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RIKSDAGENS SVAR 122/2009 rd

Regeringens proposition med forslag till ind-
ring av vissa lagar som har samband med refor-
men av likemedelsforsorjningens forvaltning

Arende Beredning i utskott

Regeringen har till riksdagen Overldmnat sin  Social- och hilsovardsutskottet har i &rendet
proposition med forslag till dndring av vissa la-  ldmnat sitt betinkande (ShUB 28/2009 rd).

gar som har samband med reformen av likeme-

delsforsorjningens forvaltning (RP 166/2009  Beslut

rd). Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 2 § 4 mom., 6 och 7 §, 8 § ] mom., 9 §
3mom., 10§, 11 § 1 mom., 12§ 2 mom., 13 0och15a§,15b§ 1 mom., 15coch 16§, 17 § 2 och
4 mom.,20a §, 21 § 1 och3 mom., 21 a § 1 mom., 21 ¢ § 1 mom., 21 d—21 g, 22, 22 a, 23, 23 a och
24 §,25§ 2 och 3 mom., 25a,27 och 28 §,29 § 2—4 mom., 30 och 30 a §, 31 § 3 mom., 32 § 3 mom.,
34 § 3 mom., 35 § 3 mom., 35 a, 38,40 och 41 §, 44 § 2 mom., 48—51§,52 § 1, 3 och4 mom., 53 och
548§,54a§3 mom., 54b8§ 1 mom., 54 e §2mom., 57 §2mom.,57aoch57cS§, 588§ 3 mom., 59§
1 mom., 60 § 2 mom., 61 § 3 och 6 mom., 62 § 2—4 mom., 63 §, 65 § 3 mom., 66, 76 och 76 a §, 77 §
1 mom., 77 a §,79 § 1 mom., 80, 80 a, 82, 83, 85, 87, 87 a—87 d, 88 a, 89 och 89 a §, 90 § 2 mom.,
92 a § 2 mom., 93,93 a, 93 b och 95 §, 95 ¢ § 2 mom. samt 101, 101 a och 102 §,

sadana de lyder,2 § 4 mom., 6 §, 11 § 1 mom., 17 § 2 och 4 mom.,20a §,21§ 1 och 3 mom., 21 a §
1 mom., 21 ¢ § 1 mom., 21 d—21f,22,22a,23aoch?24§,25§2och3 mom.,25a,27 och28§,29§
2—4 mom., 30 och 30 a §, 31 § 3 mom., 32 § 3 mom., 38 §, 77 § 1 mom., 77 a och 89 a § i lag
853/2005, 7 och 10 §, 12 § 2 mom., 16 §, 34 § 3 mom., 35 § 3 mom., 35a §, 44 § 2 mom., 51 §, 52 §
4 mom., 60 § 2 mom., 61 § 6 mom., 62 § 4 mom., 63 §, 65§ 3 mom.,66§,79 § 1 mom., 80aoch95§1
lag 700/2002, 8 § 1 mom., 13, 48,49 och 53 §, 59 § 1 mom., 61 § 3 mom., 82 och 83 §ilag 248/1993,
9§3mom., 15a§, 15b § 1 mom., 80, 85, 87, 87 a, 87 b, 87 d och 89 § samt 92 a § 2 mom. i lag
296/2004, 15 coch 21 g § i lag 311/2009, 23 § i ndmnda lagar 853/2005 och 311/2009, 40 § och 62 §
3 mom. i lag 895/1996, 41 §, 52 § 1 mom., 54 a § 3 mom., 54 b § 1 mom., 54 e § 2 mom., 58 § 3 mom.,
62 § 2 mom. och 88 a § i lag 22/2006, 50 § i ndmnda lagar 248/1993 och 700/2002, 52 § 3 mom. i lag
420/1999, 54 § i ndmnda lagar 1248/1993 och 895/1996, 57 § 2 mom. och 57 a § i lag 62/2007,57 c § i
lag 803/2008, 76 § i ndmnda lag 700/2002 och i lag 1081/2002, 76 a § i lag 595/2009, 87 ¢ § i namnda
lagar 296/2004 och 853/2005, 90 § 2 mom. och 95 ¢ § 2 mom. i lag 298/2006, 93 § delvis dndrad i
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ndmnda lagar 248/1993 och 700/2002, 93 a och 93 b § i lag 1191/2000, 101 och 101 a § i lag
1046/1993 samt 102 § i nimnda lagar 700/2002, 296/2004 och 22/2006, som fdljer:

Bestdmmelserna i denna lag om beviljande av
forsdljningstillstand, dndring av likemedelspre-
parat, avgifter i samband med forséljningstill-
stand, aterkallande av forséljningstillstind och
forbud mot utlimnande av likemedel till kon-
sumtion tillimpas inte pa sddana likemedelspre-
parat for vilka beslut om beviljande av forsilj-
ningstillstind och om annan tillsyn i anknytning
till detta fattas av Europeiska likemedelsmyn-
digheten eller av Europeiska gemenskapernas
kommission eller Europeiska unionens rad (en
institution inom Europeiska unionen) enligt Eu-
ropeiska gemenskapens rittsakter. I bradskande
fall, nédr det dr nodvéndigt for att skydda ménni-
skors och djurs hilsa eller miljon, kan Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet temporirt forbjuda utlimnande av ett like-
medelspreparat till konsumtion tills en institu-
tion inom Europeiska unionen har avgjort dren-
det. Bestimmelser om avgifter i samband med
saluforing och overvakning av lidkemedelsprepa-
rat som avses i detta moment kan utfirdas ge-
nom forordning av social- och hilsovardsminis-
teriet. Avgifternas storlek bestdms enligt lagen
om grunderna for avgifter till staten (150/1992).
Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan meddela nidrmare foreskrifter
om saluforing och Overvakning av de likeme-
delspreparat som avses i detta moment till den
del bestimmelser i frigan inte ingér i Europeis-
ka gemenskapens rittsakter eller behorigheten
inte har forbehallits en institution inom Europe-
iska unionen.

6§

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet har till uppgift att vid behov beslu-
ta om ett dmne eller ett preparat ska betraktas
som likemedel, traditionellt vixtbaserat prepa-
rat eller homeopatiskt preparat.
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I fraga om likemedel som avses i denna lag
och som enligt narkotikalagen (373/2008) ocksa
ar narkotiska dmnen géller dessutom vad som
bestims om dem i ndmnda lag.

Utover vad som i denna lag bestims om like-
medel giller om alkoholhaltiga likemedel vad
som bestdms i alkohollagen (1143/1994) och
med stod av den.

Bestimmelser om obligatorisk lagring av 14-
kemedel finns i lagen om obligatorisk lagring av
likemedel (979/2008).

Om ett 1 denna lag angivet likemedel betrak-
tas som problemavfall enligt avfallslagen
(1072/1993), tillampas pa det vad som i nimnda
lag bestdms eller med stod av den foreskrivs om
problemavfall.

8§

Likemedel far tillverkas industriellt endast
vid en lidkemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anldggningar samt
med tillstdnd av Sikerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet. Till tillstdndet kan
fogas villkor.

Om den ansvariga forestandaren inte utover
behorighetsvillkoren enligt 2 mom. ocksa upp-
fyller behorighetsvillkoren enligt artikel 53 1 Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskapsreg-
ler for veterindrmedicinska ldkemedel eller arti-
kel 49 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsreg-
ler for humanldkemedel, ska tillstindshavaren
ha atminstone en anstélld som uppfyller de beho-
righetsvillkor som foreskrivs i direktiven. Siker-
hets- och utvecklingscentret for lidkemedelsom-
radet meddelar ndrmare foreskrifter om uppgif-
terna for denna person.



10 §

En likemedelsfabrik kan, nir tekniska, eko-
nomiska eller produktionsmissiga omstindighe-
ter kriaver det, lata tillverkningen eller kontrol-
len av ett likemedelspreparat (avtalstillverk-
ning) ske helt eller delvis i en annan lidkemedels-
fabrik eller inrdttning (avtalstillverkare). En av-
talstillverkare som tillverkar ett likemedelspre-
parat ska ha ett tillstdnd som avses i 8 §.

En anmilan om avtalstillverkningen ska 1dm-
nas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet minst 60 dagar innan tillverk-
ningen inleds. Till anmilan ska fogas en kopia
av avtalet mellan likemedelsfabriken och avtals-
tillverkaren.

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet meddelar vid behov ndrmare fore-
skrifter om avtalstillverkning.

11§

En likemedelsfabrik ska iaktta god tillverk-
ningssed for likemedel, motsvarande de princi-
per och riktlinjer som har godkénts i Europeiska
gemenskapens rittsakter och konventionen om
omsesidigt godkidnnande av kontroll av tillverk-
ningen av farmaceutiska preparat (FordrS
20/1971). Vid tillverkningen av likemedelspre-
parat far endast sddana aktiva substanser anvin-
das som har framstillts i enlighet med Europeis-
ka unionens anvisningar om god tillverknings-
sed for likemedelssubstanser. Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet kan
meddela nirmare foreskrifter om iakttagande av
god tillverkningssed och om till vilken del iakt-
tagandet av god tillverkningssed ocksa giller
framstillning av de hjédlpsubstanser som an-
vinds vid tillverkning av likemedelspreparat.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett visst 13-
kemedelspreparat vid ett annat apotek och dir-
ifran skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten impor-
terade enstaka ravaror for egen tillverkning.
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Apotekaren ska gora en anmilan om detta till
Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet. Centret kan meddela nirmare fore-
skrifter om forfarandena vid avtalstillverkning-
en.

13§

Apotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek och
likemedelscentraler ska hos Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for ldakemedelsomradet gora en
forhandsanméilan om egna likemedelspreparat.

15a§

Med tillstand av Sikerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet far likemedel
tillverkas for kliniska ldkemedelsprovningar.
Tillstandet kan forenas med villkor som géller
tillverkning, overlitelse och anvindning av 14-
kemedlen samt 6vriga villkor for ldkemedelssa-
kerheten.

Utover vad som bestdms i 1 mom. far lakeme-
del for kliniska ldkemedelsprévningar tillverkas
av tillstandshavare enligt 8 § samt likemedels-
tillverkare enligt 12, 14 och 84 § i enlighet med
vad som bestdms i denna lag och bestdms eller
foreskrivs med stod av den. Dessa likemedels-
tillverkare ska underritta Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet om tillverk-
ning av likemedel for kliniska likemedelsprov-
ningar innan likemedlen borjar tillverkas.

Vid tillverkning av likemedel for kliniska 1&-
kemedelsprovningar ska i tillimpliga delar iakt-
tas vad som i denna lag eller med stdd av den be-
stims om tillverkning av likemedel.

Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet kan meddela ndrmare foreskrifter
om tillverkning av likemedel for kliniska like-
medelsprovningar, ansokan om tillstand enligt
I mom. och anmélan enligt 2 mom.

I5b§

En enhet som tillverkar ldkemedel for klinis-
ka ldkemedelsprovningar ska ha atminstone en
anstédlld som uppfyller behorighetsvillkoren en-
ligt artikel 13.2 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av med-
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lemsstaternas lagar och andra forfattningar ro-
rande tillimpning av god klinisk sed vid klinis-
ka provningar av humanldkemedel. Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
meddelar nidrmare foreskrifter om uppgifterna
for denna person. Om enheten bedriver omfat-
tande ldkemedelstillverkning, ska enheten ha en
ansvarig forestandare, vars uppgifter och beho-
righetsvillkor bestdms enligt 9 §.

15¢c§

Annan dn industriell tillverkning av ldkeme-
del for avancerad terapi, sddana de definieras i
Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1394/2007 om likemedel for avancerad tera-
pi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004, forutsitter till-
stand av Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet. Tillstdnd kan beviljas for
tillverkning av likemedel pé ordination av lika-
re for individuell behandling av enskilda patien-
ter pa sjukhus. Tillstdndet kan forenas med vill-
kor som giller tillverkning, 6verlatelse, sparbar-
het och anvindning av likemedlen samt dvriga
villkor som ldkemedelssidkerheten forutsitter.
Tillstandet kan beviljas for viss tid eller tills vi-
dare.

Vid tillverkning av likemedel for avancerad
terapi ska i tillimpliga delar iakttas vad som i
denna lag eller med stod av den bestdims om till-
verkning av likemedel.

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet kan meddela ndrmare foreskrifter
om ansokan av det tillstand som avses i 1 mom.,
innehéllet i ansokan, de kvalitetskrav som stills
pa icke-industriell tillverkning av likemedel for
avancerad terapi samt om sparbarheten i fraga
om preparaten och verksamheten for likeme-
delssédkerheten.

16 §

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet meddelar nirmare foreskrifter om
forhandsanmaélan enligt 13 § samt om god till-
verkningssed for likemedel som avses i 12 och
14 § samt i Europeiska gemenskapernas regel-
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verk och konventionen om Omsesidigt godkin-
nande av kontroll av tillverkningen av farmaceu-
tiska preparat. Dessutom kan Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet medde-
la nirmare foreskrifter om paskrifter pa siljfor-
packningarna till framstillda likemedel.

Sjukhusapotek, universitet, hgskolor och ve-
tenskapliga forskningsanstalter ska gora anma-
lan om import till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet.

Andra nidringsidkare 4n de som avses i
1 mom. 1—3 punkten kan importera likeme-
delssubstanser for sin produktion. Naringsidka-
ren ska gora anmélan om denna import till Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet.

20a§

Forsiljning av ett ldkemedelspreparat till all-
méinheten eller annat utlimnande av ett likeme-
delspreparat till konsumtion forutsitter att Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet har beviljat tillstand for preparatet eller
registrerat det 1 enlighet med denna lag eller att
en institution inom Europeiska unionen har be-
viljat forséljningstillstdnd for preparatet.

21§

Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet beviljar forséljningstillstand for an-
dra likemedelspreparat dn sadana som anges i
bilagan till Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) Nr 726/2004 om inrittande av ge-
menskapsforfaranden for godkinnande av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedi-
cinska likemedel samt om inrittande av en euro-
peisk likemedelsmyndighet, om

1) preparatet har konstaterats vara dndamals-
enligt som likemedel,

2) preparatet inte kan anses vara farligt for
patientens hilsa, for anvéindaren eller for folk-
hilsan, och i fraga om veterindrmedicinska lidke-
medel, om preparatet med beaktande av dess an-



vindningsomréade inte heller kan anses vara far-
ligt for konsumenten, miljon eller det djur prepa-
ratet dr avsett for, da preparatets nyttiga verk-
ningar bedoms mot de risker som hénfor sig till
dess kvalitet, sikerhet och effekt (forhdllandet
risk/nytta),

3) preparatet uppfyller i farmakopén faststill-
da eller motsvarande krav pa tillverkning och
kvalitet,

4) verkningarna av likemedelssubstansen och
likemedelspreparatet har utretts vid prekliniska
och kliniska provningar, och

5) preparatets sammanséttning har deklare-
rats och ovriga uppgifter angetts pa behorigt sitt.

Ett forsdljningstillstdnd kan av sérskilda orsa-
ker som giller likemedlets sikerhet eller effekt
vara villkorligt s till vida att innehavaren av
forsdljningstillstandet dr skyldig att vidta de at-
girder som sdrskilt ndmns i det. Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet of-
fentliggor grunderna for att forsédljningstillstan-
det for ett lakemedelspreparat dr villkorligt och
uppgift om de atgirder som centret kréver att ska
vidtas. Innehavaren av forsdljningstillstindet
ska arligen till Sakerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet ldamna en utredning
om hur villkoren i forséljningstillstindet har
uppfylits.

21a§

Med avvikelse fran vad som bestims i 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tillimpningen av
lagstiftningen till skydd for industriell och kom-
mersiell egendom begridnsas behdver sokanden
inte ge in resultaten av prekliniska och kliniska
provningar eller, i friga om veterindrmedicin-
ska likemedel, resultaten av sidkerhets- och rest-
haltsundersokningar, om sokanden kan pavisa
att tillstaind soks for ett synonympreparat som
motsvarar ett sadant referenspreparat som har el-
ler har haft tillstdnd enligt 21 § eller for vilket en
stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet eller Europeiska gemenskapen har beviljat
forséljningstillstind for minst atta &r. Om ett
biologiskt likemedelspreparat med avseende pa
speciellt ravarorna eller tillverkningsprocesser-
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na avviker fran referenspreparatet, ska den som
ansoker om forsiljningstillstand till ansokan
foga resultaten av de prekliniska och kliniska
provningar som Sikerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet sirskilt bestimmer.
Centret ska vid behov meddela nidrmare fore-
skrifter om hur dverensstimmelse i fraga om ra-
varor och tillverkningsmetoder ska pavisas.

21c§

Med avvikelse frdn vad som bestims i 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tillimpningen av
lagstiftningen till skydd for industriell och kom-
mersiell egendom begrinsas behdver den som
soker forsiljningstillstand inte ge in resultaten
av prekliniska och kliniska provningar eller, i
fraga om veterindrmedicinska likemedel, resul-
taten av sikerhets- och resthaltsundersokningar,
om sokanden pavisar att de aktiva substanser
som preparatet innehéller i minst tio ar har haft
en viletablerad medicinsk anvdndning med er-
kand effekt och godtagbar sidkerhetsniva i en stat
som hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Effekten och sidkerhetsnivan ska da pa-
visas genom hdnvisning till vetenskaplig littera-
tur pa det sitt som Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet nirmare bestim-
mer.

21d§

Om ett likemedelspreparat for vilket bevil-
jats forsdljningstillstand i Finland importeras av
nagon annan 4n innehavaren av forsiljningstill-
standet eller av en representant som av denna be-
myndigats att importera preparatet, kridvs det
forsiljningstillstand for likemedelspreparat i pa-
rallellimport. Sékerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet beviljar forsiljningstill-
stand for likemedelspreparat i parallellimport,
om det inte finns nagon terapeutisk skillnad mel-
lan det preparat som ska parallellimporteras och
det preparat for vilket tidigare beviljats forsalj-
ningstillstdnd. Forsdljningstillstand for likeme-
delspreparat i parallellimport kan beviljas en-
dast for ett likemedelspreparat vilket importe-
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ras fran en stat som hor till Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet.

21 e§

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan med avvikelse fran 21 § 1 och
2 mom. bevilja temporirt tillstind for anvénd-
ning av ett likemedelspreparat, om det finns sér-
skilda grunder for det pa grund av misstinkt el-
ler konstaterad spridning av skadliga sjukdoms-
alstrare, toxiner eller kemiska substanser eller
skadlig radioaktiv stradlning och om annan lamp-
lig behandling eller annat ldmpligt likemedel
inte finns att tillga.

21§

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan av sirskilda terapeutiska orsa-
ker eller av folkhilsoskil utan hinder av 21 § be-
vilja tidsbundet tillstaind (specialtillstand) for
utlimnande av ett likemedel till konsumtion.
Nirmare bestimmelser om specialtillstandsfor-
farandet och forutsittningarna for beviljande av
specialtillstand kan utfirdas genom férordning
av statsradet.

21 g8

Utan hinder av vad som i denna lag bestdms
om forsiljningstillstaind, kan Livsmedelssiker-
hetsverket vid hot om en allvarlig djursjuk-
domsepidemi bevilja tillstand till import och an-
vindning av ett immunologiskt veterindrmedi-
cinskt likemedel som saknar forsiljningstill-
stand, om nagot lampligt preparat inte annars
finns att tillgd eller om djursjukdomsliget an-
nars kréver det. Tillstdndet ska utan dr6jsmal an-
madlas till Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet.

22§

Ett traditionellt for médnniskor avsett véxtba-
serat preparat som utldmnas till konsumtion ska
vara registrerat. Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet registrerar ett tradi-
tionellt vixtbaserat preparat, om

1) preparatet med beaktande av sin samman-
sdttning och av indikationen for det lampar sig
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for anviandning utan ldkares diagnos, ordination
eller 6vervakning av behandlingen,

2) preparatet dr avsett att intas genom mun-
nen eller avsett for utvirtes bruk eller inhalation,

3) det finns tillrickliga uppgifter om prepara-
tets traditionella anvidndning och sidkerhet samt
om dess farmakologiska verkningar och effekt,

4) preparatet eller ett motsvarande preparat
som har samma aktiva substanser, samma eller
liknande indikation, samma styrka och dosering
samt samma eller liknande doseringssitt som det
preparat ansokan géller har anvints som ldkeme-
del under en tid av minst 30 ar utan avbrott nir
ansOkan lamnas in, varav 15 ar i en stat som hor
till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,
och

5) preparatet inte uppfyller villkoren for for-
séljningstillstand enligt 21 eller 21 ¢ § och inte
heller villkoren for registrering enligt 22 a §.

Om registrering har sokts for ett preparat som
anvints i stater som hor till Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet i mindre 4n 15 &r men
som i 6vrigt uppfyller villkoren for registrering
enligt 1 mom., ska Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet fora saken till
kommittén for vixtbaserade likemedel vid Eu-
ropeiska likemedelsmyndigheten for behand-
ling. Fran kravet pa en anviandningstid om 15 ar
kan avvikelse goras, om kommittén utarbetar en
gemenskapsmonografi over preparatet. Mono-
grafin ska beaktas da det slutliga beslutet fattas,
om inte nagot annat foljer av sérskilda skil i an-
slutning till lakemedelssédkerheten.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan till registreringen foga villkor
for en korrekt och sidker anvindning av det tradi-
tionella vixtbaserade preparatet och for dess for-
sédljningsstillen.

22 a§

Ett homeopatiskt preparat som utldmnas till
konsumtion och pa vilket ett forsdljningstill-
standsforfarande enligt 21 § inte tillimpas ska
vara registrerat. Sikerhets- och utvecklingscen-



tret for likemedelsomradet registrerar prepara-
tet, om

1) preparatet dr avsett att intas genom mun-
nen eller for utvirtes bruk; preparat som tillfors
djur kan ocksa ha nagot annat i farmakopén an-
givet doseringssiitt,

2) mirkningen av preparatet eller ndgon atfol-
jande information inte anger nagon specifik
medicinsk indikation,

3) preparatet inte innehdller mer 4n en tio-
tusendel av urtinkturen eller mer 4n en hundra-
del av den minsta dos av en receptbelagd like-
medelssubstans som anvénds i ordinarie likeme-
delsbehandling, och

4) preparatet inte uppfyller villkoren for for-
sdljningstillstand enligt 21 §.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan till registreringen foga villkor
for en korrekt och sidker anvindning av prepara-
tet och for dess forsiljningsstéllen.

I fraga om ett homeopatiskt preparat som till-
verkas pa apotek ska i stéllet for registrering go-
ras en forhandsanmélan till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lidkemedelsomradet.

23§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska vid behandlingen av drenden
som giller beviljande av forsiljningstillstand el-
ler registrering eller dndring av likemedelspre-
parat beakta dels ansokningar som dr anhéngiga
hos en behorig likemedelskontrollmyndighet i
en annan stat som hor till Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomradet, dels beslut som fattats av
en sadan behorig myndighet, samt iaktta beslut
som fattats av en institution inom Europeiska
unionen om beviljande av forsiljningstillstand,
andring av likemedelspreparat och aterkallande
av beviljade tillstand eller forbud mot utlimnan-
de av likemedel till konsumtion enligt vad som i
Europeiska gemenskapens rittsakter bestdms om
detta.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet i fraga om ldkemedelsprepa-
rat som dr avsedda for ménniskor inte pa grund
av en allvarlig folkhilsorisk eller i friga om ve-
terindrmedicinska ldkemedel inte pa grund av
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eventuell risk for ménniskor, djur eller miljon
kan godkidnna en provningsrapport, ett preparat-
sammandrag, en bipacksedel eller forpack-
ningspaskrifter som en annan stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet har
godkint eller foreslagit, ska Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet limna
en detaljerad och motiverad utredning om sin
standpunkt till medlemsstaten i friga samt till
den som ansoker om forséljningstillstand eller
registrering eller dndring av dessa. Centret ska
da det bedomer allvarliga folkhélsorisker eller
eventuella risker for méanniskor, djur eller mil-
jon beakta de anvisningar som kommissionen
har meddelat om saken.

Om en ansdkan som dr anhingig i Finland och
samtidigt ocksd anhdngig hos behorig likeme-
delskontrollmyndighet i en eller flera stater som
hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det, av ndgon annan myndighet dn Sidkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
har forts till en institution inom Europeiska uni-
onen for avgorande, kan centret trots det pa be-
gdran av sOkanden bevilja forsdljningstillstand
for lakemedlet. Nir fragan har avgjorts av ifra-
gavarande institution inom Europeiska unionen,
ska Sikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet pa eget initiativ vidta atgérder
for att dndra det beviljade forsdljningstillstandet
sd att det stimmer Overens med det beslut som
institutionen inom Europeiska unionen har fat-
tat.

Forsidljningstillstand eller annat tillstand for
utlimnande av ett likemedelspreparat till kon-
sumtion beviljas inte for veterindrmedicinska la-
kemedelspreparat som &dr avsedda att anvindas
pa animalieproduktionsdjur och som innehaller
sddana dgmnen med hormonell eller tyreostatisk
verkan eller verkan av beta-agonister som avses
i radets direktiv 96/22/EG om férbud mot an-
vindning av vissa &mnen med hormonell och ty-
reostatisk verkan samt av 3-agonister vid anima-
lieproduktion och om upphédvande av direktiv
81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG,
med undantag av likemedel vars anvdndnings-
omrade har godkints i direktivet.
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23a§

Onskas det att ett likemedelspreparat som fatt
forsdljningstillstand eller registrerats ska @ndras
eller forutsitter den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen att ldkemedelspreparatet &ndras,
ska innehavaren av forsiljningstillstandet eller
registreringen gora en ansdkan om &dndring hos
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet. Centret ska godkinna @ndringen,
om den uppfyller de krav som anges for dndring
av tillstand eller registrering. Alla senare styr-
kor, likemedelsformer, doseringssitt och for-
packningstyper samt alla dndringar och utvidg-
ningar blir en del av det ursprungliga forsilj-
ningstillstdndet eller den ursprungliga registre-
ringen, om forsdljningstillstdnd eller registre-
ring inte sirskilt har sokts for dem. Andringar
som inte visentligt paverkar bedomningen av
forutsittningarna for forsiljningstillstind for el-
ler registrering av preparatet ska dock endast an-
milas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet.

Om for ett likemedelspreparat har beviljats
tidsbundet forsdljningstillstind eller registre-
ring for viss tid, ska det dndrade tillstandet eller
den dndrade registreringen gilla enligt den ur-
sprungliga giltighetstiden.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet meddelar nirmare foreskrifter om
saddana dndringar, dndringsansokningar och an-
milningar om &dndring som nidmns i 1 och
2 mom. och det forfarande som ska tillimpas pa
dem.

24§

Etti 21 och 21 a—21 d § avsett forsdljnings-
tillstdnd samt en i 22 och 22 a § avsedd registre-
ring géller i fem ar fran det att tillstandet eller re-
gistreringen beviljades forsta gangen. Tillstan-
det och registreringen kan fornyas. Ett fornyat
forsiljningstillstdnd och en fornyad registrering
giller tills vidare, om inte Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet av orsa-
ker som hinfor sig till ldkemedelssidkerheten be-
slutar att ocksa det fornyade tillstandet eller den
fornyade registreringen géller i fem ar. Ett till-

stand och en registrering som fornyas efter tva
femarsperioder giller tills vidare.

En ansokan om fornyande av forsiljningstill-
stand eller registrering ska goras skriftligen hos
Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet minst sex méanader innan tillstandet
eller registreringen upphor att gilla.

Specialtillstand kan beviljas apotek, filialapo-
tek, Militdrapoteket, sjukhusapotek, ldkeme-
delspartiaffirer, likemedelsfabriker, Institutet
for hilsa och vilfiard, Livsmedelssidkerhetsver-
ket och Finlands Roda Kors.

Tillstand och registrering samt dndring eller
fornyande av dessa ska sokas hos Sédkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ge-
nom en undertecknad skriftlig ansokan. Aven en
anmilan som avses i 23 a § 1 mom. ska goras
skriftligen till Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet och undertecknas. Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
rddet meddelar nirmare foreskrifter om de an-
sokningar och anmilningar som avses i detta ka-
pitel och om de upplysningar som ska fogas till
dem samt om paskrifter pa siljférpackningen
och huruvida en bipacksedel ska inga i ldkeme-
delsforpackningen.

25a8§

Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet ska utarbeta en provningsrapport
om det likemedelspreparat for vilket forsalj-
ningstillstand har sokts. Provningsrapporten ska
uppdateras alltid nér nya betydande uppgifter fés
om ldkemedelspreparatets kvalitet, sikerhet och
effekter. Provningsrapporten och motiveringen
till den, fran vilka har avldgsnats de uppgifter
som omfattas av affirs- och yrkeshemligheten,
ska finnas offentligt tillgingliga. Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ska
publicera beslutet om forsdljningstillstaind och
preparatsammandraget for likemedelsprepara-
tet.



27§

Innehavaren av ett forsdljningstillstind, av
forsdljningstillstand for likemedelspreparat i pa-
rallellimport eller av registrering ska underritta
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet nir ett likemedelspreparat borjar
saluforas, nir saluforingen av preparatet upphor
samt om tillfdlliga avbrott i saluféringen. En an-
méilan om att ett preparat borjar saluforas ska go-
ras inom en vecka fran det att forsdljningen in-
letts. En anmélan om att saluféringen av ett like-
medelspreparat upphor eller avbryts ska goras
minst tvd manader i forvidg, om inte ndgot annat
foljer av sarskilda skal.

Om nédgon annan @n innehavaren av forsilj-
ningstillstdndet eller en representant for denne
till Finland dmnar importera ett likemedelspre-
parat for vilket beviljats forsiljningstillstand av
en institution inom Europeiska unionen, ska im-
portoren underritta Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet och innehavaren
av forsiljningstillstindet om importen. Anmé-
lan ska goras minst en manad innan den planera-
de importen inleds.

28 §

For tillstand som avsesi 21 och 21 a—21 g §,
registrering som avses i 22 och 22 a § samt dnd-
ring av forsiljningstillstand och registrering som
avses 1 23 a § tas ut en avgift. Det kan bestim-
mas att avgifterna ska betalas pa forhand. Dartill
kan avgifterna for atgédrder i samband med till-
stand och registrering tas ut helt eller delvis som
arsavgifter. Narmare bestimmelser om avgifter-
na utfirdas genom forordning av social- och hil-
sovardsministeriet med hinsyn till vad som be-
stdms i lagen om grunderna for avgifter till sta-
ten eller med stod av den. Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet kan medde-
la ndrmare foreskrifter om betalningen av avgif-
terna.

Dessutom kan Sikerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet aterkalla ett forsilj-
ningstillstdnd eller en registrering, om det ge-
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nom ny forskning eller pa annat sitt har kunnat
pavisas att forutsdttningar for tillstandet eller re-
gistreringen inte lingre finns. Ett forsiljnings-
tillstand eller en registrering kan aterkallas tem-
porért for den tid under vilken behdvliga under-
sokningar utfors, om det finns skél att misstdnka
att forutsittningar for forsiljningstillstandet el-
ler registreringen inte ldngre finns.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan av skél som hanfor sig till mén-
niskors eller djurs hilsa eller av andra sérskilda
skél pa ansokan av innehavaren av forsiljnings-
tillstand eller registrering besluta att tillstandet
eller registreringen inte ska upphora att gélla pa
den grund som ndmns i 1 mom. 3 punkten. Inne-
havaren av forsdljningstillstandet eller registre-
ringen ska till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet 1dmna in en ansdkan om
fortsatt giltighet for forséljningstillstandet eller
registreringen minst tre manader innan den fore-
skrivna tiden pa tre ar 16per ut. Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ska
ge sitt beslut i saken inom en manad fran det att
ansokan mottagits.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska underritta Europeiska ldkeme-
delsmyndigheten och de behoriga myndigheter-
na i medlemsstaterna inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet om ett sddant uppho-
rande eller aterkallande av forsdljningstillstand
eller av registrering av ett traditionellt vixtbase-
rat preparat som baserar sig pa 2 och 3 mom. Ett
bradskande beslut som fattats i syfte att skydda
folkhilsan ska meddelas senast foljande vardag.
Meddelandet ska da dven tillstdllas kommissio-
nen. Alla beslut om aterkallande av forsiljnings-
tillstand eller registrering ska offentliggoras.

30§

Innehavaren av ett forséljningstillstand for 13-
kemedelspreparat, av forsiljningstillstand for 14-
kemedelspreparat i parallellimport eller av re-
gistrering av ett traditionellt vixtbaserat prepa-
rat ska for att sidkerstilla lidkemedels- och pa-
tientsdkerheten fora register over biverkningar.
Registret ska innehalla alla de uppgifter som den
registeransvarige har om konstaterade och miss-

9



RSv 122/2009 rd — RP 166/2009 rd

tinkta biverkningar hos ett likemedelspreparat,
patientens sjukdomar eller bendgenhet for sjuk-
domar, all medicinering som patienten har, indi-
kationer for medicineringen och uppgifter om
biverkningar hos likemedel samt de uppgifter
som behovs for identifiering av patienten, sa-
som patientens namn och personbeteckning. Om
biverkningar framgar hos djur ska dock, i stillet
for uppgifter om patienten, de uppgifter som be-
hovs for identifiering av djurets dgare samt den
djurart hos vilken biverkningen har framgatt an-
tecknas i registret. Den registeransvarige ska an-
mila de i registret antecknade uppgifterna till
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet. Forbud eller begransningar som in-
forts av en behorig myndighet i en stat som hor
till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och som kan paverka bedomningen av foérhéllan-
det risk/nytta i friga om preparatet ska ocksa an-
milas.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet registrerar de i 1 mom. avsedda
uppgifterna i det riksomfattande registret Gver
biverkningar som centret uppritthaller for att sé-
kerstilla lakemedels- och patientsdkerheten. Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet kan dessutom nir som helst begéira upp-
gifter om forhallandet risk/nytta i friga om ett
likemedelspreparat.

Uppgifterna i ett register over biverkningar
som fors av den som innehar forsdljningstill-
stand for likemedelspreparat, forsiljningstill-
stand for lakemedelspreparat i parallellimport
eller registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat och uppgifterna i registret dver biverk-
ningar som fors av Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet far anvindas en-
dast for uppfoljning och rapportering som giller
biverkningar av likemedel, vetenskaplig forsk-
ning och bedomning av sidkerheten hos likeme-
del och forhallandet risk/nytta i fraga om ldke-
medel. Uppgifterna far dock inte 1amnas ut eller
anvindas for beslut som giller den registrerade.
Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska till Institutet for hélsa och vil-
fard lamna ut de uppgifter som centret fatt i fra-
ga om vaccin. Ur det register 6ver biverkningar
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som fors av Sidkerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet far uppgifter lamnas ut
via teknisk anslutning. Innan den tekniska an-
slutningen oppnas ska den som begir uppgifter
forete en utredning om att uppgifterna skyddas
pa behorigt sitt.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan ldmna ut personuppgifter som
finns i centrets register over biverkningar for ve-
tenskaplig forskning som giller verksamheten
inom hélsovarden, forebyggande av sjukdomar
eller vard eller annan bestimd vetenskaplig
forskning i samband ddrmed om den registrera-
des integritet dr skyddad pa det sitt som fore-
skrivs 1 personuppgiftslagen (523/1999). Innan
uppgifter lamnas ut ska dataombudsmannen ges
tillfélle att bli hord. Till ett beslut om utlimnan-
de av uppgifter ska fogas de foreskrifter som be-
hovs for att den registrerades integritet ska kun-
na tryggas.

Innehavaren av ett forséljningstillstand for 14-
kemedelspreparat, av forsdljningstillstand for 13-
kemedelspreparat i parallellimport eller av re-
gistrering av ett traditionellt vixtbaserat prepa-
rat ska bevara uppgifterna om biverkningar i
50 ar efter att giltighetstiden for forsiljningstill-
standet eller registreringen har gatt ut. Dérefter
ska uppgifterna forstéras inom ett ar, om inte Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet av sérskilda skil bestimmer att de fort-
farande ska bevaras hogst fem ar i sénder. Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet ska bevara uppgifterna om biverkningar i
50 ar fran det att uppgifterna inforts i registret.

Innehavaren av ett forsiljningstillstand,
forsdljningstillstaind for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering av ett tradi-
tionellt vixtbaserat preparat ska fortlopande till
sitt forfogande ha en person som ansvarar for
verksamheten for lidkemedelssikerheten och
som har sin hemort i en stat som hor till Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet.

For det riksomfattande registret over biverk-
ningar giller ocksa vad som bestims om det i la-
gen om riksomfattande personregister for hélso-
varden (556/1989). Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet meddelar ndrma-



re foreskrifter om forandet av register over bi-
verkningar, rapporteringen av uppgifter till Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet samt om uppgifterna fér den person som
ansvarar for verksamheten for likemedelssiker-
heten. Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan vid behov for personer
som har ritt att forskriva och expediera likeme-
del meddela foreskrifter om rapporteringen av
biverkningar av likemedelspreparat.

30a§

Innehavaren av ett forsiljningstillstdnd, for-
siljningstillstand for likemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska utan drojsmal
underritta Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet om att innehavaren pa eget
initiativ tar ett preparat ur forséljning eller av-
bryter distributionen av det av orsaker som hén-
for sig till preparatets effekt eller sdkerhet samt
om produktfel i ett likemedelspreparat som
overlatits fran en likemedelsfabrik. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
meddelar vid behov ndrmare foreskrifter om an-
milan av produktfel.

Fran en likemedelsfabrik kan for forskning
sdljas eller pa annat sitt Overlatas egna likeme-
delspreparat dven till universitet, hogskolor el-
ler vetenskapliga forskningsanstalter som avses i
17 § 1 mom. 5 punkten. Fabriken ska géra anmé-
lan om detta till Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet.

Partihandel med likemedel far endast idkas
med tillstand av Sikerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet. En forutséttning for
beviljande av tillstand dr att sokanden har till-
gang till 1ampliga lokaler, anordningar och red-
skap for att forvara ldkemedel och sidkerstilla
verksamheten och att sékanden har den personal

RSv 122/2009 rd — RP 166/2009 rd

som verksamheten kriver. Till tillstdndet kan fo-
gas villkor som giller verksamheten.

Nir likemedel ldmnas ut till kopare som av-
ses 1 1 och 2 mom. ska till leveransen av like-
medlet fogas en handling som innehaller infor-
mation om lakemedlet. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lidkemedelsomradet meddelar fo-
reskrifter om de uppgifter som ska inga i hand-
lingen.

Nirmare bestimmelser om villkoren fér och
begriansningarna av utlimnande av varuprov och
jourforpackningar kan utfirdas genom forord-
ning av statsradet. Dartill kan Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet medde-
la ndrmare foreskrifter om péskrifter pa, forva-
ring av och dvervakning av anviandningen av va-
ruprov och jourforpackningar.

35a8

En ldkemedelspartiaffir ska ha en bered-
skapsplan och anvisningar for att sdkerstilla att
distributionen av ett lidkemedel kan forhindras
effektivt, levererade likemedelsforpackningar
sparas och vid behov dras bort fran marknaden
efter att Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har fattat ett beslut enligt
101 § eller likemedelstillverkaren eller den som
ansvarar for att ett lakemedelspreparat fors ut i
handeln, pa eget initiativ avbryter distributionen
av likemedlet.

En likemedelspartiaffir ska i sin verksamhet
folja god distributionssed for ldkemedel i enlig-
het med Europeiska gemenskapernas regelverk.
Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan meddela ndrmare foreskrifter
om god distributionssed som ska iakttas i like-
medelspartihandeln.

11
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38§

Likemedel far siljas till allmidnheten endast
pa apotek som avses i 41 och 42 § samt pa filial-
apotek och fran medicinskdp som avses i 52 §.
Traditionella vixtbaserade preparat som avses i
22 § och homeopatiska preparat som avses i
22 a § far dock siljas ocksa pa andra stdllen, om
inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet i samband med registreringen
bestimmer att preparatet endast far siljas pa
apotek, pa filialapotek eller frain medicinskap.

40 §

Apoteksrorelse far drivas med tillstand (apo-
tekstillstand) av Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet. Apotekstillstand be-
viljas for drivande av en viss apoteksrorelse
inom en kommun eller en del av denna. Den som
erhallit apotekstillstind kallas i denna lag apote-
kare. Apoteksrorelse far inte drivas annanstans
an pa apotek och filialapotek som avses i denna
lag.

41§

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomréadet fattar beslut om inréttande av ett
nytt apotek i en kommun eller en del av denna,
om tillgingen pa likemedel forutsitter det. Be-
slutet fattas pa initiativ av Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet eller
den berdrda kommunen. Vid bedomningen av
tillgangen pa likemedel ska invanarantalet, be-
fintliga apotekstjdanster och lokaliseringen av
Ovriga hilso- och sjukvardstjinster i omradet be-
aktas. Sékerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet kan dven fatta beslut om &dnd-
ring av apotekens lokaliseringsomraden och om
flyttning av ett apotek till en annan del av kom-
munen, om det dr nodvindigt for att trygga till-
gingen pa apotekstjinster.

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet fattar beslut om indragning av ett
apotek, om apoteket med beaktande av invanar-
antalet, befintliga apotekstjinster och lokalise-
ringen av Ovriga hilso- och sjukvardstjinster i
omradet inte ldngre dr nodvéndigt for att trygga
tillgangen pa likemedel. Indragningsbeslutet far
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inte verkstéllas forrdn apotekstillstandet i fraga
har blivit ledigt att sokas, om inte apotekaren
meddelat att han eller hon godkinner beslutet.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska hora kommunen i friga innan
ett beslut som avses i denna paragraf fattas.

Apotekaren ska sjdlv skota apoteket, om inte
nagot annat bestdms i denna lag. Till foljd av
sjukdom eller av nagon annan sarskild orsak kan
apotekaren for en bestdimd tid 1imna skotseln av
apoteket till en legitimerad provisor eller till en
legitimerad farmaceut. Genom forordning av
statsradet utfardas ndrmare bestimmelser om ti-
den samt om ndr en Overlitelse av apotekets
skotsel till en provisor eller farmaceut ska anmé-
las till Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet.

48 §

Ett apotekstillstand anses ha forfallit, om apo-
tekaren inte har borjat driva rorelsen inom ett ar
fran det tillstindsbeslutet delgavs honom eller
henne och Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet inte pa ansdkan har beviljat
forlingning av denna tid.

49 §

Om det finns grundad anledning att misstin-
ka att en apotekare pa grund av alder eller sjuk-
dom eller av ndgon annan motsvarande orsak &r
oférmogen att sjilv skota apoteket, kan Séker-
hets- och utvecklingscentret for lidkemedelsom-
radet for att fa saken klarlagd foreskriva att han
eller hon ska ldkarundersokas och skaffa andra
upplysningar samt tillfélligt forbjuda honom el-
ler henne att skota apoteket eller ta del i annan
apoteksverksamhet. Férbudet kan meddelas for
hogst ett ar, eller tills frigan om hans eller hen-
nes oformaga har avgjorts slutligt.



50§

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska aterkalla ett apotekstillstand,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs och
inte inom ett ar fran konkursens borjan aterfatt
besittningen av sin egendom eller om han eller
hon har forklarats omyndig,

2) om apotekaren pa grund av sjukdom eller
missbruk av rusmedel eller narkotika dr oformo-
gen att pd behorigt sitt utova apotekaryrket eller
om han eller hon blivit arbetsoformdgen sa som i
lagen om pension for foretagare (1272/2006)
forutsitts for erhallande av full invalidpension
eller i dvrigt varaktigt saknar forméga att sjilv
skota apoteket, eller

3) om apotekaren for ett brott doms till minst
tva ars fingelse.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan aterkalla ett apotekstillstand,
om apoteket inte lingre motsvarar sitt indamal
nir det giller likemedelslagret, likemedlens
kvalitet, inventarierna eller utrustningen eller
om apotekaren pa annat sitt har forsummat sina
skyldigheter som apotekare eller om han eller
hon har missbrukat rittigheter som grundar sig
pa tillstandet.

518§

Har en apotekare i sin verksamhet som apote-
kare handlat i strid med denna lag eller bestam-
melser eller foreskrifter som utfardats med stod
av den eller i Ovrigt i sin uppgift gjort sig skyl-
dig till forseelser eller forsummelser eller upp-
tritt olampligt, och forseelsen eller underlaten-
heten inte dr av sddan beskaffenhet att han eller
hon ska atalas vid domstol, kan Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldakemedelsomradet tillde-
la honom eller henne en muntlig eller skriftlig
varning.

528§

Inom ett omrade som pa grund av att befolk-
ningsmédngden ir liten inte kan anses erbjuda
tillrdckliga verksamhetsbetingelser for ett sjdlv-
standigt apotek, men dir tillgangen pa likeme-
del forutsitter apoteksrorelse, far det finnas ett
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filialapotek. Ett filialapotek kan inréttas pa ini-
tiativ av Sidkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet eller kommunen. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
meddelar pa ansokan den apotekare som med be-
aktande av apotekets lige och 6vriga verksam-
hetsbetingelser har de bista forutsittningarna att
hélla filialapotek tillstand till detta. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
kan bevilja en apotekare tillstand att halla hogst
tre filialapotek.

Med avvikelse fran vad som bestims i 1 mom.
kan Helsingfors universitet med tillstdnd av Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet i varje sdrskilt fall hilla hogst 16 filial-
apotek.

Pé ett omrade som saknar apotek eller filial-
apotek och fran vilket forbindelsen till ndrmaste
apotek eller filialapotek till foljd av langa av-
stand eller av motsvarande orsaker &r dalig, far
en apotekare ha ett medicinskap pa basis av till-
stand som beviljas av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet. En ytterli-
gare forutséttning for tillstand &r att medicinska-
pet dr nodvindigt med hénsyn till likemedels-
forsorjningen. Tillstdndet &r i kraft i fem ar och
det kan fornyas pa ansokan. Fran medicinskapet
far siljas endast sddana likemedel som kan ex-
pedieras till kunden utan likemedelsordination.
Nirmare bestimmelser om ldkemedelsurvalet i
ett medicinskap kan utfardas genom férordning
av social- och hilsovardsministeriet.

538§

Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet kan besluta om att dndra ett apotek
till filialapotek, nér apotekstillstandet har blivit
ledigt att sokas. Tillstand att halla filialapoteket
ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet meddela en apotekare som med
beaktande av lidget och verksamhetsbetingelser-
na i friga om det apotek som han eller hon sva-
rar for har tillridckliga forutséttningar att halla fi-
lialapotek.

13
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54 §

Om ett i 52 § 1 mom. angivet filialapotek har
sd stor omsittning att den motsvarar minst hilf-
ten av medelvirdet av omséttningen for de priva-
ta apoteken i landet, kan Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet dndra filial-
apoteket till ett apotek.

Har ett apotek mindre omsittning 4n sitt fi-
lialapotek och dr det fraga om ett apotek som av-
ses i 1 mom. och som tidigare varit filialapotek,
kan Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet meddela den apotekare, vars
filialapotek apoteket har varit, apotekstillstand
betrdffande detta apotek, utan att tillstandet for-
klaras ledigt att sokas.

Beslut enligt 1 mom. om 4ndring av ett filial-
apotek till apotek far inte fattas innan fem ar for-
flutit sedan filialapoteket inrittades.

Den som beviljats tillstand for detaljhandel
med nikotinpreparat ska underritta kommunen
om fordndringar i de uppgifter som angetts i till-
standsansokan samt om upphdrande med forslj-
ningen. Kommunen ska underrétta Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
om beviljade tillstind och om upphérande med
forsdljning.

54b§

Vid lagring av, detaljhandel med och mark-
nadsforing av nikotinpreparat som sker nagon
annanstans an pa apotek eller filialapotek och i
medicinskdp och vid tillsyn som verkstills av
Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet samt vid verksamheten for likeme-
delssdkerheten ska i tillampliga delar iakttas vad
som i denna lag i ovrigt foreskrivs om lagring,
forsiljning, tillsyn som verkstills av Séakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
och verksamheten for likemedelssikerheten.
Vad som foreskrivs i 55 och 55a §, 56 § 1 mom.
samt 57 § tillimpas dock inte pa forsiljning som
avses i denna paragraf.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan bestimma att séirskilda anvis-
ningar ska fogas till nikotinpreparat som siljs i
detaljhandeln. Sikerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet kan vid behov utfir-
da foreskrifter om anvisningarnas innehall.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan meddela foreskrifter om forfa-
ringssétten vid expedieringen av lakemedel fran
apotek, filialapotek och medicinskap.

57 a g

I apotek och filialapotek ska foras forteck-
ning oOver likemedelsordinationerna kalender-
arsvis. Forteckningen ska innehdlla uppgifter
om expedierade likemedel, deras mingd, anvin-
dare eller inréttning for vars bruk liakemedlet har
forskrivits och den ldkare som forskrivit like-
medlet. Forteckningen ska forvaras i fem ar. Den
ska upprittas och forvaras sa som ndrmare be-
stims av Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet.

57c§

Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet ska fora en forteckning over sins-
emellan utbytbara ldkemedelspreparat. Lakeme-
delspreparat som har samma aktiva substanser
och kvantitativa sammansittning i friga om dem
och som &r bioekvivalenta kan anses vara sins-
emellan utbytbara.

Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet ska publicera forteckningen enligt
1 mom. senast 45 dagar fore ingdngen av varje
nytt kvartal.

Likemedelstaxan ska vid behov justeras. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet ska arligen till social- och hilsovards-
ministeriet sdnda uppgifter om apotekens for-



sdljningsbidrag och om andra omstindigheter
som paverkar likemedelstaxan.

59§

Om ett apotekstillstind upphor att gilla pa
grund av apotekarens dod eller till foljd av att
tillstandet aterkallats, ska Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet bestim-
ma vem som ska skota apoteksrorelsen tills en
ny apotekare har Overtagit apoteket. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
forordnar en forestandare for apoteket dven i det
fall som avsesi49 §. I friga om apoteksforestan-
daren giller i tillimpliga delar vad som i denna
lag foreskrivs om apotekare.

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet kan dirtill meddela ndrmare fore-
skrifter om utrymmen, redskap och apparater for
lagring, tillverkning och provning av likemedel.

Sjukhusapotek och likemedelscentraler kan
inrdttas med tillstdnd av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet.

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan dirtill meddela ndrmare fore-
skrifter om sjukhusapotekens och likemedels-
centralernas verksamhet, god tillverkningssed
samt utrymmen, redskap och apparater for lag-
ring, tillverkning och prévning av likemedel.

Fran sjukhusapotek och likemedelscentraler
kan med tillstand av Sikerhets- och utvecklings-
centret for ladkemedelsomradet ockséa expedieras
likemedel till sddana privata verksamhetsenhe-
ter for social- och hélsovarden med vilka kom-
munen eller samkommunen ingatt avtal om kop
av social- och hilsovardstjanster enligt 4 §
1 mom. 4 punkten i lagen om planering av och
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statsandel  for social- och hilsovéarden
(733/1992) eller som skoter andra uppgifter som
med stod av lag aligger kommunen eller staten.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan av sirskilda skél bevilja till-
stand for expediering av likemedel pa ett sitt
som avviker fran 1 mom. samt for overlatelse av
likemedel som tillverkats enligt 14 § eller im-
porterats enligt 17 § 1 mom. 4 punkten till en an-
nan social- och hilsovardsanstalt eller ett annat
apotek.

Vid provningen av om tillstand enligt denna
paragraf ska beviljas ska Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet forsdkra sig
om att tillgdngen till likemedel i omradet i fraga
inte forsvaras i betydande grad. Innan tillstand
beviljas ska Sidkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet hora de apotekare i om-
radet vilkas verksamhet kan péaverkas av att ett
tillstand beviljas. Narmare bestimmelser om
innehallet i ansdkan om tillstdnd och beviljande
av tillstaind kan utfirdas genom férordning av
statsradet.

63§

I sjukhusapotek och likemedelscentraler ska
en forteckning foras over anskaffning av like-
medel och i 62 § avsedd expediering av likeme-
del. Forteckningen ska forvaras i minst fem ar.
Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan meddela nidrmare foreskrifter
om upprittandet av forteckningen, de uppgifter
som den ska innehélla och forvaringen av for-
teckningen.

Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet kan meddela ndrmare foreskrifter
om procedurerna vid Overlatelse av likemedel
som avses i denna paragraf.

66 §

Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomrédet kan for en viss tid eller helt aterkal-
la ett tillstdand som avses i 61 §, om sjukhusapo-
tekets eller likemedelscentralens verksamhet i
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visentlig grad strider mot denna lag, tillstands-
villkoren eller god tillverkningssed for ldkeme-
del eller allvarligt dventyrar lakemedelssikerhe-
ten eller om atgdrder enligt foreskrifter som
getts med stod av 78 § inte har vidtagits.

76 §

Den allménna planeringen, handledningen
och overvakningen i friga om ldkemedelsfor-
sorjningen ankommer pa Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet, som lyder
under social- och hilsovardsministeriet.

76 a §

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet 6vervakar att prekliniska sikerhets-
provningar av ldkemedel utfors i enlighet med
principerna for god laboratoriepraxis samt god-
kénner laboratorier som utfér sddana undersok-
ningar som testlaboratorier.

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet kan foga villkor och begransningar
till godkdnnandet av laboratorier. Ndrmare be-
stimmelser om godkidnnandeforfarandet utfér-
das genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet.

Ett godkint testlaboratorium ska anméla vé-
sentliga foridndringar i sin verksamhet till Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet.

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet kan aterkalla godkdnnandet av ett
testlaboratorium, om laboratoriet inte uppfyller
forutséttningarna for godkénnande eller om det
inte foljer de villkor, begrénsningar och fore-
skrifter som har foreskrivits for dess verksam-
het.

77 §

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet ska sorja for att de som tillverkar 14-
kemedelspreparat, de som tillverkar ldkemedels-
substanser, de enheter som tillverkar likemedel
for kliniska liakemedelsprovningar, de laborato-
rier som utfor prekliniska sdkerhetsprovningar
av ldkemedel, de enheter och laboratorier som
utfor avtalsanalyser eller annan avtalstillverk-
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ning for lakemedelstillverkare, likemedelsparti-
affirerna, apoteken, filialapoteken, sjukhusapo-
teken och likemedelscentralerna samt Militér-
apoteket inspekteras sa ofta som en dndamalsen-
lig liadkemedelsdvervakning forutsitter det. Dar-
till kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet inspektera verksamheten for
likemedelssidkerheten och lokalerna hos den
som har tillstand att sélja lidkemedel och den som
innehar registrering av ett traditionellt vixtbase-
rat preparat samt tillverkarna av de hjéalpsubstan-
ser som anvinds vid tillverkningen av likeme-
delspreparat.

77 a8

Innehavaren av forsdljningstillstand for ett
veterindrmedicinskt likemedel ska pa begiran
av Sikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ge rdd och anvisningar for att
den analysmetod som ska anvéndas vid pavisan-
de av resthalter av veterindrmedicinska ldkeme-
del kan tas i bruk vid ett laboratorium som ut-
setts med stod av bestimmelserna i radets direk-
tiv 96/23/EG om inférande av kontrollatgérder
for vissa dmnen och restsubstanser av dessa i le-
vande djur och i produkter framstéllda dérav och
om upphidvande av direktiv 85/358/EEG och
86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG och
91/664/EEG.

79 §

Andring i en foreskrift som meddelats vid en
inspektion som avses i 77 § far inte sokas genom
besvir. Den som dr missndjd med foreskriften
har ritt att framstélla ett yrkande pa rittelse av
beslutet hos Sidkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet. Till foreskriften ska fo-
gas anvisningar om hur den kan fés provad av
Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet. De foreskrivna dtgirderna ska vid-
tas dven om rittelse begirs.

80 §
Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan foreskriva att likemedelstill-
verkningen tills vidare ska ldggas ned vid en 14-



kemedelsfabrik eller en del av den samt vid en
enhet som tillverkar likemedel for kliniska like-
medelsprovningar, om det vid inspektion av fa-
briken eller enheten eller annars yppas missfor-
hallanden som &ventyrar att likemedlen tillver-
kas pa behorigt sitt eller om de atgirder inte har
vidtagits som foreskrivits med stod av 78 §.

80as§

Sakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan for en viss tid eller helt aterkal-
la en ldkemedelspartiaffirs verksamhetstill-
stdnd, om partiaffiren i visentlig grad handlat i
strid med denna lag eller tillstindsvillkoren el-
ler dess verksamhet annars allvarligt dventyrar
likemedelssidkerheten eller om atgidrder som
nidmns i en foreskrift enligt 78 § inte har vidta-
gits.

82§

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet ska faststilla den farmakopé som i
varje sirskilt fall ska foljas.

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomréadet kan vid behov meddela foreskrifter
som kompletterar den faststillda farmakopén.

83§

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet ska vart tredje ar eller vid behov of-
tare faststilla en ldkemedelsforteckning som ska
upprittas med beaktande av 3 och 5 §.

Sadana i Finland eller utomlands i naturen in-
samlade vixter eller viixtdelar som nimns i lidke-
medelsforteckningen far var och en silja i be-
fintligt skick, om inte Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet sdrskilt har
forbjudit detta.

85§

For export av likemedel kan Sikerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet for 14-
kemedelsfabrikerna, de enheter som tillverkar
likemedel for kliniska likemedelsprovningar
och likemedelspartiaffarerna samt myndigheter-
na i det importerande landet utfirda intyg over
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likemedelspreparaten och tillverkningen av
dem.

87§

Vid kliniska likemedelsprovningar ska lagen
om medicinsk forskning (488/1999) foljas. Dér-
till ska beaktas vad i denna lag och med stdd av
den foreskrivs om kliniska likemedelsprévning-
ar.

Tillstdnd av Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet krivs for inledande
av kliniska likemedelsprovningar av likemedel
avsedda for genterapi, somatisk cellterapi eller
xenogen cellterapi samt likemedel som innehal-
ler genetiskt modifierade organismer. I fraga om
ovriga kliniska ldkemedelsprovningar ska en
forhandsanmailan om goras till centret.

En klinisk likemedelsprovning far inledas nar
den etiska kommittén har avgivit positivt utla-
tande enligt 3 och 10 ¢ § i lagen om medicinsk
forskning och Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har beviljat det tillstand
som forutsitts enligt 2 mom. i denna paragraf el-
ler meddelat sponsorn for provning som forut-
sétter forhandsanmélan att det inte finns nagot
hinder for inledandet eller, om centret inte har
meddelat detta, inom 60 dagar efter det att cen-
tret fatt en giltig forhandsanmalan.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska meddela beslut i tillstdndsanso-
kan som giller inledande av kliniska ldkeme-
delsprovningar av likemedel avsedda for gente-
rapi eller somatisk cellterapi samt likemedel
som innehaller genetiskt modifierade organis-
mer inom 90 dagar efter det att centret har tagit
emot en giltig ansokan. Centret kan forldnga
tidsfristen med 90 dagar, om utlatandet kridver
omfattande tilliggsutredningar. Det finns inte
nagon tidsfrist for beslut om xenogen cellforsk-
ning. Beslut ska dock meddelas utan onodigt
dréjsmal.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet inte kan godkénna att en prov-
ning enligt tillstindsansdkan eller férhandsan-
milan genomfors, ska en tillaggsutredning begi-
ras av sponsorn. I begéran om tilldggsutredning
ska alla orsaker till att provningen inte kan ge-
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nomforas enligt forskningsplanen specificeras
och motiveras. P basis av centrets begidran om
utredning kan sponsorn &dndra sin forsknings-
plan for att avhjilpa de brister som papekats. Om
sokanden inte dndrar sin forhandsanmaélan eller
tillstindsansokan eller om dndringarna inte mot-
svarar centrets begéran om tilliggsutredning, far
klinisk likemedelsprovning inte inledas.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet meddelar nirmare foreskrifter om
ansokan om tillstind som avses i 2 mom., inne-
héllet i ansokan, forhandsanmilan samt kvalite-
ten pa och tillverkningen av provningslikeme-
del, ett sdkert och korrekt genomférande av
provningarna, rapportering av biverkningar och
Ovriga omstédndigheter som dr viktiga med hin-
syn till prévningarnas sidkerhet.

87 a§

Om forskningsplanen for kliniska likeme-
delsprévningar dndras si att dndringen kan pa-
verka sikerheten for dem som undersoks eller
dndrar tolkningen av de vetenskapliga doku-
ment som stoder genomforandet av provningar-
na eller om dndringen annars ar betydelsefull,
ska Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet underrittas om dndringen. Prov-
ningarna far inte fortsétta enligt den &dndrade pla-
nen forrdn den etiska kommittén har avgivit ett
positivt utlditande om #ndringen och Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
har meddelat att det inte finns hinder for att fort-
sétta provningarna enligt den dndrade planen el-
ler, om detta inte har meddelats, nér det har for-
flutit 35 dagar sedan dndringsanmélan gjordes.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for 1d-
kemedelsomréadet inte godkdnner dndringen av
forskningsplanen, ska sponsorn underrittas om
behovliga dndringar av forskningsplanen. Prov-
ningarna far fortsitta efter det att dessa dndring-
ar och de @ndringar som den etiska kommittén
eventuellt forutsétter har gjorts, eller alternativt
ska provningarna fortsétta enligt den ursprungli-
ga planen, om inte sdkerheten fér dem som un-
dersoks kréver att prévningarna avbryts eller av-
slutas.
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87b§

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet har till uppgift att 6vervaka klinis-
ka likemedelsprovningar. Utan hinder av be-
stimmelserna om sekretess har centret rétt att
vid behov inspektera omstidndigheter som &r
nodvindiga for att sikerstilla att den informa-
tion som samlats in vid provningarna ir riktig,
inbegripet provningsplatsen, provningshand-
lingarna och de undersokta personernas patient-
journaler. Pa inspektionerna tillimpas dessutom
77,77 a och 78—80 §.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har grundad anledning att anse
att sponsorn, forskaren eller nigon annan person
som medverkar i provningen inte langre fullgor
sina skyldigheter, ska centret omedelbart under-
ritta den berdrda sponsorn, forskaren eller an-
nan person om detta och ange vilka atgérder den-
ne ska vidta for att avhjélpa bristen. Centret ska
utan drojsmal underritta den etiska kommittén
samt de behoriga myndigheterna i Europeiska
unionen och kommissionen om de angivna at-
girderna.

87 ¢ §

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan foreskriva att kliniska lakeme-
delsprovningar som inletts ska avbrytas tempo-
rirt eller avslutas, om prévningarna inte genom-
fors enligt forskningsplanen eller om forutsitt-
ningarna enligt planen inte lingre foreligger el-
ler om prévningarna inte uppfyller villkoren en-
ligt lagen om medicinsk forskning eller denna
lag eller de bestimmelser eller foreskrifter som
utfardats med stod av lagarna.

Innan en foreskrift enligt 1 mom. ges ska S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet hora sponsorn eller forskaren. Spon-
sorn och forskaren ska inom sju dagar lamna den
utredning som centret begidr. Om grunden for {6-
reskriften dr omedelbar fara fér den som under-
soks, kan centret foreskriva att provningen ska
avbrytas omedelbart. Beslut om avslutande av en
prévning som avbrutits pd grund av omedelbar
fara far fattas forst efter att sponsorn eller fors-



karen har horts i enlighet med bestimmelsen
ovan.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska omedelbart underritta Euro-
peiska gemenskapernas kommission, Europeis-
ka likemedelsmyndigheten och behoriga like-
medelskontrollmyndigheter i de stater som hor
till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
samt de berorda etiska kommittéerna om sin fo-
reskrift. Till anmilan ska fogas motiveringen till
foreskriften.

87d§

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet svarar for att uppgifter om kliniska
likemedelsprovningar formedlas till den data-
bas som uppritthalls av Europeiska byran for l4-
kemedelsbedomning. Bestammelser om de upp-
gifter som ska foras in i databasen kan utféardas
genom forordning av statsradet.

88a§

En forhandsanmilan om kliniska provningar
som utfors med likemedel for djur ska goras till
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet. Centret 6vervakar kliniska veteri-
niarmedicinska prévningar och har ritt att vid be-
hov inspektera omstidndigheter som dr nodvéndi-
ga for att sikerstilla att den information som
samlats in vid provningarna dr korrekt, inbegri-
pet provningsplatsen och provningshandlingar-
na.

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet kan vid behov férbjuda att en prov-
ning som avses i 1 mom. inleds, om den inte
motsvarar forutsittningarna i denna lag eller
med stdod av den utfirdade bestimmelser eller
foreskrifter. Centret kan foreskriva att en redan
inledd klinisk veterindrmedicinsk provning ska
avbrytas temporirt eller avslutas, om det har {o-
rekommit vésentliga brister eller férsummelser i
provningen och de inte har avhjilpts trots upp-
maning fran centret.

Innan en foreskrift enligt 2 mom. ges ska S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet hora sponsorn eller forskaren. Spons-
orn och forskaren ska inom sju dagar lamna den
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utredning som centret begidr. Om grunden for f6-
reskriften d&r omedelbar fara for det djur som un-
dersoks, kan centret foreskriva att provningen
ska avbrytas omedelbart. Beslut om avslutande
av en provning som avbrutits pa grund av ome-
delbar fara far fattas forst efter att sponsorn eller
forskaren har horts i enlighet med bestimmelsen
ovan.

Genom forordning av statsrddet kan utfirdas
bestammelser om tidsfristen for forhandsanmal-
ningar som avses i 1 mom. samt om forfarings-
sétt och tidsfrister i anslutning till avbrytande av
provningar. Sékerhets- och utvecklingscentret
for ldakemedelsomradet kan meddela foreskrifter
om den anmélan som avses i 1 mom., kvaliteten
pa och tillverkningen av provningsldkemedel, ett
sdkert och korrekt genomférande av provningar-
na, information om skadeverkningar och 6vriga
omstidndigheter som &r viktiga med hénsyn till
provningarnas sikerhet.

89 §

Liakemedelsfabriker, enheter som tillverkar
likemedel for kliniska likemedelsprovningar,
enheter eller laboratorier som utfor avtalsanaly-
ser eller annan avtalstillverkning for likeme-
delstillverkare, likemedelspartiaffiarer, inneha-
vare av forsiljningstillstand eller registrering,
apotekare, Helsingfors universitetsapotek, Kuo-
pio universitetsapotek, sjukhusapotek, likeme-
delscentraler och Militdrapoteket ska utan hin-
der av bestimmelserna om sekretess pa begiran
till Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet 1dmna upplysningar och utred-
ningar som hinfor sig till import, tillverkning,
kontroll, distribution, férsdljning eller annat ut-
lamnande till konsumtion av likemedel och som
ar nodvindiga for att centret ska kunna fullgora
sina uppgifter enligt denna lag eller ndgon an-
nan lag.

Enheter som tillverkar ldkemedel for kliniska
lakemedelsprovningar samt forskare enligt 2 §
4 punkten i lagen om medicinsk forskning och
sponsorer enligt 5 punkten i samma lagrum ska
utan hinder av bestimmelserna om sekretess pa
begiran limna Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for ladkemedelsomradet sddana upplysningar
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och utredningar som hénfor sig till kliniska lidke-
medelsprovningar och som dr nddvéndiga for att
centret ska kunna fullgdra sina uppgifter enligt
denna lag och lagen om medicinsk forskning.

89 a§

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska utan hinder av sekretessbestim-
melserna limna Europeiska gemenskapernas
kommission, Europeiska likemedelsmyndighe-
ten och behoriga likemedelskontrollmyndighe-
ter i de stater som hor till Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomradet underrittelse om samt, i de
databaser som uppritthalls av Europeiska like-
medelsmyndigheten, fora in alla uppgifter som
erhdllits i samband med ldkemedelsdvervak-
ningen och verksamheten for likemedelssiker-
heten och som enligt Europeiska gemenskapens
lagstiftning ska ldmnas till nimnda instanser el-
ler foras in i databaser som uppritthalls av Euro-
peiska likemedelsmyndigheten.

Uppgifter om en enskilds eller en samman-
slutnings affirs- eller yrkeshemlighet som Séa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet tagit del av da det utfort i denna lag av-
sedda uppgifter far centret, utan hinder av be-
stimmelserna om sekretess i lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet (621/1999),
lamna ut till en institution och andra dvervak-
ningsmyndigheter inom Europeiska unionen sa
som forutsitts i Europeiska gemenskapens rétts-
akter, samt till Livsmedelssiakerhetsverket, soci-
al- och hilsovardsministeriet, likemedelspris-
nimnden, Folkpensionsanstalten samt polis-,
tull- och aklagarmyndigheterna nér detta dr nod-
vindigt for skotseln av deras i lag bestamda upp-
gifter.

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet overvakar att marknadsforingen av
ldkemedel ir saklig. For genomforandet av dver-
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vakningen ska den som marknadsfor eller gor re-
klam for likemedel ldmna de upplysningar och
anmilningar om marknadsféring och reklam till
centret som foreskrivs genom forordning av
statsradet.

93§

Om marknadsforing av lidkemedel har skett i
strid med 91, 91 a, 91 b eller 92 § eller med be-
stimmelser som utfiardats med stod av 92 a §,
kan Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet forbjuda fortsatt eller upprepad
marknadsforing. Centret kan ocksa foreskriva att
den som alagts forbudet ska ritta sin marknads-
foring, om detta ska anses vara ndodvéndigt for
att likemedelssékerheten inte ska dventyras.

Forbud och forordnande om réittande av mark-
nadsforingen kan forstiarkas med vite. Till for-
starkande av forbud kan vid behov foreldggas ett
nytt vitesbelopp.

Vite i fraga om férbud doms ut av ldnsstyrel-
sen pa yrkande av Sikerhets- och utvecklings-
centret for lidkemedelsomradet.

93a$

Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan vidta atgirder som avses i 93 §
1 och 2 mom. dven pa ansokan av en utldndsk
myndighet eller organisation som avsesi2 § i la-
gen om gransdverskridande forbudsforfarande
(1189/2000), om verksamhet som har sitt ur-
sprung i Finland strider mot bestimmelserna i
radets direktiv 92/28/EEG om marknadsforing
av humanlikemedel eller i artikel 14 i radets di-
rektiv 89/552/EEG om samordning av vissa be-
stimmelser som faststillts i medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om utforandet av
sindningsverksamhet for television, saddana de
har genomforts nationellt i den lag som blir till-
lamplig.

Vite for forstarkande av forbud som forelagts
med stod av 1 mom. doms ut av ldnsstyrelsen pa
ansokan av Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet eller en utlindsk myn-
dighet eller organisation.



93b§

Bestdmmelser om ritten for Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet att
anhdngiggora forbudsforeliggande i en annan
stat som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet finns i lagen om grinsdverskridan-
de forbudsforfarande.

95§

Med avvikelse fran vad som bestims i denna
lag om forsiljning av likemedel fran en likeme-
delsfabrik eller likemedelspartiaffir kan tillver-
karen eller importdren av medicinsk gas, efter
att ha fatt ett tillstdnd som avses i 8 eller 32 §,
sidlja medicinsk gas édven till patienter samt for
sjuktransportbehov. Sidkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet kan meddela nir-
mare foreskrifter om forfaringssitten vid leve-
rans av medicinsk gas.

Livsmedelssikerhetsverket och ldnsstyrelser-
na har utan hinder av sekretessbestimmelserna i
annan lagstiftning ritt att av veterindrer, Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet, lakemedelspartiaffiarer och apotek avgifts-
fritt fa de uppgifter som behovs for tillsynen.

101 §

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet har ritt att forbjuda import, tillverk-
ning, distribution och forsdljning samt annan
overlatelse till forbrukning av ett likemedel, om
det framkommer eller det finns skél att misstéin-
ka att forutséttningar for ett forsiljningstillstand
eller en registrering inte langre finns eller om de
krav och forpliktelser som hidnfor sig till till-
verkningen eller importen av likemedlet inte har
uppfylits.

101 a §

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan helt och hallet eller temporart
aterkalla ett tillstand att tillverka likemedel el-
ler idka partihandel, om nagot krav som héanfor
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sig till tillstandet inte ldngre uppfylls eller na-
gon for sikerheten eller kvaliteten visentlig for-
pliktelse inte har uppfylits.

102 §

Andring i ett beslut som Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet har fat-
tat med stod av denna lag soks enligt forvalt-
ningsprocesslagen (586/1996). Andring i for-
valtningsdomstolens avgorande av ett drende
som avses 1 40, 41, 52 eller 54 § far sokas hos
hogsta forvaltningsdomstolen endast om hogsta
forvaltningsdomstolen beviljar besvirstillstand.
I forvaltningsdomstolens avgdrande i ett drende
om upplysningsplikt enligt 89 § far dndring inte
sokas genom besvir.

Besvirstillstand kan beviljas om

1) det for tillimpningen av lagen i andra lik-
nande fall eller for en enhetlig rittspraxis dr vik-
tigt att drendet avgors av hogsta forvaltnings-
domstolen,

2) det pa grund av ett uppenbart fel finns sér-
skild anledning for hogsta forvaltningsdomsto-
len att avgora drendet, eller

3) det finns nagot annat vigande skl for be-
viljande av besvirstillstand.

Aven Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet har ritt att s6ka dndring i ett
beslut som forvaltningsdomstolen fattat med an-
ledning av att dndring sokts, om forvaltnings-
domstolen har avgjort den fraga som var fore-
mal for dndringssokandet.

Sédana beslut av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet som avses i1 2 §
4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 och
101 § ska iakttas trots att dndring har sokts, om
inte besviarsmyndigheten bestimmer nagot an-
nat. Beslut som centret har fattat enligt 40, 41,
52 och 54 § far inte verkstillas forrdn de har vun-
nit laga kraft.

Utan hinder av vad som i forvaltningslagen
(434/2003) bestams om rittande av sakfel, kan
Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet undanrdja sitt beslut om beviljande
av forsiljningstillstand for ett likemedelsprepa-
rat, dndring av ett likemedelspreparat och ater-
kallande av ett beviljat tillstand eller forbud mot
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utlaimnande av ett likemedel till konsumtion och
avgora drendet pa nytt, om ett beslut som fattats
av en institution inom Europeiska unionen i ett
ovan avsett drende forutsitter det.

Denna lag trider i kraft den 20 .Lagens
15 c § trdder dock i kraft den 1 januari 2010.

Atgiirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Lag

om dndring av lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 29 december 1994 om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd
(1505/1994) 7,8 0ch 9 §, 10 § ] mom., 13 § 2 mom., 14 och 15§, 16 § 1l mom., 17 och 19—23 §,24 §

2 mom., 27 §, 28 § 3 mom. samt 28 b och 30 §,

av dem 10 § 1 mom., 13 § 2 mom., 15 och 19 §, 28 § 3 mom. och 28 b § sddana de lyder i lag
345/2000 samt 27 § sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 345/2000 och 726/2005, som f6ljer:

78
Tillverkarens anmdlan om risksituationer

Tillverkaren ska till Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hidlsovarden anmila varje
funktionsfel eller forsdmring av egenskaper el-
ler prestanda hos produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard samt alla sadana brister i
markningen eller bruksanvisningen som har lett
till eller kunde ha lett till en allvarlig forsdmring
av patientens, anvindarens eller ndgon annans
hélsotillstand eller till hans eller hennes dod.

Tillverkaren ska till Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hdlsovarden anmila varje
tekniskt eller medicinskt skél som har samband
med egenskaperna eller prestanda hos produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard och som
leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar
produkten eller utrustningen fran marknaden.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden for ett register (register dver risksi-
tuationer), 1 vilket anmélningarna enligt 1 och
2 mom. samt 13 § infors.
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8§
Anmdlan om klinisk undersokning

Om tillverkaren, for kontroll av prestandan
hos produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard eller for faststédllande och bedomning av bi-
verkningar, dmnar utfora klinisk undersokning
innan produkten eller utrustningen for héilso-
och sjukvard introduceras pa marknaden eller tas
i bruk, ska han gora en anmilan om undersok-
ningen hos Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden innan undersokningen pa-
borjas. Tillverkaren far paborja den kliniska un-
dersokningen efter anmélan. Nér det giller appa-
rater inom produktgruppen III, som avses i 6 §,
produkter for implantation och langvariga inva-
siva produkter i produktgrupperna II a och II b
far tillverkaren paborja de kliniska undersok-
ningarna 60 dagar efter anmilan, om inte Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden fore denna tidpunkt har meddelat att den
forbjuder undersokningen av hilsoskal.

Bestdimmelserna i 1 mom. ska iakttas dven da
kliniska undersokningar utfors i syfte att be-
stimma ett nytt avsett indamal for produkter och



utrustning for hilso- och sjukvard, oberoende av
om produkten och utrustningen for hilso- och
sjukvéard har introducerats pa marknaden eller
tagits i bruk.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan pa tillverkarens ansokan tillata
att en klinisk undersdkning pabdrjas innan den
tid som ndmns i | mom. har gatt ut, om den etis-
ka kommitté som berdrs har yttrat sig positivt
om undersokningen.

98
Avbrytande av undersokning

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovéarden kan bestimma att en klinisk under-
sOkning ska avbrytas, om avbrytandet maste an-
ses nodvindigt av hélsoskal.

10 §
Introduktion pd marknaden och ibruktagande

Produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard far introduceras pa marknaden eller tas i
bruk om de uppfyller kraven i denna lag och i de
bestdmmelser och foreskrifter som utfiardats med
stod av den. I friga om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard som kan medféra en be-
tydande hélsorisk kan social- och hilsovardsmi-
nisteriet besluta att Tillstinds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden ska tillstillas
identifikationsuppgifter samt uppgifter om
mirkningar och bruksanvisningar.

13§

Forfarande for utvirdering av och anmdlan om
risksituationer

En yrkesmissig anvindare ska till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
anmila varje funktionsfel eller forsdmring av
egenskaper eller prestanda hos produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard samt alla sada-
na brister i mérkningen eller bruksanvisningen
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som har lett till eller kunde ha lett till en allvar-
lig forsdmring av patientens, anvidndarens eller
nagon annans hilsotillstand eller till hans eller
hennes dod.

14 §
Ledning och tillsyn

Den allminna ledningen enligt denna lag an-
kommer pa social- och hilsovardsministeriet.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden leder och Overvakar iakttagandet av
denna lag och de bestimmelser och foreskrifter
som utfdrdats med stdd av den.

15§
Produktregister

En finsk tillverkare ska till produktregistret
gora en anmilan av vilken framgér foretagets
namn och driftstélle, produktens identifikations-
uppgifter, uppgift om intyg som det anméilda or-
ganet utfiardat och végrat samt andra uppgifter
som marknadsovervakningen forutsitter. Anmé-
lan ska goras ocksa nir de uppgifter som ndmns i
denna paragraf dndras. En auktoriserad repre-
sentant som har hemort i Finland 4r skyldig att
gbra motsvarande anmilan. Anmilan till pro-
duktregistret ska ocksd goras om en sddan pro-
dukt som innehaller ménskliga vdvnader eller
amnen som hirror fran blod eller blodplasma
fran ménniska. Anmélan gors till Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan éldgga det anmilda organet att
tillstdlla produktregistret ovan nimnda uppgif-
ter om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard betriffande vilka det anmilda organet
har deltagit i 6verensstimmelsebedomningen.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hidlsovarden tillstdller den europeiska databas
som star till den behoriga myndighetens forfo-
gande de registeruppgifter som forutsitts i Euro-
paparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnos-
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tik. Uppgifterna i databasen far anvindas endast
for myndighetstillsyn.

16 §
Rditt att fa upplysningar

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovéarden har ritt att av statliga och kommu-
nala myndigheter samt niringsidkare och andra
som omfattas av denna lag och de bestimmelser
och foreskrifter som utfirdats med stod av den fa
de upplysningar som &vervakningen kriver.

17 §

Befogenheter i fraga om marknadsovervakning-
en

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har ritt att utfora sadana inspektio-
ner och undersdkningar som dvervakningen for-
utsitter och att i detta syfte fa tilltrade till de
platser dir verksamhet enligt denna lag bedrivs
samt att dir utfora inspektioner och vidta andra
atgirder som Overvakningen forutsitter. Inspek-
tioner far inte utforas i lokaler som &r avsedda
for boende av stadigvarande art.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har ritt att ta behovliga prov av pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard
och att som provexemplar fa en behovlig méngd
saluhallna produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard. Om den som innehar varan kriaver
det ska provet och provexemplaren erséttas till
gingse pris. Erséttning for provet och prov-
exemplaren betalas dock inte om det vid under-
sokningen konstateras att produkten och utrust-
ningen for hilso- och sjukvard strider mot denna
lag eller de bestimmelser och foreskrifter som
utfirdats med stod av den.

Bestimmelser om polisens skyldighet att 1im-
na handrickning finns i 40 § i polislagen
(493/1995).
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19 §

Begrdnsningar i fraga om tillverkning och for-
sdljning

Om en produkt eller utrustning for hilso- och
sjukvard strider mot denna lag eller mot bestim-
melser eller foreskrifter som utfirdats med stod
av den eller om den pa felaktiga grunder har for-
setts med CE-mirkning, kan Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden

1) aldgga tillverkaren att vidta nodvindiga at-
girder for att bringa produkten eller utrustning-
en i overensstimmelse med denna lag och de be-
stimmelser och foreskrifter som utfirdats med
stod av den, eller

2) forbjuda att produkten eller utrustningen
tillverkas, siljs eller annars Overlats i samband
med nédringsverksambhet.

Om det i frdga om en produkt och utrustning
for hilso- och sjukvard som introducerats pa
marknaden eller tagits i bruk inte har upprittats
handlingar som mojliggor overensstimmelsebe-
démning eller om de handlingar som tillverka-
ren ldmnat in &r bristfilliga eller felaktiga, kan
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden foreskriva att tillverkaren ska uppritta
de handlingar som saknas eller ritta till bristfal-
ligheterna eller felaktigheterna. Om bristféllig-
heterna eller felaktigheterna i handlingarna inte
rittas till trots foreskrift fran Tillstands- och till-
synsverket for social- och hidlsovarden, kan ver-
ket forbjuda att produkten och utrustningen for
hilso- och sjukvard i fraga tillverkas, siljs eller
annars overlats i samband med niringsverksam-
het.

Vad som bestdms ovan tillimpas ocksa nér
produkter som inte &dr produkter eller utrustning
for hidlso- och sjukvard har forsetts med sadan
CE-mirkning som giller produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard.

Innan ett slutligt beslut fattas kan Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
meddela ett interimistiskt beslut i saken, om det
finns sérskilda skl till det.



20§

Forbud mot eller begrinsning av yrkesmdssig
anvdndning

Om det av hilsoskél dr nodvéndigt kan Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden forbjuda eller begrinsa yrkesméssig an-
vindning av produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard.

218§

Skyldigheter i fraga om produkter och utrust-
ning for hdlso- och sjukvdrd som dr i bruk

Da Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden med stéd av 19 § har beslutat
forbjuda en produkt eller viss utrustning for hal-
so- och sjukvard, kan det bestimma att tillverka-
ren ska vidta atgérder i syfte att forebygga de ris-
ker som ér forknippade med sadana produkter
och sddan utrustning for hilso- och sjukvéard som
ar 1 bruk.

Genom en bestdimmelse enligt 1 mom. kan
tillverkaren aldggas att

1) vidta atgérder i syfte att eliminera den hil-
sorisk som foranleds av ett fel eller en brist i
egenskaperna eller prestanda hos ifragavarande
produkt eller utrustning for hilso- och sjukvard
eller av falska, vilseledande eller bristfilliga
uppgifter om produkten eller utrustningen, eller

2) fran marknaden aterkalla sddana produkter
och sadan utrustning for hilso- och sjukvard,
vilka av tekniska eller medicinska skél kan med-
fora hilsorisker for patienten, anvéndaren eller
andra personer.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan utfirda bestimmelser enligt
1 och 2 mom. ocksa om ett beslut enligt 19 § inte
kan meddelas pa grund av att tillverkaren inte
langre har ifrdgavarande produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvérd i sin besittning eller
att tillverkaren eller hans representant inte kan
patriffas och det finns vigande skél for bestim-
melsen.
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22§
Informationsskyldighet

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan aldgga tillverkaren att pa lamp-
ligt sétt informera om forbud eller bestammelse,
den hilsorisk som ansluter sig till en produkt el-
ler viss utrustning for hilso- och sjukvard eller
till anvéndningen av den samt atgirderna for for-
hindrande av hélsorisken.

23§
Vite

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan forena skyldigheten att limna
upplysningar enligt 16 §, ett beslut som det fat-
tat med stod av 19 eller 21 § och som giller en
viss tillverkare samt informationsskyldigheten
enligt 22 § med vite sd som foreskrivs i vitesla-
gen (1113/1990).

24§

Brott mot stadgandena om produktsdiikerhet

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden behover inte anmila en forseelse
som i sin helhet kan anses som uppenbart ringa.

27§
Andringssokande

Andring i ett beslut som Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovéarden har fattat
med stod av denna lag far sokas hos forvalt-
ningsdomstolen enligt vad som bestims i for-
valtningsprocesslagen (586/1996).

Andring i en foreskrift som meddelats i sam-
band med en kontroll som Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden utfort i en
tillverkares produktionslokaler far inte sokas ge-
nom besvir. Den som dr missnojd med foreskrif-
ten har ritt att f4 den behandlad av Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden,
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om han yrkar detta inom 30 dagar efter att kon-
trollen avslutats. Till foreskriften ska fogas an-
visningar om hur rittelseyrkandet kan foras till
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden for avgorande. Atgirder enligt fore-
skriften ska vidtas oberoende av rittelseyrkan-
det. Andring i ett beslut som Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden fattat
med anledning av ett rittelseyrkande far sokas
genom besvir pa det sdtt som bestims i 1| mom.

Ett beslut eller en bestimmelse som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden har utfirdat med stod av 19—22 § ska
iakttas trots att dndring sokts, om inte besvirsin-
stansen bestimmer nigot annat.

I ett interimistiskt beslut som meddelats med
stod av 19 § far dndring inte sokas genom be-
SVAr.

28 §

Anmdlt organ

Det anmilda organet ska pa begiran av Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden tillstdlla tillsynsmyndigheten sédana
uppgifter och handlingar, dven handlingar som
giller medelsforvaltningen, pa grundval av vil-
ka det kan sikerstillas att organet uppfyller de
krav som stills pa det.

28b §
Aterkallande av intyg

Om det anmilda organet konstaterar att en
tillverkare inte har uppfyllt eller inte langre upp-
fyller kraven enligt 10 § eller att intyget annars
inte borde ha beviljats, ska organet aterkalla in-

tyget tillfalligt eller slutgiltigt eller forse det
med inskrdnkningar, om tillverkaren inte réttar
till bristfélligheterna. Om bristfilligheter upp-
tiacks i ett utfiardat intyg, ska det anmilda orga-
net underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden om saken genast nir det
anmilda organet har fatt kinnedom om bristfal-
ligheten eller ndgon annan orsak.
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Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovardens befogenheter

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden

1) avgor vid behov om det dr friga om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvard,

2) avgor fragan om till vilken produktklass
produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd
hor, om det anmélda organet och tillverkaren &r
oense i fragan,

3) aldagger vid behov tillverkaren att limna
uppgifter om specialanpassade produkter som
tagits i bruk i Finland,

4) beviljar pa ansokan tillstand for introduk-
tion pad marknaden och ibruktagande av en en-
skild produkt och utrustning for hilso- och sjuk-
vard, trots att verensstimmelsebedomningen av
produkten eller utrustningen for hélso- och sjuk-
vard inte har utforts s som denna lag eller med
stod av den utfirdade bestémmelser och fore-
skrifter forutsétter, om det med tanke pa hilso-
skyddet dr viktigt att produkten eller utrustning-
en for hidlso- och sjukvard anvénds i Finland.

Denna lag trider i kraft den 20
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

26



RSv 122/2009 rd — RP 166/2009 rd

Lag

om indring av narkotikalagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 narkotikalagen av den 30 maj 2008 (373/2008) 9 § 1 mom., 11 § 2 mom., 13 § 4 mom.,
14 § S mom., 17 och 18 §, 19 § 2 och 3 mom., 21 och 29 §, 30 § 1 mom., 31 §, 32 § 2 och 4 mom.,
34—36 och 38—42 §, 45 § 3 mom. samt 46 och 49 § som foljer:

98
Beviljande av tillstind

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan bevilja tillstind for tillverk-
ning av narkotika, import av narkotika till Fin-
land, export av narkotika fran Finland och for
hantering.

11§

Villkor for beviljande av tillstand

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan anse att den tillstdndssokande
uppfyller villkoren i 1 mom. utan att sérskilt ut-
reda detta, om den som soker tillstind regelbun-
det ansoker om tillstdnd enligt 12—15 § av cen-
tret, och centret under de senaste sex mdnaderna
har konstaterat att den tillstindssdkandes verk-
samhet uppfyller villkoren enligt 1 mom.

13§

Importtillstand

Tillstandshavaren ska &tersinda intyget till
Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkeme-
delsomradet omedelbart efter att den import till
Finland som avses i tillstandet har skett, dock se-
nast nér giltighetstiden for tillstandet upphor.

14 §

Exporttillstand

Tillstdndshavaren ska &tersinda intyget till
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet omedelbart efter att den export fran
Finland som avses i tillstdndet har skett, dock se-
nast nir giltighetstiden for tillstdndet upphér.

17 §
Godkinnande av ansvarig person

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet godkdnner de ansvariga personer
och stéllforetridare som vid sidan av tillstands-
havaren ska se till att denna lag och bestammel-
serna i tillstandsvillkoren iakttas pa verksam-
hetsstillet.

Den som soker tillstind ska i samband med
tillstindsansdokan hos Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet anséka om
godkidnnande av den ansvariga person och de
stdllforetridare som den tillstindssokande ut-
sett. Den tillstandspliktiga verksamheten far inte
inledas forrdn en ansvarig person och dennes
stéillforetriadare har godkints for verksamheten i
fraga.

Nir en ansvarig person eller en stéallféretriada-
re avgar eller annars upphor att skota sin uppgift
ska en ny ansvarig person eller stillforetradare
utses och en ansokan om godkédnnande av denne
goras inom sju dagar.
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18 §

Aterkallande av godkinnande av en ansvarig
person

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska aterkalla godkidnnandet av en
ansvarig person eller dennes stillforetridare, om
tillstindshavaren begir det.

Godkinnandet av en ansvarig person eller
dennes stillforetridare kan aterkallas helt eller
for en viss tid, om den ansvariga personen eller
stillforetrddaren

1) inte ldangre uppfyller villkoren i 16 §,

2) genom en lagakraftvunnen dom domts for
ett brott som visar att han eller hon 4r uppenbart
oldmplig som ansvarig person, eller

3)i sin egenskap av ansvarig person eller
stillforetrddare har forfarit visentligt felaktigt.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan i de fall som avses i 2 mom. i
stillet for att aterkalla godkédnnandet tilldela den
ansvariga personen eller stdllforetrddaren en
varning, om ett aterkallande av godkidnnandet
hade varit oskiligt med beaktande av omstindig-
heterna.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska underritta den tillstindshavare
som den ansvariga personen eller stillforetridda-
ren tjanstgor hos, om godkédnnandet aterkallats
eller en varning tilldelats.

19 §

Utredning for tillstandsprovning

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

1) regelbundet ansoker om tillstind enligt
12—15 § av Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet, och

2) har lamnat uppgifterna till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet i sam-
band med en annan tillstindsansdkan inom de
sex senaste manaderna och Sidkerhets- och ut-

28

vecklingscentret for likemedelsomradet da har
konstaterat att utredningen uppfyller villkoren,
forutsatt att uppgifterna inte har éndrats.

Tillstdndshavaren ska underritta Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
om sadana #ndringar i de uppgifter som i enlig-
het med 1 mom. ldmnats i samband med till-
standsansokan och som péaverkar forutsittning-
arna for beviljande av tillstand.

218§

Foljder av forseelser i tillstandspliktig verk-
samhet

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska aterkalla ett tillstdnd enligt den-
na lag om

1) tillstandshavaren begir det, eller

2) den tillstandspliktiga verksamheten har
upphort.

Sikerhets- och utvecklingscentret for ladkeme-
delsomradet kan aterkalla ett med stéd av denna
lag beviljat tillstand for viss tid eller helt och
hallet, om

1) det vésentligt har brutits mot de skyldighe-
ter eller forbud som uppstillts for tillstdndshava-
ren i denna lag eller i bestimmelser som utfir-
dats med stod av denna lag eller nagon annan-
stans i lag,

2) tillstandshavaren vésentligt har brutit mot
tillstandsvillkoren,

3) de forutsdttningar for beviljande av till-
stand som foreskrivs i 9 och 11 § inte ldngre fo-
religger,

4) tillstandshavaren inte har en ansvarig per-
son som avses i 16 § eller den ansvariga perso-
nen eller en person som hor till tillstdndshava-
rens forvaltningsorgan, verkstdllande direkto-
ren, en bolagsman i ett 6ppet bolag, en ansvarig
bolagsman i ett kommanditbolag eller en person
i ledande stillning i en enhet vid ett universitet
eller ett annat forskningsinstitut genom en laga-
kraftvunnen dom har domts for ett brott som vi-
sar att personen i fraga dr olamplig for sitt upp-
drag, eller om



5) de uppgifter om dvervakningen av narkoti-
ka som ldmnats vid ansdkan om tillstdnd har va-
rit visentligt felaktiga.

Om det inte &r fraga om ett bradskande fall
ska Sidkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomréadet i situationer som avses i 2 mom.
innan ett tillstdnd aterkallas ge en skriftlig var-
ning och sitta ut en tid inom vilken tillstindsha-
varen ska avhjilpa eller undanrdja bristerna i
verksamheten.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan ocksa ge tillstdndshavare en an-
mirkning eller en skriftlig varning, om de bris-
ter, forseelser eller forsummelser som har fram-
kommit kan réttas till eller dr ringa.

Ett aterkallat tillstdnd ska aterlimnas till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omréadet.

29 §
Andringsanmdlningar

En tillstindshavare ska utan dr6jsmal under-
ritta Sikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet nir

1) ett verksamhetsstille dras in och nir verk-
samhetsstillets adress dndras,

2) en person som hor till forvaltningsorganen
eller verkstéllande direktdren, en bolagsman i ett
Oppet bolag, en ansvarig bolagsman i ett kom-
manditbolag eller en person i ledande stillning i
en enhet vid ett universitet eller ett annat forsk-
ningsinstitut byts ut,

3) verksamheten upphor eller avbryts for
ldangre tid 4n en manad,

4) en ansvarig person eller stéllforetridare
som avses i 16 § upphor att skota sitt uppdrag,
och

5) det efter det att tillstaindet beviljats skett
andra fordndringar som visentligt paverkar vill-
koren for beviljande av tillstand.
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30§
Redovisningsskyldighet

En innehavare av tillstdnd enligt denna lag
och en aktor som avsesi 15 § 2 mom. &r skyldig
att fora bok dver narkotika som de tillverkar, ex-
porterar, importerar och hanterar. Redovisnings-
skyldigheten géller dock inte for personlig me-
dicinering foreskrivna likemedel som betraktas
som narkotika. Redovisningsmaterialet ska for-
varas minst sex ar fran utgdngen av det ar da det
upprittades. Sidkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet har ritt att ta del av det
redovisningsmaterial om narkotika som avses i
detta moment. Livsmedelssikerhetsverket och
ldansstyrelserna har ritt att fa veterindrers narko-
tikaredovisning till paseende.

318§
Anmdlningsskyldighet

Varje tillstandshavare ska arligen fore ut-
gangen av januari i en anmélan ldmna Siker-
hets- och utvecklingscentret for lidkemedelsom-
radet

1) uppgift om de narkotikamingder samt 4m-
nen och preparat som innehaller narkotika, som
de under det foregdende aret har tillverkat, skaf-
fat i lager, forvarat i lager eller utlimnat fran la-
ger och de mingder som anvénts for tillverkning
av likemedel,

2) uppgift om den narkotika som forstorts un-
der det foregaende aret,

3) en forhandsuppskattning om det foljande
arets behov.

Dessutom ska tillstdndshavarna kvartalsvis
anmdla till Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet om sadana till Finland im-
porterade och fran Finland exporterade dmnen
som ingar i forteckningarna i 1961 ars allmidnna
narkotikakonvention och férteckningarna I—III
i 1971 ars konvention om psykotropa d&mnen.

Genom forordning av statsradet kan det utfér-
das ndrmare bestaimmelser om den anmilnings-
skyldighet som avses i denna paragraf.
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Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan vid behov meddela foreskrifter
om detaljer i samband med anmilningarna.

328

Overvakning av vissa likemedel som betraktas
som narkotika

Apoteken ska manatligen limna Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
uppgifter om dvervakning av likemedel som be-
traktas som narkotika.

Nirmare bestimmelser om 6vervakning av la-
kemedel som betraktas som narkotika, forstoran-
de av Overvakningsuppgifter och apotekens
skyldighet att lamna Overvakningsuppgifter till
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan utfirdas genom forordning av
statsradet.

34§
Tillstands- och dvervakningsmyndigheter

Social- och hilsovardsministeriet svarar for
den hogsta ledningen och styrningen i friga om
efterlevnaden av denna lag samt de bestimmel-
ser och foreskrifter som utfirdats med stod av
den.

Tillstdnds- och 6vervakningsmyndighet en-
ligt denna lag samt den behoriga myndighet som
avses 1 forordningarna om handel med narkoti-
kaprekursorer inom gemenskapen och med tred-
jeldnder samt i forordningen om tillimpning av
forordningarna om narkotikaprekursorer dr Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet, om inte annat foreskrivs.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska dessutom

1) ha databaser over narkotika, och

2) svara for informationsinsamlingsuppgif-
terna enligt denna lag, till den del de inte hor till
uppgifterna for Institutet for hélsa och vilfard i
enlighet med 35 §.

30

Veterindrerna 6vervakas dven av Livsmedels-
sdkerhetsverket och lansstyrelserna.

Nirmare bestaimmelser om Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradets upp-
gifter enligt 3 mom. kan utfirdas genom férord-
ning av statsradet.

358§

Informationsinsamlingsuppgifterna for
Institutet for héilsa och vilfdrd

Institutet for hilsa och vélfird har till uppgift
att

1) sammanstilla, producera och skaffa infor-
mation for statistikforing och forskning om nar-
kotika samt om atgdrder for forhindrande av
olaglig anvindning av narkotika,

2) fungera som Finlands representant i Euro-
peiska nitverket for information om narkotika
och narkotikamissbruk i informationsinsam-
lingsdrenden inom denna lags tillimpningsom-
rade.

Nirmare bestimmelser om de informationsin-
samlingsuppgifter enligt denna lag som Institu-
tet for hilsa och vilfiard har kan utfirdas genom
forordning av statsradet.

36 §
Inspektionsrditt

En av Sidkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet utsedd inspektor som dr an-
stdlld vid centret har ritt att inspektera lokaler
och utrymmen dir narkotika eller narkotikapre-
kursorer produceras, tillverkas, lagras, forvaras
eller pa annat sitt hanteras. Inspektionsritten
innefattar dven forhandsinspektioner som ingér i
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradets tillstdnds- och kontrollatgérder
och som utfors for konstaterande av att villko-
ren for beviljande av tillstand uppfylls.

En inspektor som avses i 1 mom. ska ges till-
tride till verksamhetsstillets alla lokaler och ut-
rymmen. En inspektion som avses i denna para-
graf far inte verkstillas i lokaler som anvinds for
boende av stadigvarande art.



Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet har ritt att f4 handrickning av poli-
sen samt tull- och grinsbevakningsmyndigheter-
na for att utfora en uppgift som med stod av den-
na lag ankommer pa det.

38§
Rditt att fa uppgifter av aktorer och myndigheter

Utan hinder av vad som foreskrivs om hem-
lighallande av uppgifter har Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ritt att
utan kostnad fa for utférandet av tillstands- och
kontrolluppgifter enligt denna lag nodvéndig in-
formation av nédringsidkare och andra aktorer
som avses i denna lag och i likemedelslagen
samt av statliga och kommunala myndigheter.

Utan hinder av vad som foreskrivs om hem-
lighallande av uppgifter har Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ritt att
av de aktorer som avses i forordningen om han-
del med narkotikaprekursorer inom gemenska-
pen och i forordningen om handel med narkoti-
kaprekursorer med tredjeldnder fa de uppgifter
om verksamhet avseende narkotikaprekursorer
som dr nodviandiga for tillsynen Gver att bestim-
melserna i nimnda forordningar foljs.

39§
Tillgdang till uppgifter ur vissa register

Utan hinder av vad som foreskrivs om hem-
lighallande av uppgifter har Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ritt att
av tullmyndigheterna fa for fullgérandet av upp-
gifter enligt denna lag nddvéndiga uppgifter om
import till och export fran Finland av narkotika
och narkotikaprekursorer som finns i registren
over utrikeshandeln. Dessa uppgifter far inte
utan Tullstyrelsens tillstand anvindas for andra
indamal dn de uppgifterna har lamnats for.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet har ritt att ur det botesregister som
avses i 46 § i lagen om verkstillighet av boter
(672/2002) fa de uppgifter som &dr nddvindiga
for verkstillande av den dvervakning som avses
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i denna lag och for beviljande av tillstand som
avses i denna lag och i gemenskapslagstiftning-
en om narkotikaprekursorer.

Bestimmelser om ritten att fa uppgifter ur
straffregistret  finns 1  straffregisterlagen
(770/1993).

40 §
Utldmnande av uppgifter

Utan hinder av vad som foreskrivs om hem-
lighallande av uppgifter har Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ritt att
pé eget initiativ 1dmna ut uppgifter om kontroll
enligt denna lag till polisen, tull- och grinsbe-
vakningsmyndigheterna och Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden, nér upp-
gifterna dr nodvindiga for att myndigheterna ska
kunna fullgora sina lagstadgade uppgifter.

41§

Insamling av uppgifter till internationella kon-
trollmyndigheter for statistikforing och forsk-
ning

Polisen, tullmyndigheterna, grinsbevak-
ningsmyndigheterna, ovriga myndigheter som
hanterar narkotika och myndigheter som vidtar
atgdrder for forhindrande av olaglig anvéindning
av narkotika samt utrikesministeriet och justitie-
ministeriet ska ge Sidkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet samt Institutet for
hilsa och vilfird de uppgifter som behovs for ut-
lamnande av uppgifter till internationella kon-
trollmyndigheter och informationsinsamlingsin-
stanser, om inte annat foljer av skyldigheten att
hélla uppgifter hemliga.

42§

Polisen och tull- och grinsbevakningsmyndig-
heterna som behoriga myndigheter

Behoriga myndigheter dr forutom Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
polisen nir det giller brottsbekdmpning i fraga
om narkotika samt tull- och grinsbevaknings-
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myndigheterna nér det giller import, export och
transitering av narkotika samt alla némnda myn-
digheter i drenden om vilka foreskrivs i artikel
8.1 1 forordningen om handel med narkotikapre-
kursorer inom gemenskapen, i artiklarna 8, 9.1,
14 och 26 i férordningen om handel med narko-
tikaprekursorer med tredjelédnder samt i artiklar-
na 12.2, 13, 16 och 23.2 i férordningen om till-
lampning av forordningarna om narkotikapre-
kursorer.

45§

Framjande av forebyggande, avslojande och
utredning av narkotikabrott

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska omedelbart underrittas om be-
slut som avses i denna paragraf.

46 §
Administrativa tvangsmedel

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan forbjuda den som bryter mot
bestimmelserna i denna lag, forordningen om
handel med narkotikaprekursorer inom gemen-
skapen eller férordningen om handel med narko-
tikaprekursorer med tredjeldnder att fortsitta
med eller upprepa det lagstridiga forfarandet.
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan ocksd bestimma att den som
bryter mot bestimmelserna ska fullgora sin skyl-
dighet pd nigot annat sitt.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan forena ett forbud eller foreldg-

gande som har meddelats med stod av denna lag
med vite eller med hot om att en dtgérd som 1am-
nats ogjord utfors pa den forsumliges bekostnad
eller att verksamheten avbryts. Bestimmelser
om aterkallande av tillstdnd finns i 21 §.

Vite i anslutning till ett férbud doms ut av
lansstyrelsen pa begidran av Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet. Be-
stimmelser om vite, hot om tvangsutférande och
hot om avbrytande ingér i Ovrigt i viteslagen
(1113/1990).

Skyldigheten enligt denna lag att 1imna upp-
gifter far i friga om en fysisk person dock inte
forenas med vite ndr det finns anledning att
misstdnka personen for brott och uppgifterna
hanfor sig till det drende som dr féremal for
brottsmisstanke.

49 §
Andringssokande

Beslut som Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet fattat pa basis av denna
lag, forordningen om handel med narkotikapre-
kursorer inom gemenskapen eller forordningen
om handel med narkotikaprekursorer med tred-
jeldnder far 6verklagas pa det sétt som bestdms i
forvaltningsprocesslagen (586/1996).

Ett beslut av Sikerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet ska iakttas trots att
det har overklagats, om inte besvirsmyndighe-
ten bestimmer nagot annat.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.
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Lag

om édndring av lagen om obligatorisk lagring av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 19 december 2008 om obligatorisk lagring av ldkemedel (979/2008) 4 §
3 mom., 7 § 4 mom., 9 §, 10 § 1 mom., 11 och 14—16 §, 17 § 1 och 3 mom., 19 § 2 mom. och 22 §

1 mom. som foljer:

48

Lagringsmetoder, likemedelssubstanser och
lidkemedelspreparat

Genom forordning av statsradet utfdrdas ndr-
mare bestimmelser om de likemedelssubstanser
i ladkemedelsgrupperna enligt 1 mom. som om-
fattas av lagringsskyldigheten. Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ska
med tva ars mellanrum till social- och hilso-
vardsministeriet 1amna in en redogérelse for be-
hovet att revidera forteckningen over likeme-
delssubstanser i statsrddets forordning. Vid be-
hov faststéller Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet likemedelsgruppvis
de preparat som innchéaller de likemedelssub-
stanser som nimns i statsradets férordning och i
vilka dessa dr av central medicinsk betydelse.
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan dessutom for olika likemedels-
substanser och for olika likemedelspreparat be-
sluta att lagringsskyldigheten inte ska gilla alla
likemedel i olika former.

78

Lagringsskyldigheten for verksamhetsenheter
inom hdlso- och sjukvdrden

Tva huvudmin for verksamhetsenheter inom
hélso- och sjukvérden far sinsemellan komma
Overens om att uppratthalla ett obligatorisk la-
ger och om kostnaderna for lagret. Om huvud-
ménnen har kommit dverens om att den ena
verksamhetsenheten fullgdr lagringsskyldighe-
ten ska bada parterna meddela detta till Séker-

hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet.

9§
Lagringsskyldighetens giltighetstid

Lagringsskyldigheten, som bestdms enligt
5—8 § pa grundval av forsdljningen eller kon-
sumtionen under det foregaende aret, giller ett
kalenderdr.

Om forséljningen av ett ldkemedel under ti-
den fran den 1 oktober foregaende ar till den
31 mars lagringséret har 6kat med minst 30 pro-
cent i forhallande till forsidljningen under den tid
som ndmns i 5 och 6 §, ska den lagringsskyldiga
lakemedelsfabriken och importéren @ndra lager-
volymen enligt den fordndrade forséljningen.
Om forséljningen har minskat med minst 30 pro-
cent, kan den lagringsskyldige reducera det obli-
gatoriska lagret med hogst den méngd som mot-
svarar minskningen av forsiljningen. Andring-
en ska anmélas till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. En dndring tri-
der i kraft den 1 juli och géller till den 31 decem-
ber samma A4r.

Den lagringsskyldige befrias fran lagrings-
skyldigheten, om forsiljningstillstandet for ett
lakemedelspreparat upphor att gélla. Det obliga-
toriska lagret kan borja avvecklas tidigast tio
manader innan forsédljningstillstandets giltig-
hetstid enligt den lagringsskyldiges vetskap upp-
hor. Anméilan om att ett obligatoriskt lager kom-
mer att avvecklas pa grund av att forsiljnings-
tillstandet upphor ska goras till Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet se-
nast sju dygn innan avvecklingen borjar.
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10 §

Ordnandet av lagringsskyldigheten i sdrskilda
fall

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomréadet kan av sdrskilda skil pa ans6kan be-
sluta att den lagringsskyldige kan ersitta lag-
ringsskyldigheten helt eller delvis genom att for-
binda sig att ordna motsvarande forsorjningsbe-
redskap pa annat sitt.

118§
Befrielse fran lagringsskyldigheten

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan pa ansokan helt eller delvis be-
fria den lagringsskyldige fran lagringsskyldig-
heten, om befrielsen inte dventyrar forsorjnings-
beredskapen nér det giller lakemedel. En forut-
sdttning for befrielse dr dessutom att lagrings-
skyldigheten orsakar sirskilda problem fér den
lagringsskyldige eller att lagringen dr uppenbart
onddig. Genom forordning av statsradet kan nér-
mare bestimmelser utfirdas om de grunder med
stod av vilka den lagringsskyldige kan befrias
fran skyldigheten.

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan meddela ndrmare foreskrifter
om vilka utredningar som behdvs for en befriel-
se fran lagringsskyldigheten och om ans6knings-
forfarandet.

14 §
Anmdlningsskyldighet

Den lagringsskyldige ska arligen meddela

1) Sikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet de uppgifter som behdvs for att
faststdlla vilka mingder likemedelssubstanser,
hjdlpsubstanser, tillsatsémnen, forpackningsma-
terial och likemedelspreparat lagringsskyldig-
heten omfattar samt uppgifterna om méngderna i
de obligatoriska lagren och ovriga uppgifter som
behovs for tillsynen over att denna lag och de be-
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stimmelser som utfirdas med stod av den iakt-
tas, och

2) Forsorjningsberedskapscentralen de upp-
gifter som behovs for utbetalning av lagringser-
séttningen.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet kan meddela nidrmare foreskrifter
om anmilningarna och deras innehall.

15§
Underskridande av lagervolymen

Den lagringsskyldiges lager av en produkt
som omfattas av lagringsskyldigheten fér inte
underskrida den midngd som bestdms enligt den-
na lag. Ett obligatoriskt lager hos en sddan verk-
samhetsenhet inom hilso- och sjukvarden som
avses 1 7 § far dock vara mindre dn den faststill-
da mingden, om det pa grund av stdrningar i till-
gangen pa likemedel dr nodvindigt for enhetens
verksambhet att det obligatoriska lagret borjar an-
vindas. Verksamhetsenheten inom hilso- och
sjukvérden ska efter det att storningarna i till-
gangen pa likemedel har upphort utan drojsmal
komplettera lagret sé att det motsvarar lagrings-
skyldigheten.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet kan pa ansokan bevilja den lag-
ringsskyldige tillstdnd att underskrida den en-
ligt lag faststillda méngden, om den produkt
som finns i ett obligatoriskt lager eller en annan
produkt som omfattas av lagringsskyldigheten
riskerar att bli oldmplig for sitt anvindningsén-
damal under lagringstiden. Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet kan be-
vilja tillstand att underskrida den faststéllda
méngden ocksa nidr den lagringsskyldiges pro-
duktion och verksamhet pa grund av en tillfallig
storning i tillgdngen pa produkten riskerar att
avbrytas eller visentligt minska om det obligato-
riska lagret inte borjar anvindas, under forutsatt-
ning att tillstandet att underskrida inte riskerar
forsorjningsberedskapen. Nir ett tillstand att un-
derskrida beviljas ska Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet bestimma
storleken pa den tillatna underskridningen och
ange inom vilken tid den lagringsskyldige ska



komplettera sitt lager s att det motsvarar den
lagringsskyldighet som forutsitts i lag.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan meddela ndrmare foreskrifter
om ansdkan om tillstdnd att underskrida lager-
volymen och om ansokans innehall.

16 §

Anvdndningen av ett obligatoriskt lager i
sdrskilda situationer

Om det forekommer omfattande problem som
giller tillgadngen pa likemedelssubstanser eller
likemedelspreparat eller pad sddana hjilpsub-
stanser, tillsatsimnen eller forpackningsmateri-
al som anvénds vid framstillningen av likeme-
delspreparat och dessa problem inte beror pa 14-
kemedelsfabriker eller importorer, kan social-
och hilsovardministeriet for att sikra forsorj-
ningsberedskapen i den exceptionella situatio-
nen pa framstdllning av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet besluta att
den méngd produkter som omfattas av lagrings-
skyldigheten far underskrida den mingd som f6-
reskrivs enligt denna lag. I ministeriets beslut
kan det bestimmas for vilka andamal och i vilka
mingder produkten som omfattas av lagrings-
skyldigheten kan anvéndas. I beslutet ska det be-
stimmas nidr de obligatoriska lagren ater ska
vara av den storlek som faststillts enligt denna
lag.

17 §
Tillsyn och inspektioner

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska skota verkstilligheten av denna
lag och av de bestimmelser och foreskrifter som
utfardats med stod av den samt utova tillsyn 6ver
de obligatoriska lagren och deras anvidndning.

En inspektor som utsetts av Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet ska ges
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tilltrade till verksamhetsstillets alla lokaler. In-
spektion far inte utforas i lokaler som &r avsedda
for boende av stadigvarande art. Vid inspektio-
nen ska alla handlingar som inspektdren begér
och som behovs for inspektionen liggas fram.
Dessutom ska inspekt6ren utan kostnad pa begi-
ran fa kopior av de handlingar som behovs for
inspektionen.

19 §

Straffbestimmelse

Ar forseelsen ringa, kan Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet avsta
fran att vidta atgirder for att vicka atal mot den
misstinkte om ett allmént intresse inte kriver att
atal vicks.

22§

Obligatoriska lager enligt den tidigare lagstift-
ningen

Ar lagringsskyldigheten enligt lagen om obli-
gatorisk upplagring av likemedel storre &n en-
ligt denna lag, kan den lagringsskyldige borja
minska lagret nir lagen har stadfésts sa att det
overensstimmer med denna lag. Det minskade
lagrets storlek faststills enligt konsumtionen un-
der de sex kalenderménader som foregick stad-
fastandet av lagen. Den lagringsskyldige ska un-
derrétta Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet att lagret minskas innan
minskningen paborjas. Lagringsersittning for ett
minskat lager betalas enligt de bestimmelser
som gillde vid denna lags ikrafttridande.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstélligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen trider i kraft.
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Lag

om indring av blodtjinstlagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 blodtjinstlagen av den 1 april 2005 (197/2005) 4 §, 5 § 3 mom., 7 §, 10 § 2 och 3 mom.,
118,12 8§ 2 mom., 13 §, 15 § 2 mom., 16 och 17 §, 18 § 1 mom., 19 § 1 och 2 mom., 21 §, 22 §
2 mom., 23 § 1 mom. och 24 §, av dem 11 § sddan den lyder i lag 625/2009, som f6ljer:

438
Tillstind och anmdlan

Inrittningar for blodtjinst ska ha ett av Sdker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet beviljat tillstdnd. Tillstindet kan forenas
med villkor som giller blodtjdnstens omfatt-
ning. Inrdttningarna for blodtjdnst ska anmila
visentliga fordndringar i sin verksamhet till Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omréadet.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska pa skriftlig ansokan bevilja till-
stand for blodtjinst i friga om kommuner, sam-
kommuner, foreningar eller andra motsvarande
sammanslutningar som har forutsittningar att
uppfylla de kvalitets- och sidkerhetskrav for
blodtjdnst som avses i denna lag. Ansdkan om
tillstdnd ska innehalla uppgifter om inréttning-
ens personal, lokaler, utrustning och férndden-
heter samt uppgifter om forfaringssétt vid in-
samling, kontroll, behandling, foérvaring, trans-
port och distribution av blod och blodkompo-
nenter samt blodévervakning.

Blodcentraler ska limna en anmélan om sin
verksamhet och visentliga fordndringar i verk-
samheten till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet.

Genom forordning av social- och hilsovards-
ministeriet kan utfirdas bestimmelser om anso-
kan om tillstand for inrédttningar f6r blodtjénst,
om anmélan om blodcentralers verksamhet och
om de uppgifter som kridvs i ansokan om till-
stdnd och i anmilan.
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58§
Ansvarig person for en inrdttning for blodtjdnst

Inrdttningen for blodtjinst ska meddela Si-
kerhets- och utvecklingscentret for 1likemedels-
omradet namnet pd den ansvariga person som
avses i 1 mom. och stéllforetrddaren for denne.

78
Kvalitetssystem

Inrdttningarna for blodtjénst och blodcentra-
lerna ska ha ett kvalitetssystem som omfattar do-
kumentationen, personalen och lokalerna samt i
fraga om inréttningar for blodtjénst dven ett kva-
litetssystem for praxis for blodgivning. Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet kan utfirda ndrmare foreskrifter om inne-
héllet i och genomférandet av kvalitetssystemet.

10 §

Blodévervakning

Inrédttningarna for blodtjinst ska utan drojs-
mal underritta Sikerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet om siddana allvarliga
risksituationer som hédnfor sig till deras verk-
samhet och som eventuellt inverkar pa blodets
eller blodkomponenternas kvalitet och sidkerhet
samt sddana allvarliga skadliga verkningar som
eventuellt beror pa kvalitetsavvikelser i blodet
eller blodkomponenterna och som uppdagats un-
der blodtransfusion eller senare.



En verksamhetsenhet inom hilso- och sjuk-
véarden ska anmila sddana hindelser som avses i
2 mom. till inrdttningen for blodtjénst, som utan
drojsmal ska underritta Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ddrom.

11§
Uppgifter som hdnfor sig till blodgivare

Den som ger blod och blodkomponenter ska
fore blodgivningen ges behdvliga upplysningar
som hénfor sig till blodgivningen samt de upp-
gifter som avses i 24 § i personuppgiftslagen
(523/1999). Blodgivaren ska informeras om se-
kretessen i fradga om uppgifterna. Av blodgiva-
ren ska begiras identifieringsuppgifter, sddana
uppgifter om hélsotillstindet som dr nodvindiga
nir det giller att bedoma blodgivarens lamplig-
het samt blodgivarens egenhéndiga underskrift
eller en avancerad elektronisk signatur enligt la-
gen om stark autentisering och elektroniska sig-
naturer (617/2009). Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet kan utfirda nér-
mare foreskrifter om den information som ska
ges till och inhdmtas fran blodgivare.

12 §

Blodgivares limplighet

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomréadet kan utfarda ndarmare foreskrifter om
utredning av blodgivares ldmplighet och om de
grunder pa vilka en person inte far accepteras
som blodgivare permanent eller for en viss tid.

13 §
Kontroll av blod fran blodgivning

Inrédttningarna for blodtjdnst ska kontrollera
varje enhet med blod eller enhet med blod-
komponenter for att garantera sékerheten. Séker-
hets- och utvecklingscentret for lidkemedelsom-
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radet kan utfirda nidrmare foreskrifter om huru-
dana kontroller som krivs och om godtagbara re-
sultat av dessa.

15§

Bevarande av uppgifter

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet kan utfirda nidrmare foreskrifter om
bevarande av sddana uppgifter som avsesi 11 §.

16 §

Forvarings-, transport- och distributions-
forhdllanden

Inrédttningarna for blodtjénst och blodcentra-
lerna ska sikerstilla att forhdllandena vid forva-
ring, transport och distribution av blod och blod-
komponenter dr dndamalsenliga. Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet kan
utfirda ndrmare foreskrifter om forvaringsfor-
hallandena och forvaringstiden samt om forhal-
landena vid transport och distribution.

17 §
Kvalitets- och séikerhetskrav

Inrédttningarna for blodtjdnst ska sidkerstilla
att kvaliteten och sékerheten i fraga om blod och
blodkomponenter 4r indamalsenliga. Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
kan utfirda ndrmare foreskrifter om kvalitets-
och sidkerhetskraven.

18 §
Ledning och overvakning

Ledningen och 6vervakningen av blodtjins-
ten ankommer pa Sikerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet, som lyder under
social- och hilsovardsministeriet.
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19 §
Inspektioner

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska regelbundet inspektera inritt-
ningarna for blodtjdnst, dock med minst tva ars
intervall.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomréadet kan dessutom vid behov inspektera
en inrdttning for blodtjanst om sddana allvarliga
risksituationer eller allvarliga skadliga verk-
ningar i verksamheten har uppdagats som hin-
for sig till kvaliteten pa och sidkerheten hos blod
eller blodkomponenter, eller om det finns miss-
tanke om sadana.

21§
Indragning av tillstand och foreliggande av vite

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomréadet kan for viss tid eller helt dra in det
tillstdnd en inrdttning for blodtjénst har fatt eller
foreldgga vite 1 enlighet med viteslagen
(1113/1990), om

1) forutsdttningarna for tillstdndet inte ldngre
finns,

2) inrdttningen for blodtjanst pa ett visentligt
sétt har brutit mot denna lag eller tillstandsvill-
koren eller om verksamheten i 6vrigt allvarligt
dventyrar sikerheten i fraga om blod eller blod-
komponenter, eller om

3) atgérder enligt de foreligganden som med-
delats med st6d av 20 § inte har vidtagits.

22§

Import av blod och blodkomponenter till
Finland

Import av blod eller blodkomponenter fran
tredjeland till Finland forutsitter tillstdnd av Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet. Tillstand kan beviljas en inrdttning for
blodtjidnst, om den visar att de enheter med blod
eller blodkomponenter som importeras uppfyl-
ler kraven pa kvalitet, sikerhet och sparbarhet
enligt denna lag.

23§
Riittelse

Andring i ett foreldggande som avses i 20 §
far inte sokas genom besvir. Den som 4r miss-
nojd med foreldggandet har ritt att framstilla ett
yrkande pa rittelse av beslutet hos Sidkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Till foreldaggandet ska fogas anvisningar om hur
det kan fas provat av Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet. De fore-
skrivna atgidrderna ska vidtas dven om rittelse
begirs.

24 §
Andringssokande

Andring i ett beslut som Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet har fat-
tat med stod av 4 och 21—23 § far sokas enligt
forvaltningsprocesslagen (586/1996).

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstélligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen tréider i kraft.
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Lag

om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska dindamal

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen av den 2 februari 2001 om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler for
medicinska dndamal (101/2001) 4 § 2 mom., 5 § 2 mom., 7 § 3 mom., 11 §, 16 § 2 mom., 19 §, 20 §
1 och. 2 mom.,20boch20c §,20 g § 2 mom.,20h § 1 och 5 mom., 201 § 2 och 5 mom., 20j, 201,

20 m, 22, 23, 23 a, 24 och 26 §,

avdem 7 § 3 mom., 11§, 16 § 2 mom., 19,20boch20c §,20 g § 2 mom., 20 h § 1 och 5 mom.,
201 § 2 och 5mom., 20j, 201,20 m, 22, 23, 23 a, 24 och 26 § sadana de lyder i lag 547/2007, som fol-

jer:

48

Tagande av organ och vivnader som inte dter-
bildas

Tagandet av organ eller vivnader forutsitter
tillstand av Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hidlsovarden.

58
Minderarig eller handikappad givare

Tagandet av vidvnad eller en del av ett organ
forutsitter tillstdnd av Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden.

78

Patientens samtycke och ovriga forutsdttningar
for tillvaratagande

Om organ, vivnader eller celler tas till vara i
samband med avbrytande av havandeskap, kri-
ver verksamheten tillstdnd av Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden.

11§
Forutsdttningar for forskning och undervisning

Med tillstand av Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden far i samband

med obduktioner kroppar efter avlidna anvin-
das samt organ, vivnader och celler fran dem tas
for sddan medicinsk forskning och undervisning
som inte sker i anslutning till utredande av dods-
orsak.

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregister

I registret ska antecknas givarens och motta-
garens namn, personbeteckning eller annan mot-
svarande beteckning, behovlig kontaktinforma-
tion, resultat av undersokningen av organet, viv-
naden och cellerna, med riskfri anvidndning av
organet, vdvnaden och cellerna forknippade
uppgifter om givaren och mottagaren, uppgifter
om de verksamhetsenheter inom hilso- och sjuk-
varden som deltar i tagandet, lagringen och an-
viandningen av organen, vdvnaderna och celler-
na, uppgift om 6verlatelse av organ, vivnader el-
ler celler att anvidndas for annat dndamal dn det
for vilket de tagits eller tagits till vara, uppgifter
om tillstand som Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden har givit for tagande
av organ, viavnader eller celler samt uppgifter
om givarens eller patientens samtycke till att or-
gan, vivnader eller celler tas eller tas till vara.
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19 §

Andrat anviindningsindamdl for organ,
vdvnader och celler

Organ, vivnader eller celler fran en levande
ménniska som har tagits, tagits till vara eller lag-
rats, men som av medicinska skil inte kan an-
vindas for det dndamal som avsetts, far med gi-
varens samtycke anvindas for ndgot annat moti-
verat medicinskt dndamal. Om organet, vivna-
den eller cellerna har tagits frdn en minderarig
eller handikappad, forutsitter anvidndningen
samtycke av den lagliga foretrddaren.

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
vivnader eller celler &r tillatet endast med till-
stand av Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovéarden, forutsitter en dndring av
anvindningsindamalet savil samtycke enligt
1 mom. som att Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden har beviljat tillstand for
verksamheten.

Organ, vdvnader eller celler fran en avliden
person vilka har tagits eller lagrats, men som av
medicinska skil inte kan anvéndas for det dnda-
mal for vilket organet, vivnaden eller cellerna
har tagits, far anvindas for ndgot annat motive-
rat medicinskt dndamal endast om Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
har beviljat tillstdand for verksamheten.

20 §
Andrat anviindningsdindamdl for vivnadsprov

Vivnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom far med patien-
tens samtycke Overlatas och anvindas for medi-
cinsk forskning. Om personen dr minderarig el-
ler handikappad, kridvs samtycke av den lagliga
foretrddaren. Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden kan dock tillata att vév-
nadsprover som tagits for behandling eller diag-
nostisering av sjukdom eller utredande av dods-
orsak far overlatas eller anvindas, om antalet
prov, deras alder eller ndgon annan orsak gor det
omdjligt att inhdmta patientens samtycke eller
om personen har avlidit.
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Vivnadsprov som har tagits for medicinsk
forskning far dverlatas och anvindas for annan
an i samtycket avsett forskning endast med sam-
tycke av den som undersokts. Om den som un-
dersokts har avlidit, kan Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden dock av grun-
dad anledning bevilja tillstand for sddan forsk-
ning.

20b §
Verksamhetstillstand och anmdilan

Vivnadsinrittningar ska ha ett av Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
beviljat verksambhetstillstind. Verksamhetstill-
standet kan forenas med villkor som giller om-
fattningen av vidvnadsinrittningens verksamhet.
Vivnadsinrittningarna ska anméla visentliga
fordndringar i sin verksamhet till Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet, som
beslutar om en fordndring forutsitter att verk-
sambhetstillstandet dndras.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkeme-
delsomradet ska pa skriftlig ansdkan bevilja en
kommun, samkommun, férening eller motsva-
rande sammanslutning eller foretag verksam-
hetstillstdnd for verksamhet som bedrivs av en
vivnadsinrdttning, om inrdttningen uppfyller
kraven enligt Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2004/23/EG om faststdllande av kvali-
tets- och sikerhetsnormer for donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vévna-
der och celler, enligt kommissionens direktiv
2006/17/EG om genomforande av Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/23/EG nér det
giller vissa tekniska krav for donation, tillvara-
tagande och kontroll av ménskliga vdvnader och
celler och enligt kommissionens direktiv
2006/86/EG om tillimpning av Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/23/EG med av-
seende pa sparbarhetskrav, anmilan av allvarli-
ga biverkningar och komplikationer samt vissa
tekniska krav for kodning, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av ménskliga
viavnader och celler. Ansokan om tillstand ska



innehalla uppgifter om vidvnadsinrittningens
personal, lokaler, anordningar och utrustning
samt uppgifter om forfaringssétt vid donation,
inforskaffande, kontroll, bearbetning, forvaring,
konservering och distribution av védvnader och
celler. Ansokan om tillstand ska dessutom inne-
hélla uppgifter om vidvnadsinrittningens kvali-
tetssystem och forfaringssétten nédr det giller
vdavnaders och cellers riskfrihet och sparbarhet
samt risksituationer och skadliga verkningar.

20c §
Ansvarig person

En vdvnadsinrittning ska ha en ansvarig per-
son, vars uppgift dr att garantera att vivnader
och celler bearbetas i enlighet med denna lag och
med kvalitetssystemet vid vdvnadsinrittningen,
gora anmilningar enligt 20 g § och ldmna Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet den information det behdver for att bevilja
tillstand som avses i 20 b §. Den ansvariga per-
sonen ska uppfylla kvalifikationskraven enligt
artikel 17 i Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2004/23/EG om faststdllande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for donation, tillvaratagan-
de, kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring och distribution av ménskliga vivnader och
celler.

Vivnadsinrittningen ska meddela Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
namnet pa den ansvariga person som avses i
1 mom. och pa dennes stéllforetridare samt om
byte av ansvarig person eller stillforetridare.

20g§

Anmdlan av risksituationer och skadliga
verkningar

Vivnadsinrittningarna ska utan drojsmal géra
anmilan till Sékerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomrddet om sadana allvarliga
risksituationer och allvarliga skadliga verkning-
ar som eventuellt hdanfor sig till deras verksam-
het och till inforskaffandet, kontrollen, bearbet-
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ningen, konserveringen, forvaringen och distri-
butionen av vidvnader eller celler och som kan
inverka pa vivnadernas och cellernas kvalitet
och riskfrihet. Anmaélningsskyldigheten giller
ocksa allvarliga skadliga verkningar som har
konstaterats under eller efter kliniskt bruk och
som kan ha samband med vdvnadernas och cel-
lernas kvalitet och riskfrihet.

20h§
Vivnadsinridttningars avtal med tredje man

En vivnadsinrittning kan, ndr tekniska, eko-
nomiska eller produktionsmissiga omstdndighe-
ter kriver det, med tillstdnd av Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet lata
tredje man utfora enskilda funktioner.

Vivnadsinrittningarna ska fora forteckning
over de avtal som de har ingatt och pd begiran
sdnda Sidkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kopior av avtalen.

201 §
Register och bevarande av uppgifter

Vivnadsinrittningarna ska lamna Sidkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
arsrapporter om sin verksamhet.

Sikerhets- och utvecklingscentret for ladkeme-
delsomradet for register over vivnadsinrittning-
arna och over den verksamhet for vilken varje
inrédttning har beviljats tillstand. Registret &r of-
fentligt.

205§

Ledning och overvakning av vdvnadsinrdttning-
ar

Ledningen och ¢vervakningen av vidvnadsin-
rittningarna ankommer i friga om donation, in-
forskaffande, kontroll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring och distribution av méinskliga
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vivnader och celler och i friga om kvalitets- och
sakerhetskraven for dessa atgdrder pa Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet, som lyder under social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska regelbundet inspektera viv-
nadsinrittningarna, dock med minst tva ars in-
tervall. Centret kan dessutom vid behov inspek-
tera en vidvnadsinrittning, om det i dess verk-
samhet har uppdagats sddana risksituationer el-
ler allvarliga skadliga verkningar som hianfor sig
till kvaliteten pa och riskfriheten hos vidvnader
eller celler eller om det finns misstanke om sada-
na risksituationer eller allvarliga skadliga verk-
ningar.

Inspektoren ska ges tilltridde till alla lokaler
och utrymmen som hor till vivnadsinrittningen
och till lokaler som hor till tredje man som in-
gatt ett avtal enligt 20 h § 2 mom. med vévnads-
inrdttningen. Inspektion fér inte utféras i lokaler
som anvinds for boende av stadigvarande art.
Vid inspektionen ska, utan hinder av sekretess-
bestimmelserna, alla handlingar som inspekto-
ren begir och som behdvs for inspektionen lag-
gas fram. Inspektoren ska utan kostnad pa begi-
ran fa kopior av de handlingar som behovs for
inspektionen samt prover av &mnen och preparat
pa verksambhetsstéllet for ndrmare sdrskilda un-
dersokningar. Inspektoren har dven ritt att ta fo-
tografier under inspektionen. Inspektoren for
protokoll 6ver inspektionen.

2018
Avgifter

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan ta ut avgifter for verksamhets-
tillstand som avses i 20 b § och 6vervakning som
avses120] §.
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20m §

Aterkallande av verksamhetstillstind och fore-
ldggande av vite

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet kan aterkalla en vdvnadsinrittnings
verksamhetstillstand for viss tid eller helt, om
det utifran inspektioner eller tillsynsatgirder kan
konstateras att inrdttningen eller kvalitetssyste-
met inte uppfyller kraven enligt lag.

Ett beslut om éaterkallande av tillstand ska
iakttas oberoende av dndringssokande.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet kan foreldgga vite i enlighet med
viteslagen (1113/1990), om

1) forutsittningarna for beviljande av verk-
samhetstillstand inte langre finns,

2) vdvnadsinrittningen pa ett visentligt sétt
har brutit mot denna lag eller de villkor som gil-
ler verksamhetstillstandet eller om verksamhe-
ten i Ovrigt allvarligt dventyrar riskfriheten i fra-
ga om vavnader eller celler, eller

3) atgdrder enligt de foreligganden som med-
delats med stod av 20 k § inte har vidtagits.

22§

Tillstand som Tillstands- och tillsynsverket for
social- och héilsovarden beviljar

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden beviljar tillstand enligt 4 § 2 mom.
och 5 § 2 mom., om de villkor som i denna lag
foreskrivs for ingreppet dr uppfyllda och tagan-
det av organet, vivnaden eller cellerna dr moti-
verat med tanke pa behandlingen av mottagaren.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden beviljar tillstdnd till verksamhet
som avsesi7 § 3 mom., 11§, 19 § 2 och 3 mom.
samt 20 § 1 och 2 mom., om verksamheten ska
anses medicinskt motiverad, det finns dndamals-
enliga lokaler, anordningar och personal for
verksamheten och det har utsetts en ansvarig 14-
kare for verksamheten. Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden kan bevilja
tillstdnd for viss tid eller tills vidare, och tillstan-



det kan forenas med ndrmare villkor for hur
verksamheten ska ordnas.

23§

Tillsyn och aterkallande av tillstand som
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovdrden beviljat

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan bestimma att verksamhet som
avsesi7 § 3 mom., 11§, 19 § 2 eller 3 mom. el-
ler 20 § 1 mom. ska avbrytas eller aterkalla ett
tillstdnd som beviljats for verksamhet som avses
i ndmnda lagrum, om géllande bestdmmelser el-
ler tillstindsvillkor inte iakttas i verksamheten.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan vid behov besluta om gransk-
ning av lokaler hos en inrdttning som beviljats
tillstdnd, av verksamhet som avses i 1 mom.
samt av de handlingar som behovs vid tillsynen
over verksamheten.

Ett beslut om aterkallande av tillstand ska
iakttas oberoende av dndringssokande.

23 a§
Import och export av vivnader och celler

Endast vidvnadsinrittningar som beviljats
verksambhetstillstdnd av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet far importe-
ra och exportera vivnader och celler till och fran
Finland. De vidvnader och celler som importeras
och exporteras ska uppfylla kraven pa kvalitet,
riskfrihet och sparbarhet enligt denna lag.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan i en exceptionell situation be-
vilja en vidvnadsinrittning eller nidgon annan
verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden
tillstand for import eller export av vissa vdvna-
der och celler.

24 §
Ndirmare bestidmmelser

Nirmare bestimmelser om forutséttningarna
for beviljande av tillstdnd enligt denna lag, om
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de uppgifter som krivs i ansokan om tillstind
samt om verkstélligheten av denna lag utfirdas
genom forordning av statsradet.

Genom foérordning av social- och hdlsovards-
ministeriet utfirdas vid behov nidrmare bestim-
melser om

1) hur verksamhet som innebdr tagande, till-
varatagande, lagring och anvindning av organ,
viavnader och celler samt vivnadsprov ska ord-
nas i verksamhetsenheter inom hilso- och sjuk-
varden och i andra enheter,

2) hur verksamhetsenheter inom hilso- och
sjukvarden och andra enheter samt vidvnadsin-
rittningar ska fa ersittning for sina kostnader,

3) anteckningarna i organ- och vidvnadstrans-
plantationsregistret enligt 16 §, i vivnadsinritt-
ningarnas register enligt 201 § 1 mom., i Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radets register Over vidvnadsinrittningarna en-
ligt 20 i § 5 mom. och i journalhandlingar,

4) de visentliga fordndringar i verksamheten
som forutsitter att ett av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet beviljat
verksamhetstillstdnd #dndras,

5) avgifter som tas ut for verksamhetstill-
stand som beviljas av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet och for den
overvakning som centret utfor, med beaktande
av lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) eller vad som bestims med stod av
den,

6) uppgifter om vivnaders och cellers spér-
barhet,

7) anmilningsforfarandet i frdga om risksi-
tuationer och skadliga verkningar,

8) omstdndigheter som sirskilt ska beaktas
vid inspektioner pa viavnadsinrittningar, inspek-
tionsforfarandets narmare innehall samt proto-
koll, forvaringstid for protokoll och delgivning
av protokoll, och

9) de exceptionella situationer da Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
kan bevilja tillstdnd for import eller export av
vissa vivnader eller celler.

Formulédren for de blanketter som behovs i
verksamhet som omfattas av denna lag faststélls
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genom forordning av social- och hilsovards-
ministeriet.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan vid behov meddela narmare fo-
reskrifter om

1) innehallet i och genomforandet av kvali-
tetssystemet for en vivnadsinrittning,

2) urvalskriterier for givare av vivnader och
celler,

3) de undersokningar som krédvs for att utreda
vivnaders och cellers riskfrihet och om godtag-
bara resultat av undersokningarna,

4) kvalitets- och sidkerhetskraven, forfarande-
na vid inforskaffande och bearbetning, forva-
ringsforhallandena och forvaringstiden samt for-
héllandena vid distribution i frdga om vdvnader
och celler.

26 §
Andringssokande

I en inspektors beslut som avses i 20 k § far
indring inte sokas genom besvir. En part far

inom 30 dagar fran delfaendet av beslutet fram-
stilla ett skriftligt rittelseyrkande hos Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
rddet. P4 framstdllande och behandling av ett
rittelseyrkande tillimpas i 6vrigt forvaltningsla-
gen (434/2003). Inspektorens beslut kan verk-
stdllas trots rittelseyrkande.

I beslut av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden och Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet far @nd-
ring sokas genom besvér enligt vad som fore-
skrivs i forvaltningsprocesslagen (586/1996).

I ett beslut som Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden har meddelat enligt 4
eller 5 § far dndring inte sdkas genom besvir.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Lag

om dndring av lagen om apoteksavgift

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen av den 21 februari 1946 om apoteksavgift (148/1946) 3,4 och 6 §,9 § 1 mom. samt

10—12§,

sadana de lyder, 3 och 6 §, 9 § 1 mom. samt 11 och 12 § i lag 701/2002 samt 4 och 10 § i lag

36/1993, som foljer:

38

For faststillande av apoteksrorelsens omsitt-
ning ska apotekaren till Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet senast den 1
maj f6ljande ar limna in en anmélan om rorel-
sens inkomster och utgifter under varje kalen-
derar. Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan likvidl av sirskilda skl
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bevilja apotekaren ritt att avvika fran denna
tidsfrist. I anmélan ska de uppgifter som behovs
for att berdkna avdragen enligt 1 a § ges sérskilt.
Anmilan ska uppgoras enligt anvisningar av Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet och pa en blankett for vilken centret har
faststillt formuliret.



48

Med stod av apotekarens anmilan faststiller
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet apoteksavgiften for apoteksrorel-
sen.

Tillstédller apotekaren inte inom foreskriven
tid Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet i 3 § ndmnd anmélan och gér han
eller hon det inte ens efter uppmaning eller om
det dr uppenbart att han eller hon har uppgivit en
mindre omsittning dn den verkliga, har Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet ritt att faststilla apoteksavgiften enligt
uppskattning av omséttningen.

Bestimmelser om delgivning av ett beslut
finns i forvaltningslagen (434/2003).

6§

Apoteksavgiften ska betalas in genom gire-
ring till linsstyrelsen i en eller flera rater sd som
Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet bestimmer. Apoteksavgiften for
Helsingfors universitetsapotek betalas in till
Helsingfors universitet och apoteksavgiften for
Kuopio universitetsapotek till Kuopio universi-
tet. Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska fore den 1 augusti aret efter
det ar for vilket avgiften faststillts till ldnssty-
relsen sidnda en forteckning Gver de apoteksav-
gifter som ska betalas i ldnet.

98

For att bevara kulturhistoriskt virdefulla apo-
tek kan den arliga apoteksavgiften for ett sadant
apotek nedsittas eller helt avlyftas. Nedsittning-
en eller avlyftandet av avgiften ska vara relate-
rat till den ekonomiska effekt som forvéntas
uppkomma om ett kulturhistoriskt virdefullt
apotek bevaras. Sidkerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet fattar beslut om ned-
sdttning eller avlyftande av avgiften pa ansokan
av apotekaren. Nidrmare bestimmelser om grun-
derna for nedsittningens storlek eller den ned-
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satta eller avlyfta avgiftens hdgsta belopp utfir-
das genom forordning av statsradet.

10 §

En apotekare ska limna Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet eller
den som av centret forordnats att inspektera apo-
teksrorelsen de kompletterande uppgifter och re-
dogorelser som behovs for faststidllandet av apo-
teksavgiften samt uppvisa sina affidrsbocker
jamte inventarie- och forradsforteckningar, kon-
trakt, skuldebrev, rakningar, kvittenser och kor-
respondens samt Ovriga handlingar och &dven
visa sina forrad.

Likemedelsfabrikerna och ldkemedelspartiaf-
farerna ska pa uppmaning av Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ldmna
uppgifter om de varupartier som de har levererat
till apoteken.

11§

Utan hinder av vad som bestdms om sekretess
annanstans i lagstiftningen &r statliga myndighe-
ter skyldiga att utan avgift och pa begéran av Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet ge centret alla de uppgifter som behovs
for att faststidlla apoteksavgiften och som de for-
fogar over.

12 §

I fraga om sokande av dndring i ett beslut som
Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet har fattat med stod av denna lag gil-
ler forvaltningsprocesslagen (586/1996). Ett be-
slut av Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska genast verkstillas trots att
besvér har anforts.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstélligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen tréider i kraft.
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Lag

om indring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999) 3 § 3 mom., 5 § 3 mom.,
10c §,10d § 2 mom., 10 f, 10 h och 101 §, sadana de lyder i lag 295/2004, som foljer:

38

Allmdnna forutsdttningar for medicinsk
forskning

Om sponsorn #dndrar sin forskningsplan s att
andringen kan péaverka sikerheten for de perso-
ner som undersoks eller dndrar tolkningen av de
vetenskapliga dokument som stdder genomfo-
randet av forskningen eller om &ndringen annars
ir betydelsefull, ska sponsorn géra en anmélan
om &dndringen till den etiska kommittén. Forsk-
ningen far inte fortsitta enligt den dndrade pla-
nen forrdn den etiska kommittén avgett ett posi-
tivt utlitande om den #ndrade planen. Ar den
etiska kommitténs utldtande negativt, ska pla-
nen dndras i enlighet med utldtandet innan forsk-
ningen fortsitter eller alternativt kan forskning-
en fortsitta enligt den ursprungliga planen, om
inte sikerheten for de personer som undersoks
krédver att forskningen avbryts eller avslutas. En
dndring av forskningsplanen for kliniska like-
medelsprovningar ska dessutom anmdlas till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet s& som foreskrivs i likemedelslagen.

Den ansvariga personen ska avbryta forsk-
ningen genast nir den undersokta personens si-
kerhet kriaver det. Om det vid genomforandet av
forskningen framkommer saddana nya uppgifter
om genomfdrandet av forskningen eller prov-
ningsldkemedlet som har betydelse for de under-
sOkta personernas sikerhet, ska den som ansva-
rar for forskningen och sponsorn omedelbart

46

vidta de forsiktighetsatgirder som behovs for att
skydda de undersokta personerna. Sponsorn ska
utan drojsmal underritta den etiska kommittén
om de nya uppgifterna och de atgéirder som vid-
tagits med stod av dem. Uppgifter och atgérder
som hinfor sig till kliniska ldkemedelsprovning-
ar ska dessutom utan drojsmal anmilas till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet.

10c §
Inledande av en provning

En klinisk likemedelsprovning far inledas
forst efter det att den etiska kommittén har av-
gett ett positivt utlatande och pa villkor att Si-
kerhets- och utvecklingscentret for 1likemedels-
omradet har beviljat tillstdnd enligt likemedels-
lagen eller att centret inte har uttryckt hinder for
inledande av provningen pa det sitt som fore-
skrivs i likemedelslagen.

10d§

Utldtande av etiska kommittén

Den etiska kommittén ska avge sitt utldtande
till den som begirt det inom 60 dagar efter det att
en ansokan i laga ordning mottagits, samt med-
dela Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet utlatandet for kdnnedom. Om
provningen giller likemedel for genterapi eller
somatisk cellterapi eller lidkemedel som innehal-
ler genetiskt modifierade organismer, dr tidsfris-
ten for utlatandet 90 dagar, som kommittén kan
forlinga med hogst 90 dagar, om utlatandet for-
utsidtter omfattande tilldggsutredningar. Den
etiska kommittén kan endast vid ett tillfille be-



gira kompletterande information av den som be-
gért utlatandet. Det finns inte nagon tidsfrist for
utlatanden om xenogen cellterapi.

10§
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn ska sa snart som mojligt underritta
Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkeme-
delsomradet, den etiska kommittén och de beho-
riga myndigheterna i alla berdérda medlemsstater
i Europeiska unionen om allvarliga biverkning-
ar som orsakat dodsfall eller livsfarliga, of6rut-
sedda, allvarliga biverkningar, dock senast sju
dagar efter det att sponsorn fatt kinnedom om
detta. Viktig kompletterande information om bi-
verkningarna ska ldmnas inom éatta dagar efter
den forsta rapporten om dem.

Sponsorn ska snarast mojligt rapportera alla
misstankar om andra 4n i 1 mom. ndmnda ofor-
utsedda allvarliga biverkningar till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet,
den etiska kommittén och de behoriga myndig-
heterna i alla berdrda medlemsstater i Europeis-
ka unionen, dock senast 15 dagar efter det att
sponsorn forst fick kinnedom om dem.

Sponsorn ska ocksa underritta andra forskare
om de omstdndigheter som ndmns i 1 och
2 mom.

10h§
Anmdlan om avslutande av en provning

Nir en klinisk ldkemedelsprovning upphort
ska sponsorn eller forskaren inom 90 dagar un-
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derritta Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet och den etiska kommittén
om detta. Om provningen avslutats tidigare dn
beridknat, ska anmilan goras inom 15 dagar efter
det att provningen avslutats. Orsakerna till att
provningen avslutats tidigare dn berdknat ska
motiveras i anmélan.

En utredning om resultaten av den kliniska I&-
kemedelsprovningen ska ldmnas till Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
och den etiska kommittén inom ett ar efter det att
provningen avslutades.

101§
Ndrmare foreskrifter

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet meddelar behovliga foreskrifter om
god klinisk sed enligt 10 a §, om innehall, ut-
formning, kontroll och framlédggande av rappor-
ter och anmélningar enligt 10 e—10 h § samt om
forfarandena vid analys av allvarliga och oférut-
sedda biverkningar. Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet kan dessutom
meddela foreskrifter om iakttagandet av interna-
tionella vetenskapliga anvisningar och forfaran-
den som giller kliniska likemedelsprévningar.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.
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Lag

om éindring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen av den 2 februari 2007 om elektroniska recept (61/2007) 15 § 1 mom., 22 § 1 mom.

och 24 § 2 mom. som foljer:

15§
Utldmnande av uppgifter till myndigheter

Utan hinder av sekretessbestimmelserna och
andra bestimmelser om anvindningen av upp-
gifterna far Folkpensionsanstalten i egenskap av
registeransvarig, utéver vad som foreskrivs na-
gon annanstans i lagstiftningen, pa begiran ock-
sd med hjilp av en teknisk anslutning fran
receptcentret och receptarkivet

1) till Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovarden och till ldnsstyrelsen lamna
ut sddana uppgifter om recept som likemedels-
forskrivarna gjort upp och om expedieringen av
recepten vilka behovs for tillsynen ver yrkesut-
bildade personer inom hilso- och sjukvarden,
och

2) till Sidkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet ldmna ut saddana uppgifter
som behovs for vigledning i trygg och &nda-
malsenlig anvindning av likemedel samt sada-
na uppgifter om recept och expediering av dem
som behovs for overvakning enligt likemedels-
lagen (395/1987).

22 8
Likemedelsdatabas

Folkpensionsanstalten ska svara for likeme-
delsdatabasen. Sikerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet ska tillstdlla Folk-

pensionsanstalten sddana uppgifter om registre-
rade likemedelspreparat med forséljningstill-
stand som behdvs for att ldkemedelspreparaten
ska kunna identifieras pa ett entydigt sitt samt
motsvarande uppgifter om likemedelspreparat
som avses i 21 e § i ldkemedelslagen och om sé-
dana likemedel for olika patientkategorier eller
befolkningsgrupper som beviljats specialtill-
stand enligt 21 f § i likemedelslagen. Dessutom
ska innehavaren av forsiljningstillstand, tillver-
karen och importoren underritta Folkpensions-
anstalten om prisuppgifterna for likemedel samt
ersittningsgilla salvbaser och kliniska nirings-
preparat.

24§
Styrning, uppfoljning och dvervakning

Dataombudsmannen, Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
och ldnsstyrelsen inom ldnet styr och overvakar
efterlevnaden av denna lag i enlighet med de be-
fogenheter de givits.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.
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Lag

om éndring av 6 § i gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 6 § 2 mom., sadant det lyder i lag

847/2004, som foljer:

6§

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnig-
inrdttningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginritt-
ningar inom genteknikomréadet dr inom respekti-
ve verksamhetsomradde Arbetshilsoinstitutet,
Finlands miljocentral, Forskningscentralen for
jordbruk och livsmedelsekonomi, Institutet for
hidlsa och vilfiard, Livsmedelssikerhetsverket,

Skogsforskningsinstitutet, Statens tekniska
forskningscentral, Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomréadet, Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden samt
Vilt- och fiskeriforskningsinstitutet.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstélligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen trider i kraft.

Lag

om éndring av 43 § i folkhiilsolagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i folkhdlsolagen av den 28 januari 1972 (66/1972) 43 §, sadan den lyder i lag 1254/2005,

som foljer:

43 §

Uppticks brister eller andra missforhallanden
som dventyrar patientsikerheten i ordnandet el-
ler genomforandet av folkhilsoarbetet eller stri-
der verksamheten i Ovrigt mot denna lag, kan
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden eller lansstyrelsen meddela foreskrif-
ter om hur de ska avhjdlpas. Nir foreskrifter
meddelas ska utsittas en tid inom vilken de be-
hovliga atgidrderna ska vidtas. Om patientsiker-
heten sa kriaver kan det bestimmas att verksam-
heten omedelbart ska avbrytas eller anvindning-
en av en verksamhetsenhet eller en del dérav el-
ler av en anordning forbjudas omedelbart.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hadlsovarden eller ldnsstyrelsen kan vid vite eller
vid dventyr att verksamheten avbryts eller att an-
vindningen av en verksamhetsenhet eller en del
didrav eller av en anordning forbjuds, forplikta
kommunen eller samkommunen att iaktta den
foreskrift som avses i 1 mom.

Beslut som fattats av Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovéarden eller av lédns-
styrelsen om avbrytande av verksamheten eller
om forbud mot anvidndningen av en verksam-
hetsenhet eller en del ddrav eller av en anord-
ning ska iakttas trots att dndring har sokts, om
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inte besviarsmyndigheten bestimmer nigot an-
nat.

Vad som bestdms i denna paragraf géller inte
sddan verksamhet som avses i likemedelslagen
(395/1987) och som Overvakas av Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Har Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden eller ldnsstyrelsen i sin Gvervak-

ning upptickt brister eller andra missférhéallan-
den i ldkemedelsforsorjningen, ska Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
underrittas om dessa.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen trider i kraft.

Lag

om indring av 47 a och 52 § i lagen om specialiserad sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 1 december 1989 om specialiserad sjukvard (1062/1989) 47 a § 3 mom. och
52 §, sadana de lyder, 47 a § 3 mom. i lag 957/2001 och 52 § i lag 1256/2005, som foljer:

Till en kommun eller samkommun som &r hu-
vudman for ett sjukvardsdistrikt eller en hilso-
vardscentral betalas pa kalkylméssiga grunder
ersittning av statsmedel for kostnader som for-
anleds av tjidnstgoring som avses i 14 § i férord-
ningen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden (564/1994), utbildning enligt 4 §
i forordningen om tilldggsutbildning for likare
inom primérvarden (1435/1993) och ddrmed
jamforbar utbildning samt for kostnader som
foranleds av praktisk tjanstgoring for legitimera-
de tandldkare enligt 6 § i forordningen om yrkes-
utbildade personer inom hélso- och sjukvarden
och dirmed jamforbar tjdnstgoring. Ersdttning-
en baserar sig pa antalet personer som utbildas
och pa antalet utbildningsmanader. Ersittning
betalas dock inte for tjanstgoéring som avses i
14 § i forordningen om yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvarden till den del tjanstgo-
ringen Overskrider sex manader, om inte Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden forutsitter en ldngre tjdnstgoring.
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52§

Upptécks brister eller andra missforhallanden
som dventyrar patientsikerheten i ordnandet el-
ler genomforandet av den specialiserade sjuk-
varden eller strider verksamheten i Ovrigt mot
denna lag, kan Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden eller ldnsstyrelsen med-
dela foreskrifter om hur de ska avhjdlpas. Nar
foreskrifter meddelas ska utséttas en tid inom
vilken de behovliga atgidrderna ska vidtas. Om
patientsdkerheten sa kridver kan det bestimmas
att verksamheten omedelbart ska avbrytas eller
anvidndningen av en verksamhetsenhet eller en
del ddrav eller av en anordning forbjudas ome-
delbart.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hadlsovarden eller ldnsstyrelsen kan vid vite eller
vid dventyr att verksamheten avbryts eller att an-
vindningen av en verksamhetsenhet eller en del
ddrav eller av en anordning forbjuds, forplikta
samkommunen for ett sjukvardsdistrikt att iakt-
ta den foreskrift som avses i 1 mom.

Beslut som fattats av Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovéarden eller av léns-
styrelsen om avbrytande av verksamheten eller
om forbud mot anvidndningen av en verksam-



hetsenhet eller en del ddrav eller av en anord-
ning ska iakttas trots att dndring har sokts, om
inte besviarsmyndigheten bestimmer nagot an-
nat.

Vad som bestdms i denna paragraf géller inte
sddan verksamhet som avses i likemedelslagen
(395/1987) och som Overvakas av Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Har Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden eller ldnsstyrelsen i sin Gvervak-
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ning upptickt brister eller andra missférhéllan-
den i ldakemedelsforsorjningen, ska Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
underrittas om dessa.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Lag

om indring av 33 b § i mentalvardslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i mentalvardslagen av den 14 december 1990 (1116/1990) 33 b §, sddan den lyder i lag

1257/2005, som foljer:

33b§
Avhjilpande av missforhdllanden

Upptiécks brister eller andra missforhallanden
som dventyrar patientsikerheten i ordnandet el-
ler genomférandet av mentalvardsarbetet eller
strider verksamheten i 6vrigt mot denna lag, kan
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden eller lansstyrelsen meddela foreskrif-
ter om hur de ska avhjdlpas. Nir foreskrifter
meddelas ska utsittas en tid inom vilken de be-
hovliga atgidrderna ska vidtas. Om patientsiker-
heten sa kriaver kan det bestimmas att verksam-
heten omedelbart ska avbrytas eller anvindning-
en av en verksamhetsenhet eller en del dérav el-
ler av en anordning forbjudas omedelbart.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden eller ldnsstyrelsen kan vid vite eller
vid dventyr att verksamheten avbryts eller att an-
vindningen av en verksamhetsenhet eller en del
ddrav eller av en anordning forbjuds, forplikta

kommunen eller samkommunen att iaktta den
foreskrift som avses i 1 mom.

Beslut som fattats av Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovéarden eller av lédns-
styrelsen om avbrytande av verksamheten eller
om forbud mot anvidndningen av en verksam-
hetsenhet eller en del ddrav eller av en anord-
ning ska iakttas trots att dndring har sokts, om
inte besviarsmyndigheten bestimmer nagot an-
nat.

Vad som bestdms i denna paragraf giller inte
sadan verksamhet som avses i likemedelslagen
(395/1987) och som Overvakas av Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Har Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovarden eller ldnsstyrelsen i sin Gvervak-
ning upptickt brister eller andra missforhéllan-
den i likemedelsforsorjningen, ska Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
underrittas om dessa.

Denna lag trider i kraft den 20
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Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sitter far vidtas innan lagen trider i kraft.

Lag

om indring av 20 § i lagen om privat hilso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 9 februari 1990 om privat hélso- och sjukvard (152/1990) 20 § 4 mom., sa-

dant det lyder i lag 377/2009, som foljer:

20§

Foreskrifter och tvangsmedel

Vad som bestidms i denna paragraf giller inte
sddan verksamhet som avses i likemedelslagen
(395/1987) och som Overvakas av Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Har Tillstands- och tillsynsverket for social- och

hdlsovarden eller ldnsstyrelsen i sin Gvervak-
ning upptickt brister eller andra missférhéllan-
den i ldkemedelsforsorjningen, ska Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
underrittas om dessa.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Lag

om dndring av 11 a § i lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen av den 25 juli 1986 om smittsamma sjukdomar (583/1986) 11 a §, sadan den lyder i

lag 989/2006, som foljer:

I1ag§

For bekdmpning av en epidemi som utgor ett
direkt hot mot folkhélsan samt fér behandling av
den smittsamma sjukdomen samt dess foljdsjuk-
domar kan social- och hélsovardsministeriet be-
sluta att avvikelse fran bestimmelserna i like-
medelslagen (395/1987) kan goras som foljer:

1) anvidndningen av ett ldkemedelspreparat &r
tillaten utan forsdljningstillstand beviljat av Sa-
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kerhets- och utvecklingscentret for 1likemedels-
omradet eller en institution inom Europeiska
unionen,

2) fran sjukhusapotek och ldkemedelscentra-
ler kan expedieras likemedelspreparat till andra
verksamhetsenheter for social- och hilsovarden
utan i 62 § i likemedelslagen avsett tillstand av
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet, och



3) en verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
véarden kan 6verlimna de likemedel som behovs
till en person som besokt mottagningen.
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Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen trider i kraft.

Lag

om éndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsikringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 5 kap. 1 § 1 mom. samt
6 kap. 2 § 2 mom. och 20 § 1 mom., sddana de lyder i lag 802/2008, som foljer:

5 kap.
Likemedelsersittningar
1§

Ldkemedel som ska ersdittas

En forsiakrad har ritt att fa erséttning for kost-
naderna for likemedel som en lidkare eller tand-
ldkare forskrivit for behandlingen av en sjuk-
dom. Forutsittning dr att det 4r friga om ett re-
ceptbelagt likemedelspreparat enligt ldkeme-
delslagen (395/1987) som ir avsett att vid invir-
tes eller utvirtes bruk bota eller lindra en sjuk-
dom eller sjukdomssymtom. En forsidkrad har
ritt till ersdttning dven for ett sadant utbytbart
lakemedelspreparat enligt Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradets for-
teckning till vilket det for patienten forskrivna
liakemedelspreparatet har utbytts i apoteket en-
ligt 57 b § i ldkemedelslagen. Dessutom forut-
sétts ett gdllande beslut av ldkemedelsprisndmn-
den om att ldkemedelspreparatet dr ersittnings-
gillt.

6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av ersitt-
ning och likemedelspreparats partipris

28

Tillsdattande av likemedelsprisndmnden och
dess sammansdttning

Likemedelsprisndmnden ska bestd av tva re-
presentanter for social- och hélsovardsministe-
riet, en representant for finansministeriet, tva re-
presentanter for Folkpensionsanstalten, en re-
presentant for Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet och en representant for
Institutet for hilsa och vélfird.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forséljningstillstand ska un-
derritta likemedelsprisnimnden om partipriset
for ett lakemedelspreparat som omfattas av pris-
anmilningsforfarandet (prisanmdlan). De like-
medelspreparat som omfattas av prisanmal-
ningsforfarandet anges i en forteckning som pu-
bliceras av likemedelsprisnimnden och vilken

53



RSv 122/2009 rd — RP 166/2009 rd

baserar sig pa den forteckning 6ver sinsemellan
utbytbara likemedelspreparat som avses i 57 ¢ §
i likemedelslagen, som publiceras av Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet. Likemedelsprisnimnden ska publicera
forteckningen Over preparat som omfattas av
prisanmélningsforfarandet minst 30 dagar innan
referensprisperioden borjar. Prisanmélningsfor-
farandet géller

1) ett likemedelspreparat som ingdr i refe-
rensprisgruppen vid den tid som foreskrivits for
prisanmaélan,

2) ett likemedelspreparat som ingar i den for-
teckning enligt 57 ¢ § i lidkemedelslagen dver
sinsemellan utbytbara likemedelspreparat som

fors av Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet och for vilket likemedelspris-
ndmnden har faststillt erséttning och ett skéligt
partipris och i friga om vilket den aktuella grup-
pen for sinsemellan utbytbara preparat omfattar
minst ett synonympreparat,

3) ett likemedelspreparat for vilket ersitt-
ningen bestdms nir referensprisgruppen upphor
att gilla med stod av 24 § i denna lag.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Lag

om dndring av 2 och 4 § i lagen om gréinsoverskridande forbudsforfarande

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 21 december 2000 om grénsoverskridande forbudsforfarande (1189/2000)
2 § 2 mom. och 4 § 1 mom., sddana de lyder, den finska sprakdrikten i 2 § 2 mom. i lag 1533/2001

och 4 § 1 mom. i sistndmnda lag, som foljer:

28

Utldndska myndigheters och organisationers
rdtt att anhdngiggora drenden i Finland

Ett yrkande som avses i 1 mom. handlidggs av
marknadsdomstolen. Yrkanden som giller for-
bjudande av verksamhet som strider mot
artikel 14 1 det direktiv som nimns i 1 § 2 mom.
4 punkten eller det direktiv som ndmns i momen-
tets 6 punkt handldggs dock av Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet sa
som foreskrivs i1 likemedelslagen (395/1987)
och forbjudande av verksamhet som strider mot
artikel 7 i det direktiv som nimns i momentets
5 punkt av Konsumentverket s som foreskrivs i
lagen om paketreserorelser (939/2008).

438
Riitt till anhdngiggorande i en annan EES-stat

Konsumentombudsmannen, Séikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet, Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden, Konsumentverket, Kommunikationsver-
ket och Finansinspektionen har ritt att i drenden
som faller under respektive tillsynsbehorighet
yrka att verksamhet som avses i 1 § 1 mom.
2 punkten forbjuds, om verksamheten krénker
konsumenternas av myndigheterna skyddade all-
ménna intressen i Finland.

Denna lag trider i kraft den 20



Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sitter far vidtas innan lagen trider i kraft.
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Lag

om dndring av 13 § i foderlagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 foderlagen av den 8 februari 2008 (86/2008) 13 § 1 mom. som fdljer:

13 §
Foderlikemedel

For tillverkning av foderlikemedel far anvin-
das endast sddana likemedel som dr godkinda i
enlighet med Europeiska gemenskapens centra-
la forfarande eller for vilka Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet med

stod av likemedelslagen har beviljat forsilj-
ningstillstadnd eller tillstdnd for annat utlimnan-
de till konsumtion.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Lag

om dndring av 4 och 8 § i lagen om medicinsk behandling av djur

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen av den 27 juni 1997 om medicinsk behandling av djur (617/1997) 4 § 9 punkten och
8 §, av dem 4 § 9 punkten sddan den lyder i lag 299/2006, som foljer:

48
Definitioner

I denna lag avses med

9) tillsynsmyndighet ~ Livsmedelsséikerhets-
verket, Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet, ldnsstyrelsen och den veteri-
ndr som ldnsstyrelsen har forordnat till ett Gver-
vakningsuppdrag.

88

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet styr och 6vervakar enligt de anvis-
ningar som jord- och skogsbruksministeriet
meddelar att denna lag samt de bestdmmelser
som utfirdas med stod av den iakttas i likeme-
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delsfabrikerna,
apoteken.

lakemedelspartiaffirerna och

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen trider i kraft.

Lag

om éndring av 6 § i riddningslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 riddningslagen av den 13 juni 2003 (468/2003) 6 § 1 mom. 5 punkten som foljer:

6§
Andra myndigheters uppgifter

Skyldiga att delta i rdddningsverksamheten
och befolkningsskyddet enligt vad som bestdms
om deras uppgifter i forfattningarna om respek-
tive verksamhetsomrade eller i Ovrig lagstift-
ning &r vid sidan av rdddningsmyndigheterna

5) social- och hilsovardsministeriet, Institu-
tet for hilsa och vilfiard, Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden,
Stralsdkerhetscentralen, Arbetshélsoinstitutet,

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Lag

om éindring av lagen om godkéinnande av vissa bestimmelser i och tillimpning av konventio-
nen om forbud mot utveckling, produktion, innehav och anviindning av kemiska vapen samt
om deras forstoring

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen av den 3 februari 1995 om godkédnnande av vissa bestimmelser i och tillimpning av
konventionen om forbud mot utveckling, produktion, innehav och anvindning av kemiska vapen
samt om deras forstoring (346/1997) 2 § 5 mom., 4 § 1 mom. och 4 a §, sddana de lyder i lag

485/2007, som foljer:

56



2§
Myndigheter

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet &r den tillstindsmyndighet som av-
sesid§.

48
Verksamhet som dir beroende av tillstand

Produktion, forviérv, lagring och anvéindning
av kemikalier och utgdngsdmnen som finns upp-
tagna pa lista 1 i konventionens bilaga om kemi-
kalier &r tillatet i Finland endast med tillstand av
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet, om den sammanlagda mingden av
kemikalier pa lista 1 6verstiger 100 gram om aret
for varje verksamhetsidkare och anldggning. In-
forsel och leverans till finskt territorium av ke-
mikalier och utgdngsimnen pa lista 1 ir, obero-
ende av mingderna, tillatet endast med tillstand
av Sikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet. Sddant tillstdnd krdvs dock inte
av Verifikationsinstitutet for konventionen mot
kemiska vapen eller av Forsvarsmaktens Teknis-
ka Forskningsanstalt.

4a8

Forutsdttningarna for tillstand samt tillstands-
beslutet

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet beviljar tillstand for produktion,
forvirv, lagring, anvdndning, inforsel och leve-
rans av kemikalier och utgangsimnen som finns
upptagna pa lista 1 i bilagan om kemikalier, om

1) tillstand soks for forskningsdndamal, me-
dicinska eller farmaceutiska #ndamal eller
skyddsidndaméal och ansokan ger tillricklig si-
kerhet for att &mnet inte anvénds for andra syf-
ten,

2) amnets art och mingd noggrant avgréinsats
sa att det motsvarar det som kan anses motiverat
med hinsyn till de nimnda dndamalen,
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3) hanteringen av dmnet inte dventyrar siker-
heten for ménniskor eller miljon,

4) den sammanlagda médngden av dmnet i Fin-
land inte 6verstiger ett ton efter det att tillstand
beviljats, samt

5) den sammanlagda méngd av @mnet som
producerats i Finland och forts in i Finland inte
Overstiger ett ton efter det att tillstdnd beviljats
under det ar tillstandet beviljades.

Tillstdndsansokan ska av Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet tillstil-
las Verifikationsinstitutet for konventionen mot
kemiska vapen. Institutet lamnar ett sakkunnig-
utlatande om huruvida ansokan uppfyller forut-
sédttningarna for beviljande av tillstand.

Beslut om beviljande av tillstaind ska fattas
utan dréjsmal, dock senast 14 dygn fran det att
Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet har mottagit verifikationsinstitu-
tets utlaitande och en utredning som ér tillracklig
for beviljande av tillstand.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan till tillstindet foga villkor, om
det dr nodvindigt for att sikerstilla en lagenlig
och trygg anvindning av kemikalien eller ut-
gangsidmnet. Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet underrittar den sokande
om grunderna for att villkor fogats till tillstan-
det samt om de atgdrder som centret kraver. Till-
standsvillkoren kan @ndras om oriktiga uppgif-
ter har ldamnats i ansokan eller om det efter att
tillstandet beviljades framkommer nya uppgif-
ter om anvindningen av det dmne som anges i
tillstandet.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan aterkalla ett tillstand, om verk-
samhetsidkaren har lamnat vidsentligt oriktiga
uppgifter i sin ansdkan eller har gjort sig skyldig
till allvarliga forseelser eller forsummelser i den
verksamhet som avses i tillstdindet och anmirk-
ningarna och varningarna som getts till verksam-
hetsidkaren inte har lett till att situationen rét-
tats till.

Denna lag trider i kraft den 20
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Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sitter far vidtas innan lagen trider i kraft.

Helsingfors den 6 oktober 2009

58



	Regeringens proposition med förslag till ändring av vissa lagar som har samband med reformen av l...
	Ärende
	Beredning i utskott
	Beslut
	Lag
	om ändring av läkemedelslagen
	Lag
	om ändring av lagen om produkter och utrustning för hälso- och sjukvård
	Lag
	om ändring av narkotikalagen
	Lag
	om ändring av lagen om obligatorisk lagring av läkemedel
	Lag
	om ändring av blodtjänstlagen
	Lag
	om användning av mänskliga organ, vävnader och celler för medicinska ändamål
	Lag
	om ändring av lagen om apoteksavgift
	Lag
	om ändring av lagen om medicinsk forskning
	Lag
	om ändring av lagen om elektroniska recept
	Lag
	om ändring av 6 § i gentekniklagen
	Lag
	om ändring av 43 § i folkhälsolagen
	Lag
	om ändring av 47 a och 52 § i lagen om specialiserad sjukvård
	Lag
	om ändring av 33 b § i mentalvårdslagen
	Lag
	om ändring av 20 § i lagen om privat hälso- och sjukvård
	Lag
	om ändring av 11 a § i lagen om smittsamma sjukdomar
	Lag
	om ändring av sjukförsäkringslagen
	Lag
	om ändring av 2 och 4 § i lagen om gränsöverskridande förbudsförfarande
	Lag
	om ändring av 13 § i foderlagen
	Lag
	om ändring av 4 och 8 § i lagen om medicinsk behandling av djur
	Lag
	om ändring av 6 § i räddningslagen
	Lag
	om ändring av lagen om godkännande av vissa bestämmelser i och tillämpning av konventionen om för...

	Helsingfors den 6 oktober 2009

