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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till #nd-
ring av lagen om obligatorisk upplagring av likemedel

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds att lagen om
obligatorisk upplagring av lidkemedel skall
dndras. Bestimmelserna om obligatorisk
upplagring av likemedel ér utfardade i for-
hallanden med reglerad marknad. Nir det
giller prissdttningen av likemedel har den
obligatoriska upplagringen av ldkemedel
kvar nagra drag som inverkar snedvridande
pa konkurrensen och som dérfér maste eli-
mineras. Detta skall enligt forslaget ske sé
att en ersittning for lagerhéliningskostnader-
na betalas med medel ur Forsorjningsbered-
skapsfonden till de lagringsskyldiga impor-
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torerna och tillverkarna.

Vidare foreslas att forteckningen 6ver de
lakemedelssubstanser som omfattas av upp-
lagringsskyldigheten skall ses Gver sd att den
motsvarar den nuvarande lakemedelsforsorj-
ningen samt att upplagringen skall géras mer
tickande genom att utvidga upplagringsskyl-
digheten till att omfatta dven tillsatsimnen
och hjilpsubstanser samt forpackningsmate-
rial som anvinds vid framstillning av like-
medelspreparat. Den foreslagna lagen avses
trada i kraft si spart den har antagits och
blivit stadfist.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nuliget
1.1. Malen for forsorjningsberedskapen

Statsradet har vid foéredragning fran han-
dels- och industriministeriet med stod av 2 §
2 mom. lagen den 18 december 1992 om
tryggande  av  forsorjningsberedskapen
(1390/1992) utférdat ett beslut om de all-
minna mélen for forsorjningsberedskapen.

Det allménna malet &r att trygga en sjélv-
stindig forsorjningsberedskap som baserar
sig pé nationella atgirder och resurser. Tryg-
gandet av forsorjningsberedskapen med na-
tionella atgirder kompletteras av de bered-
skapsatgérder som vidtagits inom Europeiska
unionen, avtalet om ett internationellt ener-
giprogram (FordrS 115/1991) samt avtalet
med Sverige om ekonomiskt samarbete i
internationella krisldgen (FordrS 107/1992).
Med Europeiska unionen foérhandlas om bru-
ket av de atgirder som behovs for att den
nationella férsorjningsberedskapen skall kun-
na tryggas.

Den allminna utgéngspunkten for bered-
skapen da det giller att trygga forsorjnings-
beredskapen utgdrs av en i beredskapslagen
(1080/1991) avsedd krissituation som riacker
12 maéanader och dér Finlands mojlighet att
producera eller frén utlandet skaffa varor
och tjanster som &r kritiska med tanke pa
forsorjningsberedskapen 1 vésentlig grad har
forsvarats. I den ndmnda perioden kan inga
ett sddant forsvarstillstdnd som avses i lagen
om forsvarstillstand (1083/1991).

1.2 Obligatorisk upplagring av likemedel

For att trygga likemedelsforsorjningen dr
obligatorisk upplagring det viktigaste medlet
som stér till forfogande. Till detta bidrar det
faktum att urvalet av inhemska likemedel
har krympt. Upplagring i statens siker-
hetsupplag 4r av atervinningsskidl mdjlig
endast i friga om ett begrinsat krisspecifikt
sortiment.

Lagringsskyldiga enligt lagen om obligato-
risk upplagring av ldkemedel (402/1984) ir 1
Finland verksamma ldikemedelsfabriker, im-
portérer av likemedelspreparat samt sjuk-
vérdsanstalter. Lakemedelsfabriker dr skyldi-
ga att upplagra sddana importerade likeme-
delssubstanser som anvinds vid tillverkning
av likemedel och som omfattas av upplag-

ringsskyldigheten. En likemedelsfabrik kan
ersitta sin skyldighet att upplagra likeme-
delssubstanser helt eller delvis genom att
upplagra motsvarande mingd likmedelspre-
parat. Importdrerna &r skyldiga att upplagra
sddana likemedelspreparat som omfattas av
upplagringsskyldigheten och sjukvardsanstal-
terna sadana likemedelspreparat som ingar i
anstaltens basldkemedelsurval. Grunden for
en likemedelsfabriks upplagringsskyldighet
ar den mot forsdljningen i Finland under det
foregdende kalenderaret motsvarande ge-
nomsnittliga foérbrukningen per méanad av
likemedelspreparat som innehaller ifragava-
rande lidkemedelssubstans, fér en importor
den genomsnittliga forsiljningen i Finland
av preparatet per manad under det foregaen-
de kalenderaret och for en sjukvérdsanstalt
den genomsnittliga forbrukningen av like-
medelspreparat som omfattas av upplag-
ringsskyldigheten per ménad under det fore-
géende kalenderéret. Lagen om obligatorisk
upplagring av likemedel har senare éndrats
bla. ar 1990 for att forbittra lageromsitt-
ningen och for att gbra anvindningen av
upplag mer flexibel samt ar 1993 for att for-
enkla de tillstindsforfaranden som fastillts i
liagen om obligatorisk upplagring av likeme-
el.

Viirdet av importorernas obligatoriska upp-
lag uppgar till 288 miljoner mark beriknat
efter partiriktpriser. Importérernas uppskatta-
de anskaffningskostnader for de obligatoris-
ka upplagen uppgar till 200 miljoner mark.
Anskaffningsvirdet av de verksamma dmnen
som dr bundna vid de inhemska fabrikanter-
nas obligatoriska upplag uppgér till 35 mil-
joner mark. Dessutom har sjukvardsanstalter
obligatoriska upplag med ett virde av 90
miljoner mark.

Nir det giller den totala likemedelsfor-
brukningen har andelen importerade likeme-
del okat liksom &dven andelen importerade
ravaror och forpackningsmaterial som an-
vinds av den inhemska ldkemedelsindustrin.
I friga om lakemedelspreparat var importens
andel 67 % ar 1996. I likemedelsforsorj-
ningen har det dessutom tidvis forekommit
leveransstorningar, varvid man, sirskilt i
fraga om ldkemedelsforsorjningen pa sjuk-
vardsanstalterna, har varit tvungen att ty sig
till de obligatoriska upplagen.

Enligt 84 § ldkemedelslagen (395/1987)
har Finlands R6da Kors ritt att tillverka och
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sidlja blodpreparat som skall betraktas som
likemedel och Folkhalsoinstitutet ritt att
tillverka vacciner och serum som skall be-
traktas som ldkemedel samt att importera
dylika.

Enligt lagen om obligatorisk upplagring av
lakemedel omfattas bl.a. féljande grupper av
likemedelssubstanser inte fOr nirvarande av
upplagringsskyldigheten: bland medel vid
rubbningar i elektrolyt- och vitskebalansen
samt medel for parenteralnutrition albumin-
16sningar; bland medel vid blodsjukdomar
ldkemedel vid hemostas samt bland medel
mot forgiftningar och vacciner immunglobu-
liner och immunserum. Vaccinerna ingdr i
de lakemedelsgrupper som riaknas upp i la-
gen men i forordningen om obligatorisk
upplagring av likemedel (608/1984) har vac-
cinerna inte specificerats enligt likemedels-
substans. Foér nidrvarande baserar sig séker-
hetsupplagringen av blodpreparat, vacciner
och serum pa de sikerhetsupplag som halls
frivilligt av Finlands Réda Kors och Folk-
hélsoinstitutet. Folkhilsoinstitutet haller dven
sakerhetsupplag av vacciner och serum som
framstillts av utldndska tillverkare.

Ursprungligen har importérerna och indu-
strin kompenserats for de kostnader som den
obligatoriska upplagringen medfér genom att
tillata prishdjningar i friga om de lakemedel
som omfattas av_upplagringsskyldigheten.
Nivan pa det pristilligg som tillatits pa
grund av upplagringsskyldigheten varierar
och baserar sig pad medicinalstyrelsens be-
slut. Den prisméssiga ersittningen i fraga
om de likemedel som omfattas av fem ma-
naders upplagringsskyldighet var faststdlld
till 5,5 % och i fraga om de lakemedel som
omfattades av 10 manaders upplagringsskyl-
dighet till 11 %. Kostnaderna for den obli-
gatoriska upplagringen har sdlunda genom
priset pa slutprodukten blivit 6verférda pa
sjukforsékringssystemet och konsumenterna.
Samtliga foretag som dr verksamma i bran-
schen har dock inte av konkurrensskil dver-
fort kostnaderna for de obligatoriska upp-
lagen pa priserna.  Sjukvardsanstalternas
kostnader for den obligatoriska upplagringen
utgér en del av de kommunala och statliga
utgifterna, och betalas alltsd med skatteme-
del.

I samband med avtalet om europeiska eko-
nomiska samarbetsomrddet, senare EES-av-
talet, vid ingangen av 1994 Gvergick man
fran direkt priskontroll till ett system dar
priset pa de ersittningsgilla likemedlen fast-

stélls i sjukforsikringssystemet. Ansvaret for
faststillelse av priset pa de likemedel som
ar ersattningsgilla enligt sjukforsakringslagen
(364/1963) overflyttades fran Lakemedels-
verket pa ldkemedelsersittningsnédmnden vid
social- och hilsovardsministeriet. Enligt 4 §
forordningen om ldkemedelsersittnings-
nimnden (1491/1993) skall likemedelsersatt-
ningsndmnden vid uppskattningen av det
partipris som skall godtas som ersittnings-
grund beakta bl.a. kostnaderna for obligato-
risk upplagring.

Till £6]jd av de dndringar i likemedelsla-
gen som EES-avtalet férde med sig har par-
tipriserna pd néstan alla handkopslikemedel
och samtliga veterindrpreparat samt de s.k.
sjukhuspreparaten kommit att std utanfoér
prisfaststillelseforfarandet. Ocksd de like-
medel som annars omfattas av prisfaststille-
seforfarandet stir utanfor detta system i det
fall att likemedelsfabriken vill silja lake-
medlet i friga till ett hogre pris dn vad som
kan godtas inom ramen for sjukforsikrings-
systemet. De kostnader som den obligatoris-
ka upplagringen medf6ér for importorerna
och industrin kan salunda inte lingre ersittas
enligt samma modell som tidigare.

Av de likemedel som omfattas av upplag-
ringsskyldigheten hor bl.a. medel vid hjért-
och kirlsjukdomar, medel vid sjukdomar i
andningsorganen och medel vid neurologis-
ka sjukdomar till sddana likemedel som &r
specialersittningsgilla  enligt  sjukforsik-
ringen och dédr nivan pd den offentliga er-
séttningen dr hog. I den lagre ersittningska-
tegorin 4r den genomsnittliga erséttningsni-
van 70 % av priset och i den hogre speci-
alerséttningskategorin néstan 100 %.

I friga om de likemedel som &r ersitt-
ningsgilla enligt sjukforsikringssystemet
medforde pristilligget for den obligatoriska
upplagringen &r 1995 kostnader pd 100 mil-
joner mark for koparna. Av dessa kostnader
ersatte sjukforsidkringen drygt 60 miljoner
mark.

2. Foreslagna andringar

For tryggande av likemedelsforsérjningen
skall sakerhetsupplagringen av likemedel
ocksd i fortsdttningen ske inom ramen for
obligatorisk upplagring och nir det giller de
grundldggande 18sningarna bor systemet bi-
behallas sadant det dr. Kompensationen av
kostnaderna for den obligatoriska upp-
lagringen genom priser dr inte ldngre lika
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for alla pa grund av att systemet med pris-
reglering har slopats. Av denna anledning
foreslas att de extra kostnader som den obli-
gatoriska upplagringen medfor for foretagen
ersitts med medel ur Forsorjningsbered-
skapsfonden.

Under de senaste aren har bade importorer
av likemedel och sjukvardsanstalter foresla-
git dndringar sérskilt i grunderna for faststil-
Iandet av storleken hos obligatoriska upplag.
Ocksa i den slutrapport som en arbetsgrupp
for hilso- och sjukvardsfragor inom forsvar-
sekonomiska planeringskommissionen av-
limnade den 29 april 1994 och som handlar
om malen for hélso- och sjukvarden foreslas
att bestimmelserna om obligatorisk upplag-
ring dndras och kompletteras.

Nir det giller likemedelspreparat har upp-
féljningen av forbrukningen, lagerméngderna
och lagerviardena utvecklats tack vare an-
véandningen av lagerkontrollprogram i realtid
som baserar sig pd automatisk databehand-
ling. Denna utveckling gor det mojligt att
indra den tidsperiod som utgdr grunden for
faststillande av upplagringsskyldigheten fran
det nuvarande, dvs. det foregaende kalender-
aret, sa att den dr ndrmare tidpunkten (den
31 oktober) for den anmilan som varje ar
gors om upplagringen enligt 9 § lagen om
obligatorisk upplagring av ldkemedel. Pa
detta sitt skulle de #dndringar som skett i
forskrivningspraxisen och forbrukningen av
likemedel bittre kunna tas i beaktande och
man skulle kunna hindra uppkomsten av for
stora lagerméngder och att de preparat som
finns upplagrade blir for gamla. Enligt for-
slaget skall grunden for upplagringsskyldig-
heten utgoras av forsdljningen. Samtidigt
foreslas att den tidpunkt da det obligatoriska
upplaget skall motsvara den faststillda lager-
miangden #dndras fran den 1 december till
den 1 januart.

Den upplagring som Folkhélsoinstitutet
och Finlands Réda Kors for ndrvarande gor
pa frivillig basis bor i framtiden omfattas av
lagstiftningen om obligatorisk upplagring.
Ocksa den rapport som avlimnats av en ar-
betsgrupp for social- och hilsovardsfragor
inom den forsvarsekonomiska planerings-
kommissionen innehéller ett forslag enligt
vilket den obligatoriska upplagringen skall
omfatta ocksa blodpreparat och vacciner.

I enlighet med ovan namnd rapport fore-
slas dessutom att den obligatoriska upp-
lagringen skall omfatta dven de viktigaste
hjédlpsubstanser och tillsatsémnen samt for-

packningsmaterial som anvinds vid tillverk-
ning av de likemedelspreparat som omfattas
av upplagringsskyldigheten.

Det foreslas att det stéd som kommer att
utbetalas beaktas pa det sittet att priset pa
de likemedel som omfattas av erséttnings-
systemet inom sjukforsdkringen och som
innehéller ett tilligg for den obligatoriska
upplagringen sinks. Prissénkningen bor gilla
dven sidana preparat som i och for sig inte
hor till de preparat som omfattas av upplag-
ringsskyldigheten men vilkas faststéllda pri-
ser dock innehdller tillagg for den obligato-
riska upplagringen for att de innehaller sa-
dan ldkemedelssubstans som omfattas av
upplagringsskyldigheten.

3. Propositionens verkningar

Andringen av grunderna for faststillandet
av upplagringsskyldigheten syftar inte till att
dndra de obligatoriska upplagens storlek
jamfort med nuldget utan enbart att gora
grunderna for dimensionering av upplag-
ringsskyldigheten mer &ndamaélsenliga. I fra-
ga om importorer av likemedel samt sjuk-
vérdsanstalter skall dndringen av grunderna
for upplagringsskyldigheten forhindra upp-
komsten av for stora och odndamalsenliga
upplag och pa det sittet minska ndgot kapi-
talkostnaderna for de obligatoriska upplagen.

Att de sikerhetsupplag som holls av Fin-
lands Roda Kors skall i framtiden omfattas
av lagen om obligatorisk upplagring av like-
medel kommer att medféra merkostnader pa
1,2 miljoner mark per ar for Forsorjningsbe-
redskapsfonden.

Det stdd som betalas till industrin och im-
portorerna medfor utgifter pd 20 miljoner
mark per ar for Forsorjningsberedskapsfon-
den. Dessa utgifter har beaktats nér nivan pa
den fornyade forsorjningsberedskapsavgift
som borjade gilla vid ingangen av 1997 har
faststallts.

Andringen skulle leda till en minskning pa
ca 100 miljoner mark av likemedelskostna-
derna for den 6ppna varden. Av dessa skulle
ca 65 miljoner mark komma Folkpension-
sanstalten till godo i form av besparingar
med anledning av sinkta erséttningsnivaer.
Staten & sin sida skulle forlora 17 miljoner
mark till f6ljd av sinkta apoteksavgifter och
inkomster av mervirdesskatt. Apotekens in-
tikter av forsédljningen berdknas minska med
27 miljoner mark.
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4. Beredning av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid handels- och industriministeriet,
social- och hilsovardsministeriet, Forsorj-

ningsberedskapscentralen och Likemedels-
verket. Dessutom har representanter for fo-
ljande instanser avldmnat sitt utlitande om
arendet: Folkhalsoinstitutet, Finlands Kom-
munforbund, Likemedelsindustriférbundet
if, Apoteksvarugrossisterna ATY ry, Fin-
lands Roda Kors, Finlands Apotekareférund.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagen om obligatorisk upplagring
av likemedel

1 §. Det foreslas att paragrafen dndras sa
att upplagringsskyldigheten skall omfatta
nagra nya produkter, vilket i sin tur betyder
att Folkhélsoinstitutet och Finlands Réda
Kors blir lagringsskyldiga. Utéver ldkeme-
delssubstanser och -preparat skall upplag-
ringsskyldigheten enligt forslaget dven om-
fatta de hjédlpsubstanser och tillsatsimnen
samt forpackningsmaterial som anvinds vid
tillverkning av likemedelspreparat.

2 §. I paragrafens 1 mom. ingar en upp-
rdkning av de likemedelsgrupper som inne-
héller sadana ldkemedelssubstanser och pre-
parat som likemedelsfabriker och importorer
av likemedel ir skyldiga att upplagra. Enligt
forslaget skall till det inledande stycket i
paragrafens 1 mom., som innehéller en upp-
rikning av de lagringsskyldiga, fogas Folk-
hilsoinstitutet och Finlands Réda Kors samt
till de &mnen och férnddenheter som omfat-
tas av upplagringsskyldigheten hjalpsubstan-
ser och tillsatsimnen samt férpackningsma-
terial som anvénds vid tillverkning av sada-
na likemedel som omfattas av upplagrings-
skyldigheten. Det foreslas att till 1 mom. 10
punkten bland medel vid rubbningar i elekt-
rolyt- och vitskebalansen samt medel for
parenteralnutrition fogas albuminldsningar,
till 12 punkten bland medel vid blodsjuk-
domar fogas hemostaslikemedel samt till 13
punkten bland medel mot forgiftningar och
vacciner fogas immunglobuliner och immun-
serum. Eftersom medel mot forgiftningar
och vacciner nu ndmns bland likemedels-
grupperna i den sistnimnda punkten skall
ddar dven ndmnas medicinalkol som redan
ingar i 1 § 13 punkten i forordningen om
obligatorisk upplagring av likemedel.

Finlands Roda Kors upplagrar frivilligt
saddana hemostaslikemedel, albuminlosningar
och immunglobuliner som den framstiller.
Folkhilsoinstitutet upplagrar frivilligt samt-
liga vacciner det framstiller (sdkerhetsupp-
lag for tio ménader) samt de viktigaste vac-
ciner och serum som importeras (sidker-
hetsupplag for sex manader). Syftet med de
foreslagna dndringarna &r att denna upplag-
ring, som for Folkhélsoinstitutets del dven
giller importerade preparat, ocksa i lagstift-
ningshinseende skall bringas att motsvara

det faktiska forhallandet.

Till momentet skall fogas en ny 15 punkt
rorande hjilpsubstanser och tillsatsimnen
och en ny 16 punkt rorande forpacknings-
material vilka anvdnds vid tillverkning av
likemedelspreparat. Till paragrafens 2 mom.
skall dessutom fogas en fullmaktsbestim-
melse enligt vilken Likemedelsverket skall
faststilla positionsvis de hjdlpsubstanser och
tillsatsamnen samt forpackningsmaterial som
skall omfattas av upplagringsskyldigheten.

3 §. Rubriken fore paragrafen skall #ndras
sd att utvidgningen av upplagringsskyldig-
heten till att omfatta dven hjilpsubstanser
och tillsatsimnen samt forpackningsmaterial
som anvinds vid framstéllning av likemedel
skall tas i beaktande.

Det foreslas att utvidgningen av gruppen
lagrinsskyldiga till att omfatta sdven Folkhil-
soinstitutet och Finlands Roda Kors tas i
beaktande i 1 mom. liksom &dven det faktum
att upplagringsskyldigheten skall omfatta
dven de hjilpsubstanser och tillsatsimnen
samt forpackningsmaterial som anvinds vid
tillverkning av ldkemedelspreparat.

Paragrafens 2 mom. féreslas dessutom bli
dndrat si att grunden for dimensionering av
upplagringsskyldigheten i stillet for den mot
forséljningen 1 Finland under det foregdende
kalenderaret svarande genomsnittliga for-
brukningen per manad skall utgoras av den
genomsnittliga forbrukningen per maéanad
motsvarande forsiljningen mellan ingéngen
av januari och slutet av september manad
det &r anmilan goérs. Enligt den nuvarande
praxisen baserar sig berékningen av grunder-
na for upplagringsskyldigheten p& uppgifter
om forbrukningen under minst 10 och hogst
22 ménader tillbaka i tiden och reagerar inte
tillrickligt snabbt pa de &ndringar som sker i
forskrivningspraxisen/konsumtionen av like-
medel och salunda i upplagringsskyldighe-
tens omfattning. Den foreslagna tidsperioden
for faststillande av grunden for upplagrings-
skyldigheten, tiden mellan ingdngen av janu-
ari och slutet av september ménad, och den
pa basis ddrav berdknade genomsnittliga for-
brukningen per manad motsvarar bittre den
faktiska forskrivningspraxisen. Omstidndig-
heten &dr av betydelse sirskilt dd konsumtio-
nen av ett visst preparat sjunker kraftigt pa
grund av #ndrad behandlingspraxis. Enligt
det tilldgg som foreslas bli gjort till 3 mom.
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skall hjdlpsubstanser och tillsatsimnen samt
forpackningsmaterial upplagras i en méngd
som motsvarar den genomsnittliga forbruk-
ningen under fem manader.

4 §. Det foreslas att paragrafen upphévs. I
6 § som forelés bli dndrad finns bestimmel-
ser om principen om motsvarande bered-
skap, om vilken det nu bestdms i den para-
graf som foreslas bli upphévd.

5 §. Det foreslas att paragrafens 2 mom.
dndras s att grunden fér dimensionering av
upplagringsskyldigheten bestims p4 samma
satt som 1 det foreslagna 3 § 2 mom. och 3
mom. dndras sa att den tidsperiod under vil-
ken dndringar i lagerhallningen beaktas skall
vara detsamma som i det foreslagna 3 § 3
mom. Dessutom foreslas att den tidigare
#indringen av paragrafens 2 mom. skall tas i
beaktande i 3 mom. sé att grunden for upp-
lagringsskyldigheten utgors av den genom-
snittliga forsidljningen i Finland per manad
och inte den genomsnittliga importen per
manad.

6 §. Det foreslas att paragrafen dndras sa
att i den sammanslds de bestimmelser som
ingdri 4 § och 6 § i den gillande lagen. I
paragrafen skall principen om motsvarande
beredskap definieras pa en allmén niva. S&-
lunda skulle Likemedelsverket pa sirskilda
grunder kunna godkinna ocksi andra slags
arrangemang 4n sadana som d4r tillatna enligt
den nuvarande lagen (ersittning av likeme-
delssubstans med likemedelspreparat och
tvirtom). Forutsittningen &r att den lagrings-
skyldige lamnar in en ansdkan och for stod
dartill en redogorelse, pd basis av vilken
myndigheten kan beddma huruvida det fore-
slagna arrangemanget kommer att fungera i
undantagsférhallanden.

Som lékemedelssubstansupplag eller halv-
fabrikatsupplag som ersitter upplaget av im-
porterade lakemedel skall saledes kunna
godkinnas sadana liagen dir den finldndska
likemedelsindustrin kan bedémas vara kapa-
bel att av dem producera sddana ldkeme-
delspreparat som har behovlig likemedels-
form och som uppfyller kvalitetskraven.
Kravet skulle inte lingre vara en slutprodukt
som exakt motsvarar den ursprungliga pro-
duktspecifikationen utan att likemedelssubs-
tansen kan formas att anta acceptabel lidke-
medelsform (t.ex. tablett, kapsel, injektion).
Den obligatoriska upplagringen av likeme-
del skall dock fortfarande i huvudsak gilla
normala kommersiella preparat.

Nirmare bestimmelser om grunderna fér
acceptabla ersittande arrangemang skall ut-
fardas genom férordning.

7 §. Det foreslas att nagra terminologiska
dndringar gors i 1 mom. pa grund av att vis-
sa andra forfattningar har dndrats.

Pargrafens 2 mom. skall &ndras sa att
grunden for dimensionering av upplagrings-
skyldigheten skall bestimmas pa samma sitt
som i det foreslagna 5 § 2 mom. samt 3 och
4 mom. sa att de tidpunkter vid vilka #nd-
ringar i lagerhallningen beaktas skall vara
samma som i det foreslagna 5 § 3 mom.

7 a §. Med medel ur Forsorjningsbered-
skapsfonden betalas en ersittning som &r
bundet vid Finlands Banks grundrinta som
avses i 3 § rintelagen (633/1982), for nirva-
rande sex procent, och som beriknas efter
det kapital som dr bundet vid det obligato-
riska upplaget. De alternativa arrangemang
som resulterar i motsvarande grad av for-
sOrjningsberedskap enligt 6 § kommer att
minska statens kostnader som betalas med
medel ur Forsorjningsberedskapsfonden. Er-
sdttningen skall utbetalas pa ans6kan av den
lagringsskyldige. Ansokan skall basera sig
pa det kapital som enligt bokféringen &r
bundet vid det obligatoriska upplaget den
forsta dagen (dvs. den 1 januari) under den
period upplagringsskyldigheten giller.

For att undvika dubbel kompensation skall
lakemedelsersittningsnimnden  justera de
gillande partipriserna genom att slopa det
tilligg for obligatorisk upplagring som ingétt
i priset.

Ersdttning skall betalas endast till indu-
strin, importorerna och Réda Korset. Offent-
liga sjukvérdsanstalter ar med st6d av 40 §
beredskapslagen (1080/1991) forpliktade att
hélla tillracklig grad av beredskap med tanke
péa undantagsforhallanden. Folkhalsoinstitutet
skall i egenskap av ett statligt verk inte om-
fattas av ersittningarna.

I vissa fall 4r importdren av likemedlet
och innehavaren av forséljningstillstindet
skilda juridiska personer. Upplagringsskyl-
digheten giller alltid importoren. Stodet for
upplagringen dr avsett for den som bir kost-
naderna for den obligatoriska upplagringen.
Av denna anledning skulle stodet pa an-
sokan kunna utbetalas antingen till nagon
annan &n importéren eller till importdren
genom att anvianda det kapital som impor-
torens huvudman bundit vid det obligatoris-
ka upplaget som grund f6r upplagringsskyl-
digheten.
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8 §. Det foreslas att till paragrafen fogas
ett nytt 2 mom. med bestimmelser om myn-
dighetsansvar vid utbetalningen av upplag-
ringsersittningarna. Likemedelsverket skall,
liksom hittills, ansvara for den allménna till-
synen Over de obligatoriska upplagen. An-
svaret for utbetalningen av upplagringsersétt-
ningar och for tillsynen 6ver att villkoren for
ersdttningen blir uppfyllda skall vila pa For-
sorjningsberedskapscentralen.

9 §. Paragrafen innehaller bestimmelser
om skyldighet att till Likemedelsverket &rli-
gen meddela de méngder likemedelssubstan-
ser och likemedelspreparat som man har
upplagrat. Paragragen foreslas bli komplette-
rad med tanke pa att upplagringsskyldighe-
ten skall omfatta dven hjilpsubstanser och
tillsatsdmnen samt forpackningsmaterial.

Nirmare bestdmmelser om denna anmélan
finns for nédrvarande i medicinalstyrelsens
cirkuldr som utfirdats med stéd av ifragava-
rande paragraf och 5 § forordningen om
obligatorisk upplagring av likemedel. Efter-
som de nddvindiga bestimmelserna dr rela-
tivt knapphindiga foreslas att 1 paragrafen
intas en bestimmelse enligt vilken nérmare
bestimmelser om anmilan skall utfirdas
genom forordning. P4 detta sitt &r det moj-
ligt att minska forfattningsnivderna.

For bedomning av ersittningsgrunderna
skall Forsorjningsbereskapscentralen erhdlla
nodviandiga anmiélningar, som vid behov
skall effektiveras genom kontroller.

P4 grund av att kretsen av férnddenheter
som omfattas av upplagringsskyldigheten
utvidgas foreslas att ordet "likemedel” i 10
§ ersitts med ordet "férnddenheter”.

10 §. Det foreslas att till paragrafen fogas
ett nytt 3 mom. enligt vilket det av veder-
borande myndighet beviljade tillstindet att
underskrida upplagringsskyldigheten kopplas
ihop med upplagringsersattningen s att er-
sattningen for produkterna i frdga skall in-
nehéallas sa ldnge tillstdndet att underskrida
upplagringsskyldigheten giller.

11 §. 1 paragrafens 2 - 4 mom. skall utvid-
gningen av gruppen lagringsskyldiga och
fornodenheter som skall upplagras tas i be-
aktande. For néirvarande ar det mojligt att
med stod av lagen om skyddsupplag
(970/1982) ingé avtal rérande de fornéden-
heter som avses i lagen om obligatorisk upp-
lagring endast i friga om upplagring av la-
kemedel. I den foreslagna lydelsen har man
dock beaktat mojligheten att i framtiden ingé
avtal om upplagring av sadana andra fornod-
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enheter som fran och med nu skall omfattas
av upplagringsskyldigheten ocks& pa basis
av ett statsradsbeslut om skyddsupplagring
av ravaror, fornodenheter och produkter.

11 a §. En paragraf som giller befrielse
fran upplagringsskyldighet fogades till lagen
ar 1990. Enligt denna paragraf befrias den
lagringsskyldige fran upplagringsskyldighe-
ten om forsdljningstillstandet for likeme-
delspreparatet upphor att gilla enligt 24 § 2
mom. likemedelslagen, dvs. pa grund av att
arsavgiften inte har erlagts, eller om den
lagringsskyldige hogst tio manader fére ut-
gangen av tillstandsaret anmiler till Like-
medelsverket att tillstindet inte skall for-
nyas. Paragrafens 2 mom. innehaller en
sanktion for den hindelse att den lagrings-
skyldige efter att ha gjort den anméilan som
avses ovan gor en ny anmilan om att han
fortfarande salufér preparatet varvid forsilj-
ningstillstandets giltighetstid forldngs.

Likemedelslagens 24 § har éndrats genom
den lag som tridde i kraft den 1 januari
1994 sa att forsdljningstillstandet giller fem
ar i stéllet for att tidigare ha gillt endast ett
ar i sdnder om tillstindsinnehavaren har
meddelat att han fortfarande salufor prepara-
tet. Innehavarna av forsiljningstillstind gor
salunda inte lingre ndgra anmilningar om
saluférande.

Det foreslas att paragrafen dndras sa att
didr konstateras att den lagringsskyldige be-
frias fran upplagringsskyldighet om tillstan-
det att Overlata ldkemedelspreparatet till for-
brukning upphor att gilla. Det foreslas att
den bestimmelse enligt vilken den lagrings-
skyldige befrias fran upplagringsskyldighet
genom att denne tio manader innan tillstan-
det upphor att gilla gér en anmélan om att
tillstandet inte kommer att fornyas skall er-
sittas med en bestimmelse som till sitt in-
nebdrd har likadana konsekvenser for den
lagringsskyldige och enligt vilken upplos-
ning av det obligatoriska upplaget far borja
tidigast tio manader innan tillstindet att
Gverlata preparatet till f6rbrukning enligt den
lagrigsskyldiges vetskap upphor att gilla. 1
det fall att tillstindets giltighetstid trots allt
forldngs, t.ex. i det fall att den arliga avgif-
ten for preparatet senare erldggs, skulle den
lagrigsskyldige gora sig skyldig till brott
mot bestaimmelserna om obligatorisk upplag-
ring. I ett sddant fall kan bestimmelserna
om straff och forverkandepafsljd enligt 13 §
tillimpas. Darfor dr bestimmelsen om dub-
bel upplagringsskyldighet onddig.
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13 §. Det foreslas att man i 2 mom. i stil-
let for att skilt rikna upp alla lagrinsskyldiga
anvinder bendmmingen "den lagringsskyldi-
ge". Detta kan motiveras med att kretsen av
lagringsskyldiga enligt forslaget skall utvid-
gas jamfort med tidigare.

2. Niarmare bestimmelser

Forordningen om obligatorisk upplagring
av likemedel behover dndras. I utkastet till
en forordning beaktas de dndringsbehov som
dndringen av lagen om obligatorisk upplag-
ring av likemedel haft till foljd. Dessutom
foreslas att 5 § i forordningen édndras sa att
de bestimmelser om anméilningar rérande
obligatorisk upplagring som for nirvarande
utfirdats genom medicinalstyrelsens cirkulir
i fortsdttningen skall utfardas genom f&rord-
ning.

D%:t foreslas att ndrmare bestimmelser om
den ersittning som skall utbetalas for den
obligatoriska upplagringen av likemedel
utfirdas genom forordning. P4 motsvarande
sdtt skall ndrmare bestimmelser om ansdkan
om ersittning for den obligatoriska upp-

lagringen enligt det nya systemet utfirdas
genom forordning,

Forordningen om ldkemedelsersittnings-
ndmnden behover #ndras. Fran 4 § stryks
omnidmnandet att de kostnader som den obli-
gatoriska upplagringen medfor skall beaktas
vid faststdllande av de partipriser som god-
tas som ersittningsgrund.

3. Ikrafttradande

Lagen foreslas trada i kraft s snart den
har  antagits och  blivit  stadfst.

Forpliktelser enligt den foreslagna lagen
skall faststéllas fran och med den 1 januari
1998 for ett &r framover sa att grunden for
upplagringsskyldigheten utgors av forsilj-
ningen i Finland under tiden frédn den 1 ja-
nuari till den 30 september 1997. Ersittning
for den obligatoriska upplagringen skall be-
talas pa den lagringsskyldiges anstkan som
skall basera sig pa det kapital som &dr bundet
vid det obligatoriska upplaget den 1 januari
1998.

Likemedelsersittningsndmnden skall juste-
ra de likemedelspriser som innehaller tillagg
for obligatorisk upplagring genom att séinka
de gillande partipriserna.

Med st6d av vad som anforts ovan fore-
laggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lag

om indring av lagen om obligatorisk upplagring av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut

upphays i lagen den 25 maj 1984 om obligatorisk upplagring av ldkemedel (402/1984) 4
§, sadan den lyder i lag 1279/1987,

dndras 1 §,12 § 1 mom. det inledande stycket, 10 och 12 - 13 punkten, 2 § 2 mom., mel-
lanrubriken fore 3 §,3 §, 5§ 2 och 3 mom., 6,7, 90ch 10 §, 11 § 2, 3 och 4 mom., 11 a §
samt 13 § 1 och 2 mom., av dessa lagrum 1 §, det inledande stycketi 2 § 1 mom., 11 a §
samt 13 § 1 och 2 mom., sddana de lyder i ndmnda lag 1279/1987, 2 § 1 mom. 14 punkten
sadan den lyder i lag 418/1990, 2 § 2 mom., 6 och 9 § samt 11 § 4 mom. sadana de lyder i
lag 37/1993, 3 § sddan den lyder delvis &ndrad genom nidmnda lagar 1279/1987 och
418/1990, 5 § 2 mom. och 13 § 1 mom. sddana de lyder i sistnimda lag 418/1990 samt 7 §
sddan den lyder delvis dndrad genom lag 418/1990 samt 10 § saddan den lyder i nimnda la-
gar 418/1990 och 37/1993 samt 11 a § sadan den lyder delvis dndrad genom sistndmnda lag,
samt

fogas till 2 § 1 mom., sadant det lyder delvis dndrat genom ndmnda lagar 1279/1987 och
418/1990, nya 15 och 16 punkter, till lagen en ny 7 a §, till 8 §, sddan den lyder i ndmnda

lag 37/1993, ett nytt 2 mom., till 9 §, sddan den lyder i sistnimnda lag, ett nytt 2 mom., till
10 §, sadan den lyder i nimnda lagar 418/1990 och 37/1993, ett nytt 3 mom. som foljer:

1§

For tryggandet av likemedelsforsorjningen
skall likemedelsfabriker, importorer av like-
medelspreparat,  sjukvardsanstalter samt
Folkhilsoinstitutet och Finlands Réda Kors
upplagra likemedelssubstanser och ldkeme-
delspreparat, hjdlpsubstanser och tillsatsam-
nen som anvénds vid framstillning av like-
medelspreparat samt forpackningsmaterial i
enlighet med vad som stadgas i denna lag.

Med obligatoriskt upplag avses forméden-
hetsupplag som den lagringsskyldige enligt
denna lag skall halla pa egen bekostnad.

28
Likemedelsfabriker och importérer av 14-
kemedelspreparat, Folkhilsoinstitutet och

Finlands Roéda Kors kan aldggas att upplagra
likemedelssubstanser och likemedelsprepa-
rat som hor till de likemedelsgrupper som
nimns i nedanstiende forteckning samt
hjéalpsubstanser och tillsatsimnen samt for-
packningsmaterial som anvédnds vid fram-
stillning av lakemedelspreparat:

10) bland medel vid rubbningar i elektro-
lyt- och vitskebalansen samt medel for pa-
renteralnutrition: grundldsningar, niringslos-

ningar och albuminldsningar,

12) bland medel vid blodsjukdomar: ldke-
medel vid trombos, likemedel vid cancer
och liakemedel vid hemostas,

13) bland medel mot fo6rgiftningar och
vacciner: medicinalkol, immunglobuliner
och immunserum,

15) hjdlpsubstanser och tillsatsimnen som
anvinds vid framstéllning av sddana lidkeme-
delspreparat som omfattas av upplagrings-
skyldigheten,

16) forpackningsmaterial som anvinds vid
framstillning av sadana likemedelspreparat
som omfattas av upplagringsskyldigheten.

Genom forordning bestims vilka av de
lakemedelssubstanser som ingér i de lakeme-
delsgrupper som ndmns i 1 mom. omfattas
av upplagringsskyldigheten. Likemedelsver-
ket faststiller positionsvis de preparat som
innehéller i férordning angivna likemedels-
substanser och i vilka preparat likemedels-
substanserna i fraga &r av central medicinsk
betydelse. Likemedelsverket faststiller vi-
dare positionsvis de hjdlpsubstanser och till-
satsimnen samt forpackningsmaterial som
omfattas av upplagringsskyldigheten.
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Obligatorisk upplagring av
ldkemedelssubstanser, hjdlpsubstanser
och tillsatsdmnen samt
forpackningsmaterial

38

Forpliktad att upplagra sddan importerad
likemedelssubstans som omfattas av upplag-
ringsskyldigheten samt sddana hjilpsubstan-
ser och tillsatsimnen samt férpackningsma-
terial som anvénds vid framstdllning av 14-
kemedelspreparat dr en ldkemedelsfabrik
som anvander dem vid tillverkning av like-
medel samt Folkhélsoinstitutet och Finlands
Réda Kors.

Upplagringsskyldigheten bestdams med
hinsyn till den faktiska fOrsiljningen av l&-
kemedelspreparat som innehaller likeme-
delssubstansen. Grunden for skyldigheten &r
den genomsnittliga forbrukningen av like-
medelssubstanser, hjilpsubstanser och till-
satsimnen samt fOrpackningsmaterial per
manad som motsvarar forsdljningen i Fin-
land fran ingéngen av januari till slutet av
september manad det ar som anmélan av
likemedelspreparat som innehéller likeme-
delssubstansen gors.

Det obligatoriska upplaget skall fran och
med den 1 januari varje dr, i fraga om de
ldkemedelssubstanser som med stoéd av 2 § 1
mom. 1, 2, 7 - 10 och 13 punkten omfattas
av upplagringsskyldigheten, motsvara den
genomsnittliga forbrukningen under tio ma-
nader och, i friga om de likemedelssubstan-
ser som med stod av 2 § 3 - 6, 11, 12, och
14 punkten omfattas av upplagringsskyldig-
heten samt i friga om de hjilpsubstanser,
tillsatsaimnen och forpackningsmaterial som
med stéd av 2 § 15 - 16 punkten omfattas
av upplagringsskyldigheten, motsvara den
genomsnittliga férbrukningen under fem ma-
nader.

Importorens upplagringsskyldighet bestims
med hénsyn till den faktiska f6rsdljningen av
ett likemedelspreparat. Grund for skyldig-
heten ir den genomsnittliga forsiljningen i
Finland av likemedelspreparatet per manad
frén ingangen av januari till slutet av sep-
tember manad det ar anmilan gors.

Importdrens obligatoriska upplag skall frén
och med den 1 januari varje ar, 1 friga om
likemedelspreparat som med stéd av 2 § 1
mom. 1, 2, 7 - 10 och 13 punkten omfattas
av upplagringsskyldigheten, motsvara den
genomsnittliga forsdljningen i Finland under
tio ménader och i fraga om likemedelspre-
parat som med stéd av 2 § 3 - 6, 11 och 14
punkten omfattas av upplagringsskyldighe-
ten, motsvara den genomsnittliga forsilj-
ningen under fem manader.

6§

Likemedelsverket kan av sdrskilda skél pa
anstkan besluta att den lagringsskyldige kan
ersitta sin upplagringsskyldighet helt eller
delvis genom att férbinda sig att ordna mot-
svarande forsorjningsberedskap pa annat
satt.

Nirmare bestimmelser om villkoren och
forutsittningarna for erséttning av upplag-
ringsskyldigheten utfirdas genom férord-
ning.

7§

En sjukvardsanstalt och hilsovardscentral
som uppritthalls av en kommun eller en
samkommun samt ett anstaltssjukhus och en
anstalt som avses i lagen angaende specia-
lomsorger om utvecklingsstorda (519/1977)
och uppritthdlls av en kommun eller en
samkommun &r skyldiga att upplagra de la-
kemedelspreparat som hor till sjukvardsan-
staltens basldkemedelsurval.

Anstaltens upplagringsskyldighet bestéims
med hinsyn till den faktiska forbrukningen
av varje lakemedelspreparat som omfattas av
upplagringsskyldigheten. Grund for skyldig-
heten dr den genomsnittliga férbrukningen
av varje lakemedelspreparat per manad fran
ingé’mgen av januari till slutet av september
manad det ar anmilan gors.

Anstaltens obligatoriska upplag skall, med
undantag av de grundldsningar och nérings-
16sningar som ingar i dess baslikemedelsur-
val, fran och med den 1 januari varje &r
motsvara den genomsnittliga forbrukningen
per manad av varje likemedelspreparat un-
der sex méanader.

Anstaltens obligatoriska upplag av grund-
16sningar och néringslosningar skall fran och
med den 1 januari varje ar motsvara den
genomsnittliga forbrukningen under tva
veckor.
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7as$§

Med medel ur Férsérjningsberedskapsfon-
den betalas den lagringsskyldige, eller den
for vars rikning det obligatoriska upplaget
halls, en ersdttning, som #r lika med Fin-
lands Banks grundrénta som avses i 3 § réin-
telagen (633/1982) forh6jd med tva procen-
tenheter pa det kapital som dr bundet vid
anskaffning av varorna i det obligatoriska
upplaget.

Nérmare bestimmelser om grunderna for
ersdttningen och om ersittningsforfarandet
utfirdas genom forordning.

88§

Forsorjningsberedskapscentralen har till
uppgift att skota utbetalningen av erséttning-
arna for obligatoriska upplag och att utéva
tillsyn Over att villkoren for ersdttningen

upptylls.

98

Den som é&r lagringsskyldig skall arligen
meddela Likemedelsverket de médngder like-
medelssubstanser, hjidlpsubstanser, tillsatsim-
nen och férpackningsmaterial samt ldakeme-
delspreparat som han ar skyldig att upplagra
samt ldmna Gvriga uppgifter som behovs to6r
tillsynen Over iakttagandet av denna lag och
med stod av den utfiardade bestimmelser. De
som Likemedelsverket har f6rordnat har ritt
att inspektera den lagringsskyldiges lokaler
for att utrdéna det obligatoriska upplagets
storlek.

Den som dr lagringsskyldig skall arligen
lamna Forsorjningsberedskapscentralen de
uppgifter som kridvs for utbetalning av er-
sattningen for obligatoriska upplag. De som
Forsorjningsberedskapscentralen har férord-
nat har rétt att inspektera den lagringsskyldi-
ges lokaler eller de lokaler som tillhér mot-
tagaren av upplagringsersittningen och gran-
ska den lagringsskyldiges bokftring och
andra handlingar fOr att utrona virdet av det
obligatoriska upplaget.

10 §

Den lagringsskyldiges upplag av en for-
nodenhet som skyldigheten giller far inte
underskrida den mingd som bestdms enligt
denna lag. Det obligatoriska upplaget for en
anstalt som avses i 7 § far likval vara min-
dre 4n den faststdllda mingden, om det pa

grund av storningar i tillgangen pa likeme-
del dr nddvindigt for anstaltens verksamhet
att upplaget tas i bruk. Anstalten skall dir-
efter utan dréjsmél komplettera upplaget sé
att det motsvarar upplagringsskyldigheten.

Hotas den lagringsskyldiges produktion
eller verksamhet pa grund av stérningar i
tillgangen pa fornodenheter, som omfattas
av skyldigheten, att avbrytas eller visentligt
minska om inte det obligatoriska upplaget
tas i1 bruk, eller finns det risk for att forno-
denheter i det obligatoriska upplaget eller
férmodenheter som &r féremal for nagon an-
nan lagbestamd skyldighet blir oldmpliga for
sitt syfte under upplagringstiden, kan Like-
medelsverket pd ansokan bevilja den lag-
ringsskyldige tillstdnd att underskrida den
faststillda mingden. Da sadant tillstdnd be-
viljas skall Likemedelsverket bestimma
storleken av den tilldtna underskridningen
samt inom vilken tid den lagrinsskyldige
skall komplettera sitt upplag sa att det mot-
svarar upplagringsskyldigheten.

Efter att Likemedelsverket har beviljat det
tillstdnd till underskridning av upplagrings-
skyldigheten som avses 1 2 mom. sidnker
Forsorjningsberedskapscentralen i motsva-
rande grad den ersittning som utbetalas for
det obligatoriska upplaget.

11§

Den upplagringsskyldighet som avses i 3 §
giller inte en lagringsskyldig som avses i
ndmnda paragraf om denne visar att ett upp-
lag som halls i enlighet med ett siker-
hetsupplagringsavtal som ingétts med stod
av lagen om skyddsupplag (970/1982), till-
sammans med det upplag som den lagrings-
skyldige behover for sin affirsverksamhet,
kvantitativt motsvarar den skyldighet for den
lagringsskyldige att upplagra fornédenheter
som avses i 3 §.

Skyldighet att upplagra likemedelspreparat
giller inte en importdr, om importdren visar
att det upplag som uppritthalls pad grundval
av ett med stéd av lagen om skyddsupplag
ingénget sikerhetsupplagringsavtal, tillsam-
mans med det liakemedelspreparatupplag
som importdren behéver for sin affarsverk-
samhet i kvantitativt hidnseende motsvarar
importorens skyldighet att upplagra likeme-
delspreparat som innehaller ifrdgavarande
likemedelssubstans.
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Likemedelsverket skall faststélla befrielse
fran upplagringsskyldigheten for en lagrings-
skyldig som avses i 2 och 3 mom. Forsorj-
ningsberedskapscentralen skall underritta
Likemedelsverket om skyddsupplagringsav-
tal som ingatts betriffande skyddsupplagring
av sddana fornddenheter som avses i denna
lag.

11a§

Den lagringsskyldige befrias fran upplag-
ringsskyldigheten, om tillstindet att verlata
lakemedelspreparatet till forbrukning upphdr
att gilla. Det obligatoriska upplaget fér borja
upplosas tidigast tio manader innan tillstdn-
det att Overlata preparatet till forbrukning
enligt den lagrinsskyldiges vetskap upphor
att gélla.

13 §

Den som forsummar sin med stod av 3, 5
eller 7 § faststidllda upplagringsskyldighet
eller annars bryter mot denna lag eller med
stod av den utfirdade bestimmelser som
giller den lagringsskyldige, skall for forseel-
se vid obligatorisk upplagring doémas ftill
boter, om inte strangare straff for gérningen
bestims pa nagot annat stille i lag.

En lagringsskyldig som fOrsummar sin
med stod av 3 eller 5 § faststillda upplag-
ringsskyldighet eller anvinder sitt obligato-
riska upplag i strid med denna lag eller i
strid med bestimmelser som utfirdats med
stéd av den, skall domas att till staten for-
verka det bidrag eller annan fordel som han
sidlunda erhallit, om inte detta #r oskiligt

Helsingfors den 25 april 1997
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med beaktande av att forseelsen dr ringa. Pa
det bidrag som har domts att bli forverkat
till staten skall en arlig rdnta enligt den rén-
tefot som avses i 4 § 3 mom. rintelagen
betalas frdn och med den dag bidraget lyfts.

Denna lag trider i kraft den 1997.

Upplagringsskyldigheter som bestims i 3 §
3 mom. och 5 § 3 mom. siddana dessa lag-
rum lyder nér denna lag trider i kraft giller
till den 31 december 1997.

De forsta upplagringsskyldigheterna enligt
denna lag giller fran den 1 januari 1998 och
de bestams enligt konsumtionen och forsilj-
ningen i Finland mellan den 1 januari och
den 30 september 1997.

Liakemedelsersattningsndmnden justerar de
géllande priserna pé de ldkemedelspreparat
som ingar i Likemedelsverkets forteckning
som avses i 2 § 2 mom. lagen om obligato-
risk upplagring av likemedel (37/1993).
Detsamma giller dven for sddana likeme-
delspreparat som inte ingér i Likemedelsver-
kets forteckning men vilkas faststillda priser
1nnehaller ett tilldgg for obligatorisk upplag-
ring pa grund av att de innehaller sadan 14-
kemedelssubstans som avses ovan. Lakeme-
delsersittningsndmndens beslut skall foljas
dven om besvir Over beslutet har anforts
tills saken har avgjorts medelst lagakraftvun-
net beslut.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan den triader i kraft.

Republikens President

MARTTI AHTISAARI

Handels- och industriminister Antti Kalliomiiki
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Bilaga

Lag

om iindring av lagen om obligatorisk upplagring av likkemedel

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen den 25 maj 1984 om obligatorisk upplagring av likemedel (402/1984)4 §,
sddan den lyder i lag 1279/1987,

dndras 1 §,1 2 § 1 mom. det inledande stycket, 10 och 12 - 13 punkten, 2 § 2 mom., mel-
lanrubriken fore 3 §,3 §,5 § 2 och 3 mom., 6, 7,9 0och 10 §, 11 § 2, 3 och 4 mom., 11 a §
samt 13 § 1 och 2 mom., av dessa lagrum 1 §, det inledande stycket i 2 § 1 mom., 11 a §
samt 13 § 1 och 2 mom., sddana de lyder i nimnda lag 1279/1987, 2 § 1 14 punkten sadan
den lyder i lag 418/1990,2 § 2 mom., 6 och 9 § samt 11 § 4 mom. sddana de lyder i lag
37/1993, 3 § sadan den lyder delvis dndrad genom ndmnda lagar 1279/1987 och 418/1990, 5
§ 2 mom. och 13 § 1 mom. sddana de lyder i sistndmda lag 418/1990 samt 7 § saddan den
lyder delvis dndrad genom lag 418/1990 samt 10 § sidan den lyder i nimnda lagar 418/1990
och 37/1993 samt 11 a § sddan den lyder delvis dndrad genom sistndmnda lag, samt

fogas till 2 § 1 mom., sadant det lyder delvis dndrat genom nidmnda lagar 1279/1987 och
418/1990, nya 15 och 16 punkter, till lagen en ny 7 a §, till 8 §, sddan den lyder i nimnda
lag 37/1993, ett nytt 2 mom., till 9 §, sddan den lyder i sistndmnda lag, ett nytt 2 mom., till

10 §, sddan den lyder i namnda lagar 418/1990 och 37/1993, ett nytt 3 mom. som foljer:

Giillande lydelse

For tryggandet av landets likemedelsfor-
sorjning skall lakemedelsfabriker, importorer
av likemedelspreparat och sjukvérdsanstalter
upplaga likemedelssubstanser och ldkeme-
delspreparat i enlighet med vad som stadgas
i denna lag. Med obligatoriskt upplag avses
fornddenhetsupplag som den lag-
ringsskyldige enligt denna lag skall hélla pd
egen bekostnad.

28

Likemedelsfabriker och importorer av la-
kemedelspreparat kan aldggas att upplagra
likemedelssubstanser och ldkemedelsprepa-
rat som hor till de likemedelsgrupper som
nidmns i nedanstaende forteckning:

10) bland medel vid rubbningar i elektro-
lyt- och vitskebalansen samt medel for pa-
renteralnutrition: grundldsningar och 19s-
ningar for parenteralnutrition:

12) bland medel vid blodsjukdomar: medel
vid tromboser och medel vid cancer;

13) medel mot forgiftningar och vacciner;

Foreslagen lydelse

For tryggandet av likemedelsforsorjningen
skall likemedelsfabriker, importérer avlédke-
medelspreparat, sjukvéardsanstalter samt
Folkhilsoinstitutet och Finlands Réda Kors
upplagra ldkemedelssubstanser och likeme-
delspreparat, hjilpsubstanser och tillsatsam-
nen som anvinds vid framstillning av lake-
medelspreparat samt férpackningsmaterial i
enlighet med vad som stadgas 1 denna lag.

Med obligatoriskt upplag avses férnéden-
hetsupplag som den lagringsskyldige enligt
denna lag skall hélla pa egen bekostnad.

2§
Likemedelsfabriker och importérer av -
kemedelspreparat, Folkhilsoinstitutet och

Finlands Roda Kors kan &ldggas att upplagra
lakemedelssubstanser och lakemedelsprepa-
rat som hor till de likemedelsgrupper som
nimns i nedanstdende férteckning samt
hjalpsubstanser och tillsatsimnen samt for-
packningsmaterial som anvénds vid fram-
stillning av ldkemedelspreparat:

10) bland medel vid rubbningar i elektro-
lyt- och vitskebalansen samt medel for pa-
renteralnutrition: grundlosningar, niringslos-
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Gdllande lydelse

samt

Genom forordning stadgas om vilka av
lakemedelssubstanserna i de i 1 mom. ndmn-
da ldkemedelsgrupperna som omfattas av
upplagringsskyldigheten. Likemedelsverket
faststaller positionsvis de lakemedelspreparat
som innehaller i férordning angivna ldkeme-
delssubstanser och i vilka likemedelssubs-
tanserna dr av central medicinsk betydelse.

Obligatorisk upplagring av likemedelssubs-
tanser

38

Forpliktad att upplagra sddan importerat
likemedelssubstans som omfattas av upplag-
ringsskyldigheten dr en likemedelsfabrik
som anviéinder substansen vid tillverkning av
likemedel.

Likemedelsfabrikens upplagringsskyldig-
het bestims med hénsyn till den faktiska
forsiljningen av ldkemedelspreparat som
innehaller ldkemedelssubstansen. Grunden
for skyldigheten 4r den mot forsdljningen i
Finland under féregdende kalenderar svaran-
de genomsnittliga férbrukningen per ménad
av likemedelspreparat som innehaller lake-
medelssubstansen.

Foreslagen lydelse

ningar och albuminldsningar,

12) bland medel vid blodsjukdomar: like-
medel vid trombos, likemedel vid cancer
och lakemedel vid hemostas,

13) bland medel mot forgiftningar och
vacciner: medicinalkol, immunglobuliner
och immunserum,

15) hjélpsubstanser och tillsatsimnen som
anvinds vid framstéllning av sadana likeme-
delspreparat som omfattas av upplagrings-
skyldigheten,

16) forpackningsmaterial som anvinds vid
framstéllning av sadana ldkemedelspreparat
som omfattas av upplagringsskyldigheten.

Genom foérordning bestims vilka av de
lakemedelssubstanser som ingar i de likeme-
delsgrupper som némns i 1 mom. omfattas
av upplagringsskyldigheten. Lakemedelsver-
ket faststiller positionsvis de preparat som
innehéller i forordning angivna likemedels-
substanser och i vilka preparat likemedels-
substanserna i fraga #r av central medicinsk
betydelse. Lakemedelsverket faststiller vid-
are positionsvis de hjdlpsubstanser och till-
satsimnen samt fOrpackningsmaterial som
omfattas av upplagringsskyldigheten.

Obligatorisk upplagring av ldkemedelssubs-
tanser, hjdlpsubstanser och tillsatsdmnen
samt forpackningsmaterial

38

Forpliktad att upplagra siddan importerad
likemedelssubstans som omfattas av upplag-
ringsskyldigheten samt sddana hjdlpsubstan-
ser och tillsatsémnen samt forpackningsma-
terial som anvénds vid framstéllning av 14-
kemedelspreparat dr en likemedelsfabrik
som anvander dem vid tillverkning av ldke-
medel samt Folkhilsoinstitutet och Finlands
Roda Kors.

Upplagringsskyldigheten bestims med
hinsyn till den faktiska forsédljningen av 14-
kemedelspreparat som innehéller liakeme-
delssubstansen. Grunden for skyldigheten ir
den genomsnittliga férbrukningen av like-
medelssubstanser, hjilpsubstanser och till-
satsimnen samt forpackningsmaterial per
manad som motsvarar forsiljningen i Fin-
land fran ingéngen av januari till slutet av
september méanad det ar som anmélan av
likemedelspreparat som innehaller lakeme-
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§

Likemedelsfabriken far helt eller delvis
ersitta sin skyldighet att upplagra likeme-
delssubstans med upplagring av en motsva-
rande mingd likemedelspreparat. 1 vilken
man likemedelssubstans och likemedelspre-
parat ersitter varandra bestims med hinsyn
till den mingd likemedelssubstans som in-
gdr i preparatet.

Importdrens upplagringsskyldighet bestims
med hinsyn till den faktiska forséljningen av
ett likemedelspreparat. Grund for skyldig-
heten 4r den genomsnittliga forséljningen i
Finland av preparatet per manad under det
foregdende kalenderéret.

Importdren obligatoriska upplag skall fran
och med den 1 december varje ar i friga om
likemedelspreparat, som med stéd av 2 § 1
mom. 1, 2, 7-10 och 13 punkten omfattas av
skyldigheten, motsvara tio ménaders genom-
snittliga import och i friga om Ilakeme-
delspreparat, som med stod av 2 §
3-6, 11, 12 och 14 punkten omfattas av
skyldigheten, motsvara fem ménaders
genomsnittliga import.

6§ :
Likemedelsverket kan pd anstkan besluta

370106

Foreslagen lydelse

delssubstansen gors.

Det obligatoriska upplaget skall frén och
med den 1 januari varje ar, i friga om de
likemedelssubstanser som med stod av 2 § 1
mom. 1, 2, 7 - 10 och 13 punkten omfattas
av upplagringsskyldigheten, motsvara den
genomsnittliga forbrukningen under tio ma-
nader och, i frdga om de likemedelssubstan-
ser som med stod av 2 § 3 - 6, 11, 12, och
14 punkten omfattas av upplagringsskyldig-
heten samt i fraga om de hjilpsubstanser,
tillsatsdmnen och forpackningsmaterial som
med stdd av 2 § 15 - 16 punkten omfattas
av upplagringsskyldigheten, motsvara den
genomsnittliga forbrukningen under fem ma-
nader.

48
(Upphivs)

Importdrens upplagringsskyldighet bestdms
med hansyn till den faktiska forsaljningen av
ett likemedelspreparat. Grund for skyldig-
heten dr den genomsnittliga forsiljningen i
Finland av ldkemedelspreparatet per manad
fran ingangen av januari till slutet av sep-
tember manad det 4r anmidlan gors.

Importdrens obligatoriska upplag skall fran
och med den 1 januari varje ar, i fraga om
likemedelspreparat som med stod av 2 § 1
mom. 1, 2, 7 - 10 och 13 punkten omfattas
av upplagringsskyldigheten, motsvara den
genomsnittliga forséljningen i Finland under
tio ménader och i fraga om likemedelspre-
parat som med stéd av 2 § 3 - 6, 11 och 14
punkten omfattas av upplagringsskyldighe-
ten, motsvara den genomsnittliga forsilj-
ningen under fem méanader.

Likemedelsverket kan av sirskilda skél pa
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om de villkor pa vilka en lagringsskyldighet
importor av ldkemedelspreparat far ersitta
en del av sin upplagringsskyldighet med
upplagring av motsvarande mingd likeme-
delssubstans. I vilken mén likemedelsprepa-
ratet och likemedelssubstanser ersitter var-
andra bestims pa grundvalen av den mingd
likemedelssubstans som ingdr i preparatet.
Lakemedelspreparatets andel skall likvil
utgdéra minst 20 procent av den miingd som
skyldigheten omfattar.

7§

Sjukvaprdsanstalt och hilsovardscentral som
uppritthdlls av kommun eller kommu-
nalférbund samt anstaltssjukhus och anstalt
for utvecklingsstoda som upprétthalls av
kommunen eller kommunalférbund ar skyl-
diga att upplagra de likemedelspreparat som
hor till sjukvardsanstaltens baslikemedels-
urval.

Anstaltens upplagringsskyldighet bestims
med hénsyn till den faktiska forbrukningen
av varje lakemedelspreparat som skyldighe-
ten giller. Grund for skyldigheten dr den
genomsnittliga forbrukningen av likeme-
delspreparatet per manad under det forega-
ende kalenderaret.

Foreslagen lydelse

ansokan besluta att den lagringsskyldige kan
ersitta sin upplagringsskyldighet helt eller
delvis genom att férbinda sig att ordna mot-
svarande forsorjningsberedskap pa annat
sétt.

Nérmare bestdmmelser om villkoren och
forutsittningarna for erséttning av upplag-
ringsskyldigheten utfirdas genom fo6rord-
ning.

En sjukvardsanstalt och hilsovardscentral
som uppritthalls av en kommun eller en
samkommun samt ett anstaltssjukhus och en
anstalt som avses i lagen angéende specia-
lomsorger om utvecklingsstérda (519/1977)
och uppritthélls av en kommun eller en
samkommun &r skyldiga att vpplagra de 1i-
kemedelspreparat som hor till sjukvérdsan-
staltens baslikemedelsurval.

Anstaltens upplagringsskyldighet bestims
med hénsyn till den faktiska forbrukningen
av varje lakemedelspreparat som omfattas av
upplagringsskyldigheten. Grund for skyldig-
heten dr den genomsnittliga férbrukningen
av varje likemedelspreparat per manad frén
ingéngen av januari till slutet av september
manad det ar anmélan gors.

Anstaltens obligatoriska upplag skall, med
undantag av de grundlésningar och nirings-
16sningar som ingér i dess baslikemedelsur-
val, fran och med den 1 januari varje ar
motsvara den genomsnittliga forbrukningen
per manad av varje likemedelspreparat un-
der sex ménader.

Anstaltens obligatoriska upplag av grund-
16sningar och néringslosningar skall fran och
med den 1 januari varje ar motsvara den
genomsnittliga forbrukningen under tva
veckor.

7a §

Med medel ur Forsorjningsberedskapsfon-
den betalas den lagringsskyldige, eller den
for vars rdkning det obligatoriska upplaget
hélls, en erséttning, som &r lika med Fin-
lands Banks grundrinta som avses i 3 § riin-
telagen (633/1982) férhojd med tva procen-
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Den som ir lagringsskyldig skall &rligen
meddela ldkemedelsverket de méngder like-
medelssubstanser och lidkemedelspreparat
som han &r skyldig att upplagra samt limna
Ovriga uppgifter som behovs for tillsynen
over iakttagandet av denna lag och med stéd
av den utfirdade stadganden. De som ldke-
medelsverket har forordnat har ritt att in-
spektera den lagringsskyldigens lokaler for
att utrona det obligatoriska upplagets storlek.

10 §

Den lagringsskyldiges upplag av ett like-
medel som skyldigheten giller far inte un-
derskrida den mingd som bestims enligt
denna lag. Det obligatoriska upplaget foren
anstalt som avses 1 7 § far likval vara min-
dre 4n den lagbestimda mingden, nir det pa
grund av storningar i tillgngen pa ldkeme-
del #r nodvindigt for anstaltens verksamhet
att upplaget tas i bruk. Anstalten skall dir-

Foreslagen lydelse

tenheter pa det kapital som #r bundet vid
anskaffning av varorna i det obligatoriska
upplaget.

Nirmare bestimmelser om grunderna for
ersdttningen och om ersittningsforfarandet
utfardas genom forordning.

8§

Forsorjningsberedskapscentralen har till
uppgift att skota utbetalningen av ersittning-
arna for obligatoriska upplag och att utéva
tillsyn over att villkoren for ersittningen

uppfylls.

9§

Den som dr lagringsskyldig skall arligen
meddela Likemedelsverket de mangder like-
medelssubstanser, hjdlpsubstanser, tillsatsim-
nen och forpackningsmaterial samt likeme-
delspreparat som han &r skyldig att upplagra
samt limna 6vriga uppgifter som behovs for
tillsynen 6ver iakttagandet av denna lag och
med stdd av den utfiardade bestimmelser. De
som Lakemedelsverket har fGrordnat har ritt
att inspektera den lagringsskyldiges lokaler
for att utréna det obligatoriska upplagets
storlek.

Den som é&r lagringsskyldig skall arligen
ldmna Forsorjningsberedskapscentralen de
uppgifter som krivs for utbetalning av er-
sdttningen for obligatoriska upplag. De som
Forsorjningsberedskapscentralen har forord-
nat har ritt att inspektera den lagringsskyldi-
ges lokaler eller de lokaler som tillhér mot-
tagaren av upplagringsersittningen och gran-
ska den lagringsskyldiges bokféring och
andra handlingar for att utrona vérdet av det
obligatoriska upplaget.

10 §

Den lagringsskyldiges upplag av en for-
nddenhet som skyldigheten giller far inte
underskrida den mé#ngd som bestims enligt
denna lag. Det obligatoriska upplaget for en
anstalt som avses i 7 § far likvdl vara min-
dre 4n den faststdllda médngden, om det pa
grund av stdrningar i tillgdngen pa likeme-
del dr nodvéndigt for anstaltens verksamhet
att upplaget tas i bruk. Anstalten skall dir-
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efter utan dréjsmal komplettera upplaget sa
att det motsvarar upplagringsskyldigheten.

Hotas den lagringsskyldiges produktion
eller verksamhet pd grund av storningar i
tiligangen pa ldkemedel, som omfattas av
skyldigheten, att avbrytas eller visentligt
minska om inte det obligatoriska upplaget
tas i bruk, eller finns det nisk for att liakeme-
del i det obligatoriska upplaget eller likeme-
del som &r foremal for ndgon annan lagbe-
stamd skyldighet blir oldmpligt for sitt syfte
under upplagringstiden, kan likemedelsver-
ket pa ansokan bevilja den lagringsskyldige
tillstand att underskida den faststillda méng-
en. D3 sadant tillstdnd beviljas skall likeme-
delsverket bestimma storleken av den tillat-
na underskridningen samt inom vilken tid
den lagringsskyldige skall komplettera sitt
upplag sa att det motsvarar upplagringsskyl-
digheten.

Skyldigheten att upplagra likemedelssubs-
tans giller inte en lakemedelsfabrik som vi-
sar att ett likemedelssubstansupplag som
halls i enlighet med ett sikerhetsupp-
lagringsavtal som ingatts med stod av lagen
om skyddsupplag (970/82), tillsammans med
det upplag som fabriken behover for sin af-
farsverksamhet, kvantitativt motsvarar fabri-
kens skyldighet att upplagra likemedelssubs-
tans.

Likemedelsverket skall faststilla befrielse
fran upplagringsskyldigheten f6r en likeme-
delsfabrik eller importr av likemedelspre-
parat. Forsorjningsberedskapscentralen skall
underritta lakemedelsverket om skyddsupp-
lagring av importerade ldkemedelssubstan-
ser.
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Foreslagen lydelse

efter utan drojsmal komplettera upplaget s
att det motsvarar upplagringsskyldigheten.

Hotas den lagringsskyldiges produktion
eller verksamhet pd grund av stdmingar i
tillgdngen pa fornddenheter, som omfattas
av skyldigheten, att avbrytas eller visentligt
minska om inte det obligatoriska upplaget
tas i bruk, eller finns det risk for att fornod-
enheter i det obligatoriska upplaget eller for-
nodenheter som dr foremal for nagon annan
lagbestimd skyldighet blir olimpliga for sitt
syfte under upplagringstiden, kan Likeme-
delsverket pa anstkan bevilja den lagrings-
skyldige tillstind att underskrida den fast-
stallda méngden. DA sadant tillstdnd beviljas
skall Likemedelsverket bestimma storleken
av den tillitna underskridningen samt inom
vilken tid den lagrinsskyldige skall komplet-
tera sitt upplag sa att det motsvarar upplag-
ringsskyldigheten.

Efter att Likemedelsverket har beviljat det
tillstand till underskridning av upplagrings-
skyldigheten som avses 1 2 mom. sdnker
Forsorjningsberedskapscentralen 1 motsva-
rande grad den erséttning som utbetalas fér
det obligatoriska upplaget.

Den upplagringsskyldighet som avses i 3 §
giller inte en lagringsskyldig som avses i
nidmnda paragraf om denne visar att ett upp-
lag som halls i enlighet med ett siker-
hetsupplagringsavtal som ingétts med stoéd
av lagen om skyddsupplag (970/1982), till-
sammans med det upplag som den lagrings-
skyldige behover for sin affirsverksambhet,
kvantitativt motsvarar den skyldighet for den
lagringsskyldige att upplagra fornodenheter
som avses i 3 §.

Skyldighet att upplagra likemedelspreparat
giller inte en importdr, om xmportoren visar
att det upplag som uppritthélls pd grundval
av ett med stod av lagen om skyddsupplag
inganget sikerhetsupplagringsavtal, tilisam-
mans med det likemedelspreparatupplag
som importdren behdver for sin affarsverk-
samhet i kvantitativt hdnseende motsvarar
importdrens skyldighet att upplagra likeme-
delspreparat som innehaller ifragavarande
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Social- och hélsovardsministeriet skall
faststilla befrielse for en likemedelsfabrik
eller importor av ldkemedelspreparat fran
upplagringsskyldigheten. Handels- och in-
dustriministeriet skall underritta social- och
hilsovardsministeriet om skyddsupplagrings-
avtal som ingétts betrdffande skyddsupplag-
ring av importerade likemedelssubstanser.

11a §

Den lagringsskyldige befrias fran upplag-
ringsskyldigheten, om forsiljningstillstandet
for ldkemedelspreparatet upphor att gilla
enligt 24 § 2 mom. likemedelslagen
(395/87) eller om den lagringsskyldige hogst
tio manader fore utgangen av tillstandet an-
miler till medicinalstyrelsen att tillstindet
inte skall fornyas.

13 §

Den som forsummar sin med stéd av 3, 5
eller 7 § fastsdllda upplagringsskyldighet
eller annars bryter mot denna lag eller med
stod av den utfirdade stadganden eller be-
stimmelser om likemedelsfabriker, imports-
rer av lakemedelspreparat eller anstalter som
avses i 7 §, skall for forseelse vid obligato-
risk upplagring domas till bdter, om inte
stringare straff stadgas i nigon annan lag.

Ar forseelsen ringa, kan likemedelsverket
avstd fran att vidta atgirder for att vicka
atal mot den misstinkte, om girningen har
berott pd ouppmérksamhet, tankloshet eller
okunnighet som &r ursiklig med beaktande
av omstandigheterna, och ett allmént intresse
inte kraver att atal vacks.

Foreslagen lydelse

likemedelssubstans.

Likemedelsverket skall faststélla befrielse
frén upplagringsskyldigheten for en lagrings-
skyldig som avses i 2 och 3 mom. Forsorj-
ningsberedskapscentralen skall underritta
Likemedelsverket om skyddsupplagringsav-
tal som ingétts betriffande skyddsupplagring
av sadana fornodenheter som avses i denna
lag.

11a §

Den lagringsskyldige befrias frdn upplag-
ringsskyldigheten, om tillstindet att Gverléta
lakemedelspreparatet till forbrukning upphor
att gélla. Det obligatoriska upplaget far bérja
upplosas tidigast tio manader innan tilistan-
det att Overlata preparatet till forbrukning
enligt den lagrinsskyldiges vetskap upphor
att gilla.

13 §

Den som forsummar sin med stod av 3, 5
eller 7 § faststillda upplagringsskyldighet
eller annars bryter mot denna lag eller med
stod av den utfirdade bestdmmelser som
giller den lagringsskyldige, skall for forseel-
se vid obligatorisk upplagring domas till
béter, om inte stringare straff for gdrningen
bestims pa nagot annat stille i lag.

En lagringsskyldig som fdrsummar sin
med stod av 3 eller 5 § faststilida upplag-
ringsskyldighet eller anvinder sitt obligato-
riska upplag i strid med denna lag eller i
strid med bestimmelser som utfirdats med
stod av den, skall domas att till staten for-
verka det bidrag eller annan férdel som han
sdlunda erhdllit, om inte detta #r oskiligt
med beaktande av att forseelsen &r ringa. Pa
det bidrag som har domts att bli forverkat
till staten skall en arlig rénta enligt den rén-
tefot som avses i 4 § 3 mom. rintelagen
betalas fran och med den dag bidraget lyfts.
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Upplagringsskyldigheter som bestims i 3 §
3 mom. och 5 § 3 mom. sadana dessa lag-
rum lyder ndr denna lag trider i kraft gdller
till den 31 december 1997.

De forsta upplagringsskyldigheterna enligt
denna lag gc'il{')er fran den 1 januari 1998 och
de bestidms enligt konsumtionen och forsdlj-
ningen i Finland mellan den 1 januari och
den 30 september 1997,

Ldkemedelsersdttningsndamnden justerar de
gdllande priserma pd de lidkemedelspreparat
som ingadr i Ldkemedelsverkets forteckning
som avses i 2 § 2 mom. lagen om obligato-
risk upplagring av ldkemedel (37/1993).
Detsamma giiller dven for sadana likeme-
delspreparat som inte ingdr i Likemedelsver-
kets forteckning men vilkas faststillda priser
innehdller ett tilldgg for obligatorisk upplag-
ring pd grund av att de innehdller sadan ld-
kemedelssubstans som avses ovan. Likeme-
delsersdttningsnimndens beslut skall foljas
dven om besvir over beslutet har anforts
tills saken har avgjorts medelst lagakraftvun-
net beslut.

tgdrder som verkstilligheten av lagen
forutsditter far vidtas innan den tréider i kraft.




