruk med tanke pa d&mnets omfattande medicinska anvdndning kan anses som liten.
Tillstdnd ska inte heller krdvas for sddana likemedelspreparat som internationella och fin-
landska militdravdelningar och bistandsgrupper inom internationell riddningsverksamhet for
med sig in i och ut ur landet och som &r avsedda att anvindas for den egna forsta hjdlpen inom
militdravdelningen eller bistdndsgruppen inom rdddningsverksamheten. Organisationer som be-
driver humanitér bistdndsverksamhet ska inte heller behdva nagot import- eller exporttillstand,
om det dr frdga om en exceptionellt allvarlig situation i denna verksambhet eller om det finns
andra sérskilda skal.

Enligt propositionen ska en myndighet som forebygger, avsljar och utreder narkotikabrott i
fortsittningen internt kunna beviljas tillstdnd dven for tillverkning av narkotika. Det foreslas att
bestdmmelserna om &ndringssdkande harmoniseras med de allmédnna bestimmelserna i forvalt-
ningsprocesslagen. Dessutom ska bestdmmelserna i sévil narkotikalagen som i lagen om
elektroniska recept ses 0ver med tanke pé skyddet for personuppgifter.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Ekonomiska konsekvenser

Vixter som innehaller DMT anvénds varken medicinskt eller industriellt i Finland. Saledes har
forslaget enligt vilket sddana véaxtpulver, vaxtgranulat och véxtpreparat innehallande DMT som
anvinds i1 drogsyfte ska definieras som narkotika inte ndgra ekonomiska konsekvenser.

Propositionen innehéller forslag som underlittar tillstdndsférfarandena och som minskar till-
stdndssokandenas och tillstindshavarnas administrativa borda. Ett av dessa ir till exempel att
lakemedelspreparat som nationellt har klassificerats som narkotika i sérskilda fall ska befrias
fran kraven pé import- och exporttillstand.

Det foreslas att apotekens skyldighet att manatligen lamna Fimea uppgifter om Gvervakning av
viss narkotika slopas. I fortsdttningen ska apoteken ldmna andra uppgifter 4n de som registrerats
i receptcentret endast om Fimea sirskilt begir det. Overvakningen utvidgas till att omfatta alla
lakemedel som innehéller narkotika, medan ¢vervakningen for ndrvarande huvudsakligen in-
riktas pa preparat som forskrivits med en receptblankett for narkotiska lakemedel. Detta kom-
mer emellertid inte att sysselsétta apoteken mer &n for nirvarande, eftersom storsta delen av
dessa uppgifter finns tillgdngliga i elektronisk form i receptcentret.
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4.2.2 Konsekvenser for myndigheterna

Det forslag som géller vaxtpulver, viaxtgranulat och véxtpreparat som innehéller DMT innebéar
att till exempel polisen och Tullen ska dvervaka forsdljning och import av dessa. I praktiken
okar dndringen emellertid inte ndmnvért myndigheternas arbete, eftersom importen av véxter
som innehaller DMT har varit obetydlig.

Underlattande av forfarandena i anslutning till tillstind som avses i narkotikalagen kommer att
underlitta inte bara tillstindss6kandenas utan ocksad Fimeas arbete.

I fortsdttningen kommer Fimea inte automatiskt manatligen att fa uppgifter om apotekens ma-
nadsuppfoljning, utan endast pa begéran. Storsta delen av uppgifterna finns emellertid tillgdng-
liga i elektronisk form i receptcentret, vilket innebér att den foreslagna dndringen i praktiken
inte nimnvért kommer att forsvara Fimeas tillsynsuppgift.

Polisens och Tullens mdjligheter att forebygga, avsloja och utreda narkotikabrott kommer att
forbattras, eftersom det i propositionen foreslés att nimnda myndigheter i fortséttningen internt
ska kunna beviljas tillstand ocksa for tillverkning av narkotika samt for odling av vissa véxter
och svampar. Detta kommer att férsnabba brottsutredningen, eftersom tillstindsforfarandena
mellan myndigheterna slopas. Detta forbéttrar i sin tur ocksé réittsskyddet for svaranden i ett
brottmal. Genom &ndringen fortydligas dessutom praxis i anslutning till identifiering av véxter
och svampar. Den foreslagna dndringen har inga direkta ekonomiska konsekvenser for de
ndmnda myndigheternas verksamhet, och &dndringen medfor inte heller ndgot behov av utbild-
ning.

4.2.3 Sambhilleliga konsekvenser

Syftet med det forslag som giller véxtpulver, vaxtgranulat och vixtpreparat som innehéller
DMT dér att forhindra spridning och anvédndning av DMT som berusningsmedel. Forslaget kan
bromsa upp eller till och med forhindra spridningen av DMT till nya anvédndargrupper, i syn-
nerhet unga. Det forbéttrar ocksé narkotikakontrollens mojligheter. Pa detta sitt forebyggs hal-
sorelaterade och sociala skador som anvidndningen av narkotika orsakar.

5 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet

I ménga lander kan dmnen nationellt klassificeras som narkotika, och man kan ocksa nationellt
besluta om man vid kontrollen av sddana dmnen ska iaktta samma forfaranden som i fraga om
sddana &mnen som enligt narkotikakonventionerna definieras som narkotika. Exempelvis i Sve-
rige kan import- och exporttillstdndsforfarandet for sidana ldkemedelspreparat som innehaller
amnen som nationellt klassificerats som narkotika avvika fran de import- och exporttillstands-
krav som faststéllts i narkotikakonventionerna. I den svenska narkotikalagstiftningen har Léake-
medelsverket getts behorighet att avgora pa vilka lakemedelspreparat ett sddant undantagsfor-
farande ska tillimpas.

Béde i Sverige och Norge betraktas till exempel odling av svamp for produktion av narkotika
som tillverkning av narkotika. I Norge krdvs tillstind for denna typ av verksamhet dven av
centralkriminalpolisen och tullaboratoriet. I Sverige krdavs daremot inget tillstand for vetenskap-
lig forskning som bedrivs av ett statsdgt forskningsinstitut, till exempel statens kriminaltekniska
laboratorium.
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6 Remissvar

Det kom in sammanlagt 34 yttranden om propositionsutkastet. Yttrande ldmnades av justitiemi-
nisteriet, inrikesministeriet, forsvarsministeriet, undervisnings- och kulturministeriet, jord- och
skogsbruksministeriet, Alands landskapsregering, Aklagarmyndigheten, Polisstyrelsen, Tullen,
Livsmedelsverket, Fimea, Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden, Institutet
for hilsa och vilfird, nidtverket av organisationer for alkohol- och drogprevention EPT, Humaa-
nia pdihdepolitiikkaa ry, Fri frdn narkotika rf, Ladketeollisuus ry, Siemenkauppiaitten Yhdistys
ry, Finlands cannabisférening rf, Finola Oy, Lepaan AHT, Murtolan HamppuFarmi Oy, Pohjoi-
nen Aurinko Oy, Reefer Madness Oy, Trans Farm Oy, Helsingfors universitet och atta privat-
personer. Dessutom meddelade miljoministeriet och Ungdomssektorns takorganisation i Fin-
land Allians rf att de inte har nagot att yttra om propositionen.

I det propositionsutkast som var pa remiss foreslogs det att alla viaxter som innehéller DMT ska
definieras som narkotika. Vissa remissinstanser forde emellertid fram att DMT ocksé forekom-
mer 1 rorflen, som véxer i1 naturtillstdnd och odlas som foder i Finland. Utifran remissvaren har
forslaget omarbetats sé att som narkotika definieras vaxtpulver, vixtgranulat och véxtpreparat
som innehaller DMT och som anvénds i drogsyfte.

Utifran remissvaren har ocksé vissa andra preciseringar utforts i propositionen. Utifran justitie-
ministeriets yttrande har det bland annat utforts kompletteringar i avsnittet “Forhéllande till
grundlagen och lagstiftningsordning” i propositionen genom en beddmning av behandlingen av
personuppgifter med tanke p&d Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforord-
ning), nedan dataskyddsférordningen. Dessutom har specialmotiveringen till 3 § i lagforslag 1
preciserats med ett omndmnande av att 3 kap. 2 § 3 mom. i strafflagen (39/1889) ska tillampas.
Enligt den bestimmelsen ska den lag tillimpas som géllde vid tidpunkten for garningen.

Utifran inrikesministeriets yttrande har de forslag preciserats som giller lakemedelspreparat
som behdvs vid forsta hjdlpen och krishantering samt forebyggande, avsléjande och utredning
av narkotikabrott. Aven bedomningen av nulidget och konsekvenserna for myndigheterna har
kompletterats i friga om forebyggande, avsldjande och utredning av narkotikabrott.

Polisstyrelsen foreslog i sitt yttrande att 45 § 2 mom. i narkotikalagen kompletteras s att det
genom ett skriftligt beslut av chefen for Centralkriminalpolisen eller chefen for Tullens brotts-
bekédmpning till en myndighet far 6verldmnas narkotika som beslagtagits eller domts forverkad
till staten samt &mnen, anordningar och tillbehor som avses 144 § 2 mom. for att anvindas dven
i myndigheternas utbildnings- och upplysningsverksamhet. Centralkriminalpolisen dverldmnar
emellertid redan med stod av géillande lagstiftning narkotika till polisen, Tullen, Brottspafoljds-
verket, Forsvarsmakten och Gransbevakningsviasendet for utbildningsdndamal, framst for ut-
bildning av narkotikahundar. Det har ansetts vara mojligt med stod av géllande 45 § 2 mom.
och darfor behovs det inget tilldgg.

Bestimmelserna om dndringssokande i 49 § har preciserats utifrdn Fimeas yttrande sa att det i
1 mom. tydligare fortecknas de beslut 1 vilka omprévning far begéras.

I det propositionsutkast som var pa remiss foreslogs bestimmelser om anmélningsforfarande
for odling av hampa och andra bestimmelser om odling av hampa. Utifran remissvaren konsta-
terades det att bestimmelserna om odling av hampa och till exempel véxtforadling av sorter av
hampa kraver fortsatt beredning. Darfér kom man fram till att beredningen av den helhet som
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géller hampa fortsétter i samarbete med jord- och skogsbruksministeriet och dess forvaltnings-
omrade och att en separat regeringsproposition om saken ldmnas sa snart som mojligt.

7 Specialmotivering
7.1 Narkotikalagen

3 §. Definitioner. 1 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt d i narkotikalagen definieras nationellt
kat, kaktusvéxter innehadllande meskalin och Psilocybesvampar sérskilt som narkotika. Det {6-
reslés att bestimmelsen kompletteras sa att som narkotika dven definieras vaxtpulver, vixtgra-
nulat och véxtpreparat som innehaller DMT och som anvénds i drogsyfte. De torra véxtdelar
som anvédnds mest och som innehaller DMT och som anvinds for att astadkomma effekter pa
centrala nervsystemet &r rotbark frdn vixten Mimosa hostilis, blad frdn Psychotria viridis och
fron frén vaxten Anadenanthera colubrina.

Syftet med forslaget &r att ingripa i det missforhéllande som beror pa att DMT som kemisk
forening har definierats som narkotika internationellt, vilket i rittspraxis har lett till oklarhet i
situationer dér det har varit friga om DMT som hérrdr frén véxter. Genom den foreslagna dnd-
ringen ska overvakningen enligt narkotikalagen omfatta sddana véxtpulver, vixtgranulat och
vixtpreparat innehallande DMT som anvénds pé grund av deras berusningseffekt. Det foreslés
att pulver, granulat och preparat som tillverkas fran vilken véaxtdel som helst uppfyller definit-
ionen. Med preparat ska avses en blandning i vilken form som helst som innehaller DMT.

For att vaxtpulver, viaxtkross eller véixtpreparat som innehaller DMT ska uppfylla definitionen
pa narkotika, forutsitts det att det &r avsett att anvéndas i drogsyfte, nimligen pa grund av den
farmakologiska verkan som DMT har. For véixtpulver, viaxtgranulat eller vixtpreparat som till-
verkats av ovanndmnda véxter finns det i praktiken emellertid inte ndgot annat faktiskt eller
sannolikt anvandningsdndamal &n drogsyfte, vilket innebar att de i regel bor betraktas som nar-
kotika.

I och med den foreslagna dndringen kommer véxtpulver, viaxtgranulat och véxtpreparat som
innehéller DMT och som anvénds i drogsyfte att omfattas av vissa straffbestimmelser i kapitel
50 i strafflagen. Till exempel ska import och forséljning av sddant véxtmaterial bli straffbart
beroende pa fallet antingen som narkotikabrott enligt 50 kap. 1 § i strafflagen eller som grovt
narkotikabrott enligt 50 kap. 2 § i strafflagen. Straffbarheten ska omfattas av den lindrigaste
lagens princip, som framgar av 3 kap. 2 § 3 mom. i strafflagen. Enligt den principen far nya,
strangare bestimmelser tillimpas endast pa gérningar som begatts efter det att den foreslagna
lagen har trétt i kraft.

Det foreslés inte att odling av véxter som innehdller DMT ska forbjudas i narkotikalagen. I
Finland odlas rorflen som 1 vilt tillstand kan innehalla DMT. Rorflen odlas ocksd som foder,
men i praktiken innehéller denna fodersort inte DMT.

9 §. Beviljande av tillstdnd. Enligt 1 mom. i den gillande paragrafen kan Fimea bevilja tillstdnd
for tillverkning av narkotika, import av narkotika till Finland, export av narkotika frdn Finland
och for hantering. Momentet dndras inte.

Paragrafens 2 mom. innehéller en forteckning 6ver de olika &ndamaél for vilka tillstand enligt
narkotikalagen kan beviljas. Gillande 9 § 2 mom. &4r emellertid inte som sadant tillimpligt pa
tillverkningstillstidnd eftersom beviljandet av tillverkningstillstdnd for olika typer av tillstands-
sokande och for olika &ndamal har begrénsats separati 12 § jamfort med 9 § 2 mom. Exempelvis
har anviandningen av tillstdndet i vetenskapligt forskningssyfte begransats endast till universitet
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eller andra forskningsinstitut. Dérfor foreslas det i propositionen att 9 § 2 mom. begrénsas till
import- och exporttillstind samt hanteringstillstand.

Enligt 2 mom. ska import-, export- och hanteringstillstaind kunna beviljas endast enskilda ni-
ringsidkare eller juridiska personer. I det inledande stycket i 2 mom. stryks omnédmnandet av
universitet och andra forskningsinstitut, eftersom de ar juridiska personer och de inte behover
ndmnas sirskilt i bestimmelsen.

Forteckningen i 2 mom. motsvarar géllande reglering med den skillnaden att fran 2 punkten i
forteckningen ska som ett 6verflodigt omndmnande strykas att de &mnen, preparat och testsy-
stem som avses i punkten innehaller narkotika. Dessutom foreslas i 2 punkten en teknisk korri-
gering av ordalydelsen.

Det foreslagna 3 mom. innehdller i frdga om tillverkningstillstdnd en informativ hanvisning till
lagens 12 §.

11 §. Villkor for beviljande av tillstand. Det foreslas att 1 mom. 2 punkten dndras sé att det i
underpunkt ¢ avsedda kravet slopas som géller att en enskild niringsidkare, de personer som
hor till tillstdndssdkandens forvaltningsorgan och dess verkstillande direktor, bolagsméinnen i
ett oppet bolag och de ansvariga bolagsménnen i ett kommanditbolag samt personerna i led-
ningen for ett universitet eller ett annat forskningsinstitut inte ar forsatta i konkurs och inte har
begriansad handlingsbehdrighet. Det har inte visat sig nddvéandigt att utreda dessa krav med 12
manaders mellanrum for att sikerstélla att forpliktelserna enligt narkotikalagen uppfylls, och
dessutom befinner sig personerna i ledande stillning i praktiken ofta langt frdn hanteringen av
dmnen som star under egentlig 6vervakning. Det dr sdledes motiverat att slopa kravet for att
minska den administrativa bordan. Andringen utgér emellertid inte ndgot hinder for att Fimea
kan kriva att fa tillgdng till dessa uppgifter med stod av 38 § i narkotikalagen till exempel i
samband med beviljande av det forsta tillstandet eller forédndringar i tillstindshavarens verk-
sambhet.

I fortsdttningen ska 1 mom. 2 punkten inte lingre delas upp i underpunkter, utan bestimmelser
om de forutsittningar som avses i gillande 2 punkten underpunkterna a och b ska ndimnas direkt
i 2 punkten.

12 §. Tillverkningstillstdand. 1 paragrafen foreskrivs det om tillverkningstillstand for narkotika.
Enligt 3 § 1 mom. 7 punkten i narkotikalagen avses med tillverkning av narkotika, med undan-
tag av produktion, alla de forfaringssitt genom vilka narkotika kan fas, samt rening och om-
vandling av narkotika till annan narkotika. Detta kan utdver kemisk syntes ocksa omfatta om-
vandling av narkotika till annan narkotika samt rening av narkotika, exempelvis utvinning. Be-
redning av prover for kemisk analys betraktas dock inte som sédan tillverkning som kraver till-
verkningstillstand.

Paragrafens 1 mom. motsvarar 1 mom. i den géllande lagen.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs om undantag fran bestimmelserna i 1 mom., enligt vilka det
inte far beviljas tillverkningstillstand for narkotika som inte anvinds for medicinskt bruk. Mo-
mentet ska dndras till en forteckning, och dess 1 och 3 punkt kommer huvudsakligen att mot-
svara gillande 12 § 2 mom. Enligt 12 § 2 mom. 2 punkten ska enskilda néringsidkare och juri-
diska personer beviljas tillstdnd for tillverkning av narkotika, om &mnet i sin helhet anvands for
tillverkning av etti 23 § 1 mom. avsett testsystem for konstaterande av narkotika och tillstands-
sOkanden har ett giltigt hanteringstillstand enligt 15 §.
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Till skillnad frdn 2 mom. i den géllande paragrafen kommer universitet eller forskningsinstitut
inte att ndmnas sérskilt i 2 mom. 3 punkten i den foreslagna paragrafen, eftersom de &r juridiska
personer.

Enligt 3 mom. fér tillverkningstillstand inte beviljas for langre tid 4n hanteringstillstindet &r i
kraft. Det hiar motsvarar den sista meningen i det géllande 12 § 2 mom.

Det foreslagna 4 mom. motsvarar gillande 3 mom. med den skillnaden att ett tillverkningstill-
stand i fortsattningen ocksa kan forenas med villkor som géller mangder av &mnena. Paragrafens
5 mom. motsvarar det géllande 4 mom.

15 §. Hanteringstillstand. Det foreslas att 1 mom. &ndras s att dér inte langre foreskrivs om de
syften for vilka hanteringstillstdnd for narkotika kan beviljas, eftersom det foreskrivs om syftena
19 § 2 mom. I 1 mom. ska ocksa i fortsattningen foreskrivas att hanteringstillstdnd for narkotika
beviljas for hogst tre ar i sdnder.

16 §. Krav pd ansvarig person och dennes stdllforetrddare. 1 1 mom. foreslds en ny bestim-
melse om att tillstindshavaren ska ge de ansvariga personerna och deras stillforetridare ett
skriftligt forordnande om deras uppgifter. P4 detta sétt sékerstills att den ansvariga person som
utses har en klar uppgiftsbeskrivning och att tillstdndshavaren har beaktat att de befogenheter
som hanfor sig till den ansvariga personens befattning &r tillrdckliga nér tillstdndshavaren utser
den person som ska ansvara for att narkotikalagen foljs. Forslaget forbattrar ocksa rattsskyddet
for dem som utsetts till ansvariga personer och for deras stéllforetrddare i situationer dér det
eventuellt annars &r oklart vilka arbetsuppgifter arbetsgivaren har alagt dem.

19 §. Utredning for tillstandsprovning. Enligt 2 mom. 2 punkten i den géillande paragrafen &r
en forutsittning for att aktdren inte ska behdva ldamna in vissa uppgifter som avses i paragrafen
att aktoren har lamnat uppgifterna till Fimea i samband med en annan tillstindsansdkan inom
de sex senaste manaderna, forutsatt att uppgifterna inte har dndrats. Den ndmnda tidsgriansen
ska hojas fran sex manader till ett &r for att den ska Overensstimma med den tidsgrins som
foreskrivs i 11 § 2 mom. Dessutom ska bestimmelsens ordalydelse fortydligas.

22 §. Likemedelspreparat som behdvs vid forsta hjdlpen och vid krishantering. 1 den géillande
paragrafen foreskrivs om undantag fran import- och exporttillstind for lakemedelspreparat som
behovs vid forsta hjdlpen. Bestimmelsen ska utvidgas sa att den dven omfattar lakemedel som
behovs vid civil och militdr krishantering, och darfor foreslas det att paragrafens rubrik éndras.

Till paragrafen fogas ett nytt 3 mom. enligt vilket import- och exporttillstdnd enligt narkotika-
lagen inte behovs for sadana ldkemedelspreparat som internationella och finldndska militirav-
delningar och bistandsgrupper inom internationell riddningsverksamhet med anknytning till in-
ternationellt samarbete for med sig in i och ut ur landet och som &r avsedda att anvéndas for den
egna forsta hjdlpen inom militdravdelningen eller bistdndsgruppen inom rdddningsverksam-
heten. Det som skiljer det nya 3 mom. jimfort med 1 mom. i géllande paragraf &r frimst att
enligt 3 mom. ska ldkemedelspreparaten endast vara avsedda att anvindas for den egna forsta
hjélpen inom en grupp som reser ut ur landet. I 3 mom. ska inte heller anges négot krav pa att
lakemedelspreparaten bor ingd i ett fordons ldkemedelsforrad. Vid valet av méngd och kvalitet
pa likemedelspreparat ska Virldshilsoorganisationens forteckningar dver de ldkemedelsprepa-
rat som behdvs vid livrdddande forsta hjilpen beaktas.
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Enligt det foreslagna 3 mom. ska ldkemedelspreparaten forvaras i en last forstahjilpslida. Till
skillnad frén 2 mom. i den géllande paragrafen behover lakemedelspreparat enligt det féreslagna
3 mom. inte forvaras i ett l&st medicinskdap. De militdravdelningar och bistdndsgrupper som
avses 1 det foreslagna 3 mom. har inte nodvéndigtvis tillgang till ett fordon med ett medicinskap.

Enligt momentet ska oanvinda likemedelspreparat aterforas till Finland. Det hér dr nddvéndigt,
eftersom det i sddana situationer som avses i momentet inte &r tillatet att féra in preparaten i
nagot annat land &n Finland.

I3 mom. foreskrivs dessutom att militdravdelningen eller bistdndsgruppen inom rdddningsverk-
samheten ska utse en person som ansvarar for likemedelspreparaten. Det vore i regel bra att
utse en ersdttare for den ansvariga personen for den héindelse att den ansvariga personen inte
kan delta i resan. Den person som ansvarar for lakemedelspreparaten bor resa med ldkemedels-
preparaten for att i praktiken kunna ansvara for dem.

Export av ldkemedelspreparat ska anmélas till Fimea pa forhand och import av likemedelspre-
parat utan drojsmal efter att de aterforts till landet. Fimea bor pa forhand fa information om
export av lakemedelspreparat for att man ska kunna forsdkra sig om att exporten ar lagenlig.
Med hjélp av anmilan om import dr det mojligt att f6lja upp att oanvinda lakemedelspreparat
aterfors till Finland.

Enligt det foreslagna 30 § 1 mom. i narkotikalagen &r &ven aktorer som avses i 22 § 3 mom.
skyldiga att fora bok 6ver narkotika som de tillverkar, exporterar, importerar och hanterar.

Av paragrafens nya 4 mom. framgar att en organisation som bedriver humanitér bistindsverk-
samhet och som har tillstand enligt 32 § 3 mom. i ldkemedelslagen, siledes ett tillstind att idka
partihandel med lakemedel, i humanitéir bistandsverksamhet inte behdver ndgot import- och ex-
porttillstand enligt narkotikalagen, om det ar fraga om en exceptionellt allvarlig situation i denna
verksamhet eller om det finns andra sérskilda skél. Det hir kan vara fallet exempelvis i akuta
och ytterst allvarliga humanitira krissituationer dir den behdriga myndighet som ansvarar for
tillstandsforfarandena i det mottagande landet inte nodvéndigtvis ens finns tillginglig. Internat-
ionella narkotikakontrollkommittén stravar efter att informera om sédana sérskilda krissituat-
ioner dir nodvandig medicinsk nddhjélp inte kan fordrdjas pa grund av att tillstandsforfaranden
saknas eller dr ldngsamma. Den behoriga myndigheten i1 vardlandet ska emellertid med stéd av
1961 éars allménna narkotikakonvention utan drojsmal informeras om importen av narkotika. |
paragrafen foreskrivs om en motsvarande mgjlighet att avvika fran importtillstdndet som i fraga
om exporttillstdnd for den hiandelse att Finland behdver motsvarande humanitért bistand.

I saddana situationer som avses i 4 mom. ska en anmilan om import och export av lidkemedels-
preparat utan drojsmal goras till Fimea. Vad som i 16 § foreskrivs om krav pa ansvarig person
och i 17 § om godkdnnande av ansvarig person giller import och export av lakemedelspreparat
i de fall som avses i 4 mom. Den ansvariga personen ansvarar for att narkotikalagen iakttas
under transporten.

Paragrafens nya 5 mom. ska innehalla ett bemyndigande att utfirda forordning om de anmaél-
ningar som avses i 3 och 4 mom.

23 §. Undantag frdan kraven pd import- och exporttillstand. Paragrafen foreslas bli dndrad i sin
helhet. Paragrafens 1 och 2 mom. éndras inte i sak, men ordalydelsen ska fortydligas.

I paragrafens 3 mom. foreslds som en ny sak att import- och exporttillstdnd enligt narkotikala-
gen inte behovs for ett lakemedelspreparat som innehaller i 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt
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e avsedd narkotika, om risken for missbruk av lakemedelspreparatet med tanke pa &mnets om-
fattande medicinska anvindning kan anses som liten. Genom den foreslagna dndringen blir det
mojligt med en littare 6vervakning &n for narvarande av ldkemedelspreparat som tillverkats av
saddana d&mnen och som klassificerats som narkotika endast i Finland. Det hér minskar den ad-
ministrativa bordan och tryggar tillgangen till sddana likemedelspreparat i sddana fall dér till-
verkningen har koncentrerats utanfor Finlands grénser.

Pé sadana likemedelspreparat som avses i 3 mom. ska i dvrigt tillimpas samma krav och be-
gransningar som pa preparat som innehéller &mnen som ndmns i forteckning IV 1 1971 ars kon-
vention om psykotropa dmnen. Sadana &r bland annat bestdmmelserna om forvaring och lagring
av narkotika samt bokforing i narkotikakontrollforordningen. Pa likemedelspreparat som avses
i 3 mom. tilldimpas dessutom till exempel lagen om elektroniska recept och social- och hélso-
vardsministeriets forordning om forskrivning av ldkemedel (1088/2010).

Paragrafens 4 mom. ska innehalla ett bemyndigande att utfirda férordning som motsvarar pa-
ragrafens 3 mom. i géllande paragraf.

30 §. Redovisningsskyldighet. Det foreslas att 1 mom. preciseras sa att det i friga om apotek
samt sjukhus och hélsovérdscentraler foreskrivs om ett undantag frén bestimmelsen enligt vil-
ken redovisningsskyldigheten inte géller for personlig medicinering forskrivna likemedel som
betraktas som narkotika. I och med den foreslagna dndringen é&r regleringen i 30 § i narkotika-
lagen forenlig med 8 och 9 § i narkotikakontrollférordningen.

Undantaget enligt 1 mom. ska ocksa gilla aktorer som avses i det foreslagna 22 § 3 mom.,
nidmligen internationella och finlindska militdravdelningar och bistdndsgrupper inom internat-
ionell raddningsverksamhet. De ska fora bok &ver for personlig medicinering forskrivna like-
medel som betraktas som narkotika, for att man ska kunna sikerstilla att import av narkotika,
export av narkotika och anviandning av narkotika &r lagenlig.

For tydlighetens skull preciseras att Fimea har trots sekretessbestimmelserna rétt att ta del av
redovisningsmaterialet.

Enligt géllande 1 mom. har Livsmedelssédkerhetsverket och regionforvaltningsverken rétt att f4
veterindrers narkotikaredovisning till pdseende. Livsmedelssidkerhetsverket, Landsbygdsverket
och en del av Lantmiteriverkets central for ICT-tjdnster gick samman och blev en ny myndig-
het, Livsmedelsverket, vid ingdngen av 2019, och darfor ersatts Livsmedelssidkerhetsverket i 1
mom. med Livsmedelsverket.

32 §. Overvakning av vissa likemedel som betraktas som narkotika. 1 1 mom. foreslds som en
ny bestimmelse forst och frimst apotekens skyldighet att Gvervaka och fora bok over expedie-
ringen fran apoteken av de amnen och tillverkningar som &dven ndmns i forteckningarna III och
IV 11971 érs konvention om psykotropa dmnen. Sadana é&r till exempel preparat som innehaller
alprazolam och diazepam. Avsikten dr dock inte att andra 8 § i narkotikakontrollférordningen
sé att den i paragrafen avsedda redovisningsskyldigheten ska gilla forteckning IV 1 1971 ars
konvention om psykotropa dmnen. For sddana dmnen anses en receptjournal vara tillracklig
bokforing.

I momentet foreslas det inte langre sdrskilda bestimmelser om apotekets skyldighet att 6vervaka

och fora bok dver expedieringen av pentazocin och buprenorfin fran apoteket, eftersom ndémnda
dmnen ingar i forteckning 1111 1971 ars konvention om psykotropa d&mnen.
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I 1 mom. foreslas dessutom bestimmelser om apotekets skyldighet att dvervaka och fora bok
over expedieringen fran apoteken av preparat som innehaller i3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt
e avsedd narkotika. I 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt e i narkotikalagen finns bestimmelser
om dmnen som nationellt har definierats som narkotika. I praktiken géller den foreslagna édnd-
ringen sadanan lakemedelssubstanser som till sina farmakologiska egenskaper kan likstéllas
med narkotika.

Paragrafens 2 mom. ska innehalla en informativ hdnvisning till 15 § 1 mom. 2 punkten i lagen
om elektroniska recept, dédr det enligt propositionen foreskrivs om Fimeas rétt att f4 sddana
uppgifter om recept och expediering av recept som dr nddvandiga for Overvakningen enligt nar-
kotikalagen. I receptcentret registreras uppgifter om alla recept som kan forskrivas elektroniskt.
Utanfor den elektroniska lakemedelsforskrivningen star tills vidare till exempel veterindrmedi-
cinska likemedel och preparat som med specialtillstind utldmnas till konsumtion.

I3 mom. foreskrivs att till den del det &r fraga om likemedel som betraktas som narkotika och
for vilka uppgifter om Gvervakning inte registreras hos receptcentret, ska apoteket trots sekre-
tessbestimmelserna pa begéran ldmna Fimea nodvéndiga uppgifter om dvervakningen. Bestdm-
melsen motsvarar i huvudsak 2 mom. i den géllande paragrafen, men rétten att fa uppgifter
géller endast nddvéndig information, till exempel information om likemedelsforskrivaren, pa-
tienten, preparatet och den mingd som expedierats. Apoteken har redan for nérvarande 1&dmnat
Fimea dessa uppgifter vid den manatliga uppfoljningen.

[ 4 mom. foreskrivs for tydlighetens skull och pa motsvarande sitt som i 3 mom. i den géillande
paragrafen att de 6vervaknings- och redovisningsuppgifter som avses i paragrafen ar sekretess-
belagda.

I paragrafen foreslas inte nagot bemyndigande att utfdrda férordning som ingér i 4 mom. i den
gillande paragrafen, enligt vilket ndrmare bestimmelser om Overvakning av ldkemedel som
betraktas som narkotika, forstorande av Overvakningsuppgifter och apotekens skyldighet att
lamna 6vervakningsuppgifter till Fimea kan utfardas genom forordning av statsradet. Det finns
inte heller for ndrvarande bestimmelser om dessa fragor i forordning.

34 §. Tillstands- och overvakningsmyndigheter. 1 4 mom. ska Livsmedelssékerhetsverket ersit-
tas med Livsmedelsverket.

45 §. Forebyggande, avslojande och utredning av narkotikabrott. Enligt 1 mom. i gillande pa-
ragraf kan genom skriftligt beslut av chefen for centralkriminalpolisen eller Tullens chef for
brottsbekdmpning myndigheter som arbetar med forebyggande, avslojande och utredning av
narkotikabrott i enskilda fall beviljas tillstand for import av narkotika till Finland, export av
narkotika fran Finland eller transitering av narkotika. Tillstdnd kan beviljas endast for forebyg-
gande, avsldjande och utredning av narkotikabrott, siledes inte till exempel for vetenskaplig
forskning.

I paragrafens 1 mom. foreskrivs det som en ny sak att motsvarande tillstand i enskilda fall ocksa
kan beviljas for tillverkning av narkotika. Tillstdnd enligt paragrafen kan beviljas till exempel
for rening av beslagtagen narkotika, for vilket tillverkningstillstind enligt 12 § i den géllande
narkotikalagen ska sokas for ndrvarande. Det renade d&mnet ska anvéndas vid laboratorieanalys
for identifiering av amnet, faststdllande av koncentrationen eller jaimforelse av narkotikapartier
samt for utbildning av narkotikahundar. Tillverkning av narkotikaprekursorer kréver ddremot
dven i fortséttningen tillstdnd enligt 12 §.
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Det tillstdnd som avses i1 paragrafen ska dessutom kunna beviljas for sddana beslagtagna prover
for odling av véxter och svampar som avses i 7 §, till exempel {or identifiering av beslagtagna
odlingsunderlag for Psilocybesvampar. For tydlighetens skull ska det uttryckligen foreskrivas
om detta, &ven om odling av detta slag ocksa tidigare har kunnat anses utgora ett led i en brotts-
utredning. Tillstand for odling av véxter och svampar som avses i 7 § ska ocksa kunna beviljas
for annat 4n enskilda fall, eftersom prover bor kunna undersokas utan dréjsmél och ans6kan om
ett separat tillstdnd for undersdkning av varje prov skulle fordr6ja undersdkningsprocessen och
utredningen av brott.

I paragrafen avses med myndigheter som arbetar med forebyggande, avsljande och utredning
av narkotikabrott ocksé den myndighet som ansvarar for Forsvarsmaktens utbildning av narko-
tikahundar. I 1 mom. preciseras dessutom att tillstand som avses i paragrafen kan beviljas endast
for &ndamal som &r nodvéndiga for forebyggande, avsldjande eller utredning av narkotikabrott.
Detta motsvarar nuvarande praxis.

Det foreslas att tillstdnd for tillverkning av narkotika och odling av vixter och svampar som
avses 1 7 § kan beviljas endast Centralkriminalpolisens kriminaltekniska laboratorium och Tul-
laboratoriet. Dessa laboratorier ér officiella laboratorier som drivs av en behorig myndighet och
vars primédra uppgift dr att bistd brottsbekdmpningen genom vetenskaplig forskning och analys.
Analyseringen av beslagtagna narkotikapartier har koncentrerats till laboratorierna i fraga.

Verksamheten ska omfattas av redovisningsskyldigheten enligt 30 §.
I 2 mom. ska utféras en spraklig korrigering.

Enligt 3 mom. i den géllande paragrafen ska Fimea omedelbart underréttas om beslut som avses
i den paragrafen. Det foreslds att momentet dndras sé att det i fortséttningen ar tillrdckligt att
Fimea underrittas en géng per kalenderar. En anmélan en gang per kalenderér ar tillrdcklig
eftersom Fimea ska rapportera uppgifterna till Internationella narkotikakontrollkommittén en
gang om aret. Uppgifterna for det foregaende aret ska lamnas inom januari f6ljande ar. Tids-
grinsen ska motsvara den som finns i 31 §.

49 §. Andringssokande. Paragrafen om dndringssdkande revideras i forhallande till den nya for-
valtningsprocesslagen. I 1 mom. i den géillande paragrafen fortecknas sadana beslut som far
overklagas direkt genom besvér hos forvaltningsdomstolen, och enligt 2 mom. far omprévning
begéras i fraga om andra beslut. I fortsattnlngen ska i 1 mom. foreskrivas om beslut i friga om
vilka omprovning far begéras. Det &r sddana beslut som meddelats med stod av 12—15 § och 17
§ samt beslut som meddelats med stéd av forordningen om handel med narkotikaprekursorer
inom gemenskapen och forordningen om handel med narkotikaprekursorer med tredjeldnder,
séledes beslut som giller tillstdnd, ansvariga personer och registrering. De beslut som avses i
momentet dr desamma som i 2 mom. i den géllande paragrafen. I dessa beslut ar saledes begiran
om omprovning ett obligatoriskt skede fore det egentliga dndringssdkandet liksom hittills. |
momentet foreslds en informativ hanvisning till férvaltningslagen (434/2003), vars 7 a kap. in-
nehaller bestimmelser om omprévningsforfarandet.

Enligt 3 mom. i den géllande paragrafen far forvaltningsdomstolens beslut i ett d&rende som
avses i 1 mom. overklagas genom besvir pa det sétt som anges i forvaltningsprocesslagen. Over
andra beslut av forvaltningsdomstolen far besvér anforas endast om hogsta forvaltningsdomsto-
len beviljar besvérstillstand. Enligt 127 § 1 nya forvaltningsprocesslagen avses med hanvisning
till forvaltningsprocesslagen en hinvisning till nya forvaltningsprocesslagen och utgédngspunk-
ten enligt nya forvaltningsprocesslagens 107 § &r att ett beslut som en regional forvaltnings-
domstol har fattat i ett forvaltningsprocessuellt drende far 6verklagas genom besvir hos hogsta
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forvaltningsdomstolen, om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvirstillstdnd. 1 fortsétt-
ningen dr det alltsa inte nddvéndigt att sarskilt foreskriva om besvérstillstand i narkotikalagen.

Pé grund av det som sagts ovan ska det foreslagna 2 mom. endast innehalla en informativ hén-
visning till den nya forvaltningsprocesslagen.

I paragrafens 3 mom. ska p& motsvarande sitt som i géllande 4 mom. foreskrivas att ett beslut
av Fimea ska iakttas trots &ndringssdkande, om inte den myndighet dir &ndring sokts bestimmer
nagot annat.

7.2 Lagen om elektroniska recept

15 §. Utlimnande av uppgifter till myndigheter och for vetenskaplig forskning. Paragrafens 1
mom. 2 punkten ska delas upp i underpunkter. Enligt underpunkt a fir Folkpensionsanstalten
trots sekretessbestimmelserna och andra bestimmelser om anvandningen av uppgifterna i egen-
skap av gemensamt personuppgiftsansvarig for receptcentret, utéver vad som foreskrivs nagon
annanstans i lagstiftningen, fran receptcentret pa begiran till Fimea lamna ut det recept som
forskrivits for ansokan om specialtillstand enligt 21 f § i 1dkemedelslagen. Bestimmelsen mot-
svarar gillande bestimmelser.

Enligt 1 mom. 2 punkten underpunkt b begrénsas Folkpensionsanstaltens rétt att till Fimea
lamna ut uppgifter ur receptcentret till sddana uppgifter som ar ndodvéandiga for vigledning i
trygg och dndamaélsenlig anvéndning av ldkemedel. Syftet med dndringen &r inte att &ndra nu-
varande praxis. For uppdraget ska i forsta hand anvéndas sammandragsuppgifter, om det inte ar
nodvindigt att anvinda personuppgifter for att fullgéra uppdraget. Utdver sammandragsuppgif-
ter kan nddvindiga uppgifter till exempel vara uppgifter om det apotek som expedierat léke-
medlet, ldkemedelsforskrivaren och likemedelsforskrivarens organisation, patienten och det
preparat som expedierats.

Enligt 1 mom. 2 punkten underpunkt ¢ ska Folkpensionsanstaltens ritt att fran receptcentret till
Fimea ldmna ut uppgifter om recept och expediering av dem begrinsas till uppgifter som ar
nddvindiga for 6vervakning enligt lakemedelslagen och narkotikalagen. Nodvandiga uppgifter
kan vara till exempel uppgifter om likemedelsforskrivaren, patienten, det preparat och den
méngd som expedierats.

8 Bestimmelser pa ldgre niva dn lag

I lagforslag 1 ingér tre bemyndiganden att utfirda forordning. Enligt 12 § 5 mom. i den fore-
slagna narkotikalagen fir ndrmare bestimmelser om tillstaindsvillkoren for tillverkningstillstdnd
utfardas genom forordning av statsradet. Detta motsvarar bemyndigandet att utfarda férordning
i 12 § 4 mom. i den géllande narkotikalagen, men tills vidare har det inte genom forordning
utfirdats ndgra nidrmare bestimmelser om detaljerna i tillstandsvillkoren for tillverkningstill-
sténd.

Enligt det foreslagna 22 § 5 mom. far ndrmare bestimmelser om innehéllet i de anmélningar
som avses i 3 och 4 mom. utfardas genom forordning av statsrddet. Avsikten dr att ndrmare
bestimmelser om innehallet i anmilningarna ska utfirdas genom narkotikakontrollférord-
ningen. Den anmélan som krévs i sdédana fall som avses 1 4 mom., ndmligen i humanitéra kris-
situationer, ska till sitt innehall motsvara Virldshélsoorganisationens och Internationella narko-
tikakontrollkommitténs anvisning. (Model guidelines for the International Provision of con-
trolled Medicines for Emergency Medical Care, WHO/PSA/96.17).
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Enligt 23 § 4 mom. i den foreslagna narkotikalagen far genom forordning av statsrddet ndrmare
bestdmmelser utfardas om dmnen, preparat och testsystem som &r befriade frén tillstdndsplikt.
Detta motsvarar i sin tur bemyndigandet att utfirda forordning i 23 § 3 mom. i den géllande
narkotikalagen. Eftersom 23 § utvidgas till att gélla sddana likemedelspreparat som innehéaller
i3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt e avsedd narkotika och som &r férenade med en risk for
missbruk som med tanke pd dmnets omfattande medicinska anvindning endast kan anses som
liten, kan det i fortsédttningen dven i frdga om dessa foreskrivas genom statsrddsforordning. Som
stdd for beredningen av forordningen ska anvdndas Fimeas beddmning av om ett &mne eller
preparat ar i omfattande medicinsk anvindning och om det till sina egenskaper kan jamstéllas
med de preparat som avses i 1 och 2 mom.

9 Ikrafttridande

Det foreslas att lagarna tréder i kraft varen 2022.

10 Forhéallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
10.1 Personlig frihet

Enligt 7 § 1 mom. i Finlands grundlag har alla ratt till liv och till personlig frihet, integritet och
trygghet. Den personliga friheten har karaktéren av allméin grundlidggande fri- och rittighet som
tryggar sévil den fysiska friheten som en persons fria vilja och sjilvbestimmanderitt (se t.ex.
RP 309/1993 rd, s. 50, GrUU 48/2014 rd, s. 2-3, GrUU 4/2013 rd, s. 3-5 och GrUU 10/2012 rd,
s. 2-4).

I propositionen foreslés det att sédana vaxtpulver, vaxtgranulat och vaxtpreparat som innehaller
DMT och som anvinds i drogsyfte definieras som narkotika. Av detta foljer att de allménna
forbud som anges i 5 § 1 narkotikalagen, bland annat forbud mot anvéndning och innehav, kom-
mer att gélla nimnda véxter. Den foreslagna regleringen har till denna del vissa konsekvenser
for personers sjalvbestimmanderétt och personliga frihet. Syftet med forslaget ar emellertid att
skydda ménniskor, sirskilt unga personer, fran de hilsorelaterade och sociala skador som nar-
kotika orsakar. Dessutom har bestimmelserna koppling till det allménnas skyldighet att frimja
befolkningens hélsa enligt 19 § 3 mom. i grundlagen.

10.2 Skydd for personuppgifter

Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen &r vars och ens privatliv, heder och hemfrid tryggade. Narmare
bestammelser om skydd for personuppgifter utfirdas genom lag. Enligt grundlagsutskottets
praxis begrinsas lagstiftarens spelrum utover av denna bestimmelse av att skyddet for person-
uppgifter delvis omfattas av skyddet for privatlivet, som tryggas i samma moment. P& det hela
taget handlar det om att lagstiftaren bor sékerstilla denna ritt pa ett sitt som ar godtagbart med
avseende pa de grundldggande fri- och réttigheterna som helhet.

Vid bedémningen av bestimmelser om rétt att f4 och skyldighet att limna ut information med
avseende pa skyddet for privatliv och personuppgifter i 10 § 1 mom. i grundlagen har grund-
lagsutskottet noterat bland annat vad och vem réitten att f4 information géller och hur rétten &r
kopplad till nodvéndighetskriteriet. I de granskade fallen har rétten att f4 och mdjligheten att
lamna ut uppgifter kunnat anknyta till "behdvliga uppgifter” for visst syfte, om den granskade
lagen ger en uttdmmande forteckning Gver innehéllet i uppgifterna. Om innehallet ddremot inte
anges i form av en forteckning, ska det i lagstiftningen inga ett krav pa att uppgifterna ér nod-
vandiga” for ett visst syfte (se t.ex. GrUU 12/2014 rd, s. 3/1, samt GrUU 19/2012 rd, s. 3-5).
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For att trygga skyddet av personuppgifter foreslas det i propositionen att apotekens rétt att till
Fimea ldmna ut uppgifter som géller 6vervakning av ldkemedel som klassificeras som narkotika
ska kopplas till kravet pé att uppgifterna ér nédvéndiga enligt 32 § 3 mom. i narkotikalagen. Pé
motsvarande sitt ska deni 15 § 1 mom. 2 punkten i lagen om elektroniska recept avsedda ritten
att lamna ut sddana uppgifter som behovs for vigledning i trygg och dndamalsenlig anvindning
av ldkemedel samt uppgifter om recept och expediering av dem kopplas till kravet pa att upp-
gifterna dr nédvéndiga.

Den rittsliga grunden for behandling av personuppgifter &r artikel 6.1 c i dataskyddsforord-
ningen, séledes rittslig forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige, som gor det mojligt
att tillimpa handlingsutrymmet i enlighet med artikel 6.3 i den foérordningen. Regleringen ska
preciseras sa att den dr mer noggrant avgrinsad an for nirvarande, vilket innebér att den fore-
slagna regleringen star i rétt proportion till det efterstrivade malet och till denna del uppfyller
kraven i dataskyddsférordningen.

Den registrerades rattigheter paverkas av pa vilken grund personuppgifter behandlas. Néar be-
handlingsgrunden é&r artikel 6.1 ¢ 1 dataskyddsforordningen har den registrerade ritt att fa in-
formation om behandlingen av personuppgifter (artiklarna 12—14), ritt att fa tillgéng till upp-
gifter (artiklarna 12 och 15), ritt att ratta uppgifter (artiklarna 16 och 19), ritt att begridnsa be-
handlingen av uppgifter (artiklarna 12, 18 och 19) samt ritt att inte bli foremal for automatiskt
beslutsfattande utan laglig grund (artiklarna 12 och 22). Nér behandlingsgrunden ar artikel 6.1
c 1 dataskyddsforordningen har den registrerade ddremot inte rétt att gora invindningar (artik-
larna 12 och 22), rétt att kréva radering av uppgifter (artiklarna 12, 17 och 19) eller ritt att krdva
flyttning av uppgifter fran ett system till ett annat (artiklarna 12 och 20).

Av recepten framgér uppgifter om personens hélsa. D4 tillaimpas artikel 9 i dataskyddsforord-
ningen dér det foreskrivs om behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter. Enligt
punkt 1 &r det forbjudet att behandla uppgifter om hélsa. Enligt punkt 2 h ska punkt 1 dock inte
tillimpas om behandlingen dr nddvéndig till exempel for tillhandahallande av vard och behand-
ling inom hilso- och sjukvérden.

Enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen far personuppgifter som avses i punkt 1 behandlas
for de dandamal som avses i punkt 2 h, ndr uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en
yrkesutdovare som omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nation-
ella ritt eller bestimmelser som faststélls av nationella behoriga organ eller av en annan person
som ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ratt
eller bestimmelser som faststills av nationella behoriga organ. Bestimmelser om skyldigheten
att iaktta sekretess i fraga om de uppgifter som behandlas finns i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999) och i 32 § 4 mom. i den foreslagna narkotikalagen.

Regeringen anser att propositionen kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Kldim

Med stéd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om indring av narkotikalagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 narkotikalagen (373/2008) 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt d, 9 §, 11 § 1 mom. 2
punkten, 12 §, 15 § 1 mom., 16 § 1 mom., 19 § 2 mom. 2 punkten, rubriken for 22 § samt 23 §,
30 § 1 mom., 32 §, 34 § 4 mom. samt 45 och 49 §,

av dem 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt d sddan den lyder i lag 934/2018, 9 § sddan den
lyder i lagarna 775/2009 och 322/2011, 12 och 23 § séddana de lyder delvis éndrade i lag
322/2011, 15 § 1 mom. sadant det lyder i lag 322/2011, 19 § 2 mom. 2 punkten sadan den lyder
ilag 775/2009, 30 § 1 mom. sadant det lyder i lag 1568/2009, 32 § sddan den lyder delvis &ndrad
ilag 775/2009, 34 § 4 mom. saddant det lyder i lag 1127/2014, 45 § sadan den lyder delvis &ndrad
i lagarna 775/2009 och 322/2011 och 49 § sadan den lyder i lag 1027/2015, samt

fogas till 22 § nya 3—5 mom. som f6ljer:

38
Definitioner

I denna lag avses med

d) kat (Catha edulis), kaktusvixter innehdllande meskalin, Psilocybesvampar samt sddana
vaxtpulver, viaxtgranulat och vixtpreparat innehallande dimetyltryptamin som anvéinds i drog-
syfte,

93§
Beviljande av tillstand

Siakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan bevilja tillstdnd for tillverkning
av narkotika, import av narkotika till Finland, export av narkotika fran Finland och hantering
av narkotika.

Importtillstand enligt 13 §, exporttillstind enligt 14 § och hanteringstillstdnd enligt 15 § kan
beviljas enskilda niringsidkare eller juridiska personer

1) for produktion av ldkemedel och for andra medicinska syften, om aktdren enligt 17 § 1
mom. i likemedelslagen far importera lidkemedel till Finland,

2) for tillverkning, import, export och hantering av &mnen, preparat och testsystem som an-
vands for konstaterande av narkotika,

3) for vetenskaplig forskning och for sddan forskning, forskning som géller kvalitetskontroll
och produktutveckling som sker i medicinskt syfte,
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4) for industriell anvéndning av sddan narkotika som avses i3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt
e, om industriell anvindning av &mnet &r tillaten med stod av 3 b §.
Bestaimmelser om tillverkningstillstdnd finns i 12 §.

11§
Villkor for beviljande av tillstand

For att ett tillstdnd som avses 1 9 § 1 mom. ska beviljas krivs foljande:

2) en enskild néringsidkare, de personer som hor till tillstindsskandens forvaltningsorgan
och tillstandssokandens verkstillande direktdr, bolagsménnen i ett ppet bolag och de ansvariga
bolagsménnen i ett kommanditbolag samt personerna i ledande stéllning i en enhet vid ett uni-
versitet eller annat forskningsinstitut har uppnétt myndighetsaldern och &r kénda for redbarhet
och tillforlitlighet,

12§
Tillverkningstillstand

Tillverkningstillstdnd for narkotika kan beviljas for hogst ett kalenderar i sander. Tillverk-
ningstillstand krévs inte for tillverkning av lakemedelspreparat som avses i lidkemedelslagen.
Tillverkningstillstdnd f6r narkotika som inte anvinds for medicinskt bruk far inte beviljas.

Trots 1 mom. kan

1) universitet och andra forskningsinstitut beviljas tillstdnd att tillverka narkotika som an-
vénds for vetenskaplig forskning, om universitetet eller institutet har ett giltigt hanteringstill-
stand enligt 15 §,

2) enskilda néringsidkare och juridiska personer beviljas tillstind for tillverkning av narko-
tika, om dmnet i sin helhet anvédnds for tillverkning av ett i 23 § 1 mom. avsett testsystem for
konstaterande av narkotika och tillstandssokanden har ett giltigt hanteringstillstind enligt 15 §,

3) enskilda naringsidkare och juridiska personer beviljas tillstand for tillverkning av narkotika
som avses 1 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt e, om tillstdndssdokanden har ett i 15 § avsett
hanteringstillstdnd for industriell anvindning av dmnet.

Tillverkningstillstind far inte beviljas for ldngre tid 4n hanteringstillstdndet ar i kraft.

Ett tillverkningstillstind kan forenas med villkor som géller méngder, lagring, forvaring,
transport, 6vervakning och forstdring av &mnena samt vid behov andra motsvarande omstén-
digheter.

Nérmare bestimmelser om detaljer i tillstandsvillkoren far utfirdas genom forordning av
statsradet.

15§
Hanteringstillstand

Hanteringstillstdnd for narkotika beviljas for hogst tre ar i sénder.
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16 §
Krav pd ansvarig person och dennes stdllforetrddare

Ett verksamhetsstélle som utdvar tillstandspliktig verksamhet enligt denna lag ska ha en an-
svarig person och ett tillrickligt antal stillforetradare for denna. Dessa personer utses av till-
stdndshavaren. Den ansvariga personen och stéllféretrddarna ska ha uppnétt myndighetsaldern
och vara lampliga for uppgiften. De ska ocksa ha de befogenheter som uppgiften kréver och
genom utbildning eller erfarenhet forvarvad tillricklig yrkesskicklighet. Tillstdndshavaren ska
ge de ansvariga personerna och deras stéllforetrddare ett skriftligt forordnande om deras upp-
gifter.

19 §

Utredning for tillstandsprovning

En aktor behover i samband med tillstindsansokan inte 1dmna uppgifter som avses i 1 mom.
2 och 3 samt 5—7 punkten, om aktoren

2) har ldmnat uppgifterna till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i sam-
band med en annan tillstindsansdkan under det senaste aret och uppgifterna inte har dndrats,
och Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet d& har konstaterat att utredningen
uppfyller villkoren.

22§

Likemedelspreparat som behévs vid forsta hjdlpen och vid krishantering

Import- och exporttillstind enligt denna lag behdvs inte for sddana ldkemedelspreparat som
internationella och finldndska militdravdelningar och bistdndsgrupper inom internationell radd-
ningsverksamhet med anknytning till internationellt samarbete for med sig in i och ut ur landet
och som &r avsedda att anvéndas for den egna forsta hjalpen inom militdravdelningen eller bi-
stdndsgruppen inom rdddningsverksamheten. Likemedelspreparaten ska forvaras i en last
forstahjalpsldda och oanvéinda ldkemedelspreparat ska aterforas till Finland. Militdravdelningen
eller bistandsgruppen inom raddningsverksamheten ska utse en person som ansvarar for like-
medelspreparaten. En anmélan om exporten av preparaten ska goras pa férhand och en anmélan
om importen av preparaten utan drojsmal efter aterresan. Anmélan gors till Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet.

En organisation som bedriver humanitir bistindsverksamhet och som har tillstand enligt 32 §
3 mom. i ladkemedelslagen behover inte i humanitér bistindsverksamhet nagot import- och ex-
porttillstand enligt denna lag, om det &r friga om en exceptionellt allvarlig situation i denna
verksambhet eller om det finns andra sdrskilda skil. Da ska en anmélan om import och export av
lakemedelspreparat utan drojsmal goras till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet. Vad som i 16 § foreskrivs om krav pa ansvarig person och i 17 § om godkénnande av
ansvarig person géller import och export av lakemedelspreparat i de fall som avses i detta mo-
ment.

Nérmare bestimmelser om innehallet i de anmélningar som avses i 3 och 4 mom. fér utférdas
genom forordning av statsradet.
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23§
Undantag fran kraven pad import- och exporttillstind

Import- och exporttillstand enligt denna lag behovs inte for

1) i forteckning 1111 1961 ars allménna narkotikakonvention nimnda ldkemedelspreparat som
innehaller narkotika,

2) sddana dmnen, preparat och testsystem innehéllande narkotika som anvédnds vid konstate-
rande av narkotika, om de innehéller narkotika endast i ringa méngder eller narkotikan é&r i svar-
ligen avskiljbar form, och risken for missbruk med tanke pa dmnets omfattande medicinska
anvindning kan anses som liten.

Import- eller exporttillstdnd enligt denna lag behovs inte for kombinationspreparat som inne-
haller andra psykotropa &mnen dn de som ndmns i forteckning [ i 1971 ars konvention om psy-
kotropa dmnen eller for preparat som innehaller likemedelssubstanser som avses i 3 § 1 mom.
5 punkten underpunkt e i denna lag. Dessutom krévs det att kombinationspreparatet eller pre-
paratet innehéller narkotika endast i ringa méingder eller narkotikan &r i svarligen avskiljbar
form, och att risken for missbruk med tanke pa &mnets omfattande medicinska anvandning end-
ast kan anses som liten i friga om kombinationspreparatet eller preparatet.

Import- och exporttillstind enligt denna lag behdvs inte for ett likemedelspreparat som inne-
haller narkotika som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt e, om risken for missbruk av
lakemedelspreparatet med tanke pa dmnets omfattande medicinska anvindning kan anses som
liten. P4 sddana preparat tillimpas i 6vrigt samma krav och begransningar som géller for prepa-
rat som innehdller &mnen som nadmns i forteckning IV 1 1971 ars konvention om psykotropa
amnen.

Nérmare bestimmelser om &mnen, preparat och testsystem som dr befriade fran tillstaindsplikt
far utfirdas genom forordning av statsradet.

308§
Redovisningsskyldighet

Innehavare av tillstand enligt denna lag och aktorer som avsesi 15 § 2 mom. och 22 § 3 mom.
ska fora bok dver narkotika som de tillverkar, exporterar, importerar och hanterar. Redovis-
ningsskyldigheten géller dock inte for personlig medicinering forskrivna lakemedel som betrak-
tas som narkotika, forutom pa apotek, sjukhus och hélsovardscentraler och i situationer som
avses i 22 § 3 mom. Redovisningsmaterialet ska bevaras minst sex ar frdn utgdngen av det ar da
det uppréttades. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet har trots sekretessbe-
stimmelserna ritt att ta del av det redovisningsmaterial om narkotika som avses i detta moment.
Livsmedelsverket och regionforvaltningsverken har rétt att f veterinérers narkotikaredovisning
till paseende.

32§
Overvakning av vissa likemedel som betraktas som narkotika
Apoteken ska 6vervaka och fora bok dver expedieringen fran apoteken av de &mnen och pre-
parat som ingér i forteckningarna I, II och IV i 1961 érs allménna narkotikakonvention och i

forteckningarna I-1V 1 1971 ars konvention om psykotropa &mnen samt av preparat som inne-
haller narkotika som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt e.

25



RP 29/2022rd

Bestimmelser om ritten for Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet att f4
saddana uppgifter om recept och expediering av recept som dr nddvandiga for 6vervakning enligt
denna lag finns i 15 § 1 mom. 2 punkten i lagen om elektroniska recept (61/2007).

Till den del det &r friga om ldkemedel som betraktas som narkotika och for vilka uppgifter
om Overvakning inte registreras hos receptcentret, ska apoteket trots sekretessbestimmelserna
pa begéran lamna Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet nodvéndiga upp-
gifter om Gvervakningen.

De 6vervaknings- och redovisningsuppgifter som avses i denna paragraf ér sekretessbelagda.

34 §

Tillstands- och 6vervakningsmyndigheter

45§
Forebyggande, avsiéjande och utredning av narkotikabrott

Genom skriftligt beslut av chefen for centralkriminalpolisen eller Tullens chef for brottsbe-
kdmpning kan myndigheter som arbetar med forebyggande, avsldjande och utredning av narko-
tikabrott i enskilda fall beviljas tillstdnd for tillverkning av narkotika, import av narkotika till
Finland, export av narkotika fran Finland eller transitering av narkotika. Tillstind kan ocksé
beviljas for anvdindning av beslagtagna prover for odling av véixter och svampar som avses i 7
§. Tillstand som avses i detta moment far beviljas endast for &andamal som &r nddvéndiga for
forebyggande, avsldjande eller utredning av narkotikabrott. Tillstdnd for tillverkning av narko-
tika och odling av vixter och svampar som avses i 7 § kan beviljas endast Centralkriminalpoli-
sens kriminaltekniska laboratorium och Tullaboratoriet.

Genom skriftligt beslut av en i 1 mom. avsedd chef kan narkotika som har beslagtagits eller
forklarats forverkad till staten och i 44 § 2 mom. avsedda &mnen, anordningar och tillbeh6r som
har beslagtagits eller forklarats forverkade till staten dverldmnas till en myndighet for anvind-
ning for forebyggande, avsldjande och utredning av narkotikabrott och myndigheten beviljas
tillstand att inneha narkotika for detta &ndamaél.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet ska &rligen fore utgédngen av januari
manad underrittas om beslut som avses i denna paragraf i friga om foregdende ar.

49 §
Andringssokande

I fradga om beslut som meddelats med stod av 12—15 § och 17 § samt beslut som meddelats
med stdd av forordningen om handel med narkotikaprekursorer inom gemenskapen och férord-
ningen om handel med narkotikaprekursorer med tredjelénder far omprovning begéras. Bestim-
melser om begéran av omprévning finns i forvaltningslagen.

Bestédmmelser om sokande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsirenden (808/2019).
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Ett beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet ska iakttas trots &nd-
ringssdkande, om inte den myndighet dir dndring sdkts bestimmer ndgot annat.

Denna lag trider i kraft den 20 .
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Lag
om indring av 15 § i lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut
dndras ilagen om elektroniska recept (61/2007) 15 § 1 mom. 2 punkten, sddan den lyder i lag
937/2019, som foljer:

15§
Utlimnande av uppgifter till myndigheter och for vetenskaplig forskning

Trots sekretessbestimmelserna och andra bestimmelser om anvéndningen av uppgifterna far
Folkpensionsanstalten i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for receptcentret, uto-
ver vad som foreskrivs ndgon annanstans i lagstiftningen, frn receptcentret pa begiran

2) till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 1&dmna ut

a) det recept som forskrivits for ansdkan om specialtillstand enligt 21 f § i likemedelslagen
(395/1987),

b) sddana uppgifter som dr nddvindiga for vigledning i trygg och dndamalsenlig anvindning
av lidkemedel,

¢) sadana uppgifter om recept och expediering av dem som ar nodvandiga for dvervakning
enligt likemedelslagen och narkotikalagen.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Helsingfors den 17 mars 2022

Statsminister

Sanna Marin

Familje- och omsorgsminister Aki Lindén
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om #ndring av narkotikalagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 narkotikalagen (373/2008) 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt d, 9 §, 11 § 1 mom. 2
punkten, 12 §, 15 § 1 mom., 16 § 1 mom., 19 § 2 mom. 2 punkten, rubriken for 22 § samt 23 §,
30 § 1 mom., 32 §, 34 § 4 mom. samt 45 och 49 §,

av dem 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt d sddan den lyder i lag 934/2018, 9 § sddan den
lyder i lagarna 775/2009 och 322/2011, 12 och 23 § s&dana de lyder delvis dndrade i lag
322/2011, 15 § 1 mom. sadant det lyder i lag 322/2011, 19 § 2 mom. 2 punkten sadan den lyder
ilag 775/2009, 30 § 1 mom. sadant det lyder i lag 1568/2009, 32 § sddan den lyder delvis dndrad
ilag 775/2009, 34 § 4 mom. sadant det lyder ilag 1127/2014, 45 § sddan den lyder delvis dndrad
i lagarna 775/2009 och 322/2011 och 49 § sadan den lyder i lag 1027/2015, samt

fogas till 22 § nya 3—5 mom. som foljer:

Gdllande lydelse

38
Definitioner

I denna lag avses med

d) kat (Catha edulis), kaktusvaxter innehal-
lande meskalin samt Psilocybesvampar, och

9§
Beviljande av tillstind
Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-

medelsomradet kan bevilja tillstdnd for till-
verkning av narkotika, import av narkotika till

29

Féreslagen lydelse

38
Definitioner

I denna lag avses med

d) kat (Catha edulis), kaktusvaxter innehal-
lande meskalin, Psilocybesvampar samt sdd-
ana vixtpulver, vixtgranulat och vixtprepa-
rat innehdllande dimetyltryptamin som an-
vdnds i drogsyfte,

98§
Beviljande av tillstdind
Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-

medelsomradet kan bevilja tillstdnd for till-
verkning av narkotika, import av narkotika till
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Gdllande lydelse

Finland, export av narkotika fran Finland och
for hantering.

Tillstdnd fir beviljas enskilda niringsid-
kare, juridiska personer, universitet och andra
forskningsinstitut

1) for produktion av ldkemedel och for
andra medicinska syften, om aktoren enligt 17
§ 1 mom. i ldkemedelslagen far importera l&-
kemedel till Finland,

2) for tillverkning, import, export eller han-
tering av &mnen, preparat och testsystem som
innehdller narkotika och som anvinds for
konstaterande av narkotika,

3) for vetenskaplig forskning och forskning
1 medicinskt syfte, for forskning som géller
kvalitetskontroll och fo6r produktutveckling,
eller

4) for industriell anvédndning av sadan nar-
kotika som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten un-
derpunkt e, om industriell anvindning av &m-
net ar tillaten med stod av 3 b §.

11§
Villkor for beviljande av tillstind

For att ett tillstdnd som avses i 9 § 1 mom.
ska beviljas krivs foljande:

2) en enskild néringsidkare, de personer
som hor till tillstindssokandens forvaltnings-
organ och dess verkstillande direktor, bolags-
ménnen i ett dppet bolag och de ansvariga bo-
lagsménnen i ett kommanditbolag samt perso-
nerna i ledningen for ett universitet eller ett
annat forskningsinstitut

a) har uppnatt myndighetsalder,

b) ar kinda for redbarhet och tillforlitlighet,
och

¢) inte dr forsatta i konkurs och inte har be-
grdansad handlingsbehorighet,
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Finland, export av narkotika fran Finland och
hantering av narkotika.

Importtillstand enligt 13 §, exporttillstind
enligt 14 § och hanteringstillstand enligt 15 §
kan beviljas enskilda ndringsidkare eller juri-
diska personer

1) for produktion av ldkemedel och for
andra medicinska syften, om aktoren enligt 17
§ 1 mom. i ldkemedelslagen far importera l&-
kemedel till Finland,

2) for tillverkning, import, export och han-
tering av &mnen, preparat och testsystem som
anvands for konstaterande av narkotika,

3) for vetenskaplig forskning och for sddan
forskning, forskning som géller kvalitetskon-
troll och produktutveckling som sker i medi-
cinskt syfte,

4) for industriell anvindning av sadan nar-
kotika som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten un-
derpunkt e, om industriell anvindning av &m-
net ar tillaten med stod av 3 b §.

Bestdmmelser om tillverkningstillstand
finns i 12 §.

11§
Villkor for beviljande av tillstind

For att ett tillstdnd som avses 1 9 § 1 mom.
ska beviljas krévs foljande:

2) en enskild néringsidkare, de personer
som hor till tillstindssokandens forvaltnings-
organ och tillstdndssokandens verkstillande
direktor, bolagsménnen i ett Gppet bolag och
de ansvariga bolagsménnen i ett kommandit-
bolag samt personerna i ledande stédllning i en
enhet vid ett universitet eller annat forsknings-
institut har uppnatt myndighetséldern och &r
kinda for redbarhet och tillforlitlighet,
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12 §
Tillverkningstillstand

Tillverkningstillstdnd for narkotika kan be-
viljas for hogst ett ar i sdnder. Tillverknings-
tillstdnd kréavs inte for tillverkning av ladkeme-
delspreparat som avses i ldkemedelslagen.
Tillverkningstillstdind for narkotika som inte
anvinds for medicinskt bruk far inte beviljas.

Universitet och andra forskningsinstitut kan
trots 1 mom. beviljas tillstand att tillverka nar-
kotika for vetenskaplig forskning, om institu-
tet har ett giltigt hanteringstillstdnd enligt 15
§. Tillstand for tillverkning av sddan narkotika
som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt
e kan beviljas trots 1 mom., om tillstdndsso-
kanden har ett hanteringstillstdnd enligt 15 §
for industriell anvindning av dmnet i fraga.
Tillverkningstillstind kan inte beviljas for
langre tid 4n hanteringstillstdndet ar i kraft.

Till tillverkningstillstdnd kan fogas villkor
som géller lagring, forvaring, transport, over-
vakning och forstéring av dmnena samt vid
behov andra motsvarande omsténdigheter.

Nérmare bestdmmelser om tillstdndvillko-
rens detaljer kan utfirdas genom forordning
av statsradet.

15§
Hanteringstillstand
Hanteringstillstind for narkotika beviljas

for hogst tre &r 1 sidnder for vetenskaplig forsk-
ning eller for forskning i medicinskt syfte, for
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12§
Tillverkningstillstand

Tillverkningstillstdnd for narkotika kan be-
viljas for hogst ett kalenderdr 1 sénder. Till-
verkningstillstind krévs inte for tillverkning
av likemedelspreparat som avses i ldkeme-
delslagen. Tillverkningstillstand for narkotika
som inte anvénds for medicinskt bruk fér inte
beviljas.

Trots 1 mom. kan

1) universitet och andra forskningsinstitut
beviljas tillstand att tillverka narkotika som
anvdnds for vetenskaplig forskning, om uni-
versitetet eller institutet har ett giltigt hante-
ringstillstand enligt 15 3§,

2) enskilda néringsidkare och juridiska per-
soner beviljas tillstand for tillverkning av nar-
kotika, om dmnet i sin helhet anvinds for till-
verkning av etti 23 § 1 mom. avsett testsystem
for konstaterande av narkotika och tillstands-
sokanden har ett giltigt hanteringstillstand
enligt 15 §,

3) enskilda néringsidkare och juridiska per-
soner beviljas tillstand for tillverkning av nar-
kotika som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten un-
derpunkt e, om tillstandssokanden har ett i 15
§ avsett hanteringstillstdand for industriell an-
vdandning av dmnet.

Tillverkningstillstdnd far inte beviljas for
langre tid 4n hanteringstillstdndet ar i kraft.

Ent tillverkningstillstind kan forenas med
villkor som géller mdngder, lagring, forva-
ring, transport, dvervakning och forstoring av
dmnena samt vid behov andra motsvarande
omsténdigheter.

Nérmare bestimmelser om detaljer i till-
stdndsvillkoren far utfairdas genom forordning
av statsradet.

15§
Hanteringstillstand

Hanteringstillstind for narkotika beviljas
for hogst tre &r i sédnder.
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forskning som gdller kvalitetskontroll och for
produktutveckling. Hanteringstillstand kan
beviljas for industriell anvindning av sadan
narkotika som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten
underpunkt e endast om industriell anvind-
ning av dmnet dr tilldten med stod av 3 b §.

16 §

Krav pd ansvarig person och dennes stdllfo-
retrddare

Varje verksamhetsstille som utovar till-
stdndspliktig verksamhet enligt denna lag ska
ha en ansvarig person och ett tillrickligt antal
stéllforetrddare for denna. Dessa personer ut-
ses av tillstdndshavaren. Den ansvariga perso-
nen och stillféretrddarna ska ha uppnétt myn-
dighetsalder och vara lampliga for uppgiften.
De ska ocksa ha de befogenheter som uppgif-
ten kréver och genom utbildning eller erfaren-
het forvirvad tillracklig yrkesskicklighet.

19 §

Utredning for tillstandsprovning

En aktor behover i samband med tillstdnds-
ansokan inte ldmna uppgifter som avses i 1
mom. 2 och 3 samt 5-7 punkten, om aktéren

2) har lamnat uppgifterna till Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet i
samband med en annan tillstindsansdkan
inom de sex senaste ménaderna och Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omrédet dad har konstaterat att utredningen
uppfyller villkoren, férutsatt att uppgifterna
inte har éndrats.
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16 §

Krav pd ansvarig person och dennes stallfo-
retrddare

Ett verksamhetsstille som utdvar tillstdnds-
pliktig verksamhet enligt denna lag ska ha en
ansvarig person och ett tillrickligt antal still-
foretrddare for denna. Dessa personer utses av
tillstindshavaren. Den ansvariga personen
och stéllforetrddarna ska ha uppnatt myndig-
hetsaldern och vara lampliga for uppgiften.
De ska ocksé ha de befogenheter som uppgif-
ten kréver och genom utbildning eller erfaren-
het forvarvad tillracklig yrkesskicklighet. 7ill-
standshavaren ska ge de ansvariga perso-
nerna och deras stdllforetridare ett skriftligt
forordnande om deras uppgifter.

19§

Utredning for tillstandsprovning

En aktor behover i samband med tillstdnds-
ansokan inte ldmna uppgifter som avses i 1
mom. 2 och 3 samt 5-7 punkten, om aktéren

2) har lamnat uppgifterna till Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet i
samband med en annan tillstdndsansdkan un-
der det senaste dret och uppgifterna inte har
dndrats, och Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomrddet da har konstaterat
att utredningen uppfyller villkoren.
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22§

Ldkemedelspreparat som dr nédvindiga vid
forsta hjdlpen

Tillstdind enligt denna lag behovs inte for
import och export av sddana ldkemedelspre-
parat innehéllande narkotika som é&r avsedda
for anvéndning vid forsta hjdlpen och som in-
gér i lakemedelsforrdd ombord pé fartyg och
luftfartyg i internationell trafik och i ambulan-
ser och fordon som anvénds i humanitir bi-
standsverksamhet.

Liakemedelspreparat som avses i 1 mom. ska
forvaras i1 en forseglad forstahjdlpslada i ett
last medicinskdp. P4 fartyg dr befdlhavaren
ansvarig for dessa preparat och i luftfartyg,
ambulanser och fordon som anvénds i huma-
nitdr bistandsverksamhet den person som an-
svarar for lakemedelsforradet.
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22§

Ldkemedelspreparat som behovs vid forsta
hjdlpen och vid krishantering

Tillstand enligt denna lag behovs inte for
import och export av sddana liakemedelspre-
parat innehéllande narkotika som &r avsedda
for anvéndning vid forsta hjdlpen och som in-
gér 1 ladkemedelsforrdd ombord pé fartyg och
luftfartyg i internationell trafik och i ambulan-
ser och fordon som anvénds i humanitir bi-
standsverksamhet.

Liakemedelspreparat som avses i 1 mom. ska
forvaras i1 en forseglad forstahjélpslada i ett
last medicinskdp. Pa fartyg dr befdlhavaren
ansvarig for dessa preparat och i luftfartyg,
ambulanser och fordon som anvénds i huma-
nitdr bistandsverksamhet den person som an-
svarar for lakemedelsforradet.

Import- och exporttillstand enligt denna lag
behévs inte for sddana likemedelspreparat
som internationella och finldndska militdrav-
delningar och bistandsgrupper inom internat-
ionell rdddningsverksamhet med anknytning
till internationellt samarbete for med sig in i
och ut ur landet och som dr avsedda att an-
vdndas for den egna forsta hjdlpen inom mili-
tdravdelningen eller bistandsgruppen inom
rdaddningsverksamheten. Likemedelsprepara-
ten ska forvaras i en ldst forstahjdlpslada och
oanvinda ldikemedelspreparat ska dterforas
till Finland. Militiravdelningen eller bi-
standsgruppen inom rdddningsverksamheten
ska utse en person som ansvarar for likeme-
delspreparaten. En anmdlan om exporten av
preparaten ska géras pd forhand och en an-
mdlan om importen av preparaten utan drojs-
mdl efter dterresan. Anmdlan gors till Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet.

En organisation som bedriver humanitdr bi-
standsverksamhet och som har tillstind enligt
32 § 3 mom. i ldkemedelslagen behover inte i
humanitdr bistandsverksamhet ndagot import-
och exporttillstand enligt denna lag, om det dr
frdga om en exceptionellt allvarlig situation i
denna verksamhet eller om det finns andra
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23§

Vissa dmnen, preparat och testsystem

Tillstdnd for import eller export enligt denna
lag behovs inte for sddana i forteckning III 1
1961 é&rs allménna narkotikakonvention
ndmnda lakemedelspreparat innehallande nar-
kotika eller for dmnen, preparat och testsy-
stem innehallande narkotika som anvénds vid
konstaterande av narkotika, om de innehaller
narkotika endast i ringa mingder eller narko-
tikan r i svarligen avskiljbar form, och risken
for missbruk med tanke pa &mnets omfattande
medicinska anvdndning kan anses som liten.

Tillstand for import eller export enligt denna
lag behdvs inte for sddana kombinationspre-
parat som innehaller andra psykotropa &mnen
dn de som ndmns i forteckning I 1 1971 éars
konvention om psykotropa &mnen eller prepa-
rat som innehéller lakemedelssubstanser en-
ligt 3 § 1 mom. 5 punkten underpunkt e, om
de innehaller narkotika endast i ringa méngder
eller narkotikan 4r i svarligen avskiljbar form,
och risken for missbruk med tanke pd d&mnets
omfattande medicinska anvdndning kan anses
som liten.

Nérmare bestimmelser om dmnen, preparat
och testsystem som &r befriade fréan tillstands-
plikt kan utfirdas genom forordning av stats-
radet.
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sdrskilda skdl. Da ska en anmdlan om import
och export av ldkemedelspreparat utan drdjs-
mdl goras till Sckerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomrddet. Vad som i 16 § fo-
reskrivs om krav pda ansvarig person och i 17
§ om godkdnnande av ansvarig person gdller
import och export av ldkemedelspreparat i de
fall som avses i detta moment.

Ndrmare bestimmelser om innehdllet i de
anmdlningar som avses i 3 och 4 mom. fdr ut-
firdas genom forordning av statsrddet.

23§

Undantag frdan kraven pd import- och ex-
porttillstand

Import- och exporttillstand enligt denna lag
behévs inte for

1) i forteckning 111 i 1961 drs allmdinna nar-
kotikakonvention ndmnda Idkemedelsprepa-
rat som innehdller narkotika,

2) sddana dmnen, preparat och testsystem
innehdllande narkotika som anvdinds vid kon-
staterande av narkotika, om de innehaller
narkotika endast i ringa mdangder eller narko-
tikan dr i svarligen avskiljbar form, och risken
for missbruk med tanke pd dmnets omfattande
medicinska anvindning kan anses som liten.

Import- eller exporttillstind enligt denna
lag behovs inte for kombinationspreparat som
innehéller andra psykotropa &mnen &n de som
nidmns i forteckning [ 1 1971 ars konvention
om psykotropa dmnen eller for preparat som
innehaller likemedelssubstanser som avses i 3
§ 1 mom. 5 punkten underpunkt e i denna lag.
Dessutom krdvs det att kombinationsprepara-
tet eller preparatet innehéller narkotika end-
ast 1 ringa mangder eller narkotikan &r i svar-
ligen avskiljbar form, och att risken for miss-
bruk med tanke pa dmnets omfattande medi-
cinska anvindning endast kan anses som liten
i fraga om kombinationspreparatet eller pre-
paratet.

Import- och exporttillstind enligt denna lag
behovs inte for ett likemedelspreparat som in-
nehdller narkotika som avses i 3 § 1 mom. 5
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30§
Redovisningsskyldighet

En innehavare av tillstdnd enligt denna lag
och en aktor som avses i 15 § 2 mom. ar skyl-
dig att fora bok dver narkotika som de tillver-
kar, exporterar, importerar och hanterar. Re-
dovisningsskyldigheten giller dock inte for
personlig medicinering forskrivna likemedel
som betraktas som narkotika. Redovisnings-
materialet ska forvaras minst sex ar fran ut-
gangen av det ar da det upprittades. Siker-
hets- och utvecklingscentret for lidkemedels-
omradet har ritt att ta del av det redovisnings-
material om narkotika som avses i detta mo-
ment. Livsmedelssikerhetsverket och region-
forvaltningsverken har rétt att fa veterindrers
narkotikaredovisning till paseende.

32§

Overvakning av vissa likemedel som betrak-
tas som narkotika

Apoteken ska kontrollera och fora bok 6ver
expedieringen fran apoteken av de &mnen och
preparat som ingér i forteckningarna I, I och
IV i 1961 ars allménna narkotikakonvention
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punkten underpunkt e, om risken for missbruk
av likemedelspreparatet med tanke pd dmnets
omfattande medicinska anvindning kan anses
som liten. Pa sadana preparat tillimpas i 6v-
rigt samma krav och begrdnsningar som gdl-
ler for preparat som innehdller dmnen som
ndmns i forteckning IV i 1971 drs konvention
om psykotropa dmnen.

Narmare bestimmelser om dmnen, preparat
och testsystem som ar befriade frén tillstands-
plikt far utfardas genom forordning av statsra-
det.

30§
Redovisningsskyldighet

Innehavare av tillstand enligt denna lag och
aktorer som avses i 15 § 2 mom. och 22 § 3
mom. ska fora bok dver narkotika som de till-
verkar, exporterar, importerar och hanterar.
Redovisningsskyldigheten giller dock inte for
personlig medicinering forskrivna likemedel
som betraktas som narkotika, forutom pd apo-
tek, sjukhus och hdlsovdrdscentraler och i si-
tuationer som avses i 22 § 3 mom. Redovis-
ningsmaterialet ska bevaras minst sex ar fran
utgangen av det ar da det upprittades. Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet har trots sekretessbestimmelserna
ritt att ta del av det redovisningsmaterial om
narkotika som avses i detta moment. Livsme-
delsverket och regionforvaltningsverken har
ratt att fi veterindrers narkotikaredovisning
till paseende.

32§

Overvakning av vissa likemedel som betrak-
tas som narkotika

Apoteken ska dvervaka och fora bok 6ver
expedieringen fran apoteken av de &mnen och
preparat som ingér i forteckningarna I, I och
IV i 1961 ars allménna narkotikakonvention
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och i forteckningarna I och 111 1971 érs kon-
vention om psykotropa &mnen samt 6ver ex-
pedieringen av pentazocin och buprenorfin
fran apoteken.

Apoteken ska ménatligen lamna Sakerhets-
och utvecklingscentret for liakemedelsomradet
uppgifter om dvervakning av ldkemedel som
betraktas som narkotika.

De overvaknings- och redovisningsuppgif-
ter som avses i 1 mom. &r sekretessbelagda.

Nérmare bestimmelser om Overvakning av
lakemedel som betraktas som narkotika, for-
storande av overvakningsuppgifter och apote-
kens skyldighet att ldmna Overvakningsupp-
gifter till Sékerhets- och utvecklingscentret
for lidkemedelsomrddet kan utfirdas genom
forordning av statsradet.

34 §

Tillstands- och 6vervakningsmyndigheter

Veterindrerna Overvakas dven av Livsme-
delssdkerhetsverket och regionforvaltnings-
verken.

45 §

Friamjande av forebyggande, avslojande och
utredning av narkotikabrott

Genom skriftligt beslut av chefen for
centralkriminalpolisen eller tullens chef for
brottsbekdmpning kan myndigheter som arbe-
tar med forebyggande, avsléjande och utred-
ning av narkotikabrott i enskilda fall beviljas
tillstdnd for import av narkotika till Finland,
export av narkotika fran Finland eller transite-
ring av narkotika.
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och i forteckningarna /-/V'i 1971 érs konvent-
ion om psykotropa dmnen samt av preparat
som innehdller narkotika som avses i 3 § 1
mom. 5 punkten underpunkt e.

Bestdmmelser om ritten for Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomrddet att
fa sadana uppgifter om recept och expedie-
ring av recept som dr nodvindiga for 6ver-
vakning enligt denna lag finns i 15 § 1 mom.
2 punkten i lagen om elektroniska recept
(61/2007).

Till den del det dr fraga om ldkemedel som
betraktas som narkotika och for vilka uppgif-
ter om Overvakning inte registreras hos re-
ceptcentret, ska apoteket trots sekretessbe-
stammelserna pd begdran ldmna Sdkerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet
nodvindiga uppgifter om évervakningen.

De évervaknings- och redovisningsuppgif-
ter som avses i denna paragraf dr sekretess-
belagda.

34 §

Tillstands- och 6vervakningsmyndigheter

Veterindrerna Overvakas dven av Livsme-
delsverket och regionforvaltningsverken.

45 §

Forebyggande, avsidjande och utredning av
narkotikabrott

Genom skriftligt beslut av chefen for
centralkriminalpolisen eller Tullens chef for
brottsbekdmpning kan myndigheter som arbe-
tar med forebyggande, avsléjande och utred-
ning av narkotikabrott i enskilda fall beviljas
tillstand for tillverkning av narkotika, import
av narkotika till Finland, export av narkotika
fran Finland eller transitering av narkotika.
Tillstand kan ocksd beviljas for anvindning
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Genom skriftligt beslut av en i 1 mom.
namnd chef kan narkotika och dmnen, anord-
ningar eller tillbeh6r som avses i 44 § 2 mom.
och som har beslagtagits eller domts forver-
kade till staten dverldmnas till en myndighet
for anvindning for forebyggande, avslojande
och utredning av narkotikabrott och myndig-
heten beviljas tillstdnd att inneha narkotika for
detta &ndamal.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska omedelbart underrittas
om beslut som avses i denna paragraf.

49 §
Andringssékande

Ett beslut som fattats med stod av 18, 21 el-
ler 46 § far 6verklagas genom besvér hos for-
valtningsdomstolen pa det sédtt som anges i
forvaltningsprocesslagen (586/1996).

I friga om andra beslut som Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet har
fattat med stod av denna lag eller med stod av
forordningen om handel med narkotikapre-
kursorer inom gemenskapen eller forord-
ningen om handel med narkotikaprekursorer
med tredjelédnder fir omprovning begéras pa
det sétt som anges i forvaltningslagen. Det be-
slut som meddelas med anledning av begéran
om omprdvning far overklagas genom besvar
hos forvaltningsdomstolen pé det sitt som
anges 1 forvaltningsprocesslagen.

Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende
som avses i 1 mom. far overklagas genom be-
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av beslagtagna prover for odling av vixter
och svampar som avses i 7 §. Tillstand som
avses i detta moment far beviljas endast for
dndamdl som dr nodvindiga for forebyg-
gande, avslojande eller utredning av narkoti-
kabrott. Tillstdand for tillverkning av narkotika
och odling av vixter och svampar som avses i
7 § kan beviljas endast Centralkriminalpoli-
sens kriminaltekniska laboratorium och Tul-
laboratoriet.

Genom skriftligt beslut av en i 1 mom. av-
sedd chef kan narkotika som har beslagtagits
eller forklarats forverkad till staten och i 44 §
2 mom. avsedda dmnen, anordningar och till-
behor som har beslagtagits eller forklarats for-
verkade till staten overldmnas till en myndig-
het for anviandning for forebyggande, avslo-
jande och utredning av narkotikabrott och
myndigheten beviljas tillstand att inneha nar-
kotika for detta &ndamal.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for liake-
medelsomrédet ska drligen fore utgdngen av
Jjanuari manad underrattas om beslut som av-
ses 1 denna paragraf i frdga om foregdende ar.

49 §
Andringssokande

1 fraga om beslut som meddelats med stod
av 12-15 § och 17 § samt beslut som medde-
lats med stod av forordningen om handel med
narkotikaprekursorer inom gemenskapen och
forordningen om handel med narkotikapre-
kursorer med tredjeldnder far omprovning be-
gdras. Bestimmelser om begdran av omprév-
ning finns i forvaltningslagen.

Bestimmelser om sokande av dndring i for-
valtningsdomstol finns i lagen om rdttegdng i
forvaltningsdrenden (808/2019).

Ett beslut av Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet ska iakttas
trots dndringssokande, om inte den myndighet
dar dndring sokts bestimmer nagot annat.
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svar pa det sdtt som anges i1 forvaltningspro-
cesslagen. Over andra beslut av forvaltnings-
domstolen far besvdr anforas endast om
hogsta forvaltningsdomstolen beviljar be-
svarstillstdnd.

Ett beslut av Sakerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrddet ska iakttas
trots dndringssdkande, om inte den myndighet
dér andring sokts bestimmer ndgot annat.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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om indring av 15 § i lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om elektroniska recept (61/2007) 15 § 1 mom. 2 punkten, sddan den lyder i lag

937/2019, som foljer:

Gdllande lydelse

15§

Utlimnande av uppgifter till myndigheter
och for vetenskaplig forskning

Trots sekretessbestimmelserna och andra
bestimmelser om anvindningen av uppgif-
terna far Folkpensionsanstalten i egenskap av
gemensamt personuppgiftsansvarig for re-
ceptcentret, utover vad som foreskrivs ndgon
annanstans i lagstiftningen, fran receptcentret
pa begéran

2) till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ldamna ut det recept som
forskrivits for ansokan om specialtillstind en-
ligt 21 £ § i ldkemedelslagen (395/1987), séd-
ana uppgifter som behdvs for vigledning i
trygg och dndamalsenlig anvindning av léke-
medel samt sddana uppgifter om recept och
expediering av dem som behovs for Gvervak-
ning enligt lakemedelslagen och narkotikala-
gen.
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Féreslagen lydelse

15§

Utlimnande av uppgifter till myndigheter
och for vetenskaplig forskning

Trots sekretessbestimmelserna och andra
bestimmelser om anvindningen av uppgif-
terna far Folkpensionsanstalten i egenskap av
gemensamt personuppgiftsansvarig for re-
ceptcentret, utover vad som foreskrivs ndgon
annanstans i lagstiftningen, fran receptcentret
pa begéran

2) till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet 1dmna ut

a) det recept som forskrivits for ansokan om
specialtillstind enligt 21 f § i ladkemedelslagen
(395/1987),

b) sadana uppgifter som dr nédvindiga for
vagledning i trygg och dndamalsenlig anvand-
ning av lakemedel,

¢) sadana uppgifter om recept och expedie-
ring av dem som dr nddvindiga for Gvervak-
ning enligt ldkemedelslagen och narkotikala-
gen.

Denna lag trdder i kraft den




