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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om findring av liikemedelslagen

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av ldkemedelslagen (RP
267/2018 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Social- och hilsovardsutskottet (ShUB 30/2018 rd).

Beslut

Riksdagen har antagit f6ljande lag:

Lag
om iAndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 8 § 1 mom., rubriken for 4 a kap., 30 § 1 mom., 36 § och
77 § 1 mom.,

sddana de lyder, 8 § 1 mom. i lag 773/2009, rubriken for 4 a kap. och 30 § 1 mom. i lag 330/
2013, 36 § i lag 700/2002 och 77 § 1 mom. i lag 1200/2013, samt

fogas till lagen en ny 30 g § och en ny mellanrubrik fére den samt nya 30 —30 u, 55 b och
76 b § som foljer:

8§

Lakemedel far tillverkas industriellt endast vid en ldkemedelsfabrik som har godtagbara pro-
duktionslokaliteter och anldggningar samt med tillstdnd av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet. Tillstdndet kan forenas med villkor. Tillstdnd kravs for tillverkning av ett 14-
kemedel, oavsett om tillverkningen avser hela eller delar av lakemedlet, samt f6r uppdelning, for-
packning och méarkning av ldkemedel.

RP 267/2018 rd Klart
ShUB 30/2018 rd 5.0
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4 a kap.
Sédkerhetsovervakning av liikemedel samt likemedelspreparats siikerhetsdetaljer

Tilldmpningsomrdde och definitioner

30§

Bestdmmelserna i detta kapitel tillimpas pa lakemedelspreparat som omfattas av tillimpnings-
omrédet for lakemedelsdirektivet och som beviljats forséljningstillstand eller som registrerats en-
ligt 22 §. Bestimmelserna om ldkemedels sidkerhetsdetaljer i 30 ¢—30 u § tillimpas dock endast
pa lakemedelspreparat som dr avsedda for ménniskor och som kraver forséljningstillstand.

Likemedelspreparats séikerhetsdetaljer

309§
Forpackningarna far sddana receptbelagda lakemedelspreparat som beviljats forséljningstill-

stdnd ska vara mérkta med de sikerhetsdetaljer som avses i Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2011/62/EU om dndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for hu-
manldkemedel vad géller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga f6rsorj-
ningskedjan, nedan direktivet om forfalskade likemedel, och i kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststillande av ndrmare bestimmelser om de sidkerhetsdetaljer som anges pa forpack-
ningar for humanlikemedel, nedan EU-férordningen om ldkemedels sdkerhetsdetaljer, och som
gor det mdjligt att kontrollera ldkemedelspreparatets dkthet och identifiera enskilda ldkemedels-
preparat. En forteckning 6ver de receptbelagda lakemedel eller lakemedelskategorier som inte far
vara mirkta med sékerhetsdetaljer finns i bilaga I till den nimnda férordningen.

Receptfria lidkemedelspreparat far inte vara mérkta med sékerhetsdetaljer. En forteckning dver
receptfria lakemedel eller lakemedelskategorier som ska vara méarkta med sdkerhetsdetaljer finns
i bilaga II till EU-forordningen om ldkemedels sdkerhetsdetaljer.

For att sdkerstilla patientsdkerheten far innehavaren av forséljningstillstand placera en siker-
hetsforsegling pa lakemedelsforpackningen for vilket som helst l&kemedelspreparat som ar av-
sett for manniskor och som kréver forsiljningstillstdnd. Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet ska underrittas om anvéndningen av sikerhetsforsegling pa receptfria lakeme-
delspreparat som é&r avsedda for ménniskor och pé ldkemedelspreparat som nédmns 1 bilaga I till
EU-forordningen om lékemedels sikerhetsdetaljer.

30r§

Eni 8 § avsedd innehavare av tillverkningstillstand fér helt eller delvis ticka dver eller avlags-
na sékerhetsdetaljerna pa ett 1dkemedelspreparat, om innehavaren

1) innan sdkerhetsdetaljerna ticks over eller avlédgsnas kontrollerar lakemedelspreparatets dkt-
het och sékerstéller att det inte har manipulerats,

2) byter ut de sdkerhetsdetaljer som avldgsnas eller ticks 6ver mot andra sdkerhetsdetaljer som
uppfyller kraven pa sidkerhetsdetaljer i EU-forordningen om ldkemedels sikerhetsdetaljer och
som 4r lika effektiva som dessa sékerhetsdetaljer nir det géller mdjligheten att kontrollera léke-
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medelspreparatets dkthet och identitet samt att ge bevis fér manipulering av lakemedelsprepara-
tet, och

3) iakttar tilldimplig god tillverkningssed for lakemedel.

I I mom. 2 punkten avsett utbyte av sikerhetsdetaljer far endast goras sé att lakemedelsprepa-
ratets behallare eller forpackning av annat slag som befinner sig i omedelbar kontakt med like-
medlet inte Oppnas.

30s§

Bestimmelser om ldkemedelstillverkarens ansvar finns i produktansvarslagen (694/1990).
Ocksa pa eni 8 § idenna lag avsedd innehavare av tillverkningstillstind som bedriver verksam-
het enligt 30 r § tillimpas vad som i produktansvarslagen foreskrivs om den som har tillverkat el-
ler framstéllt en skadegdrande produkt.

30t§
En person enligt 9 § 3 mom. som uppfyller behorighetsvillkoren ska, nér det giller sddana 14-
kemedelspreparat som dr avsedda att sldppas ut pa marknaden inom Europeiska unionen, se till att
lakemedelspreparaten &r forsedda med de sékerhetsdetaljer som avses i 30 q §.

30u§

En ldkemedelspartiaffar ska kontrollera ladkemedelspreparatets sékerhetsdetaljer och avaktive-
ra lakemedelspreparatets unika identitetsbeteckning som avses i direktivet om forfalskade lake-
medel och i EU-foérordningen om ldakemedels sékerhetsdetaljer innan ldkemedelspreparatet 14m-
nas ut till en veterindr for medicinsk behandling av djur, till Militdrapoteket eller till universitet,
en hogskola eller en vetenskaplig forskningsanstalt for forskning.

36§

En lakemedelspartiaffir ska fora forteckningar 6ver import, anskaffning, upplagring och for-
sdljning av lakemedel och dver sddana ldkemedelspreparats satsnummer som ar mérkta med sé-
kerhetsdetaljer enligt 30 q §. Forteckningarna ska forvaras i minst fem ar. Narmare bestimmelser
om forteckningarnas innehéll och forvaring far utfardas genom forordning av statsradet.

55b§

Nir ett apotek eller ett filialapotek expedierar etti 3 § 8 punkten i lagen om elektroniska recept
definierat HCI-1dkemedel eller ett likemedelspreparat som innehéller narkotikaklassade d&mnen
ska det via apotekssystemet kontrollera om patienten har ett géllande apoteksavtal. Om patienten
har ett gillande apoteksavtal, far endast det apotek eller filialapotek som &r antecknat i apoteks-
avtalet expediera ladkemedelspreparatet i fraga.

Med apoteksavtal avses ett avtal mellan patienten och den ldakare som vérdar honom eller hen-
ne genom vilket patienten forbinder sig att anlita endast ett apotek nér han eller hon tar ut lidke-
medel enligt avtalet. Ldkaren ska trots sekretessbestimmelserna se till att de uppgifter som &r
nddvindiga for att genomfora avtalet formedlas till det apotek som patienten viljer. Apoteket ska
lagra uppgifterna om avtalet i apotekssystemet.

Personuppgifter som géller en persons hélsa och som behandlats i samband med administre-
ringen av apoteksavtalssystemet &r sekretessbelagda, om inte négot annat foreskrivs i lag. Apo-
teket far trots sekretessbestimmelserna till andra apotek ldmna ut de uppgifter som &r nédvéndi-
ga for att kontrollera om patienten har ett apoteksavtal samt meddela den behandlande ldkaren de
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uppgifter om patienten som ar nddviandiga for att bedoma utfallet av behandlingen. Innan patien-
ten forbinder sig till apoteksavtalet ska ldkaren informera honom eller henne om att apoteket har
ritt att 1dmna ut uppgifterna i fraga.

Allmdint

76 b §
I Finland ar Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet den behoriga myndighet
som avses 1 EU-forordningen om ldkemedels sidkerhetsdetaljer.

77 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska se till att de som tillverkar like-
medelspreparat, de som tillverkar ldkemedelssubstanser, de enheter som tillverkar lakemedel for
kliniska ldkemedelsprovningar, de enheter som tillverkar likemedel for anvandning vid avance-
rad terapi for enskilda patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna, de laboratorier som ut-
for prekliniska sdkerhetsprovningar av likemedel, databassystemet for lakemedelspreparats sé-
kerhetsdetaljer och den som svarar for databassystemet, ldkemedelspartiaffarerna, formedlarna
av ldkemedel, apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken, lakemedelscentralerna och Militérapo-
teket inspekteras sé ofta som en dndamélsenlig ldkemedelsévervakning forutsétter. Dessutom far
centret inspektera verksamheten for lakemedelssédkerheten och lokalerna hos servicestéllena for
apotek, hos apotekets webbtjanst, hos den som har tillstind att silja ldkemedel och hos den som
innehar registrering av ett traditionellt vixtbaserat preparat samt tillverkarna av de hjélpdmnen
som anviands vid tillverkningen av ldkemedelspreparat. Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan utfora inspektioner i samarbete med Europeiska likemedelsmyndigheten
enligt avtal.

Denna lag tréder i kraft den 20

Helsingfors 5.2.2019

Pé riksdagens vignar
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