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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
dndring av vissa lagar som har samband med reformen av
likemedelsforsorjningens forvaltning

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

Genom lagen om Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for ladkemedelsomradet har en ny
myndighet inrdttats inom social- och hilso-
vardsministeriets forvaltningsomrdde. Den
nya myndigheten, som ska ansvara for like-
medelsomradets uppgifter, inleder sin verk-
samhet den 1 november 2009. Samtidigt
laggs Likemedelsverket och Utvecklingscen-
tralen for ldkemedelsbehandling ner. I denna
proposition foreslés det att i lagstiftningen
gors tekniska dndringar som #r en foljd av att
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet inrittats.

Inom social- och hilsovardsministeriets
forvaltningsomrade finns sedan ingédngen av
2009 Institutet for hdlsa och vilfird samt
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden. Forsknings- och utvecklings-
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centralen for social- och hilsovardens och
Folkhilsoinstitutets uppgifter, personal och
anslag overfordes till Institutet for hélsa och
vilfird. Social- och hélsovéirdens produkttill-
synscentrals och Rittsskyddscentralen for
hilsovardens uppgifter, personal och anslag
overfordes till Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden. De tekniska &nd-
ringar som foranleds av de ovan nidmnda re-
formerna har beaktats i de bestimmelser som
foreslas bli dndrade enligt denna proposition.
I bestimmelser har gjorts ocksa négra sprak-
liga rittelser.

I denna proposition foreslas tekniska dnd-
ringar i sammanlagt 24 lagar.

De foreslagna lagarna avses trdda i kraft
den 1 november 2009.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nulige

Genom lagen om Siakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet
(593/2009) inrdttades en ny myndighet inom
social- och hilsovardsministeriets forvalt-
ningsomrdde som ska ansvara for likeme-
delsomradets uppgifter. Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet inle-
der sin verksamhet den 1 november 2009.
Samtidigt ldggs Liakemedelsverket och Ut-
vecklingscentralen for ldkemedelsbehandling
ner och overfors deras uppgifter i huvudsak
till Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet. De forvaltningsuppgifter
som giller produkter och utrustning for hil-
so- och sjukvard 6verfors dock till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovar-
den. Utvecklingscentralen for likemedelsbe-
handlings Rohto-nitverk och arbetssittet for
detta ndtverk samt uppritthéllandet av det
implantregister som L#kemedelsverket ad-
ministrerar overfors till Institutet for héilsa
och vilfard.

Institutet for hélsa och vélfird inledde sin
verksamhet vid ingangen av 2009. Enligt la-
gen om Institutet for hélsa och vilfird
(668/2008) striavar institutet efter att frimja
befolkningens vilfird och hilsa, férebygga
sjukdomar och sociala problem och att ut-
veckla social- och hélsovirden och dess ser-
vice. Forsknings- och utvecklingscentralen
for social- och hélsovardens och Folkhilso-
institutets uppgifter, personal och anslag
overfordes till Institutet for hilsa och valférd.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden inledde sin verksamhet vid
ingangen av 2009. Verket har som mal att
genom styrning och tillsyn frdmja tillgodose-
endet av rittsskyddet och tjansternas kvalitet
inom social- och hilsovarden samt hanter-
ingen av hilsorisker i livsmiljon och hos be-
folkningen. Social- och hilsovardens pro-
dukttillsynscentrals och Réttsskyddscentralen
for hilsovardens uppgifter, personal och an-
slag overfordes till Tillstdnds- och tillsyns-

verket. Verket ska fran och med 2010 ocksa
skdta styrnings- och tillsynsuppgifter for so-
cialvarden.

2. Foreslagna dndringar

I denna proposition foreslas att det i sam-
manlagt 24 lagar gors dndringar av teknisk
natur. Andringarna beror pad organisatoriska
reformer inom forvaltningsomradet, sdsom
inrdttandet av Sidkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden
samt Institutet for hilsa och vilfird.

I samband med att Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet inrittas
overfors de uppgifter som giller produkter
och utrustning f6r hélso- och sjukvard till
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden. Darfor maste lagen om produk-
ter och utrustning for hélso- och sjukvard
(1505/1994) éndras nir det giller bestim-
melserna om den behoriga myndigheten. En
totalrevision av nimnda lag &r for niarvarande
aktuell, och avsikten &r att en regeringspro-
position i drendet ska dverldmnas till riksda-
gen under hosten 2009. Darfor innehaller £6-
religgande proposition endast de forslag till
tekniska dndringar i lagen som dr nodvandiga
med avseende pa den behoriga myndigheten.

Dessutom foreslas att 30 § i ldkemedelsla-
gen (395/1987), som giller registret over bi-
verkningar hos ldkemedelspreparat, precise-
ras sa att paragrafen motsvarar kraven enligt
grundlagen. Den f6reslagna bestimmelsen
motsvarar nuvarande praxis.

3. Propositionens konsekvenser

Propositionen har inga sjilvstiandiga effek-
ter, eftersom den innehaller ndrmast forslag
till @ndringar av teknisk natur. De konse-
kvenser som hénfor sig till inrdttandet av Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet har beskrivits i regeringens pro-
position till Riksdagen med f6rslag till lag
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om Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet och vissa lagar som har
samband med den (RP 74/2009 rd).

4. Beredningen av propositionen

Lagforslagen har beretts vid social- och
hilsovardsministeriet inom ramen for ett pro-
jekt som tillsattes den 10 september 2008 och
som hade till uppgift att bereda inréttandet av
det nya Sakerhets- och utvecklingscentret for
ladkemedelsomradet. Projektet har haft ett
flertal arbetsgrupper.

Justitieministeriet, inrikesministeriet, fi-
nansministeriets, jord- och skogsbruksmini-
steriet, utrikesministeriet, Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden, Insti-
tutet for hilsa och vilfiard, Likemedelsverket
och Utvecklingscentralen for likemedelsbe-
handling har horts i samband med beredning-
en. De forslag till &ndringar som i utlatande-
na hidnfor sig till saker av teknisk karaktir
och preciseringar av bestimmelser har beak-
tats 1 beredningen.

5. Samband med andra propositio-
ner

Regeringen overldmnade varen 2009 till
riksdagen en proposition med forslag till lag-
stiftning om revidering av regionforvaltning-
en (RP 59/2009 rd). Avsikten dr att region-
forvaltningsreformen ska trada i kraft vid in-
gangen av 2010. Till f6ljd av regionforvalt-
ningsreformen 4r det nddvindigt att dndra
ocksa vissa bestammelser i de speciallagar
som giller uppgifterna inom regionforvalt-
ningsverken och vid ndrings-, trafik- och mil-
jocentralerna. Omkring 250 lagar behover
dndras, och dessa lagar innehaller ca 1200
andringsbestimmelser. Forslagen till &nd-
ringar av dessa lagar 6verlamnas under hos-
ten 2009 till riksdagen i form av en separat
proposition. 1 foreliggande proposition har
inte beaktats de behov av dndringar som be-
ror pa regionforvaltningsreformen, eftersom
de dndringar som i foreliggande proposition
foreslas till foljd av inrdttandet av Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det avses trida i kraft den 1 november 2009.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagforslag
1.1. Likemedelslag

Det foreslas att i ett flertal paragrafer i 14-
kemedelslagen ska goras tekniska dndringar
som r en foljd av att Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet har inrét-
tats och att Likemedelsverket och Utveck-
lingscentralen for likemedelsbehandling har
dragits in. I de bestimmelser som foreslés bli
dndrade har man beaktat ocksd de tekniska
andringar som beror pa att Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden
samt Institutet for hilsa och vilfird har inrét-
tats och pa dndringar som foranleds av dnd-
ringar i den dvriga lagstiftningen.

7 § 1 den foreslagna bestimmelsen har
man uppdaterat hdnvisningarna till narkotika-
lagen (373/2008) och till lagen om obligato-
risk lagring av ldkemedel (979/2008) sa att
bestdmmelserna motsvarar den gillande la-
gen.

10 och 16 §. I de foreslagna bestimmelser
beaktas reformerna inom social- och hilso-
vardens forvaltningsomrade. Det foreslas
ocksa att bestimmelserna #ndras sa, att det
inte langre foreskrivs i lagen att Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det har mgjlighet att meddela anvisningar.
Anvisningar ar till sin karaktér inte bindande,
och det &r inte nodvandigt att foreskriva sir-
skilt om meddelandet av sadana.

25 §. I den foreslagna bestdmmelsen beak-
tas dels reformerna inom social- och hilso-
vardens forvaltningsomrade, dels ocksa inrét-
tandet av Livsmedelssikerhetsverket. Livs-
medelssikerhetsverket inledde sin verksam-
het den 1 maj 2006. Verket bildades genom
att uppgifterna vid Livsmedelsverket, Forsk-
ningsanstalten for veterindrmedicin och
livsmedel samt Kontrollcentralen for véxt-
produktion slogs samman och genom att till
Livsmedelssikerhetsverket samtidigt ocksa
overfordes de drenden vid jord- och skogs-
bruksministeriets avdelning for livsmedel
och hilsa som giller verkstillighet.

30 §. Det foreslas att bestimmelsen preci-
seras att motsvara 10 § 1 mom. i grundlagen

och riksdagens grundlagsutskotts riktlinjer.
Bestammelser om skydd for personuppgifter
ska utfirdas genom lag. For skyddet av per-
sonuppgifter har grundlagsutskottet ansett det
viktigt att det i lag atminstone ingar bestim-
melser om maélet med registreringen, vad de
berdrda personuppgifterna innehéller, tillatna
anvandningsdndamal inklusive rétt att lamna
ut dem, hur linge uppgifterna ska lagras i
personregister och de registrerades réttssd-
kerhet. Dessutom krdvs det att bestimmel-
serna i lag ar heltdckande och ingéende. Kra-
vet 1 bestdimmelser i lag géller ocksa mojlig-
heten att ge ut personuppgifter via teknisk
uppkoppling. Uppgifter om biverkningar &r
till sin natur personuppgifter, och en forteck-
ning dver dem &r att betrakta som ett person-
register. Riétten att behandla personuppgifter
kan grunda sig pa ett uppdrag som i lag har
foreskrivits for den registeransvarige.

Systemet med ett register 6ver biverkningar
grundar sig pad Europeiska gemenskapens
lagstiftning. Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG och 2001/82/EG for-
pliktar medlemsstaterna att inrétta ett sadant
system for uppfoljning av biverkningarna hos
lakemedelspreparat inom ramen for vilket
man samlar in information om biverkningar-
na hos likemedelspreparat och ocksa uppgif-
ter om lakemedelsanvidndning och likeme-
delsmissbruk. Register ska foras over alla
misstdnkta skadliga biverkningar. Likeme-
delslagen har sedan 1995, da kravet infordes
1 EG-bestimmelserna, innehallit en bestim-
melse om registreringsplikten.

I det foreslagna 1 mom. bestdms att den
som innehar tillstdnd for forséljning eller re-
gistrering ska fora register 6ver biverkningar.
I registret ska antecknas saddana uppgifter
som behovs for patientsikerheten och like-
medelssidkerheten, sisom de personuppgifter
som behovs for identifiering av patienten,
dvs. namn och personbeteckning, samt upp-
gifter om medicinering, indikationer for me-
dicinering och uppgifter om biverkningar hos
ladkemedel. Om biverkningar framgér hos
djur, ska — i stillet for uppgifter om patienten
— uppgifter om djurets dgare antecknas i re-
gistret lika detaljerat som ndmnts ovan och
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en anteckning goras om den djurart hos vil-
ken biverkningen har framgétt. Om patien-
tens eller djurdgarens personbeteckning inte
ar tillgidnglig, ska man i registret féra in de
uppgifter som behovs for identifiering av pa-
tienten eller djurdgaren.

Uppgifterna for identifiering av patienterna
behover foras in i registret for att mojliggora
skaffandet av ytterligare information om fall
av skadeverkningar. Man ska ocksa kunna
forhindra eventuella overlappningar i re-
gistret 1 friga om anmélningar som erhallits
frén olika killor.

Enligt forslaget ska innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen ldmna ut
de uppgifter som antecknats i registret dver
biverkningar till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrédet.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet fora ett riksomfattande register over
biverkningar. Registret foreslas innehélla de i
1 mom. ndmnda uppgifterna som baserar sig
pa anmilningar ldimnade av den som innehar
forsdljningstillstdndet eller registreringen.

Uppgifterna i register 6ver biverkningar
som fors av en innehavare av ett férséljnings-
tillstaind for likemedelspreparat, av forsilj-
ningstillstand for ldkemedelspreparat i paral-
lellimport, av registrering av ett traditionellt
véxtbaserat preparat eller av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet far
i regel anvidndas endast for uppfoljning och
rapportering som giller biverkningar av l4-
kemedel. Uppgifterna ska inte fi anvéndas
for t.ex. vetenskaplig forskning, eftersom de
inte dnnu dr analyserade pa det séttet att ve-
tenskapliga slutsatser kan dras av dem. Dér-
emot kan uppgifterna tjina som utgangs-
punkt for vetenskaplig forskning. Uppgifter-
na far dock inte ldmnas ut eller anvéndas for
beslut som géller den registrerade. Detta vill-
kor motsvarar 5 § 1 mom. i lagen om riksom-

fattande personregister f6r hélsovarden
(556/1989).
Till lagen om smittsamma sjukdomar

(583/1986) fogades genom en lagidndring
(596/2009) som trader i kraft den 1 novem-
ber 2009 en ny 12 b §, i vilken foreskrivs om
Institutet for hdlsa och vélfiards skyldighet att
fora ett register gver vaccinbiverkningar. Det
foreslas att Institutet for hilsa och vilfird ska

lamna uppgifter ur registret 6ver vaccinbi-
verkningar till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet, som pa mot-
svarande sitt ska ldmna ut de uppgifter om
vaccin som det far till Institutet for hélsa och
vilfard. Pa sa sitt skulle det register ver bi-
verkningar som Sikerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet anvinder vid
myndighetstillsyn enligt ldkemedelslagen
och de register som Institutet for hilsa och
vilfard upprétthaller for att jamfora nyttan
och oldgenheterna av vaccineringsprogram-
met ha samma innehall i friga om vacciner.
Pa registret 6ver vaccinbiverkningar tillim-
pas lagen om riksomfattande personregister
for hilsovarden.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan ldmna ut personupp-
gifter som finns i centrets register over bi-
verkningar for vetenskaplig forskning som
géller verksamheten inom hilsovarden, fore-
byggande av sjukdomar eller vard eller annan
bestimd vetenskaplig forskning i samband
dirmed om den registrerades integritet &r
skyddad som foreskrivs i personuppgiftsla-
gen (523/1999). Innan beslut om utlimning
meddelas ska dataombudsmannen ges tillfil-
le att bli hord. Till ett beslut om utlimning
ska fogas de foreskrifter som behdvs for att
den registrerades integritet ska kunna tryg-
gas. Den foreslagna bestimmelsen motsvarar
till sitt sakinnehall 4 § i lagen om riksomfat-
tande personregister for hdlsovarden.

I det foreslagna 5 mom. féreskrivs om for-
varingstiden i frdga om uppgifterna i registret
over biverkningar. Den registeransvarige
som avses i 1 mom. ska bevara uppgifterna
om biverkningar i tio ar efter att giltighetsti-
den for ett forséljningstillstand eller en regi-
strering har gétt ut. Uppgifterna ska vara till-
gingliga under hela livscykeln for ett like-
medel. For att man ska kunna f6lja upp bi-
verkningar som yppar sig efter det att ett for-
sdljningstillstand eller en registrering har gétt
ut dr det nédvandigt att uppgifterna bevaras
ytterligare i tio ar efter att giltighetstiden har
gatt ut. En forvaringstid pa tio ar dr motive-
rad av den anledningen att biverkningarna av
medicinering t.ex. under en pagéende gravi-
ditet kan yppa sig hos det f6dda barnet nér en
lang tid har forflutit efter det att medicine-
ringen upphorde. Det dr mojligt att man av
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kommersiella orsaker mycket snabbt drar
bort ett likemedel fran marknaden, utan att
nagra biverkningar yppat sig rent konkret.
Efter att den ovan niamnda 10-arsperioden
har 16pt ut ska uppgifterna forstoras inom ett
ar, dvs. senast 11 ar efter det att férséljnings-
tillstdndet eller registreringen har upphort att
gilla. Vidare foreslas att Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ska
ha ritt att bestimma att uppgifterna fortfa-
rande ska bevaras, om det finns sdrskilda skil
for det. T.ex. frimjande av ldkemedelsséker-
heten eller behov av uppf6ljning kan inneba-
ra att sarskilda skél foreligger.

Sékerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska bevara uppgifterna i 50
ar fran det att uppgifterna inforts i registret.
Forvaringstiden bor vara sa hér lang, efter-
som det di finns mojlighet att upptécka pro-
blem som eventuellt yppar sig f6rst under
foljande generation.

Nér det giller den registrerades ratt att fa
information och ritt till insyn samt forbuds-
rétt och ritt att fa sina uppgifter rittade ska
personuppgiftslagen tillimpas, dven om detta
inte uttryckligen ndmns i bestimmelsen.

I det foreslagna 6 mom. foreskrivs om den
person som ansvarar for verksamheten for
lakemedelssidkerheten och i 7 mom. om Si-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomrédets meddelande av foreskrifter.
Bestdmmelserna motsvarar till sitt sakinne-
hall den nuvarande lagstiftningen.

35 och 35 a §. Det foreslas att bestimmel-
ser dndras sa, att det inte langre foreskrivs i
lagen att Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har mojlighet att
meddela anvisningar. Anvisningar ar till sin
karaktir inte bindande, och det ir inte ndd-
vindigt att foreskriva sérskilt om meddelan-
det av sddana.

50 §. I den foreslagna bestimmelsen beak-
tas, vid sidan av reformerna inom social- och
hilsovardens forvaltningsomrade, ocksa att
lagen om pension for foretagare (468/69) har
upphévts och fran och med ingéngen av 2007
ersatts med en ny lag om pension for foreta-
gare (1272/2006).

52 §. Det inte lidngre foreskrivs i lagen att
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har mojlighet att meddela
anvisningar. Anvisningar ar till sin karaktir

inte bindande, och det &r inte nodvéndigt att
foreskriva sdrskilt om meddelandet av sada-
na.

60, 61 och 65 §. Det foreslas att bestim-
melserna dndras s, att det inte ldngre fore-
skrivs i lagen att Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ladkemedelsomradet har mojlighet
att meddela anvisningar. Anvisningar &r till
sin karaktir inte bindande, och det dr inte
nddvindigt att foreskriva sérskilt om medde-
landet av sadana.

76 §. I bestimmelsen slopas 2 mom. i vil-
ket foreskrivs att Utvecklingscentralen {or
lakemedelsbehandling har till uppgift att
framja en rationell lidkemedelsbehandling.

76 a §. For att bestimmelserna om god la-
boratoriesed (Good Laboratory Practice) en-
ligt kemikalielagen (744/1989) och likeme-
delslagen ska motsvara varandra foreslas det
att till bestimmelsen fogas nya 2—4 mom.
som till sitt innehall motsvarar 57 § 24
mom. i kemikalielagen.

77 §. Det foreslas att bestimmelsen preci-
seras for att liakemedelslagens bestimmelser
om GLP-0vervakning ska motsvara bestdm-
melserna i kemikalielagen (744/1989). And-
ringen hanfor sig till de uppgifter i anslutning
till GLP-6vervakningen som overfors till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet och om vilka det foreskrevs i
dndringen av ldkemedelslagen (595/2009)
och dndringen av kemikalielagen (597/2009).
Bada lagindringarna utfirdades i samband
med att Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet inrittades.

1.2. Lag om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard

Forvaltningen av likemedelsf6érsorjningen
omorganiserades, och i det sammanhanget
overfordes de uppgifter som géller produkter
och utrustning for hélso- och sjukvérd fran
Lakemedelsverket till Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden fran
och med den 1 november 2009. Eftersom en
totalrevision av lagen for narvarande dr aktu-
ell foreslas det att i lagen infors endast de
tekniska dndringar som beror pa att behorig-
heten 6verfors.

17 §. Befogenheter i fraga om marknads-
overvakningen. Det foreslas att 17 § precise-
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ras sd, att den inspektion som avses i be-
stimmelsen inte far utforas i lokaler och ut-
rymmen som ir avsedda for boende av sta-
digvarande art och som omfattas av hemfri-
den i enlighet med 10 § 3 mom. i grundlagen.
Vidare foreslas en precisering av ordalydel-
sen i 17 § 3 mom. som giller polisens skyl-
dighet att ge handriackning.

1.3. Narkotikalag

Det foreslas att i narkotikalagen infors de
tekniska &ndringar som foranleds av refor-
merna inom social- och hélsovardsministeri-
ets forvaltningsomrade samt nagra sprakliga
réttelser i 30 och 46 §.

1.4. Lag om obligatorisk lagring av like-
medel

Det foreslas att i lagen om obligatorisk lag-
ring av lidkemedel infors de tekniska @ndring-
ar som foranleds av reformerna inom social-
och hilsovardsministeriets férvaltningsomra-
de.

17 §. Tillsyn och inspektioner. Det foreslas
att 17 § preciseras s, att den inspektion som
avses 1 bestimmelsen inte far utforas i loka-
ler som 4r avsedda for boende av stadigva-
rande art och som omfattas av hemfriden i
enlighet med 10 § 3 mom. i grundlagen.

1.5. Blodtjinstlag

Det foreslas att 1  blodtjanstlagen
(197/2005) infors de tekniska dndringar som
foranleds av reformerna inom social- och
hilsovardsministeriets férvaltningsomrade.

1.6. Lag om anvindning av ménskliga or-
gan, vivnader och celler for medi-
cinska dindamal

Det foreslés att i lagen om anvéndning av
minskliga organ, vdvnader och celler for
medicinska dndamal (101/2001) inférs de
tekniska &ndringar som féranleds av refor-
merna inom social- och hélsovardsministeri-
ets forvaltningsomrade.

20 j §. Ledning och dvervakning av vav-
nadsinrdttmingar. Det foreslas att 20 j § pre-
ciseras sd, att den inspektion som avses i be-

stimmelsen inte far utforas i lokaler som é&r
avsedda for boende av stadigvarande art och
som omfattas av hemfriden i enlighet med 10
§ 3 mom. i grundlagen.

1.7. Lag om apoteksavgift

Det foreslas att i lagen om apoteksavgift
(148/1946) infors de tekniska dndringar som
foranleds av reformerna inom social- och
hilsovardsministeriets forvaltningsomrade.

1.8. Lag om medicinsk forskning

Det foreslas att i lagen om medicinsk
forskning (488/1999) infors de tekniska dnd-
ringar som foranleds av reformerna inom so-
cial- och hilsovardsministeriets forvaltnings-
omrade.

10 i §. Ndrmare foreskrifter. Det foreslas
att 10 i § i lagen #ndras s4, att det inte ldngre
foreskrivs i lagen att Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lidkemedelsomradet har mo;j-
lighet att meddela anvisningar. Anvisningar
ir inte bindande till sin karaktir, och det dr
inte nodvindigt att foreskriva sirskilt om
meddelandet av sadana.

1.9. Lag om elektroniska recept

Det foreslas att i lagen om elektroniska re-
cept (61/2007) infors de tekniska dndringar
som foranleds av reformerna inom social-
och hilsovardsministeriets férvaltningsomra-
de.

1.10. Gentekniklag

6 §. Sakkunnigmyndigheter och sakkunnig-
inrdttningar. Det foreslés att i genteknik-
lagen (377/1995) infors dels de tekniska énd-
ringar som foranleds av reformerna inom so-
cial- och hilsovardsministeriets forvaltnings-
omrade, dels de tekniska dndringar som in-
rattandet av Livsmedelssikerhetsverket for-
anleder.

1.11. Folkhilsolag

43 §. Enligt 43 § i folkhilsolagen

(66/1972) overvakar Tillstands- och tillsyns-
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verket for social- och hélsovarden och lédns-
styrelserna att folkhélsoarbetet genomfors.
Dessa myndigheters 6vervakningsansvar om-
fattar dock numera inte sddan verksamhet
som avses i likemedelslagen och lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard, utan Overvakningen av ndmnda verk-
samhet har hort till Likemedelsverkets upp-
gifter.

De uppgifter som giller produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard overfors, i
likhet med Overvakningsansvaret, fran och
med ingingen av november 2009 till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden. Darfor foreslds att omndmnandet
av den underrittelseskyldighet som géller
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
varden stryks i bestimmelsen.

1.12. Lag om specialiserad sjukvard

47 a §. Det foreslas att i 47 a § i lagen om
specialiserad sjukvérd (1062/1989) infors de
tekniska dndringar som foranleds av organi-
sationsreformerna inom forvaltningsomradet.

52 §. Enligt 52 § i lagen om specialiserad
sjukvard overvakar Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden och léns-
styrelserna att den specialiserade sjukvarden
genomfors. Dessa myndigheters 6vervak-
ningsansvar omfattar dock inte sddan verk-
samhet som avses i likemedelslagen och la-
gen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard, utan 6vervakningen av nimnda
verksamhet har hort till Lakemedelsverkets
uppgifter.

De uppgifter som giller produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard 6verfors, i
likhet med Overvakningsansvaret, fran och
med ingangen av november 2009 till Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden. Darfor foreslds att omndmnandet
av den underrittelseskyldighet som géller
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
varden stryks i bestimmelsen.

Dessutom foreslés att i bestimmelsen in-
fors de tekniska &ndringar som organisations-
reformerna inom forvaltningsomradet foran-
leder.

1.13. Mentalvardslag

33 b §. Avkjdlpande av missforhallanden.
Enligt 33 b § i mentalvardslagen (1116/1990)
overvakar Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden och ldnsstyrelserna
att mentalvardsarbetet ordnas och genomfors.
Dessa myndigheters 6vervakningsansvar om-
fattar dock inte saddan verksamhet som avses
i lakemedelslagen och lagen om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard, utan
overvakningen av nimnda verksamhet har
hort till Lakemedelsverkets uppgifter.

De uppgifter som giller produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvérd overfors, i
likhet med &vervakningsansvaret, fran och
med ingangen av november 2009 till Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden. Darfor foreslas att omndmnandet
av den underrittelseskyldighet som géller
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
varden stryks i bestimmelsen.

1.14. Lag om privat hiilso- och sjukvard

20 §. Foreskrifter och tvangsmedel. Enligt
20 § i lagen om privat hilso- och sjukvérd
(152/1990) o6vervakar Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden och
lansstyrelserna tillhandahallandet och ge-
nomforandet av hélso- och sjukvardstjédnster.
Dessa myndigheters 6vervakningsansvar om-
fattar dock inte sddan verksamhet som avses
i lakemedelslagen och lagen om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard, utan
overvakningen av nimnda verksamhet har
hort till Lakemedelsverkets uppgifter.

De uppgifter som giller produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvérd overfors, i
likhet med &vervakningsansvaret, fran och
med ingangen av november 2009 till Till-
stdnds- och tillsynsverket fo6r social- och hail-
sovarden. Darfor foreslas att omndmnandet
av den underrittelseskyldighet som géller
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
varden stryks i bestimmelsen.

1.15. Lag om smittsamma sjukdomar
11 a §. Det foreslas att i lagen om smitt-

samma sjukdomar (583/1986) infors de tek-
niska dndringar som féranleds av reformerna
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inom social- och hilsovardsministeriets for-
valtningsomrade.

1.16. Sjukforsikringslag

Det foreslas att i sjukforsdkringslagen
(1224/2004) infors de tekniska #ndringar
som foranleds av reformerna inom social-
och hilsovardsministeriets férvaltningsomra-
de.

1.17. Socialvardslag

56 §. I socialvardslagen (710/1982) dndra-
des 56 § fran och med ingangen av 2010, och
enligt paragrafen Overvakar Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden och
lansstyrelserna att socialvarden ordnas och
genomfors. Genom lagéndringen 670/2008
utvidgades Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovéardens behdorighet att fran
och med ingangen av 2010 gilla ocksa tillsy-
nen Over socialvirden. Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovardens och
lansstyrelsernas dvervakningsansvar omfattar
dock inte sddan verksamhet som avses i 14-
kemedelslagen och lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard, utan
overvakningen av nimnda verksamhet har
hort till Likemedelsverkets uppgifter.

De uppgifter som giller produkter och ut-
rustning for hédlso- och sjukvérd overfors, i
likhet med Overvakningsansvaret, fran och
med ingangen av november 2009 till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hail-
sovarden. Diarfor foreslas att omnidmnandet
av den underrittelseskyldighet som giller
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
varden stryks i bestimmelsen.

1.18. Lag angiende specialomsorger om
utvecklingsstérda

76 §. I lagen angaende specialomsorger om
utvecklingsstérda (519/1977) #ndrades 76 §
fran och med ingéngen av 2010, och enligt
paragrafen overvakar Tillstinds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden och
lansstyrelserna att specialomsorger om ut-
vecklingsstorda ordnas och genomfors. Ge-
nom lagen 672/2008 utvidgades Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovar-

dens behorighet att fran och med ingangen av
2010 gilla ocksa tillsynen &ver socialvarden.
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovardens och ldnsstyrelsernas overvak-
ningsansvar omfattar dock inte sddan verk-
samhet som avses i ldkemedelslagen och la-
gen om produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard, utan 6vervakningen av nimnda
verksamhet har hort till Likemedelsverkets
uppgifter.

De uppgifter som giller produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard overfors, i
likhet med overvakningsansvaret, fran och
med ingangen av november 2009 till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden. Darfor foreslas att omnidmnandet
av den underrittelseskyldighet som giller
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
varden stryks i bestimmelsen.

1.19. Lag om tillsyn dver privat socialser-
vice

16 §. Foreskrifter och tvangsmedel. 1 lagen
om tillsyn Over privat socialservice
(603/1996) édndrades 16 § fran och med in-
gangen av 2010, och enligt paragrafen Gver-
vakar Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovarden och ldnsstyrelserna att
socialservice ordnas och genomf6rs. Genom
lagen 671/2008 utvidgades Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovéardens
behorighet att fran och med ingangen av
2010 gilla ocksa tillsynen 6ver socialvarden.
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovardens och ldnsstyrelsernas overvak-
ningsansvar omfattar dock inte sddan verk-
samhet som avses i lidkemedelslagen och la-
gen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard, utan 6vervakningen av nimnda
verksamhet har hort till Likemedelsverkets
uppgifter.

De uppgifter som giller produkter och ut-
rustning for hidlso- och sjukvérd overfors, i
likhet med Overvakningsansvaret, fran och
med ingingen av november 2009 till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden. Diarfor foreslas att omnidmnandet
av den underrittelseskyldighet som giller
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
varden stryks i bestimmelsen.
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1.20. Lag om griinséverskridande forbuds-
forfarande

2 och 4 §. Det foreslas att i lagen om
griansoverskridande forbudsforfarande
(1189/2000) infors de tekniska #ndringar
som foranleds av reformerna inom social-
och hilsovardsministeriets férvaltningsomra-
de samt den tekniska dndring som beror pa
sammanslagningen av Finansinspektionen
och Forsdkringsinspektionen till Finansin-
spektionen.

1.21. Foderlag

13 §. Foderldikemedel. Det foreslas att i fo-
derlagen (86/2008) infors de tekniska &nd-
ringar som foranleds av reformerna inom so-
cial- och hilsovardsministeriets forvaltnings-
omrade.

1.22. Lag om medicinsk behandling av
djur

4 och 8 §. Det foreslas att i lagen om medi-
cinsk behandling av djur (617/1997) infors
de tekniska dndringar som féranleds av re-
formerna inom social- och hilsovardsmini-
steriets forvaltningsomrade.

1.23. Riddningslag

6 §. Andra myndigheters uppgifter. Det f6-
reslas att i riddningslagen (468/2003) infors
de tekniska dndringar som foranleds av re-
formerna inom social- och hilsovardsmini-
steriets forvaltningsomrade.

1.24. Lag om godkiinnande av vissa be-
stimmelser i och tillimpning av kon-
ventionen om férbud mot utveckling,
produktion, innehav och anvindning
av kemiska vapen samt om deras
forstoring

2, 4 och 4 a §. Det foreslas att i lagen om
godkdnnande av vissa bestimmelser i och
tillampning av konventionen om férbud mot
utveckling, produktion, innehav och anvind-
ning av kemiska vapen samt om deras
forstoring (346/1997) infors de tekniska dnd-
ringar som foranleds av reformerna inom so-

cial- och hilsovardsministeriets forvaltnings-
omrade.

2. Ikrafttridande

Det foreslas att lagarna triader i kraft samti-
digt som lagen om Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet trdder i
kraft, den 1 november 2009.

Det foreslas dock att den dndring av like-
medelslagen som géller 15 ¢ § samt lagen om
andring av 56 § i socialvardslagen, lagen om
dndring av 76 § i lagen angéende specialom-
sorger om utvecklingsstorda och lagen om
andring av 16 § i lagen om tillsyn 6ver privat
socialservice ska trida i kraft den 1 januari
2010.

Atgdrder som verkstilligheten av lagarna
forutsétter far dock vidtas innan lagarna tré-
der i kraft.

3. Forhallande till grundlagen
samt lagstiftningsordning

Propositionen innehéller i huvudsak endast
sddana dndringar som beror pa organisations-
reformerna inom social- och hélsovardsmini-
steriets forvaltningsomrade och som behdvs i
de bestimmelser som giller de behoriga
myndigheterna. I frdga om den féreslagna 30
§ i ladkemedelslagen krdvs en granskning nér
det giller det skydd for personuppgifter som
foreskrivs i 10 § 1 mom. i grundlagen. Be-
stimmelser om skydd for personuppgifter
ska utfirdas genom lag. For skyddet av per-
sonuppgifter har grundlagsutskottet ansett det
viktigt att det i lag &tminstone ingar bestdm-
melser om malet med registreringen, vad de
berérda personuppgifterna innehéller, tillatna
anvindningsdndamal inklusive ritt att limna
ut dem, hur linge uppgifterna ska lagras i
personregister och de registrerades réttssi-
kerhet. I fraga om dessa element har i propo-
sitionen tagits in heltdckande bestimmelser
pa lagniva.

117 § i lagen om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard, i 17 § i lagen om ob-
ligatorisk lagring av ldkemedel och i 20 j § i
lagen om anvindning av ménskliga organ,
vivnader och celler for medicinska dandamal
foreskrivs om tillsynsmyndighetens ritt att fa
tilltrdde till verksamhetsstillets lokaler. En-
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ligt bestimmelserna kan de lokaler och ut- Med st6d av vad som anforts ovan ansers
rymmen inspekteras i vilka den i lagen av-  att lagf6érslagen kan behandlas i vanlig lag-
sedda verksamheten bedrivs. I bestimmel- stiftningsordning.

serna avses inte lokaler och utrymmen som

ar avsedda for boende av stadigvarande art Med stod av vad som anfoérts ovan fore-
och som ddarmed omfattas av hemfriden i en-  l4ggs Riksdagen foljande lagforslag:

lighet med 10 § 3 mom. i grundlagen.
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Lagforslag

Lag
om indring av liikemedelslagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lidkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 2 § 4 mom., 6 och 7 §, 8 § 1
mom., 9 § 3 mom., 10 §, 11 § 1 mom., 12 § 2 mom., 13 och 15a §, 15b § 1 mom., 15 c och
16 §,17 § 2 och4 mom.,20a §,21 § 1 och 3 mom., 21 a§ 1 mom., 21 ¢ § 1 mom., 21 d-21¢g
§,22,22a,23,23 aoch 24 §,25§ 2 och 3 mom., 25 a, 27 och 28 §, 29 § 2-4 mom., 30 och 30
ag§, 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 och 4 mom., 53 och 54 §, 54 a § 3 mom., 54 b § 1 mom., 54 ¢ § 2
mom., 57 § 2 mom., 57 aoch 57 ¢ §, 58 § 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,93boch95§,95¢§2mom., 101, 101 aoch 102 §,

avdem 2 § 4 mom., 6 §, 11 § 1 mom., 17 § 2 och 4 mom., 20 a, 21§ 1 och 3 mom., 21 a § 1
mom., 21 ¢ § 1 mom., 21 d-21 £, 22, 22 a, 23 a och 24 §, 25 § 2 och 3 mom., 25 a, 27 och 28
§, 29 § 2-4 mom., 30 och 30 a §, 31 § 3 mom., 32 § 3 mom., 38 §, 77 § 1 mom., 77 a och 89 a
§ sadana de lyder i lag 853/2005, 7 §, 10 §, 12 § 2 mom., 16 §, 34 § 3 mom., 35 § 3 mom., 35
ag, 44 § 2 mom., 51§, 52§ 4 mom., 60 § 2 mom., 61 § 6 mom., 62 § 4 mom., 63 §, 65§ 3
mom., 66 §, 79 § 1 mom., 80 a och 95 § sadana de lyder i lag 700/2002, 8 § 1 mom., 13, 48,
49 och 53 §, 59 § 1 mom., 61 § 3 mom., 82 och 83 § sddana de lyder i lag 248/1993, 9 § 3
mom., 15a§, 15b § 1 mom., 80, 85, 87, 87 a, 87 b, 87 d och 89 § samt 92 a § 2 mom. sddana
de lyder i lag 296/2004, 15 ¢ och 21 g § sddana de lyder i lag 311/2009, 23 § sddan den lyder i
ndmnda lagar 853/2005 och 311/2009, 40 § och 62 § 3 mom. sddana de lyder i lag 895/1996,
41 §,52 § 1 mom., 54 a § 3 mom., 54 b § 1 mom., 54 ¢ § 2 mom., 58 § 3 mom., 62 § 2 mom.
och 88 a § sddana de lyder i lag 22/2006, 50 § sddan den lyder i ndamnda lagar 248/1993 och
700/23002, 52 § 3 mom. sédant det lyder i lag 420/1999, 54 § sadan den lyder i nimnda lagar
1248/1993 och 895/1996, 57 § 2 mom. och 57 a § sddana de lyder i lag 62/2007, 57 ¢ § sadan
den lyder i lag 803/2008, 76 § sadan den lyder i ndamnda lag 700/2002 och i lag 1081/2002, 76
a § sadan den lyder i lag 595/2009, 90 § 2 mom. och 95 ¢ § 2 mom. sadana de lyder i lag
298/2006, 87 c¢ § i ndamnda lagar 296/2004 och 853/2005, 93 § sadan den lyder delvis &ndrad i
niamnda lagar 248/1993 och 700/2002, 93 a och 93 b § séddana de lyder i lag 1191/2000, 101
och 101 a § sddana de lyder i ndamnda lag 1046/1993 samt 102 § sddan den lyder i ndimnda la-
gar 700/2002, 296/2004 och 22/2006, som foljer:

Bestimmelserna i denna lag om beviljande
av forsdljningstillstdnd, dndring av ldkeme-
delspreparat, avgifter i samband med forsélj-
ningstillstand, &terkallande av forséljnings-
tillstind och forbud mot utlimnande av l&-
kemedel till konsumtion tillimpas inte pé sa-
dana ldakemedelspreparat for vilka beslut om
beviljande av forséljningstillstind och om
annan tillsyn i anknytning till detta fattas av

Europeiska likemedelsmyndigheten eller av
Europeiska gemenskapens kommission eller
Europeiska unionens radet (en institution
inom Europeiska unionen) enligt Europeiska
gemenskapens rittsakter. 1 bradskande fall,
ndr det dr nodvindigt for att skydda ménni-
skors och djurs hélsa eller miljon, kan Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet temporirt forbjuda utlimnande av
ett lakemedelspreparat till konsumtion tills
en institution inom Europeiska unionen har
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avgjort drendet. Bestimmelser om avgifter i
samband med saluféring och 6vervakning av
lakemedelspreparat som avses i detta mo-
ment kan utfirdas genom férordning av soci-
al- och hilsovardsministeriet. Avgifternas
storlek bestiams enligt lagen om grunderna
for avgifter till staten (150/1992). Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det kan meddela ndrmare foreskrifter om sa-
luféring och 6vervakning av de likemedels-
preparat som avses i detta moment till den
del bestimmelser i fradgan inte ingéar i Euro-
peiska gemenskapens rittsakter eller beho-
righeten inte har forbehallits en institution
inom Europeiska unionen.

6§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har till uppgift att vid be-
hov besluta om ett &mne eller ett preparat ska
betraktas som likemedel, traditionellt vixt-
baserat preparat eller homeopatiskt preparat.

78

I fréga om ldkemedel som avses i denna lag
och som enligt narkotikalagen (373/2008)
ocksad #r narkotiska dmnen giller dessutom
vad som bestdims om dem i nimnda lag.

Utover vad som i denna lag bestims om l4-
kemedel giller om alkoholhaltiga ldkemedel
vad som bestdms i alkohollagen (1143/1994)
eller foreskrivs med stod av den.

Bestimmelser om obligatorisk lagring av
lakemedel finns i lagen om obligatorisk lag-
ring av likemedel (979/2008).

Om ett i denna lag angivet likemedel be-
traktas som problemavfall enligt avfallslagen
(1072/1993), tillimpas pa det vad som i
nimnda lag bestdms eller med stéd av den
foreskrivs om problemavfall.

88
Likemedel far tillverkas industriellt endast
vid en likemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anldggningar samt
med tillstand av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. Till tillstan-
det kan fogas villkor.

Om den ansvariga forestandaren inte utver
behorighetsvillkoren enligt 2 mom. ocksa
uppfyller behorighetsvillkoren enligt artikel
53 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel el-
ler artikel 49 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for humanldkemedel, ska
tillstindshavaren ha atminstone en anstilld
som uppfyller de behorighetsvillkor som f6-
reskrivs 1 direktiven. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet meddelar
niarmare foreskrifter om uppgifterna fér den-
na person.

10§

En liakemedelsfabrik kan, nir tekniska,
ekonomiska eller produktionsmissiga om-
standigheter kraver det, lata tillverkningen el-
ler kontrollen av ett lidkemedelspreparat (av-
talstillverkning) ske helt eller delvis i en an-
nan likemedelsfabrik eller inrdttning (avtals-
tillverkare). En avtalstillverkare som tillver-
kar ett lakemedelspreparat ska ha ett tillstand
som avses i 8 §.

En anmilan om avtalstillverkningen ska
lamnas till Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet minst 60 dagar innan
tillverkningen inleds. Till anmélan ska fogas
en kopia av avtalet mellan likemedelsfabri-
ken och avtalstillverkaren.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet meddelar vid behov nér-
mare foreskrifter om avtalstillverkning.

11§

En ldkemedelsfabrik ska iaktta god till-
verkningssed for lakemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkénts i
Europeiska gemenskapens rittsakter och
konventionen om Omsesidigt godkdnnande
av kontroll av tillverkningen av farmaceutis-
ka preparat (FordrS 20/1971). Vid tillverk-
ningen av likemedelspreparat far endast sa-
dana aktiva substanser anvdndas som har
framstillts i enlighet med Europeiska unio-
nens anvisningar om god tillverkningssed for
lakemedelssubstanser. Sidkerhets- och ut-
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vecklingscentret for likemedelsomradet kan
meddela nidrmare foreskrifter om iakttagande
av god tillverkningssed och om till vilken del
iakttagandet av god tillverkningssed ocksa
giller framstdllning av de hjdlpsubstanser
som anvinds vid tillverkning av likemedels-
preparat.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett visst
lakemedelspreparat vid ett annat apotek och
dérifran skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten
importerade enstaka ravaror for egen till-
verkning. Apotekaren ska géra en anmilan
om detta till Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet. Centret kan med-
dela nédrmare foreskrifter om forfarandena
vid avtalstillverkningen.

13§

Apotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek
och likemedelscentraler ska hos Sikerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det gora en férhandsanmilan om egna like-
medelspreparat.

15a8§.

Med tillstind av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet far ldke-
medel tillverkas for kliniska ldkemedels-
provningar. Tillstdndet kan forenas med vill-
kor som giller tillverkning, Gverlatelse och
anvindning av likemedlen samt 6vriga vill-
kor for likemedelssidkerheten.

Utover vad som bestdms i 1 mom. fir 14-
kemedel for kliniska likemedelsprévningar
tillverkas av tillstdndshavare enligt 8 § samt
lakemedelstillverkare enligt 12, 14 och 84 § i
enlighet med vad som bestdms i denna lag
och i bestimmelser eller foreksrifter som ut-
firdats med stod av den. Dessa ldkeme-
delstillverkare ska underrétta Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
om tillverkning av likemedel for kliniska 14-
kemedelsprovningar innan liakemedlen borjar
tillverkas.

Vid tillverkning av ldkemedel for kliniska
lakemedelsprévningar ska i tillampliga delar
iakttas vad som i denna lag eller med stdd av
den bestdms om tillverkning av likemedel.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan meddela ndrmare fore-
skrifter om tillverkning av ldkemedel for kli-
niska ldkemedelsprévningar, ansdkan om
tillstdnd enligt 1 mom. och anmélan enligt 2
mom.

15b§

En enhet som tillverkar likemedel for kli-
niska likemedelsprévningar ska ha atminsto-
ne en anstidlld som uppfyller behorighetsvill-
koren enligt artikel 13.2 i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/20/EG om till-
narmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rérande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlékemedel. Siakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet meddelar
ndrmare foreskrifter om uppgifterna for den-
na person. Om enheten bedriver omfattande
lakemedelstillverkning, ska enheten ha en
ansvarig forestandare, vars uppgifter och be-
horighetsvillkor bestdms enligt 9 §.

15¢§

Annan #n industriell tillverkning av like-
medel for avancerad terapi, sddana de defini-
eras i Europaparlamentets och radets férord-
ning (EG) nr 1394/2007 om ldkemedel for
avancerad terapi och om #ndring av direktiv
2001/83/EG  och forordning (EG) nr
726/2004, forutsitter tillstind av Sidkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. Tillstand kan beviljas for tillverkning av
lakemedel pa ordination av ldkare for indivi-
duell behandling av enskilda patienter pa
sjukhus. Tillstandet kan forenas med villkor
som giller tillverkning, 6verlatelse, sparbar-
het och anvindning av ldkemedlen samt §v-
riga villkor som lakemedelssidkerheten forut-
sétter. Tillstandet kan beviljas for viss tid el-
ler tills vidare.

Vid tillverkning av ldakemedel for avance-
rad terapi ska i tillimpliga delar iakttas vad
som i denna lag eller med stod av den be-
stams om tillverkning av ldkemedel.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan meddela nérmare fore-
skrifter om ansokan av det tillstind som av-
ses 1 1 mom., innehéllet i ans6kan, de kvali-
tetskrav som stills pa icke-industriell till-
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verkning av ldkemedel for avancerad terapi
samt om sparbarheten i frdga om preparaten
och verksamheten for lakemedelssékerheten.

16 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrddet meddelar nédrmare fore-
skrifter om férhandsanmailan enligt 13 § samt
om god tillverkningssed for likemedel som
avses 1 12 och 14 § samt i Europeiska ge-
menskapernas regelverk och konventionen
om omsesidigt godkdnnande av kontroll av
tillverkningen av farmaceutiska preparat.
Dessutom kan S#kerhets- och utvecklings-
centret for lidkemedelsomradet meddela nir-
mare foreskrifter om paskrifter pa siljfor-
packningarna till framstéllda ldkemedel.

Sjukhusapotek, universitet, hogskolor och
vetenskapliga forskningsanstalter ska gora
anmédlan om import till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet.

Andra nidringsidkare @n de som avses i 1
mom. 1-3 punkten kan importera lakeme-
delssubstanser for sin produktion. Niringsid-
karen ska gora anmilan om denna import till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet.

20a§

Forsdljning av ett likemedelspreparat till
allménheten eller annat utlimnande av ett 14-
kemedelspreparat till konsumtion forutsitter
att Sédkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har beviljat tillstind for
preparatet eller registrerat det i enlighet med
denna lag eller att en institution inom Euro-
peiska unionen har beviljat forsiljningstill-
stand for preparatet.

21§

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet beviljar forsdljningstill-
stand for andra ladkemedelspreparat 4dn sddana
som anges i bilagan till Europaparlamentets
och radets forordning (EG) Nr 726/2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanli-
kemedel och veterinirmedicinska likemedel

samt om inrdttande av en europeisk likeme-
delsmyndighet, om

1) preparatet har konstaterats vara anda-
malsenligt som likemedel,

2) preparatet inte kan anses vara farligt for
patientens hilsa, for anviandaren eller for
folkhédlsan, och i frdga om veterindrmedi-
cinska ldikemedel, om preparatet med beak-
tande av dess anvindningsomrade inte heller
kan anses vara farligt fér konsumenten, mil-
jon eller det djur preparatet dr avsett for, da
preparatets nyttiga verkningar bedoms mot
de risker som héanfor sig till dess kvalitet, si-
kerhet och effekt (férhallandet risk/nytta),

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stéllda eller motsvarande krav pa tillverkning
och kvalitet,

4) verkningarna av likemedelssubstansen
och likemedelspreparatet har utretts vid pre-
kliniska och kliniska prévningar, och

5) preparatets sammansittning har deklare-
rats och dvriga uppgifter angetts pa behorigt
sétt.

Ett forsdljningstillstind kan av sérskilda
orsaker som giller lakemedlets sdkerhet eller
effekt vara villkorligt sa till vida att inneha-
varen av forsdljningstillstandet ar skyldig att
vidta de atgarder som sarskilt ndamns i det.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomréadet offentliggdr grunderna for att
forsédljningstillstandet for ett likemedelspre-
parat dr villkorligt och uppgift om de atgér-
der som verket kraver att ska vidtas. Inneha-
varen av forsdljningstillstandet ska arligen
till Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ldmna en utredning om hur
villkoren i f6rsdljningstillstindet har upp-
fyllts.

21ag

Med avvikelse fran vad som bestdms i 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tillimpningen
av lagstiftningen till skydd for industriell och
kommersiell egendom begrénsas behover so-
kanden inte ge in resultaten av prekliniska
och kliniska prévningar eller, i friga om ve-
terindrmedicinska likemedel, resultaten av
sdkerhets- och resthaltsundersékningar, om
s6kanden kan péavisa att tillstand soks for ett
synonympreparat som motsvarar ett siddant
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referenspreparat som har eller har haft till-
stand enligt 21 § eller for vilket en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet
eller Europeiska gemenskapen har beviljat
forséljningstillstand for minst atta ar. Om ett
biologiskt ldkemedelspreparat med avseende
pa speciellt rdvarorna eller tillverkningspro-
cesserna avviker fran referenspreparatet, ska
den som ansoker om forséljningstillstand till
ansokan foga resultaten av de prekliniska och
kliniska provningar som Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet sér-
skilt bestimmer. Centret ska vid behov med-
dela ndrmare foreskrifter om hur Gverens-
stimmelse i fraga om ravaror och tillverk-
ningsmetoder ska pavisas.

21c§

Med avvikelse fran vad som bestdms i 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tillimpningen
av lagstiftningen till skydd for industriell och
kommersiell egendom begrinsas behover den
som soker forsdljningstillstdnd inte ge in re-
sultaten av prekliniska och kliniska prov-
ningar eller, i friga om veterindrmedicinska
likemedel, resultaten av sdkerhets- och rest-
haltsundersokningar, om sokanden pévisar
att de aktiva substanser som preparatet inne-
haller i minst tio ar har haft en viletablerad
medicinsk anvindning med erkénd effekt och
godtagbar sikerhetsniva i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Effekten och sidkerhetsnivan ska da pavisas
genom hénvisning till vetenskaplig litteratur
pa det sdtt som Sidkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrédet nidrmare be-
stimmer.

21d§

Om ett ldkemedelspreparat for vilket bevil-
jats forséljningstillstand 1 Finland importeras
av nagon annan #in innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller av en representant som
av denna bemyndigats att importera prepara-
tet, kridvs det forsdljningstillstand for ldke-
medelspreparat i parallellimport. Sakerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomra-
det beviljar forsiljningstillstand for ldkeme-
delspreparat i parallellimport, om det inte
finns nagon terapeutisk skillnad mellan det

preparat som ska parallellimporteras och det
preparat for vilket tidigare beviljats forsilj-
ningstillstdnd. Forsdljningstillstand for like-
medelspreparat i parallellimport kan beviljas
endast for ett lidkemedelspreparat vilket im-
porteras fran en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.

2le§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan med avvikelse fran 21
§ 1 och 2 mom. bevilja temporirt tillstand for
anvindning av ett likemedelspreparat, om
det finns sérskilda grunder for det pa grund
av misstankt eller konstaterad spridning av
skadliga sjukdomsalstrare, toxiner eller ke-
miska substanser eller skadlig radioaktiv
stralning och om annan lamplig behandling
eller annat lampligt likemedel inte finns att
tillga.

21§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan av sirskilda terapeu-
tiska orsaker eller av folkhilsoskél utan hin-
der av 21 § bevilja tidsbundet tillstand (spe-
cialtillstand) for utlimnande av ett liakemedel
till konsumtion. Nidrmare bestimmelser om
specialtillstindsforfarandet och  forutsitt-
ningarna for beviljande av specialtillstand
kan utfirdas genom forordning av statsradet.

21g§

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stims om forséljningstillstand, kan Livsme-
delssdkerhetsverket vid hot om en allvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstdnd till im-
port och anvidndning av ett immunologiskt
veterindgrmedicinskt likemedel som saknar
forsaljningstillstdnd, om nagot lampligt pre-
parat inte annars finns att tillga eller om djur-
sjukdomsldget annars kriver det. Tillstandet
ska utan dréjsmal anmiélas till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.

22§

Ett traditionellt for ménniskor avsett véxt-
baserat preparat som utldmnas till konsum-
tion ska vara registrerat. Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for lidkemedelsomradet regi-
strerar ett traditionellt vixtbaserat preparat,
om
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1) preparatet med beaktande av sin sam-
mansittning och av indikationen for det 1am-
par sig for anvéndning utan ldkares diagnos,
ordination eller dvervakning av behandling-
en,

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

3) det finns tillrdckliga uppgifter om prepa-
ratets traditionella anvindning och sikerhet
samt om dess farmakologiska verkningar och
effekt,

4) preparatet eller ett motsvarande preparat
som har samma aktiva substanser, samma el-
ler liknande indikation, samma styrka och
dosering samt samma eller liknande dose-
ringssétt som det preparat ansokan géller har
anvints som likemedel under en tid av minst
30 ar utan avbrott ndr ansdkan ldmnas in,
varav 15 ar i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, och

5) preparatet inte uppfyller villkoren for
forséljningstillstand enligt 21 eller 21 ¢ § och
inte heller villkoren for registrering enligt 22
ag.

Om registrering har sokts for ett preparat
som anvénts i stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet i mindre 4n
15 &r men som i 6vrigt uppfyller villkoren for
registrering enligt 1 mom., ska Sikerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det fora saken till kommittén for vixtbasera-
de ldkemedel vid Europeiska likemedels-
myndigheten for behandling. Fran kravet pa
en anvidndningstid om 15 ar kan avvikelse
goras, om kommittén utarbetar en gemen-
skapsmonografi dver preparatet. Monografin
ska beaktas da det slutliga beslutet fattas, om
inte nagot annat foljer av sérskilda skil i an-
slutning till likemedelssikerheten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan till registreringen foga
villkor for en korrekt och sidker anvidndning
av det traditionella véxtbaserade preparatet
och for dess forséljningsstillen.

22a§

Ett homeopatiskt preparat som utlimnas till
konsumtion och pé vilket ett forsdljningstill-
standsforfarande enligt 21 § inte tillimpas
ska vara registrerat. Sikerhets- och utveck-

lingscentret for likemedelsomrédet registre-
rar preparatet, om

1) preparatet dr avsett att intas genom mun-
nen eller for utvirtes bruk; preparat som till-
fors djur kan ocksa ha ndgot annat i farma-
kopén angivet doseringssitt,

2) mirkningen av preparatet eller ndgon &t-
foljande information inte anger ndgon speci-
fik medicinsk indikation,

3) preparatet inte innehéller mer 4n en tio-
tusendel av urtinkturen eller mer 4n en hund-
radel av den minsta dos av en receptbelagd
ladkemedelssubstans som anvinds i ordinarie
lakemedelsbehandling, och

4) preparatet inte uppfyller villkoren for
forsdljningstillstand enligt 21 §.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan till registreringen foga
villkor for en korrekt och sidker anvidndning
av preparatet och for dess forsaljningsstillen.

I fraga om ett homeopatiskt preparat som
tillverkas pa apotek ska i stéllet for registre-
ring goras en féorhandsanméilan till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det.

23§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska vid behandlingen av
drenden som giller beviljande av forsilj-
ningstillstand eller registrering eller dndring
av ldkemedelspreparat beakta dels ansok-
ningar som &r anhéngiga hos en behérig 14-
kemedelskontrollmyndighet i en annan stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, dels beslut som fattats av en sa-
dan behorig myndighet, samt iaktta beslut
som fattats av en institution inom Europeiska
unionen om beviljande av forsdljningstill-
stand, &dndring av likemedelspreparat och
aterkallande av beviljade tillstand eller for-
bud mot utlimnande av likemedel till kon-
sumtion enligt vad som i Europeiska gemen-
skapens rittsakter bestims om detta.

Om Sigkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet i fraga om likemedels-
preparat som #r avsedda for ménniskor inte
pa grund av en allvarlig folkhilsorisk eller i
frdga om veterindrmedicinska likemedel inte
pa grund av eventuell risk fér minniskor,
djur eller miljon kan godkdnna en prévnings-
rapport, ett preparatsammandrag, en bipack-
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sedel eller forpackningspaskrifter som en an-
nan stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet har godként eller foresla-
git, ska Sakerhets- och utvecklingscentret for
ladkemedelsomradet ldmna en detaljerad och
motiverad utredning om sin stindpunkt till
medlemsstaten 1 fraga samt till den som an-
s6ker om forsdljningstillstdnd eller registre-
ring eller dndring av dessa. Centret ska da det
bedomer allvarliga folkhélsorisker eller even-
tuella risker for méanniskor, djur eller miljon
beakta de anvisningar som kommissionen har
meddelat om saken.

Om en ansokan som &r anhingig i Finland
och samtidigt ocksé anhingig hos behorig 13-
kemedelskontrollmyndighet i en eller flera
stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, av nagon annan myndig-
het @n Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har forts till en institution
inom Europeiska unionen for avgorande, kan
centret trots det pd begiran av s6kanden be-
vilja forséljningstillstand for ldkemedlet. Nir
frdgan har avgjorts av ifrdgavarande institu-
tion inom Europeiska unionen, ska Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet pa eget initiativ vidta atgirder for att
dndra det beviljade forsiljningstillstandet sa
att det stimmer Overens med det beslut som
institutionen inom Europeiska unionen har
fattat.

Forséljningstillstand eller annat tillstdnd for
utlimnande av ett likemedelspreparat till
konsumtion beviljas inte for veterindrmedi-
cinska ldkemedelspreparat som &r avsedda att
anvdndas pa animalieproduktionsdjur och
som innehaller sddana &mnen med hormonell
eller tyreostatisk verkan eller verkan av beta-
agonister som avses 1 radets direktiv
96/22/EG om forbud mot anvéndning av vis-
sa dgmnen med hormonell och tyreostatisk
verkan samt av (-agonister vid animaliepro-
duktion och om upphdvande av direktiv
81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG,
med undantag av ldkemedel vars anvind-
ningsomrade har godkints i direktivet.

) 23a§

Onskas det att ett likemedelspreparat som
fatt forsdljningstillstdnd eller registrerats ska
dndras eller forutsétter den tekniska och ve-
tenskapliga utvecklingen att ldkemedelspre-

paratet @ndras, ska innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen goéra en
ansokan om #ndring hos S#kerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet.
Centret ska godkdnna dndringen, om den
uppfyller de krav som anges for dndring av
tillstand eller registrering. Alla senare styr-
kor, likemedelsformer, doseringssitt och
forpackningstyper samt alla #ndringar och
utvidgningar blir en del av det ursprungliga
forsiljningstillstandet eller den ursprungliga
registreringen, om forsdljningstillstand eller
registrering inte sérskilt har sokts for dem.
Andringar som inte vésentligt paverkar be-
domningen av forutsittningarna for forsilj-
ningstillstand for eller registrering av prepa-
ratet ska dock endast anmiilas till Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det.

Om for ett ldkemedelspreparat har beviljats
tidsbundet forsiljningstillstand eller registre-
ring for viss tid, ska det dndrade tillstandet
eller den dndrade registreringen gilla enligt
den ursprungliga giltighetstiden.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet meddelar ndrmare fore-
skrifter om sédana dndringar, dndringsansok-
ningar och anmilningar om #ndring som
ndmns i 1 och 2 mom. och det forfarande
som ska tillimpas pa dem.

24§

Etti21 och 21 a-21 d § avsett forséljnings-
tillstind samt en i 22 och 22 a § avsedd regi-
strering géller i fem ar fran det att tillstandet
eller registreringen beviljades forsta gangen.
Tillstandet och registreringen kan fornyas.
Ett fornyat forsdljningstillstdnd och en forny-
ad registrering géller tills vidare, om inte Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet av orsaker som hinfor sig till
lakemedelssidkerheten beslutar att ocksa det
fornyade tillstdndet eller den fornyade regi-
streringen géller i fem éar. Ett tillstdnd och en
registrering som fornyas efter tvd femarspe-
rioder giller tills vidare.

En ansokan om fornyande av forsiljnings-
tillstdnd eller registrering ska goras skriftli-
gen hos Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet minst sex manader innan
tillstandet eller registreringen upphor att gél-
la.
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Specialtillstiand kan beviljas apotek, filial-
apotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek, l4-
kemedelspartiaffarer, lakemedelsfabriker, In-
stitutet for hilsa och véilfird, Livsmedelssi-
kerhetsverket och Finlands Roda Kors.

Tillstand och registrering samt #ndring el-
ler fornyande av dessa ska sokas hos Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet genom en undertecknad skriftlig an-
sokan. Aven en anmélan som avsesi23 a§ 1
mom. ska goras skriftligen till Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
och undertecknas. Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet meddelar
ndrmare foreskrifter om de ansékningar och
anmélningar som avses i detta kapitel och om
de upplysningar som ska fogas till dem samt
om paskrifter pa siljférpackningen och huru-
vida en bipacksedel ska inga i likemedels-
forpackningen.

25a§

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet ska utarbeta en prévnings-
rapport om det likemedelspreparat for vilket
forséljningstillstand har sokts. Provningsrap-
porten ska uppdateras alltid nidr nya betydan-
de uppgifter fds om ldkemedelspreparatets
kvalitet, sikerhet och effekter. Préovningsrap-
porten och motiveringen till den, fran vilka
har avldgsnats de uppgifter som omfattas av
affirs- och yrkeshemligheten, ska finnas of-
fentligt tillgdngliga. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ska pub-
licera beslutet om f6rsdljningstillstdnd och
preparatsammandraget for likemedelsprepa-
ratet.

27§

Innehavaren av ett forsdljningstillstdnd, av
forsédljningstillstand for lidkemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska un-
derrdtta Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet nér ett likemedelsprepa-
rat borjar saluforas, nér saluféringen av pre-
paratet upphor samt om tillfilliga avbrott i
saluféringen. En anmilan om att ett preparat
borjar saluforas ska géras inom en vecka fran
det att forsdljningen inletts. En anmélan om

att saluforingen av ett likemedelspreparat
upphor eller avbryts ska goras minst tvad ma-
nader i forvdg, om inte nagot annat f6ljer av
sérskilda skal.

Om nagon annan dn innehavaren av for-
sédljningstillstandet eller en representant for
denne till Finland dmnar importera ett ldke-
medelspreparat for vilket beviljats forsélj-
ningstillstdnd av en institution inom Europe-
iska unionen, ska importéren underritta Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet och innehavaren av forséljnings-
tillstindet om importen. Anmaélan ska goras
minst en manad innan den planerade impor-
ten inleds.

28 §

For tillstind som avses i 21 och 21 a— 21 g
§, registrering som avses i 22 och 22 a § samt
andring av forsédljningstillstand och registre-
ring som avses i 23 a § tas ut en avgift. Det
kan bestdmmas att avgifterna ska betalas pa
forhand. Dartill kan avgifterna for atgérder i
samband med tillstdind och registrering tas ut
helt eller delvis som arsavgifter. Narmare be-
stimmelser om avgifterna utfirdas genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet med hénsyn till vad som bestims i lagen
om grunderna for avgifter till staten eller
med stéd av den. Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet kan meddela
ndrmare foreskrifter om betalningen av av-
gifterna.

Dessutom kan Sikerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet &terkalla ett
forsdljningstillstand eller en registrering, om
det genom ny forskning eller pd annat sitt
har kunnat pavisas att férutsittningar for till-
standet eller registreringen inte liangre finns.
Ett forsédljningstillstdnd eller en registrering
kan aterkallas tempordrt fér den tid under
vilken behdvliga undersékningar utfors, om
det finns skil att misstinka att férutsittningar
for forsdljningstillstandet eller registreringen
inte langre finns.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan av skél som hanfor sig
till ménniskors eller djurs hélsa eller av andra
sérskilda skil pa ansokan av innehavaren av
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forsdljningstillstdnd eller registrering besluta
att tillstandet eller registreringen inte ska
upphora att gilla pa den grund som ndmns i 1
mom. 3 punkten. Innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen ska till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet 1dmna in en ansékan om fort-
satt giltighet for forsdljningstillstandet eller
registreringen minst tre manader innan den
foreskrivna tiden pa tre ar 1oper ut. Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet ska ge sitt beslut i saken inom en
manad fran det att ans6kan mottagits.
Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska underritta Europeiska
lakemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet om
ett sadant upphorande eller dterkallande av
forsdljningstillstand eller av registrering av
ett traditionellt viaxtbaserat preparat som ba-
serar sig pa 2 och 3 mom. Ett bradskande be-
slut som fattats i syfte att skydda folkhélsan
ska meddelas senast foljande vardag. Medde-
landet ska da &ven tillstdllas kommissionen.
Alla beslut om aterkallande av forsiljnings-
tillstand eller registrering ska offentliggoras.

30§

Innehavaren av ett forsdljningstillstdnd for
lakemedelspreparat, av forsédljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
av registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat ska for att sdkerstdlla ldkemedels-
och patientsidkerheten fora register dver bi-
verkningar. I registret ska antecknas alla sa-
dana konstaterade och misstinkta biverk-
ningar hos ett likemedelspreparat som den
registeransvarige fatt kdnnedom om samt
uppgifter om medicinering, indikationer for
medicinering och uppgifter om biverkningar
hos ldkemedel samt de uppgifter som behovs
for identifiering av patienten, sdsom patien-
tens namn och personbeteckning. Om bi-
verkningar framgar hos djur, ska dock — i
stillet for uppgifter om patienten — de upp-
gifter som behovs for identifiering av djurets
dgare samt den djurart hos vilken biverk-
ningen har framgatt antecknas i registret.
Den registeransvarige ska anmila de i re-
gistret antecknade uppgifterna till Sikerhets-

och utvecklingscentret for ldkemedelsomré-
det. Forbud eller begrinsningar som inforts
av en behorig myndighet i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och som kan paverka bedomningen av for-
hallandet risk/nytta i frdga om preparatet ska
ocksa anmalas.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet registrerar de i 1 mom. av-
sedda uppgifterna i det riksomfattande re-
gistret 6ver biverkningar som centret upp-
riatthaller for att sdkerstilla likemedels- och
patientsdkerheten. Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for liakemedelsomradet kan dess-
utom nér som helst begira uppgifter om for-
hallandet risk/nytta i fraga om ett likeme-
delspreparat.

Uppgifterna i ett register 6ver biverkningar
som fors av den som innehar forséljningstill-
stand for lakemedelspreparat, forséljningstill-
stand for lakemedelspreparat i parallellimport
eller registrering av ett traditionellt vixtbase-
rat preparat far anvidndas endast for uppfolj-
ning och rapportering som géller biverkning-
ar av lakemedel. Uppgifterna far dock inte
lamnas ut eller anvéndas for beslut som gall-
er den registrerade. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ska till
Institutet for hélsa och vilfird ldamna ut de
uppgifter som centret fatt i fraga om vaccin.
Ur det register dver biverkningar som Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet uppritthaller far uppgifter lamnas ut
via teknisk uppkoppling. Innan den tekniska
anslutningen dppnas ska den som begér upp-
gifter forete en utredning om att uppgifterna
skyddas pa behorigt sitt.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan limna ut personupp-
gifter som finns i centrets register dver bi-
verkningar for vetenskaplig forskning som
giller verksamheten inom hélsovarden, fore-
byggande av sjukdomar eller vard eller annan
bestdimd vetenskaplig forskning i samband
ddrmed om den registrerades integritet ir
skyddad som foreskrivs i personuppgiftsla-
gen (523/1999). Innan beslutet om utlimning
meddelas ska dataombudsmannen ges tillfal-
le att bli hord. Till ett beslut om utlimning
ska fogas de foreskrifter som behovs for att
den registrerades integritet ska kunna tryg-
gas.
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Innehavaren av ett forsdljningstillstdnd for
lakemedelspreparat, av forsédljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
av registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat ska bevara uppgifterna om biverk-
ningar i tio ar efter att giltighetstiden for ett
forsdljningstillstdnd eller en registrering har
gatt ut. Direfter ska uppgifterna forstoras
inom ett ar, sdvida inte Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet av
sédrskilda skil bestimmer att de fortfarande
ska bevaras hogst fem ar i sdnder. Sékerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomré-
det ska bevara uppgifterna om biverkningar i
50 ar fran det att uppgifterna inforts i re-
gistret.

Innehavaren av forséljningstillstand, av for-
sédljningstillstand for parallellimport eller av
registrering av ett traditionellt véxtbaserat
preparat ska fortlopande till sitt forfogande
ha en person som ansvarar for verksamheten
for lakemedelssidkerheten och som har sin
hemort i en stat som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet.

Om registrar over biverkningar géller ocksa
vad som bestims om dem i lagen om riksom-
fattande personregister for hélsovarden
(556/1989). Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet meddelar narmare
foreskrifter om férandet av register over bi-
verkningar, rapporteringen av uppgifter till
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet samt om uppgifterna for den
person som ansvarar for verksamheten for
lakemedelssidkerheten. Siakerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet kan
vid behov for personer som har ritt att for-
skriva och expediera ldkemedel meddela f6-
reskrifter om rapporteringen av biverkningar
av likemedelspreparat.

30a§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand,
forsédljningstillstand for lidkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska utan
drojsmal underrdtta Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet om att
innehavaren pa eget initiativ tar ett preparat
ur forsdljning eller avbryter distributionen av
det av orsaker som hanfor sig till preparatets
effekt eller sikerhet samt om produktfel i ett
lakemedelspreparat som overlatits fran en 14-

kemedelsfabrik. Sédkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet meddelar vid
behov nidrmare foreskrifter om anmilan av
produktfel.

Fran en likemedelsfabrik kan for forskning
sdljas eller pa annat sétt 6verlatas egna like-
medelspreparat dven till universitet, hogsko-
lor eller vetenskapliga forskningsanstalter
som avses i 17 § 1 mom. 5 punkten. Fabriken
ska gora anméilan om detta till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Partihandel med lakemedel far endast idkas
med tillstand av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. En forutsatt-
ning for beviljande av tillstand ar att sokan-
den har tillgang till limpliga lokaler, anord-
ningar och redskap for att férvara ldkemedel
och sidkerstilla verksamheten och att sdkan-
den har den personal som verksamheten kra-
ver. Till tillstindet kan fogas villkor som
géller verksamheten.

Nér likemedel 1dmnas ut till képare som
avses i 1 och 2 mom. ska till leveransen av
lakemedlet fogas en handling som innehaller
information om ldkemedlet. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
meddelar foreskrifter om de uppgifter som
ska ingd i handlingen.

Néarmare bestimmelser om villkoren for
och begriansningarna av utlimnande av varu-
prov och jourférpackningar utfirdas genom
forordning av statsradet. Dartill kan Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet meddela nidrmare foreskrifter om
paskrifter pa, forvaring av och &vervakning
av anviandningen av varuprov och jourfor-
packningar.
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35a§

En lékemedelspartiaffir ska ha en bered-
skapsplan och anvisningar for att sikerstélla
att distributionen av ett likemedel kan for-
hindras effektivt, levererade likemedelsfor-
packningar sparas och vid behov dras bort
frdn marknaden efter att Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet har
fattat ett beslut enligt 101 § eller likeme-
delstillverkaren eller den som ansvarar for att
ett lakemedelspreparat fors ut i handeln, pa
eget initiativ avbryter distributionen av 14-
kemedlet.

En ldkemedelspartiaffir ska i sin verksam-
het folja god distributionssed f6r lakemedel i
enlighet med FEuropeiska gemenskapernas
regelverk. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet kan meddela nidrmare
foreskrifter om god distributionssed som ska
iakttas i ldkemedelspartihandeln.

38§

Liakemedel far sidljas till allmdnheten en-
dast pa apotek som avses i 41 och 42 § samt
pa filialapotek och fran medicinskip som av-
ses 1 52 §. Traditionella vixtbaserade prepa-
rat som avses i 22 § och homeopatiska prepa-
rat som avses i 22 a § far dock siljas ocksa
pa andra stillen, om inte S#kerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet i
samband med registreringen bestimmer att
preparatet endast far siljas pa apotek, pa fili-
alapotek eller fran medicinskap.

40 §

Apoteksrorelse far drivas med tillstand
(apotekstillstand) av Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet. Apoteks-
tillstand beviljas for drivande av en viss apo-
teksrorelse inom en kommun eller en del av
denna. Den som erhéllit apotekstillstand kal-
las i denna lag apotekare. Apoteksrorelse far
inte drivas annat dn pa apotek och filialapo-
tek som avses i denna lag.

41§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet fattar beslut om inréttande
av ett nytt apotek i en kommun eller en del
av denna, om tillgangen pa likemedel forut-
sitter det. Beslutet fattas pa initiativ av S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-

delsomrédet eller den berdrda kommunen.
Vid bedomningen av tillgdngen pé likemedel
ska invanarantalet, befintliga apotekstjanster
och lokaliseringen av 6vriga hélso- och sjuk-
vardstjanster i omradet beaktas. Sidkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det kan dven fatta beslut om &ndring av apo-
tekens lokaliseringsomraden och om flytt-
ning av ett apotek till en annan del av kom-
munen, om det dr nédvindigt for att trygga
tillgdngen pa apotekstjénster.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet fattar beslut om indragning
av ett apotek, om apoteket med beaktande av
invanarantalet, befintliga apotekstjdnster och
lokaliseringen av Ovriga hilso- och sjuk-
vardstjanster i omradet inte lingre dr nod-
viandigt for att trygga tillgangen pa ldkeme-
del. Indragningsbeslutet far inte verkstillas
forran apotekstillstandet i fraga har blivit le-
digt att s6kas, om inte apotekaren meddelat
att han eller hon godkinner beslutet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska héra kommunen i fraga
innan ett beslut som avses i denna paragraf
fattas.

Apotekaren ska sjidlv skota apoteket, om
inte nagot annat bestdms i denna lag. Till
foljd av sjukdom eller av nagon annan sir-
skild orsak kan apotekaren for en bestdmd tid
lamna skdotseln av apoteket till en legitimerad
provisor eller till en legitimerad farmaceut.
Genom forordning av statsradet utfiardas
nidrmare bestimmelser om tiden samt om nér
en Overlatelse av apotekets skotsel till en
provisor eller farmaceut ska anmilas till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet.

48 §

Ett apotekstillstand anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rorelsen
inom ett ar fran det tillstdindsbeslutet delgavs
honom och S#kerhets- och utvecklingscentret
for lidkemedelsomradet inte pa ansokan har
beviljat forlangning av denna tid.

49 §
Om det finns fog for att misstéinka att en



26 RP 166/2009 rd

apotekare pa grund av alder eller sjukdom el-
ler av nagon annan motsvarande orsak &r
oférmdgen att sjilv skoéta apoteket, kan Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet for att fa saken klarlagd fore-
skriva att han ska ldkarundersokas och skaffa
andra upplysningar samt tillfilligt forbjuda
honom att skota apoteket eller ta del i annan
apoteksverksamhet. Borbjudet kan vara for
hogst ett ar, eller tills fraigan om hans ofor-
maga har avgjorts slutligt.

508§

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska aterkalla apotekstill-
standet,

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

2) om apotekaren pa grund av sjukdom el-
ler missbruk av rusmedel eller narkotika &r
oférmogen att pa behorigt sétt utéva apote-
karyrket eller om han blivit arbetsoférmogen
s& som i lagen om pension for foretagare
(1272/2006) forutsdtts for erhéllande av full
invalidpension eller i 6vrigt varaktigt saknar
forméaga att sjélv skota apoteket, eller

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan aterkalla apotekstill-
standet, om apoteket inte lingre motsvarar
sitt &ndamal nér det giller likemedelslagret,
ladkemedlens kvalitet, inventarierna eller ut-
rustningen eller om apotekaren pa annat sétt
har forsummat sina skyldigheter som apote-
kare eller om han har missbrukat rittigheter
som grundar sig pa tillstandet.

518§

Har en apotekare i sin verksamhet som
apotekare handlat i strid med denna lag eller
bestammelser eller foreskrifter som utfirdats
med stod av den eller i Gvrigt i sin uppgift
gjort sig skyldig till forseelser eller férsum-
melser eller upptritt oldmpligt, och forseel-
sen eller underlatenheten inte dr av sddan be-
skaffenhet att han eller hon ska atalas vid
domstol, kan S#kerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet tilldela honom el-
ler henne en muntlig eller skriftlig varning.

52§

Inom ett omrade som pa grund av att be-
folkningsmangden &r liten inte kan anses er-
bjuda tillrickliga verksamhetsbetingelser for
ett sjdlvstdndigt apotek, men dir tillgangen
pa ldkemedel forutsitter apoteksrorelse, far
det finnas ett filialapotek. Ett filialapotek kan
inrdttas pa initiativ av Sakerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet eller
kommunen. Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for ladkemedelsomradet meddelar pa anso-
kan den apotekare som med beaktande av
apotekets ldge och Ovriga verksamhetsbe-
tingelser har de bésta forutsittningarna att
halla filialapotek tillstand till detta. Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet kan bevilja en apotekare tillstdnd att
halla hogst tre filialapotek.

Med avvikelse fran vad som bestdms i 1
mom. kan Helsingfors universitet med till-
stand av Siakerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet i varje sarskilt fall
halla hogst 16 filialapotek.

Pé ett omradde som saknar apotek eller fili-
alapotek och fran vilket férbindelsen till nir-
maste apotek eller filialapotek till f6ljd av
langa avstand eller av motsvarande orsaker ar
dalig, far en apotekare ha ett medicinskap pa
basis av tillstdnd som beviljas av Sdkerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomré-
det. En ytterligare forutsittning for tillstand
ar att medicinsképet dr nodvindigt med hén-
syn till ldkemedelsforsorjningen. Tillstandet
ar 1 kraft i fem ar och det kan fornyas pa an-
sokan. Fran medicinskapet far sdljas endast
sddana likemedel som kan expedieras till
kunden utan ldkemedelsordination. Nérmare
bestimmelser om likemedelsurvalet 1 ett
medicinskap kan utfirdas genom férordning
av social- och hélsovardsministeriet.

538§

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan besluta om att #ndra
ett apotek till filialapotek, nédr apotekstill-
standet har blivit ledigt att s6kas. Tillstand att
halla filialapoteket ska Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret  for  likemedelsomradet
meddela en apotekare som med beaktande av
laget och verksamhetsbetingelserna i fraga
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om det apotek som han svarar for har till-
rackliga forutsittningar att halla filialapotek.

54§

Om ett i 52 § 1 mom. angivet filialapotek
har sa stor omsittning att den motsvarar
minst hélften av medelvérdet av omséttning-
en for de privata apoteken i landet, kan Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet idndra filialapoteket till ett apo-
tek.

Har ett apotek mindre omséttning dn sitt fi-
lialapotek och dr det fraga om ett apotek som
avses i 1 mom. och som tidigare varit filial-
apotek, kan Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet meddela den apo-
tekare, vars filialapotek apoteket har varit,
apotekstillstand betrdffande detta apotek,
utan att tillstdndet forklaras ledigt att sokas.

Beslut enligt 1 mom. om #ndring av ett fi-
lialapotek till apotek far inte fattas innan fem
ar forflutit sedan filialapoteket inrdttades.

Den som beviljats tillstand for detaljhandel
med nikotinpreparat ska underritta kommu-
nen om fordndringar i de uppgifter som an-
getts i tillstdindsans6kan samt om upphorande
med forsiljningen. Kommunen ska underrt-
ta Sédkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet om beviljade tillstdand och
om upphorande med forsiljning.

54b3§

Vid lagring av, detaljhandel med och mark-
nadsforing av nikotinpreparat som sker na-
gon annanstans dn pé apotek eller filialapotek
och i medicinskép och vid tillsyn som verk-
stills av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet samt vid verksamhe-
ten for likemedelssdkerheten ska i tillimpli-
ga delar iakttas vad som i denna lag i dvrigt
foreskrivs om lagring, forsdljning, tillsyn
som verkstdlls av Siakerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet och verk-
samheten for ldkemedelssidkerheten. Vad
som foreskrivs i 55 och 55 a §, 56 § 1 mom.
samt 57 § tillimpas dock inte pa forsiljning
som avses i denna paragraf.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan bestdimma att sirskilda
anvisningar ska fogas till nikotinpreparat
som siljs i detaljhandeln. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet kan
vid behov utfirda foreskrifter om anvisning-
arnas innehall.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan meddela foreskrifter
om forfaringssétten vid expedieringen av 14-
kemedel fran apotek, filialapotek och medi-
cinskap.

57 a§

I apotek och filialapotek ska foras forteck-
ning over likemedelsordinationerna kalen-
derarsvis. Forteckningen ska innehalla upp-
gifter om expedierade ldkemedel, deras
mingd, anvidndare eller inrdttning for vars
bruk lakemedlet har forskrivits och den lika-
re som forskrivit lakemedlet. Forteckningen
ska forvaras i fem ar. Den ska upprittas och
forvaras sa som nirmare bestdims av Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet.

57¢§

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet ska fora en forteckning
over sinsemellan utbytbara likemedelsprepa-
rat. Lakemedelspreparat som har samma ak-
tiva substanser och kvantitativa sammanstt-
ning i frdga om dem och som ar bioekviva-
lenta kan anses vara sinsemellan utbytbara.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska publicera forteckning-
en enligt 1 mom. senast 45 dagar fore in-
gangen av varje nytt kvartal.

Liakemedelstaxan ska vid behov justeras.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet ska arligen till social- och
hilsovardsministeriet sidnda uppgifter om
apotekens f6rsdljningsbidrag och om andra
omstindigheter som paverkar ldkemedelstax-
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an.

59§

Om ett apotekstillstdind upphor att gélla pa
grund av apotekarens dod eller till foljd av att
tillstandet aterkallats, ska Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet be-
stimma vem som ska skota apoteksrorelsen
tills en ny apotekare har Gvertagit apoteket.
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet forordnar en forestandare for
apoteket dven i det fall som avses i 49 §. Om
apoteksforestandaren géller 1 tillampliga de-
lar vad som i denna lag foreskrivs om apote-
kare.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan dartill meddela nérma-
re foreskrifter om utrymmen, redskap och
apparater for lagring, tillverkning och prov-
ning av lidkemedel.

Sjukhusapotek och ldkemedelscentraler kan
inrédttas med tillstind av S#kerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan dartill meddela nérma-
re foreskrifter om sjukhusapotekens och l4-
kemedelscentralernas verksamhet, god till-
verkningssed samt utrymmen, redskap och
apparater for lagring, tillverkning och prov-
ning av likemedel.

Fran sjukhusapotek och likemedelscentra-
ler kan med tillstind av Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet ock-
sd expedieras likemedel till sddana privata
verksamhetsenheter for social- och hélsovar-
den med vilka kommunen eller samkommu-
nen ingétt avtal om kop av social- och hélso-
vardstjdnster enligt 4 § 1 mom. 4 punkten i
lagen om planering av och statsandel for so-
cial- och hilsovéarden (733/1992) eller som
skoter andra uppgifter som med stod av lag

aligger kommunen eller staten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomréadet kan av sdrskilda skal bevil-
ja tillstdind for expediering av likemedel pa
ett sitt som avviker frin 1 mom. samt for
overlatelse av likemedel som tillverkats en-
ligt 14 § eller importerats enligt 17 § 1 mom.
4 punkten till en annan social- och hilso-
vardsanstalt eller ett annat apotek.

Vid provningen av om tillstdnd enligt den-
na paragraf ska beviljas ska Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
forsdkra sig om att tillgangen till lakemedel i
omradet 1 fraga inte forsvaras i betydande
grad. Innan tillstand beviljas ska Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det hora de apotekare i omradet vilkas verk-
samhet kan paverkas av att ett tillstand bevil-
jas. Nédrmare bestimmelser om innehallet i
ansokan om tillstdnd och beviljande av till-
stand kan utfirdas genom f6rordning av
statsradet.

63 §

I sjukhusapotek och ldkemedelscentraler
ska en forteckning foras dver anskaffning av
lakemedel och i1 62 § avsedd expediering av
lakemedel. Forteckningen ska forvaras i
minst fem ar. Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet kan meddela
nidrmare foreskrifter om upprittandet av for-
teckningen, de uppgifter som den ska inne-
halla och forvaringen av forteckningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan meddela ndrmare fore-
skrifter om procedurerna vid Gverlételse av
lakemedel som avses i denna paragraf.

66 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet kan for en viss tid eller helt
aterkalla ett tillstind som avses i 61 §, om
sjukhusapotekets eller likemedelscentralens
verksambhet i1 visentlig grad strider mot denna
lag, tillstandsvillkoren eller god tillverk-
ningssed for ldkemedel eller allvarligt dven-
tyrar lakemedelssikerheten eller om atgérder
enligt foreskrifter som getts med stod av 78 §
inte har vidtagits.
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76 §

Den allménna planeringen, handledningen
och odvervakningen i friga om lakemedels-
forsorjningen ankommer pé Sidkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet,
som lyder under social- och hilsovardsmini-
steriet.

76 a§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet 6vervakar att prekliniska
sikerhetsprovningar av ldkemedel utfors i
enlighet med principerna f6r god laboratorie-
praxis samt godkdnner laboratorier som utfor
saddana undersdkningar som testlaboratorier.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan foga villkor och be-
griansningar till godkédnnandet av laboratori-
er. Narmare bestimmelser om godkidnnande-
forfarandet utfirdas genom forordning av so-
cial- och hilsovardsministeriet.

Ett godként testlaboratorium ska anméla
visentliga fordndringar i sin verksamhet till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan aterkalla godkidnnan-
det av ett testlaboratorium, om laboratoriet
inte uppfyller forutsdttningarna foér godkén-
nande eller om det inte foljer de villkor, be-
gransningar och foreskrifter som har fore-
skrivits for dess verksamhet.

77§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska sorja for att de som
tillverkar likemedelspreparat, de som tillver-
kar likemedelssubstanser, de enheter som
tillverkar ldkemedel for kliniska ldkemedels-
provningar, de laboratorier som utfor prekli-
niska sdkerhetsprévningar av likemedel, de
enheter och laboratorier som utfor avtalsana-
lyser eller annan avtalstillverkning for ldke-
medelstillverkare, ldkemedelspartiaffirerna,
apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken
och ldkemedelscentralerna samt Militdrapo-
teket inspekteras sa ofta som en dndamalsen-
lig ldkemedelsovervakning forutsitter det.
Dirtill kan Sakerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet inspektera verksam-
heten for ldkemedelssdkerheten och lokalerna

hos den som har tillstdnd att silja ldkemedel
och den som innehar registrering av ett tradi-
tionellt vixtbaserat preparat samt tillverkarna
av de hjdlpsubstanser som anvénds vid till-
verkningen av ldkemedelspreparat.

77 a§

Innehavaren av forsiljningstillstand for ett
veterindrmedicinskt ldkemedel ska pa begé-
ran av S#kerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ge rad och anvisningar
for att den analysmetod som ska anvindas
vid péavisande av resthalter av veterindrmedi-
cinska lakemedel kan tas i bruk vid ett labo-
ratorium som utsetts med st6d av bestdmmel-
serna i radets direktiv 96/23/EG om inforan-
de av kontrollatgédrder for vissa dmnen och
restsubstanser av dessa i levande djur och i
produkter framstéllda dérav och om upphé-
vande 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 f6-
reskriften har rétt att framstélla ett yrkande
pa rittelse av beslutet hos Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet. Till
foreskriften ska fogas anvisningar om hur
den kan fés provad av Sakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet. De fore-
skrivna atgédrderna ska vidtas dven om rittel-
se begirs.

80 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan foreskriva att likeme-
delstillverkningen tills vidare ska ldggas ned
vid en ldakemedelsfabrik eller en del av den
samt vid en enhet som tillverkar likemedel
for kliniska likemedelsprovningar, om det
vid inspektion av fabriken eller enheten eller
annars yppas missforhallanden som dventyrar
att lakemedlen tillverkas pa behorigt sitt eller
om de atgdrder inte har vidtagits som fore-
skrivits med st6d av 78 §.
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80a§

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomréadet kan for en viss tid eller helt
aterkalla en ldkemedelspartiaffirs verksam-
hetstillstdnd, om partiaffiren i vésentlig grad
handlat i strid med denna lag eller tillstands-
villkoren eller dess verksamhet annars allvar-
ligt dventyrar likemedelssidkerheten eller om
atgdrder som ndmns i en foreskrift enligt 78 §
inte har vidtagits.

823§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska faststélla den farmako-
pé som i varje sérskilt fall ska f6ljas.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan vid behov meddela {6-
reskrifter som kompletterar den faststillda
farmakopén.

83§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska vart tredje ar eller vid
behov oftare faststilla en ldkemedelsforteck-
ning som ska uppgoéras med beaktande av 3
och 5 §.

Sadana i Finland eller utomlands i naturen
insamlade véxter eller vaxtdelar som ndmns i
lakemedelsforteckningen far var och en silja
i befintligt skick, om inte Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomréadet sér-
skilt har foérbjudit detta.

853§

For export av ldkemedel kan Sidkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det for ladkemedelsfabrikerna, de enheter som
tillverkar ldkemedel for kliniska ldkemedels-
provningar och likemedelspartiaffarerna
samt myndigheterna i det importerande lan-
det utfirda intyg 6ver ldkemedelspreparaten
och tillverkningen av dem.

87§

Vid kliniska likemedelsprovningar ska la-
gen om medicinsk forskning (488/1999) f6l-
jas. Dartill ska beaktas vad i denna lag och
med stéd av den foreskrivs om kliniska l4-
kemedelsprovningar.

Tillstand av Sidkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet krévs for inle-
dande av kliniska likemedelsprévningar av

lakemedel avsedda for genterapi, somatisk
cellterapi eller xenogen cellterapi samt like-
medel som innehaller genetiskt modifierade
organismer. | friga om 6vriga kliniska like-
medelsprovningar ska en férhandsanmilan
om goras till centret.

En klinisk ldkemedelsprovning far inledas
ndr den etiska kommittén har avgivit positivt
utlatande enligt 3 och 10 ¢ § lagen om medi-
cinsk forskning och Sakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet har bevil-
jat det tillstand som forutsétts enligt 2 mom.
eller meddelat sponsorn for prévning som
forutsitter forhandsanméilan att det inte finns
nagot hinder for inledandet eller, om centret
inte har meddelat detta, inom 60 dagar efter
det att centret fatt en giltig forhandsanmélan.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska meddela beslut i till-
standsans6kan som géller inledande av kli-
niska likemedelsprovningar av likemedel
avsedda for genterapi eller somatisk celltera-
pi samt likemedel som innehéller genetiskt
modifierade organismer inom 90 dagar efter
det att verket har tagit emot en giltig anso-
kan. Centret kan forlanga tidsfristen med 90
dagar, om utlatandet krdver omfattande
tillaggsutredningar. Det finns inte ndgon tids-
frist for beslut om xenogen cellforskning.
Beslut ska dock meddelas utan ondodigt
dr6jsmal.

Om Ségkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet inte kan godkénna att en
provning enligt tillstdindsansdkan eller for-
handsanmailan genomfors, ska en tilldggsut-
redning begidras av sponsorn. I begiran om
tilliggsutredning ska alla orsaker till att
préovningen inte kan genomforas enligt
forskningsplanen specificeras och motiveras.
P& basis av centrets begiran om utredning
kan sponsorn dndra sin forskningsplan for att
avhjilpa de brister som papekats. Om sokan-
den inte &dndrar sin forhandsanméilan eller
tillstindsansokan eller om #ndringarna inte
motsvarar centrets begidran om tilliggsutred-
ning, far klinisk likemedelsprovning inte in-
ledas.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrddet meddelar nérmare fore-
skrifter om ansdkan om tillstand som avses i
2 mom., innehéllet i ansdkan, férhandsanm-
lan samt kvaliteten pa och tillverkningen av
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provningsldkemedel, ett sdkert och korrekt
genomforande av provningarna, rapportering
av biverkningar och Ovriga omstidndigheter
som #r viktiga med hénsyn till prévningarnas
sékerhet.

87 a§

Om forskningsplanen for kliniska likeme-
delsprovningar #ndras sd att dndringen kan
paverka sikerheten for dem som undersoks
eller dndrar tolkningen av de vetenskapliga
dokument som stoder genomférandet av
provningarna eller om &ndringen annars &r
betydelsefull, ska S#kerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet underrat-
tas om dndringen. Provningarna far inte fort-
sitta enligt den #ndrade planen forrdn den
etiska kommittén har avgivit ett positivt utla-
tande om dndringen och Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet har
meddelat att det inte finns hinder f6r att fort-
sétta provningarna enligt den dndrade planen
eller, om detta inte har meddelats, nir det har
forflutit 35 dagar sedan &ndringsanmélan
gjordes.

Om Ségkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet inte godkénner dndringen
av forskningsplanen, ska sponsorn underrét-
tas om behovliga dndringar av forsknings-
planen. Provningarna far fortsétta efter det att
dessa #@ndringar och de #ndringar som den
etiska kommittén eventuellt forutsitter har
gjorts, eller alternativt ska provningarna fort-
sétta enligt den ursprungliga planen, om inte
sékerheten for dem som undersoks kriver att
provningarna avbryts eller avslutas.

87b3§

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet har till uppgift att 6vervaka
kliniska ldkemedelsprovningar. Utan hinder
av bestimmelserna om sekretess har centret
ritt att vid behov inspektera omsténdigheter
som dr nddvindiga for att sdkerstilla att den
information som samlats in vid prévningarna
ar riktig, inbegripet provningsplatsen, prov-
ningshandlingarna och de undersokta perso-
nernas patientjournaler. P& inspektionerna
tillampas dessutom 77, 77 a och 78-80 §.

Om Ségkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har grundad anledning att
anse att sponsorn, forskaren eller ndgon an-

nan person som medverkar i prévningen inte
langre fullgér sina skyldigheter, ska centret
omedelbart underritta den berdrda sponsorn,
forskaren eller annan person om detta och
ange vilka atgdrder denne ska vidta for att
avhjilpa bristen. Centret ska utan dr6jsmal
underritta den etiska kommittén samt de be-
horiga myndigheterna i Europeiska unionen
och kommissionen om de angivna atgérder-
na.

87¢c§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan foreskriva att kliniska
lakemedelsprovningar som inletts ska avbry-
tas temporirt eller avslutas, om provningarna
inte genomfors enligt forskningsplanen eller
om forutsittningarna enligt planen inte ldng-
re foreligger eller om prévningarna inte upp-
fyller villkoren enligt lagen om medicinsk
forskning eller denna lag eller de bestimmel-
ser eller foreskrifter som utfirdats med stod
av lagarna.

Innan en foreskrift enligt 1 mom. ges ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet hora sponsorn eller forska-
ren. Sponsorn och forskaren ska inom sju da-
gar ldmna den utredning som centret begir.
Om grunden for foreskriften 4r omedelbar
fara for den som underséks, kan centret fore-
skriva att prévningen ska avbrytas omedel-
bart. Beslut om avslutande av en provning
som avbrutits pa grund av omedelbar fara far
fattas forst efter att sponsorn eller forskaren
har horts i enlighet med bestammelsen ovan.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska utan dréjsmal underrit-
ta Europeiska gemenskapernas kommission,
Europeiska ldakemedelsmyndigheten och be-
horiga likemedelskontrollmyndigheter i de
stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet samt de berdrda etiska
kommittéerna om sin foreskrift. Till anmélan
ska fogas motiveringen till foreskriften.

87d3§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet svarar for att uppgifter om
kliniska ldkemedelsprovningar formedlas till
den databas som uppritthalls av Europeiska
byran for ldkemedelsbedomning. Bestim-
melser om de uppgifter som ska foras in i da-
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tabasen kan utfirdas genom forordning av
statsradet.

88a§

En forhandsanmélan om kliniska prévning-
ar som utférs med ldkemedel for djur ska go-
ras till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet. Centret Overvakar kli-
niska veterindrmedicinska prévningar och
har ritt att vid behov inspektera omstéindig-
heter som dr nodvéndiga for att sdkerstélla att
den information som samlats in vid prov-
ningarna dr korrekt, inbegripet provnings-
platsen och prévningshandlingarna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan vid behov férbjuda att
provningar som avses i 1 mom. inleds, om de
inte motsvarar forutsittningarna i denna lag
eller med st6d av den utfirdade bestimmel-
ser eller foreskrifter. Centret kan foreskriva
att kliniska veterindrmedicinska provningar
som inletts ska avbrytas temporirt eller av-
slutas, om det har forekommit vésentliga
brister eller forsummelser i prévningen och
de inte har avhjilpts trots uppmaning fran
centret.

Innan en foreskrift enligt 2 mom. ges ska
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet hora sponsorn eller forska-
ren. Sponsorn och forskaren ska inom sju da-
gar lamna den utredning som centret begér.
Om grunden for foreskriften &r omedelbar
fara for det djur som underséks, kan centret
foreskriva att prévningen ska avbrytas ome-
delbart. Beslut om avslutande av en prévning
som avbrutits pa grund av omedelbar fara far
fattas forst efter att sponsorn eller forskaren
har horts i enlighet med bestimmelsen ovan.

Genom f6rordning av statsradet kan utfir-
das om tidsfristen for forhandsanmélningar
som avses i 1 mom. samt om forfaringssatt
och tidsfrister i anslutning till avbrytande av
provningar. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet kan meddela fore-
skrifter om den anmilan som avses i 1 mom.,
kvaliteten pa och tillverkningen av prov-
ningsldkemedel, ett sdkert och korrekt ge-
nomférande av provningarna, information
om skadeverkningar och 6vriga omstdndig-
heter som dr viktiga med hénsyn till prov-
ningarnas sékerhet.

89§

Likemedelsfabriker, enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska likemedelsprovning-
ar, enheter eller laboratorier som utfor av-
talsanalyser eller annan avtalstillverkning for
lakemedelstillverkare, ldkemedelspartiaffa-
rer, innehavare av forsdljningstillstdnd eller
registrering, apotekare, Helsingfors universi-
tetsapotek, Kuopio universitetsapotek, sjuk-
husapotek, likemedelscentraler och Militér-
apoteket ska utan hinder av bestimmelserna
om sekretess pa begiran till Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
lamna upplysningar och utredningar som
hanfor sig till import, tillverkning, kontroll,
distribution, forséljning eller annat utlim-
nande till konsumtion av likemedel och som
ar nodvindiga for att centret ska kunna full-
gora sina uppgifter enligt denna lag eller na-
gon annan lag.

Enheter som tillverkar likemedel for kli-
niska likemedelsprévningar samt forskare
enligt 2 § 4 punkten i lagen om medicinsk
forskning och sponsorer enligt 5 punkten i
samma lagrum ska utan hinder av bestim-
melserna om sekretess pa begéran lamna Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet sddana upplysningar och utred-
ningar som hanfor sig till kliniska ldkeme-
delsprévningar och som ar nédvéndiga for att
centret ska kunna fullgdra sina uppgifter en-
ligt denna lag och lagen om medicinsk forsk-
ning.

89a§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska utan hinder av sekre-
tessbestimmelserna ldmna Europeiska ge-
menskapernas kommission, Europeiska 13-
kemedelsmyndigheten och behoriga likeme-
delskontrollmyndigheter i de stater som hor
till Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det underrittelse om samt, 1 de databaser som
uppritthalls av Europeiska likemedelsmyn-
digheten, fora in alla uppgifter som erhallits i
samband med likemedelsdvervakningen och
verksamheten for likemedelssdkerheten och
som enligt Europeiska gemenskapens lag-
stiftning ska ldmnas till ndmnda instanser el-
ler foras in i databaser som uppritthalls av
Europeiska likemedelsmyndigheten.
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Uppgifter om en enskilds eller en sam-
manslutnings affirs- eller yrkeshemlighet
som Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet tagit del av da det utfort i
denna lag avsedda uppgifter far Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det, utan hinder av bestdmmelserna om sek-
retess i lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet (621/1999), lamna ut till en
institution och andra 6vervakningsmyndighe-
ter inom Europeiska unionen s som forut-
sitts i Europeiska gemenskapens rittsakter,
samt till Livsmedelssidkerhetsverket, social-
och hilsovardsministeriet, ldkemedelspris-
namnden, Folkpensionsanstalten samt polis-,
tull- och aklagarmyndigheterna nér detta &r
nddvéndigt for skotseln av deras i lag be-
stamda uppgifter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet 6vervakar att marknadsfo-
ringen av likemedel dr saklig. Fér genomfo-
randet av vervakningen ska den som mark-
nadsfor eller gor reklam for likemedel 1amna
de upplysningar och anmélningar om mark-
nadsforing och reklam till centret som fore-
skrivs genom forordning av statsradet.

933§

Om marknadsforing av ldkemedel har skett
i strid med 91, 91 a, 91 b eller 92 § eller med
bestimmelser som utfirdats med stod av 92 a
§, kan Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet forbjuda fortsatt eller
upprepad marknadsforing. Centret kan ocksa
foreskriva att den som 4&lagts forbudet ska
rétta sin marknadsforing, om detta ska anses
vara nddvéndigt for att likemedelssidkerheten
inte ska dventyras.

Forbud och férordnande om rittande av
marknadsforingen kan forstirkas genom vite.
Till forstarkande av forbud kan vid behov f6-
reldggas ett nytt vitesbelopp.

Vite i fraga om forbud doms ut av lénssty-
relsen pa yrkande av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet.

93 a§

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan vidta atgdrder som av-
ses 193 § 1 och 2 mom. dven pa ansdkan av
en utlindsk myndighet eller organisation som
avses i 2 § lagen om griansoverskridande for-
budsforfarande (1189/2000), om verksamhet
som har sitt ursprung i Finland strider mot
bestdimmelserna i radets direktiv 92/28/EEG
om marknadsforing av humanlikemedel eller
i artikel 14 i radets direktiv 89/552/EEG om
samordning av vissa bestimmelser som fast-
stillts i medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om utférandet av sindnings-
verksamhet for television, sadana de har ge-
nomforts nationellt i den lag som blir till-
lamplig.

Vite for forstirkande av forbud som fore-
lagts med stod av 1 mom. doms ut av lénssty-
relsen pa ansdkan av Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet eller en
utlindsk myndighet eller organisation.

93b3§

Bestimmelser om Sé#kerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradets ritt att
anhingiggora forbudsforeliggande i en an-
nan stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet finns i lagen om gréins-
overskridande forbudsforfarande.

953§

Med avvikelse fran vad som bestims i
denna lag om forsdljning av likemedel fran
en likemedelsfabrik eller lakemedelspartiaf-
far kan tillverkaren eller importoren av medi-
cinsk gas, efter att ha fatt ett tillstind som av-
ses i 8 eller 32 § sdlja medicinsk gas dven till
patienter samt for sjuktransportbehov. Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet kan meddela nirmare foreskrifter
om forfaringssitten vid leverans av medi-
cinsk gas.

Livsmedelssidkerhetsverket och ldnsstyrel-
serna har utan hinder av sekretessbestimmel-
serna i annan lagstiftning ritt att av veterini-
rer, Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet, lakemedelspartiaffirer och
apotek avgiftsfritt fA de uppgifter som behovs
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for tillsynen.

101 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har rétt att forbjuda import,
tillverkning, distribution och forséljning samt
annan Overlatelse till forbrukning av ett 14-
kemedel, om det framkommer eller det finns
skil att misstidnka att forutsdttningar for ett
forséljningstillstand eller en registrering inte
langre finns eller om de krav och forpliktel-
ser som hénfor sig till tillverkningen eller
importen av likemedlet inte uppfylls.

101 a §.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan helt och hallet eller
tillfilligt aterkalla ett tillstand att tillverka l4-
kemedel eller idka partihandel, om nagot
krav som hanfor sig till tillstandet inte ldngre
uppfylls eller ndgon for sikerheten eller kva-
liteten vasentlig forpliktelse inte har upp-

fyllts.

102 §

Andring i ett beslut som Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet har
fattat med st6d av denna lag soks enligt for-
valtningsprocesslagen (586/1996). Andring i
forvaltningsdomstolens avgdrande av ett
drende som avses i 40, 41, 52 eller 54 § far
s6kas hos hogsta forvaltningsdomstolen en-
dast om hogsta forvaltningsdomstolen bevil-
jar besvirstillstand. 1 forvaltningsdomstolens
avgorande i ett drende om upplysningsplikt
enligt 89 § far dndring inte sokas genom be-
SVér.

Besvirstillstand kan beviljas om

1) det for tillimpningen av lagen i andra
liknande fall eller for en enhetlig rittspraxis
ar viktigt att drendet avgors av hogsta for-
valtningsdomstolen,

2) det pa grund av ett uppenbart fel finns
sarskild anledning for hogsta forvaltnings-
domstolen att avgora drendet, eller

3) det finns nagot annat vidgande skil for
beviljande av besvirstillstand.

Aven Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har ritt att séka dndring i
ett beslut som forvaltningsdomstolen fattat
med anledning av att &ndring sokts, om for-
valtningsdomstolen har avgjort den fraga
som var foremal f6r dndringssokandet.

Beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret
for liakemedelsomradet som avses i 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 na-
got annat. Beslut som centret har fattat enligt
40, 41, 52 och 54 § far inte verkstillas forrdn
de har vunnit laga kraft.

Utan hinder av vad som i férvaltningslagen
(434/2003) bestdms om rittande av sakfel,
kan S#kerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet undanrgja sitt beslut om
beviljande av forsdljningstillstind for ett 13-
kemedelspreparat, #ndring av ett ldkeme-
delspreparat och aterkallande av ett beviljat
tillstand eller férbud mot utlimnande av ett
lakemedel till konsumtion och avgdra &dren-
det pa nytt, om ett beslut som fattats av en
institution inom Europeiska unionen i ett
ovan avsett drende forutsétter det.

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

Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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Lag

om indring av lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 29 december 1994 om produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard (1505/1994) 7, 8 och 9 §, 10 § 1 mom., 13 § 2 mom., 14 och 15 §, 16 § 1 mom., 17 och
19-23 §, 24 § 2 mom., 27 §, 28 § 3 mom., 28 b och 30 §,

avdem 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

foljer:
738
Tillverkarens anmdilan om risksituationer

Tillverkaren ska till Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden anmé-
la varje funktionsfel eller forsdmring av
egenskaper eller prestanda hos produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard samt alla
sadana brister i méarkningen eller bruksanvis-
ningen som har lett till eller kunde ha lett till
en allvarlig forsdmring av patientens, anvin-
darens eller nagon annans héilsotillstand eller
till hans dod.

Tillverkaren ska till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden anmé-
la varje tekniskt eller medicinskt skdl som
har samband med egenskaperna eller pre-
standa hos produkter och utrustning for hal-
so- och sjukvard och som leder till att tillver-
karen systematiskt &terkallar produkten eller
utrustningen fran marknaden.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden for ett register (register Gver
risksituationer), i vilket anmélningarna enligt
1 och 2 mom. samt 13 § infors.

88
Anmdlan om klinisk undersckning

Om tillverkaren, for kontroll av prestandan
hos produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard eller for faststillande och bedém-
ning av biverkningar, dmnar utfora klinisk
undersokning innan produkten eller utrust-

ningen for hélso- och sjukvard introduceras
pa marknaden eller tas i bruk, ska han gora
en anmilan om undersokningen hos Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden innan undersékningen paborjas.
Tillverkaren far paborja den kliniska under-
sokningen efter anmélan. Nar det géller ap-
parater inom produktgruppen III, som avses i
6 §, produkter for implantation och langvari-
ga invasiva produkter i produktgrupperna II a
och II b far tillverkaren paborja de kliniska
undersokningarna 60 dagar efter anmaélan,
om inte Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden fére denna tidpunkt har
meddelat att den forbjuder undersokningen
av hilsoskal.

Bestammelserna i 1 mom. ska iakttas dven
da kliniska undersékningar utférs i syfte att
bestdmma ett nytt avsett andamal for produk-
ter och utrustning for hédlso- och sjukvard,
oberoende av om produkten och utrustningen
for hilso- och sjukvérd har introducerats pa
marknaden eller tagits i bruk.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan pa tillverkarens ansdkan
tillata att en klinisk undersékning paborjas
innan den tid som ndmns i 1 mom. har gatt
ut, om den etiska kommitté som berors har
yttrat sig positivt om undersokningen.

9§
Avbrytande av undersékning

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan bestimma att en klinisk



36 RP 166/2009 rd

undersokning ska avbrytas, om avbrytandet
maste anses nddvindigt av hilsoskal.

10§
Introduktion pa marknaden och ibruktagande

Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard far introduceras pa marknaden eller
tas i bruk om de uppfyller kraven i denna lag
och i de bestimmelser som utfirdats med
stod av den. I fraga om produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvard som kan medfo-
ra en betydande hilsorisk kan social- och
hilsovardsministeriet besluta att Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
ska tillstdllas identifikationsuppgifter samt
uppgifter om maérkningar och bruksanvis-
ningar.

13§

Forfarande for utvirdering av och anmdlan
om risksituationer

En yrkesmissig anvindare ska till Till-
stands- och tillsynsverket fo6r social- och hal-
sovarden anmaéla varje funktionsfel eller for-
samring av egenskaper eller prestanda hos
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard samt alla sddana brister i mérkningen el-
ler bruksanvisningen som har lett till eller
kunde ha lett till en allvarlig férsamring av
patientens, anvindarens eller ndgon annans
hilsotillstdnd eller till hans dod.

14§
Ledning och tillsyn

Den allménna ledningen enligt denna lag
ankommer pa social- och hilsovardsministe-
riet.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden leder och 6vervakar iaktta-
gandet av denna lag och de bestimmelser
och foreskrifter som utfirdats med stod av
den.

15§
Produktregister

En finsk tillverkare ska till produktregistret
gora en anmdélan av vilken framgar foretagets
namn och driftstille, produktens identifika-
tionsuppgifter, uppgift om intyg som det an-
malda organet utfirdat och véigrat samt andra
uppgifter som marknadsévervakningen forut-
sétter. Anmélan ska goras ocksd ndr de upp-
gifter som ndmns i denna paragraf dndras. En
auktoriserad representant som har hemort i
Finland &r skyldig att géra motsvarande an-
mailan. Anmélan till produktregistret ska ock-
s& goras om en sadan produkt som innehaller
ménskliga vivnader eller &mnen som hérror
fran blod eller blodplasma fran ménniska.
Anmilan gors till Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovérden.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovéarden kan aldgga det anmilda or-
ganet att tillstdlla produktregistret ovan
niamnda uppgifter om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard betriaffande vil-
ka det anmilda organet har deltagit i over-
ensstimmelsebedomningen.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden tillstiller den europeiska da-
tabas som star till den behoriga myndighe-
tens forfogande de registeruppgifter som for-
utsdtts 1 Europaparlamentets och radets di-
rektiv 98/79/EG om medicintekniska produk-
ter for in vitro-diagnostik. Uppgifterna i da-
tabasen far anvindas endast for myndighets-
tillsyn.

16 §
Rditt att fa upplysningar

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har ritt att av statliga och
kommunala 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
overvakningen kraver.
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17 §

Befogenheter i fraga om marknadsdvervak-
ningen

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har ritt att utfoéra sddana in-
spektioner och undersdkningar som dvervak-
ningen forutsétter och att i detta syfte fa till-
tride till de platser didr verksamhet enligt
denna lag bedrivs samt att dir utfora inspek-
tioner och vidta andra atgéarder som dvervak-
ningen forutsétter. Inspektioner far inte utfo-
ras i lokaler som #r avsedda for boende av
stadigvarande art.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har ritt att ta behovliga prov
av produkter och utrustning for hilso- och
sjukvérd och att som provexemplar f& en be-
hovlig mingd saluhallna produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard. Om den
som innehar varan kriver det ska provet och
provexemplaren erséttas till gdngse pris. Er-
séttning for provet och provexemplaren beta-
las dock inte om det vid undersékningen
konstateras att produkten och utrustningen
for hélso- och sjukvard strider mot denna lag
eller de bestimmelser och foreskrifter som
utfirdats med stod av den.

Om polisens skyldighet att ldmna hand-
rdckning foreskrivs i 40 § 1 polislagen
(493/1995).

19 §

Begrdnsningar i fraga om tillverkning och
forsdljning

Om en produkt eller utrustning for hélso-
och sjukvérd strider mot denna lag eller mot
bestdmmelser som utfirdats med stod av den
eller om den pa felaktiga grunder har forsetts
med CE-mérkning, kan Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden

1) alagga tillverkaren att vidta nédvéndiga
atgérder for att bringa produkten eller utrust-
ningen i Overensstimmelse med denna lag
och de bestimmelser som utfidrdats med stod
av den, eller

2) forbjuda att produkten eller utrustningen
tillverkas, siljs eller annars overlats i sam-
band med néringsverksamhet.

Om det i fraga om en produkt och utrust-
ning for hélso- och sjukvérd som introduce-
rats pd marknaden eller tagits i bruk inte har
upprittats handlingar som mojliggér 6ver-
ensstimmelsebedomning eller om de hand-
lingar som tillverkaren ldmnat in ar bristfalli-
ga eller felaktiga, kan Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden f6re-
skriva att tillverkaren ska uppritta de hand-
lingar som saknas eller ritta till bristfillighe-
terna eller felaktigheterna. Om bristfillighe-
terna eller felaktigheterna i handlingarna inte
rittas till trots Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden foreskrift, kan
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden forbjuda att produkten och ut-
rustningen for hidlso- och sjukvard i fraga
tillverkas, séljs eller annars overlats i sam-
band med néringsverksamhet.

Vad som bestdms ovan tillimpas ocksa nér
produkter som inte &r produkter eller utrust-
ning for hilso- och sjukvérd har forsetts med
sadan CE-mérkning som géller produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard.

Innan ett slutligt beslut fattas kan Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden meddela ett interimistiskt beslut i
saken, om det finns sérskilda skal till det.

20 §

Forbud mot eller begrinsning av yrkesmdis-
sig anvdndning

Om det av hilsoskdl dr nodvindigt kan
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden forbjuda eller begrinsa yrkes-
missig anvidndning av produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard.

21§

Skyldigheter i fraga om produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard som dr i
bruk

Da Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden med stod av 19 § har beslu-
tat forbjuda en produkt eller viss utrustning
for hilso- och sjukvard, kan det bestimma att
tillverkaren ska vidta atgirder i syfte att fo-
rebygga de risker som &r forknippade med
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sddana produkter och sadan utrustning for
hilso- och sjukvard som &r i bruk.

Genom en bestdmmelse enligt 1 mom. kan
tillverkaren aldggas att

1) vidta atgéarder i syfte att eliminera den
hilsorisk som foranleds av ett fel eller en
brist i egenskaperna eller prestanda hos ifra-
gavarande produkt eller utrustning for hilso-
och sjukvérd eller av falska, vilseledande el-
ler bristfilliga uppgifter om produkten eller
utrustningen eller

2) fran marknaden aterkalla sddana produk-
ter och sddan utrustning for hélso- och sjuk-
vard, vilka av tekniska eller medicinska skl
kan medf6ra hilsorisker foér patienten, an-
vindaren eller andra personer .

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan utfirda bestdmmelser
enligt 1 och 2 mom., om ett beslut enligt 19 §
inte kan meddelas pa grund av att tillverka-
ren inte lingre har ifragavarande produkter
och utrustning for hélso- och sjukvérd i sin
besittning eller att tillverkaren eller hans re-
presentant inte kan pétrdffas och det finns
végande skil for bestimmelsen.

22§
Informationsskyldighet

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan éldgga tillverkaren att
pa lampligt sétt informera om forbud eller
bestimmelse, den hélsorisk som ansluter sig
till en produkt eller viss utrustning for hilso-
och sjukvérd eller till anvindningen av den
samt atgdrderna for forhindrande av hélsoris-
ken.

23§
Vite

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan férena skyldigheten att
lamna uppgifter enligt 16 §, ett beslut som
den fattat med stéd av 19 eller 21 § och som
giller en viss tillverkare samt informations-
skyldigheten enligt 22 § med vite sa som f6-
reskrivs i viteslagen (1113/1990).

24 §

Brott mot stadgandena om produktscikerhet

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden behover inte anméla en for-
seelse som i sin helhet kan anses som uppen-
bart ringa.

27§
Andringssokande

Andring i ett beslut som Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden har
fattat med stod av denna lag far sokas hos
forvaltningsdomstolen enligt vad som be-
stdms i forvaltningsprocesslagen (586/1996).

Andring 1 en foreskrift som meddelats i
samband med en kontroll som Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden ut-
fort i en tillverkares produktionslokaler far
inte sokas genom besvdr. Den som &r miss-
n6jd med foreskriften har ritt att fa den be-
handlad av Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden, om han eller hon yr-
kar detta inom 30 dagar efter att kontrollen
avslutats. Till foreskriften ska fogas anvis-
ningar om hur réttelseyrkandet kan foras till
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden for avgorande. Atgirder enligt
foreskriften ska vidtas oberoende av rittelse-
yrkandet. Andring i ett beslut som Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hdlsovarden
fattat med anledning av ett rittelseyrkande
far sokas genom besvir pa det sétt som be-
stdms i 1 mom.

Ett beslut eller en bestimmelse som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden har utfirdat med stod av 19-22 §
ska iakttas trots att &ndring sokts, om inte be-
svarsinstansen bestimmer nagot annat.

I ett interimistiskt beslut som meddelats
med stdd av 19 § far dndring inte sokas ge-
nom besvar.
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28§

Anmdilt organ

Det anmilda organet ska pa begiran av
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden tillstilla tillsynsmyndigheten sa-
dana uppgifter och handlingar, d&ven hand-
lingar som giller medelsforvaltningen, pa
grundval av vilka det kan s#kerstillas att or-
ganet uppfyller de krav som stills pa det.

28b§
Aterkallande av intyg

Om det anmélda organet konstaterar att en
tillverkare inte har uppfyllt eller inte lingre
uppfyller kraven enligt 10 § eller att intyget
annars inte borde ha beviljats, ska organet
aterkalla intyget tillfalligt eller slutgiltigt el-
ler forse det med inskrénkningar, om tillver-
karen inte réttar till bristfilligheterna. Om
bristfélligheter uppticks i ett utfirdat intyg,
ska det anmilda organet underrdtta Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden om saken genast nidr det anméilda
organet har fatt kinnedom om bristfillighe-
ten eller ndgon annan orsak.

30 §

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovardens befogenheter

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovérden

1) avgor vid behov om det &r fraga om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard,

2) avgor fragan om till vilken produktklass
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard hor, om det anmélda organet och till-
verkaren dr oense i fragan,

3) aldgger vid behov tillverkaren att 1amna
uppgifter om specialanpassade produkter
som tagits i bruk i Finland,

4) beviljar pa ansokan tillstand for intro-
duktion pd marknaden och ibruktagande av
en enskild produkt och utrustning for hélso-
och sjukvard, trots att 6verensstimmelsebe-
domningen av produkten eller utrustningen
for hélso- och sjukvard inte har utforts sa
som denna lag eller med stéd av den utfirda-
de bestimmelser och foreskrifter forutsitter,
om det med tanke pa hilsoskyddet &r viktigt
att produkten eller utrustningen for hilso-
och sjukvard anvénds i Finland.

Denna lag trader i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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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 § 5 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., 46 och 49 § som f6ljer:

9§
Beviljande av tillstand

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan bevilja tillstaind for
tillverkning av narkotika, import av narkotika
till Finland, export av narkotika fran Finland
och for hantering.

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan anse att den tillstands-
sokande uppfyller villkoren i 1 mom. utan att
sdrskilt utreda detta, om den som soker till-
stand regelbundet ansdker om tillstand enligt
12—-15 § av centret, och centret under de se-
naste sex manaderna har konstaterat att den
tillstdndssokandes verksamhet uppfyller vill-
koren enligt 1 mom.

13§

Importtillstand

Tillstandshavaren ska atersinda intyget till
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet omedelbart efter att den im-
port till Finland som avses i tillstindet har

skett, dock senast ndr giltighetstiden for till-
standet upphor.

Tillstandshavaren ska atersinda intyget till
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet omedelbart efter att den ex-
port fran Finland som avses i tillstindet har
skett, dock senast nir giltighetstiden for till-
standet upphor.

17§
Godkdnnande av ansvarig person

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet godkénner de ansvariga
personer och stillfoéretridare som vid sidan
av tillstandshavaren ska se till att denna lag
och bestdmmelserna i tillstdndsvillkoren iakt-
tas pa verksamhetsstillet.

Den som soker tillstand ska i samband med
tillstindsansdkan hos Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ansoka
om godkdnnande av den ansvariga person
och de stillforetridare som den tillstdndsso-
kande utsett. Den tillstandspliktiga verksam-
heten far inte inledas forrdn en ansvarig per-
son och dennes stéllforetrddare har godkénts
for verksamheten i fraga.
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Nar en ansvarig person eller en stillfore-
tridare avgar eller annars upphor att skéta sin
uppgift ska en ny ansvarig person eller still-
foretrddare utses och en ansokan om godkén-
nande av denne goras inom sju dagar.

18§

Aterkallande av godkciinnande av en ansvarig
person

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska aterkalla godkdnnandet
av en ansvarig person eller dennes stillf6re-
tridare, om tillstandshavaren begér det.

Godkdnnandet av en ansvarig person eller
dennes stillforetradare kan aterkallas helt el-
ler for en viss tid, om den ansvariga personen
eller stillféretrddaren

1) inte langre uppfyller villkoreni 16 §,

2) genom en lagakraftvunnen dom domts
for ett brott som visar att han eller hon &r up-
penbart oldmplig som ansvarig person, eller

3) i sin egenskap av ansvarig person eller
stallforetrddare har forfarit vésentligt felak-
tigt.

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan i de fall som avses i 2
mom. i stdllet for att aterkalla godkénnandet
tilldela den ansvariga personen eller stillfo-
retrddaren en varning, om ett aterkallande av
godkinnandet hade varit oskaligt med beak-
tande av omstindigheterna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska underritta den tills-
tdndshavare som den ansvariga personen el-
ler stillforetrddaren tjanstgor hos, om god-
kdannandet aterkallats eller en varning tillde-
lats.

19 §

Utredning for tillstandsprovning

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

1) regelbundet ansoker om tillstdnd enligt
12—15 § av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, och

2) har lamnat uppgifterna till Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det i samband med en annan tillstindsanso-
kan inom de sex senaste manaderna och Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet har da konstaterat att utredning-
en uppfyller villkoren, forutsatt att uppgifter-
na inte har &ndrats.

Tillstdndshavaren ska underritta Sékerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomré-
det om sddana dndringar i de uppgifter som i
enlighet med 1 mom. ldamnats i samband med
tillstindsansokan och som péaverkar forut-
séttningarna for beviljande av tillstand.

21§

Foljder av forseelser i tillstandspliktig verk-
samhet

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska aterkalla ett tillstand
enligt denna lag om

1) tillstdndshavaren begér det, eller

2) den tillstandspliktiga verksamheten har
upphort.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan &terkalla ett med stod
av denna lag beviljat tillstand for viss tid el-
ler helt och hallet, om

1) det vdsentligt har brutits mot de skyldig-
heter eller forbud som uppstillts for tillstand-
shavaren i denna lag eller i bestimmelser
som utfirdats med stod av denna lag eller i
nagon annan lag,

2) tillstindshavaren vésentligt har brutit
mot tillstandsvillkoren,

3) de forutsittningar for beviljande av till-
stdnd som foreskrivs i 9 och 11 § inte ldngre
foreligger,

4) tillstandshavaren inte har en ansvarig
person som avses i 16 § eller den ansvariga
personen eller en person som hor till tills-
tdndshavarens forvaltningsorgan, verkstal-
lande direktoéren, en bolagsman i ett Sppet
bolag, en ansvarig bolagsman i ett komman-
ditbolag eller en person i ledande stéllning i
en enhet vid ett universitet eller ett annat
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forskningsinstitut genom en lagakraftvunnen
dom har démts f6r ett brott som visar att per-
sonen i fraga dr olamplig for sitt uppdrag, el-
ler om

5) de uppgifter om 6vervakningen av nar-
kotika som ldmnats vid ansdkan om tillstand
har varit visentligt felaktiga.

Om det inte dr friga om ett bradskande fall
ska Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet i situationer som avses i 2
mom. innan ett tillstind &terkallas ge en
skriftlig varning och sitta ut en tid inom vil-
ken tillstandshavaren ska avhjilpa eller un-
danr6ja bristerna i verksamheten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan ocksa ge tillstdndsha-
vare en anmirkning eller en skriftlig varning,
om de brister, forseelser eller forsummelser
som har framkommit kan réttas till eller &r
ringa.

Ett aterkallat tillstdind ska &terldmnas till
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet.

29 §

Andringsanmdilningar

En tillstandshavare ska utan drdjsmal un-
derrdtta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomréadet nir

1) ett verksamhetsstidlle dras in och nér
verksamhetsstillets adress dndras,

2) en person som hor till férvaltningsorga-
nen eller verkstillande direktoren, en bo-
lagsman i ett Oppet bolag, en ansvarig bo-
lagsman i ett kommanditbolag eller en person
i ledande stillning i en enhet vid ett universi-
tet eller ett annat forskningsinstitut byts ut,

3) verksamheten upphor eller avbryts for
langre tid &n en manad,

4) en ansvarig person eller stillféretradare
som avses 1 16 § upphor att skota sitt upp-
drag, och

5) det efter det att tillstandet beviljats skett
andra fordndringar som vésentligt paverkar
villkoren for beviljande av tillstand.

308
Redovisningsskyldighet

En innehavare av tillstdnd enligt denna lag
och en aktor som avses i 15 § 2 mom. &r
skyldig att fora bok &ver narkotika som de
tillverkar, exporterar, importerar och hante-
rar. Redovisningsskyldigheten giller dock
inte for personlig medicinering foreskrivna
ledkemedel som betraktas som narkotika. Re-
dovisningsmaterialet ska férvaras minst sex
ar fran utgéngen av det ar da de upprittades.
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har ritt att ta del av det redo-
visningsmaterial om narkotika som avses i
detta moment. Livsmedelssikerhetsverket
och lansstyrelserna har ritt att fa veterinérers
narkotikaredovisning till pdseende.

318§
Anmdilningsskyldighet

Varje tillstindshavare ska érligen fore ut-
gangen av januari i en anmilan ldmna Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet

1) uppgift om de narkotikamingder samt
dgmnen och preparat som innehaller narkoti-
ka, som de under det féregaende aret har till-
verkat, skaffat i lager, férvarat i lager eller
utlimnat fran lager och de mingder som an-
vénts for tillverkning av ldkemedel,

2) uppgift om den narkotika som forstorts
under det féregaende aret,

3) en forhandsuppskattning om det f6ljande
arets behov.

Dessutom ska tillstdndshavarna kvartalsvis
anmdla till Sakerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomrddet om sddana till Fin-
land importerade och frén Finland exportera-
de @mnen som ingar i forteckningarna i 1961
ars allmdnna narkotikakonvention och for-
teckningarna [-II1 i 1971 ars konvention om
psykotropa dgmnen.

Genom forordning av statsradet kan det ut-
fardas ndrmare bestimmelser om den anmaél-
ningsskyldighet som avses i denna paragraf.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan vid behov meddela
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ndrmare foreskrifter om detaljer i samband
med anmilningarna.

32§

Overvakning av vissa likemedel som betrak-
tas som narkotika

Apoteken ska méanatligen lamna Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det uppgifter om 6vervakning av likemedel
som betraktas som narkotika.

Nérmare bestammelser om dvervakning av
ldkemedel som betraktas som narkotika, for-
storande av Overvakningsuppgifter och apo-
tekens skyldighet att ldmna &vervaknings-
uppgifter till Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet kan utfirdas ge-
nom f6rordning av statsradet.

34§
Tillstands- och dvervakningsmyndigheter

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

Tillstands- och 6vervakningsmyndighet en-
ligt denna lag samt den behoriga myndighet
som avses i forordningarna om handel med
narkotikaprekursorer inom gemenskapen och
med tredjeldnder samt i férordningen om till-
lampning av forordningarna om narkotika-
prekursorer #r Sidkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet, om inte annat
foreskrivs.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska dessutom

1) ha databaser 6ver narkotika, och

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

Veterindrerna dvervakas dven av Livsme-
delssikerhetsverket och ldnsstyrelserna.

Nérmare bestimmelser om Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradets
uppgifter enligt 3 mom. kan utfirdas genom

forordning av statsradet.
35§

Informationsinsamlingsuppgifterna for Insti-
tutet for hélsa och vdlfdird

Institutet for hélsa och vilfird har till upp-
gift att

1) sammanstilla, producera och skaffa in-
formation for statistikféring och forskning
om narkotika samt om atgirder for férhind-
rande av olaglig anvidndning av narkotika,

2) fungera som Finlands representant i Eu-
ropeiska nétverket for information om narko-
tika och narkotikamissbruk i informationsin-
samlingsdrenden inom denna lags tillamp-
ningsomrade.

Nérmare bestimmelser om de informa-
tionsinsamlingsuppgifter enligt denna lag
som Institutet for hélsa och vilfird har kan
utfidrdas genom forordning av statsradet.

36§
Inspektionsrditt

En av S#kerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet utsedd inspektér som dr
anstélld vid centret har rétt att inspektera lo-
kaler och utrymmen dér narkotika eller nar-
kotikaprekursorer produceras, tillverkas, lag-
ras, forvaras eller pa annat sitt hanteras. In-
spektionsritten innefattar dven forhandsin-
spektioner som ingéar i Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradets till-
stands- och kontrollatgédrder och som utfors
for konstaterande av att villkoren for bevil-
jande av tillstand uppfylls.

En inspektér som avses i 1 mom. ska ges
tilltrade till verksamhetsstéllets alla lokaler
och utrymmen. En inspektion som avses i
denna paragraf far inte verkstillas i lokaler
som anvinds fér boende av stadigvarande
art.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har ritt att fa handriackning
av polisen och tull- och griansbevaknings-
myndigheterna for att utfora en uppgift som
med stod av denna lag ankommer pa det.
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38 §

Rditt att fa uppgifter av aktorer och myndig-
heter

Utan hinder av vad som foreskrivs om
hemlighéllande av uppgifter har Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ritt att utan kostnad fa for utforandet av
tillstands- och kontrolluppgifter enligt denna
lag nodvindig information av ndringsidkare
och andra aktorer som avses i denna lag och 1
lakemedelslagen samt av statliga och kom-
munala myndigheter.

Utan hinder av vad som f6reskrivs om
hemlighallande av uppgifter har Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ritt att av de aktorer som avses i forord-
ningen om handel med narkotikaprekursorer
inom gemenskapen och i forordningen om
handel med narkotikaprekursorer med tredje-
lander fa de uppgifter om verksamhet avse-
ende narkotikaprekursorer som dr nédvéndi-
ga for tillsynen Over att bestimmelserna i
ndmnda forordningar foljs.

39§

Tillgang till uppgifter ur vissa register

Utan hinder av vad som foreskrivs om
hemlighallande av uppgifter har Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ritt att av tullmyndigheterna fa for fullgo-
randet av uppgifter enligt denna lag nddvén-
diga uppgifter om import till och export fran
Finland av narkotika och narkotikaprekurso-
rer som finns i registren over utrikeshandeln.
Dessa uppgifter far inte utan Tullstyrelsens
tillstind anvindas for andra d&ndamal &dn de
uppgifterna har lamnats for.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har ritt att ur det botesre-
gister som avses 1 46 § i lagen om verkstil-
lighet av boter (672/2002) fa de uppgifter
som dr nodvindiga for verkstdllande av den
overvakning som avses i denna lag och for
beviljande av tillstdnd som avses i denna lag
och i gemenskapslagstiftningen om narkoti-
kaprekursorer.

Bestimmelser om ritten att & uppgifter ur

straffregistret finns i

(770/1993).

straffregisterlagen

40 §
Utldmnande av uppgifter

Utan hinder av vad som foreskrivs om
hemlighallande av uppgifter har Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ritt att pa eget initiativ 1amna ut uppgifter
om kontroll enligt denna lag till polisen, tull-
och grinsbevakningsmyndigheterna och Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden, nir uppgifterna dr nédvindiga for
att myndigheterna ska kunna fullgéra sina
lagstadgade uppgifter.

41§

Insamling av uppgifter till internationella
kontrollmyndigheter for statistikforing och

forskning
Polisen, tullmyndigheterna, grénsbevak-
ningsmyndigheterna, 6vriga myndigheter

som hanterar narkotika och myndigheter som
vidtar atgédrder for forhindrande av olaglig
anvéndning av narkotika samt utrikesministe-
riet och justitieministeriet ska ge Sédkerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomré-
det samt Institutet for hilsa och vilfird de
uppgifter som behdvs for dverlimnande av
uppgifter till internationella kontrollmyndig-
heter och informationsinsamlingsinstanser,
om inte annat foljer av skyldigheten att halla
uppgifter hemliga.

42§

Polisen och tull- och grinsbevakningsmyn-
digheterna som behoriga myndigheter

Behoriga myndigheter ar forutom Siaker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet polisen ndr det giller brottsbekdamp-
ning i friga om narkotika och tull- och
griansbevakningsmyndigheterna nér det géller
import, export och transitering av narkotika
samt alla nimnda myndigheter i d&renden om
vilka foreskrivs i artikel 8.1 i forordningen
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om handel med narkotikaprekursorer inom
gemenskapen, i artiklarna 8, 9.1, 14 och 26 i
forordningen om handel med narkotikapre-
kursorer med tredjeldnder samt i artiklarna
12.2, 13, 16 och 23.2 i forordningen om till-
lampning av forordningarna om narkotika-
prekursorer.

45 §

Framjande av forebyggande, avsiojande och
utredning av narkotikabrott

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska omedelbart underréttas
om beslut som avses i denna paragraf.

46 §
Administrativa tvangsmedel

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan forbjuda den som bry-
ter mot bestdmmelserna i denna lag, forord-
ningen om handel med narkotikaprekursorer
inom gemenskapen eller forordningen om
handel med narkotikaprekursorer med tredje-
lander att fortsdtta med eller upprepa det lag-
stridiga forfarandet. Sékerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet kan ock-
sd bestimma att den som bryter mot be-
stimmelserna ska fullgora sin skyldighet pa
nagot annat sétt.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan forena ett forbud eller
foreldaggande som har meddelats med stod av

denna lag med vite eller med hot om att en
atgidrd som ldmnats ogjord utfors pa den for-
sumliges bekostnad eller att verksamheten
avbryts. Bestimmelser om aterkallande av
tillstand finns i 21 §.

Vite i anslutning till ett forbud déms ut av
lansstyrelsen pa begiran av Sidkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Bestimmelser om vite, hot om tvangsutfo-
rande och hot om avbrytande ingar i ovrigt i
viteslagen (1113/1990).

Skyldigheten enligt denna lag att lamna
uppgifter far i frdga om en fysisk person
dock inte forenas med vite nér det finns an-
ledning att misstédnka personen for brott och
uppgifterna hinfor sig till det drende som dr
foremal for brottsmisstanke.

49 §
Andringssokande

Beslut som Sédkerhets- och utvecklingscent-
ret for ladkemedelsomradet fattat pa basis av
denna lag, férordningen om handel med nar-
kotikaprekursorer inom gemenskapen eller
forordningen om handel med narkotikapre-
kursorer med tredjelénder far Gverklagas pa
det sétt som bestdms i forvaltningsprocessla-
gen (586/1996).

Ett beslut av Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet ska iakttas
trots att det har 6verklagats, om inte be-
sviarsmyndigheten bestimmer nagot annat.

Denna lag trader i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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Lag

om indring av lagen om obligatorisk lagring av likemedel

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras i lagen av den 19 december 2008 om obligatorisk lagring av lakemedel (979/2008) 4
§ 3mom., 7§ 4mom., 9§, 10§ 1 mom., 11, 14, 150ch 16 §, 17 § 1 och 3 mom., 19 § 2 mom.

och 22 § 1 mom. som foljer:

438

Lagringsmetoder, ldikemedelssubstanser och
ldkemedelspreparat

Genom forordning av statsrddet utfirdas
niarmare bestimmelser om de likemedelssub-
stanser i ldkemedelsgrupperna enligt 1 mom.
som omfattas av lagringsskyldigheten. Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska med tva ars mellanrum till
social- och hilsovardsministeriet limna in en
redogorelse for behovet att revidera forteck-
ningen over likemedelssubstanser i statsra-
dets forordning. Vid behov faststéller Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet likemedelsgruppvis de preparat som
innehaller de ldkemedelssubstanser som
ndmns i statsradets forordning och i vilka
dessa dr av central medicinsk betydelse. Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet kan dessutom for olika likeme-
delssubstanser och for olika likemedelspre-
parat besluta att lagringsskyldigheten inte ska
gilla alla lakemedel i olika former.

78§

Lagringsskyldigheten for verksamhetsenheter
inom hdlso- och sjukvarden

Tvad huvudmin f{or verksamhetsenheter
inom hélso- och sjukvérden far sinsemellan
komma 6verens om att uppritthalla ett obli-
gatorisk lager och om kostnaderna for lagret.

Om huvudménnen har kommit &verens om
att den ena verksamhetsenheten fullgér lag-
ringsskyldigheten ska bada parterna meddela
detta till Sakerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet.

93§
Lagringsskyldighetens giltighetstid

Lagringsskyldigheten, som bestdms enligt
5-8 § pa grundval av forsdljningen eller kon-
sumtionen under foregdende ar, giller ett ka-
lenderar.

Om forsdljningen av ett ldkemedel under
tiden fran den 1 oktober foregaende ar till
den 31 mars lagringsaret har 6kat med minst
30 procent i forhéllande till f6rséljningen un-
der den tid som nimns i 5 och 6 §, ska den
lagringsskyldiga likemedelsfabriken och im-
portoren dndra lagervolymen enligt den for-
dndrade forsdljningen. Om forsdljningen har
minskat med minst 30 procent, kan den lag-
ringsskyldige reducera det obligatoriska lag-
ret med hogst den mingd som motsvarar
minskningen av forséljningen. Andringen ska
anmdlas till Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet. En dndring trader
i kraft den 1 juli och giller till den 31 de-
cember samma &r.

Den lagringsskyldige befrias fran lagrings-
skyldigheten, om forséljningstillstandet for
ett lakemedelspreparat upphor att gélla. Det
obligatoriska lagret kan borja avvecklas tidi-
gast tio manader innan forsdljningstillstan-
dets giltighetstid enligt den lagringsskyldiges
vetskap upphor. Anmélan om att ett obligato-
riskt lager kommer att avvecklas pa grund av
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att forsdljningstillstdndet upphor ska goras
till Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet senast sju dygn innan av-
vecklingen borjar.

10 §

Ordnandet av lagringsskyldigheten i scirskil-
da fall

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan av sirskilda skdl pa
ansokan besluta att den lagringsskyldige kan
ersitta lagringsskyldigheten helt eller delvis
genom att forbinda sig att ordna motsvarande
forsorjningsberedskap pa annat sétt.

11§
Befrielse fran lagringsskyldigheten

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan pa ansdkan helt eller
delvis befria den lagringsskyldige fran lag-
ringsskyldigheten, om befrielsen inte dventy-
rar forsorjningsberedskapen nér det giller 13-
kemedel. En forutsittning for befrielse ar
dessutom att lagringsskyldigheten orsakar
sarskilda problem for den lagringsskyldige
eller att lagringen &r uppenbart onodig. Ge-
nom forordning av statsrddet kan nédrmare
bestimmelser utfirdas om de grunder med
stod av vilka den lagringsskyldige kan befti-
as fran skyldigheten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan meddela nérmare fore-
skrifter om vilka utredningar som behdvs for
en befrielse fran lagringsskyldigheten och
om ansokningsforfarandet.

14 §
Anmdilningsskyldighet

Den lagringsskyldige ska arligen meddela

1) Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet de uppgifter som behovs
for att faststdlla vilka méngder likemedels-
substanser, hjdlpsubstanser, tillsatsimnen,
forpackningsmaterial och likemedelspreparat
lagringsskyldigheten omfattar samt uppgif-

terna om mingderna i de obligatoriska lagren
och 6vriga uppgifter som dr nédvindiga for
tillsynen &ver att denna lag och de bestdm-
melser som utfirdas med stod av den iakttas,
och

2) Forsorjningsberedskapscentralen  de
uppgifter som behovs for utbetalning av lag-
ringserséttningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan meddela nidrmare fore-
skrifter om anméilningarna och deras inne-
hall.

15§
Underskridande av lagervolymen

Den lagringsskyldiges lager av en produkt
som omfattas av lagringsskyldigheten far inte
underskrida den méngd som bestdms enligt
denna lag. Ett obligatoriskt lager hos en sa-
dan verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden som avses i 7 § far dock vara mindre
an den faststdllda méngden, om det pa grund
av storningar i tillgdngen pa ldkemedel ar
nddvandigt for enhetens verksamhet att det
obligatoriska lagret borjar anvindas. Verk-
samhetsenheten inom hilso- och sjukvarden
ska efter det att stérningarna i tillgdngen pa
ladkemedel har upphort utan dréjsmal kom-
plettera lagret sa att det motsvarar lagrings-
skyldigheten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan pa ansékan bevilja den
lagringsskyldige tillstind att underskrida den
enligt lag faststdllda miangden, om den pro-
dukt som finns i ett obligatoriskt lager eller
en annan produkt som omfattas av lagrings-
skyldigheten riskerar att bli olamplig for sitt
anvindningsdndamal under lagringstiden.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet kan bevilja tillstand att un-
derskrida den faststdllda mingden ocksa nér
den lagringsskyldiges produktion och verk-
samhet pa grund av en tillfillig storning i
tillgdngen pa produkten riskerar att avbrytas
eller visentligt minska om det obligatoriska
lagret inte borjar anvédndas, under forutsitt-
ning att tillstdndet att underskrida inte riske-
rar forsorjningsberedskapen. Nir ett tillstand
att underskrida beviljas ska Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
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bestimma storleken p& den tillitna under-
skridningen och ange inom vilken tid den
lagringsskyldige ska komplettera sitt lager sa
att det motsvarar den lagringsskyldighet som
forutsitts i lag.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan meddela nérmare fore-
skrifter om ansdkan om tillstdnd att under-
skrida lagervolymen och om ansokans inne-
hall.

16 §

Anviindningen av ett obligatoriskt lager i
sdrskilda situationer

Om det forekommer omfattande problem
som géller tillgdngen pa ldkemedelssubstan-
ser eller lakemedelspreparat eller pa sadana
hjalpsubstanser, tillsatsimnen eller forpack-
ningsmaterial som anvénds vid framstill-
ningen av likemedelspreparat och dessa pro-
blem inte beror pa likemedelsfabriker eller
importorer, kan social- och hilsovardministe-
riet for att sikra forsorjningsberedskapen i
den exceptionella situationen pa framstall-
ning av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet besluta att den mingd
produkter som omfattas av lagringsskyldig-
heten far underskrida den mingd som fore-
skrivs enligt denna lag. I ministeriets beslut
kan det bestimmas for vilka dndamal och i
vilka mingder produkten som omfattas av
lagringsskyldigheten kan anvéndas. I beslutet
ska det bestimmas ndr de obligatoriska lag-
ren ater ska vara av den storlek som fast-
stéllts enligt denna lag.

17 §
Tillsyn och inspektioner

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska skota verkstilligheten
av denna lag och av de bestammelser och 6-
reskrifter som utfardas med stod av den samt
utova tillsyn dver de obligatoriska lagren och
deras anvandning.

En inspektor som utsetts av Sékerhets- och

utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
ska ges tilltrade till verksamhetsstillets alla
lokaler. Inspektion far inte utforas i lokaler
som dr avsedda for boende av stadigvarande
art. Vid inspektionen ska alla handlingar som
inspektoren begir och som &dr nddvindiga for
inspektionen ldaggas fram. Dessutom ska in-
spektoren utan kostnad pa begéran fa kopior
av de handlingar som &r nddvéndiga for in-
spektionen.

19 §

Straffbestimmelse

Ar forseelsen ringa, kan Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet av-
std fran att vidta atgirder for att vicka atal
mot den misstinkte om ett allmént intresse
inte kréver att atal vicks.

22§

Obligatoriska lager enligt den tidigare lag-
stiftningen

Ar lagringsskyldigheten enligt lagen om
obligatorisk upplagring av likemedel storre
an enligt denna lag, kan den lagringsskyldige
borja minska lagret nir lagen har stadfists sa
att det dverensstimmer med denna lag. Det
minskade lagrets storlek faststills enligt kon-
sumtionen under de sex kalendermanader
som foregick stadfistandet av lagen. Den
lagringsskyldige ska underritta Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det att lagret minskas innan minskningen pa-
borjas. Lagringsersittning for ett minskat la-
ger betalas enligt de bestimmelser som géll-
de vid denna lags ikrafttrddande.

Denna lag triader i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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Lag

om dndring av blodtjinstlagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 blodtjanstlagen av den 1 april 2005 (197/2005) 4 §, 5 § 3 mom., 7 §, 10 § 2 och 3
mom., 11 §, 12 § 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 § sédan den lyder i lag625/2009, som fol-

jer:
438
Tillstand och anmdilan

Inrdttningar for blodtjénst ska ha ett av Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet beviljat tillstdnd. Tillstdndet kan
forenas med villkor som géller blodtjénstens
omfattning. Inrdttningarna for blodtjanst ska
anmila visentliga fordndringar i sin verk-
samhet till Sikerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska pa skriftlig ansékan
bevilja tillstand for blodtjanst i frdga om
kommuner, samkommuner, foreningar eller
andra motsvarande sammanslutningar som
har forutsdttningar att uppfylla de kvalitets-
och sidkerhetskrav for blodtjanst som avses i
denna lag. Ans6kan om tillstand ska innehal-
la uppgifter om inrdttningens personal, loka-
ler, utrustning och fornédenheter samt upp-
gifter om forfaringssitt vid insamling, kon-
troll, behandling, forvaring, transport och
distribution av blod och blodkomponenter
samt blodovervakning.

Blodcentraler ska lamna en anmélan om sin
verksamhet och visentliga fordndringar i
verksamheten till S#kerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan utfirdas bestimmelser
om ansOkan om tillstind f6r inréttningar for
blodtjinst, om anmilan om blodcentralers
verksamhet och om de uppgifter som krévs i

ansOkan om tillstdnd och i anmalan.

5§

Ansvarig person for en inrdttning for blod-
tdnst

Inrdttningen for blodtjanst ska meddela Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet namnet pa den ansvariga person
som avses i 1 mom. och stéllforetridaren for
denne.

78
Kvalitetssystem

Inréttningarna for blodtjanst och blodcen-
tralerna ska ha ett kvalitetssystem som om-
fattar dokumentationen, personalen och loka-
lerna samt i fraga om inréttningar for blod-
tjdnst dven ett kvalitetssystem for praxis for
blodgivning. S#kerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomridet kan utfirda nér-
mare foreskrifter om innehéllet i och genom-
forandet av kvalitetssystemet.

10 §

Blodovervakning

Inrdttningarna for blodtjanst ska utan dréjs-
mal underritta Sdkerhets- och utvecklings-
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centret for likemedelsomrddet om sddana
allvarliga risksituationer som hénfor sig till
deras verksamhet och som eventuellt inver-
kar pa blodets eller blodkomponenternas
kvalitet och sikerhet samt sddana allvarliga
skadliga verkningar som eventuellt beror pa
kvalitetsavvikelser i blodet eller blodkompo-
nenterna och som uppdagats under blodtrans-
fusion eller senare.

En verksamhetsenhet inom hilso- och sjuk-
varden ska anméla sddana hindelser som av-
ses i 2 mom. till inrdttningen for blodtjinst,
som utan dr6éjsmal ska underritta Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ddrom.

113§
Uppgifter som hdnfor sig till blodgivare

Den som ger blod och blodkomponenter
ska fore blodgivningen ges nédvandiga upp-
lysningar som héanfor sig till blodgivningen
samt de uppgifter som avses i 24 § i person-
uppgiftslagen (523/1999). Blodgivaren ska
informeras om sekretessen i friga om uppgif-
terna. Av blodgivaren ska begiras identifie-
ringsuppgifter, sddana uppgifter om héilsotill-
stdndet som &r av betydelse nér det géller att
bedoma blodgivarens ldmplighet samt blod-
givarens egenhindiga underskrift eller en
avancerad elektronisk signatur enligt lagen
om stark autentisering och elektroniska sig-
naturer (617/2009). Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet kan ut-
firda nidrmare foreskrifter om den informa-
tion som ska ges till och inhdmtas fran blod-
givare.

12§
Blodgivares limplighet

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan utfirda ndrmare fore-
skrifter om utredning av blodgivares lamp-
lighet 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

Inréttningarna for blodtjanst ska kontrollera
varje enhet med blod eller enhet med blod-
komponenter for att garantera sikerheten.
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan utfirda ndrmare fore-
skrifter om hurudana kontroller som krivs
och om godtagbara resultat av dessa.

15§

Bevarande av uppgifter

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan utfirda ndrmare fore-
skrifter om bevarande av siddana uppgifter
som avses i1l § 1 mom.

16 §

Forvarings-, transport- och distributionsfor-

hallanden

Inrdttningarna fo6r blodtjdnst och blodcen-
tralerna ska sdkerstilla att forhéllandena vid
forvaring, transport och distribution av blod
och blodkomponenter ar &ndamaélsenliga. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomréadet kan utfirda ndrmare foreskrifter
om forvaringsférhallandena och forvaringsti-
den samt om forhallandena vid transport och
distribution.

17 §
Kvalitets- och sdkerhetskrav

Inrdttningarna for blodtjinst ska sikerstilla
att kvaliteten och sdkerheten i fraga om blod
och blodkomponenter dr dndamaélsenliga. Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet kan utfirda nidrmare foreskrifter
om kvalitets- och sdkerhetskraven.



RP 166/2009 rd 51

18§
Ledning och évervakning

Ledningen och overvakningen av blod-
tjdnsten ankommer pa Sikerhets- och utveck-
lingscentret for liakemedelsomradet, som ly-
der under social- och hilsovardsministeriet.

19§
Inspektioner

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska regelbundet inspektera
inrdttningarna for blodtjanst, dock med minst
tva ars intervall.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan dessutom vid behov
inspektera en inréttning for blodtjénst om sa-
dana allvarliga risksituationer eller allvarliga
skadliga verkningar i verksamheten har upp-
dagats som hinfor sig till kvaliteten pa och
sdkerheten hos blod eller blodkomponenter,
eller om det finns misstanke om sidana.

21§

Indragning av tillstand och foreldggande av
vite

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan for viss tid eller helt
dra in det tillstdnd en inrdttning for blodtjénst
har fatt eller foreldgga vite i enlighet med vi-
teslagen (1113/1990), om

1) forutsittningarna for tillstandet inte
léngre finns,

2) inréttningen for blodtjanst pa ett visent-
ligt sdtt har brutit mot denna lag eller till-
standsvillkoren eller om verksamheten i 6v-
rigt allvarligt dventyrar sakerheten i friga om
blod eller blodkomponenter, eller om

3) atgirder enligt de foreligganden som
meddelats med stéd av 20 § inte har vidta-
gits.

22§

Import av blod och blodkomponenter till Fin-
land

Import av blod eller blodkomponenter fran
tredje land till Finland forutsitter tillstand av
Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet. Tillstdnd kan beviljas en in-
rattning fo6r blodtjanst, om den visar att de
enheter med blod eller blodkomponenter som
importeras uppfyller kraven pa kvalitet, si-
kerhet och sparbarhet enligt denna lag.

23 8§
Rdittelse

Andring i ett foreliggande som avses i 20 §
far inte sokas genom besvidr. Den som é&r
missndjd med foreldggandet har ritt att fram-
stilla ett yrkande pa rittelse av beslutet hos
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. Till foreldggandet ska fogas
anvisningar om hur det kan fas provat av Si-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet. De foreskrivna atgirderna ska
vidtas dven om rittelse begirs.

24§
Andringssokande

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

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader 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 anvidndning av ménskliga organ, viavnader och cel-
ler for medicinska andamal (101/2001) 4 § 2 mom., 5 § 2 mom., 7 § 3 mom., 11 §, 16 § 2
mom., 19 §, 20 § 1 och. 2 mom., 20 boch 20 ¢ §, 20 g § 2 mom., 20 h § 1 och 5 mom., 201 §
2 och 5 mom., 20 j, 20 1, 20 m, 22, 23, 23 a, 24 och 26 §,

avdem 7 § 3 mom., 11 §, 16 § 2 mom., 19,20 b och 20 ¢ §,20 g § 2 mom.,20h § 1 och 5
mom., 20 i1 § 2 och 5 mom., 20 j, 20 1, 20 m, 22, 23, 23 a, 24 och 26 § sadana de lyder i lag

547/2007, som foljer:
48

Tagande av organ och vivnader som inte
dterbildas

Tagandet av organ eller vdvnader forutsét-
ter tillstind av Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden.

58
Minderarig eller handikappad givare

Tagandet av vidvnad eller en del av ett or-
gan forutsdtter tillstdnd av Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovérden.

78§

Patientens samtycke och ovriga forutsditt-
ningar for tillvaratagande

Om organ, viavnader eller celler tas till vara
i samband med avbrytande av havandeskap,

kriaver verksamheten tillstand av Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovar-
den.

11§

Forutsdttningar for forskning och undervis-
ning

Med tillstand av Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hélsovéarden fér i sam-
band med obduktioner kroppar efter avlidna
anvéndas samt organ, vdvnader och celler
fran dem tas for sddan medicinsk forskning
och undervisning som inte sker i anslutning
till utredande av dédsorsak.

16 §
Organ- och vivnadstransplantationsregister

I registret ska antecknas givarens och mot-
tagarens namn, personbeteckning eller annan
motsvarande beteckning, behovlig kontaktin-
formation, resultat av undersékningen av or-
ganet, vivnaden och cellerna, med riskfri an-
viandning av organet, vivnaden och cellerna
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forknippade uppgifter om givaren och motta-
garen, uppgifter om de verksamhetsenheter
inom hélso- och sjukvarden som deltar i ta-
gandet, lagringen och anvindningen av orga-
nen, vdvnaderna och cellerna, uppgift om
overlatelse av organ, viavnader eller celler att
anvindas for annat &ndamél 4n det for vilket
de tagits eller tagits till vara, uppgifter om
tillstind som Tillstdinds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden har givit for ta-
gande av organ, vdvnader eller celler samt
uppgifter om givarens eller patientens sam-
tycke till att organ, vdvnader eller celler tas
eller tas till vara.

19 §

Andrat anviindningsdndamdl for organ, viv-
nader och celler

Organ, vivnader eller celler fran en levan-
de méanniska som har tagits, tagits till vara el-
ler lagrats, men som av medicinska skél inte
kan anvindas for det dndamal som avsetts,
far med givarens samtycke anvéndas for na-
got annat motiverat medicinskt &ndamél. Om
organet, vivnaden eller cellerna har tagits
fran en minderarig eller handikappad, forut-
sétter anvindningen samtycke av den lagliga
foretridaren.

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
viavnader eller celler &r tillitet endast med
tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden, forutsitter en #nd-
ring av anvindningsindamalet savidl sam-
tycke enligt 1 mom. som att Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och héilsovarden har
beviljat tillstand for verksamheten.

Organ, viavnader eller celler fran en avliden
person vilka har tagits eller lagrats, men som
av medicinska skil inte kan anvéndas for det
andamal for vilket organet, vdvnaden eller
cellerna har tagits, far anvidndas for nagot an-
nat motiverat medicinskt andamél endast om
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har beviljat tillstind for verk-
samheten.

20§

Andrat anvindningsindamdl for vivnads-
prov

Viévnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom far med pa-
tientens samtycke dverlatas och anvéndas for
medicinsk forskning. Om personen 4r min-
derarig eller handikappad, krivs samtycke av
den lagliga foretradaren. Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden kan
dock tillata att vdvnadsprover som tagits for
behandling eller diagnostisering av sjukdom
eller utredande av dodsorsak far 6verlatas el-
ler anvindas, om antalet prov, deras alder el-
ler nagon annan orsak gor det omojligt att in-
hamta patientens samtycke eller om personen
har avlidit.

Vivnadsprov som har tagits for medicinsk
forskning far dverlatas och anvindas for an-
nan in i samtycket avsett forskning endast
med samtycke av den som undersokts. Om
den som undersokts har avlidit, kan Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hail-
sovarden dock av grundad anledning bevilja
tillstand for sddan forskning.

20b§
Verksamhetstillstand och anmdilan

Vivnadsinrittningar ska ha ett av Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet beviljat verksamhetstillstand. Verk-
sambhetstillstindet kan férenas med villkor
som giller omfattningen av vdvnadsinritt-
ningens verksamhet. Vivnadsinrittningarna
ska anmila visentliga fordndringar i sin
verksamhet till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet, som beslutar
om en fordndring forutsitter att verksamhets-
tillstandet dndras.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet ska pa skriftlig ansékan
bevilja en kommun, samkommun, forening
eller motsvarande sammanslutning eller fore-
tag verksamhetstillstaind for verksamhet som
bedrivs av en vidvnadsinrittning, om inrétt-
ningen uppfyller kraven enligt Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/23/EG om
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faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnor-
mer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, férvaring och dis-
tribution av minskliga vdvnader och celler,
enligt kommissionens direktiv 2006/17/EG
om genomférande av Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/23/EG nir det géller
vissa tekniska krav for donation, tillvarata-
gande och kontroll av ménskliga vévnader
och celler och enligt kommissionens direktiv
2006/86/EG om tillimpning av Europapar-
lamentets och radets direktiv 2004/23/EG
med avseende pd sparbarhetskrav, anméilan
av allvarliga biverkningar och komplikatio-
ner samt vissa tekniska krav fér kodning, be-
arbetning, konservering, forvaring och distri-
bution av miénskliga védvnader och celler.
Ansokan om tillstand ska innehalla uppgifter
om vidvnadsinrittningens personal, lokaler,
anordningar och utrustning samt uppgifter
om forfaringssétt vid donation, inforskaffan-
de, kontroll, bearbetning, férvaring, konser-
vering och distribution av vévnader och cel-
ler. Ansokan om tillstand ska dessutom inne-
halla uppgifter om vdvnadsinrittningens kva-
litetssystem och forfaringssitten nér det géll-
er vavnaders och cellers riskfrihet och spar-
barhet samt risksituationer och skadliga
verkningar.

20c §
Ansvarig person

En vdvnadsinrittning ska ha en ansvarig
person, vars uppgift dr att garantera att viv-
nader och celler bearbetas i enlighet med
denna lag och med kvalitetssystemet vid
vivnadsinrittningen, géra anmélningar enligt
20 g § och lamna Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet den in-
formation det behover for att bevilja tillstand
som avses 1 20 b §. Den ansvariga personen
ska uppfylla kvalifikationskraven enligt arti-
kel 17 i Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2004/23/EG om faststéllande av kvalitets-
och sdkerhetsnormer for donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga viv-
nader och celler.

Vivnadsinrittningen ska meddela Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-

omradet namnet pd den ansvariga person som
avses 1 1 mom. och pé dennes stillforetriddare
samt om byte av ansvarig person eller stallfo-
retradare.

20g 3§

Anmdlan av risksituationer och skadliga
verkningar

Viévnadsinrittningarna ska utan drojsmal
gora anmdlan till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet om sadana
allvarliga risksituationer och allvarliga skad-
liga verkningar som eventuellt hanfor sig till
deras verksamhet och till inforskaffandet,
kontrollen, bearbetningen, konserveringen,
forvaringen och distributionen av vévnader
eller celler och som kan inverka pd vdvna-
dernas och cellernas kvalitet och riskfrihet.
Anmilningsskyldigheten géller ocksa allvar-
liga skadliga verkningar som har konstaterats
under eller efter kliniskt bruk och som kan ha
samband med vidvnadernas och cellernas
kvalitet och riskfrihet.

20h§
Vivnadsinrdttningars avtal med tredje man

En vévnadsinrittning kan, ndr tekniska,
ekonomiska eller produktionsméissiga om-
standigheter kraver det, med tillstdnd av Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet lata tredje man utfora enskilda
funktioner.

Vivnadsinrittningarna ska fora forteckning
over de avtal som de har ingatt och pa begi-
ran sdnda Sikerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet kopior av avtalen.

201§
Register och bevarande av uppgifter

Vivnadsinrittningarna ska lamna Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
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omradet arsrapporter om sin verksambhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet for register éver vdvnads-
inrdttningarna och 6ver den verksamhet for
vilken varje inréttning har beviljats tillstand.
Registret dr offentligt.

205 §

Ledning och évervakning av vdvnadsinrditt-
ningar

Ledningen och &vervakningen av vdvnads-
inrdttningarna ankommer i friga om dona-
tion, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
mainskliga vivnader och celler och i frAga om
kvalitets- och sékerhetskraven for dessa at-
girder pa Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, som lyder under so-
cial- och hélsovardsministeriet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska regelbundet inspektera
vdvnadsinrittningarna, dock med minst tva
ars intervall. Centret kan dessutom vid behov
inspektera en vidvnadsinrittning, om det i
dess verksamhet har uppdagats sadana risksi-
tuationer eller allvarliga skadliga verkningar
som hinfor sig till kvaliteten pd och riskfri-
heten hos vdvnader eller celler eller om det
finns misstanke om sédana risksituationer el-
ler allvarliga skadliga verkningar.

Inspektoren ska ha tillgang till alla lokaler
och utrymmen som hor till vdvnadsinritt-
ningen och till lokaler som hér till tredje man
som ingétt ett avtal enligt 20 h § 2 mom. med
vivnadsinrittningen. Inspektion far inte utfo-
ras i lokaler som anvinds for boende av sta-
digvarande art. Vid inspektionen ska, utan
hinder av sekretessbestimmelserna, alla
handlingar som inspektoren begéir och som &r
nddviandiga for inspektionen laggas fram. In-
spektoren ska utan kostnad pa begéran fa ko-
pior av de handlingar som dr nédvindiga for
inspektionen samt prover av dmnen och pre-
parat pa verksamhetsstillet for ndrmare sér-
skilda undersokningar. Inspektéren har dven
ratt att ta fotografier under inspektionen. In-
spektéren for protokoll dver inspektionen.

201§
Avgifter

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan ta ut avgifter for verk-
samhetstillstind som avses i 20 b § och &ver-
vakning som avses i 20 §.

20m §

Aterkallande av verksamhetstillstind och fo-
reldggande av vite

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan aterkalla en vivnadsin-
réttnings verksambhetstillstand for viss tid el-
ler helt, om det utifran inspektioner eller till-
synsatgirder kan konstateras att inréttningen
eller kvalitetssystemet inte uppfyller kraven
enligt lag.

Ett beslut om aterkallande av tillstdind ska
iakttas oberoende av #ndringssékande.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan foreldgga vite i enlig-
het med viteslagen (1113/1990), om

1) forutsittningarna for beviljande av verk-
sambhetstillstand inte ldngre finns,

2) vdvnadsinrdttningen pa ett vasentligt sétt
har brutit mot denna lag eller de villkor som
giller verksamhetstillstindet eller om verk-
samheten i ovrigt allvarligt dventyrar riskfri-
heten i fraga om vévnader eller celler, eller

3) éatgdrder enligt de foreligganden som
meddelats med stod av 20 k § inte har vidta-
gits.

22§

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

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan bevilja tillstand enligt 4
§ 2 mom. och 5 § 2 mom., om de villkor som
i denna lag foreskrivs for ingreppet &r upp-
fyllda och tagandet av organet, vivnaden el-
ler cellerna ar motiverat med tanke pa be-
handlingen av mottagaren.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan bevilja tillstand till
verksamhet som avsesi 7 § 3 mom., 11 §, 19
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§ 2 och 3 mom. samt 20 § 1 och 2 mom., om
verksamheten ska anses medicinskt motive-
rad, det finns dndamalsenliga lokaler, anord-
ningar och personal for verksamheten och det
har utsetts en ansvarig ldkare for verksamhe-
ten. Tillstands- och tillsynsverket fo6r social-
och hilsovarden kan bevilja tillstand for viss
tid eller tills vidare, och tillstindet kan for-
enas med ndrmare villkor for hur verksamhe-
ten ska ordnas.

23§

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

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovirden kan bestimma att verksam-
het som avsesi7 § 3 mom., 11 §, 19 § 2 eller
3 mom. eller 20 § 1 mom. ska avbrytas eller
aterkalla ett tillstand som beviljats for verk-
samhet som avses i ndmnda lagrum, om gél-
lande bestdmmelser eller tillstdndsvillkor inte
iakttas i verksamheten.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovérden kan vid behov besluta om
granskning av lokaler hos en inrittning som
beviljats tillstand, av verksamhet som avses i
1 mom. samt av de handlingar som behovs
vid tillsynen &ver verksamheten.

Ett beslut om é&terkallande av tillstand ska
iakttas oberoende av dndringssokande.

23ad
Import och export av vivnader och celler

Endast vdvnadsinrdttningar som beviljats
verksambhetstillstind av Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet far
importera och exportera vavnader och celler
till och fran Finland. De vévnader och celler
som importeras och exporteras ska uppfylla
kraven pé kvalitet, riskfrihet och sparbarhet
enligt denna lag.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan i en exceptionell situa-
tion bevilja en vdvnadsinrittning eller nagon

annan verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvarden tillstand for import eller export av
vissa vivnader och celler.

24 §

Ncirmare bestiimmelser

Nérmare bestimmelser om forutséttningar-
na for beviljande av tillstdnd enligt denna
lag, om de uppgifter som krivs i ansokan om
tillstind samt om verkstilligheten av denna
lag utfirdas genom forordning av statsradet.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet utfirdas vid behov nidrmare
bestimmelser om

1) hur verksamhet som innebdr tagande,
tillvaratagande, lagring och anvindning av
organ, vivnader och celler samt vivnadsprov
ska ordnas i verksamhetsenheter inom hilso-
och sjukvérden och i andra enheter,

2) hur verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvarden och andra enheter samt vdvnads-
inréttningar ska fa erséttning for sina kostna-
der,

3) anteckningarna i organ- och vivnads-
transplantationsregistret enligt 16 §, i vév-
nadsinrdttningarnas register enligt 20 1 § 1
mom., i Sdkerhets- och utvecklingscentret f6r
lakemedelsomradets register dver vdvnadsin-
rattningarna enligt 20 i § 5 mom. och i jour-
nalhandlingar,

4) de visentliga fordndringar i verksamhe-
ten som forutsitter att ett av Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
beviljat verksambhetstillstand #ndras,

5) avgifter som tas ut fér verksamhetstill-
stdnd som beviljas av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet och for
den 6vervakning som verket utfor, med beak-
tande av lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992) eller vad som bestims med
stod av den,

6) uppgifter om viavnaders och cellers spar-
barhet,

7) anmilningsforfarandet i fraga om risksi-
tuationer och skadliga verkningar,
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8) omstindigheter som sérskilt ska beaktas
vid inspektioner pd vdvnadsinrittningar, in-
spektionsforfarandets ndrmare innehall samt
protokoll, férvaringstid for protokoll och
delgivning av protokoll, och

9) de exceptionella situationer da Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet kan bevilja tillstdnd for import eller
export av vissa vdvnader eller celler.

Formuléren for de blanketter som behovs i
verksamhet som omfattas av denna lag fast-
stélls genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan vid behov meddela
nirmare foreskrifter om

1) innehallet i och genomfoérandet av kvali-
tetssystemet for en vavnadsinrittning,

2) urvalskriterier for givare av vdvnader
och celler,

3) de undersokningar som kravs for att ut-
reda viavnaders och cellers riskfrihet och om
godtagbara resultat av undersékningarna,

4) kvalitets- och sidkerhetskraven, forfaran-
dena vid inforskaffande och bearbetning,
forvaringsforhallandena och forvaringstiden
samt forhallandena vid distribution i fraga
om vivnader och celler.

26 §
Andringssokande

I en inspektors beslut som avses i 20 k § far
andring inte sokas genom besvir. En part far
inom 30 dagar fran delfiendet av beslutet
framstdlla ett skriftligt rittelseyrkande hos
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. P4 framstillande och be-
handling av ett rittelseyrkande tillimpas i
ovrigt forvaltningslagen (434/2003). Inspek-
torens beslut kan verkstillas trots réttelseyr-
kande.

I beslut av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden och Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
ska dndring sokas genom besvir enligt vad
som foreskrivs 1 forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

I ett beslut som Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden har meddelat
enligt 4 eller 5 § far dndring inte sokas ge-
nom besvir.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsitter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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Lag

om indring av lagen om apoteksavgift

I enlighet med Riksdagens beslut

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

mom.samt 10-12 §,

sddana de lyder, 3 och 6 §,9 § 1 mom. och 11 och 12 § i lag 701/2003 samt 4 och 10 § i lag

36/1993, som féljer:

38
For faststillande av apoteksrorelsens om-
séttning ska apotekaren till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
senast den 1 maj foljande &r ldmna in en an-
milan om rorelsens inkomster och utgifter
under varje kalenderar. Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet kan
likvdl av sdrskilda skél bevilja apotekaren
ratt 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 Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omréadet och pa en blankett for vilken centret

har faststéllt formuléret.

4§

Med stod av apotekarens anmilan faststél-
ler Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet apoteksavgiften for apo-
teksrorelsen.

Tillstdller apotekaren inte inom féreskriven
tid Sékerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet i 3 § ndmnd anmélan och
g0r han det inte ens efter uppmaning eller ar
det uppenbart att han uppgivit en mindre om-
sittning dn den verkliga, har Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
ritt att faststdlla apoteksavgiften enligt upp-
skattning av omséttningen.

Om delgivning av ett beslut stadgas i for-
valtningslagen (434/2003).

6§
Apoteksavgiften ska betalas in genom gire-

ring till ldnsstyrelsen i en eller flera rater sa
som Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet bestimmer. Apoteksav-
giften for Helsingfors universitetsapotek be-
talas in till Helsingfors universitet och apo-
teksavgiften for Kuopio universitetsapotek
till Kuopio universitet. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ska
fore den 1 augusti aret efter det ar for vilket
avgiften faststillts till ldnsstyrelsen sénda en
forteckning Gver de apoteksavgifter som ska
betalas i ldnet.

9§

For att bevara kulturhistoriskt virdefulla
apotek kan den arliga apoteksavgiften for ett
saddant apotek nedsittas eller helt avlyftas.
Nedsittningen eller avlyftandet av avgiften
ska vara relaterat till den ekonomiska effekt
som forvintas uppkomma om ett kulturhisto-
riskt virdefullt apotek bevaras. Sidkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det fattar beslut om nedsittning eller avlyf-
tande av avgiften pa ansékan av apotekaren.
Néarmare bestimmelser om grunderna for
nedséttningens storlek eller den nedsatta eller
avlyfta avgiftens hogsta belopp utfirdas ge-
nom f6rordning av statsradet.

10§

En apotekare ska lamna Sédkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomréadet eller
den som av denna forordnats att inspektera
apoteksrorelsen de kompletterande uppgifter
och redogorelser som behovs for faststillan-
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det av apoteksavgiften samt uppvisa sina af-
farsbocker jamte inventarie- och forradsfor-
teckningar, kontrakt, skuldebrev, rikningar,
kvittenser och korrespondens samt Gvriga
handlingar och dven visa sina forrad.

Liakemedelsfabrikerna och ldkemedelspar-
tiaffarerna ska pd uppmaning av Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det lamna uppgifter om de varupartier som
de har levererat till apoteken.

11§

Utan hinder av vad som bestims om sekre-
tess annanstans i lagstiftningen dr statliga
myndigheter skyldiga att utan avgift och pa
begdran av Sdkerhets- och utvecklingscentret

for ldkemedelsomradet ge centret alla de
uppgifter som behovs for att faststdlla apo-
teksavgiften och som de foérfogar Gver.

12§

I fraga om sokande av dndring i ett beslut
som Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har fattat med stod av
denna lag giller forvaltningsprocesslagen
(586/1996). Ett beslut av Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ska
genast verkstillas trots att besvir har anforts.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsitter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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Lag

om indring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999) 3 § 3 mom., 5 § 3
mom., 10 ¢ §, 10d § 2 mom., 10 f, 10 h och 101 §, sddana de lyder i lag 295/2004, som foljer:

38

Allmdénna forutscittningar for medicinsk
Jforskning

Om sponsorn dndrar sin forskningsplan sa
att dndringen kan paverka sdkerheten for de
personer som undersoks eller dndrar tolk-
ningen av de vetenskapliga dokument som
stoder genomforandet av forskningen eller
om &dndringen annars dr betydelsefull, ska
sponsorn gora en anmélan om andringen till
den etiska kommittén. Forskningen féar inte
fortsétta enligt den dndrade planen forrédn den
etiska kommittén avgett ett positivt utldtande
om den dndrade planen. Ar den etiska kom-
mitténs utlatande negativt, ska planen dndras
i enlighet med utldtandet innan forskningen
fortsétter eller alternativt kan forskningen
fortsétta enligt den ursprungliga planen, om
inte sidkerheten fér de personer som under-
soks kréaver att forskningen avbryts eller av-
slutas. En &dndring av forskningsplanen for
kliniska ldkemedelsprovningar ska dessutom
anmilas till S#kerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomréadet s som foreskrivs i
lakemedelslagen.

58
For forskningen ansvarig person

Den ansvariga personen ska avbryta forsk-
ningen genast nédr den undersokta personens
sdkerhet kraver det. Om det vid genomf6ran-
det av forskningen framkommer saddana nya
uppgifter om genomfoérandet av forskningen

eller provningsldkemedlet som har betydelse
for de undersokta personernas sdkerhet, ska
den som ansvarar for forskningen och spon-
sorn omedelbart vidta de forsiktighetsatgér-
der som behovs for att skydda de undersokta
personerna. Sponsorn ska utan dréjsmal un-
derrdtta den etiska kommittén om de nya
uppgifterna och de atgidrder som vidtagits
med stod av dem. Uppgifter och atgirder
som hinfor sig till kliniska likemedelsprov-
ningar ska dessutom utan dréjsmal anmaélas
till Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet.

10c§
Inledande av en provning

En klinisk ldkemedelsprovning far inledas
forst efter det att den etiska kommittén har
avgett ett positivt utlatande och pa villkor att
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har beviljat tillstdnd enligt
lakemedelslagen eller att centret inte har ut-
tryckt hinder for inledande av provningen pa
det sitt som foreskrivs i ldkemedelslagen.

10d§

Utlatande av etiska kommittén

Den etiska kommittén ska avge sitt utlatan-
de till den som begirt det inom 60 dagar efter
det att en ans6kan i laga ordning mottagits,
samt meddela Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet utldtandet for
kannedom. Om provningen giller likemedel
for genterapi eller somatisk cellterapi eller
lakemedel som innehaller genetiskt modifie-
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rade organismer, dr tidsfristen for utldtandet
90 dagar, som kommittén kan forlinga med
hogst 90 dagar, om utlatandet férutsétter om-
fattande tilliggsutredningar. Den etiska
kommittén kan endast vid ett tillfdlle begéra
kompletterande information av den som be-
gért utldtandet. Det finns inte nidgon tidsfrist
for utlaitanden om xenogen cellterapi.

10§
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn ska sa snart som mojligt under-
ratta Sakerhets- och utvecklingscentret for
ladkemedelsomradet, den etiska kommittén
och de behoriga myndigheterna i alla berdrda
medlemsstater i Europeiska unionen om all-
varliga biverkningar som orsakat dédsfall el-
ler livsfarliga, oforutsedda, allvarliga biverk-
ningar, dock senast sju dagar efter det att
sponsorn fatt kdnnedom om detta. Viktig
kompletterande information om biverkning-
arna ska ldmnas inom atta dagar efter den
forsta rapporten om dem.

Sponsorn ska snarast mojligt rapportera
alla misstankar om andra &n i 1 mom. nimn-
da of6rutsedda allvarliga biverkningar till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet, den etiska kommittén och de
behoriga myndigheterna i alla berérda med-
lemsstater i Europeiska unionen, dock senast
15 dagar efter det att sponsorn forst fick kin-
nedom om dem.

Sponsorn ska ocksd underrétta andra fors-
kare om de omstidndigheter som ndmns i 1
och 2 mom.

10h§
Anmdlan om avslutande av en préovning

Nar en klinisk ldkemedelsprovning upphort
ska sponsorn eller forskaren inom 90 dagar
underrdtta Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet och den etiska kom-
mittén om detta. Om prévningen avslutats ti-
digare 4n berdknat, ska anmilan goras inom
15 dagar efter det att provningen avslutats.
Orsakerna till att provningen avslutats tidiga-
re dn berdknat ska motiveras i anmélan.

En utredning om resultaten av den kliniska
lakemedelsprévningen ska lamnas till Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet och den etiska kommittén inom ett
ar efter det att provningen avslutades.

101§
Ndrmare foreskrifter

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet meddelar behovliga fore-
skrifter om god klinisk sed enligt 10 a §, om
innehall, utformning, kontroll och framlig-
gande av rapporter och anmélningar enligt 10
e—10 h § samt om forfarandena vid analys av
allvarliga och of6rutsedda biverkningar. Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet kan dessutom meddela foreskrif-
ter om iakttagandet av internationella veten-
skapliga anvisningar och f6rfaranden som
géller kliniska lakemedelsprovningar.

Denna lag triader i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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Lag

om indring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1lagen 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 anvéndningen av
uppgifterna far Folkpensionsanstalten i egen-
skap av registeransvarig, utéver vad som fo-
reskrivs nagon annanstans i lagstiftningen, pa
begiran ocksd med hjilp av en teknisk an-
slutning fran receptcentret och receptarkivet

1) till Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden och till ldnsstyrelsen
lamna ut sadana uppgifter om recept som l4-
kemedelsforskrivarna gjort upp och om ex-
pedieringen av recepten vilka behovs for till-
synen Over yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden, och

2) till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet lamna ut sadana uppgif-
ter som behovs for vigledning i trygg och
dndamalsenlig anvindning av likemedel
samt sadana uppgifter om recept och expedi-
ering av dem som behdvs for dvervakning
enligt lakemedelslagen (395/1987).

22§
Ldikemedelsdatabas
Folkpensionsanstalten ska svara for ldke-

medelsdatabasen. Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ska till-

stilla Folkpensionsanstalten sddana uppgifter
om registrerade likemedelspreparat med for-
sédljningstillstand som behovs for att likeme-
delspreparaten ska kunna identifieras pa ett
entydigt sitt samt motsvarande uppgifter om
lakemedelspreparat som avses i 21 e § i 14-
kemedelslagen och om sadana likemedel for
olika patientkategorier eller befolknings-
grupper som beviljats specialtillstdind enligt
21 f § i lakemedelslagen. Dessutom ska in-
nehavaren av forsiljningstillstand, tillverka-
ren och importdéren underritta Folkpensions-
anstalten om prisuppgifterna for likemedel
samt ersdttningsgilla salvbaser och kliniska
ndringspreparat.

24 §
Styrning, uppfoljning och évervakning

Dataombudsmannen, Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for ladkemedelsomréadet, Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden och lansstyrelsen inom ldnet styr
och overvakar efterlevnaden av denna lag i
enlighet med de befogenheter de givits.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsitter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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10.

Lag

om indring av 6 § i gentekniklagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 6 § 2 mom., saddant det lyder i lag

847/2004, som foljer:
6§

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrcditt-
ningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rittningar inom genteknikomradet dr inom
respektive verksamhetsomrade Arbetshilso-
institutet, Finlands milj6central, Forsknings-
centralen for jordbruk och livsmedelsekono-
mi, Institutet for hilsa och vilfird, Livsme-

delssdkerhetsverket, Skogsforskningsinstitu-
tet, Statens tekniska forskningscentral, Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet, Tillstdinds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden samt Vilt- och
fiskeriforskningsinstitutet.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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11.

Lag

om indring av 43 § i folkhiilsolagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 folkhilsolagen av den 28 januari 1972 (66/1972) 43 §, sddan den lyder i lag

1254/2005, som foljer:

43§

Uppticks brister eller andra missférhallan-
den som dventyrar patientsikerheten i ord-
nandet eller genomforandet av folkhélsoarbe-
tet eller strider verksamheten i &vrigt mot
denna lag, kan Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden eller ladnsstyrel-
sen meddela foreskrifter om hur de ska av-
hjilpas. Nar foreskrifter meddelas ska utsét-
tas en tid inom vilken de behovliga atgérder-
na ska vidtas. Om patientsidkerheten sa kré-
ver kan det bestimmas att verksamheten
omedelbart ska avbrytas eller anvindningen
av en verksamhetsenhet eller en del darav el-
ler av en anordning forbjudas omedelbart.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden eller lansstyrelsen kan vid
vite eller vid dventyr att verksamheten av-
bryts eller att anvdndningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dérav eller av en an-
ordning forbjuds, forplikta kommunen eller
samkommunen att iaktta den foreskrift som
avses i 1 mom.

Beslut som fattats av Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden eller
av lansstyrelsen om avbrytande av verksam-
heten eller om forbud mot anvéndningen av
en verksamhetsenhet eller en del déarav eller
av en anordning ska iakttas trots att dndring
har sokts, om inte besvirsmyndigheten be-
stimmer nagot annat.

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sddan verksamhet som avses i ldkeme-
delslagen (395/1987) och for dvervakningen
av vilken S#kerhets- och utvecklingscentret
for lidkemedelsomradet ansvarar. Har Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden eller ldnsstyrelsen i sin 6vervakning
upptickt brister eller andra missférhallanden
i ldkemedelsforsorjningen, ska Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det underrittas om dessa.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsitter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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12.

Lag

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

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 1 december 1989 om specialiserad sjukvard (1062/1989) 47 a § 3
mom. och 52 §, av dem 47 a § 3 mom. sadant det lyder i lag 957/2001 och 52 § sadan den ly-

der i lag 1256/2005, som foljer:

Till en kommun eller samkommun som &r
huvudman for ett sjukvardsdistrikt eller en
hilsovardscentral betalas pa kalkylméssiga
grunder erséttning av statsmedel for kostna-
der som foranleds av tjanstgéring som avses i
14 § i foérordningen om yrkesutbildade per-
soner inom hilso- och  sjukvarden
(564/1994), utbildning enligt 4 § i forord-
ningen om tillaggsutbildning for ldkare inom
priméarvarden (1435/1993) och ddrmed jam-
forbar utbildning samt f6r kostnader som f6r-
anleds av praktisk tjanstgoring for legitime-
rade tandldkare enligt 6 § i férordningen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden och dirmed jamforbar tjanstgo-
ring. Erséttningen baserar sig pa antalet per-
soner som utbildas och pa antalet utbild-
ningsmanader. Erséttning betalas dock inte
for tjanstgéring som avses i 14 § i forord-
ningen om yrkesutbildade personer inom hal-
so- och sjukvarden till den del tjanstgéringen
overskrider sex manader, om inte Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden
forutsétter en langre tjanstgoring.

52§

Uppticks brister eller andra missforhallan-
den som &dventyrar patientsdkerheten i ord-
nandet eller genomforandet av den speciali-
serade sjukvarden eller strider verksamheten
i Ovrigt mot denna lag, kan Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden el-
ler lansstyrelsen meddela foreskrifter om hur
de ska avhjdlpas. Nar foreskrifter meddelas
ska utsittas en tid inom vilken de behovliga

atgirderna ska vidtas. Om patientsidkerheten
sa krdver kan det bestimmas att verksamhe-
ten omedelbart ska avbrytas eller anvind-
ningen av en verksamhetsenhet eller en del
ddrav eller av en anordning forbjudas ome-
delbart.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden eller lansstyrelsen kan vid
vite eller vid dventyr att verksamheten av-
bryts eller att anvindningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dédrav eller av en an-
ordning forbjuds, forplikta samkommunen
for ett sjukvardsdistrikt att iaktta den fore-
skrift som avses i 1 mom.

Beslut som fattats av Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovéarden eller
av lansstyrelsen om avbrytande av verksam-
heten eller om forbud mot anvéndningen av
en verksamhetsenhet eller en del dérav eller
av en anordning ska iakttas trots att &ndring
har sokts, om inte besvirsmyndigheten be-
stimmer nagot annat.

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sddan verksamhet som avses i likeme-
delslagen (395/1987) och for 6vervakningen
av vilken S#kerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ansvarar. Har Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden eller lansstyrelsen i sin 6vervakning
upptéckt brister eller andra missforhallanden
i ldkemedelsforsorjningen, ska Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det underrittas om dessa.

Denna lag trader i kraft den 20 .
Atgidrder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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13.

Lag

om indring av 33 b § i mentalvirdslagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 mentalvardslagen av den 14 december 1990 (1116/1990) 33 b §, sadan den lyder i

lag 1257/2005, som f6ljer:
33b3§
Avhjéilpande av missforhallanden

Uppticks brister eller andra missférhallan-
den som dventyrar patientsikerheten i ord-
nandet eller genomforandet av mentalvards-
arbetet eller strider verksamheten i Gvrigt
mot denna lag, kan Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden eller ldns-
styrelsen meddela foreskrifter om hur de ska
avhjdlpas. Nar foreskrifter meddelas ska ut-
séttas en tid inom vilken de behovliga atgér-
derna ska vidtas. Om patientsikerheten sa
kriaver kan det bestimmas att verksamheten
omedelbart ska avbrytas eller anvéndningen
av en verksamhetsenhet eller en del darav el-
ler av en anordning forbjudas omedelbart.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden eller lansstyrelsen kan vid
vite eller vid dventyr att verksamheten av-
bryts eller att anvidndningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dérav eller av en an-
ordning forbjuds, forplikta kommunen eller
samkommunen att iaktta den foreskrift som

avses i 1 mom.

Beslut som fattats av Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden eller
av lansstyrelsen om avbrytande av verksam-
heten eller om forbud mot anvéndningen av
en verksamhetsenhet eller en del déarav eller
av en anordning ska iakttas trots att dndring
har sokts, om inte besvirsmyndigheten be-
stimmer nagot annat.

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sddan verksamhet som avses i ldkeme-
delslagen (395/1987) och for dvervakningen
av vilken Sikerhets- och utvecklingscentret
for lidkemedelsomradet ansvarar. Har Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden eller ldnsstyrelsen i sin 6vervakning
upptickt brister eller andra missférhallanden
i ldkemedelsforsorjningen, ska Sidkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det underrittas om dessa.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsitter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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14.

Lag

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

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 9 februari 1990 om privat hilso- och sjukvard (152/1990) 20 § 4
mom., sadant det lyder i lag 377/2009, som f6ljer:

20§
Foreskrifter och tvangsmedel

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sadan verksamhet som avses i likeme-
delslagen (395/1987) och for dvervakningen
av vilken Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ansvarar. Har Till-

stands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden eller ldnsstyrelsen i sin 6vervakning
upptickt brister eller andra missforhéllanden
i lakemedelsforsorjningen, ska Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det underrittas om dessa.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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15.

Lag

om dndring av 11 a § i lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 25 juli 1986 om smittsamma sjukdomar (583/1986) 11 a §, sadan den

lyder i lag 989/2006, som foljer:

I11a§

For bekdmpning av en epidemi som utgor
ett direkt hot mot folkhidlsan samt for be-
handling av den smittsamma sjukdomen samt
dess foljdsjukdomar kan social- och héilso-
vardsministeriet besluta att avvikelse fran be-
stimmelserna i likemedelslagen (395/1987)
kan goras som f6ljer:

1) anvdndningen av ett likemedelspreparat
ar tillaten utan forsdljningstillstand beviljat
av Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet eller en institution inom
Europeiska unionen,

2) fran sjukhusapotek och likemedelscen-
traler kan expedieras likemedelspreparat till
andra verksamhetsenheter for social- och
hilsovarden utan i 62 § i likemedelslagen
avsett tillstind av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet, och

3) en verksamhetsenhet f6r hélso- och sjuk-
varden kan overldmna de likemedel som be-
hovs till en person som besokt mottagningen.

Denna lag trader i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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16.

Lag

om #dndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med Riksdagens beslut

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

5 kap.
Likemedelserséittningar

13§
Ldkemedel som ska ersdittas

En forsdkrad har ritt att fa erséttning for
kostnaderna for likemedel som en ldkare el-
ler tandldkare forskrivit for behandlingen av
en sjukdom. Forutséttning dr att det dr fraga
om ett receptbelagt ldkemedelspreparat enligt
lakemedelslagen (395/1987) som &r avsett att
vid invirtes eller utvidrtes bruk bota eller
lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En
forsdkrad har ritt till ersdttning dven for ett
sadant utbytbart ldkemedelspreparat enligt
Sakerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradets forteckning till vilket det for
patienten forskrivna likemedelspreparatet
har utbytts i apoteket enligt 57 b § i likeme-
delslagen. Dessutom forutsitts ett gillande
beslut av lidkemedelsprisnimnden om att 13-
kemedelspreparatet &r ersittningsgillt.

6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av er-
sittning och liikkemedelspreparats partipris

28

Tillsdittande av ldkemedelsprisndmnden och
dess sammansdttning

Likemedelsprisndmnden ska bestd av tva
representanter for social- och hilsovardsmi-

nisteriet, en representant for finansministeri-
et, tva representanter for Folkpensionsanstal-
ten, en representant for Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet och
en representant for Institutet for hilsa och
valfird.

20§
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forséljningstillstind ska
underritta likemedelsprisnamnden om parti-
priset for ett ldkemedelspreparat som omfat-
tas av prisanmélningsforfarandet (prisanmai-
lan). De ldkemedelspreparat som omfattas av
prisanmélningsforfarandet anges i en for-
teckning som publiceras av likemedelspris-
ndmnden och vilken baserar sig pa den for-
teckning 6ver sinsemellan utbytbara lakeme-
delspreparat som avses i 57 ¢ § i ldkeme-
delslagen, som publiceras av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
Lakemedelsprisndmnden ska publicera for-
teckningen Over preparat som omfattas av
prisanmélningsforfarandet minst 30 dagar in-
nan referensprisperioden borjar. Prisanmil-
ningsforfarandet géller

1) ett ladkemedelspreparat som ingéar i refe-
rensprisgruppen vid den tid som foreskrivits
for prisanmailan,

2) ett ldkemedelspreparat som ingér i den
forteckning enligt 57 ¢ § i lakemedelslagen
over sinsemellan utbytbara likemedelsprepa-
rat som fors av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lidkemedelsomradet och for vilket
lakemedelsprisndmnden har faststdllt ersétt-
ning och ett skaligt partipris och i friga om
vilket den aktuella gruppen for sinsemellan
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utbytbara preparat omfattar minst ett syno-
nympreparat, Denna lag trdder i kraft den 20 .

3) ett lakemedelspreparat for vilket ersitt- Atgirder som verkstilligheten av lagen
ningen bestdms nir referensprisgruppen upp-  forutsitter far vidtas innan lagen triader i
hor att gidlla med stod av 24 § i denna lag. kraft.
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17.

Lag

om indring av 56 § i socialvardslagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 socialvardslagen av den 17 september 1982 (710/1982) 56 § 4 mom., sddant det ly-

der i lag 670/2008, som f6ljer:

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sddan verksamhet som avses i likeme-
delslagen (395/1987) och for dvervakningen
av vilken Sikerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet ansvarar. Har Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden eller ldnsstyrelsen i sin 6vervakning

upptéckt brister eller andra missforhallanden
i ldakemedelsforsorjningen, ska Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det underrittas om dessa.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2010.
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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18.

Lag

om findring av 76 § i lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstérda

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 23 juni 1977 angaende specialomsorger om utvecklingsstorda
(519/1977) 76 § 4 mom., sadant det lyder i lag 672/2008, som f6ljer:

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sddan verksamhet som avses i likeme-
delslagen (395/1987) och for Gvervakningen
av vilken Sikerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet ansvarar. Har Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden eller ldnsstyrelsen i sin 6vervakning

upptéckt brister eller andra missforhallanden
i ldakemedelsforsorjningen, ska Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det underrittas om dessa.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2010.
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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19.

Lag

om indring av 16 § i lagen om tillsyn éver privat socialservice

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 9 augusti 1996 om tillsyn 6ver privat socialservice (603/1996) 16 § 4
mom., sadant det lyder i lag 671/2008, som f6ljer:

16 §

Foreskrifter och tvangsmedel

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sadan verksamhet som avses i ldkeme-
delslagen (395/1987) och for dvervakningen
av vilken S#kerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ansvarar. Har Till-

stdnds- och tillsynsverket fo6r social- och hil-
sovarden eller ldnsstyrelsen i sin 6vervakning
upptackt brister eller andra missférhallanden
i ldkemedelsforsorjningen, ska Sidkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det underrittas om dessa.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2010.
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsitter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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20.

Lag

om iindring av 2 och 4 § i lagen om grinséverskridande forbudsforfarande

I enlighet med Riksdagens beslut

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

238

Utlindska myndigheters och organisationers
rdtt att anhdngiggora drenden i Finland

Ett yrkande som avses i 1 mom. handlidggs
av marknadsdomstolen. Yrkanden som giller
forbjudande av verksamhet som strider mot
artikel 14 i1 det direktiv som ndmns i 1 § 2
mom. 4 punkten eller det direktiv som ndmns
i momentets 6 punkt handldggs dock av Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet s& som foreskrivs i ldkeme-
delslagen (395/1987) och forbjudande av
verksamhet som strider mot artikel 7 i det di-
rektiv som namns i momentets 5 punkt av
Konsumentverket sd som foreskrivs i lagen
om paketreserorelser (939/2008).

438

Rditt till anhdngiggorande i en annan EES-
stat

Konsumentombudsmannen, Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet,
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden, Konsumentverket, Kommunika-
tionsverket och Finansinspektionen har ritt
att i drenden som faller under respektive till-
synsbehorighet yrka att verksamhet som av-
sesi 1 § 1 mom. 2 punkten férbjuds, om
verksamheten kridnker konsumenternas av
myndigheterna skyddade allménna intressen i
Finland.

Denna lag triader i kraft den 20 .
Atgidrder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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21.
Lag

om indring av 13 § i foderlagen

I enlighet med Riksdagens beslut
dndras i foderlagen av den 8 februari 2008 (86/2008) 13 § 1 mom. som f6ljer:

13 § delsomradet med st6d av likemedelslagen
har beviljat forséljningstillstand eller tillstand
Foderlikemedel for annat utlimnande till konsumtion.

For tillverkning av foderldkemedel far an-
vindas endast sddana likemedel som &r god- Denna lag trdder i kraft den 20 .
kinda i enlighet med Europeiska gemenska- Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
pens centrala forfarande eller for vilka S&-  utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
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22,

Lag

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

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1lagen av den 27 juni 1997 om medicinsk behandling av djur (617/1997) 4 § 9 punk-
ten och 8 §, av dem 4 § 9 punkten sddan den lyder i lag 299/2006, som foljer:

4§

Definitioner

I denna lag avses med

9) tillsynsmyndighet Livsmedelssidkerhets-
verket, Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, ldnsstyrelsen och den
veterindr som lénsstyrelsen har forordnat till
ett dvervakningsuppdrag.

8§

Sdikerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomradet

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet styr och Overvakar enligt
de anvisningar som jord- och skogsbruksmi-
nisteriet meddelar att denna lag samt de be-
stimmelser som utfirdas med stod av den
iakttas 1 ldkemedelsfabrikerna, likemedels-
partiaffarerna och apoteken.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-

utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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23.

Lag

om éindring av 6 § i raddningslagen

I enlighet med Riksdagens beslut

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

6§
Andra myndigheters uppgifter

Skyldiga att delta i riddningsverksamheten
och befolkningsskyddet enligt vad som be-
stims om deras uppgifter i forfattningarna
om respektive verksamhetsomrade eller i 6v-
rig lagstiftning 4r vid sidan av ridddnings-
myndigheterna

5) social- och hilsovardsministeriet, Insti-
tutet for hilsa och vilfird, Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet,
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden, Stralsdkerhetscentralen, Arbets-
hilsoinstitutet,

Denna lag trader i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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24.

Lag

om indring av lagen om godkiinnande av vissa bestimmelser i och tillimpning av konven-
tionen om féorbud mot utveckling, produktion, innehav och anvindning av kemiska vapen
samt om deras forstoring

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 2 februari 1995 om godkénnande av vissa bestdimmelser i och tillimp-
ning av konventionen om forbud mot utveckling, produktion, innehav och anvindning av ke-
miska vapen samt om deras forstoring (346/1997) 2 § 5 mom., 4 § 1 mom. och 4 a §, sidana

de lyder i lag 485/2007, som foljer:

28
Myndigheter

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet &r den tillstindsmyndighet
som avses i4 §.

438
Verksamhet som dir beroende av tillstand

Produktion, forvérv, lagring och anvind-
ning av kemikalier och utgangsdmnen som
finns upptagna pa lista 1 i konventionens bi-
laga om kemikalier &r tillatet i Finland endast
med tillstdnd av Sikerhets- och utvecklings-
centret for lidkemedelsomradet, om den sam-
manlagda méngden av kemikalier pa lista 1
overstiger 100 gram om éaret for varje verk-
samhetsidkare och anldggning. Inforsel och
leverans till finskt territorium av kemikalier
och utgangsamnen pa lista 1 dr, oberoende av
mangderna, tilldtet endast med tillstdand av
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. Sadant tillstdind krivs dock
inte av Verifikationsinstitutet fér konventio-
nen mot kemiska vapen eller av Forsvars-
maktens Tekniska Forskningsanstalt.

4a§

Forutscittningarna for tillstand samt till-
standsbeslutet

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet beviljar tillstind for pro-
duktion, forvérv, lagring, anviandning, infor-
sel och leverans av kemikalier och utgangs-
dgmnen som finns upptagna pa lista 1 i bila-
gan om kemikalier, om

1) tillstdnd soks for forskningsdndamal,
medicinska eller farmaceutiska dndamaél eller
skyddsdndamél och ansokan ger tillrdcklig
sikerhet for att &mnet inte anvinds for andra
syften,

2) amnets art och méngd noggrant avgrin-
sats sd att det motsvarar det som kan anses
motiverat med hinsyn till de ndmnda #nda-
mélen,

3) hanteringen av &mnet inte dventyrar si-
kerheten for ménniskor eller miljon,

4) den sammanlagda mingden av dmnet i
Finland inte Gverstiger ett ton efter det att
tillstind beviljats, samt

5) den sammanlagda mingd av dmnet som
producerats i Finland och férts in i Finland
inte Overstiger ett ton efter det att tillstand
beviljats under det ar tillstandet beviljades.

Tillstdndsans6kan ska av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
tillstéllas Verifikationsinstitutet fér konven-
tionen mot kemiska vapen. Institutet limnar
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ett sakkunnigutlatande om huruvida ansékan
uppfyller forutsittningarna for beviljande av
tillstand.

Beslut om beviljande av tillstand ska fattas
utan dréjsmal, dock senast 14 dygn fran det
att Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har mottagit verifikations-
institutets utlatande och en utredning som &r
tillracklig for beviljande av tillstand.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan till tillstdindet foga vill-
kor, om det dr nodvandigt for att sdkerstilla
en lagenlig och trygg anvéndning av kemika-
lien eller utgdngsdmnet. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet un-
derrittar den sokande om grunderna for att
villkor fogats till tillstindet samt om de at-
girder som verket kraver. Tillstandsvillkoren

Helsingfors den 18 september 2009

kan dndras om oriktiga uppgifter har lamnats
i ansokan eller om det efter att tillstindet be-
viljades framkommer nya uppgifter om an-
viandningen av det &mne som anges i tillstan-
det.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan aterkalla ett tillstdnd,
om verksamhetsidkaren har ldmnat visentligt
oriktiga uppgifter i sin ansékan eller har gjort
sig skyldig till allvarliga forseelser eller for-
summelser i den verksamhet som avses i till-
stdndet och anmérkningarna och varningarna
som getts till verksamhetsidkaren inte har lett
till att situationen réttats till.

Denna lag trader i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdlcd
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Bilaga
Parallelltexter

Lag
om indring av liikemedelslagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lidkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 2 § 4 mom., 6 och 7 §, 8 § 1
mom., 9 § 3 mom., 10 §, 11 § 1 mom., 12 § 2 mom., 13 och 15a §, 15b § 1 mom., 15 ¢ och
16 §,17 § 2 och4 mom., 20 a §, 21 § 1 och 3 mom., 21 a § 1 mom., 21 ¢ § 1 mom., 21 d-21 g
§,22,22a,23,23 aoch 24 §, 25§ 2 och 3 mom., 25 a, 27 och 28 §, 29 § 2-4 mom., 30 och 30
ag§, 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 och 4 mom., 53 och 54 §, 54 a § 3 mom., 54 b § 1 mom., 54 ¢ § 2
mom., 57 § 2 mom., 57 aoch 57 ¢ §, 58 § 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,93boch95§,95¢§2mom., 101, 101 aoch 102 §,

avdem 2 § 4 mom., 6 §, 11 § 1 mom., 17 § 2 och 4 mom., 20 a,21§ 1 och 3 mom.,21 a § 1
mom., 21 ¢ § 1 mom., 21 d-21 f, 22, 22 a, 23 a och 24 §, 25 § 2 och 3 mom., 25 a, 27 och 28
§, 29 § 2-4 mom., 30 och 30 a §, 31 § 3 mom., 32 § 3 mom., 38 §, 77 § 1 mom., 77 a och 89 a
§ sddana de lyder i lag 853/2005, 7 §, 10 §, 12 § 2 mom., 16 §, 34 § 3 mom., 35 § 3 mom., 35
ag, 44 § 2 mom., 51§, 52 § 4 mom., 60 § 2 mom., 61 § 6 mom., 62 § 4 mom., 63 §, 65 § 3
mom., 66 §, 79 § 1 mom., 80 a och 95 § sddana de lyder i lag 700/2002, 8 § 1 mom., 13, 48,
49 och 53 §, 59 § 1 mom., 61 § 3 mom., 82 och 83 § sddana de lyder i lag 248/1993, 9 § 3
mom., 15a§, 15b § 1 mom., 80, 85, 87, 87 a, 87 b, 87 d och 89 § samt 92 a § 2 mom. sddana
de lyder i lag 296/2004, 15 ¢ och 21 g § sddana de lyder i lag 311/2009, 23 § sddan den lyder i
ndmnda lagar 853/2005 och 311/2009, 40 § och 62 § 3 mom. sddana de lyder i lag 895/1996,
418,52 § 1 mom., 54 a § 3 mom., 54 b § 1 mom., 54 ¢ § 2 mom., 58 § 3 mom., 62 § 2 mom.
och 88 a § sddana de lyder i lag 22/2006, 50 § sddan den lyder i ndimnda lagar 248/1993 och
700/23002, 52 § 3 mom. sadant det lyder i lag 420/1999, 54 § sadan den lyder i nimnda lagar
1248/1993 och 895/1996, 57 § 2 mom. och 57 a § sadana de lyder i lag 62/2007, 57 ¢ § sddan
den lyder i lag 803/2008, 76 § sadan den lyder i ndamnda lag 700/2002 och i lag 1081/2002, 76
a § sadan den lyder i lag 595/2009, 90 § 2 mom. och 95 ¢ § 2 mom. sadana de lyder i lag
298/2006, 87 ¢ § i ndmnda lagar 296/2004 och 853/2005, 93 § saddan den lyder delvis &ndrad i
niamnda lagar 248/1993 och 700/2002, 93 a och 93 b § séddana de lyder i lag 1191/2000, 101
och 101 a § saddana de lyder i ndamnda lag 1046/1993 samt 102 § sddan den lyder i ndimnda la-
gar 700/2002, 296/2004 och 22/2006, som foljer:

Gdllande lag

Bestammelserna i denna lag om beviljan-
de av forsiljningstillstand, dndring av l&-
kemedelspreparat, avgifter i samband med
forsdljningstillstand, aterkallande av for-
siljningstillstand och forbud mot utlimnan-
de av likemedel till konsumtion tillimpas

Forslagen lydelse

Bestammelserna i denna lag om beviljan-
de av forsdljningstillstand, dndring av l&-
kemedelspreparat, avgifter i samband med
forsdljningstillstand, aterkallande av for-
siljningstillstand och forbud mot utlimnan-
de av likemedel till konsumtion tillimpas
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Gdllande lag

inte pa saddana likemedelspreparat for vilka
beslut om beviljande av forséljningstillstand
och om annan tillsyn i anknytning till detta
fattas av Europeiska likemedelsmyndighe-
ten eller av Europeiska gemenskapens
kommission eller rddet (en institution inom
Europeiska unionen) enligt Europeiska ge-
menskapens rittsakter. [ bradskande fall,
nir det dr nodvindigt for att skydda ménni-
skors och djurs hilsa eller miljon, kan La-
kemedelsverket temporirt forbjuda utlam-
nande av ett likemedelspreparat till kon-
sumtion tills en institution inom Europeiska
unionen har avgjort drendet. Bestimmelser
om avgifter i samband med saluforing och
overvakning av likemedelspreparat som av-
ses i detta moment kan utfirdas genom for-
ordning av social- och hilsovardsministeri-
et. Avgifternas storlek bestdms enligt lagen
om grunderna for avgifter till staten
(150/1992). Lakemedelsverket kan meddela
ndrmare foreskrifter om saluforing och
overvakning av de ldkemedelspreparat som
avses i1 detta moment till den del bestim-
melser i frigan inte ingér i Europeiska ge-
menskapens rittsakter eller behorigheten
inte har férbehéllits en institution inom Eu-
ropeiska unionen.

6§

Lakemedelsverket har till uppgift att vid
behov besluta om ett &mne eller ett preparat
skall betraktas som ldkemedel, traditionellt
véxtbaserat preparat eller homeopatiskt
preparat.

78
I frga om ldkemedel som avses i denna
lag och som enligt narkotikalagen

(1289/1993) ocksad &r narkotiska #mnen
géller dessutom vad som bestdms om dem i
ndmnda lag.

Utover vad som i denna lag bestdims om
lakemedel giller i firdga om alkoholhaltiga
lakemedel vad som om dessa dmnen eller
preparat bestdms i alkohollagen
(1143/1994) eller foreskrivs med stéd av

Forslagen lydelse

inte pa saddana likemedelspreparat for vilka
beslut om beviljande av forsiljningstillstand
och om annan tillsyn i anknytning till detta
fattas av Europeiska likemedelsmyndighe-
ten eller av Europeiska gemenskapens
kommission eller Europeiska unionens ra-
det (en institution inom Europeiska unio-
nen) enligt Europeiska gemenskapens ritts-
akter. I bradskande fall, nir det dr n6dvin-
digt for att skydda ménniskors och djurs
hilsa eller miljon, kan Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet
temporért forbjuda utlimnande av ett ldke-
medelspreparat till konsumtion tills en insti-
tution inom Europeiska unionen har avgjort
drendet. Bestimmelser om avgifter i sam-
band med saluféring och Overvakning av
lakemedelspreparat som avses i detta mo-
ment kan utfirdas genom f6érordning av so-
cial- och hilsovardsministeriet. Avgifternas
storlek bestdms enligt lagen om grunderna
for avgifter till staten (150/1992). Sciker-
hets- och utvecklingscentret for Idikeme-
delsomradet kan meddela nidrmare fore-
skrifter om saluforing och overvakning av
de likemedelspreparat som avses i detta
moment till den del bestimmelser i fragan
inte ingar i Europeiska gemenskapens riitts-
akter eller behorigheten inte har forbehallits
en institution inom Europeiska unionen.

6§

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet har till uppgift att vid be-
hov besluta om ett amne eller ett preparat
ska betraktas som ldkemedel, traditionellt
vixtbaserat preparat eller homeopatiskt
preparat.

78
I frdga om ldkemedel som avses i denna
lag och som enligt narkotikalagen

(373/2008) ocksa &r narkotiska d&mnen gill-
er dessutom vad som bestims om dem i
ndmnda lag.

Utover vad som i denna lag bestdims om
lakemedel géller om alkoholhaltiga lédke-
medel vad som bestims i alkohollagen
(1143/1994) eller foreskrivs med stod av
den.

81
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Gdllande lag

den.

1 fraga om kvalitetskontroll av och forsk-
ning i ldikemedel giller vidare lagen om
Likemedelsverket (35/1993).

Bestammelser om obligatorisk upplagring
av ldkemedel finns i lagen om obligatorisk
upplagring av ladkemedel (402/1984).

Skall ett i denna lag angivet likemedel
betraktas som problemavfall enligt avfalls-
lagen (1072/1993), tillimpas pa det vad
som i namnda lag bestdms eller med stéd av
den ndrmare foreskrivs om problemavfall.

8§

Liakemedel far tillverkas industriellt en-
dast vid en ldkemedelsfabrik som har god-
tagbara produktionslokaliteter och anldgg-
ningar samt med ldkemedelsverkets till-
stand. Till tillstdndet kan fogas villkor.

Om den ansvariga forestandaren inte ut-
over behorighetsvillkoren enligt 2 mom.
ocksa uppfyller behorighetsvillkoren enligt
artikel 53 1 Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska
lakemedel eller artikel 49 i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler for hu-
manlikemedel, skall tillstandshavaren ha
atminstone en anstélld som uppfyller de be-
héorighetsvillkor som foreskrivs i direktiven.
Lakemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om uppgifterna for denna person.

10 §

En likemedelsfabrik kan, nir tekniska,
ekonomiska eller produktionsmissiga om-
standigheter kriver det, lata tillverkningen
eller kontrollen av ett likemedelspreparat
(avtalstillverkning) ske helt eller delvis i en
annan ldkemedelsfabrik eller inréttning (av-
talstillverkare). En avtalstillverkare som

Forslagen lydelse

Bestdammelser om obligatorisk lagring av
lakemedel finns i lagen om obligatorisk
lagring av ldkemedel (979/2008).

Om ett i denna lag angivet likemedel be-
traktas som problemavfall enligt avfallsla-
gen (1072/1993), tillampas pa det vad som i
ndmnda lag bestdms eller med stod av den
foreskrivs om problemavfall.

83§

Liakemedel far tillverkas industriellt en-
dast vid en ldkemedelsfabrik som har god-
tagbara produktionslokaliteter och anldgg-
ningar samt med tillstdnd av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet.
Till tillstdndet kan fogas villkor.

Om den ansvariga forestandaren inte ut-
over behorighetsvillkoren enligt 2 mom.
ocksa uppfyller behorighetsvillkoren enligt
artikel 53 1 Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska
lakemedel eller artikel 49 i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler for hu-
manlikemedel, ska tillstindshavaren ha at-
minstone en anstdlld som uppfyller de be-
héorighetsvillkor som foreskrivs i direktiven.
Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet meddelar ndrmare foreskrif-
ter om uppgifterna fér denna person.

10 §

En likemedelsfabrik kan, nir tekniska,
ekonomiska eller produktionsmissiga om-
standigheter kraver det, lata tillverkningen
eller kontrollen av ett likemedelspreparat
(avtalstillverkning) ske helt eller delvis i en
annan likemedelsfabrik eller inréttning (av-
talstillverkare). En avtalstillverkare som
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tillverkar ett likemedelspreparat skall ha ett
tillstand som avsesi 8 §.

En anmilan om avtalstillverkningen skall
lamnas till Likemedelsverket minst 60 da-
gar innan tillverkningen inleds. Till anma-
lan skall fogas en kopia av avtalet mellan
lakemedelsfabriken och avtalstillverkaren.

Lakemedelsverket meddelar vid behov
ndrmare foreskrifter och anvisningar om
avtalstillverkning.

118§

En liakemedelsfabrik skall iaktta god till-
verkningssed for likemedel, motsvarande
de principer och riktlinjer som har godkénts
i Europeiska gemenskapens rittsakter och
konventionen om Omsesidigt godkénnande
av kontroll av tillverkningen av farmaceu-
tiska preparat (FordrS 20/1971). Vid till-
verkningen av likemedelspreparat far en-
dast sddana aktiva substanser anvéndas som
har framstillts i enlighet med Europeiska
unionens anvisningar om god tillverknings-
sed for lakemedelssubstanser. Likemedels-
verket kan meddela ndrmare foreskrifter om
iakttagande av god tillverkningssed och om
till vilken del iakttagandet av god tillverk-
ningssed ocksa giller framstillning av de
hjélpsubstanser som anvéinds vid tillverk-
ning av lakemedelspreparat.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett
visst lakemedelspreparat vid ett annat apo-
tek och dérifran skaffa enligt 17 § 1 mom. 3
punkten importerade enstaka ravaror for
egen tillverkning. Apotekaren skall géra en
anmilan om detta till Liakemedelsverket.
Lakemedelsverket kan meddela narmare f6-
reskrifter om forfarandena vid avtalstill-
verkningen.
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tillverkar ett liakemedelspreparat ska ha ett
tillstand som avsesi 8 §.

En anmilan om avtalstillverkningen ska
lamnas till Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet minst 60 dagar
innan tillverkningen inleds. Till anméilan
ska fogas en kopia av avtalet mellan ldke-
medelsfabriken och avtalstillverkaren.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet meddelar vid behov nér-
mare foreskrifter om avtalstillverkning.

11§

En ldkemedelsfabrik ska iaktta god till-
verkningssed for likemedel, motsvarande
de principer och riktlinjer som har godkénts
i Europeiska gemenskapens rittsakter och
konventionen om Omsesidigt godkénnande
av kontroll av tillverkningen av farmaceu-
tiska preparat (FordrS 20/1971). Vid till-
verkningen av likemedelspreparat far en-
dast sddana aktiva substanser anvindas som
har framstillts i enlighet med Europeiska
unionens anvisningar om god tillverknings-
sed for lakemedelssubstanser. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det kan meddela nidrmare foreskrifter om
iakttagande av god tillverkningssed och om
till vilken del iakttagandet av god tillverk-
ningssed ocksd giller framstéllning av de
hjdlpsubstanser som anvinds vid tillverk-
ning av lakemedelspreparat.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett
visst ldkemedelspreparat vid ett annat apo-
tek och darifran skaffa enligt 17 § 1 mom. 3
punkten importerade enstaka ravaror for
egen tillverkning. Apotekaren ska goéra en
anmilan om detta till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret  for ldkemedelsomradet.
Centret kan meddela ndrmare foreskrifter
om forfarandena vid avtalstillverkningen.
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13§

Apotek, militdrapotek, sjukhusapotek och
lakemedelscentraler skall hos likemedels-
verket gora en forhandsanmilan om egna
lakemedelspreparat.

15a§

Med Liakemedelsverkets tillstaind far l4-
kemedel tillverkas for kliniska ldkemedels-
provningar. Tillstandet kan férenas med
villkor som giller tillverkning, overlételse
och anvindning av ldkemedlen samt Gvriga
villkor for lakemedelssdkerheten.

Utdver vad som bestdms i 1 mom. far 14-
kemedel for kliniska lakemedelsprovningar
tillverkas av tillstandshavare enligt 8 § samt
lakemedelstillverkare enligt 12, 14 och 84 §
i enlighet med vad som bestdms i denna lag
och i bestimmelser och beslut som utfirdats
med stéd av den. Dessa likemedelstillver-
kare skall underritta Likemedelsverket om
tillverkning av ldkemedel for kliniska 1a-
kemedelsprovningar innan likemedlen bor-
jar tillverkas.

Vid tillverkning av likemedel for kliniska
lakemedelsprovningar skall i tilldimpliga de-
lar iakttas vad som i denna lag eller med
stod av den bestdms om tillverkning av la-
kemedel.

Likemedelsverket kan meddela ndrmare
foreskrifter om tillverkning av ldkemedel
for kliniska lakemedelsprovningar, ansdkan
om tillstdnd enligt 1 mom. och anmélan en-
ligt 2 mom.

15b§

En enhet som tillverkar lakemedel for kli-
niska ldkemedelsprovningar skall ha &tmin-
stone en anstidlld som uppfyller behorig-
hetsvillkoren enligt artikel 13.2 i Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/20/EG om tillndrmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar ro-
rande tillampning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlikemedel.
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13§

Apotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek
och likemedelscentraler ska hos Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det gora en férhandsanmilan om egna la-
kemedelspreparat.

15a§

Med tillstaind av Sckerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet far 1a-
kemedel tillverkas for kliniska likemedels-
provningar. Tillstindet kan forenas med
villkor som giller tillverkning, Gverlatelse
och anvindning av ldkemedlen samt Gvriga
villkor for likemedelssdkerheten.

Utover vad som bestdms i 1 mom. far l4-
kemedel for kliniska lakemedelsprovningar
tillverkas av tillstandshavare enligt 8 § samt
lakemedelstillverkare enligt 12, 14 och 84 §
i enlighet med vad som bestdms i denna lag
och i bestimmelser eller foreksrifter som
utfidrdats med stod av den. Dessa likeme-
delstillverkare ska underritta Scdkerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det om tillverkning av ldkemedel for klinis-
ka likemedelsprovningar innan likemedlen
borjar tillverkas.

Vid tillverkning av likemedel for kliniska
lakemedelsprovningar ska i tillampliga de-
lar iakttas vad som i denna lag eller med
stdd av den bestdms om tillverkning av 13-
kemedel.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan meddela narmare f6-
reskrifter om tillverkning av likemedel for
kliniska ldkemedelsprévningar, ansékan om
tillstand enligt 1 mom. och anmilan enligt 2
mom.

15b§

En enhet som tillverkar lakemedel for kli-
niska likemedelsprovningar ska ha &tmin-
stone en anstdlld som uppfyller behorig-
hetsvillkoren enligt artikel 13.2 i Europa-
parlamentets och radets direktiv
2001/20/EG om tillndrmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar ro6-
rande tillampning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlikemedel.
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Lakemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om uppgifterna fér denna person.
Om enheten bedriver omfattande ldkeme-
delstillverkning, skall enheten ha en ansva-
rig forestandare, vars uppgifter och beho-
righetsvillkor bestdms enligt 9 §.

15¢§

Annan #n industriell tillverkning av la-
kemedel for avancerad terapi, sddana de de-
finieras i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 om ldkeme-
del for avancerad terapi och om &ndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004, forutsitter tillstand av Like-
medelsverket. Tillstdnd kan beviljas for till-
verkning av lidkemedel pa ordination av l&-
kare for individuell behandling av enskilda
patienter pa sjukhus. Tillstandet kan forenas
med villkor som giller tillverkning, 6verla-
telse, sparbarhet och anvéindning av ldke-
medlen samt Ovriga villkor som ldkeme-
delssdkerheten forutsitter. Tillstindet kan
beviljas for viss tid eller tills vidare.

Vid tillverkning av lédkemedel for avance-
rad terapi ska i tillampliga delar iakttas vad
som i denna lag eller med stéd av den be-
stdms om tillverkning av likemedel.

Likemedelsverket kan meddela ndrmare
foreskrifter om ansékan av det tillstind som
avses 1 1 mom., innehéllet 1 ansdkan, de
kvalitetskrav som stills pa icke-industriell
tillverkning av ldkemedel for avancerad te-
rapi samt om sparbarheten i frdga om pre-
paraten och verksamheten for ldkemedels-
sakerheten.

16 §

Liakemedelsverket meddelar nirmare fo-
reskrifter och anvisningar om forhandsan-
milan enligt 13 § samt om god tillverk-
ningssed for likemedel som avses i 12 och
14 § samt i Europeiska gemenskapernas re-
gelverk och konventionen om Omsesidigt
godkénnande av kontroll av tillverkningen
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Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet meddelar ndrmare foreskrif-
ter om uppgifterna for denna person. Om
enheten bedriver omfattande likeme-
delstillverkning, ska enheten ha en ansvarig
forestandare, vars uppgifter och behorig-
hetsvillkor bestdms enligt 9 §.

15¢§

Annan #n industriell tillverkning av la-
kemedel for avancerad terapi, sddana de de-
finieras i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1394/2007 om ldkeme-
del for avancerad terapi och om &ndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004, forutsitter tillstand av Sdker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet. Tillstand kan beviljas for till-
verkning av lidkemedel pa ordination av l&-
kare for individuell behandling av enskilda
patienter pa sjukhus. Tillstandet kan forenas
med villkor som giller tillverkning, dverla-
telse, sparbarhet och anvidndning av like-
medlen samt ovriga villkor som ldkeme-
delssdkerheten forutsitter. Tillstindet kan
beviljas for viss tid eller tills vidare.

Vid tillverkning av likemedel f6r avance-
rad terapi ska i tillampliga delar iakttas vad
som i denna lag eller med stéd av den be-
staims om tillverkning av ldkemedel.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan meddela ndrmare f6-
reskrifter om ansékan av det tillstind som
avses 1 1 mom., innehéllet 1 ansdkan, de
kvalitetskrav som stills pa icke-industriell
tillverkning av likemedel for avancerad te-
rapi samt om sparbarheten i frdga om pre-
paraten och verksamheten for likemedels-
sékerheten.

16 §

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet meddelar nidrmare fore-
skrifter om forhandsanmélan enligt 13 §
samt om god tillverkningssed for likemedel
som avses i 12 och 14 § samt i Europeiska
gemenskapernas regelverk och konventio-
nen om Omsesidigt godkdnnande av kon-
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av farmaceutiska preparat. Dessutom kan
Lakemedelsverket meddela ndrmare fore-
skrifter och anvisningar om paskrifter pa
séljforpackningarna till framstéllda ldkeme-
del

Sjukhusapotek, universitet, hogskolor och
vetenskapliga forskningsanstalter skall gora
anmilan om import till Likemedelsverket.

Andra niringsidkare dn de som avses i 1
mom. 1-3 punkten kan importera likeme-
delssubstanser for sin produktion. Narings-
idkaren skall gora anmilan om denna im-
port till Likemedelsverket.

20a§

Forsdljning av ett lidkemedelspreparat till
allmanheten eller annat utlimnande av ett
lakemedelspreparat till konsumtion fo6rut-
sétter att Lakemedelsverket har beviljat till-
stand for preparatet eller registrerat det i en-
lighet med denna lag eller att en institution
inom Europeiska unionen har beviljat for-
sdljningstillstand for preparatet.

21§

Lakemedelsverket beviljar forsdljnings-
tillstand for andra likemedelspreparat &n
saddana som anges i bilagan till Europapar-
lamentets och radets foérordning (EG) Nr
726/2004 om inrdttande av gemenskapsfor-
faranden for godkidnnande av och tillsyn
over humanlikemedel och veterindrmedi-
cinska lakemedel samt om inréttande av en
europeisk likemedelsmyndighet, om

1) preparatet har konstaterats vara dnda-
malsenligt som ldkemedel,

2) preparatet inte kan anses vara farligt
for patientens hélsa, for anvindaren eller
for folkhilsan, och i frdga om veterindrme-
dicinska ldkemedel, om preparatet med be-
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troll av tillverkningen av farmaceutiska
preparat. Dessutom kan Sckerhets- och ut-
vecklingscentret  for likemedelsomradet
meddela ndrmare foreskrifter om paskrifter
pa séljforpackningarna till framstillda 14-
kemedel.

Sjukhusapotek, universitet, hogskolor och
vetenskapliga forskningsanstalter ska goéra
anmilan om import till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet.

Andra niringsidkare 4n de som avses i 1
mom. 1-3 punkten kan importera ldkeme-
delssubstanser for sin produktion. Narings-
idkaren ska gora anmélan om denna import
till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet.

20a§

Forsdljning av ett lidkemedelspreparat till
allmanheten eller annat utlimnande av ett
lakemedelspreparat till konsumtion fo6rut-
sétter att Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet har beviljat tillstand
for preparatet eller registrerat det i1 enlighet
med denna lag eller att en institution inom
Europeiska unionen har beviljat forsilj-
ningstillstand for preparatet.

218§

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet beviljar forsiljningstill-
stand for andra likemedelspreparat &dn sé-
dana som anges i bilagan till Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) Nr
726/2004 om inrdttande av gemenskapsfor-
faranden for godkdnnande av och tillsyn
over humanlikemedel och veterindrmedi-
cinska likemedel samt om inréttande av en
europeisk lidkemedelsmyndighet, om

1) preparatet har konstaterats vara dnda-
malsenligt som likemedel,

2) preparatet inte kan anses vara farligt
for patientens hélsa, for anvindaren eller
for folkhilsan, och i fraga om veterindrme-
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aktande av dess anvéndningsomride inte
heller kan anses vara farligt for konsumen-
ten, miljon eller det djur preparatet ir avsett
for, da preparatets nyttiga verkningar be-
doms mot de risker som hanfor sig till dess
kvalitet, sdkerhet och effekt (forhallandet
risk/nytta),

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stillda eller motsvarande krav pa tillverk-
ning och kvalitet,

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

5) preparatets sammansittning har dekla-
rerats och 6vriga uppgifter angetts pa beho-
rigt sétt.

Ett forsdljningstillstdnd kan av sdrskilda
orsaker som giller ldkemedlets séikerhet el-
ler effekt vara villkorligt sa till vida att in-
nehavaren av forsédljningstillstandet &r skyl-
dig att vidta de atgirder som sérskilt nimns
i det. Liakemedelsverket offentliggor grun-
derna for att forsdljningstillstandet for ett
lakemedelspreparat dr villkorligt och upp-
gift om de atgirder som verket kréver att
skall vidtas. Innehavaren av forséljningstill-
standet skall arligen till Likemedelsverket
lamna en utredning om hur villkoren i f6r-
séljningstillstandet har uppfyllts.

2l a§

Med avvikelse fran vad som bestdms i 21
§ 1 mom. 4 punkten och utan att tillimp-
ningen av lagstiftningen till skydd fér in-
dustriell och kommersiell egendom begrin-
sas behover sokanden inte ge in resultaten
av prekliniska och kliniska provningar eller,
i friga om veterindrmedicinska likemedel,
resultaten av sdkerhets- och resthaltsunder-
s6kningar, om sdkanden kan pavisa att till-
stand soks for ett synonympreparat som
motsvarar ett sadant referenspreparat som
har eller har haft tillstand enligt 21 § eller
for vilket en stat inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet eller Europeiska
gemenskapen har beviljat forsdljningstill-
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dicinska ldkemedel, om preparatet med be-
aktande av dess anvéndningsomrade inte
heller kan anses vara farligt for konsumen-
ten, miljon eller det djur preparatet ir avsett
for, d& preparatets nyttiga verkningar be-
doms mot de risker som hanfor sig till dess
kvalitet, sdkerhet och effekt (forhallandet
risk/nytta),

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stdllda eller motsvarande krav pa tillverk-
ning och kvalitet,

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

5) preparatets sammansittning har dekla-
rerats och 6vriga uppgifter angetts pa beho-
rigt sétt.

Ett forséljningstillstaind kan av sérskilda
orsaker som giller lakemedlets sikerhet el-
ler effekt vara villkorligt sa till vida att in-
nehavaren av forsiljningstillstandet ar skyl-
dig att vidta de atgdrder som sérskilt namns
i det. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet offentliggér grunderna
for att forséljningstillstandet for ett ldkeme-
delspreparat &r villkorligt och uppgift om de
atgdrder som verket kriver att ska vidtas.
Innehavaren av forséljningstillstindet ska
arligen till Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet 1dmna en utred-
ning om hur villkoren i forséljningstillstan-
det har uppfylits.

2l a§

Med avvikelse fran vad som bestdms i 21
§ 1 mom. 4 punkten och utan att tillimp-
ningen av lagstiftningen till skydd fér in-
dustriell och kommersiell egendom begrin-
sas behover sokanden inte ge in resultaten
av prekliniska och kliniska provningar eller,
i friga om veterindrmedicinska likemedel,
resultaten av sdkerhets- och resthaltsunder-
s6kningar, om sdkanden kan pavisa att till-
stand soks for ett synonympreparat som
motsvarar ett sadant referenspreparat som
har eller har haft tillstand enligt 21 § eller
for vilket en stat inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet eller Europeiska
gemenskapen har beviljat forsdljningstill-
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stdnd for minst 4tta &r. Om ett biologiskt la-
kemedelspreparat med avseende pa speciellt
ravarorna eller tillverkningsprocesserna av-
viker fran referenspreparatet, skall den som
ansoker om forséljningstillstand till ansékan
foga resultaten av de prekliniska och klinis-
ka provningar som Likemedelsverket sér-
skilt bestimmer. Likemedelsverket skall
vid behov meddela nirmare foreskrifter om
hur &verensstimmelse i frdga om ravaror
och tillverkningsmetoder skall pavisas.

21c§

Med avvikelse fran vad som bestdms i 21
§ 1 mom. 4 punkten och utan att tillamp-
ningen av lagstiftningen till skydd for in-
dustriell och kommersiell egendom begrin-
sas behover den som soker forséljningstill-
stand inte ge in resultaten av prekliniska
och kliniska provningar eller, i fraga om ve-
terindrmedicinska likemedel, resultaten av
sdkerhets- och resthaltsundersokningar, om
s6kanden pavisar att de aktiva substanser
som preparatet innehéller i minst tio ar har
haft en viletablerad medicinsk anvidndning
med erkédnd effekt och godtagbar sdkerhets-
niva i en stat som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet. Effekten och
sdkerhetsnivan skall d& pavisas genom hén-
visning till vetenskaplig litteratur pa det sitt
som Likemedelsverket nirmare bestimmer.

21d3§

Om ett lidkemedelspreparat for vilket be-
viljats forsiljningstillstand i Finland impor-
teras av nagon annan 4n innehavaren av for-
sédljningstillstandet eller av en representant
som av denna bemyndigats att importera
preparatet, krdvs det forsdljningstillstand
for likemedelspreparat i parallellimport.
Likemedelsverket beviljar forséljningstill-
staind for ldkemedelspreparat i paral-
lellimport, om det inte finns nédgon terapeu-
tisk skillnad mellan det preparat som skall
parallellimporteras och det preparat for vil-
ket tidigare beviljats forséljningstillstand.
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stand for minst 4tta &r. Om ett biologiskt l4-
kemedelspreparat med avseende pa speciellt
ravarorna eller tillverkningsprocesserna av-
viker fran referenspreparatet, ska den som
ansoker om forséljningstillstand till ansékan
foga resultaten av de prekliniska och klinis-
ka provningar som Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet sarskilt
bestimmer. Centret ska vid behov meddela
ndrmare foreskrifter om hur Gverensstim-
melse i friga om ravaror och tillverknings-
metoder ska pavisas.

21c§

Med avvikelse fran vad som bestims i 21
§ 1 mom. 4 punkten och utan att tillamp-
ningen av lagstiftningen till skydd for in-
dustriell och kommersiell egendom begrin-
sas behover den som soker forséljningstill-
stand inte ge in resultaten av prekliniska
och kliniska provningar eller, i fraga om ve-
terindrmedicinska likemedel, resultaten av
sdkerhets- och resthaltsundersokningar, om
s6kanden pavisar att de aktiva substanser
som preparatet innehéller i minst tio ar har
haft en viletablerad medicinsk anvidndning
med erkédnd effekt och godtagbar sdkerhets-
niva i en stat som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrédet. Effekten och
sdkerhetsnivan ska da pévisas genom hén-
visning till vetenskaplig litteratur pa det sitt
som Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet narmare bestdimmer.

21d3§

Om ett lidkemedelspreparat for vilket be-
viljats forsiljningstillstand i Finland impor-
teras av ndgon annan #n innehavaren av
forsdljningstillstdndet eller av en represen-
tant som av denna bemyndigats att importe-
ra preparatet, kravs det forsdljningstillstand
for likemedelspreparat i parallellimport.
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet beviljar forsiljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport, om
det inte finns nagon terapeutisk skillnad
mellan det preparat som ska parallellimpor-
teras och det preparat for vilket tidigare be-
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Forsdljningstillstdnd for lakemedelspreparat
i parallellimport kan beviljas endast for ett
lakemedelspreparat vilket importeras fran
en stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

2le§

Lakemedelsverket kan med avvikelse fran
21 § 1 och 2 mom. bevilja temporirt till-
stand for anviandning av ett ldkemedelspre-
parat, om det finns sdrskilda grunder for det
pa grund av misstdnkt eller konstaterad
spridning av skadliga sjukdomsalstrare, tox-
iner eller kemiska substanser eller skadlig
radioaktiv stralning och om annan lamplig
behandling eller annat lampligt ldkemedel
inte finns att tillga.

211§

Liakemedelsverket kan av sérskilda tera-
peutiska orsaker eller av folkhélsoskil utan
hinder av 21 § bevilja tidsbundet tillstand
(specialtillstand) for utlimnande av ett l4-
kemedel till konsumtion. Ndrmare bestdm-
melser om specialtillstindsforfarandet och
forutsittningarna for beviljande av special-
tillstind kan utfirdas genom forordning av
statsradet.

21g§
Utan hinder av vad som i denna lag be-
stims om f6rsdljningstillstdnd, kan Livsme-
delssikerhetsverket vid hot om en allvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstand till
import och anvéndning av ett immunolo-
giskt veterindrmedicinskt likemedel som
saknar forsiljningstillstand, om négot lamp-
ligt preparat inte annars finns att tillga eller
om djursjukdomsldget annars kriver det.
Tillstandet ska utan drojsmal anmadlas till
Lakemedelsverket.
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viljats forséljningstillstand. Forsdljningstill-
stind for ldkemedelspreparat i paral-
lellimport kan beviljas endast for ett ldke-
medelspreparat vilket importeras fran en
stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

2le§

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan med avvikelse fran
21 § 1 och 2 mom. bevilja temporért till-
stand for anvindning av ett lakemedelspre-
parat, om det finns sérskilda grunder for det
pa grund av misstdnkt eller konstaterad
spridning av skadliga sjukdomsalstrare, tox-
iner eller kemiska substanser eller skadlig
radioaktiv stralning och om annan lamplig
behandling eller annat ldmpligt ldkemedel
inte finns att tillga.

211§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan av sirskilda terapeu-
tiska orsaker eller av folkhilsoskdl utan
hinder av 21 § bevilja tidsbundet tillstand
(specialtillstand) for utlimnande av ett l4-
kemedel till konsumtion. Ndrmare bestdm-
melser om specialtillstandsforfarandet och
forutsittningarna for beviljande av special-
tillstind kan utfirdas genom forordning av
statsradet.

21g§
Utan hinder av vad som i denna lag be-
stdims om forsdljningstillstdnd, kan Livsme-
delssikerhetsverket vid hot om en allvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstand till
import och anvéndning av ett immunolo-
giskt veterindrmedicinskt likemedel som
saknar forsiljningstillstaind, om négot lamp-
ligt preparat inte annars finns att tillga eller
om djursjukdomsliaget annars kriver det.
Tillstandet ska utan drojsmal anmadlas till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet.
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22§

Ett traditionellt f6r ménniskor avsett véxt-
baserat preparat som utlimnas till konsum-
tion skall vara registrerat. Likemedelsver-
ket registrerar ett traditionellt vixtbaserat
preparat, om

1) preparatet med beaktande av sin sam-
mansittning och av indikationen for det
lampar sig for anvéindning utan ldkares dia-
gnos, ordination eller vervakning av be-
handlingen,

2) preparatet dr avsett att intas genom
munnen eller avsett for utvértes bruk eller
inhalation,

3) det finns tillrdckliga uppgifter om pre-
paratets traditionella anvindning och séker-
het samt om dess farmakologiska verkning-
ar och effekt,

4) preparatet eller ett motsvarande prepa-
rat som har samma aktiva substanser, sam-
ma eller liknande indikation, samma styrka
och dosering samt samma eller liknande do-
seringssdtt som det preparat ansdkan géller
har anvints som likemedel under en tid av
minst 30 ar utan avbrott nir ansékan laimnas
in, varav 15 ar i en stat som hor till Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, och

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

Om registrering har sokts for ett preparat
som anvénts i stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet i mindre &n
15 ar men som i 6vrigt uppfyller villkoren
for registrering enligt 1 mom., skall Like-
medelsverket fora saken till kommittén for
vixtbaserade likemedel vid Europeiska l4-
kemedelsmyndigheten for behandling. Fran
kravet pa en anvidndningstid om 15 ar kan
avvikelse goras, om kommittén utarbetar en
gemenskapsmonografi §ver preparatet. Mo-
nografin skall beaktas da det slutliga beslu-
tet fattas, om inte nagot annat foljer av sér-
skilda skél i anslutning till likemedelssé-
kerheten.

Liakemedelsverket kan till registreringen
foga villkor for en korrekt och sdker an-
viandning av det traditionella vixtbaserade
preparatet och for dess forsdljningsstillen.
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22§

Ett traditionellt for méanniskor avsett
vixtbaserat preparat som utlimnas till kon-
sumtion ska vara registrerat. Sckerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet
registrerar ett traditionellt vixtbaserat pre-
parat, om

1) preparatet med beaktande av sin sam-
mansittning och av indikationen for det
lampar sig for anvindning utan lidkares dia-
gnos, ordination eller 6vervakning av be-
handlingen,

2) preparatet dr avsett att intas genom
munnen eller avsett for utvirtes bruk eller
inhalation,

3) det finns tillrdckliga uppgifter om pre-
paratets traditionella anvidndning och séker-
het samt om dess farmakologiska verkning-
ar och effekt,

4) preparatet eller ett motsvarande prepa-
rat som har samma aktiva substanser, sam-
ma eller liknande indikation, samma styrka
och dosering samt samma eller liknande do-
seringssdtt som det preparat ansdkan géller
har anvints som likemedel under en tid av
minst 30 ar utan avbrott nir ansékan lamnas
in, varav 15 ar i en stat som hor till Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, och

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

Om registrering har sokts for ett preparat
som anvénts i stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet i mindre &n
15 ar men som i 6vrigt uppfyller villkoren
for registrering enligt 1 mom., ska Scker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet fora saken till kommittén for
vixtbaserade likemedel vid Europeiska 13-
kemedelsmyndigheten for behandling. Fran
kravet pa en anvidndningstid om 15 ar kan
avvikelse goras, om kommittén utarbetar en
gemenskapsmonografi §ver preparatet. Mo-
nografin ska beaktas da det slutliga beslutet
fattas, om inte nigot annat foljer av sirskil-
da skil i anslutning till ldkemedelssédkerhe-
ten.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan till registreringen
foga villkor fér en korrekt och sdker an-
vindning av det traditionella véixtbaserade
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22a§

Ett homeopatiskt preparat som utldimnas
till konsumtion och pa vilket ett forsilj-
ningstillstindsforfarande enligt 21 § inte
tillimpas skall vara registrerat. Likeme-
delsverket registrerar preparatet, om

1) preparatet dr avsett att intas genom
munnen eller for utvértes bruk; preparat
som tillférs djur kan ockséa ha négot annat i
farmakopén angivet doseringssitt,

2) mirkningen av preparatet eller ndgon
atfoljande information inte anger nagon
specifik medicinsk indikation,

3) preparatet inte innehaller mer 4n en tio-
tusendel av urtinkturen eller mer &n en
hundradel av den minsta dos av en recept-
belagd likemedelssubstans som anvinds i
ordinarie likemedelsbehandling, och

4) preparatet inte uppfyller villkoren for
forséljningstillstand enligt 21 §.

Lakemedelsverket kan till registreringen
foga villkor fér en korrekt och siker an-
viandning av preparatet och for dess forsilj-
ningsstéllen.

I friga om ett homeopatiskt preparat som
tillverkas pa apotek skall i stillet for regi-
strering goras en forhandsanmélan till L&-
kemedelsverket.

23§

Likemedelsverket skall vid behandlingen
av drenden som giller beviljande av forsilj-
ningstillstand eller registrering eller dndring
av lakemedelspreparat beakta dels ansok-
ningar som dr anhédngiga hos en behorig 14-
kemedelskontrollmyndighet i en annan stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, dels beslut som fattats av en
sadan behorig myndighet, samt iaktta beslut
som fattats av en institution inom Europeis-
ka unionen om beviljande av forséljnings-
tillstdnd, dndring av lidkemedelspreparat och
aterkallande av beviljade tillstand eller for-
bud mot utlamnande av likemedel till kon-
sumtion enligt vad som i Europeiska ge-
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preparatet och for dess forsdljningsstéllen.

22a§

Ett homeopatiskt preparat som utldimnas
till konsumtion och pa vilket ett forsilj-
ningstillstandsforfarande enligt 21 § inte
tillimpas ska vara registrerat. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det registrerar preparatet, om

1) preparatet dr avsett att intas genom
munnen eller for utvértes bruk; preparat
som tillfors djur kan ocksa ha négot annat i
farmakopén angivet doseringssitt,

2) mirkningen av preparatet eller ndgon
atfoljande information inte anger nagon
specifik medicinsk indikation,

3) preparatet inte innehaller mer 4n en tio-
tusendel av urtinkturen eller mer &n en
hundradel av den minsta dos av en recept-
belagd likemedelssubstans som anvinds i
ordinarie likemedelsbehandling, och

4) preparatet inte uppfyller villkoren for
forséljningstillstand enligt 21 §.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan till registreringen
foga villkor fér en korrekt och siker an-
viandning av preparatet och for dess forsilj-
ningsstéllen.

I friga om ett homeopatiskt preparat som
tillverkas pa apotek ska i stéllet for registre-
ring goras en forhandsanmilan till Scker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet.

23§

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska vid behandlingen av
drenden som giller beviljande av forsilj-
ningstillstand eller registrering eller andring
av lakemedelspreparat beakta dels ansok-
ningar som &r anhéngiga hos en behorig 14-
kemedelskontrollmyndighet i en annan stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, dels beslut som fattats av en
sadan behorig myndighet, samt iaktta beslut
som fattats av en institution inom Europeis-
ka unionen om beviljande av forséljnings-
tillstand, dndring av likemedelspreparat och
aterkallande av beviljade tillstand eller for-
bud mot utlimnande av ldkemedel till kon-
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menskapens rittsakter bestdms om detta.

Om Lidkemedelsverket i friga om ldke-
medelspreparat som dr avsedda for méanni-
skor inte pa grund av en allvarlig folkhilso-
risk eller i friga om veterindrmedicinska 14-
kemedel inte pa grund av eventuell risk for
méanniskor, djur eller miljon kan godkénna
en provningsrapport, ett preparatsamman-
drag, en bipacksedel eller férpackningspa-
skrifter som en annan stat som hor till Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet har
godkint eller foreslagit, skall Likemedels-
verket ldmna en detaljerad och motiverad
utredning om sin standpunkt till medlems-
staten i fraga samt till den som ansdker om
forsiljningstillstdnd eller registrering eller
andring av dessa. Likemedelsverket skall
da det bedomer allvarliga folkh&lsorisker
eller eventuella risker for ménniskor, djur
eller miljon beakta de anvisningar som
kommissionen har meddelat om saken.

Om en ans6kan som &r anhéngig i Finland
och samtidigt ockséd anhidngig hos behorig
lakemedelskontrollmyndighet i en eller fle-
ra stater som hor till Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomradet, av ndgon annan
myndighet dn Likemedelsverket har forts
till en institution inom Europeiska unionen
for avgorande, kan Likemedelsverket trots
det pa begdran av sokanden bevilja forsilj-
ningstillstdind for lékemedlet. Nir fragan
har avgjorts av ifrdgavarande institution
inom Europeiska unionen, skall Likeme-
delsverket pa eget initiativ vidta atgirder
for att dndra det beviljade forsiljningstill-
standet sa att det stimmer 6verens med det
beslut som institutionen inom Europeiska
unionen har fattat.

Forsdljningstillstand eller annat tillstdnd
for utlimnande av ett likemedelspreparat
till konsumtion beviljas inte for veterinér-
medicinska ldkemedelspreparat som 4r av-
sedda att anvindas pa animalieproduktions-
djur och som innehaller sddana &mnen med
hormonell eller tyreostatisk verkan eller
verkan av beta-agonister som avses i radets
direktiv 96/22/EG om forbud mot anvéind-
ning av vissa dmnen med hormonell och ty-
reostatisk verkan samt av P-agonister vid
animalieproduktion och om upphédvande av
direktiv  81/602/EEG, 88/146/EEG och
88/299/EEG, med undantag av ldkemedel
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sumtion enligt vad som i Europeiska ge-
menskapens rittsakter bestims om detta.

Om Séikerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet 1 fraga om likemedels-
preparat som dr avsedda for méanniskor inte
pa grund av en allvarlig folkhélsorisk eller i
friga om veterindrmedicinska ldkemedel
inte pa grund av eventuell risk fér ménni-
skor, djur eller miljon kan godké&nna en
provningsrapport, ett preparatsammandrag,
en bipacksedel eller forpackningspaskrifter
som en annan stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet har godként
eller foreslagit, ska Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet lamna
en detaljerad och motiverad utredning om
sin standpunkt till medlemsstaten i fraga
samt till den som ansdker om forsdljnings-
tillstdnd eller registrering eller &ndring av
dessa. Centret ska da det bedomer allvarliga
folkhilsorisker eller eventuella risker for
minniskor, djur eller miljon beakta de an-
visningar som kommissionen har meddelat
om saken.

Om en ansokan som &r anhéngig i Finland
och samtidigt ocksd anhingig hos behdrig
lakemedelskontrollmyndighet i en eller fle-
ra stater som hor till Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomradet, av nagon annan
myndighet dn Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet har forts till
en institution inom Europeiska unionen for
avgorande, kan centret trots det pa begiran
av sokanden bevilja forsiljningstillstand for
lakemedlet. Nér fragan har avgjorts av ifra-
gavarande institution inom Europeiska uni-
onen, ska Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet pa eget initiativ vid-
ta atgdrder for att dndra det beviljade for-
sédljningstillstandet sa att det stimmer Gver-
ens med det beslut som institutionen inom
Europeiska unionen har fattat.

Forsiljningstillstdnd eller annat tillstand
for utlimnande av ett ldkemedelspreparat
till konsumtion beviljas inte for veterinir-
medicinska likemedelspreparat som &r av-
sedda att anvidndas pa animalieproduktions-
djur och som innehaller sddana @mnen med
hormonell eller tyreostatisk verkan eller
verkan av beta-agonister som avses i radets
direktiv 96/22/EG om forbud mot anvind-
ning av vissa &mnen med hormonell och ty-



RP 166/2009 rd

Gdllande lag

vars anvindningsomrade har godkints i di-
rektivet.

23a§

Onskas det att ett likemedelspreparat som
fatt forsdljningstillstand eller registrerats
skall édndras eller forutsitter den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen att likeme-
delspreparatet éndras, skall innehavaren av
forséljningstillstindet eller registreringen
gora en ansdkan om #ndring hos Likeme-
delsverket. Likemedelsverket skall god-
kédnna dndringen, om den uppfyller de krav
som anges for dndring av tillstdnd eller re-
gistrering. Alla senare styrkor, likemedels-
former, doseringssitt och férpackningstyper
samt alla dndringar och utvidgningar blir en
del av det ursprungliga forsiljningstillstan-
det eller den ursprungliga registreringen,
om forsdljningstillstind eller registrering
inte sdrskilt har sokts for dem. Andringar
som inte visentligt paverkar bedémningen
av forutsittningarna for forsiljningstillstand
for eller registrering av preparatet skall
dock endast anmdlas till Lékemedelsverket.

Om for ett lidkemedelspreparat har bevil-
jats tidsbundet forsdljningstillstand eller re-
gistrering for viss tid, skall det #ndrade till-
standet eller den dndrade registreringen gél-
la enligt den ursprungliga giltighetstiden.

Likemedelsverket meddelar nirmare fo-
reskrifter om sédana &ndringar, dndringsan-
s6kningar och anmélningar om &ndring som
ndmns i 1 och 2 mom. och det foérfarande
som skall tillampas pa dem.

24§

Ett 1 21 och 21 a-21 d § avsett forsilj-
ningstillstand samt en i 22 och 22 a § av-
sedd registrering géller i fem &r fran det att
tillstindet eller registreringen beviljades
forsta gangen. Tillstdndet och registreringen
kan fornyas. Ett férnyat forséljningstillstand
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reostatisk verkan samt av [-agonister vid
animalieproduktion och om upphédvande av
direktiv  81/602/EEG, 88/146/EEG och
88/299/EEG, med undantag av ldkemedel
vars anvandningsomrade har godkénts i di-
rektivet.

23a§

Onskas det att ett likemedelspreparat som
fatt forsdljningstillstand eller registrerats
ska dndras eller forutsitter den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen att ldkemedels-
preparatet #ndras, ska innehavaren av for-
sdljningstillstandet eller registreringen gora
en ans6kan om &éndring hos Sckerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet.
Centret ska godkénna #ndringen, om den
uppfyller de krav som anges for dndring av
tillstand eller registrering. Alla senare styr-
kor, likemedelsformer, doseringssitt och
forpackningstyper samt alla dndringar och
utvidgningar blir en del av det ursprungliga
forsiljningstillstandet eller den ursprungliga
registreringen, om forsédljningstillstand eller
registrering inte sirskilt har sokts for dem.
Andringar som inte visentligt paverkar be-
domningen av forutsittningarna for forsilj-
ningstillstand for eller registrering av prepa-
ratet ska dock endast anmiéilas till Sckerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det.

Om for ett lakemedelspreparat har bevil-
jats tidsbundet forsiljningstillstand eller re-
gistrering for viss tid, ska det #ndrade till-
standet eller den dndrade registreringen gél-
la enligt den ursprungliga giltighetstiden.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet meddelar narmare fore-
skrifter om sédana &ndringar, dndringsan-
sokningar och anmélningar om dndring som
ndmns i 1 och 2 mom. och det forfarande
som ska tillimpas pa dem.

24§

Ett 1 21 och 21 a-21 d § avsett forsilj-
ningstillstand samt en i 22 och 22 a § av-
sedd registrering géller i fem &r fran det att
tillstindet eller registreringen beviljades
forsta gangen. Tillstdndet och registreringen
kan fornyas. Ett férnyat forséljningstillstand
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och en fornyad registrering géller tills vida-
re, om inte Likemedelsverket av orsaker
som hidnfor sig till ldkemedelssikerheten
beslutar att ocksa det fornyade tillstdndet el-
ler den fornyade registreringen géller i fem
ar. Ett tillstdnd och en registrering som for-
nyas efter tva feméarsperioder giller tills vi-
dare.

En anstkan om férnyande av forsiljnings-
tillstand eller registrering skall goras skrift-
ligen hos Lakemedelsverket minst sex ma-
nader innan tillstandet eller registreringen
upphor att gilla.

Specialtillstind kan beviljas apotek, filial-
apotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek, 14-
kemedelspartiaffirer, ldkemedelsfabriker,
Folkhélsoinstitutet, Forskningsanstalten for
veterindrmedicin och livsmedel och Fin-
lands Roda Kors.

Tillstand och registrering samt éndring el-
ler fornyande av dessa skall sokas hos La-
kemedelsverket genom en undertecknad
skriftlig ans6kan. Aven en anmélan som av-
ses i 23 a § 1 mom. skall goras skriftligen
till Lakemedelsverket och undertecknas.
Lakemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om de ansokningar och anmélningar
som avses i detta kapitel och om de upplys-
ningar som skall fogas till dem samt om pa-
skrifter pa siljférpackningen och huruvida
en bipacksedel skall inga i ldkemedelsfor-
packningen.

25a§

Liakemedelsverket skall utarbeta en prov-
ningsrapport om det lakemedelspreparat f6r
vilket forséljningstillstind har sokts. Prov-
ningsrapporten skall uppdateras alltid nir
nya betydande uppgifter fis om ldkeme-
delspreparatets kvalitet, sdkerhet och effek-
ter. Provningsrapporten och motiveringen
till den, fran vilka har avlidgsnats de uppgif-
ter som omfattas av affdrs- och yrkeshem-
ligheten, skall finnas offentligt tillgéngliga.
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och en fornyad registrering géller tills vida-
re, om inte Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet av orsaker som
hanfor sig till 1akemedelssikerheten beslu-
tar att ocksa det fornyade tillstandet eller
den fornyade registreringen géller i fem éar.
Ett tillstdnd och en registrering som férnyas
efter tva femarsperioder géller tills vidare.

En anstkan om férnyande av forsiljnings-
tillstand eller registrering ska goras skriftli-
gen hos Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet minst sex manader
innan tillstdndet eller registreringen upphor
att gilla.

Specialtillstind kan beviljas apotek, filial-
apotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek, 14-
kemedelspartiaffirer, ldkemedelsfabriker,
Institutet for hélsa och vdlfdird, Livsmedels-
sdkerhetsverket och Finlands Roda Kors.

Tillstand och registrering samt éndring el-
ler fornyande av dessa ska sokas hos Sdker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet genom en undertecknad skrift-
lig ansokan. Aven en anméilan som avses i
23 a § 1 mom. ska goras skriftligen till Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet och undertecknas. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det meddelar narmare foreskrifter om de
ansokningar och anmélningar som avses i
detta kapitel och om de upplysningar som
ska fogas till dem samt om paskrifter pa
séljférpackningen och huruvida en bipack-
sedel ska ingé i lakemedelsforpackningen.

25a§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska utarbeta en prov-
ningsrapport om det lakemedelspreparat f6r
vilket forséljningstillstand har sokts. Prov-
ningsrapporten ska uppdateras alltid nir nya
betydande uppgifter fas om likemedelspre-
paratets kvalitet, sdkerhet och effekter.
Prévningsrapporten och motiveringen till
den, fran vilka har avldgsnats de uppgifter
som omfattas av affirs- och yrkeshemlighe-
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Liakemedelsverket skall publicera beslutet
om forsdljningstillstind och preparatsam-
mandraget for likemedelspreparatet

278§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand,
av forsdljningstillstand for likemedelspre-
parat i parallellimport eller av registrering
skall underritta Likemedelsverket nir ett
lakemedelspreparat borjar saluféras, nir sa-
luféringen av preparatet upphor samt om
tillfalliga avbrott i saluféringen. En anma-
lan om att ett preparat borjar saluforas skall
goras inom en vecka frdn det att forsilj-
ningen inletts. En anmélan om att saluf6-
ringen av ett ldkemedelspreparat upphor el-
ler avbryts skall géras minst tvd manader i
forvdg, om inte nagot annat f6ljer av sir-
skilda skal.

Om nagon annan én innehavaren av for-
sédljningstillstandet eller en representant for
denne till Finland dmnar importera ett l&-
kemedelspreparat for vilket beviljats for-
sdljningstillstand av en institution inom Eu-
ropeiska unionen, skall importéren under-
ratta Likemedelsverket och innehavaren av
forséljningstillstandet om importen. Anmé-
lan skall goras minst en manad innan den
planerade importen inleds.

28 §

For tillstdnd som avses i 21 och 21 a— 21
g §, registrering som avses i 22 och 22 a §
samt dndring av forsdljningstillstind och
registrering som avses i 23 a § tas ut en av-
gift. Det kan bestdmmas att avgifterna skall
betalas pa forhand. Dirtill kan avgifterna
for atgédrder 1 samband med tillstdnd och re-
gistrering tas ut helt eller delvis som arsav-
gifter. Ndrmare bestimmelser om avgifter-
na utfdrdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet med hansyn till vad
som bestdms i lagen om grunderna for av-
gifter till staten eller med stod av den. Li-
kemedelsverket kan meddela narmare fore-
skrifter om betalningen av avgifterna.
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ten, ska finnas offentligt tillgédngliga. Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet ska publicera beslutet om for-
sédljningstillstind och preparatsammandra-
get for ldkemedelspreparatet.

27§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand,
av forsdljningstillstand for likemedelspre-
parat i parallellimport eller av registrering
ska underritta Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet nir ett like-
medelspreparat borjar saluforas, nir salufo-
ringen av preparatet upphor samt om tillfal-
liga avbrott i saluféringen. En anmélan om
att ett preparat borjar saluforas ska goras
inom en vecka fran det att forsdljningen in-
letts. En anmélan om att saluféringen av ett
lakemedelspreparat upphor eller avbryts ska
goras minst tvd manader i forvdg, om inte
nagot annat foljer av sirskilda skal.

Om nagon annan dn innehavaren av for-
sédljningstillstandet eller en representant for
denne till Finland dmnar importera ett l&-
kemedelspreparat for vilket beviljats for-
sdljningstillstand av en institution inom Eu-
ropeiska unionen, ska importéren underritta
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet och innehavaren av forsilj-
ningstillstindet om importen. Anmélan ska
gbras minst en méanad innan den planerade
importen inleds.

28§

For tillstdnd som avses i 21 och 21 a— 21
g §, registrering som avses i 22 och 22 a §
samt #ndring av forsdljningstillstind och
registrering som avses i 23 a § tas ut en av-
gift. Det kan bestimmas att avgifterna ska
betalas pa forhand. Dirtill kan avgifterna
for atgérder i samband med tillstand och re-
gistrering tas ut helt eller delvis som arsav-
gifter. Ndrmare bestimmelser om avgifter-
na utfdrdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet med hansyn till vad
som bestdms i lagen om grunderna for av-
gifter till staten eller med stéd av den. Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet kan meddela ndarmare fore-
skrifter om betalningen av avgifterna.
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Dessutom kan Likemedelsverket aterkalla
ett forsdljningstillstdnd eller en registrering,
om det genom ny forskning eller pd annat
sitt har kunnat pavisas att foérutsittningar
for tillstdndet eller registreringen inte ldngre
finns. Ett forséljningstillstand eller en regi-
strering kan aterkallas temporart for den tid
under vilken behovliga undersokningar ut-
fors, om det finns skil att misstinka att for-
utsdttningar for forsédljningstillstandet eller
registreringen inte langre finns.

Likemedelsverket kan av skil som hanfor
sig till ménniskors eller djurs hilsa eller av
andra sérskilda skil pa ansdkan av inneha-
varen av forsdljningstillstdnd eller registre-
ring besluta att tillstandet eller registrering-
en inte skall upphora att gilla pa den grund
som ndmns i 1 mom. 3 punkten. Innehava-
ren av forsdljningstillstandet eller registre-
ringen skall till Likemedelsverket ldmna in
en ansdkan om fortsatt giltighet f6r forsilj-
ningstillstandet eller registreringen minst tre
manader innan den foreskrivna tiden pa tre
ar 1oper ut. Likemedelsverket skall ge sitt
beslut i saken inom en manad fran det att
ansokan mottagits.

Lakemedelsverket skall underritta Euro-
peiska likemedelsmyndigheten och de be-
horiga myndigheterna i medlemsstaterna
inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet om ett sddant upphorande eller
aterkallande av forsiljningstillstand eller av
registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat som baserar sig pa 2 och 3 mom.
Ett bradskande beslut som fattats i syfte att
skydda folkhélsan skall meddelas senast
foljande vardag. Meddelandet skall d& dven
tillstdllas kommissionen. Alla beslut om
aterkallande av forséljningstillstand eller
registrering skall offentliggoras.
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Dessutom kan Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet aterkal-
la ett forsdljningstillstand eller en registre-
ring, om det genom ny forskning eller pa
annat sdtt har kunnat péavisas att forutsitt-
ningar for tillstindet eller registreringen
inte langre finns. Ett forsdljningstillstand el-
ler en registrering kan aterkallas temporért
for den tid under vilken behovliga under-
s6kningar utfors, om det finns skil att miss-
tanka att forutsittningar for forsiljningstill-
standet eller registreringen inte lingre finns.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan av skél som hanfor
sig till ménniskors eller djurs hilsa eller av
andra sérskilda skil pa ansékan av inneha-
varen av forsdljningstillstdnd eller registre-
ring besluta att tillstandet eller registrering-
en inte ska upphora att gélla pad den grund
som nidmns i 1 mom. 3 punkten. Innehava-
ren av forsédljningstillstindet eller registre-
ringen ska till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet 1dmna in en
ansokan om fortsatt giltighet for forsilj-
ningstillstandet eller registreringen minst tre
manader innan den foreskrivna tiden pa tre
ar 1oper ut. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet ska ge sitt beslut
i saken inom en ménad fran det att ansékan
mottagits.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska underritta Europeiska
lakemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet om
ett sadant upphorande eller aterkallande av
forséljningstillstand eller av registrering av
ett traditionellt vixtbaserat preparat som
baserar sig pa 2 och 3 mom. Ett bradskande
beslut som fattats i syfte att skydda folkhil-
san ska meddelas senast foljande vardag.
Meddelandet ska da &ven tillstdllas kom-
missionen. Alla beslut om é&terkallande av
forséljningstillstand eller registrering ska
offentliggoras.
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30§

Den som innehar forséljningstillstand for
ett lakemedelspreparat, forséljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport el-
ler registrering av ett traditionellt vaxtbase-
rat preparat skall fora forteckning over alla
de konstaterade och missténkta skadliga bi-
verkningar hos ett likemedelspreparat som
kommit till innehavarens kénnedom och
rapportera dessa till Likemedelsverket.
Forbud eller begrinsningar som inforts av
en behorig myndighet i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och som kan paverka bedémningen av for-
hallandet risk/nytta i fraga om preparatet
skall ockséd rapporteras. Likemedelsverket
kan dessutom nér som helst begira uppgif-
ter om forhallandet risk/nytta i fraga om la-
kemedelspreparatet.

Innehavare av forséljningstillstand, for-
sdljningstillstand for lékemedelspreparat i
parallellimport eller registrering av traditio-
nella vixtbaserade preparat skall fortlopan-
de till sitt forfogande ha en person som an-
svarar for verksamheten for likemedelssé-
kerheten och som har sin hemort i en stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

Likemedelsverket meddelar ndrmare fo-
reskrifter om det forande av forteckning och
den rapportering som avses i 1 mom. samt
om uppgifterna for den person som ansvarar
for verksamheten for lakemedelssékerheten.
Lakemedelsverket kan vid behov f6r perso-
ner som har ritt att forskriva och expediera
lakemedel meddela foreskrifter och anvis-
ningar om rapporteringen av biverkningar
av likemedelspreparat.

Forslagen lydelse

30§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand
for likemedelspreparat, av forsdiljningstill-
stand  for ldkemedelspreparat i paral-
lellimport eller av registrering av ett tradi-
tionellt vixtbaserat preparat ska for att sd-
kerstdilla ldkemedels- och patientsdkerheten
fora register dver biverkningar. I registret
ska antecknas alla sadana konstaterade och
misstdnkta biverkningar hos ett Idkeme-
delspreparat som den registeransvarige fatt
kénnedom om samt uppgifter om medicine-
ring, indikationer for medicinering och
uppgifter om biverkningar hos Iikemedel
samt de uppgifter som behdvs for identifie-
ring av patienten, sasom patientens namn
och personbeteckning. Om biverkningar
framgar hos djur, ska dock — i stdllet for
uppgifter om patienten — de uppgifter som
behdovs for identifiering av djurets dgare
samt den djurart hos vilken biverkningen
har framgatt antecknas i registret. Den re-
gisteransvarige ska anmdla de i registret
antecknade uppgifterna till Sikerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet.
Forbud eller begrdnsningar som inforts av
en behorig myndighet i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och som kan paverka bedomningen av for-
hallandet risk/nytta i fraga om preparatet
ska ocksa anmdilas.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet registrerar de i 1 mom.
avsedda uppgifterna i det riksomfattande
registret Over biverkningar som centret
upprdtthaller for att sckerstdlla ldkemedels-
och patientsdkerheten. Sckerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet kan
dessutom ndr som helst begdra uppgifter
om forhallandet risk/nytta i fraga om ett ld-
kemedelspreparat.

Uppgifterna i ett register over biverk-
ningar som fors av den som innehar for-
sdljningstillstand  for ldkemedelspreparat,
forsdljningstillstand for ldkemedelspreparat
i parallellimport eller registrering av ett
traditionellt vixtbaserat preparat far an-
véindas endast for uppfoljining och rappor-
tering som gdller biverkningar av Ildikeme-
del. Uppgifterna far dock inte ldmnas ut el-
ler anvdndas for beslut som gdller den regi-
strerade. Scikerhets- och utvecklingscentret
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for ldkemedelsomradet ska till Institutet for
héilsa och vdlfdrd ldmna ut de uppgifter
som centret fatt i fraga om vaccin. Ur det
register Over biverkningar som Sdkerhets-
och utvecklingscentret for Idkemedelsomra-
det upprdtthaller far uppgifter ldmnas ut
via teknisk uppkoppling. Innan den tekniska
anslutningen oppnas ska den som begdr
uppgifter forete en utredning om att uppgif-
terna skyddas pa behorigt sditt.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan ldmna ut personupp-
gifter som finns i centrets register éver bi-
verkningar for vetenskaplig forskning som
gdller verksamheten inom hdélsovarden, fo-
rebyggande av sjukdomar eller vard eller
annan bestimd vetenskaplig forskning i
samband ddrmed om den registrerades in-
tegritet dr skyddad som foreskrivs i person-
uppgiftslagen (523/1999). Innan beslut om
utldmning meddelas ska dataombudsman-
nen ges tillfille att bli hord. Till ett beslut
om utldmning ska fogas de foreskrifter som
behovs for att den registrerades integritet
ska kunna tryggas.

Innehavaren av ett forsdljningstillstand
for likemedelspreparat, av forsdiljningstill-
stand  for ldkemedelspreparat i paral-
lellimport eller av registrering av ett tradi-
tionellt vixtbaserat preparat ska bevara
uppgifterna om biverkningar i tio ar efter
att giltighetstiden for ett forsdljningstill-
stand eller en registrering har gatt ut. Ddir-
efter ska uppgifterna forstoras inom ett dar,
savida inte Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet av sdrskilda skl
bestiammer att de fortfarande ska bevaras
hogst fem ar i sdnder. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ska
bevara uppgifterna om biverkningar i 50 ar
fran det att uppgifterna inforts i registret.

Innehavaren av forsdljningstillstand, av
forsdljningstillstand for parallellimport el-
ler av registrering av ett traditionellt vdiixt-
baserat preparat ska fortlopande till sitt
forfogande ha en person som ansvarar for
verksamheten for likemedelssdikerheten och
som har sin hemort i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Om registrar over biverkningar giiller
ocksa vad som bestims om dem i lagen om
riksomfattande personregister for hdlso-
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30a§

Innehavaren av ett forsiljningstillstand,
forsdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat
i parallellimport eller registrering skall utan
dr6jsmél underritta Likemedelsverket om
att innehavaren pa eget initiativ tar ett pre-
parat ur forsdljning eller avbryter distribu-
tionen av det av orsaker som hanfor sig till
preparatets effekt eller sdkerhet samt om
produktfel i ett likemedelspreparat som
overlatits fran en likemedelsfabrik. Lake-
medelsverket meddelar vid behov ndrmare
foreskrifter om anméalan av produktfel.

Fran en likemedelsfabrik kan for forsk-
ning séljas eller pa annat sitt overlitas egna
lakemedelspreparat dven till universitet,
hogskolor eller vetenskapliga forskningsan-
stalter som avses i 17 § 1 mom. 5 punkten.
Fabriken skall gora anméilan om detta till
Lakemedelsverket.

Partihandel med likemedel far endast id-
kas med tillstaind av Likemedelsverket. En
forutséttning for beviljande av tillstdnd &r
att sokanden har tillgang till lampliga loka-
ler, anordningar och redskap for att forvara
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varden (556/1989). Scikerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet medde-
lar nédrmare foreskrifter om forandet av re-
gister over biverkningar, rapporteringen av
uppgifter till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldikemedelsomradet samt om
uppgifterna for den person som ansvarar
for verksamheten for ldkemedelssdkerheten.
Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet kan vid behov for personer
som har rdtt att forskriva och expediera ld-
kemedel meddela foreskrifter om rapporte-
ringen av biverkningar av Ildkemedelspre-
parat.

30a§

Innehavaren av ett forsiljningstillstand,
forsdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat
i parallellimport eller registrering ska utan
dréjsmél underritta Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet om att
innehavaren pa eget initiativ tar ett preparat
ur forsdljning eller avbryter distributionen
av det av orsaker som hénfor sig till prepa-
ratets effekt eller sikerhet samt om produkt-
fel i ett likemedelspreparat som Overlatits
fran en likemedelsfabrik. Sckerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet
meddelar vid behov néirmare foreskrifter
om anmélan av produktfel.

Fran en likemedelsfabrik kan for forsk-
ning séljas eller pa annat sitt overlitas egna
lakemedelspreparat dven till universitet,
hogskolor eller vetenskapliga forskningsan-
stalter som avses i 17 § 1 mom. 5 punkten.
Fabriken ska gora anmélan om detta till Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet.

Partihandel med likemedel far endast id-
kas med tillstdnd av Scdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet. En for-
utsdttning for beviljande av tillstand &r att
s6kanden har tillgang till lampliga lokaler,

99



100 RP 166/2009 rd

Gdllande lag

lakemedel och sdkerstédlla verksamheten
och att sdokanden har den personal som
verksamheten krdaver. Till tillstindet kan
fogas villkor som giller verksamheten.

Nar ldkemedel lamnas ut till képare som
avses 1 1 och 2 mom. skall till leveransen av
lédkemedlet fogas en handling som innehal-
ler information om lidkemedlet. Likeme-
delsverket meddelar foreskrifter om de
uppgifter som skall ingé i handlingen.

Nérmare bestimmelser om villkoren for
och begrinsningarna av utlimnande av va-
ruprov och jourférpackningar utfirdas ge-
nom forordning av statsrddet. Dirtill kan
Lakemedelsverket meddela nidrmare fore-
skrifter och anvisningar om paskrifter pa,
forvaring av och 6vervakning av anvind-
ningen av varuprov och jourférpackningar.

35a§

En likemedelspartiaffir skall ha en bered-
skapsplan och anvisningar for att sékerstilla
att distributionen av ett likemedel kan for-
hindras effektivt, levererade likemedelsfor-
packningar spéras och vid behov dras bort
fran marknaden efter att Likemedelsverket
har fattat ett beslut enligt 101 § eller ldke-
medelstillverkaren eller den som ansvarar
for att ett lakemedelspreparat fors ut i han-
deln, pad eget initiativ avbryter distributio-
nen av likemedlet.

En lakemedelspartiaffar skall i sin verk-
samhet f6lja god distributionssed for like-
medel i enlighet med Europeiska gemen-
skapernas regelverk. Lakemedelsverket kan
meddela nérmare foreskrifter och anvis-
ningar om god distributionssed som skall
iakttas i lakemedelspartihandeln.
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anordningar och redskap for att forvara 14-
kemedel och sikerstilla verksamheten och
att sokanden har den personal som verk-
samheten kréver. Till tillstindet kan fogas
villkor som giller verksamheten.

Nar ldkemedel lamnas ut till képare som
avses i 1 och 2 mom. ska till leveransen av
lakemedlet fogas en handling som innehal-
ler information om ldkemedlet. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det meddelar foreskrifter om de uppgifter
som ska ingé i handlingen.

Nérmare bestimmelser om villkoren for
och begrinsningarna av utlimnande av va-
ruprov och jourférpackningar utfirdas ge-
nom forordning av statsradet. Dirtill kan
Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet meddela ndrmare foreskrif-
ter om péaskrifter pa, forvaring av och 6ver-
vakning av anvéndningen av varuprov och
jourférpackningar.

35a§

En ldakemedelspartiaftir ska ha en bered-
skapsplan och anvisningar for att sékerstilla
att distributionen av ett likemedel kan for-
hindras effektivt, levererade likemedelsfor-
packningar spéras och vid behov dras bort
fran marknaden efter att Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet har
fattat ett beslut enligt 101 § eller lakeme-
delstillverkaren eller den som ansvarar for
att ett lakemedelspreparat fors ut i handeln,
pa eget initiativ avbryter distributionen av
lakemedlet.

En ldkemedelspartiaftir ska i sin verk-
samhet folja god distributionssed for ldke-
medel i enlighet med Europeiska gemen-
skapernas regelverk. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for Idkemedelsomradet kan
meddela ndrmare foreskrifter om god dis-
tributionssed som ska iakttas i likemedels-
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38§

Likemedel far siljas till allmdnheten en-
dast pa apotek som avses i 41 och 42 § samt
pa filialapotek och fr&n medicinskdp som
avses 1 52 §. Traditionella vixtbaserade
preparat som avses i 22 § och homeopatiska
preparat som avses i 22 a § far dock siljas
ocksd pa andra stillen, om inte Likeme-
delsverket i samband med registreringen
bestdmmer att preparatet endast far séljas pa
apotek, pa filialapotek eller fran medicin-
skap.

40 §

Apoteksrorelse far drivas med ldkeme-
delsverkets tillstand (apotekstillstand). Apo-
tekstillstand beviljas for drivande av en viss
apoteksrorelse inom en kommun eller en
del av denna. Den som erhallit apotekstill-
stand kallas i denna lag apotekare. Apoteks-
rorelse far inte drivas annat dn pé apotek
och filialapotek som avses i denna lag.

413§

Lakemedelsverket fattar beslut om inrét-
tande av ett nytt apotek i en kommun eller
en del av denna, om tillgangen pa ldakeme-
del forutsitter det. Beslutet fattas pa Like-
medelsverkets eller den berérda kommu-
nens initiativ. Vid beddomningen av till-
gangen pa ldkemedel skall invénarantalet,
befintliga apotekstjdnster och lokaliseringen
av ovriga hilso- och sjukvéardstjanster i om-
radet beaktas. Likemedelsverket kan dven
fatta beslut om dndring av apotekens lokali-
seringsomraden och om flyttning av ett apo-
tek till en annan del av kommunen, om det
ar nédvandigt for att trygga tillgdngen pa
apotekstjanster.

Likemedelsverket fattar beslut om in-
dragning av ett apotek, om apoteket med
beaktande av invanarantalet, befintliga apo-
tekstjanster och lokaliseringen av ovriga
hilso- och sjukvérdstjanster i omradet inte
langre dr nédvandigt for att trygga tillgdng-
en pa likemedel. Indragningsbeslutet far
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partihandeln.

38§

Liakemedel far siljas till allmédnheten en-
dast pa apotek som avses i 41 och 42 § samt
pa filialapotek och fr&n medicinskdp som
avses 1 52 §. Traditionella vixtbaserade
preparat som avses i 22 § och homeopatiska
preparat som avses i 22 a § far dock siljas
ocksa pa andra stillen, om inte Sdkerhets-
och utvecklingscentret for Idkemedelsomra-
det 1 samband med registreringen bestdm-
mer att preparatet endast far séljas pa apo-
tek, pa filialapotek eller fran medicinskap.

40 §

Apoteksrorelse far drivas med tillstand
(apotekstillstand) av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet. Apo-
tekstillstand beviljas for drivande av en viss
apoteksrorelse inom en kommun eller en
del av denna. Den som erhallit apotekstill-
stdnd kallas i denna lag apotekare. Apoteks-
rorelse far inte drivas annat #n pa apotek
och filialapotek som avses i denna lag.

413§

Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet fattar beslut om inrattan-
de av ett nytt apotek i en kommun eller en
del av denna, om tillgongen pa likemedel
forutsitter det. Beslutet fattas pa initiativ av
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet eller den berérda kommu-
nen. Vid bedomningen av tillgdngen pa l&-
kemedel ska invanarantalet, befintliga apo-
tekstjinster och lokaliseringen av Gvriga
hélso- och sjukvéardstjanster i omradet beak-
tas. Scdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet kan #ven fatta beslut
om dndring av apotekens lokaliseringsom-
rdden och om flyttning av ett apotek till en
annan del av kommunen, om det ir néd-
vindigt for att trygga tillgangen pé apoteks-
tjénster.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet fattar beslut om indrag-
ning av ett apotek, om apoteket med beak-
tande av invanarantalet, befintliga apoteks-
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inte verkstéllas forrdn apotekstillstandet i
fraga har blivit ledigt att sdkas, om inte
apotekaren meddelat att han eller hon god-
kénner beslutet.

Liakemedelsverket skall hora kommunen i
frdga innan ett beslut som avses i denna pa-
ragraf fattas.

Apotekaren skall sjidlv skota apoteket, om
inte nagot annat bestims i denna lag. Till
foljd av sjukdom eller av ndgon annan sér-
skild orsak kan apotekaren for en bestdmd
tid ldmna skotseln av apoteket till en legi-
timerad provisor eller till en legitimerad
farmaceut. Genom férordning av statsradet
utfirdas ndrmare bestdimmelser om tiden
samt om nir en Gverlatelse av apotekets
skatsel till en provisor eller farmaceut skall
anmdilas till Likemedelsverket.

48 §

Ett apotekstillstind anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rorelsen
inom ett ar fran det tillstindsbeslutet del-
gavs honom och likemedelsverket inte pa
ansokan har beviljat forlingning av denna
tid.

49§

Om det finns fog for att misstdnka att en
apotekare pa grund av alder eller sjukdom
eller av ndgon annan motsvarande orsak &r
oférmogen att sjédlv skota apoteket, kan 14-
kemedelsverket for att fa saken klarlagd f6-
reskriva att han skall ldkarundersokas och
skaffa andra upplysningar samt tillfalligt
forbjuda honom att skota apoteket eller ta
del i annan apoteksverksamhet, dock for
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tjanster och lokaliseringen av Gvriga hilso-
och sjukvardstjinster i omradet inte ldngre
ar nédvandigt for att trygga tillgdngen pa
lakemedel. Indragningsbeslutet far inte
verkstillas forrdn apotekstillstandet i fraga
har blivit ledigt att sokas, om inte apoteka-
ren meddelat att han eller hon godkédnner
beslutet.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska hora kommunen i
frdga innan ett beslut som avses i denna pa-
ragraf fattas.

Apotekaren ska sjdlv skota apoteket, om
inte nagot annat bestims i denna lag. Till
foljd av sjukdom eller av ndgon annan sér-
skild orsak kan apotekaren for en bestdmd
tid ldmna skotseln av apoteket till en legi-
timerad provisor eller till en legitimerad
farmaceut. Genom férordning av statsradet
utfirdas ndrmare bestimmelser om tiden
samt om nir en Gverlatelse av apotekets
skotsel till en provisor eller farmaceut ska
anmidilas till Sckerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet.

48 §

Ett apotekstillstind anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rorelsen
inom ett ar fran det tillstindsbeslutet del-
gavs honom och Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet inte pa
ansokan har beviljat forlangning av denna
tid.

49§

Om det finns fog for att misstdnka att en
apotekare pa grund av alder eller sjukdom
eller av ndgon annan motsvarande orsak &r
oférmogen att sjédlv skota apoteket, kan Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet for att fa saken klarlagd fore-
skriva att han ska ldkarundersokas och skaf-
fa andra upplysningar samt tillfadlligt f6r-
bjuda honom att skéta apoteket eller ta del i
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hogst ett ér, eller tills fraigan om hans ofor-
maga har avgjorts slutligt.

50§

Liakemedelsverket skall aterkalla apoteks-
tillstandet,

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,
(9.8.2002/700)

2) om apotekaren pa grund av sjukdom el-
ler missbruk av rusmedel eller narkotika &r
oférmdgen att pa behorigt sitt utova apote-
karyrket eller om han blivit arbetsoférmo-
gen sa som i lagen om pension for foretaga-
re (468/69) forutsitts for erhallande av full
invalidpension eller i Gvrigt varaktigt sak-
nar formaga att sjilv skota apoteket, eller

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

Likemedelsverket kan aterkalla apoteks-
tillstdndet, om apoteket inte ldngre motsva-
rar sitt andamal ndr det géller likemedels-
lagret, likemedlens kvalitet, inventarierna
eller utrustningen eller om apotekaren pa
annat sitt har forsummat sina skyldigheter
som apotekare eller om han har missbrukat
réttigheter som grundar sig pa tillstandet.

518§

Har en apotekare i sin verksamhet som
apotekare handlat i strid med denna lag el-
ler bestimmelser eller foreskrifter som ut-
fardats med stod av den eller i Gvrigt i sin
uppgift gjort sig skyldig till forseelser eller
forsummelser eller upptritt olampligt, och
forseelsen eller underlatenheten inte r av
saddan beskaffenhet att han eller hon skall
atalas vid domstol, kan Likemedelsverket
tilldela honom eller henne en muntlig eller
skriftlig varning.
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annan apoteksverksamhet. Borbjudet kan
vara for hogst ett ar, eller tills fraigan om
hans oforméga har avgjorts slutligt.

50§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska aterkalla apotekstill-
standet,

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 foérklarats omyndig,

2) om apotekaren pa grund av sjukdom el-
ler missbruk av rusmedel eller narkotika &r
oférmdgen att pa behorigt sitt utova apote-
karyrket eller om han blivit arbetsoférmo-
gen sa som i lagen om pension for foretaga-
re (1272/2006) forutsitts for erhallande av
full invalidpension eller i 6vrigt varaktigt
saknar férmaga att sjidlv skoéta apoteket, el-
ler

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

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan aterkalla apotekstill-
standet, om apoteket inte lingre motsvarar
sitt andamal nir det giller lakemedelslagret,
lakemedlens kvalitet, inventarierna eller ut-
rustningen eller om apotekaren pa annat sitt
har féorsummat sina skyldigheter som apo-
tekare eller om han har missbrukat réttighe-
ter som grundar sig pa tillstindet.

518§

Har en apotekare i sin verksamhet som
apotekare handlat i strid med denna lag el-
ler bestimmelser eller foreskrifter som ut-
fardats med st6d av den eller i Gvrigt i sin
uppgift gjort sig skyldig till forseelser eller
forsummelser eller upptritt olampligt, och
forseelsen eller underlatenheten inte &dr av
sddan beskaffenhet att han eller hon ska ata-
las vid domstol, kan Sckerhets- och utveck-
lingscentret for Ildkemedelsomradet tilldela
honom eller henne en muntlig eller skriftlig
varning.
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52§

Inom ett omrade som pa grund av att be-
folkningsmingden ar liten inte kan anses
erbjuda tillrickliga verksamhetsbetingelser
for ett sjilvstdndigt apotek, men dar till-
gangen pa likemedel forutsitter apoteksro-
relse, far det finnas ett filialapotek. Ett fili-
alapotek kan inrdttas pd Likemedelsverkets
eller kommunens initiativ. Likemedelsver-
ket meddelar pa ansdkan den apotekare som
med beaktande av apotekets ldge och dvriga
verksamhetsbetingelser har de bésta forut-
sdttningarna att halla filialapotek tillstdnd
till detta. Lakemedelsverket kan bevilja en
apotekare tillstind att halla hogst tre filial-
apotek.

Med avvikelse fran vad som bestims i 1
mom. kan Helsingfors universitet med till-
staind av ldkemedelsverket i varje sérskilt
fall halla hogst 16 filialapotek.

Pé ett omrade som saknar apotek eller fi-
lialapotek och fran vilket forbindelsen till
ndrmaste apotek eller filialapotek till f6ljd
av ldnga avstand eller av motsvarande orsa-
ker dr dalig, far en apotekare ha ett medi-
cinskép pa basis av tillstdind som beviljas av
Lakemedelsverket. En ytterligare forutsétt-
ning for tillstdnd 4r att medicinskapet dr
nodviandigt med hinsyn till lidkemedelsfor-
sorjningen. Tillstdndet &r i kraft i fem éar
och det kan férnyas pa ansokan. Fran medi-
cinskdpet far siljas endast sddana likeme-
del som kan expedieras till kunden utan l4-
kemedelsordination. Ndrmare bestimmelser
om ldkemedelsurvalet i ett medicinskap kan
utfirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet. ~ Lakemedelsverket
kan meddela ndrmare anvisningar for skot-
seln av medicinskapet och dess utrymmen.

538§

Liakemedelsverket kan besluta om att dnd-
ra ett apotek till filialapotek, nér apotekstill-
standet har blivit ledigt att sokas. Tillstdnd
att halla filialapoteket skall lakemedelsver-
ket meddela en apotekare som med beak-
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52§

Inom ett omrade som pa grund av att be-
folkningsmingden ar liten inte kan anses
erbjuda tillrickliga verksamhetsbetingelser
for ett sjalvstandigt apotek, men dar till-
gangen pa ldkemedel forutsitter apoteksro-
relse, far det finnas ett filialapotek. Ett fili-
alapotek kan inrdttas pa initiativ av Scker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet eller kommunen. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for Idkemedelsomra-
det meddelar pa ansékan den apotekare som
med beaktande av apotekets ldge och dvriga
verksamhetsbetingelser har de bésta forut-
siattningarna att halla filialapotek tillstand
till detta. Sckerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet kan bevilja en apo-
tekare tillstind att halla hogst tre filialapo-
tek.

Med avvikelse fran vad som bestdms i 1
mom. kan Helsingfors universitet med till-
stand av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet 1 varje sarskilt fall
halla hogst 16 filialapotek.

Péa ett omrade som saknar apotek eller fi-
lialapotek och fran vilket forbindelsen till
nidrmaste apotek eller filialapotek till f6ljd
av langa avstand eller av motsvarande orsa-
ker ar dalig, far en apotekare ha ett medi-
cinskdp pa basis av tillstdnd som beviljas av
Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet. En ytterligare forutséttning
for tillstand &r att medicinskapet &r nodvian-
digt med hénsyn till likemedelsforsorjning-
en. Tillstdndet 4r i kraft i fem ar och det kan
fornyas pa ansokan. Fran medicinsképet far
sdljas endast sddana likemedel som kan ex-
pedieras till kunden utan likemedelsordina-
tion. Ndrmare bestimmelser om likeme-
delsurvalet i ett medicinskap kan utfirdas
genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet.

538§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet kan besluta om att dndra
ett apotek till filialapotek, ndr apotekstill-
standet har blivit ledigt att s6kas. Tillstand
att hélla filialapoteket ska Sdkerhets- och
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tande av ldget och verksamhetsbetingelser-
na i friga om det apotek som han svarar f6r
har tillrdckliga forutsittningar att halla fili-
alapotek.

54§

Har ett i 52 § 1 mom. angivet filialapotek
s& stor omsittning att den motsvarar minst
hilften av medelvérdet av omséttningen for
de privata apoteken i landet, kan likeme-
delsverket dndra filialapoteket till ett apo-
tek.

Har ett apotek mindre omsittning &n sitt
filialapotek och #r det fraga om ett apotek
som avses i 1 mom. och som tidigare varit
filialapotek, kan likemedelsverket meddela
den apotekare, vars filialapotek apoteket har
varit, apotekstillstand betrdffande detta apo-
tek, utan att tillstdindet forklaras ledigt att
sokas.

Beslut enligt 1 mom. om &ndring av ett fi-
lialapotek till apotek fér inte fattas innan
fem ar forflutit sedan filialapoteket inrétta-
des.

Den som beviljats tillstind for detaljhan-
del med nikotinpreparat skall underritta
kommunen om férandringar i de uppgifter
som angetts i tillstdndsansdokan samt om
upphdrande med forsiljningen. Kommunen
skall underritta Lakemedelsverket om be-
viljade tillstand och om upphérande med
forsiljning.

54b§

Vid lagring av, detaljhandel med och
marknadsforing av nikotinpreparat som sker
nagon annanstans dn pa apotek eller filial-
apotek och i medicinskép och vid Likeme-
delsverkets tillsyn samt vid verksamheten
for likemedelssidkerheten skall i tillampliga
delar iakttas vad som i denna lag i 6vrigt f6-
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utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet
meddela en apotekare som med beaktande
av ldget och verksamhetsbetingelserna i
fraga om det apotek som han svarar for har
tillrackliga forutsdttningar att halla filial-
apotek.

54§

Om etti 52 § 1 mom. angivet filialapotek
har s& stor omsittning att den motsvarar
minst hilften av medelvirdet av omsitt-
ningen for de privata apoteken i landet, kan
Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet andra filialapoteket till ett
apotek.

Har ett apotek mindre omsittning &n sitt
filialapotek och #r det fraga om ett apotek
som avses i 1 mom. och som tidigare varit
filialapotek, kan Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet medde-
la den apotekare, vars filialapotek apoteket
har varit, apotekstillstand betridffande detta
apotek, utan att tillstindet forklaras ledigt
att sokas.

Beslut enligt 1 mom. om &ndring av ett fi-
lialapotek till apotek far inte fattas innan
fem ar forflutit sedan filialapoteket inritta-
des.

Den som beviljats tillstind for detaljhan-
del med nikotinpreparat ska underritta
kommunen om f6randringar i de uppgifter
som angetts i tillstdndsansdkan samt om
upphdrande med forsiljningen. Kommunen
ska underritta Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrdadet om beviljade
tillstdind och om upphérande med forsilj-
ning.

54b3§

Vid lagring av, detaljhandel med och
marknadsforing av nikotinpreparat som sker
nagon annanstans dn pa apotek eller filial-
apotek och i medicinskép och vid tillsyn
som verkstills av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for Ildkemedelsomradet samt
vid verksamheten for lakemedelssdkerheten
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reskrivs om lagring, forsdljning, Likeme-
delsverkets tillsyn och verksamheten for 14-
kemedelssékerheten. Vad som foreskrivs i
55 och 55 a§, 56 § 1 mom. samt 57 § till-
lampas dock inte pa forsiljning som avses i
denna paragraf.

Likemedelsverket kan bestimma att sir-
skilda anvisningar skall fogas till nikotin-
preparat som siljs i detaljhandeln. Lakeme-
delsverket kan vid behov utfirda foreskrif-
ter om anvisningarnas innehall.

Likemedelsverket kan meddela foreskrif-
ter om forfaringssitten vid expedieringen
av likemedel fran apotek, filialapotek och
medicinskap.

57 ag§

I apotek och filialapotek skall foras for-
teckning 6ver lakemedelsordinationerna ka-
lenderarsvis. Forteckningen skall innehalla
uppgifter om expedierade likemedel, deras
mangd, anvindare eller inrdttning for vars
bruk likemedlet har forskrivits och den I&-
kare som forskrivit likemedlet. Forteck-
ningen skall forvaras i fem ar. Den skall
uppréttas och forvaras sa som niarmare be-
stdms av Liakemedelsverket.

57¢§

Liakemedelsverket ska fora en forteckning
over sinsemellan utbytbara likemedelspre-
parat. Likemedelspreparat som har samma
aktiva substanser och kvantitativa samman-
séttning i fraga om dem och som &r bioek-
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ska 1 tillampliga delar iakttas vad som i
denna lag i ovrigt foreskrivs om lagring,
forsédljning, tillsyn som verkstills av Scker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet och verksamheten for lidkeme-
delssdkerheten. Vad som foreskrivs i 55 och
55 a§, 56 § 1 mom. samt 57 § tillimpas
dock inte pa forsdljning som avses i denna
paragraf.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan bestdmma att sérskil-
da anvisningar ska fogas till nikotinpreparat
som sidljs i detaljhandeln. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet
kan vid behov utfirda foreskrifter om an-
visningarnas innehall.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan meddela foreskrifter
om forfaringssitten vid expedieringen av
lakemedel fran apotek, filialapotek och me-
dicinskap.

57 ag§

I apotek och filialapotek ska foras for-
teckning over lakemedelsordinationerna ka-
lenderarsvis. Forteckningen ska innehalla
uppgifter om expedierade likemedel, deras
mangd, anvindare eller inrdttning for vars
bruk likemedlet har forskrivits och den I&-
kare som forskrivit likemedlet. Forteck-
ningen ska forvaras i fem ar. Den ska upp-
rittas och forvaras sd som nérmare bestims
av Scdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet.

57¢§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska fora en forteckning
over sinsemellan utbytbara likemedelspre-
parat. Likemedelspreparat som har samma
aktiva substanser och kvantitativa samman-
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vivalenta kan anses vara sinsemellan utbyt-
bara.

Lakemedelsverket ska publicera forteck-
ningen enligt 1 mom. senast 45 dagar fore
ingangen av varje nytt kvartal.

Likemedelstaxan skall vid behov justeras.
Liakemedelsverket skall arligen till social-
och hilsovardsministeriet sdnda uppgifter
om apotekens forsdljningsbidrag och om
andra omstidndigheter som paverkar like-
medelstaxan.

59§

Om ett apotekstillstind upphor att gilla
pa grund av apotekarens dod eller till f6ljd
av att tillstandet aterkallats, skall likeme-
delsverket bestimma vem som skall skota
apoteksrorelsen tills en ny apotekare har
Overtagit apoteket. Likemedelsverket for-
ordnar en forestdndare for apoteket dven i
det fall som avses i 49 §. Om apoteksfore-
standaren giller i tillampliga delar vad som
i denna lag stadgas om apotekare.

Likemedelsverket kan déartill meddela
niarmare foreskrifter och anvisningar om ut-
rymmen, redskap och apparater for lagring,
tillverkning och prévning av likemedel.

Sjukhusapotek och ldkemedelscentraler
kan inrdttas med ldkemedelsverkets till-
stand.

Likemedelsverket kan dirtill meddela
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séttning i fraga om dem och som &r bioek-
vivalenta kan anses vara sinsemellan utbyt-
bara.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska publicera forteck-
ningen enligt 1 mom. senast 45 dagar fore
ingangen av varje nytt kvartal.

Likemedelstaxan ska vid behov justeras.
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska arligen till social- och
hilsovardsministeriet sdnda uppgifter om
apotekens forsiljningsbidrag och om andra
omstidndigheter som péverkar likemedels-
taxan.

59§

Om ett apotekstillstind upphor att gilla
pa grund av apotekarens dod eller till f6ljd
av att tillstandet aterkallats, ska Scdkerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det bestimma vem som ska skota apoteks-
rérelsen tills en ny apotekare har Gvertagit
apoteket. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet forordnar en fore-
standare for apoteket dven i det fall som av-
ses i 49 §. Om apoteksforestandaren géller i
tillimpliga delar vad som i denna lag fore-
skrivs om apotekare.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan dirtill meddela nér-
mare foreskrifter om utrymmen, redskap
och apparater for lagring, tillverkning och
provning av likemedel.

Sjukhusapotek och ldkemedelscentraler
kan inrédttas med tillstind av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
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ndrmare foreskrifter och anvisningar om
sjukhusapotekens och likemedelscentraler-
nas verksamhet, god tillverkningssed samt
utrymmen, redskap och apparater for lag-
ring, tillverkning och prévning av ldkeme-
del.

Fran sjukhusapotek och likemedelscen-
traler kan med Liakemedelsverkets tillstand
ocksa expedieras lakemedel till sddana pri-
vata verksamhetsenheter for social- och
hilsovarden med vilka kommunen eller
samkommunen ingétt avtal om kdp av soci-
al- och hilsovardstjanster enligt 4 § 1 mom.
4 punkten i lagen om planering av och
statsandel for social- och hélsovarden
(733/1992) eller som skoter andra uppgifter
som med stéd av lag dligger kommunen el-
ler staten.

Lakemedelsverket kan av sérskilda skal
bevilja tillstaind for expediering av ldkeme-
del pa ett sdtt som avviker frdn 1 mom.
samt for overlatelse av lidkemedel som till-
verkats enligt 14 § eller importerats enligt
17 § 1 mom. 4 punkten till en annan social-
och hilsovardsanstalt eller ett annat apotek.

Vid provningen av om tillstind enligt
denna paragraf skall beviljas skall Likeme-
delsverket forsékra sig om att tillgédngen till
lakemedel i omradet i fraga inte forsvaras i
betydande grad. Innan tillstdind beviljas
skall Lakemedelsverket hora de apotekare i
omradet vilkas verksamhet kan paverkas av
att ett tillstdnd beviljas. Nidrmare bestdm-
melser om innehéllet i ansdokan om tillstdnd
och beviljande av tillstand kan utférdas ge-
nom f6rordning av statsradet.

63§

I sjukhusapotek och likemedelscentraler
skall en forteckning foras 6ver anskaftning
av likemedel och i 62 § avsedd expediering
av likemedel. Forteckningen skall forvaras
i minst fem ar. Liakemedelsverket kan med-
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kemedelsomradet kan dartill meddela nir-
mare foreskrifter om sjukhusapotekens och
lakemedelscentralernas  verksamhet, god
tillverkningssed samt utrymmen, redskap
och apparater for lagring, tillverkning och
provning av ldkemedel.

Fran sjukhusapotek och likemedelscen-
traler kan med tillstdnd av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for Ildikemedelsomradet
ocksa expedieras likemedel till sddana pri-
vata verksamhetsenheter for social- och
hilsovarden med vilka kommunen eller
samkommunen ingatt avtal om kdp av soci-
al- och hilsovardstjinster enligt 4 § 1 mom.
4 punkten i lagen om planering av och
statsandel for social- och hilsovarden
(733/1992) eller som skoter andra uppgifter
som med stéd av lag dligger kommunen el-
ler staten.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan av sérskilda skil be-
vilja tillstdnd for expediering av likemedel
pa ett sétt som avviker fran 1 mom. samt f6r
overlatelse av likemedel som tillverkats en-
ligt 14 § eller importerats enligt 17 § 1
mom. 4 punkten till en annan social- och
hilsovardsanstalt eller ett annat apotek.

Vid prévningen av om tillstaind enligt
denna paragraf ska beviljas ska Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det forsdkra sig om att tillgangen till lake-
medel i omradet i fraga inte forsvaras i be-
tydande grad. Innan tillstand beviljas ska
Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet hora de apotekare i omradet
vilkas verksamhet kan paverkas av att ett
tillstdnd beviljas. Nédrmare bestimmelser
om innehallet i ansdkan om tillstind och
beviljande av tillstdnd kan utfirdas genom
forordning av statsradet.

63§

I sjukhusapotek och likemedelscentraler
ska en forteckning foras over anskaftning
av likemedel och i 62 § avsedd expediering
av lakemedel. Forteckningen ska forvaras i
minst fem ar. Sdkerhets- och utvecklings-
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dela ndrmare foreskrifter om uppréttandet
av forteckningen, de uppgifter som den
skall innehélla och forvaringen av forteck-
ningen.

Likemedelsverket kan meddela ndrmare
foreskrifter och anvisningar om procedu-
rerna vid Overlatelse av lidkemedel som av-
ses i denna paragraf.

66 §

Likemedelsverket kan for en viss tid eller
helt aterkalla ett tillstind som avses i 61 §,
om sjukhusapotekets eller ldkemedelscen-
tralens verksamhet i visentlig grad strider
mot denna lag, tillstandsvillkoren eller god
tillverkningssed for lakemedel eller allvar-
ligt &dventyrar ldkemedelssikerheten eller
om atgarder enligt foreskrifter som getts
med stod av 78 § inte har vidtagits.

76 §

Den allminna planeringen, handledningen
och overvakningen i frdga om likemedels-
forsorjningen hor till Liakemedelsverkets
uppgifter under tillsyn av social- och hilso-
vardsministeriet.

Utvecklingscentralen for ldkemedelsbe-
handling har till uppgift att frimja en ra-
tionell ldkemedelsbehandling i enlighet med
vad som bestdms scrskilt.

76 a §

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet 6vervakar att prekliniska
sikerhetsprovningar av ldkemedel utfors i
enlighet med principerna for god laborato-
riepraxis samt godkinner laboratorier som
utfor sadana undersokningar som testlabo-
ratorier.
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centret for ldkemedelsomradet kan meddela
ndrmare foreskrifter om upprittandet av
forteckningen, de uppgifter som den ska in-
nehélla och férvaringen av forteckningen.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan meddela ndrmare f6-
reskrifter om procedurerna vid Overlatelse
av lidkemedel som avses i denna paragraf.

66 §

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan for en viss tid eller
helt aterkalla ett tillstind som avses i 61 §,
om sjukhusapotekets eller likemedelscen-
tralens verksamhet i visentlig grad strider
mot denna lag, tillstandsvillkoren eller god
tillverkningssed for lakemedel eller allvar-
ligt dventyrar likemedelssidkerheten eller
om atgarder enligt foreskrifter som getts
med stod av 78 § inte har vidtagits.

76 §

Den allminna planeringen, handledningen
och overvakningen i frdga om likemedels-
forsorjningen ankommer pa Sdkerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet,
som lyder under social- och hilsovéardsmi-
nisteriet.

76 a §

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet overvakar att prekliniska
sikerhetsprovningar av ldkemedel utfors i
enlighet med principerna for god laborato-
riepraxis samt godkinner laboratorier som
utfor sadana undersékningar som testlabo-
ratorier.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan foga villkor och be-
griansningar till godkénnandet av laboratori-
er. Ndarmare bestimmelser om godkdnnan-
deforfarandet utfardas genom férordning av
social- och hilsovardsministeriet.
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77§

Lakemedelsverket skall sorja for att de
som tillverkar likemedelspreparat, de som
tillverkar likemedelssubstanser, de enheter
som tillverkar likemedel for kliniska like-
medelsprovningar, de enheter och laborato-
rier som utfér avtalsanalyser eller annan av-
talstillverkning for likemedelstillverkare,
lakemedelspartiaffirerna, apoteken, filial-
apoteken, sjukhusapoteken och likemedels-
centralerna samt Militdrapoteket inspekte-
ras sd ofta som en dndamalsenlig likeme-
delsovervakning forutsitter det. Dartill kan
Lakemedelsverket inspektera verksamheten
for lakemedelssidkerheten och lokalerna hos
den som har tillstind att sdlja likemedel
och den som innehar registrering av ett tra-
ditionellt vixtbaserat preparat samt tillver-
karna av de hjdlpsubstanser som anvénds
vid tillverkningen av lakemedelspreparat.

77 a§

Innehavaren av forséljningstillstand for
ett veterindrmedicinskt ldkemedel skall pa
begédran av Likemedelsverket ge rdd och
anvisningar for att den analysmetod som
skall anvédndas vid pavisande av resthalter
av veterindrmedicinska ldkemedel kan tas i
bruk vid ett laboratorium som utsetts med
stod av bestimmelserna i radets direktiv
96/23/EG om inforande av kontrollatgéirder
for vissa &mnen och restsubstanser av dessa
i levande djur och i produkter framstéllda
ddrav och om upphidvande av direktiv
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Ett godkint testlaboratorium ska anmaéla
vésentliga forandringar i sin verksambhet till
Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan éterkalla godkdnnan-
det av ett testlaboratorium, om laboratoriet
inte uppfyller forutsittningarna for godkén-
nande eller om det inte foljer de villkor, be-
grinsningar och foreskrifter som har fore-
skrivits for dess verksamhet.

77§

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska sorja for att de som
tillverkar ldkemedelspreparat, de som till-
verkar likemedelssubstanser, de enheter
som tillverkar likemedel for kliniska ldke-
medelsprévningar, de laboratorier som utf6r
prekliniska sdkerhetsprovningar av lakeme-
del, de enheter och laboratorier som utfor
avtalsanalyser eller annan avtalstillverkning
for lakemedelstillverkare, likemedelsparti-
affirerna, apoteken, filialapoteken, sjukhus-
apoteken och likemedelscentralerna samt
Militarapoteket inspekteras sa ofta som en
andamalsenlig likemedelsovervakning for-
utsétter det. Dirtill kan Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet in-
spektera verksamheten for ldkemedelssé-
kerheten och lokalerna hos den som har till-
stand att silja likemedel och den som inne-
har registrering av ett traditionellt vixtbase-
rat preparat samt tillverkarna av de hjilp-
substanser som anvénds vid tillverkningen
av ldkemedelspreparat.

77 a§

Innehavaren av forséljningstillstand for
ett veterindrmedicinskt likemedel ska pa
begiran av Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet ge rad och an-
visningar for att den analysmetod som ska
anvindas vid pavisande av resthalter av ve-
terindrmedicinska likemedel kan tas i bruk
vid ett laboratorium som utsetts med stod
av  bestimmelserna i rddets direktiv
96/23/EG om inforande av kontrollatgarder
for vissa &mnen och restsubstanser av dessa
i levande djur och i produkter framstillda
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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 s6-
kas genom besvir. Den som dr missndjd
med foreskriften har ritt att framstilla ett
yrkande pa rittelse av beslutet hos Liakeme-
delsverket. Till foreskriften skall fogas an-
visningar om hur den kan fas prévad av Li-
kemedelsverket. De foreskrivna atgérderna
skall vidtas dven om rittelse begirs.

80 §

Liakemedelsverket kan foreskriva att la-
kemedelstillverkningen tills vidare skall
laggas ned vid en ldkemedelsfabrik eller en
del av den samt vid en enhet som tillverkar
lakemedel for kliniska ldkemedelsprov-
ningar, om det vid inspektion av fabriken
eller enheten eller annars yppas missforhal-
landen som #ventyrar att ldkemedlen till-
verkas pa behorigt sétt eller om de atgédrder
inte har vidtagits som foreskrivits med stod
av 78 §.

80 a§

Liakemedelsverket kan for en viss tid eller
helt aterkalla en ldkemedelspartiaftirs verk-
sambhetstillstind, om partiaffiaren i visentlig
grad handlat i strid med denna lag eller till-
standsvillkoren eller dess verksamhet an-
nars allvarligt &ventyrar likemedelssidkerhe-
ten eller om atgidrder som ndmns i en fore-
skrift enligt 78 § inte har vidtagits.

82§
Liakemedelsverket skall fastdlla den far-
makopé som i varje sdrskilt fall skall foljas.
Lakemedelsverket kan vid behov meddela
foreskrifter som kompletterar den faststéll-
da farmakopén.
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ddrav och om upphédvande 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 s6-
kas genom besvir. Den som dr missndjd
med foreskriften har ritt att framstilla ett
yrkande pa rittelse av beslutet hos Sdker-
hets- och utvecklingscentret for Idikeme-
delsomradet. Till foreskriften ska fogas an-
visningar om hur den kan fés provad av Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet. De foreskrivna atgérderna ska
vidtas dven om rittelse begérs.

80 §

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan foreskriva att like-
medelstillverkningen tills vidare ska ldggas
ned vid en ldkemedelsfabrik eller en del av
den samt vid en enhet som tillverkar ldke-
medel for kliniska likemedelsprovningar,
om det vid inspektion av fabriken eller en-
heten eller annars yppas missférhéllanden
som #ventyrar att ldkemedlen tillverkas pa
behorigt sitt eller om de atgirder inte har
vidtagits som foreskrivits med stod av 78 §.

80a§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan for en viss tid eller
helt aterkalla en lakemedelspartiafférs verk-
sambhetstillstind, om partiaffiaren i visentlig
grad handlat i strid med denna lag eller till-
standsvillkoren eller dess verksamhet an-
nars allvarligt &ventyrar likemedelssidkerhe-
ten eller om atgirder som ndmns i en fore-
skrift enligt 78 § inte har vidtagits.

82§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska faststilla den farma-
kopé som i varje sdrskilt fall ska f6ljas.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan vid behov meddela
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83§

Liakemedelsverket skall vart tredje ar eller
vid behov oftare faststidlla en likemedels-
forteckning som skall uppgoéras med beak-
tande av 3 och 5 §§.

Sadana i Finland eller utomlands i naturen
insamlade vixter eller vixtdelar som ndmns
i lidkemedelsforteckningen far var och en
sédlja 1 befintligt skick, om inte lakemedels-
verket sdrskilt har forbjudit detta.

853§

For export av likemedel kan Likeme-
delsverket for likemedelsfabrikerna, de en-
heter som tillverkar likemedel for kliniska
lakemedelsprovningar och likemedelsparti-
affirerna samt myndigheterna i det importe-
rande landet utfirda intyg over lidkemedels-
preparaten och tillverkningen av dem.

87§

Vid kliniska likemedelsprovningar skall
lagen om medicinsk forskning (488/1999)
foljas. Dartill skall beaktas vad i denna lag
och med stod av den foreskrivs om kliniska
lakemedelsprovningar.

Lakemedelsverkets tillstand krévs for in-
ledande av kliniska ldkemedelsprovningar
av likemedel avsedda for genterapi, soma-
tisk cellterapi eller xenogen cellterapi samt
lakemedel som innehéller genetiskt modifi-
erade organismer. I fraga om &vriga klinis-
ka ldakemedelsprévningar skall en férhands-
anmilan goras till Lakemedelsverket.

En klinisk likemedelsprovning far inledas
ndr den etiska kommittén har avgivit posi-
tivt utlatande enligt 3 och 10 ¢ § lagen om
medicinsk forskning och Likemedelsverket
har beviljat det tillstind som forutsitts en-
ligt 2 mom. eller meddelat sponsorn for
provning som forutsdtter forhandsanmailan
att det inte finns ndgot hinder for inledandet
eller, om Likemedelsverket inte har medde-
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foreskrifter som kompletterar den faststll-
da farmakopén.

83§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska vart tredje ar eller vid
behov oftare faststilla en likemedelsfor-
teckning som ska uppgoras med beaktande
av3och 5 §.

Sadana i Finland eller utomlands i naturen
insamlade vixter eller vixtdelar som ndmns
i lakemedelsforteckningen far var och en
sidlja 1 befintligt skick, om inte Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det sarskilt har férbjudit detta.

85§

For export av lakemedel kan Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det for likemedelsfabrikerna, de enheter
som tillverkar likemedel for kliniska like-
medelsprovningar och ldkemedelspartiaffa-
rerna samt myndigheterna i det importeran-
de landet utfirda intyg 6ver lakemedelspre-
paraten och tillverkningen av dem.

87§

Vid kliniska ldkemedelsprovningar ska
lagen om medicinsk forskning (488/1999)
foljas. Dartill ska beaktas vad i denna lag
och med stod av den foreskrivs om kliniska
lakemedelsprovningar.

Tillstand av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet kravs for in-
ledande av kliniska likemedelsprovningar
av likemedel avsedda for genterapi, soma-
tisk cellterapi eller xenogen cellterapi samt
lakemedel som innehéller genetiskt modifi-
erade organismer. I fraga om &vriga klinis-
ka likemedelsprovningar ska en forhands-
anmélan om goras till centret.

En klinisk l#kemedelsprovning far inledas
ndr den etiska kommittén har avgivit posi-
tivt utlatande enligt 3 och 10 ¢ § lagen om
medicinsk forskning och Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet har
beviljat det tillstind som forutsitts enligt 2
mom. eller meddelat sponsorn f6r provning
som forutsitter forhandsanméilan att det inte
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lat detta, inom 60 dagar efter det att Like-
medelsverket fatt en giltig forhandsanmaé-
lan.

Lakemedelsverket skall meddela beslut i
tillstdndsansokan som géller inledande av
kliniska likemedelsprovningar av ldkeme-
del avsedda for genterapi eller somatisk
cellterapi samt ldkemedel som innehaller
genetiskt modifierade organismer inom 90
dagar efter det att verket har tagit emot en
giltig ansokan. Likemedelsverket kan for-
langa tidsfristen med 90 dagar, om utlatan-
det kridver omfattande tilldggsutredningar.
Det finns inte nagon tidsfrist for beslut om
xenogen cellforskning. Beslut skall dock
meddelas utan on6digt drjsmal.

Om Likemedelsverket inte kan godkédnna
att en provning enligt tillstdndsansokan el-
ler forhandsanméilan genomfors, skall en
tillaggsutredning begéras av sponsorn. | be-
giran om tilldggsutredning skall alla orsa-
ker till att provningen inte kan genomforas
enligt forskningsplanen specificeras och
motiveras. Pa basis av Likemedelsverkets
begidran om utredning kan sponsorn dndra
sin forskningsplan for att avhjilpa de brister
som papekats. Om s6kanden inte dndrar sin
forhandsanmilan eller tillstindsansokan el-
ler om dndringarna inte motsvarar Likeme-
delsverkets begidran om tilliggsutredning,
fér klinisk ldkemedelsprévning inte inledas.

Likemedelsverket meddelar ndrmare f6-
reskrifter om ansékan om tillstind som av-
ses 1 2 mom., innehallet i ansdkan, for-
handsanmailan samt kvaliteten pa och till-
verkningen av provningsldkemedel, ett si-
kert och korrekt genomforande av prov-
ningarna, rapportering av biverkningar och
Ovriga omstdndigheter som dr viktiga med
hinsyn till prévningarnas sékerhet.

87a§

Om forskningsplanen for kliniska ldke-
medelsprovningar dndras sa att dndringen
kan péverka sikerheten for dem som under-
s6ks eller dndrar tolkningen av de veten-
skapliga dokument som stéder genomfo-
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finns nagot hinder for inledandet eller, om
centret inte har meddelat detta, inom 60 da-
gar efter det att centret fatt en giltig for-
handsanmalan.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska meddela beslut i till-
stdndsansokan som giller inledande av kli-
niska likemedelsprovningar av likemedel
avsedda for genterapi eller somatisk cellte-
rapi samt likemedel som innehéller gene-
tiskt modifierade organismer inom 90 dagar
efter det att verket har tagit emot en giltig
ansokan. Centret kan forldnga tidsfristen
med 90 dagar, om utlatandet kridver omfat-
tande tillaggsutredningar. Det finns inte na-
gon tidsfrist for beslut om xenogen cell-
forskning. Beslut ska dock meddelas utan
onodigt drojsmal.

Om Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet inte kan godkdnna att
en provning enligt tillstdndsansékan eller
forhandsanmélan  genomfors, ska en
tillaggsutredning begéras av sponsorn. I be-
giran om tilliggsutredning ska alla orsaker
till att prévningen inte kan genomftras en-
ligt forskningsplanen specificeras och moti-
veras. Pa basis av centrets begidran om ut-
redning kan sponsorn dndra sin forsknings-
plan for att avhjédlpa de brister som péape-
kats. Om sokanden inte #ndrar sin for-
handsanmilan eller tillstindsansokan eller
om #ndringarna inte motsvarar centrets be-
giran om tilliggsutredning, far klinisk 14-
kemedelsprévning inte inledas.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet meddelar nidrmare fore-
skrifter om anstkan om tillstind som avses
i 2 mom., innehallet i ansdkan, férhands-
anmilan samt kvaliteten pad och tillverk-
ningen av provningsldkemedel, ett sikert
och korrekt genomférande av provningarna,
rapportering av biverkningar och ovriga
omsténdigheter som dr viktiga med hénsyn
till prévningarnas sékerhet.

87a§

Om forskningsplanen for kliniska ldke-
medelsprovningar dndras sa att dndringen
kan péaverka sikerheten for dem som under-
s6ks eller dndrar tolkningen av de veten-
skapliga dokument som stéder genomfo-
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randet av provningarna eller om dndringen
annars dr betydelsefull, skall Likemedels-
verket underréttas om dndringen. Provning-
arna far inte fortsitta enligt den #ndrade
planen forrdn den etiska kommittén har av-
givit ett positivt utlaitande om dndringen och
Lakemedelsverket har meddelat att det inte
finns hinder f6r att fortsitta provningarna
enligt den &ndrade planen eller, om detta
inte har meddelats, nir det har forflutit 35
dagar sedan dndringsanmailan gjordes.

Om Likemedelsverket inte godkinner
dndringen av forskningsplanen, skall spon-
sorn underrdttas om behovliga dndringar av
forskningsplanen. Prévningarna fér fortsétta
efter det att dessa @ndringar och de dndring-
ar som den etiska kommittén eventuellt f6r-
utsdtter har gjorts, eller alternativt skall
provningarna fortsitta enligt den ursprung-
liga planen, om inte sdkerheten fér dem
som undersoks krdver att provningarna av-
bryts eller avslutas.

87b§

Liakemedelsverket har till uppgift att 6ver-
vaka kliniska likemedelsprovningar. Utan
hinder av bestimmelserna om sekretess har
Lakemedelsverket ritt att vid behov inspek-
tera omsténdigheter som dr nédvéandiga for
att sikerstélla att den information som sam-
lats in vid provningarna &r riktig, inbegripet
provningsplatsen,  prévningshandlingarna
och de undersokta personernas patientjour-
naler. P4 inspektionerna tillimpas dessutom
77-80 §.

Om Liakemedelsverket har grundad an-
ledning att anse att sponsorn, forskaren eller
nagon annan person som medverkar i prov-
ningen inte ldngre fullgor sina skyldigheter,
skall Liakemedelsverket omedelbart under-
ritta den berdrda sponsorn, forskaren eller
annan person om detta och ange vilka &t-
girder denne skall vidta for att avhjilpa
bristen. Likemedelsverket skall utan drojs-
mal underritta den etiska kommittén samt
de behoriga myndigheterna i Europeiska
unionen och kommissionen om de angivna
atgérderna.

Forslagen lydelse

randet av provningarna eller om dndringen
annars dr betydelsefull, ska Sdkerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet
underrittas om #ndringen. Prévningarna far
inte fortsdtta enligt den dndrade planen for-
rén den etiska kommittén har avgivit ett po-
sitivt utldtande om #ndringen och Sdker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet har meddelat att det inte finns
hinder for att fortséitta prévningarna enligt
den dndrade planen eller, om detta inte har
meddelats, nir det har forflutit 35 dagar se-
dan dndringsanmaélan gjordes.

Om Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet inte godkénner &nd-
ringen av forskningsplanen, ska sponsorn
underrdttas om behovliga &dndringar av
forskningsplanen. Prévningarna far fortsitta
efter det att dessa @ndringar och de dndring-
ar som den etiska kommittén eventuellt for-
utsdtter har gjorts, eller alternativt ska
provningarna fortsétta enligt den ursprung-
liga planen, om inte sdkerheten fér dem
som undersoks kridver att provningarna av-
bryts eller avslutas.

87b§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet har till uppgift att Gver-
vaka kliniska likemedelsprovningar. Utan
hinder av bestimmelserna om sekretess har
centret ritt att vid behov inspektera om-
standigheter som dr nédvindiga for att si-
kerstilla att den information som samlats in
vid prévningarna &r riktig, inbegripet prov-
ningsplatsen, provningshandlingarna och de
undersokta personernas patientjournaler. Pa
inspektionerna tillimpas dessutom 77, 77 a
och 78-80 s.

Om Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet har grundad anledning
att anse att sponsorn, forskaren eller ndgon
annan person som medverkar i provningen
inte ldngre fullgér sina skyldigheter, ska
centret omedelbart underritta den berdrda
sponsorn, forskaren eller annan person om
detta och ange vilka atgérder denne ska vid-
ta for att avhjdlpa bristen. Centret ska utan
dréjsmél underrdtta den etiska kommittén
samt de behoriga myndigheterna i Europe-
iska unionen och kommissionen om de an-
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87¢§

Lakemedelsverket kan foreskriva att kli-
niska likemedelsprovningar som inletts
skall avbrytas temporirt eller avslutas, om
provningarna inte genomfors enligt forsk-
ningsplanen eller om férutsittningarna en-
ligt planen inte ldngre foreligger eller om
provningarna inte uppfyller villkoren enligt
lagen om medicinsk forskning eller denna
lag eller de bestammelser eller foreskrifter
som utfirdats med st6d av lagarna.

Innan en f6reskrift enligt 1 mom. ges
skall Likemedelsverket hora sponsorn eller
forskaren. Sponsorn och forskaren skall
inom sju dagar ldmna den utredning som
Lakemedelsverket begdr. Om grunden for
foreskriften &r omedelbar fara fér den som
undersoks, kan Likemedelsverket foreskri-
va att provningen skall avbrytas omedel-
bart. Beslut om avslutande av en prévning
som avbrutits pad grund av omedelbar fara
far fattas forst efter det att sponsorn eller
forskaren har horts i enlighet med bestdm-
melsen ovan.

Lakemedelsverket skall utan drojsmal un-
derrdtta Europeiska gemenskapernas kom-
mission, Europeiska ldkemedelsmyndighe-
ten och behoriga likemedelskontrollmyn-
digheter i de stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet samt de be-
rorda etiska kommittéerna om sin foreskrift.
Till anmélan skall fogas motiveringen till
foreskriften.

87d3§

Liakemedelsverket svarar for att uppgifter
om Kkliniska ldkemedelsprovningar formed-
las till den databas som upprétthalls av Eu-
ropeiska byran for likemedelsbedomning.
Nérmare bestimmelser om de uppgifter
som skall foras in i databasen kan utfiardas
genom forordning av statsradet.

88a§
En forhandsanmilan om kliniska prov-
ningar som utfors med likemedel for djur

Forslagen lydelse

givna dtgirderna.

87¢§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan foreskriva att kliniska
ladkemedelsprovningar som inletts ska av-
brytas temporirt eller avslutas, om prov-
ningarna inte genomfors enligt forsknings-
planen eller om forutsittningarna enligt
planen inte ldngre foreligger eller om prov-
ningarna inte uppfyller villkoren enligt la-
gen om medicinsk forskning eller denna lag
eller de bestimmelser eller foreskrifter som
utfardats med st6d av lagarna.

Innan en foreskrift enligt 1 mom. ges ska
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet hora sponsorn eller forska-
ren. Sponsorn och forskaren ska inom sju
dagar ldamna den utredning som centret be-
gidr. Om grunden for foreskriften dr ome-
delbar fara for den som undersoks, kan
centret foreskriva att provningen ska avbry-
tas omedelbart. Beslut om avslutande av en
provning som avbrutits pad grund av ome-
delbar fara fér fattas forst efter att sponsorn
eller forskaren har horts i enlighet med be-
stimmelsen ovan.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska utan drojsmal underritta
Europeiska gemenskapernas kommission,
Europeiska likemedelsmyndigheten och
behoriga lakemedelskontrollmyndigheter i
de stater som hor till Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomrédet samt de berérda etiska
kommittéerna om sin foreskrift. Till anmé-
lan ska fogas motiveringen till foreskriften.

87d3§

Sdikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet svarar for att uppgifter
om Kkliniska ldkemedelsprovningar formed-
las till den databas som upprétthalls av Eu-
ropeiska byran for likemedelsbedomning.
Bestdammelser om de uppgifter som ska f6-
ras in i databasen kan utfirdas genom for-
ordning av statsradet.

88a§
En forhandsanmilan om kliniska prov-
ningar som utfors med likemedel for djur
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skall goras till Lakemedelsverket. Likeme-
delsverket overvakar kliniska veterindrme-
dicinska provningar och har ritt att vid be-
hov inspektera omstidndigheter som &r nod-
viandiga for att sdkerstdlla att den informa-
tion som samlats in vid prévningarna ir
korrekt, inbegripet provningsplatsen och
prévningshandlingarna.

Lakemedelsverket kan vid behov férbjuda
att provningar som avses i 1 mom. inleds,
om de inte motsvarar forutsidttningarna i
denna lag eller med stéd av den utfirdade
bestdmmelser eller foreskrifter. Lékeme-
delsverket kan bestimma att en redan in-
ledd klinisk veterindgrmedicinsk prévning
temporirt skall avbrytas eller avslutas, om
det har forekommit visentliga brister eller
forsummelser i provningen och de inte har
avhjilpts trots uppmaning fran Likeme-
delsverket.

Likemedelsverket skall hora uppdragsgi-
varen eller provaren innan en foreskrift en-
ligt 2 mom. meddelas. Uppdragsgivaren
och provaren dr skyldiga att inom sju dagar
lémna den information som L#kemedels-
verket begir. Om foreskriften beror pa ett
omedelbart hot mot djuret kan Likemedels-
verket bestimma att prévningen skall av-
brytas omedelbart. Beslut om att avsluta en
provning som har avbrutits pa grund av en
omedelbar fara féar fattas forst efter att upp-
dragsgivaren eller provaren har horts pa det
sitt som foreskrivs ovan.

Genom forordning av statsrddet kan nér-
mare bestimmelser utfirdas om tidsfristen
for forhandsanmélningar som avses i 1
mom. samt om forfaringssétt och tidsfrister
i anslutning till avbrytande av prévningar.
Lakemedelsverket kan meddela narmare f6-
reskrifter om den anmédlan som avses i 1
mom., kvaliteten pa och tillverkningen av
provningsldkemedel, ett sikert och korrekt
genomforande av prévningarna, informa-
tion om skadeverkningar och &vriga om-
standigheter som &r viktiga med hénsyn till
provningarnas sikerhet.

89§
Likemedelsfabriker, enheter som tillver-
kar likemedel for kliniska likemedelsprov-

Forslagen lydelse

ska goras till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet. Centret
Overvakar kliniska  veterindrmedicinska
provningar och har ritt att vid behov in-
spektera omstidndigheter som dr nédvéndiga
for att sékerstélla att den information som
samlats in vid prévningarna &r korrekt, in-
begripet prévningsplatsen och prévnings-
handlingarna.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan vid behov forbjuda
att provningar som avses i 1 mom. inleds,
om de inte motsvarar forutsittningarna i
denna lag eller med stod av den utfirdade
bestaimmelser eller foreskrifter. Centret kan
foreskriva att kliniska veterindrmedicinska
provningar som inletts ska avbrytas tempo-
rirt eller avslutas, om det har forekommit
vésentliga brister eller forsummelser i prov-
ningen och de inte har avhjilpts trots upp-
maning fran centret.

Innan en foreskrift enligt 2 mom. ges ska
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet hora sponsorn eller forska-
ren. Sponsorn och forskaren ska inom sju
dagar ldamna den utredning som centret be-
gdr. Om grunden for féreskriften dr ome-
delbar fara f6r det djur som undersoks, kan
centret foreskriva att provningen ska avbry-
tas omedelbart. Beslut om avslutande av en
provning som avbrutits pad grund av ome-
delbar fara far fattas forst efter att sponsorn
eller forskaren har horts i enlighet med be-
stimmelsen ovan.

Genom forordning av statsradet kan ut-
firdas om tidsfristen for forhandsanmal-
ningar som avses i 1 mom. samt om fo6rfa-
ringssitt och tidsfrister i anslutning till av-
brytande av prévningar. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet kan
meddela foreskrifter om den anmilan som
avses i 1 mom., kvaliteten pa och tillverk-
ningen av provningsldkemedel, ett sikert
och korrekt genomforande av prévningarna,
information om skadeverkningar och 6vriga
omstindigheter som dr viktiga med hédnsyn
till prévningarnas sikerhet.

89§
Likemedelsfabriker, enheter som tillver-
kar likemedel for kliniska likemedelsprov-
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ningar, enheter eller laboratorier som utfor
avtalsanalyser eller annan avtalstillverkning
for ldakemedelstillverkare, likemedelsparti-
affdrer, innehavare av forsiljningstillstdnd
eller registrering, apotekare, Helsingfors
universitetsapotek, Kuopio universitetsapo-
tek, sjukhusapotek, ldkemedelscentraler och
militdrapotek skall utan hinder av bestdm-
melserna om sekretess pa begiran till La-
kemedelsverket lamna upplysningar och ut-
redningar som hanfor sig till import, till-
verkning, kontroll, distribution, forséljning
eller annat utlimnande till konsumtion av
lakemedel och som #r nddvindiga for att
Lakemedelsverket skall kunna fullgéra sina
uppgifter enligt denna lag eller nagon annan
lag.

Enheter som tillverkar likemedel for kli-
niska ldkemedelsprovningar samt forskare
enligt 2 § 4 punkten lagen om medicinsk
forskning och sponsorer enligt 5 punkten i
samma lagrum skall utan hinder av be-
stimmelserna om sekretess pa begiran
lamna Likemedelsverket sadana upplys-
ningar och utredningar som héanfor sig till
kliniska likemedelsprovningar och som é&r
nddvindiga for att Likemedelsverket skall
kunna fullgora sina uppgifter enligt denna
lag och lagen om medicinsk forskning.

89a§

Liakemedelsverket skall utan hinder av
sekretessbestimmelserna lamna Europeiska
gemenskapernas kommission, Europeiska
lakemedelsmyndigheten och behdoriga 14-
kemedelskontrollmyndigheter i de stater
som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet underrittelse om samt, 1 de da-
tabaser som uppritthalls av Europeiska 14-
kemedelsmyndigheten, fora in alla uppgif-
ter som erhéllits i samband med ldkeme-
delsdvervakningen och verksamheten for
lakemedelssdkerheten och som enligt Euro-
peiska gemenskapens lagstiftning skall
lémnas till ndimnda instanser eller foras in i
databaser som uppritthalls av Europeiska
lakemedelsmyndigheten.

Forslagen lydelse

ningar, enheter eller laboratorier som utfor
avtalsanalyser eller annan avtalstillverkning
for ldakemedelstillverkare, likemedelsparti-
affdrer, innehavare av forsiljningstillstdnd
eller registrering, apotekare, Helsingfors
universitetsapotek, Kuopio universitetsapo-
tek, sjukhusapotek, ldkemedelscentraler och
Militédrapoteket ska utan hinder av bestdm-
melserna om sekretess pd begdran till Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet 1amna upplysningar och utred-
ningar som hanfor sig till import, tillverk-
ning, kontroll, distribution, forsiljning eller
annat utlimnande till konsumtion av ldke-
medel och som dr nddviéndiga for att centret
ska kunna fullgora sina uppgifter enligt
denna lag eller ndgon annan lag.

Enheter som tillverkar likemedel for kli-
niska ldkemedelsprovningar samt forskare
enligt 2 § 4 punkten i lagen om medicinsk
forskning och sponsorer enligt 5 punkten i
samma lagrum ska utan hinder av bestim-
melserna om sekretess pa begdran ldmna
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet sddana upplysningar och ut-
redningar som hanfor sig till kliniska lake-
medelsprovningar och som dr nddvindiga
for att centret ska kunna fullgora sina upp-
gifter enligt denna lag och lagen om medi-
cinsk forskning.

89a§

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska utan hinder av sekre-
tessbestimmelserna ldmna Europeiska ge-
menskapernas kommission, Europeiska 14-
kemedelsmyndigheten och behoriga like-
medelskontrollmyndigheter i de stater som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet underrittelse om samt, i de databa-
ser som uppritthalls av Europeiska lakeme-
delsmyndigheten, fora in alla uppgifter som
erhéllits i samband med lakemedelsover-
vakningen och verksamheten for likeme-
delssidkerheten och som enligt Europeiska
gemenskapens lagstiftning ska ldmnas till
nidmnda instanser eller foras in i databaser
som uppritthalls av Europeiska likeme-
delsmyndigheten.
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Uppgifter om en enskilds eller en sam-
manslutnings affirs- eller yrkeshemlighet
som Likemedelsverket tagit del av da det
utfort i denna lag avsedda uppgifter far La-
kemedelsverket, utan hinder av bestimmel-
serna om sekretess i lagen om offentlighet i

myndigheternas verksamhet (621/1999),
lamna ut till en institution och andra &ver-
vakningsmyndigheter inom Europeiska

unionen sa som forutsétts i Europeiska ge-
menskapens rittsakter, samt till Livsme-
delssidkerhetsverket, social- och hilso-
vardsministeriet, ldkemedelsprisnimnden,
Folkpensionsanstalten samt polis-, tull- och
aklagarmyndigheterna nér detta dr ndodvén-
digt for skotseln av deras i lag bestimda
uppgifter.

Liakemedelsverket Overvakar att mark-
nadsforingen av likemedel &r saklig. For
genomforandet av 6vervakningen skall den
som marknadsfor eller gor reklam for like-
medel ldmna de upplysningar och anmaél-
ningar om marknadsforing och reklam till
Likemedelsverket som foreskrivs genom
forordning av statsradet.

933§

Om marknadsforing av likemedel har
skett i strid med 91, 91 a, 91 b eller 92 § el-
ler med bestdmmelser som utfirdats med
stod av 92 a §, kan Likemedelsverket for-
bjuda fortsatt eller upprepad marknadsfo-
ring. Liakemedelsverket kan ocksa foreskri-
va att den som alagts férbudet skall ritta sin
marknadsforing, om detta skall anses vara
nodvindigt for att likemedelssdkerheten
inte skall dventyras.

Forbud och forordnande om rittande av
marknadsforingen kan forstirkas genom
vite. Till forstarkande av forbud kan vid be-
hov foreldggas ett nytt vitesbelopp.

Vite i frdga om forbud doms ut av léanssty-
relsen pa likemedelsverkets yrkande.

Forslagen lydelse

Uppgifter om en enskilds eller en sam-
manslutnings affirs- eller yrkeshemlighet
som Scikerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet tagit del av da det utfort
i denna lag avsedda uppgifter far Scdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det, utan hinder av bestimmelserna om sek-
retess i lagen om offentlighet i myndighe-
ternas verksamhet (621/1999), lamna ut till
en institution och andra dvervakningsmyn-
digheter inom Europeiska unionen s som
forutsitts 1 Europeiska gemenskapens ritts-
akter, samt till Livsmedelssidkerhetsverket,
social- och héilsovardsministeriet, likeme-
delsprisndmnden, Folkpensionsanstalten
samt polis-, tull- och dklagarmyndigheterna
nér detta dr nodvéndigt for skotseln av de-
ras i lag bestimda uppgifter.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet 6vervakar att marknads-
foringen av likemedel &r saklig. For ge-
nomforandet av dvervakningen ska den som
marknadsfor eller gor reklam for ldkemedel
lamna de upplysningar och anmélningar om
marknadsforing och reklam till centret som
foreskrivs genom f6rordning av statsradet.

933§

Om marknadsforing av likemedel har
skett i strid med 91, 91 a, 91 b eller 92 § el-
ler med bestdmmelser som utfirdats med
stod av 92 a §, kan Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet forbju-
da fortsatt eller upprepad marknadsforing.
Centret kan ocksd foreskriva att den som
alagts forbudet ska ritta sin marknadsfo-
ring, om detta ska anses vara nodvéndigt for
att lakemedelssikerheten inte ska dventyras.

Forbud och férordnande om réttande av
marknadsforingen kan forstirkas genom
vite. Till forstiarkande av férbud kan vid be-
hov foreldggas ett nytt vitesbelopp.

Vite i fraga om forbud doms ut av lanssty-
relsen pa yrkande av Sdkerhets- och utveck-
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93a§

Likemedelsverket kan vidta atgérder som
avses 1 93 § 1 och 2 mom. dven pa ansokan
av en utlindsk myndighet eller organisation
som avses i 2 § lagen om griansoéverskridan-
de forbudsforfarande (1189/2000), om
verksamhet som har sitt ursprung i Finland
strider mot bestdimmelserna i radets direktiv
92/28/EEG om marknadsféring av human-
lakemedel eller i artikel 14 i radets direktiv
89/552/EEG om samordning av vissa be-
stimmelser som faststillts i medlemsstater-
nas lagar och andra forfattningar om utfo-
randet av sindningsverksamhet for televi-
sion, sddana de har genomforts nationellt i
den lag som blir tillamplig.

Vite for forstirkande av forbud som fore-
lagts med st6d av 1 mom. doms ut av lans-
styrelsen pa ansdkan av likemedelsverket
eller en utlindsk myndighet eller organisa-
tion.

93b 3§

Bestammelser om likemedelsverkets ratt
att anhdngiggora forbudsforeldggande i en
annan stat som hor till Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet finns i lagen om
gransoverskridande forbudsforfarande.

953§

Med avvikelse fran vad som bestims i
denna lag om forsdljning av likemedel fran
en likemedelsfabrik eller likemedelsparti-
affar kan tillverkaren eller importdren av
medicinsk gas, efter att ha fatt ett tillstand
som avses i 8 eller 32 § sélja medicinsk gas
dven till patienter samt for sjuktransportbe-
hov. Likemedelsverket kan meddela nir-
mare foreskrifter och anvisningar om forfa-
ringssitten vid leverans av medicinsk gas.

Forslagen lydelse

lingscentret for ldkemedelsomradet.

93a§

Sdikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan vidta atgirder som
avses 1 93 § 1 och 2 mom. dven pa ansokan
av en utlindsk myndighet eller organisation
som avses i 2 § lagen om grinsoverskridan-
de forbudsforfarande (1189/2000), om
verksamhet som har sitt ursprung i Finland
strider mot bestdimmelserna i radets direktiv
92/28/EEG om marknadsféring av human-
lakemedel eller i artikel 14 i radets direktiv
89/552/EEG om samordning av vissa be-
stimmelser som faststillts i medlemsstater-
nas lagar och andra forfattningar om utfo-
randet av sdndningsverksamhet for televi-
sion, sddana de har genomforts nationellt i
den lag som blir tillaimplig.

Vite for forstirkande av férbud som fore-
lagts med stod av 1 mom. doms ut av léns-
styrelsen pa ansokan av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet el-
ler en utlindsk myndighet eller organisa-
tion.

93b3§

Bestdmmelser om Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradets ritt att
anhéngiggora forbudsforeliggande i en an-
nan stat som hor till Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomradet finns i lagen om
griansoverskridande forbudsforfarande.

953§

Med avvikelse fran vad som bestims i
denna lag om forsdljning av likemedel fran
en likemedelsfabrik eller likemedelsparti-
affar kan tillverkaren eller importdren av
medicinsk gas, efter att ha fatt ett tillstand
som avses i 8 eller 32 § sélja medicinsk gas
dven till patienter samt for sjuktransportbe-
hov. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet kan meddela nidrmare
foreskrifter om forfaringssétten vid leverans
av medicinsk gas.
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Livsmedelssidkerhetsverket och ldnssty-
relserna har utan hinder av sekretessbe-
stimmelserna i annan lagstiftning ritt att av
veterindrer, Likemedelsverket, likemedels-
partiaffirer och apotek avgiftsfritt fa de
uppgifter som behovs for tillsynen.

101 §

Lakemedelsverket har ritt att forbjuda
import, tillverkning, distribution eller for-
sédljning eller annan 6verlatelse till férbruk-
ning av ett ldkemedel, om det framkommer
eller det finns skil att missténka att forut-
sédttningar for ett forsdljningstillstdnd eller
en registrering inte langre finns eller om de
krav och forpliktelser som hénfor sig till
tillverkningen eller importen av likemedlet
inte uppfylls.

101 a §
Lakemedelsverket kan helt och hallet eller
tillfalligt aterkalla ett tillstand att tillverka
lakemedel eller idka partihandel, om nagot
krav som hanfor sig till tillstdndet inte 1dang-
re uppfylls eller ndgon for sikerheten eller
kvaliteten visentlig forpliktelse inte har

uppfyllts

102 §

Andring i ett beslut som Likemedelsver-
ket har fattat med stod av denna lag soks
enligt forvaltningsprocesslagen (586/1996).
Andring i forvaltningsdomstolens avgoran-
de av ett drende som avses i 40, 41, 52 eller
54 § far dock sokas hos hogsta forvalt-
ningsdomstolen endast om hogsta forvalt-
ningsdomstolen beviljar besvérstillstand. I
forvaltningsdomstolens avgorande 1 ett
drende om upplysningsplikt enligt 89 § far
dndring inte s6kas genom besvir.

Besvirstillstand kan beviljas om
1) det for tillimpningen av lagen i andra

Forslagen lydelse

Livsmedelssidkerhetsverket och ldnssty-
relserna har utan hinder av sekretessbe-
stimmelserna i annan lagstiftning rétt att av
veterindrer, Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet, 1dkemedelspar-
tiaffédrer och apotek avgiftsfritt fa de uppgif-
ter som behdvs for tillsynen.

101 §

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet har ritt att forbjuda im-
port, tillverkning, distribution och forsilj-
ning samt annan 6verlatelse till forbrukning
av ett likemedel, om det framkommer eller
det finns skdl att misstdnka att forutsétt-
ningar for ett forsédljningstillstand eller en
registrering inte ldngre finns eller om de
krav och forpliktelser som hianfor sig till
tillverkningen eller importen av ldkemedlet
inte uppfylls.

101 a §.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan helt och héllet eller
tillfalligt aterkalla ett tillstand att tillverka
lakemedel eller idka partihandel, om nagot
krav som hanfor sig till tillstindet inte ling-
re uppfylls eller ndgon for sikerheten eller
kvaliteten visentlig forpliktelse inte har

uppfylits.

102 §

Andring i ett beslut som Sckerhets- och
utvecklingscentret for Idkemedelsomradet
har fattat med stéd av denna lag soks enligt
forvaltningsprocesslagen (586/1996). And-
ring i forvaltningsdomstolens avgérande av
ett drende som avses i 40, 41, 52 eller 54 §
far sokas hos hogsta forvaltningsdomstolen
endast om hogsta forvaltningsdomstolen
beviljar besvirstillstand. 1 forvaltningsdom-
stolens avgorande i ett dgrende om upplys-
ningsplikt enligt 89 § fir dndring inte sokas
genom besvir.

Besvirstillstand kan beviljas om

1) det for tillimpningen av lagen i andra
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liknande fall eller for en enhetlig réttspraxis
ar viktigt att drendet avgors av hogsta for-
valtningsdomstolen,

2) det pa grund av ett uppenbart fel finns
sarskild anledning for hogsta forvaltnings-
domstolen att avgora drendet, eller

3) det finns nagot annat vigande skl for
beviljande av besvirstillstdnd.

Aven Likemedelsverket har ritt att soka
dndring i ett beslut som forvaltningsdom-
stolen fattat med anledning av att dndring
sokts, om forvaltningsdomstolen har avgjort
den frdga som var foremél for dndringsso-
kandet.

Lakemedelsverkets beslut som avsesi 2 §
4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94
och 101 § skall iakttas trots att d&ndring har
sokts, om inte besvidrsmyndigheten be-
stimmer ndgot annat. Likemedelsverkets
beslut enligt 40, 41, 52 och 54 § far inte
verkstillas forrdn de har vunnit laga kratft.

Utan hinder av vad som i forvaltningsla-
gen (434/2003) bestdims om rittande av sak-
fel, kan Likemedelsverket undanréja sitt
beslut om beviljande av forséljningstillstand
for ett likemedelspreparat, dndring av ett
lakemedelspreparat och &terkallande av ett
beviljat tillstand eller férbud mot utlimnan-
de av ett likemedel till konsumtion och av-
gora drendet pa nytt, om ett beslut som fat-
tats av en institution inom Europeiska unio-
nen i ett ovan avsett drende forutsitter det.

Forslagen lydelse

liknande fall eller for en enhetlig réttspraxis
ar viktigt att drendet avgors av hogsta for-
valtningsdomstolen,

2) det pa grund av ett uppenbart fel finns
sarskild anledning for hogsta forvaltnings-
domstolen att avgora drendet, eller

3) det finns nagot annat vigande skl for
beviljande av besvirstillstand.

Aven Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet har ritt att soka dnd-
ring i ett beslut som férvaltningsdomstolen
fattat med anledning av att dndring sokts,
om forvaltningsdomstolen har avgjort den
fraga som var foremal for @ndringssokan-
det.

Beslut av Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for lidkemedelsomradet som avsesi?2 § 4
mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 och
101 § ska iakttas trots att &ndring har sokts,
om inte besviarsmyndigheten bestimmer
nagot annat. Beslut som centret har fattat
enligt 40, 41, 52 och 54 § far inte verkstil-
las forrén de har vunnit laga kraft.

Utan hinder av vad som i foérvaltningsla-
gen (434/2003) bestdims om rittande av sak-
fel, kan Scdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet undanrdja sitt beslut
om beviljande av forsdljningstillstdand for
ett ladkemedelspreparat, dndring av ett ldke-
medelspreparat och aterkallande av ett be-
viljat tillstdnd eller forbud mot utlimnande
av ett lakemedel till konsumtion och avgoéra
drendet pa nytt, om ett beslut som fattats av
en institution inom Europeiska unionen i ett
ovan avsett drende forutsétter det.

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

Atgérder som verkstilligheten av lagen
forutsditter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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Lag
om indring av lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 29 december 1994 om produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard (1505/1994) 7, 8 och 9 §, 10 § 1 mom., 13 § 2 mom., 14 och 15 §, 16 § 1 mom., 17 och
19-23 §, 24 § 2 mom., 27 §, 28 § 3 mom., 28 b och 30 §,

avdem 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

foljer:
Gdllande lag

738
Tillverkarens anmdilan om risksituationer

Tillverkaren skall till likemedelsverket
anmila varje funktionsfel eller forsdmring
av egenskaper eller prestanda hos produkter
och utrustning f6r hilso- och sjukvérd samt
alla sddana brister i mérkningen eller bruks-
anvisningen som har lett till eller kunde ha
lett till en allvarlig forsamring av patien-
tens, anvindarens eller ndgon annans hilso-
tillstand eller till hans d6d.

Tillverkaren skall till likemedelsverket
anmila varje tekniskt eller medicinskt skl
som har samband med egenskaperna eller
prestanda hos produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard och som leder till att
tillverkaren systematiskt aterkallar produk-
ten eller utrustningen fran marknaden.

Lakemedelsverket for ett register (register
over risksituationer), i vilket anmélningarna
enligt 1 och 2 mom. samt 13 § infors.

8§
Anmdilan om klinisk undersokning

Om tillverkaren, for kontroll av prestan-
dan hos produkter och utrustning for hélso-

Forslagen lydelse
78

Tillverkarens anmdilan om risksituationer

Tillverkaren ska till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden an-
maéla varje funktionsfel eller forsamring av
egenskaper eller prestanda hos produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard samt
alla sddana brister i méarkningen eller bruks-
anvisningen som har lett till eller kunde ha
lett till en allvarlig forsdmring av patien-
tens, anvindarens eller ndgon annans hélso-
tillstand eller till hans dod.

Tillverkaren ska till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden an-
mila varje tekniskt eller medicinskt skél
som har samband med egenskaperna eller
prestanda hos produkter och utrustning f6r
hilso- och sjukvérd och som leder till att
tillverkaren systematiskt aterkallar produk-
ten eller utrustningen fran marknaden.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden for ett register (register
over risksituationer), i vilket anmélningarna
enligt 1 och 2 mom. samt 13 § infors.

8§
Anmdilan om klinisk undersokning

Om tillverkaren, for kontroll av prestan-
dan hos produkter och utrustning for hélso-
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och sjukvard eller for faststdllande och be-
domning av biverkningar, &mnar utfora kli-
nisk unders6kning innan produkten eller ut-
rustningen introduceras pa marknaden eller
tas 1 bruk, skall han gora en anméilan om
undersokningen hos ldkemedelsverket in-
nan undersokningen pabérjas. Tillverkaren
far paborja den kliniska undersokningen ef-
ter anmélan. Nir det giller apparater inom
produktgruppen 111, produkter for implanta-
tion och langvariga invasiva produkter i
produktgrupperna II a och II b far tillverka-
ren paborja de kliniska undersokningarna
60 dagar efter anmilan, om inte likeme-
delsverket fore denna tidpunkt har meddelat
att den forbjuder undersokningen av hélso-
skal.

Vad 1 mom. stadgar iakttas dven da kli-
niska undersokningar utfors i syfte att be-
stimma ett nytt avsett &ndamal for produk-
ter och utrustning for hélso- och sjukvard,
oberoende av om produkten har introduce-
rats pa marknaden eller tagits i bruk.

Likemedelsverket kan pa tillverkarens
ansokan tillata att en klinisk undersokning
paborjas innan den tid som ndmns i 1 mom.
har gétt ut, om den etiska kommitté som be-
rors har yttrat sig positivt om undersok-
ningen.

93§
Avbrytande av undersokning

Likemedelsverket kan bestimma att en
klinisk undersékning skall avbrytas, om av-
brytandet maste anses nédvindigt av hélso-
skil.

10 §

Introduktion pa marknaden och ibrukta-
gande

Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard far introduceras pa marknaden el-

Forslagen lydelse

och sjukvard eller for faststdllande och be-
domning av biverkningar, &mnar utfora kli-
nisk undersékning innan produkten eller ut-
rustningen for hilso- och sjukvard introdu-
ceras pa marknaden eller tas i bruk, ska han
gora en anmilan om undersokningen hos
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden innan undersokningen péabor-
jas. Tillverkaren far paborja den kliniska
undersokningen efter anmilan. Nir det
giller apparater inom produktgruppen III,
som avses i 6 §, produkter for implantation
och langvariga invasiva produkter i pro-
duktgrupperna II a och II b far tillverkaren
paborja de kliniska undersékningarna 60
dagar efter anmilan, om inte Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hdlsovarden
fore denna tidpunkt har meddelat att den
forbjuder undersokningen av hélsoskal.

Bestimmelserna i 1 mom. ska iakttas
dven da kliniska undersokningar utfors i
syfte att bestimma ett nytt avsett dndamal
for produkter och utrustning foér hilso- och
sjukvard, oberoende av om produkten och
utrustningen for hélso- och sjukvérd har in-
troducerats pa marknaden eller tagits i bruk.
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan pa tillverkarens ansékan
tillata att en klinisk undersékning paboérjas
innan den tid som ndmns i 1 mom. har gatt
ut, om den etiska kommitté som berors har
yttrat sig positivt om undersokningen.

9§
Avbrytande av undersokning
Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden kan bestimma att en kli-

nisk undersdkning ska avbrytas, om avbry-
tandet maste anses nodvindigt av hilsoskal.

10 §

Introduktion pa marknaden och ibrukta-
gande

Produkter och utrustning for hidlso- och
sjukvard far introduceras pa marknaden el-

123
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ler tas i bruk om de uppfyller kraven i den-
na lag och i de bestimmelser som utfirdats
med stdd av den. I frdga om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard som kan
medfora en betydande hélsorisk kan social-
och hilsovardsministeriet besluta att like-
medelsverket skall tillstidllas produktens el-
ler utrustningens identifikationsuppgifter
samt uppgifter om markningar och bruks-
anvisningar.

13 §

Forfarande for utvirdering av och anmdlan
om risksituationer

En yrkesmissig anvindare skall till like-
medelsverket anméla varje funktionsfel el-
ler forsamring av egenskaper eller prestan-
da hos produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard samt alla sadana brister i
markningen eller bruksanvisningen som har
lett till eller kunde ha lett till en allvarlig
forsamring av patientens, anvindarens eller
nagon annans hilsotillstand eller till hans
dod.

14§
Ledning och tillsyn

Den allménna ledningen enligt denna lag
ankommer pa social- och hélsovardsmini-
steriet.

Lakemedelsverket leder och overvakar
iakttagandet av denna lag och de stadgan-
den och bestimmelser som utfirdats med
stod av den.

Forslagen lydelse

ler tas i bruk om de uppfyller kraven i den-
na lag och i de bestimmelser som utfirdats
med stdd av den. I frdga om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard som kan
medfora en betydande hélsorisk kan social-
och hilsovardsministeriet besluta att 7ill-
stands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden ska tillstéllas identifikations-
uppgifter samt uppgifter om mirkningar
och bruksanvisningar.

13§

Forfarande for utvirdering av och anmdilan
om risksituationer

En yrkesmissig anvindare ska till 7ill-
stands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovarden anméla varje funktionsfel eller
forsdmring av egenskaper eller prestanda
hos produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard samt alla saddana brister i mérk-
ningen eller bruksanvisningen som har lett
till eller kunde ha lett till en allvarlig for-
samring av patientens, anvédndarens eller
nagon annans hélsotillstand eller till hans
dod.

14§
Ledning och tillsyn

Den allménna ledningen enligt denna lag
ankommer pa social- och hélsovardsmini-
steriet.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden leder och 6vervakar iakt-
tagandet av denna lag och de bestimmelser
och foreskrifter som utfardats med stod av
den.
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15§
Produktregister

En finsk tillverkare skall till produktre-
gistret gora en anmélan av vilken framgar
foretagets namn och driftstille, produktens
identifikationsuppgifter, uppgift om intyg
som det anmélda organet utfdrdat och vig-
rat samt andra uppgifter som marknads-
overvakningen forutsitter. Anmilan skall
goras nir de uppgifter som ndmns i denna
paragraf dndras. En auktoriserad represen-
tant som har hemort i Finland 4r skyldig att
gora motsvarande anméilan. Anméilan gors
till lakemedelsverket. Anmaélan till produkt-
registret skall ocksé géras om en sddan pro-
dukt som innehaller ménskliga vdavnader el-
ler &mnen som hérrdr fran blod eller blod-
plasma fran méanniska.

Likemedelsverket kan aldgga det anmaél-
da organet att tillstilla produktregistret
ovan nidmnda uppgifter i friga om produk-
ter och utrustning betriffande vilka det an-
milda organet har deltagit i dverensstdm-
melsebedémningen.

Lakemedelsverket tillstéller den europeis-
ka databas som stér till den behoriga myn-
dighetens forfogande de registeruppgifter
som forutsitts i Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Uppgif-
terna i databasen far anvindas endast for
myndighetstillsyn.

16 §
Raditt att fa upplysningar

Liakemedelsverket har ritt att av statliga
och kommunala myndigheter samt nérings-
idkare och andra som omfattas av denna lag
och de stadganden och bestimmelser som
utfirdats med stod av den f& de upplysning-
ar som 6vervakningen kréver.

Forslagen lydelse
15§
Produktregister

En finsk tillverkare ska till produktre-
gistret gora en anmélan av vilken framgar
foretagets namn och driftstille, produktens
identifikationsuppgifter, uppgift om intyg
som det anmélda organet utfdrdat och vig-
rat samt andra uppgifter som marknads-
overvakningen forutsitter. Anmélan ska go-
ras ocksa ndr de uppgifter som ndmns i
denna paragraf dndras. En auktoriserad re-
presentant som har hemort i Finland ar
skyldig att géra motsvarande anmilan. An-
milan till produktregistret ska ocksd goras
om en sadan produkt som innehéaller méansk-
liga vdvnader eller &mnen som hérrér fran
blod eller blodplasma fran ménniska. An-
mdlan gors till Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden kan aldgga det anmélda
organet att tillstdlla produktregistret ovan
ndmnda uppgifter om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvérd betrédffande
vilka det anmilda organet har deltagit i
overensstimmelsebedomningen.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden tillstiller den europeiska
databas som stér till den behoériga myndig-
hetens foérfogande de registeruppgifter som
forutsétts i Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik. Uppgifterna i
databasen far anviéndas endast for myndig-
hetstillsyn.

16 §
Raditt att fa upplysningar

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden har ritt att av statliga och
kommunala myndigheter samt niringsidka-
re och andra som omfattas av denna lag och
de bestdmmelser och foreskrifter som utfér-
dats med stod av den fa4 de upplysningar
som §vervakningen kréver.
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17 §

Befogenheter i fraga om marknadsovervak-
ningen

Likemedelsverket har ritt att utfora sada-
na inspektioner och undersokningar som
Overvakningen forutsdtter och att i detta
syfte fa tilltrdde till de platser dar verksam-
het enligt denna lag bedrivs samt att dar ut-
fora inspektioner och vidta andra atgérder
som $vervakningen forutsétter.

Lakemedelsverket har ritt att ta behovliga
prov av produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard eller att som provexemplar fa
en behovlig méangd saluhéllna produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard. Om
den som innehar varan kréiver det skall pro-
vet och provexemplaren ersittas till gingse
pris. Erséttning for provet och provexem-
plaren betalas dock inte om det vid under-
sokningen konstateras att produkten och ut-
rustningen strider mot denna lag eller de
stadganden och bestdmmelser som utfirdats
med stod av den.

Polisen skall vid behov ge handrickning
for utférande av uppgifterna enligt denna
paragraf.

19 §

Begrdnsningar i fraga om tillverkning och
forsdljning

Om en produkt eller utrustning for hélso-
och sjukvard strider mot denna lag eller mot
bestimmelser som utfirdats med stod av
den eller om den pa felaktiga grunder har
forsetts med CE-mérkning, kan likeme-
delsverket

1) aldgga tillverkaren att vidta nodvéndiga
atgdrder for att bringa produkten eller ut-
rustningen i dverensstimmelse med denna
lag och de bestimmelser som utfirdats med
stdd av den, eller

2) forbjuda att produkten eller utrustning-

Forslagen lydelse

17 §

Befogenheter i fraga om marknadsovervak-
ningen

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden har ritt att utfora sddana
inspektioner och undersékningar som over-
vakningen forutsétter och att i detta syfte fa
tilltrade till de platser diar verksamhet enligt
denna lag bedrivs samt att ddr utfora in-
spektioner och vidta andra &tgérder som
Overvakningen forutsitter. Inspektioner far
inte utforas i lokaler som dr avsedda for
boende av stadigvarande art.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden har ritt att ta behovliga
prov av produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard och att som provexemplar fa
en behovlig mingd saluhallna produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard. Om
den som innehar varan kriaver det ska pro-
vet och provexemplaren erséttas till gdngse
pris. Erséttning for provet och provexem-
plaren betalas dock inte om det vid under-
s6kningen konstateras att produkten och ut-
rustningen for hilso- och sjukvard strider
mot denna lag eller de bestimmelser och
foreskrifter som utfirdats med stéd av den.

Om polisens skyldighet att ldmna hand-
rackning foreskrivs i 40 § i polislagen
(493/1995).

19 §

Begrdnsningar i fraga om tillverkning och
forsdljning

Om en produkt eller utrustning for hélso-
och sjukvard strider mot denna lag eller mot
bestimmelser som utfirdats med stod av
den eller om den pa felaktiga grunder har
forsetts med CE-miérkning, kan Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hdlsovar-
den

1) aldgga tillverkaren att vidta nodvéndiga
atgdrder for att bringa produkten eller ut-
rustningen i dverensstimmelse med denna
lag och de bestimmelser som utfardats med
stod av den, eller



RP 166/2009 rd

Gdllande lag

en tillverkas, sidljs eller annars Overlats i
samband med ndringsverksamhet.

Om det i frdga om en produkt eller utrust-
ning for hilso- och sjukvard som introduce-
rats pa marknaden eller tagits i bruk inte har
uppréttats handlingar som mojliggor Gver-
ensstimmelsebedomning eller om de hand-
lingar som tillverkaren ldmnat in &r bristfil-
liga eller felaktiga, kan ldkemedelsverket
foreskriva att tillverkaren skall uppritta de
handlingar som saknas eller ritta till brist-
falligheterna eller felaktigheterna. Om brist-
filligheterna eller felaktigheterna i hand-
lingarna inte réttas till trots lidkemedelsver-
kets foreskrift, kan likemedelsverket for-
bjuda att produkten eller utrustningen i fra-
ga tillverkas, siljs eller annars overlats i
samband med néringsverksamhet.

Vad som bestdms ovan tillimpas ocksa
nér produkter som inte &r produkter eller ut-
rustning for hilso- och sjukvard har forsetts
med sddan CE-mirkning som giller pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard.

Innan ett slutligt beslut fattas kan ldkeme-
delsverket meddela ett interimistiskt beslut i
saken, om det finns sérskilda skl till det.

20§

Forbud mot eller begrinsning av yrkesmds-
sig anvdndning

Om det av hilsoskil dr nddvéndigt kan
lakemedelsverket forbjuda eller begréinsa
yrkesmissig anvéndning av produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard.

Forslagen lydelse

2) forbjuda att produkten eller utrustning-
en tillverkas, siljs eller annars Overléts i
samband med ndringsverksamhet.

Om det i frdga om en produkt och utrust-
ning for hélso- och sjukvard som introduce-
rats pa marknaden eller tagits i bruk inte har
upprittats handlingar som mgjliggér over-
ensstimmelsebedémning eller om de hand-
lingar som tillverkaren ldmnat in &r bristfil-
liga eller felaktiga, kan Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdilsovarden fore-
skriva att tillverkaren ska uppritta de hand-
lingar som saknas eller ritta till bristfillig-
heterna eller felaktigheterna. Om bristfil-
ligheterna eller felaktigheterna i handling-
arna inte réttas till trots Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdilsovarden fore-
skrift, kan Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hdlsovarden forbjuda att pro-
dukten och utrustningen for hilso- och
sjukvard i fraga tillverkas, siljs eller annars
overlats i samband med néringsverksamhet.

Vad som bestdims ovan tillimpas ocksa
nér produkter som inte dr produkter eller ut-
rustning for hélso- och sjukvérd har forsetts
med sddan CE-mérkning som giller pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard.

Innan ett slutligt beslut fattas kan Till-
stands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden meddela ett interimistiskt be-
slut 1 saken, om det finns sirskilda skil till
det.

20§

Forbud mot eller begrdnsning av yrkesmds-
sig anvdndning

Om det av hilsoskil &r nddvéndigt kan
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden forbjuda eller begriansa yrkes-
missig anvindning av produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard.
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Gdllande lag
218§

Skyldigheter i fraga om produkter och ut-
rustning som dr i bruk

Dé liakemedelsverket med stod av 19 §
har beslutat férbjuda en produkt eller viss
utrustning for hélso- och sjukvard, kan det
bestdmma att tillverkaren skall vidta atgér-
der i syfte att forebygga de risker som é&r
forknippade med sddana produkter och sa-
dan utrustning foér hilso- och sjukvard som
ar 1 bruk.

Genom en bestimmelse enligt 1 mom.
kan tillverkaren aldaggas att

1) vidta atgérder i syfte att eliminera den
hilsorisk som foranleds av ett fel eller en
brist i egenskaperna eller prestanda hos
ifrigavarande produkt eller utrustning for
hilso- och sjukvard eller av falska, vilsele-
dande eller bristfilliga uppgifter om pro-
dukten eller utrustningen (korrigering) eller

2) fran marknaden aterkalla sddana pro-
dukter och sddan utrustning for hélso- och
sjukvérd, vilka av tekniska eller medicinska
skidl kan medfora hilsorisker for patienten,
anvindaren eller andra personer (&terkal-
lande fran marknaden).

Likemedelsverket kan utfirda bestdm-
melser enligt 1 och 2 mom., om ett beslut
enligt 19 § inte kan meddelas pa grund av
att tillverkaren inte lidngre har ifragavarande
produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard i sin besittning eller att tillverkaren
eller hans representant inte kan péatréffas
och det finns vidgande skil for bestimmel-
sen.

22 §
Informationsskyldighet

Lakemedelsverket kan alidgga tillverkaren
att pa lampligt séitt informera om forbud el-
ler bestimmelse, den hélsorisk som ansluter
sig till en produkt eller viss utrustning for
hilso- och sjukvard eller till anvindningen
av den samt atgérderna for forhindrande av
hilsorisken.

Forslagen lydelse

21§

Skyldigheter i fraga om produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard som dr i

bruk

Da Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hdlsovarden med stoéd av 19 § har
beslutat férbjuda en produkt eller viss ut-
rustning for hilso- och sjukvard, kan det
bestdmma att tillverkaren ska vidta atgérder
i syfte att forebygga de risker som ar for-
knippade med sddana produkter och sddan
utrustning for hélso- och sjukvard som &r i
bruk.

Genom en bestdmmelse enligt 1 mom.
kan tillverkaren aldggas att

1) vidta atgérder i syfte att eliminera den
hilsorisk som foranleds av ett fel eller en
brist i egenskaperna eller prestanda hos ifra-
gavarande produkt eller utrustning for hal-
so- och sjukvard eller av falska, vilseledan-
de eller bristfilliga uppgifter om produkten
eller utrustningen eller

2) fran marknaden aterkalla siddana pro-
dukter och sédan utrustning for hélso- och
sjukvard, vilka av tekniska eller medicinska
skl kan medfora hilsorisker for patienten,
anvéndaren eller andra personer .

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden kan utfirda bestimmelser
enligt 1 och 2 mom., om ett beslut enligt 19
§ inte kan meddelas pa grund av att tillver-
karen inte ldngre har ifrdgavarande produk-
ter och utrustning for hélso- och sjukvéard i
sin besittning eller att tillverkaren eller hans
representant inte kan patriffas och det finns
viagande skil for bestimmelsen.

22§
Informationsskyldighet

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden kan aldgga tillverkaren att
pa lampligt sdtt informera om forbud eller
bestdimmelse, den hilsorisk som ansluter sig
till en produkt eller viss utrustning for hal-
so- och sjukvard eller till anvidndningen av
den samt atgidrderna for forhindrande av
hilsorisken.
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23§
Vite

Lakemedelsverket kan forena skyldighe-
ten att limna uppgifter enligt 16 §, ett be-
slut som den fattat med st6d av 19 eller 21 §
och som giller en viss tillverkare samt in-
formationsskyldigheten enligt 22 § med vite
s& som stadgas i viteslagen (1113/90).

24 §

Brott mot stadgandena om produktscikerhet

Likemedelsverket behover inte anméla en
forseelse som i sin helhet kan anses som
uppenbart ringa.

27§
Andringssokande

Andring i ett beslut som likemedelsverket
har fattat med stod av denna lag far sokas
hos forvaltningsdomstolen enligt vad som
bestdms i forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

Andring i1 en foreskrift som meddelats i
samband med en kontroll som likemedels-
verket utfort i en tillverkares produktions-
lokaler féar inte s6kas genom besvir. Den
som #r missndjd med foreskriften har ritt
att fa den behandlad av likemedelsverket,
om han eller hon yrkar detta inom 30 dagar
efter att kontrollen avslutats. Till foreskrif-
ten skall fogas anvisningar om hur réttelse-
yrkandet kan foras till likemedelsverket f6r
avgorande. Atgdrder enligt foreskriften
skall vidtas oberoende av rittelseyrkandet.
Andring i ett beslut som likemedelsverket
fattat med anledning av ett réttelseyrkande
far sokas genom besvér pa det sitt som be-

Forslagen lydelse

23§
Vite

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden kan forena skyldigheten
att lamna uppgifter enligt 16 §, ett beslut
som den fattat med stod av 19 eller 21 § och
som géller en viss tillverkare samt informa-
tionsskyldigheten enligt 22 § med vite s&
som foreskrivs i viteslagen (1113/1990).

24 §

Brott mot stadgandena om produktscikerhet

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden behover inte anméila en
forseelse som 1 sin helhet kan anses som
uppenbart ringa.

27§
Andringssokande

Andring i ett beslut som Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och hdlsovarden
har fattat med st6d av denna lag far sokas
hos forvaltningsdomstolen enligt vad som
bestdms i forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

Andring i en foreskrift som meddelats i
samband med en kontroll som Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovar-
den utfort i en tillverkares produktionsloka-
ler far inte sokas genom besvir. Den som &r
missndjd med foreskriften har ritt att fa den
behandlad av Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hdlsovarden, om han eller
hon yrkar detta inom 30 dagar efter att kon-
trollen avslutats. Till foreskriften ska fogas
anvisningar om hur rittelseyrkandet kan fo-
ras till Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hdlsovirden for avgorande. At-
girder enligt foreskriften ska vidtas obero-
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stams i 1 mom. (7.4.2000/345)

Ett beslut eller en bestimmelse som l4-
kemedelsverket har utfirdat med stod av
19-22 §§ skall iakttas trots att dndring sokts,
om inte besvirsinstansen bestimmer nagot
annat.

I ett interimistiskt beslut som meddelats
med stéd av 19 § far dndring inte s6kas ge-
nom besvir.

28 §
Anmidilt organ

Det anmilda organet skall pa begéran av
lakemedelsverket tillstdlla tillsynsmyndig-
heten sédana uppgifter och handlingar, dven
handlingar som giller medelsfoérvaltningen,
pa grundval av vilka det kan sdkerstillas att
organet uppfyller de krav som stélls pa det.

28b§
Aterkallande av intyg

Om det anméilda organet konstaterar att
en tillverkare inte har uppfyllt eller inte
langre uppfyller kraven enligt 10 § eller att
intyget annars inte borde ha beviljats, skall
organet aterkalla intyget tillflligt eller slut-
giltigt eller forse det med inskridnkningar,
om tillverkaren inte rittar till bristfillighe-
terna. Om bristfilligheter upptacks i ett ut-
firdat intyg, skall det anméilda organet un-
derrdtta ladkemedelsverket om saken genast
nir det anmélda organet har fatt kinnedom
om bristfilligheten eller ndgon annan orsak.

Forslagen lydelse

ende av rittelseyrkandet. Andring i ett be-
slut som Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hdlsovarden fattat med anled-
ning av ett rittelseyrkande far sokas genom
besvir pa det sitt som bestdms i 1 mom.

Ett beslut eller en bestimmelse som 7i//-
stands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden har utfirdat med stod av 19-22
§ ska iakttas trots att andring sokts, om inte
besvirsinstansen bestimmer nagot annat.

I ett interimistiskt beslut som meddelats
med stod av 19 § far dndring inte sokas ge-
nom besvir.

28 §
Anmidilt organ

Det anmilda organet ska pa begiran av
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden tillstélla tillsynsmyndigheten
sddana uppgifter och handlingar, &ven
handlingar som géller medelsférvaltningen,
pa grundval av vilka det kan sikerstillas att
organet uppfyller de krav som stélls pa det.

28b§
Aterkallande av intyg

Om det anméilda organet konstaterar att
en tillverkare inte har uppfyllt eller inte
langre uppfyller kraven enligt 10 § eller att
intyget annars inte borde ha beviljats, ska
organet aterkalla intyget tillfilligt eller slut-
giltigt eller forse det med inskridnkningar,
om tillverkaren inte rittar till bristfillighe-
terna. Om bristfilligheter upptacks i ett ut-
firdat intyg, ska det anmélda organet under-
rétta Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hdlsovarden om saken genast nir
det anmilda organet har fatt kinnedom om
bristfilligheten eller ndgon annan orsak.
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30§
Ldikemedelsverkets befogenheter

Lakemedelsverket

1) avgor vid behov om det dr friga om
produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard eller inte,

2) avgor fragan om till vilken produkt-
klass produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard hor, om det anmélda organet
och tillverkaren &r oense i fragan,

3) aldagger vid behov tillverkaren att 1am-
na uppgifter om specialanpassade produkter
som tagits i bruk i Finland,

4) beviljar pa ansokan tillstand f6r intro-
duktion pa marknaden och ibruktagande av
en enskild produkt och utrustning for hilso-
och sjukvard, trots att 6verensstimmelsebe-
domningen av produkten eller utrustningen
inte har utforts s som denna lag eller med
stod av den utfirdade stadganden och be-
stimmelser forutsitter, om det med tanke
pa hilsoskyddet &r viktigt att produkten el-
ler utrustningen anvénds i Finland, sam¢

5) meddelar dessutom vid behov tekniska
anvisningar och sdkerhetsanvisningar och
likasa anvisningar som gdller anmdlan om
risksituationer, anmdilningarna till produkt-
registret samt kliniska undersékningar och
de uppgifter som skall ldmnas om dem.

Forslagen lydelse

30 §

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
héilsovardens befogenheter

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden

1) avgoér vid behov om det dr fraga om
produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard,

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

3) aldgger vid behov tillverkaren att 1dm-
na uppgifter om specialanpassade produkter
som tagits i bruk i Finland,

4) beviljar pa ansokan tillstind for intro-
duktion pd marknaden och ibruktagande av
en enskild produkt och utrustning for hélso-
och sjukvard, trots att 6verensstimmelsebe-
domningen av produkten eller utrustningen
for hilso- och sjukvard inte har utforts sa
som denna lag eller med stod av den utfir-
dade bestdmmelser och foreskrifter forutsét-
ter, om det med tanke pa hilsoskyddet &r
viktigt att produkten eller utrustningen f6r
hilso- och sjukvérd anvinds i Finland.

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstdlligheten av lagen
Sforutscitter far vidtas innan lagen trdder i

kraft.
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Lag

om fndring 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 § 5 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., 46 och 49 § som f6ljer:

Gdllande lag

9§
Beviljande av tillstand

Likemedelsverket kan bevilja tillstand for
tillverkning av narkotika, import av narko-
tika till Finland, export av narkotika fran
Finland och f6r hantering.

113§
Villkor for beviljande av tillstand

Likemedelsverket kan anse att den till-
standssokande uppfyller villkoren i 1 mom.
utan att sdrskilt utreda detta, om den som
soker tillstand regelbundet ansoker om till-
stand enligt 1215 § av Likemedelsverket,
och Likemedelsverket under de senaste sex
ménaderna har konstaterat att den till-
stdndssokandes verksamhet uppfyller vill-
koren enligt 1 mom.

13§
Importtillstand

Tillstdindshavaren ska atersinda intyget
till Lakemedelsverket omedelbart efter att

Forslagen lydelse
9§

Beviljande av tillstand

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan bevilja tillstand for
tillverkning av narkotika, import av narko-
tika till Finland, export av narkotika fran
Finland och f6r hantering.

11§

Villkor for beviljande av tillstand

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan anse att den till-
stdndssokande uppfyller villkoren i 1 mom.
utan att sdrskilt utreda detta, om den som
soker tillstand regelbundet ansoker om till-
stand enligt 12—15 § av centret, och centret
under de senaste sex manaderna har konsta-
terat att den tillstindss6kandes verksamhet
uppfyller villkoren enligt 1 mom.

13§
Importtillstand

Tillstdindshavaren ska atersinda intyget
till Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
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den import till Finland som avses i tillstan-
det har skett, dock senast nir giltighetstiden
for tillstandet upphor.

14 §

Exporttillstand

Tillstandshavaren ska atersidnda intyget till
Lakemedelsverket omedelbart efter att den
export fran Finland som avses i tillstdndet
har skett, dock senast nir giltighetstiden for
tillstdndet upphor.

17§
Godkdnnande av ansvarig person

Lakemedelsverket godkénner de ansvari-
ga personer och stillforetridare som vid si-
dan av tillstandshavaren ska se till att denna
lag och bestimmelserna i tillstandsvillkoren
iakttas pa verksamhetsstillet.

Den som soker tillstdnd ska i samband
med tillstindsansdkan hos Likemedelsver-
ket anséka om godkénnande av den ansva-
riga person och de stillféretridare som den
tillstdndssokande utsett. Den tillstandsplik-
tiga verksamheten far inte inledas forrdn en
ansvarig person och dennes stillféretradare
har godkénts for verksamheten i fraga.

Niér en ansvarig person eller en stéllfore-
tridare avgar eller annars upphor att skota
sin uppgift ska en ny ansvarig person eller
stéllforetrddare utses och en ansdkan om
godkidnnande av denne goras inom sju da-
gar.

Forslagen lydelse

kemedelsomradet omedelbart efter att den
import till Finland som avses i tillstandet
har skett, dock senast nér giltighetstiden f6r
tillstandet upphor.

14 §

Exporttillstand

Tillstandshavaren ska &tersdnda intyget
till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet omedelbart efter att den
export fran Finland som avses i tillstandet
har skett, dock senast nir giltighetstiden for
tillstdndet upphor.

17§
Godkdnnande av ansvarig person

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet godkdnner de ansvariga
personer och stillforetridare som vid sidan
av tillstindshavaren ska se till att denna lag
och bestdmmelserna i tillstdndsvillkoren
iakttas pa verksamhetsstllet.

Den som soker tillstdind ska i samband
med tillstindsansokan hos Sdkerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet
ans6ka om godkidnnande av den ansvariga
person och de stéllféretradare som den till-
stdndssokande utsett. Den tillstandspliktiga
verksamheten fér inte inledas forran en an-
svarig person och dennes stillféretradare
har godkénts for verksamheten i fraga.

Nar en ansvarig person eller en stillfore-
tradare avgar eller annars upphor att skota
sin uppgift ska en ny ansvarig person eller
stallforetrddare utses och en ansékan om
godkénnande av denne goéras inom sju da-
gar.
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18 §

Aterkallande av godkéinnande av en ansva-
rig person

Liakemedelsverket ska aterkalla godkén-
nandet av en ansvarig person eller dennes
stéllforetradare, om tillstindshavaren begir
det.

Godkéannandet av en ansvarig person eller
dennes stillforetrddare kan aterkallas helt
eller for en viss tid, om den ansvariga per-
sonen eller stéllféretradaren

1) inte langre uppfyller villkoreni 16 §,

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

3) i sin egenskap av ansvarig person eller
stallforetradare har forfarit visentligt felak-
tigt.

Lakemedelsverket kan i de fall som avses
i 2 mom. i stdllet for att aterkalla godkan-
nandet tilldela den ansvariga personen eller
stallforetrddaren en varning, om ett aterkal-
lande av godkénnandet hade varit oskaligt
med beaktande av omstidndigheterna.

Liakemedelsverket ska underrdtta den
tillstdndshavare som den ansvariga perso-
nen eller stillféretrddaren tjanstgor hos, om
godkinnandet &terkallats eller en varning
tilldelats.

19§

Utredning for tillstandsprovning

En aktor behover i samband med till-
stdndsansokan inte 1dmna uppgifter som av-
ses i 1 mom. 2 och 3 samt 5-7 punkten, om
aktoren

1) regelbundet ansoker om tillstdnd enligt
12-15 § av Lakemedelsverket, och

2) har lamnat uppgifterna till Likeme-
delsverket i samband med en annan till-
standsansokan inom de sex senaste mana-
derna och Likemedelsverket inte har hafi
nagot att anmdrka pa dem, forutsatt att upp-

Forslagen lydelse
18 §

Aterkallande av godkéinnande av en ansva-
rig person

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska aterkalla godkénnan-
det av en ansvarig person eller dennes still-
foretrddare, om tillstindshavaren begér det.

Godkéannandet av en ansvarig person eller
dennes stillforetrddare kan aterkallas helt
eller for en viss tid, om den ansvariga per-
sonen eller stillforetrddaren

1) inte langre uppfyller villkoreni 16 §,

2) genom en lagakraftvunnen dom doémts
for ett brott som visar att han eller hon &r
uppenbart oldamplig som ansvarig person,
eller

3) i sin egenskap av ansvarig person eller
stallforetradare har forfarit visentligt felak-
tigt.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan i de fall som avses i 2
mom. i stdllet for att aterkalla godkdnnandet
tilldela den ansvariga personen eller stallfo-
retridaren en varning, om ett aterkallande
av godké@nnandet hade varit oskiligt med
beaktande av omsténdigheterna.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska underritta den tills-
tdndshavare som den ansvariga personen el-
ler stillforetrddaren tjanstgér hos, om god-
kdnnandet aterkallats eller en varning tillde-
lats.

19§

Utredning for tillstandsprovning

En aktor behover i samband med till-
stdndsansokan inte 1dmna uppgifter som av-
ses i 1 mom. 2 och 3 samt 5-7 punkten, om
aktoren

1) regelbundet ansoker om tillstdnd enligt
12-15 § av Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet, och

2) har lamnat uppgifterna till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det i samband med en annan tillstindsanso-
kan inom de sex senaste manaderna och Sd-
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gifterna inte har éndrats.

Tillstandshavaren ska underritta Lakeme-
delsverket om sddana &ndringar i de uppgif-
ter som i enlighet med 1 mom. ldmnats i
samband med tillstdndsansokan och som
paverkar forutsiattningarna for beviljande av
tillstand.

21§

Foljder av forseelser i tillstandspliktig verk-
samhet

Likemedelsverket ska éaterkalla ett till-
stand enligt denna lag om

1) tillstdndshavaren begér det, eller

2) den tillstandspliktiga verksamheten har
upphort.

Lakemedelsverket kan aterkalla ett med
stod av denna lag beviljat tillstind for viss
tid eller helt och hallet, om

1) det vasentligt har brutits mot de skyl-
digheter eller forbud som uppstillts for tills-
tdndshavaren i denna lag eller i bestimmel-
ser som utfirdats med stod av denna lag el-
ler i ndgon annan lag,

2) tillstandshavaren vésentligt har brutit
mot tillstandsvillkoren,

3) de forutsittningar for beviljande av till-
stand som foreskrivs i 9 och 11 § inte lang-
re foreligger,

4) tillstdndshavaren inte har en ansvarig
person som avses i 16 § eller den ansvariga
personen eller en person som hor till tills-
tdndshavarens forvaltningsorgan, verkstil-
lande direktoren, en bolagsman i ett 6ppet
bolag, en ansvarig bolagsman i ett kom-
manditbolag eller en person i ledande still-
ning i en enhet vid ett universitet eller ett
annat forskningsinstitut genom en laga-
kraftvunnen dom har domts for ett brott
som visar att personen i fraga ar olamplig
for sitt uppdrag, eller om

5) de uppgifter om 6vervakningen av nar-
kotika som ldmnats vid ansdkan om till-
stand har varit visentligt felaktiga.

Forslagen lydelse

kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet har da konstaterat att utred-
ningen uppfyller villkoren, forutsatt att upp-
gifterna inte har &ndrats.

Tillstindshavaren ska underritta Sdker-
hets- och utvecklingscentret for Idikeme-
delsomradet om siddana dndringar i de upp-
gifter som i enlighet med 1 mom. ldmnats i
samband med tillstdindsansékan och som
paverkar forutséttningarna for beviljande av
tillstand.

21§

Foljder av forseelser i tillstandspliktig verk-
samhet

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska aterkalla ett tillstdnd
enligt denna lag om

1) tillstandshavaren begér det, eller

2) den tillstandspliktiga verksamheten har
upphort.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan aterkalla ett med stod
av denna lag beviljat tillstdnd for viss tid el-
ler helt och hallet, om

1) det visentligt har brutits mot de skyl-
digheter eller forbud som uppstillts for tills-
tandshavaren i denna lag eller i bestimmel-
ser som utfardats med stod av denna lag el-
ler i ndgon annan lag,

2) tillstandshavaren vésentligt har brutit
mot tillstandsvillkoren,

3) de forutsittningar for beviljande av till-
stand som foreskrivs i 9 och 11 § inte ling-
re foreligger,

4) tillstindshavaren inte har en ansvarig
person som avses i 16 § eller den ansvariga
personen eller en person som hor till tills-
tdndshavarens forvaltningsorgan, verkstil-
lande direktdren, en bolagsman i ett Gppet
bolag, en ansvarig bolagsman i ett kom-
manditbolag eller en person i ledande still-
ning i en enhet vid ett universitet eller ett
annat forskningsinstitut genom en laga-
kraftvunnen dom har domts for ett brott
som visar att personen i fraga dr olamplig
for sitt uppdrag, eller om

5) de uppgifter om 6vervakningen av nar-
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Om det inte dr frdga om ett bradskande
fall ska Liakemedelsverket i situationer som
avses i 2 mom. innan ett tillstdnd aterkallas
ge en skriftlig varning och sitta ut en tid
inom vilken tillstandshavaren ska avhjilpa
eller undanrdja bristerna i verksamheten.

Lakemedelsverket kan ocksa ge tillstand-
shavare en anmirkning eller en skriftlig
varning, om de brister, forseelser eller for-
summelser som har framkommit kan réttas
till eller &r ringa.

Ett aterkallat tillstand ska aterlimnas till
Likemedelsverket.

29§
Andringsanmdilningar

En tillstdndshavare ska utan dréjsmal un-
derrdtta Lakemedelsverket nér

1) ett verksamhetsstille dras in och nir
verksamhetsstillets adress dndras,

2) en person som hor till forvaltningsor-
ganen eller verkstillande direktdren, en bo-
lagsman i ett 6ppet bolag, en ansvarig bo-
lagsman i ett kommanditbolag eller en per-
son i ledande stdllning i en enhet vid ett
universitet eller ett annat forskningsinstitut
byts ut,

3) verksamheten upphor eller avbryts for
léngre tid 4n en ménad,

4) en ansvarig person eller stillféretridare
som avses i 16 § upphor att skéta sitt upp-
drag, och

5) det efter det att tillstdndet beviljats
skett andra fordndringar som vésentligt pa-
verkar villkoren for beviljande av tillstand.

Forslagen lydelse

kotika som ldmnats vid ansdkan om till-
stand har varit visentligt felaktiga.

Om det inte dr fraga om ett bradskande
fall ska Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet 1 situationer som av-
ses 1 2 mom. innan ett tillstdnd aterkallas ge
en skriftlig varning och sétta ut en tid inom
vilken tillstindshavaren ska avhjilpa eller
undanrdja bristerna i verksamheten.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan ocksa ge tillstdndsha-
vare en anmirkning eller en skriftlig var-
ning, om de brister, forseelser eller for-
summelser som har framkommit kan réttas
till eller &r ringa.

Ett aterkallat tillstand ska &terlimnas till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet.

29§
Andringsanmdilningar

En tillstdndshavare ska utan dréjsmal un-
derritta Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet nar

1) ett verksamhetsstille dras in och nir
verksamhetsstillets adress dndras,

2) en person som hor till forvaltningsor-
ganen eller verkstillande direktdren, en bo-
lagsman i ett Sppet bolag, en ansvarig bo-
lagsman 1 ett kommanditbolag eller en per-
son i ledande stillning i en enhet vid ett
universitet eller ett annat forskningsinstitut
byts ut,

3) verksamheten upphor eller avbryts for
langre tid &n en manad,

4) en ansvarig person eller stillféretridare
som avses i 16 § upphor att skota sitt upp-
drag, och

5) det efter det att tillstdndet beviljats
skett andra fordndringar som vésentligt pa-
verkar villkoren for beviljande av tillstand.
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30§
Redovisningsskyldighet

En innehavare av tillstind enligt denna
lag och en akt6r som avses i 15 § 2 mom. &r
skyldig att fora bok 6ver narkotika som de
tillverkar, exporterar, importerar och hante-
rar. Redovisningsskyldigheten giller inte
for personlig medicinering foreskrivna l4-
kemedel som betraktas som narkotika. Re-
dovisningsmaterialet ska forvaras minst sex
ar fran utgangen av det ar da de uppritta-
des. Lakemedelsverket har ritt att ta del av
det redovisningsmaterial om narkotika som
avses i detta moment. Livsmedelssiker-
hetsverket och ldnsstyrelserna har ritt att fa
veterindrers narkotikaredovisning till pase-
ende.

318§
Anmdilningsskyldighet

Varje tillstdndshavare ska érligen fore ut-
gangen av januari i en anmilan ldamna L&-
kemedelsverket

1) uppgift om de narkotikamingder samt
dgmnen och preparat som innehéller narkoti-
ka, som de under det foregdende aret har
tillverkat, skaffat i lager, forvarat i lager el-
ler utlamnat fran lager och de miangder som
anvénts for tillverkning av ldkemedel,

2) uppgift om den narkotika som forstorts
under det foregaende aret,

3) en forhandsuppskattning om det f6l-
jande arets behov.

Dessutom ska tillstdndshavarna kvartals-
vis anmidla till Lékemedelsverket om sida-
na till Finland importerade och frén Finland
exporterade dmnen som ingér i forteckning-
arna i 1961 ars allménna narkotikakonven-
tion och forteckningarna I-III i 1971 ars
konvention om psykotropa &mnen.

Genom forordning av statsradet kan det
utfidrdas ndrmare bestimmelser om den an-
mailningsskyldighet som avses i denna pa-
ragraf.

Lakemedelsverket kan vid behov meddela
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308
Redovisningsskyldighet

En innehavare av tillstind enligt denna
lag och en akt6r som avses i 15 § 2 mom. &r
skyldig att fora bok 6ver narkotika som de
tillverkar, exporterar, importerar och hante-
rar. Redovisningsskyldigheten géller dock
inte for personlig medicinering foreskrivna
lakemedel som betraktas som narkotika.
Redovisningsmaterialet ska forvaras minst
sex ar fran utgangen av det ar d& de upprit-
tades. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet har ritt att ta del av det
redovisningsmaterial om narkotika som av-
ses 1 detta moment. Livsmedelssikerhets-
verket och ldnsstyrelserna har ritt att fa ve-
terindrers narkotikaredovisning till paseen-
de.

318§
Anmdilningsskyldighet

Varje tillstdndshavare ska érligen fore ut-
gangen av januari i en anmélan ldmna Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet

1) uppgift om de narkotikaméngder samt
dgmnen och preparat som innehéller narkoti-
ka, som de under det foregdende aret har
tillverkat, skaffat i lager, forvarat i lager el-
ler utlamnat fran lager och de miangder som
anvints for tillverkning av ldkemedel,

2) uppgift om den narkotika som forstorts
under det foregéende aret,

3) en forhandsuppskattning om det fol-
jande arets behov.

Dessutom ska tillstdndshavarna kvartals-
vis anméla till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrdadet om siddana
till Finland importerade och fran Finland
exporterade dmnen som ingar i férteckning-
arna i 1961 ars allménna narkotikakonven-
tion och forteckningarna I-III i 1971 éars
konvention om psykotropa &mnen.

Genom f6rordning av statsradet kan det
utfirdas narmare bestimmelser om den an-
milningsskyldighet som avses i denna pa-
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ndrmare foreskrifter om detaljer i samband
med anmélningarna.

32§

Overvakning av vissa likemedel som be-
traktas som narkotika

Apoteken ska manatligen lamna Likeme-
delsverket uppgifter om overvakning av 14-
kemedel som betraktas som narkotika.

Néarmare bestammelser om Overvakning
av ladkemedel som betraktas som narkotika,
forstérande av Overvakningsuppgifter och
apotekens skyldighet att limna &vervak-
ningsuppgifter till Likemedelsverket kan
utfardas genom forordning av statsradet.

34§
Tillstands- och dvervakningsmyndigheter

Social- och hélsovardsministeriet svarar
for den hogsta ledningen och styrningen i
fraga om efterlevnaden av denna lag samt
de bestdmmelser och foreskrifter som utfér-
dats med st6d av den.

Tillstands- och Overvakningsmyndighet
enligt denna lag samt den behoriga myn-
dighet som avses i forordningarna om han-
del med narkotikaprekursorer inom gemen-
skapen och med tredjeldnder samt i forord-
ningen om tillimpning av férordningarna
om narkotikaprekursorer dr Likemedels-
verket, om inte annat foreskrivs.

Likemedelsverket ska dessutom

1) ha databaser dver narkotika, och

2) svara for informationsinsamlingsupp-
gifterna enligt denna lag, till den del de inte
hor till uppgifterna for Forsknings- och ut-
vecklingscentralen for social- och hilsovér-
den i enlighet med 35 §.

Veterindrerna vervakas dven av Livsme-
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ragraf.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan vid behov meddela
nidrmare foreskrifter om detaljer i samband
med anmélningarna.

32§

Overvakning av vissa likemedel som be-
traktas som narkotika

Apoteken ska manatligen lamna Sdker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet uppgifter om Svervakning av
lédkemedel som betraktas som narkotika.

Nérmare bestimmelser om Overvakning
av likemedel som betraktas som narkotika,
forstérande av Overvakningsuppgifter och
apotekens skyldighet att limna &vervak-
ningsuppgifter till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet kan ut-
fiardas genom forordning av statsradet.

34§
Tillstands- och dvervakningsmyndigheter

Social- och hélsovardsministeriet svarar
for den hogsta ledningen och styrningen i
fraga om efterlevnaden av denna lag samt
de bestdmmelser och foreskrifter som utfér-
dats med st6d av den.

Tillstands- och Overvakningsmyndighet
enligt denna lag samt den behoriga myn-
dighet som avses i forordningarna om han-
del med narkotikaprekursorer inom gemen-
skapen och med tredjeldnder samt i forord-
ningen om tillimpning av férordningarna
om narkotikaprekursorer dr Scdkerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet,
om inte annat foreskrivs.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska dessutom

1) ha databaser dver narkotika, och

2) svara for informationsinsamlingsupp-
gifterna enligt denna lag, till den del de inte
hor till uppgifterna for Institutet for hilsa
och vilfard i enlighet med 35 §.
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delssikerhetsverket och ldnsstyrelserna.

Nérmare bestammelser om Likemedels-
verkets uppgifter enligt 3 mom. kan utfir-
das genom forordning av statsradet.

35§

Informationsinsamlingsuppgifterna for
Forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hdlsovarden

Forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hilsovérden har till uppgift att

1) sammanstélla, producera och skaffa in-
formation for statistikforing och forskning
om narkotika samt om &tgérder for forhind-
rande av olaglig anviandning av narkotika,
och

2) fungera som Finlands representant i
Europeiska nitverket for information om
narkotika och narkotikamissbruk i informa-
tionsinsamlingsérenden inom denna lags
tillimpningsomrade.

Nérmare bestimmelser om de informa-
tionsinsamlingsuppgifter enligt denna lag
som Forsknings- och utvecklingscentralen
for social- och hilsovarden har kan utfardas
genom forordning av statsradet.

36 §
Inspektionsrditt

En av Likemedelsverket utsedd inspektor
som dr anstélld vid verket har ritt att in-
spektera lokaler och utrymmen dér narkoti-
ka eller narkotikaprekursorer produceras,
tillverkas, lagras, férvaras eller pa annat sitt
hanteras. Inspektionsritten innefattar dven
forhandsinspektioner som ingéar i Likeme-
delsverkets tillstinds- och kontrollatgarder
och som utfors for konstaterande av att vill-
koren for beviljande av tillstand uppfylls.

En inspektor som avses i 1 mom. ska ges
tilltrdde till verksamhetsstiéllets alla lokaler
och utrymmen. En inspektion som avses i
denna paragraf far inte verkstillas i lokaler
och utrymmen som omfattas av hemfriden.

Liakemedelsverket har ritt att fa hand-
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Veterindrerna overvakas dven av Livsme-
delssdkerhetsverket och lansstyrelserna.

Nérmare bestimmelser om Scikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradets
uppgifter enligt 3 mom. kan utfirdas genom
forordning av statsradet.

35§

Informationsinsamlingsuppgifterna for In-
stitutet for hélsa och vdlfdird

Institutet for hdlsa och vilfard har till
uppgift att

1) sammanstilla, producera och skaffa in-
formation for statistikforing och forskning
om narkotika samt om atgérder for forhind-
rande av olaglig anvidndning av narkotika,

2) fungera som Finlands representant i
Europeiska nitverket for information om
narkotika och narkotikamissbruk i informa-
tionsinsamlingsdrenden inom denna lags
tillampningsomrade.

Nérmare bestimmelser om de informa-
tionsinsamlingsuppgifter enligt denna lag
som [nstitutet for hdilsa och vdlfdrd har kan
utfidrdas genom forordning av statsradet.

36 §
Inspektionsrditt

En av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet utsedd inspektor
som &r anstdlld vid centret har ritt att in-
spektera lokaler och utrymmen dar narkoti-
ka eller narkotikaprekursorer produceras,
tillverkas, lagras, férvaras eller pa annat sitt
hanteras. Inspektionsritten innefattar dven
forhandsinspektioner som ingér i Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
dets tillstands- och kontrollatgidrder och
som utfors for konstaterande av att villko-
ren for beviljande av tillstdnd uppfylls.

En inspektdr som avses i 1 mom. ska ges
tilltrade till verksamhetsstillets alla lokaler
och utrymmen. En inspektion som avses i
denna paragraf far inte verkstillas i lokaler
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rdckning av polisen och tull- och grinsbe-
vakningsmyndigheterna for att utfora en
uppgift som med stéd av denna lag an-
kommer pa det.

38§

Rditt att fa uppgifter av aktorer och myndig-
heter

Utan hinder av vad som f6reskrivs om
hemlighéllande av uppgifter har Likeme-
delsverket ritt att utan kostnad fa for utfo-
randet av tillstdnds- och kontrolluppgifter
enligt denna lag nédvindig information av
néringsidkare och andra aktdrer som avses i
denna lag och i likemedelslagen samt av
statliga och kommunala myndigheter.

Utan hinder av vad som foreskrivs om
hemlighéllande av uppgifter har Likeme-
delsverket ritt att av de aktorer som avses i
forordningen om handel med narkotikapre-
kursorer inom gemenskapen och i férord-
ningen om handel med narkotikaprekurso-
rer med tredjelinder fa de uppgifter om
verksamhet avseende narkotikaprekursorer
som dr nddviandiga for tillsynen Gver att be-
stimmelserna i ndmnda férordningar f6ljs.

39§
Tillgang till uppgifter ur vissa register

Utan hinder av vad som foreskrivs om
hemlighéllande av uppgifter har Likeme-
delsverket ritt att av tullmyndigheterna fa
for fullgorandet av uppgifter enligt denna
lag n6dviandiga uppgifter om import till och
export fran Finland av narkotika och narko-
tikaprekursorer som finns i registren over
utrikeshandeln. Dessa uppgifter far inte
utan Tullstyrelsens tillstind anvidndas for
andra @ndamal &n de uppgifterna har 1dm-
nats for.

Forslagen lydelse

som anvdnds for boende av stadigvarande
art.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet har ritt att fi4 handrick-
ning av polisen och tull- och grénsbevak-
ningsmyndigheterna for att utféra en upp-
gift som med stdd av denna lag ankommer
pa det.

38§

Rditt att fa uppgifter av aktorer och myndig-
heter

Utan hinder av vad som f6reskrivs om
hemlighéllande av uppgifter har Sckerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det rétt att utan kostnad f& for utforandet av
tillstinds- och kontrolluppgifter enligt den-
na lag nédvéndig information av néringsid-
kare och andra aktérer som avses i denna
lag och i lakemedelslagen samt av statliga
och kommunala myndigheter.

Utan hinder av vad som foreskrivs om
hemlighéllande av uppgifter har Sckerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ritt att av de aktorer som avses i forord-
ningen om handel med narkotikaprekurso-
rer inom gemenskapen och i forordningen
om handel med narkotikaprekursorer med
tredjelédnder fa de uppgifter om verksamhet
avseende narkotikaprekursorer som &r nod-
viandiga for tillsynen Gver att bestimmel-
serna i ndimnda forordningar foljs.

39§
Tillgang till uppgifter ur vissa register

Utan hinder av vad som foreskrivs om
hemlighéllande av uppgifter har Sckerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ritt att av tullmyndigheterna fa for full-
gorandet av uppgifter enligt denna lag nod-
vindiga uppgifter om import till och export
fran Finland av narkotika och narkotikapre-
kursorer som finns i registren 6ver utrikes-
handeln. Dessa uppgifter far inte utan Tull-
styrelsens tillstand anvéndas for andra dn-
damal dn de uppgifterna har lamnats for.
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Lakemedelsverket har rétt att ur det botes-
register som avses i 46 § i lagen om verk-
stillighet av boter (672/2002) fa de uppgif-
ter som dr nddvéndiga for verkstillande av
den Gvervakning som avses i denna lag och
for beviljande av tillstand som avses i den-
na lag och i gemenskapslagstiftningen om
narkotikaprekursorer.

Bestammelser om rétten att fa uppgifter
ur straffregistret finns i straffregisterlagen
(770/1993).

40 §
Utldimnande av uppgifter

Utan hinder av vad som foreskrivs om
hemlighallande av uppgifter har Liakeme-
delsverket ritt att pa eget initiativ lamna ut
uppgifter om kontroll enligt denna lag till
polisen, tull- och grinsbevakningsmyndig-
heterna och Rittsskyddscentralen f6r hilso-
varden, nér uppgifterna dr nodvéndiga for
att myndigheterna ska kunna fullgdra sina
lagstadgade uppgifter.

41§

Insamling av uppgifter till internationella
kontrollmyndigheter for statistikforing och
forskning

Folkhilsoinstitutet, polisen, tullmyndig-
heterna,  grdnsbevakningsmyndigheterna,
ovriga myndigheter som hanterar narkotika
och myndigheter som vidtar atgirder for
forhindrande av olaglig anvindning av nar-
kotika samt utrikesministeriet och justitie-
ministeriet ska ge Likemedelsverket samt
Forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hilsovarden de uppgifter som
behovs for dverlamnande av uppgifter till
internationella kontrollmyndigheter och in-
formationsinsamlingsinstanser, om inte an-
nat foljer av skyldigheten att halla uppgifter
hemliga.
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Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet har ritt att ur det botesre-
gister som avses i1 46 § i lagen om verkstil-
lighet av boter (672/2002) fa de uppgifter
som dr nodvéndiga for verkstillande av den
overvakning som avses i denna lag och for
beviljande av tillstaind som avses i denna
lag och i gemenskapslagstiftningen om nar-
kotikaprekursorer.

Bestimmelser om ritten att fi uppgifter
ur straffregistret finns i1 straffregisterlagen
(770/1993).

40 §
Utldimnande av uppgifter

Utan hinder av vad som foreskrivs om
hemlighéllande av uppgifter har Sckerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ritt att pa eget initiativ ldmna ut uppgif-
ter om kontroll enligt denna lag till polisen,
tull- och grinsbevakningsmyndigheterna
och Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden, nir uppgifterna dr nod-
viandiga for att myndigheterna ska kunna
fullgora sina lagstadgade uppgifter.

41§

Insamling av uppgifter till internationella
kontrollmyndigheter for statistikforing och
forskning

Polisen, tullmyndigheterna, grinsbevak-
ningsmyndigheterna, 6vriga myndigheter
som hanterar narkotika och myndigheter
som vidtar atgirder for forhindrande av
olaglig anviandning av narkotika samt utri-
kesministeriet och justitieministeriet ska ge
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet samt Institutet for hdlsa och
vdlfdrd de uppgifter som behovs for dver-
lamnande av uppgifter till internationella
kontrollmyndigheter och informationsin-
samlingsinstanser, om inte annat foljer av
skyldigheten att halla uppgifter hemliga.
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42§

Polisen och tull- och grinsbevakningsmyn-
digheterna som behoriga myndigheter

Behoriga myndigheter dr forutom Léke-
medelsverket polisen nér det géller brotts-
bekdmpning i frdga om narkotika och tull-
och grinsbevakningsmyndigheterna nér det
giller import, export och transitering av
narkotika samt alla namnda myndigheter i
drenden om vilka foreskrivs i artikel 8.1 i
forordningen om handel med narkotikapre-
kursorer inom gemenskapen, i artiklarna 8,
9.1, 14 och 26 i forordningen om handel
med narkotikaprekursorer med tredjeldnder
samt 1 artiklarna 12.2, 13, 16 och 23.2 i for-
ordningen om tillimpning av férordningar-
na om narkotikaprekursorer.

45 §

Frdmjande av forebyggande, avsiojande
och utredning av narkotikabrott

Likemedelsverket ska omedelbart under-
réttas om beslut som avses i denna paragraf.

46 §
Administrativa tvangsmedel

Likemedelsverket kan forbjuda den som
bryter mot bestimmelserna i denna lag, for-
ordningen om handel med narkotikaprekur-
sorer inom gemenskapen eller férordningen
om handel med narkotikaprekursorer med
tredjeldander att fortsdtta med eller upprepa
det lagstridiga forfarandet. Likemedelsver-
ket kan ocksa bestimma att den som bryter
mot bestdimmelserna ska fullgora sin skyl-
dighet pa nagot annat sétt.

Lakemedelsverket kan forena ett forbud
eller foreliggande som har meddelats med
stod av denna lag med vite eller med hot
om att en atgird som ldmnats ogjord utfors
pa den férsumliges bekostnad eller att verk-
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42§

Polisen och tull- och grinsbevakningsmyn-
digheterna som behoriga myndigheter

Behoriga myndigheter dr forutom Scdker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet polisen nir det giller brottsbe-
kdmpning i fraga om narkotika och tull- och
grinsbevakningsmyndigheterna nir  det
giller import, export och transitering av
narkotika samt alla namnda myndigheter i
drenden om vilka foreskrivs i artikel 8.1 i
forordningen om handel med narkotikapre-
kursorer inom gemenskapen, i artiklarna 8,
9.1, 14 och 26 i forordningen om handel
med narkotikaprekursorer med tredjeldnder
samt 1 artiklarna 12.2, 13, 16 och 23.2 i for-
ordningen om tillimpning av férordningar-
na om narkotikaprekursorer.

45 §

Frdmjande av forebyggande, avslojande
och utredning av narkotikabrott

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska omedelbart underrit-
tas om beslut som avses i denna paragraf.

46 §
Administrativa tvangsmedel

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan forbjuda den som
bryter mot bestimmelserna i denna lag, for-
ordningen om handel med narkotikaprekur-
sorer inom gemenskapen eller férordningen
om handel med narkotikaprekursorer med
tredjelédnder att fortsdtta med eller upprepa
det lagstridiga forfarandet. Sckerhets- och
utvecklingscentret for Idkemedelsomradet
kan ocksa bestimma att den som bryter mot
bestimmelserna ska fullgéra sin skyldighet
pa ndgot annat sitt.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan forena ett forbud eller
foreliggande som har meddelats med stod
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samheten avbryts. Bestammelser om é&ter-
kallande av tillstdnd finns i 21 §.

Vite i anslutning till ett forbud doms ut av
lansstyrelsen pa begéran av Likemedels-
verket. I drenden som géller vite, hot om
tvangsutférande eller hot om avbrytande
tilldmpas i 6vrigt viteslagen (1113/1990).

Skyldigheten enligt denna lag att ldmna
uppgifter far i friga om en fysisk person
dock inte férenas med vite nér det finns an-
ledning att misstdnka personen for brott och
uppgifterna hanfor sig till det drende som dr
foremal for brottsmisstanke.

49 §
Andringssokande

Beslut som Likemedelsverket fattat pa
basis av denna lag, férordningen om handel
med narkotikaprekursorer inom gemenska-
pen eller forordningen om handel med nar-
kotikaprekursorer med tredjelinder far
overklagas pa det sitt som bestdms i for-
valtningsprocesslagen (586/1996).

Lakemedelsverkets beslut ska iakttas trots
att det har 6verklagats, om inte besvérs-
myndigheten bestimmer nigot annat.
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av denna lag med vite eller med hot om att
en atgidrd som ldmnats ogjord utfors pa den
forsumliges bekostnad eller att verksamhe-
ten avbryts. Bestimmelser om aterkallande
av tillstand finns i 21 §.

Vite i anslutning till ett forbud doms ut av
lansstyrelsen pa begéran av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet.
Bestimmelser om vite, hot om tvangsutfo-
rande och hot om avbrytande ingar i 6vrigt i
viteslagen (1113/1990).

Skyldigheten enligt denna lag att ldamna
uppgifter far i fraiga om en fysisk person
dock inte forenas med vite nir det finns an-
ledning att misstéinka personen for brott och
uppgifterna hanfor sig till det drende som ar
foremal for brottsmisstanke.

49 §
Andringssokande

Beslut som Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet fattat pa ba-
sis av denna lag, forordningen om handel
med narkotikaprekursorer inom gemenska-
pen eller forordningen om handel med nar-
kotikaprekursorer med tredjeldnder far
overklagas pa det sitt som bestdms i for-
valtningsprocesslagen (586/1996).

Ett beslut av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet ska iakttas
trots att det har &verklagats, om inte be-
sviarsmyndigheten bestimmer nagot annat.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstdlligheten av lagen

forutscitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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om indring av lagen om obligatorisk lagring av likemedel

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 19 december 2008 om obligatorisk lagring av lakemedel (979/2008) 4
§ 3mom., 7§ 4mom., 9§, 10§ 1 mom., 11, 14, 150ch 16 §, 17 § 1 och 3 mom., 19 § 2 mom.

och 22 § 1 mom. som foljer:

Gdllande lag

43§

Lagringsmetoder, ldikemedelssubstanser
och ldkemedelspreparat

Genom forordning av statsradet utfirdas
ndrmare bestimmelser om de likemedels-
substanser i likemedelsgrupperna enligt 1
mom. som omfattas av lagringsskyldighe-
ten. Lakemedelsverket ska med tva ars mel-
lanrum till social- och hilsovardsministeriet
lamna in en redogorelse for behovet att re-
videra forteckningen over likemedelssub-
stanser i statsradets forordning. Vid behov
faststiller Liakemedelsverket likemedels-
gruppvis de preparat som innehéaller de 14-
kemedelssubstanser som ndmns i statsradets
forordning och i vilka dessa &r av central
medicinsk betydelse. Likemedelsverket kan
dessutom for olika ldkemedelssubstanser
och for olika likemedelspreparat besluta att
lagringsskyldigheten inte ska gélla alla 14-
kemedel i olika former.
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48

Lagringsmetoder, ldikemedelssubstanser
och ldkemedelspreparat

Genom forordning av statsradet utfirdas
ndrmare bestimmelser om de likemedels-
substanser i likemedelsgrupperna enligt 1
mom. som omfattas av lagringsskyldighe-
ten. Scdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet ska med tva ars mellan-
rum till social- och hilsovardsministeriet
lémna in en redogorelse for behovet att re-
videra forteckningen over likemedelssub-
stanser i statsradets forordning. Vid behov
faststéller Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet 1akemedelsgruppvis
de preparat som innehaller de likemedels-
substanser som nidmns i statsradets forord-
ning och i vilka dessa &dr av central medi-
cinsk betydelse. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for Ildkemedelsomradet kan
dessutom for olika ldkemedelssubstanser
och for olika ldkemedelspreparat besluta att
lagringsskyldigheten inte ska gélla alla 14-
kemedel i olika former.
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78§

Lagringsskyldigheten for verksamhetsenhe-
ter inom hdlso- och sjukvarden

Tvad huvudmin f6r verksamhetsenheter
inom hilso- och sjukvarden far sinsemellan
komma 6verens om att uppritthalla ett obli-
gatorisk lager och om kostnaderna for lag-
ret. Om huvudménnen har kommit 6verens
om att den ena verksamhetsenheten fullgor
lagringsskyldigheten ska béada parterna
meddela detta till Ldkemedelsverket.

9§
Lagringsskyldighetens giltighetstid

Lagringsskyldigheten, som bestdms enligt
5-8 § pa grundval av forsiljningen eller
konsumtionen under foregdende é&r, giller
ett kalenderér.

Om forsdljningen av ett lakemedel under
tiden fran den 1 oktober foregéende ar till
den 31 mars lagringsaret har okat med
minst 30 procent i forhallande till forsilj-
ningen under den tid som ndmns i 5 och 6
§, ska den lagringsskyldiga likemedelsfa-
briken och importdren @ndra lagervolymen
enligt den fordndrade forsdljningen. Om
forsdljningen har minskat med minst 30
procent, kan den lagringsskyldige reducera
det obligatoriska lagret med hogst den
méngd som motsvarar minskningen av for-
sdljningen. Andringen ska anmilas till La-
kemedelsverket. En dndring tridder i kraft
den 1 juli och giller till den 31 december
samma ar.

Den lagringsskyldige befrias fran lag-
ringsskyldigheten, om f6rséljningstillstan-
det for ett likemedelspreparat upphor att
gilla. Det obligatoriska lagret kan borja av-
vecklas tidigast tio manader innan forsilj-
ningstillstandets giltighetstid enligt den lag-
ringsskyldiges vetskap upphor. Anmilan
om att ett obligatoriskt lager kommer att
avvecklas pa grund av att forséljningstill-
standet upphor ska goras till Likemedels-
verket senast sju dygn innan avvecklingen
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78§

Lagringsskyldigheten for verksamhetsenhe-
ter inom hdlso- och sjukvarden

Tvad huvudmin fo6r verksamhetsenheter
inom hilso- och sjukvarden far sinsemellan
komma 6verens om att uppritthalla ett obli-
gatorisk lager och om kostnaderna for lag-
ret. Om huvudménnen har kommit 6verens
om att den ena verksamhetsenheten fullgor
lagringsskyldigheten ska béada parterna
meddela detta till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet.

9§
Lagringsskyldighetens giltighetstid

Lagringsskyldigheten, som bestdms enligt
5-8 § pa grundval av forséljningen eller
konsumtionen under foregdende é&r, giller
ett kalenderér.

Om forsdljningen av ett lakemedel under
tiden fran den 1 oktober foregéende ar till
den 31 mars lagringsaret har okat med
minst 30 procent i forhallande till forsilj-
ningen under den tid som ndmns i 5 och 6
§, ska den lagringsskyldiga likemedelsfa-
briken och importdren @ndra lagervolymen
enligt den fordndrade forsdljningen. Om
forsdljningen har minskat med minst 30
procent, kan den lagringsskyldige reducera
det obligatoriska lagret med hogst den
méngd som motsvarar minskningen av for-
sdljningen. Andringen ska anmélas till Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet. En andring trdader i kraft den 1
juli och géller till den 31 december samma
ar.

Den lagringsskyldige befrias fran lag-
ringsskyldigheten, om f6rséljningstillstan-
det for ett likemedelspreparat upphor att
gilla. Det obligatoriska lagret kan borja av-
vecklas tidigast tio ménader innan forsilj-
ningstillstandets giltighetstid enligt den lag-
ringsskyldiges vetskap upphor. Anméilan
om att ett obligatoriskt lager kommer att
avvecklas pa grund av att forséljningstill-
stdndet upphor ska goras till Sckerhets- och
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borjar.

10 §

Ordnandet av lagringsskyldigheten i scir-
skilda fall

Lakemedelsverket kan av sérskilda skil pa
ansokan besluta att den lagringsskyldige
kan ersitta lagringsskyldigheten helt eller
delvis genom att forbinda sig att ordna mot-
svarande forsorjningsberedskap pa annat
sétt.

113§
Befrielse fran lagringsskyldigheten

Lakemedelsverket kan pa ansdkan helt el-
ler delvis befria den lagringsskyldige fran
lagringsskyldigheten, om befrielsen inte
aventyrar forsorjningsberedskapen nir det
giller ldkemedel. En forutsittning for befri-
else dr dessutom att lagringsskyldigheten
orsakar sérskilda problem for den lagrings-
skyldige eller att lagringen 4r uppenbart
onodig. Genom forordning av statsradet kan
ndrmare bestimmelser utfirdas om de
grunder med stéd av vilka den lagrings-
skyldige kan befrias fran skyldigheten.

Likemedelsverket kan meddela ndrmare
foreskrifter om vilka utredningar som be-
hovs for en befrielse fran lagringsskyldig-
heten och om ansdkningsforfarandet.

14 §
Anmdilningsskyldighet

Den lagringsskyldige ska arligen meddela
1) Lidkemedelsverket de uppgifter som
behovs for att faststidlla vilka méngder 14-
kemedelssubstanser, hjilpsubstanser, till-
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utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet
senast sju dygn innan avvecklingen borjar.

10 §

Ordnandet av lagringsskyldigheten i scir-
skilda fall

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan av sidrskilda skl pa
ansokan besluta att den lagringsskyldige
kan ersdtta lagringsskyldigheten helt eller
delvis genom att forbinda sig att ordna mot-
svarande forsorjningsberedskap pa annat
sétt.

113§
Befrielse fran lagringsskyldigheten

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan pa ansokan helt eller
delvis befria den lagringsskyldige fran lag-
ringsskyldigheten, om befrielsen inte dven-
tyrar forsorjningsberedskapen nér det géller
lakemedel. En forutséttning for befrielse &r
dessutom att lagringsskyldigheten orsakar
sédrskilda problem fo6r den lagringsskyldige
eller att lagringen &r uppenbart onddig. Ge-
nom férordning av statsradet kan ndrmare
bestdmmelser utfirdas om de grunder med
stod av vilka den lagringsskyldige kan be-
frias fran skyldigheten.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan meddela narmare f6-
reskrifter om vilka utredningar som behovs
for en befrielse fran lagringsskyldigheten
och om ansdkningsforfarandet.

14 §
Anmdilningsskyldighet

Den lagringsskyldige ska arligen meddela
1) Scikerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet de uppgifter som be-
hovs for att faststdlla vilka mingder ldke-
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satsdmnen, forpackningsmaterial och like-
medelspreparat lagringsskyldigheten omfat-
tar samt uppgifterna om méangderna i de ob-
ligatoriska lagren och 6vriga uppgifter som
ar nodvandiga for tillsynen Gver att denna
lag och de bestimmelser som utfirdas med
stdd av den iakttas, och

2) Forsorjningsberedskapscentralen  de
uppgifter som behdvs for utbetalning av
lagringserséttningen.

Likemedelsverket kan meddela nérmare
foreskrifter om anméilningarna och deras
innehall.

153§
Underskridande av lagervolymen

Den lagringsskyldiges lager av en produkt
som omfattas av lagringsskyldigheten fér
inte underskrida den méngd som bestims
enligt denna lag. Ett obligatoriskt lager hos
en sadan verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvarden som avses i 7 § far dock vara
mindre dn den faststdllda méngden, om det
pa grund av stoérningar i tillgdngen pa ldke-
medel dr nodvéndigt for enhetens verksam-
het att det obligatoriska lagret borjar anvén-
das. Verksamhetsenheten inom hélso- och
sjukvarden ska efter det att stérningarna i
tillgangen pa ldkemedel har upphort utan
dréjsmal komplettera lagret s& att det mot-
svarar lagringsskyldigheten.

Lakemedelsverket kan pa ansdkan bevilja
den lagringsskyldige tillstand att underskri-
da den enligt lag faststillda mangden, om
den produkt som finns i ett obligatoriskt la-
ger eller en annan produkt som omfattas av
lagringsskyldigheten riskerar att bli oldmp-
lig for sitt anvdndningsdndamal under lag-
ringstiden. L#kemedelsverket kan bevilja
tillstind att underskrida den faststillda
méngden ocksd nidr den lagringsskyldiges
produktion och verksamhet pa grund av en
tillfallig storning i tillgdngen pa produkten
riskerar att avbrytas eller vdsentligt minska
om det obligatoriska lagret inte borjar an-
vindas, under forutséttning att tillstandet att
underskrida inte riskerar forsérjningsbered-
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medelssubstanser, hjdlpsubstanser, tillsats-
amnen, forpackningsmaterial och ldkeme-
delspreparat lagringsskyldigheten omfattar
samt uppgifterna om méngderna i de obli-
gatoriska lagren och &vriga uppgifter som
ar nodvandiga for tillsynen Gver att denna
lag och de bestimmelser som utfirdas med
stdd av den iakttas, och

2) Forsorjningsberedskapscentralen  de
uppgifter som behovs for utbetalning av
lagringsersittningen.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan meddela ndrmare f6-
reskrifter om anmélningarna och deras in-
nehall.

15§
Underskridande av lagervolymen

Den lagringsskyldiges lager av en produkt
som omfattas av lagringsskyldigheten fér
inte underskrida den méngd som bestims
enligt denna lag. Ett obligatoriskt lager hos
en sadan verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvarden som avses i 7 § far dock vara
mindre dn den faststdllda méngden, om det
pa grund av stoérningar i tillgdngen pa ldke-
medel dr nodvéndigt for enhetens verksam-
het att det obligatoriska lagret borjar anvén-
das. Verksamhetsenheten inom hélso- och
sjukvarden ska efter det att stérningarna i
tillgdngen pa ldkemedel har upphort utan
dréjsmal komplettera lagret s& att det mot-
svarar lagringsskyldigheten.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan pa ansokan bevilja
den lagringsskyldige tillstand att underskri-
da den enligt lag faststdllda mingden, om
den produkt som finns i ett obligatoriskt la-
ger eller en annan produkt som omfattas av
lagringsskyldigheten riskerar att bli olamp-
lig for sitt anvindningsindamal under lag-
ringstiden. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet kan bevilja till-
stand att underskrida den faststdllda méng-
den ocksd nir den lagringsskyldiges pro-
duktion och verksamhet pa grund av en till-
fillig storning i tillgdngen pé produkten ris-
kerar att avbrytas eller visentligt minska
om det obligatoriska lagret inte borjar an-
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skapen. Nar ett tillstdnd att underskrida be-
viljas ska Likemedelsverket bestimma stor-
leken pa den tilldtna underskridningen och
ange inom vilken tid den lagringsskyldige
ska komplettera sitt lager sa att det motsva-
rar den lagringsskyldighet som forutsitts i
lag.

Likemedelsverket kan meddela ndrmare
foreskrifter om ansékan om tillstand att un-
derskrida lagervolymen och om ansékans
innehall.

16 §

Anvdiindningen av ett obligatoriskt lager i
sdrskilda situationer

Om det forekommer omfattande problem
som giller tillgdngen pd ldkemedelssub-
stanser eller lakemedelspreparat eller pé sa-
dana hjdlpsubstanser, tillsatsimnen eller
forpackningsmaterial som anvidnds vid
framstillningen av likemedelspreparat och
dessa problem inte beror pa likemedelsfa-
briker eller importérer, kan social- och hil-
sovardministeriet for att sikra forsdrjnings-
beredskapen i den exceptionella situationen
pa framstillning av Likemedelsverket be-
sluta att den méngd produkter som omfattas
av lagringsskyldigheten far underskrida den
méngd som foreskrivs enligt denna lag. I
ministeriets beslut kan det bestimmas for
vilka dndamal och i vilka méngder produk-
ten som omfattas av lagringsskyldigheten
kan anvindas. I beslutet ska det bestimmas
nér de obligatoriska lagren ater ska vara av
den storlek som faststéllts enligt denna lag.

17 §
Tillsyn och inspektioner

Liakemedelsverket ska skota verkstillig-
heten av denna lag och av de bestimmelser
och foreskrifter som utfirdas med stod av
den samt utdva tillsyn 6ver de obligatoriska
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véndas, under forutséttning att tillstandet att
underskrida inte riskerar forsérjningsbered-
skapen. Nar ett tillstdnd att underskrida be-
viljas ska Sdkerhets- och utvecklingscentret
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.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan meddela narmare f6-
reskrifter om ansékan om tillstdnd att un-
derskrida lagervolymen och om ansékans
innehall.

16§

Anvdindningen av ett obligatoriskt lager i
sdrskilda situationer

Om det forekommer omfattande problem
som giller tillgdngen pd ldkemedelssub-
stanser eller liakemedelspreparat eller pé sa-
dana hjdlpsubstanser, tillsatsimnen eller
forpackningsmaterial som anvinds vid
framstillningen av likemedelspreparat och
dessa problem inte beror pa likemedelsfa-
briker eller importérer, kan social- och hil-
sovardministeriet for att sikra forsérjnings-
beredskapen i den exceptionella situationen
pa framstéllning av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet besluta
att den mingd produkter som omfattas av
lagringsskyldigheten far underskrida den
méngd som foreskrivs enligt denna lag. I
ministeriets beslut kan det bestimmas for
vilka dndamal och i vilka méngder produk-
ten som omfattas av lagringsskyldigheten
kan anvindas. I beslutet ska det bestimmas
ndr de obligatoriska lagren ater ska vara av
den storlek som faststéllts enligt denna lag.

17 §
Tillsyn och inspektioner

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska skota verkstilligheten
av denna lag och av de bestimmelser och
foreskrifter som utfirdas med stéd av den
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lagren och deras anvindning.

En inspektor som utsetts av Likemedels-
verket ska ges tilltrade till verksamhetsstil-
lets alla lokaler. Vid inspektionen ska alla
handlingar som inspektdren begir och som
ar nodvéndiga for inspektionen ldggas fram.
Dessutom ska inspektéren utan kostnad pa
begdran fa kopior av de handlingar som ar
nddvindiga for inspektionen.

19§

Straffbestimmelse

Ar forseelsen ringa, kan Likemedelsver-
ket avsta fran att vidta atgérder for att vicka
atal mot den misstinkte om ett allmént in-
tresse inte kriver att atal vicks.

22§

Obligatoriska lager enligt den tidigare lag-
stifiningen

Ar lagringsskyldigheten enligt lagen om
obligatorisk upplagring av likemedel storre
an enligt denna lag, kan den lagringsskyldi-
ge borja minska lagret nér lagen har stad-
fasts sa att det overensstimmer med denna
lag. Det minskade lagrets storlek faststills
enligt konsumtionen under de sex kalen-
dermanader som foregick stadfistandet av
lagen. Den lagringsskyldige ska underritta
Lakemedelsverket att lagret minskas innan
minskningen paborjas. Lagringsersittning
for ett minskat lager betalas enligt de be-
stimmelser som gillde vid denna lags
ikrafttradande.
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samt utova tillsyn 6ver de obligatoriska lag-
ren och deras anvandning.

En inspektér som utsetts av Scdkerhets-
och utvecklingscentret for Idkemedelsomra-
det ska ges tilltrade till verksamhetsstillets
alla lokaler. Inspektion far inte utforas i lo-
kaler som dr avsedda for boende av stadig-
varande art. Vid inspektionen ska alla
handlingar som inspektéren begir och som
ar nodvindiga for inspektionen ldggas fram.
Dessutom ska inspektéren utan kostnad pa
begiran fa kopior av de handlingar som ar
nddviandiga for inspektionen.

19§

Straffbestimmelse

Ar forseelsen ringa, kan Scikerhets- och ut-
vecklingscentret for ldikemedelsomradet av-
sté fran att vidta atgérder for att vicka atal
mot den missténkte om ett allmént intresse
inte kréver att

22§

Obligatoriska lager enligt den tidigare lag-
stifiningen

Ar lagringsskyldigheten enligt lagen om
obligatorisk upplagring av likemedel storre
an enligt denna lag, kan den lagringsskyldi-
ge borja minska lagret nér lagen har stad-
fiists sa att det 6verensstimmer med denna
lag. Det minskade lagrets storlek faststills
enligt konsumtionen under de sex kalen-
dermanader som foregick stadfistandet av
lagen. Den lagringsskyldige ska underritta
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet att lagret minskas innan
minskningen péaborjas. Lagringsersittning
for ett minskat lager betalas enligt de be-
stimmelser som gillde vid denna lags
ikrafttradande.

Denna lag trider i kraft den 20 .
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Gdllande lag Forslagen lydelse

Atgcirder som verkstdlligheten av lagen for-
utsditter far vidtas innan lagen tréider i

kraft.
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Lag
om indring av blodtjsinstlagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 blodtjanstlagen av den 1 april 2005 (197/2005) 4 §, 5 § 3 mom., 7 §, 10 § 2 och 3
mom., 11 §, 12 § 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 lag625/2009, som fol-

jer:

Gdllande lag

438
Tillstand och anmdilan

Inrdttningar for blodtjénst skall ha ett av
Lakemedelsverket beviljat tillstdnd. Till-
standet kan forenas med villkor som géller
blodtjdnstens omfattning. Inréttningarna for
blodtjanst skall anméila visentliga forand-
ringar i sin verksamhet till Lakemedelsver-
ket.

Lakemedelsverket skall pa skriftlig anso-
kan bevilja tillstind for blodtjénst i fraga
om kommuner, samkommuner, féreningar
eller andra motsvarande sammanslutningar
som har forutsittningar att uppfylla de kva-
litets- och sékerhetskrav for blodtjanst som
avses i denna lag. Ansdkan om tillstdnd
skall innehalla uppgifter om inrdttningens
personal, lokaler, utrustning och férnoden-
heter samt uppgifter om forfaringssatt vid
insamling, kontroll, behandling, foérvaring,
transport och distribution av blod och blod-
komponenter samt blodévervakning.

Blodcentraler skall ldmna en anmilan om
sin verksamhet och visentliga forandringar
i verksamheten till Likemedelsverket.

Genom forordning av social- och hiélso-
vardsministeriet kan nidrmare bestimmelser
utfirdas om ansokan om tillstdnd for inrétt-
ningar for blodtjénst, om anmélan om blod-
centralers verksamhet och om de uppgifter
som krévs i ansokan om tillstdnd och i an-
milan.

Forslagen lydelse
48

Tillstand och anmdilan

Inrdttningar for blodtjénst ska ha ett av
Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet beviljat tillstand. Tillstandet
kan foérenas med villkor som giller blod-
tjdnstens omfattning. Inrittningarna for
blodtjdnst ska anméla visentliga fordnd-
ringar i sin verksambhet till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska pa skriftlig ansékan
bevilja tillstand for blodtjanst i fraga om
kommuner, samkommuner, foreningar eller
andra motsvarande sammanslutningar som
har forutséttningar att uppfylla de kvalitets-
och sikerhetskrav for blodtjénst som avses i
denna lag. Ansdkan om tillstind ska inne-
halla uppgifter om inrdttningens personal,
lokaler, utrustning och fornddenheter samt
uppgifter om forfaringssitt vid insamling,
kontroll, behandling, forvaring, transport
och distribution av blod och blodkompo-
nenter samt blodévervakning.

Blodcentraler ska lémna en anméilan om
sin verksamhet och visentliga fordandringar
i verksamheten till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet.

Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan utfirdas bestimmelser
om ansokan om tillstand for inrdttningar for
blodtjdanst, om anmilan om blodcentralers
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58§

Ansvarig person for en inrdttning for blod-
yanst

Inrdttningen for blodtjadnst skall meddela
Liakemedelsverket namnet pa den ansvariga
person som avses i 1 mom. och stillf6retra-
daren for denne.

78
Kvalitetssystem

Inrdttningarna for blodtjdnst och blodcen-
tralerna skall ha ett kvalitetssystem som
omfattar dokumentationen, personalen och
lokalerna samt i fraga om inréttningar for
blodtjanst dven ett kvalitetssystem for prax-
is for blodgivning. Likemedelsverket kan
utfirda nidrmare foreskrifter om innehallet i
och genomforandet av kvalitetssystemet.

10 §

Bloddovervakning

Inrdttningarna for blodtjdnst skall utan
dr6jsmal underritta Likemedelsverket om
sadana allvarliga risksituationer som hanfor
sig till deras verksamhet och som eventuellt
inverkar pa blodets eller blodkomponenter-
nas kvalitet och sidkerhet samt s&dana all-
varliga skadliga verkningar som eventuellt
beror pa kvalitetsavvikelser i blodet eller
blodkomponenterna och som uppdagats un-
der blodtransfusion eller senare.

En verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvarden skall anmila sddana hindelser
som avses 1 2 mom. till inrdttningen for
blodtjdnst, som utan drdjsmal skall under-

verksamhet och om de uppgifter som krivs
i ansokan om tillstdnd och i anmilan.

58§

Ansvarig person for en inrdttning for blod-
yanst

Inrdttningen for blodtjdnst ska meddela
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet namnet pa den ansvariga
person som avses i 1 mom. och stéillforetra-
daren for denne.

78
Kvalitetssystem

Inrdttningarna for blodtjdnst och blodcen-
tralerna ska ha ett kvalitetssystem som om-
fattar dokumentationen, personalen och lo-
kalerna samt i frdga om inréttningar for
blodtjanst dven ett kvalitetssystem for prax-
is for blodgivning. Scdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldikemedelsomradet kan ut-
firda nidrmare foreskrifter om innehéllet i
och genomforandet av kvalitetssystemet.

10 §

Bloddovervakning

Inrdttningarna for blodtjanst ska utan
dr6jsmal underritta Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldikemedelsomradet om sa-
dana allvarliga risksituationer som hanfor
sig till deras verksamhet och som eventuellt
inverkar pa blodets eller blodkomponenter-
nas kvalitet och sdkerhet samt sadana all-
varliga skadliga verkningar som eventuellt
beror pa kvalitetsavvikelser i blodet eller
blodkomponenterna och som uppdagats un-
der blodtransfusion eller senare.

En verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvérden ska anmila sddana héindelser
som avses 1 2 mom. till inréttningen for
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ritta Likemedelsverket ddrom.

11§
Uppgifter som hénfor sig till blodgivare

Den som ger blod och blodkomponenter
ska fore blodgivningen ges nddvindiga
upplysningar som hanfor sig till blodgiv-
ningen samt de uppgifter som avses i 24 § i
personuppgiftslagen (523/1999). Blodgiva-
ren ska informeras om sekretessen i fraga
om uppgifterna. Av blodgivaren ska begé-
ras identifieringsuppgifter, sddana uppgifter
om hiélsotillstdindet som &r av betydelse nir
det giller att bedoma blodgivarens lamplig-
het samt blodgivarens egenhindiga under-
skrift eller en avancerad elektronisk signa-
tur enligt lagen om stark autentisering och
elektroniska signaturer (617/2009). Like-
medelsverket kan utfirda narmare foreskrif-
ter om den information som ska ges till och
inhémtas fran blodgivare.

12§

Blodgivares limplighet

Likemedelsverket kan utfirda ndrmare
foreskrifter om utredning av blodgivares
lamplighet och om de grunder en person
inte far accepteras som blodgivare perma-
nent eller for en viss tid.

13§
Kontroll av blod fran blodgivning
Inréttningarna for blodtjéanst skall kontrol-

lera varje enhet med blod eller enhet med
blodkomponenter for att garantera sidkerhe-

blodtjdnst, som utan dréjsmal ska underrétta
Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet ddrom.

11§
Uppgifter som hénfor sig till blodgivare

Den som ger blod och blodkomponenter
ska fore blodgivningen ges nodvindiga
upplysningar som hanfor sig till blodgiv-
ningen samt de uppgifter som avses i 24 § i
personuppgiftslagen (523/1999). Blodgiva-
ren ska informeras om sekretessen i fraga
om uppgifterna. Av blodgivaren ska beg-
ras identifieringsuppgifter, sddana uppgifter
om hiélsotillstdindet som &r av betydelse nir
det giller att bedoma blodgivarens lamplig-
het samt blodgivarens egenhindiga under-
skrift eller en avancerad elektronisk signa-
tur enligt lagen om stark autentisering och
elektroniska signaturer (617/2009). Sdker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet kan utfirda ndrmare foreskrif-
ter om den information som ska ges till och
inhdmtas fran blodgivare.

12§

Blodgivares limplighet

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan utfirda ndrmare fore-
skrifter om utredning av blodgivares lamp-
lighet och om de grunder pé vilka en person
inte fir accepteras som blodgivare perma-
nent eller for en viss tid.

13§
Kontroll av blod fran blodgivning
Inréttningarna for blodtjanst ska kontrol-

lera varje enhet med blod eller enhet med
blodkomponenter for att garantera sidkerhe-
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ten. Likemedelsverket kan utfirda ndrmare
foreskrifter om hurudana kontroller som
kriavs och om godtagbara resultat av dessa.

15§

Bevarande av uppgifter

Likemedelsverket kan utfirda nirmare
foreskrifter om bevarande av sddana upp-
gifter som avsesi 11 § 1 mom.

16 §

Forvarings-, transport- och distributions-
forhallanden

Inréttningarna for blodtjénst och blodcen-
tralerna skall sikerstdlla att forhéllandena
vid forvaring, transport och distribution av
blod och blodkomponenter dr dndamalsen-
liga. Lakemedelsverket kan utfirda ndrmare
foreskrifter om forvaringsférhallandena och
forvaringstiden samt om forhéllandena vid
transport och distribution.

17 §
Kvalitets- och scikerhetskrav

Inrdttningarna for blodtjénst skall siker-
stilla att kvaliteten och sidkerheten i fraga
om blod och blodkomponenter ir #nda-
malsenliga. Likemedelsverket kan utfirda
ndrmare foreskrifter om kvalitets- och si-
kerhetskraven.

ten. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet kan utfirda ndrmare f6-
reskrifter om hurudana kontroller som krévs
och om godtagbara resultat av dessa.

15§

Bevarande av uppgifter

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan utfirda ndarmare fore-
skrifter om bevarande av sddana uppgifter
som avsesill § 1 mom.

16 §

Forvarings-, transport- och distributions-
forhallanden

Inréttningarna for blodtjénst och blodcen-
tralerna ska sikerstilla att forhallandena vid
forvaring, transport och distribution av blod
och blodkomponenter &dr &dndamélsenliga.
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan utfirda nirmare fore-
skrifter om forvaringsférhallandena och
forvaringstiden samt om forhallandena vid
transport och distribution.

17 §
Kvalitets- och scikerhetskrav

Inréttningarna for blodtjanst ska sidkerstil-
la att kvaliteten och sékerheten i fraga om
blod och blodkomponenter dr dndamaélsen-
liga. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet kan utfarda ndrmare f6-
reskrifter om kvalitets- och s#kerhetskra-
ven.
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18 §
Ledning och évervakning

Ledningen och &vervakningen av blod-
tjdnsten ankommer pa Likemedelsverket,
som lyder under social- och hilsovéardsmi-
nisteriet.

19§
Inspektioner

Likemedelsverket skall regelbundet in-
spektera inrdttningarna for blodtjénst, dock
med minst tva ars intervall.

Likemedelsverket kan dessutom vid be-
hov inspektera en inrdttning for blodtjénst
om sadana allvarliga risksituationer eller
allvarliga skadliga verkningar i verksamhe-
ten har uppdagats som hanfor sig till kvali-
teten pa och sikerheten hos blod eller blod-
komponenter, eller om det finns misstanke
om sadana.

21§

Indragning av tillstand och foreldggande av
vite

Lakemedelsverket kan for viss tid eller
helt dra in det tillstind en inréttning for
blodtjdnst har fatt eller foreldgga vite i en-
lighet med viteslagen (1113/1990), om

1) forutsittningarna for tillstdndet inte
langre finns,

2) inrdttningen for blodtjinst pa ett vi-
sentligt sétt har brutit mot denna lag eller
tillstdndsvillkoren eller om verksamheten i
ovrigt allvarligt d&ventyrar sékerheten i fraga
om blod eller blodkomponenter, eller om

3) atgirder enligt de foreldgganden som
meddelats med stod av 20 § inte har vidta-
gits.

18 §
Ledning och évervakning

Ledningen och &vervakningen av blod-
tjdnsten ankommer pa Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret  for ldkemedelsomradet,
som lyder under social- och hilsovéardsmi-
nisteriet.

19§
Inspektioner

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska regelbundet inspekte-
ra inrdttningarna for blodtjinst, dock med
minst tva ars intervall.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan dessutom vid behov
inspektera en inréttning foér blodtjinst om
sadana allvarliga risksituationer eller allvar-
liga skadliga verkningar i verksamheten har
uppdagats som héanfor sig till kvaliteten pa
och sidkerheten hos blod eller blodkompo-
nenter, eller om det finns misstanke om sa-
dana.

21§

Indragning av tillstand och foreldggande av
vite

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan for viss tid eller helt
dra in det tillstand en inrdttning for blod-
tjdnst har fétt eller foreldgga vite i enlighet
med viteslagen (1113/1990), om

1) forutsittningarna for tillstindet inte
langre finns,

2) inrdttningen for blodtjdnst pa ett vi-
sentligt sétt har brutit mot denna lag eller
tillstandsvillkoren eller om verksamheten i
Ovrigt allvarligt dventyrar sdkerheten i fraga
om blod eller blodkomponenter, eller om

3) atgirder enligt de foreldgganden som
meddelats med stod av 20 § inte har vidta-
gits.
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22§

Import av blod och blodkomponenter till
Finland

Import av blod eller blodkomponenter
fran tredje land till Finland forutsitter till-
stand av Likemedelsverket. Tillstdnd kan
beviljas en inrdttning for blodtjadnst, om den
visar att de enheter med blod eller blod-
komponenter som importeras uppfyller kra-
ven pa kvalitet, sikerhet och sparbarhet en-
ligt denna lag.

23§
Rdittelse

Andring i ett foreliggande som avses i 20
§ far inte s6kas genom besvir. Den som dr
missndjd med foreldggandet har ritt att
framstélla ett yrkande pa rittelse av beslutet
hos Liakemedelsverket. Till foreldggandet
skall fogas anvisningar om hur det kan fés
provat av Likemedelsverket. De foreskriv-
na atgidrderna skall vidtas dven om rittelse
begirs.

24§
Andringssokande

Andring i ett beslut som Likemedelsver-
ket har fattat med stod av 4 och 21-23 § far
sokas  enligt  forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

22§

Import av blod och blodkomponenter till
Finland

Import av blod eller blodkomponenter
fran tredje land till Finland forutsitter till-
stdnd av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet. Tillstand kan bevil-
jas en inréttning for blodtjénst, om den visar
att de enheter med blod eller blodkompo-
nenter som importeras uppfyller kraven pa
kvalitet, sdkerhet och sparbarhet enligt den-
na lag.

23§
Rdittelse

Andring i ett foreliggande som avses i 20
§ far inte s6kas genom besvir. Den som dr
missndjd med foreldggandet har ritt att
framstélla ett yrkande pa rittelse av beslutet
hos Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet. Till forelaggandet ska
fogas anvisningar om hur det kan fas provat
av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet. De foreskrivna atgérder-
na ska vidtas dven om réttelse begérs.

24§
Andringssokande

Andring i ett beslut som Sckerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet
har fattat med stéd av 4 och 21-23 § far so-
kas enligt forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstdilligheten av lagen

forutsdtter far vidtas innan lagen trdder i
kraft.
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Lag
om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler for medicinska dindamal

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras ilagen av den 2 februari 2001 om anvindning av ménskliga organ, viavnader och cel-
ler for medicinska @ndamal (101/2001) 4 § 2 mom., 5 § 2 mom., 7 § 3 mom., 11 §, 16 § 2
mom., 19 §, 20 § 1 och. 2 mom., 20 boch 20 ¢ §,20 g § 2 mom., 20 h § 1 och 5 mom., 201 §
2 och 5 mom., 20 j, 20 1, 20 m, 22, 23, 23 a, 24 och 26 §,

avdem 7 § 3 mom., 11 §, 16 § 2 mom., 19,20 b och 20 ¢ §,20 g § 2 mom., 20 h § 1 och 5
mom., 20 i § 2 och 5 mom., 20 j, 20 1, 20 m, 22, 23, 23 a, 24 och 26 § saddana de lyder i lag

547/2007, som foljer:

Gdllande lag
48
Tagande av organ och vivnader som inte
aterbildas

Tagandet av organ eller vivnader forut-
sétter tillstind av Rittsskyddscentralen for
hilsovarden.

58
Minderarig eller handikappad givare

Tagandet av vivnad eller en del av ett or-
gan forutsétter tillstand av Riéttsskyddscen-
tralen for hélsovérden.

78

Patientens samtycke och dvriga forutsditt-
ningar for tillvaratagande

Om organ, vdvnader eller celler tas till
vara i samband med avbrytande av havan-
deskap, kréver verksamheten tillstdnd av
Rattsskyddscentralen for hdlsovarden.

Forslagen lydelse
48

Tagande av organ och vivnader som inte
aterbildas

Tagandet av organ eller vdvnader forut-
sétter tillstand av Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hdlsovarden.

58
Minderarig eller handikappad givare

Tagandet av vivnad eller en del av ett or-
gan forutsitter tillstand av Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hdlsovarden.

78§

Patientens samtycke och ovriga forutsditt-
ningar for tillvaratagande

Om organ, vdvnader eller celler tas till
vara i samband med avbrytande av havan-
deskap, kréver verksamheten tillstdnd av
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden.
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Gdllande lag

11§

Forutsdttningar for forskning och undervis-
ning

Med tillstand av Rittsskyddscentralen for
hilsovarden far i samband med obduktioner
kroppar efter avlidna anvidndas samt organ,
viavnader och celler frdn dem tas for sddan
medicinsk forskning och undervisning som
inte sker i anslutning till utredande av
dodsorsak.

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregis-
ter

I registret skall antecknas givarens och
mottagarens namn, personbeteckning eller
annan motsvarande beteckning, behovlig
kontaktinformation, resultat av undersok-
ningen av organet, vdvnaden och cellerna,
med riskfri anvéndning av organet, vivna-
den och cellerna forknippade uppgifter om
givaren och mottagaren, uppgifter om de
verksamhetsenheter inom hélso- och sjuk-
varden som deltar i tagandet, lagringen och
anvéndningen av organen, vdvnaderna och
cellerna, uppgift om overlatelse av organ,
vavnader eller celler att anvdndas for annat
andamal dn det for vilket de tagits eller ta-
gits till vara, uppgifter om tillstind som
Rattsskyddscentralen for hilsovarden har
givit for tagande av organ, vdvnader eller
celler samt uppgifter om givarens eller pati-
entens samtycke till att organ, vdvnader el-
ler celler tas eller tas till vara.

Forslagen lydelse

11§

Forutsdttningar for forskning och undervis-
ning

Med tillstand av Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hdlsovarden far i
samband med obduktioner kroppar efter av-
lidna anvindas samt organ, vdvnader och
celler frdn dem tas for sddan medicinsk
forskning och undervisning som inte sker i
anslutning till utredande av dédsorsak.

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregis-
ter

I registret ska antecknas givarens och
mottagarens namn, personbeteckning eller
annan motsvarande beteckning, behovlig
kontaktinformation, resultat av undersok-
ningen av organet, vdvnaden och cellerna,
med riskfri anvéndning av organet, vivna-
den och cellerna forknippade uppgifter om
givaren och mottagaren, uppgifter om de
verksamhetsenheter inom hélso- och sjuk-
varden som deltar i tagandet, lagringen och
anvdndningen av organen, vdvnaderna och
cellerna, uppgift om overlatelse av organ,
vavnader eller celler att anvindas for annat
andamal 4dn det for vilket de tagits eller ta-
gits till vara, uppgifter om tillstind som
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden har givit for tagande av organ,
vivnader eller celler samt uppgifter om gi-
varens eller patientens samtycke till att or-
gan, vivnader eller celler tas eller tas till
vara.
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Gdllande lag

19§

Andrat anvindningsindamdl for organ,
véavnader och celler

Organ, vdvnader eller celler fran en le-
vande ménniska som har tagits, tagits till
vara eller lagrats, men som av medicinska
skil inte kan anvindas for det indamal som
avsetts, far med givarens samtycke anvin-
das for nagot annat motiverat medicinskt
dndamal. Om organet, vdvnaden eller cel-
lerna har tagits fran en minderarig eller
handikappad, forutsdtter anvindningen
samtycke av den lagliga foretridaren.

Om tagande eller tillvaratagande av or-
gan, vivnader eller celler dr tillatet endast
med tillstand av Rittsskyddscentralen for
hilsovarden, forutsitter en dndring av an-
vandningsdndamalet savil samtycke enligt
1 mom. som att Rittsskyddscentralen for
hilsovarden har beviljat tillstand for verk-
samheten.

Organ, viavnader eller celler fran en avli-
den person vilka har tagits eller lagrats, men
som av medicinska skil inte kan anvindas
for det dndamal for vilket organet, vdvna-
den eller cellerna har tagits, far anvindas
for nagot annat motiverat medicinskt dnda-
mal endast om Rittsskyddscentralen for
hilsovarden har beviljat tillstand for verk-
samheten.

20§

Andrat anviindningsdndamdl for vivnads-
prov

Vivnadsprov som har tagits fér behand-
ling eller diagnostisering av sjukdom far
med patientens samtycke overlatas och an-
vindas for medicinsk forskning. Om perso-
nen dr minderarig eller handikappad, krivs
samtycke av givarens lagliga foretrddare.
Rattsskyddscentralen for hilsovarden kan
dock tilldta att vdvnadsprover som tagits for
behandling eller diagnostisering av sjukdom
eller utredande av dodsorsak far overlétas
eller anviandas, om antalet prov, deras alder
eller ndgon annan orsak gor det omgjligt att
inhdmta patientens samtycke eller om per-
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19 §

Andrat anvindningsindamdl for organ,
vivnader och celler

Organ, vdvnader eller celler fran en le-
vande ménniska som har tagits, tagits till
vara eller lagrats, men som av medicinska
skil inte kan anvindas for det &ndamal som
avsetts, far med givarens samtycke anvin-
das for nagot annat motiverat medicinskt
andamal. Om organet, vdvnaden eller cel-
lerna har tagits fran en minderarig eller
handikappad, forutsdtter anvindningen
samtycke av den lagliga foretridaren.

Om tagande eller tillvaratagande av or-
gan, vivnader eller celler dr tillatet endast
med tillstand av Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hdlsovarden, forutsitter
en dndring av anvdndningsdndamalet savil
samtycke enligt 1 mom. som att Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovar-
den har beviljat tillstand for verksamheten.

Organ, viavnader eller celler fran en avli-
den person vilka har tagits eller lagrats, men
som av medicinska skél inte kan anvindas
for det d&ndamal for vilket organet, vdvna-
den eller cellerna har tagits, far anvindas
for nagot annat motiverat medicinskt dnda-
mal endast om Tillstands- och tillsynsverket
Jfor social- och hdlsovarden har beviljat till-
stand for verksamheten.

20§

Andrat anviindningsdndamdl for vivnads-
prov

Vivnadsprov som har tagits fér behand-
ling eller diagnostisering av sjukdom far
med patientens samtycke Overlatas och an-
vindas for medicinsk forskning. Om perso-
nen #dr minderarig eller handikappad, kravs
samtycke av den lagliga foretrddaren. Till-
stands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden kan dock tillata att védvnads-
prover som tagits for behandling eller dia-
gnostisering av sjukdom eller utredande av
dodsorsak far overlatas eller anvindas, om
antalet prov, deras alder eller ndgon annan
orsak gor det omdjligt att inhdmta patien-
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sonen har avlidit.

Viavnadsprov som har tagits for medi-
cinsk forskning far 6verlatas och anvéndas
for annan #n i samtycket avsett forskning
endast med samtycke av den som under-
sokts. Om den som undersdkts har avlidit,
kan Rittsskyddscentralen for hilsovarden
dock av grundad anledning bevilja tillstdnd
for sadan forskning.

Verksamhetstillstand och anmdilan

Vivnadsinrittningar skall ha ett av Like-
medelsverket beviljat verksamhetstillstand.
Verksambhetstillstindet kan forenas med
villkor som géller omfattningen av vév-
nadsinréttningens verksamhet. Vavnadsin-
rattningarna skall anméla vésentliga fordand-
ringar i sin verksambhet till Likemedelsver-
ket, som beslutar om en fordndring forutsit-
ter att verksambhetstillstandet &ndras.

Liakemedelsverket skall pa skriftlig anso-
kan bevilja en kommun, samkommun, fore-
ning eller motsvarande sammanslutning el-
ler foretag verksamhetstillstdind for verk-
samhet som bedrivs av en vidvnadsinritt-
ning, om inrdttningen uppfyller kraven en-
ligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/23/EG om faststdllande av kvalitets-
och sdkerhetsnormer f6r donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av méansk-
liga vdavnader och celler, enligt kommissio-
nens direktiv 2006/17/EG om genomforan-
de av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2004/23/EG nir det giller vissa tekniska
krav for donation, tillvaratagande och kon-
troll av minskliga vdvnader och celler och
enligt kommissionens direktiv 2006/86/EG
om tillampning av Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/23/EG med avseende
pa sparbarhetskrav, anmélan av allvarliga
biverkningar och komplikationer samt vissa
tekniska krav for kodning, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
ménskliga védvnader och celler. Ansodkan
om tillstdnd skall innehalla uppgifter om
vdvnadsinrittningens personal, lokaler, an-
ordningar och utrustning samt uppgifter om
forfaringssétt vid donation, inforskaffande,

Forslagen lydelse

tens samtycke eller om personen har avlidit.
Viavnadsprov som har tagits for medi-
cinsk forskning far 6verlatas och anvindas
for annan #n i samtycket avsett forskning
endast med samtycke av den som under-
sokts. Om den som undersdkts har avlidit,
kan Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden dock av grundad anled-
ning bevilja tillstdnd f6r sddan forskning.

Verksamhetstillstand och anmdilan

Vivnadsinrittningar ska ha ett av Scker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet beviljat verksamhetstillstand.
Verksambhetstillstindet kan forenas med
villkor som giller omfattningen av vév-
nadsinrdttningens verksamhet. Viavnadsin-
rattningarna ska anméla vidsentliga fordnd-
ringar i sin verksamhet till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet,
som beslutar om en fordndring forutsitter
att verksamhetstillstdndet dndras.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska pa skriftlig ansokan
bevilja en kommun, samkommun, férening
eller motsvarande sammanslutning eller f6-
retag verksambhetstillstdnd for verksamhet
som bedrivs av en vévnadsinrittning, om
inrdttningen uppfyller kraven enligt Euro-
paparlamentets och  radets  direktiv
2004/23/EG om faststdllande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av ménsk-
liga viavnader och celler, enligt kommissio-
nens direktiv 2006/17/EG om genomforan-
de av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2004/23/EG nér det géller vissa tekniska
krav for donation, tillvaratagande och kon-
troll av minskliga vdvnader och celler och
enligt kommissionens direktiv 2006/86/EG
om tillimpning av Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/23/EG med avseende
pa sparbarhetskrav, anmilan av allvarliga
biverkningar och komplikationer samt vissa
tekniska krav for kodning, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
manskliga vdvnader och celler. Ansdkan
om tillstand ska innehélla uppgifter om
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kontroll, bearbetning, forvaring, konser-
vering och distribution av vidvnader och cel-
ler. Ansokan om tillstind skall dessutom
innehdlla uppgifter om vévnadsinrittning-
ens kvalitetssystem och forfaringssétten nér
det giller vdvnaders och cellers riskfrihet
och sparbarhet samt risksituationer och
skadliga verkningar.

20c§
Ansvarig person

En vévnadsinrittning skall ha en ansvarig
person, vars uppgift dr att garantera att vav-
nader och celler bearbetas i enlighet med
denna lag och med kvalitetssystemet vid
védvnadsinrittningen, géra anmélningar en-
ligt 20 g § och limna Likemedelsverket
den information det behdver for att bevilja
tillstind som avses i 20 b §. Den ansvariga
personen skall uppfylla kvalifikationskra-
ven enligt artikel 17 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/23/EG om faststil-
lande av kvalitets- och sékerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribu-
tion av minskliga vdvnader och celler.

Vévnadsinrédttningen skall meddela L&-
kemedelsverket namnet pa den ansvariga
person som avses i 1 mom. och pa dennes
stédllforetrddare samt om byte av ansvarig
person eller stillforetridare.

20g8§

Anmdlan av risksituationer och skadliga
verkningar

Viavnadsinrittningarna skall utan drgjsmal
gora anmilan till Likemedelsverket om sa-
dana allvarliga risksituationer och allvarliga
skadliga verkningar som eventuellt hanfor
sig till deras verksamhet och till inforskaf-

Forslagen lydelse

vévnadsinrittningens personal, lokaler, an-
ordningar och utrustning samt uppgifter om
forfaringssétt vid donation, inforskaffande,
kontroll, bearbetning, forvaring, konser-
vering och distribution av vdvnader och cel-
ler. Ansokan om tillstind ska dessutom in-
nehalla uppgifter om vévnadsinrittningens
kvalitetssystem och forfaringssétten nér det
géller vavnaders och cellers riskfrihet och
sparbarhet samt risksituationer och skadliga
verkningar.

20c§
Ansvarig person

En védvnadsinrittning ska ha en ansvarig
person, vars uppgift dr att garantera att viv-
nader och celler bearbetas i enlighet med
denna lag och med kvalitetssystemet vid
védvnadsinrittningen, géra anmélningar en-
ligt 20 g § och ldmna Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet den
information det behdver for att bevilja till-
stand som avses i 20 b §. Den ansvariga
personen ska uppfylla kvalifikationskraven
enligt artikel 17 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/23/EG om faststillande
av kvalitets- och sdkerhetsnormer f6r dona-
tion, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
minskliga vdvnader och celler.

Vivnadsinrittningen ska meddela Scdker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet namnet pad den ansvariga per-
son som avses i 1 mom. och pa dennes still-
foretridare samt om byte av ansvarig per-
son eller stéllforetradare.

20g8§

Anmdlan av risksituationer och skadliga
verkningar

Vivnadsinrittningarna ska utan dr6jsmal
gora anmdlan till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet om sa-
dana allvarliga risksituationer och allvarliga
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fandet, kontrollen, bearbetningen, konser-
veringen, forvaringen och distributionen av
vavnader eller celler och som kan inverka
pa vidvnadernas och cellernas kvalitet och
riskfrihet. Anmaélningsskyldigheten géller
ocksa allvarliga skadliga verkningar som
har konstaterats under eller efter kliniskt
bruk och som kan ha samband med vivna-
dernas och cellernas kvalitet och riskfrihet.

20h§
Vivnadsinrdttningars avtal med tredje man

En véavnadsinrittning kan, nir tekniska,
ekonomiska eller produktionsmissiga om-
stindigheter kriver det, med tillstand av
Likemedelsverket lata tredje man utfora
enskilda funktioner.

Vivnadsinrittningarna skall fora forteck-
ning 6ver de avtal som de har ingatt och pa
begdran sinda Liakemedelsverket kopior av
avtalen.

201§
Register och bevarande av uppgifter

Vivnadsinrittningarna skall 1damna Lake-
medelsverket arsrapporter om sin verksam-
het.

Lakemedelsverket for register 6ver vév-
nadsinrittningarna och dver den verksamhet
for vilken varje inrdttning har beviljats till-
stand. Registret dr offentligt.
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skadliga verkningar som eventuellt hanfor
sig till deras verksamhet och till inforskaf-
fandet, kontrollen, bearbetningen, konser-
veringen, férvaringen och distributionen av
véavnader eller celler och som kan inverka
pa vdvnadernas och cellernas kvalitet och
riskfrihet. Anmaélningsskyldigheten géller
ocksa allvarliga skadliga verkningar som
har konstaterats under eller efter kliniskt
bruk och som kan ha samband med vivna-
dernas och cellernas kvalitet och riskfrihet.

20h§
Vivnadsinrdttmingars avtal med tredje man

En védvnadsinrittning kan, nir tekniska,
ekonomiska eller produktionsmissiga om-
standigheter kriver det, med tillstand av
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet 1ata tredje man utfora en-
skilda funktioner.

Vévnadsinrdttningarna ska fora forteck-
ning 6ver de avtal som de har ingatt och pa
begiran sinda Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet kopior av
avtalen.

201§
Register och bevarande av uppgifter

Vivnadsinrittningarna ska ldmna Scker-
hets- och utvecklingscentret for Idikeme-
delsomradet arsrapporter om sin verksam-
het.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet for register 6ver vdavnads-
inrdttningarna och 6ver den verksamhet for
vilken varje inrittning har beviljats till-
stand. Registret dr offentligt.
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205 §

Ledning och évervakning av vivnadsinrditt-
ningar

Ledningen och overvakningen av vév-
nadsinréttningarna ankommer i friga om
donation, inforskaffande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribu-
tion av minskliga vivnader och celler och i
frdga om kwvalitets- och sdkerhetskraven for
dessa atgidrder pa Likemedelsverket, som
lyder under social- och hélsovardsministeri-
et.

Likemedelsverket skall regelbundet in-
spektera vdvnadsinrittningarna, atminstone
vartannat ar. Likemedelsverket kan dessut-
om vid behov inspektera en vdvnadsinritt-
ning, om det i dess verksamhet har uppda-
gats sddana risksituationer eller allvarliga
skadliga verkningar som hénfor sig till kva-
liteten pa och riskfriheten hos vidvnader el-
ler celler eller om det finns misstanke om
sadana risksituationer eller allvarliga skad-
liga verkningar.

Inspektoren skall ha tillgang till alla loka-
ler och utrymmen som hor till vivnadsin-
riattningen och till lokaler som hor till tredje
man som ingatt ett avtal enligt 20 h § 2
mom. med vidvnadsinrittningen. Vid in-
spektionen skall, utan hinder av sekretess-
bestimmelserna, alla handlingar som in-
spektoren begdr och som &r nédvéndiga for
inspektionen ldggas fram. Inspektoren skall
utan kostnad pa begiran fa kopior av de
handlingar som #r nodvéindiga for inspek-
tionen samt prover av d&mnen och preparat
pa verksamhetsstillet for ndrmare sérskilda
undersokningar. Inspektéren har dven ritt
att ta fotografier under inspektionen. In-
spektoren for protokoll 6ver inspektionen.
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205 §

Ledning och évervakning av vivnadsinrditt-
ningar

Ledningen och overvakningen av vév-
nadsinrdttningarna ankommer i friga om
donation, inforskaffande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribu-
tion av minskliga vivnader och celler och i
frdga om kvalitets- och sdkerhetskraven for
dessa atgidrder pa Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for Idkemedelsomradet, som
lyder under social- och hdlsovardsministeri-
et.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska regelbundet inspekte-
ra vévnadsinrittningarna, dock med minst
tva ars intervall. Centret kan dessutom vid
behov inspektera en vdvnadsinrittning, om
det i dess verksamhet har uppdagats sddana
risksituationer eller allvarliga skadliga
verkningar som hanfor sig till kvaliteten pa
och riskfriheten hos vidvnader eller celler el-
ler om det finns misstanke om sadana risk-
situationer eller allvarliga skadliga verk-
ningar.

Inspektoren ska ha tillgang till alla lokaler
och utrymmen som hor till vivnadsinritt-
ningen och till lokaler som hor till tredje
man som ingatt ett avtal enligt 20 h § 2
mom. med vdvnadsinrdttningen. Inspektion
far inte utforas i lokaler som anvdnds for
boende av stadigvarande art. Vid inspek-
tionen ska, utan hinder av sekretessbe-
stimmelserna, alla handlingar som inspek-
toren begir och som &r nédvindiga for in-
spektionen ldggas fram. Inspektoren ska
utan kostnad pa begiran fa kopior av de
handlingar som ar nodvéndiga for inspek-
tionen samt prover av dmnen och preparat
pa verksamhetsstéllet for ndrmare sirskilda
undersokningar. Inspektdren har dven ritt
att ta fotografier under inspektionen. In-
spektéren for protokoll dver inspektionen.
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201§
Avgifter

Liakemedelsverket kan ta ut avgifter for
verksambhetstillstdnd som avses i 20 b § och
overvakning som avses i 20 j §.

20m §

Aterkallande av verksamhetstillsténd och
foreldggande av vite

Lakemedelsverket kan aterkalla en vav-
nadsinrittnings  verksambhetstillstaind  for
viss tid eller helt, om det utifran inspektio-
ner eller tillsynsatgédrder kan konstateras att
inrdttningen eller kvalitetssystemet inte
uppfyller kraven enligt lag.

Ett beslut om é&terkallande av tillstind
skall iakttas oberoende av dndringssokande.

Lakemedelsverket kan foreldgga vite i en-
lighet med viteslagen (1113/1990), om

1) forutsittningarna for beviljande av
verksambhetstillstand inte ldngre finns,

2) vévnadsinrittningen pa ett visentligt
sétt har brutit mot denna lag eller de villkor
som giller verksamhetstillstdndet eller om
verksamheten i Ovrigt allvarligt dventyrar
riskfriheten i fraga om viavnader eller celler,
eller

3) atgérder enligt de foreldgganden som
meddelats med stod av 20 k § inte har vid-
tagits.

22§

Tillstand som Rdittsskyddscentralen for hdil-
sovarden beviljar

Rittsskyddscentralen for hilsovarden kan
bevilja tillstand enligt 4 § 2 mom. och 5 § 2
mom., om de villkor som i denna lag fore-
skrivs for ingreppet ar uppfyllda och tagan-
det av organet, vdvnaden eller cellerna &r
motiverat med tanke pa behandlingen av
mottagaren.
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201§
Avgifter

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan ta ut avgifter for
verksamhetstillstand som avses 1 20 b § och
Overvakning som avses i 20 j §.

20m §

Aterkallande av verksamhetstillsténd och
foreldggande av vite

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan aterkalla en vdvnads-
inrdttnings verksamhetstillstand for viss tid
eller helt, om det utifran inspektioner eller
tillsynsatgiarder kan konstateras att inritt-
ningen eller kvalitetssystemet inte uppfyller
kraven enligt lag.

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

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan foreligga vite i en-
lighet med viteslagen (1113/1990), om

1) forutsdttningarna for beviljande av
verksambhetstillstand inte ldngre finns,

2) vévnadsinrittningen pa ett visentligt
sdtt har brutit mot denna lag eller de villkor
som giller verksambhetstillstandet eller om
verksamheten i 6vrigt allvarligt dventyrar
riskfriheten i fraga om vévnader eller celler,
eller

3) atgérder enligt de foreldgganden som
meddelats med stéd av 20 k § inte har vid-
tagits.

22§

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

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden kan bevilja tillstand enligt
4 § 2 mom. och 5 § 2 mom., om de villkor
som i denna lag foreskrivs for ingreppet &r
uppfyllda och tagandet av organet, vdvna-
den eller cellerna dr motiverat med tanke pa
behandlingen av mottagaren.
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Rittsskyddscentralen for hilsovarden kan
bevilja tillstand till verksamhet som avses i
7 § 3 mom., 11 §, 19 § 2 och 3 mom. samt
20 § 1 och 2 mom., om verksamheten skall
anses medicinskt motiverad, det finns in-
damalsenliga lokaler, anordningar och per-
sonal for verksamheten och det har utsetts
en ansvarig ldkare for verksamheten. Rétts-
skyddscentralen for hélsovarden kan bevilja
tillstand for viss tid eller tills vidare, och
tillstdndet kan forenas med ndrmare villkor
for hur verksamheten skall ordnas.

23§

Tillsyn och daterkallande av tillstand som
Rdttsskyddscentralen for hélsovarden bevil-
jat

Rittsskyddscentralen for hidlsovarden kan
bestdimma att verksamhet som avsesi 7 § 3
mom., 11 §, 19 § 2 eller 3 mom. eller 20 § 1
mom. skall avbrytas eller aterkalla ett till-
stand som beviljats for verksamhet som av-
ses i nimnda lagrum, om géllande bestim-
melser eller tillstdndsvillkor inte iakttas i
verksamheten.

Rittsskyddscentralen for hilsovarden kan
vid behov besluta om granskning av lokaler
hos en inrittning som beviljats tillstand, av
verksamhet som avses i 1 mom. samt av de
handlingar som behovs vid tillsynen Gver
verksamheten.

Ett beslut om aterkallande av tillstind
skall iakttas oberoende av dndringssokande.

23 a8
Import och export av vivnader och celler

Endast vdvnadsinrittningar som beviljats
verksambhetstillstind av Likemedelsverket
fir importera och exportera vdvnader och
celler till och fran Finland. De vdvnader och
celler som importeras och exporteras skall
uppfylla kraven pa kvalitet, riskfrihet och
sparbarhet enligt denna lag.

Likemedelsverket kan i en exceptionell
situation bevilja en vdvnadsinrittning eller
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Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden kan bevilja tillstand till
verksamhet som avses i 7 § 3 mom., 11 §,
19 § 2 och 3 mom. samt 20 § 1 och 2 mom.,
om verksamheten ska anses medicinskt mo-
tiverad, det finns dndamaélsenliga lokaler,
anordningar och personal for verksamheten
och det har utsetts en ansvarig likare for
verksamheten. Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden kan bevilja till-
stand for viss tid eller tills vidare, och till-
stdndet kan forenas med niarmare villkor for
hur verksamheten ska ordnas.

23§

Tillsyn och daterkallande av tillstand som
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden beviljat

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden kan bestdmma att verk-
samhet som avses i 7 § 3 mom., 11 §, 19 §
2 eller 3 mom. eller 20 § 1 mom. ska avbry-
tas eller aterkalla ett tillstdnd som beviljats
for verksamhet som avses i nimnda lagrum,
om gillande bestimmelser eller tillstands-
villkor inte iakttas i verksamheten.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden kan vid behov besluta om
granskning av lokaler hos en inréttning som
beviljats tillstdnd, av verksamhet som avses
i 1 mom. samt av de handlingar som beh&vs
vid tillsynen &ver verksamheten.

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

23 a8
Import och export av vivnader och celler

Endast vdvnadsinrittningar som beviljats
verksambhetstillstind av Sckerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet far
importera och exportera vévnader och celler
till och fran Finland. De vdvnader och celler
som importeras och exporteras ska uppfylla
kraven pa kvalitet, riskfrihet och sparbarhet
enligt denna lag.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
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nigon annan verksamhetsenhet inom hilso-
och sjukvarden tillstdnd for import eller ex-
port av vissa vdvnader och celler.

24 §
Ndrmare bestiimmelser

Nérmare bestdmmelser om forutsittning-
arna for beviljande av tillstdnd enligt denna
lag, om de uppgifter som krédvs i ansdkan
om tillstdind samt om verkstilligheten av
denna lag utfirdas genom forordning av
statsradet.

Genom forordning av social- och hiélso-
vardsministeriet utfirdas vid behov nirmare
bestdammelser om

1) hur verksamhet som innebér tagande,
tillvaratagande, lagring och anvidndning av
organ, vdvnader och celler samt vdvnads-
prov skall ordnas i verksamhetsenheter
inom hilso- och sjukvéarden och i andra en-
heter,

2) hur verksamhetsenheter inom hilso-
och sjukvarden och andra enheter samt vav-
nadsinréttningar skall fa ersittning for sina
kostnader,

3) anteckningarna i organ- och védvnads-
transplantationsregistret enligt 16 §, i vév-
nadsinrittningarnas register enligt 20 i § 1
mom., i Lakemedelsverkets register Gver
vévnadsinrittningarna enligt 20 i § 5 mom.
och i journalhandlingar,

4) de visentliga fordndringar i verksam-
heten som forutsitter att ett av Likemedels-
verket beviljat verksamhetstillstand &ndras,

5) avgifter som tas ut for verksamhetstill-
stind som beviljas av Likemedelsverket
och for den overvakning som verket utfor,
med beaktande av lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) eller vad som
bestims med st6d av den,

6) uppgifter om vévnaders och cellers
sparbarhet,

7) anmilningsforfarandet i fraga om risk-
situationer och skadliga verkningar,

8) omstindigheter som sirskilt skall beak-
tas vid inspektioner pa viavnadsinrittningar,
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kemedelsomradet kan i en exceptionell situ-
ation bevilja en vidvnadsinrittning eller na-
gon annan verksamhetsenhet inom hilso-
och sjukvarden tillstdnd for import eller ex-
port av vissa vivnader och celler.

24§
Ndirmare bestiimmelser

Nérmare bestdmmelser om forutsittning-
arna for beviljande av tillstdnd enligt denna
lag, om de uppgifter som krédvs i ansdkan
om tillstdind samt om verkstilligheten av
denna lag utfirdas genom forordning av
statsridet.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet utféirdas vid behov nirmare
bestdmmelser om

1) hur verksamhet som innebér tagande,
tillvaratagande, lagring och anvidndning av
organ, vdvnader och celler samt vdvnads-
prov ska ordnas i verksamhetsenheter inom
hilso- och sjukvarden och i andra enheter,

2) hur verksamhetsenheter inom hilso-
och sjukvarden och andra enheter samt
védvnadsinrdttningar ska fa ersdttning for
sina kostnader,

3) anteckningarna i organ- och vdvnads-
transplantationsregistret enligt 16 §, i vdv-
nadsinrittningarnas register enligt 20 i § 1
mom., i Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradets register over vav-
nadsinréttningarna enligt 20 i § 5 mom. och
i journalhandlingar,

4) de visentliga fordndringar i verksam-
heten som forutsitter att ett av Sckerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det beviljat verksamhetstillstand dndras,

5) avgifter som tas ut for verksamhetstill-
stind som beviljas av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet och
for den 6vervakning som verket utfor, med
beaktande av lagen om grunderna for avgif-
ter till staten (150/1992) eller vad som be-
stims med stod av den,

6) uppgifter om vévnaders och cellers
sparbarhet,

7) anmilningsforfarandet i fraga om risk-
situationer och skadliga verkningar,

8) omstindigheter som sirskilt ska beak-
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inspektionsforfarandets nidrmare innehall
samt protokoll, forvaringstid fér protokoll
och delgivning av protokoll, och

9) de exceptionella situationer da Like-
medelsverket kan bevilja tillstand for im-
port eller export av vissa vdvnader eller cel-
ler.

Formuldren for de blanketter som behdvs
i verksamhet som omfattas av denna lag
faststills genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet.

Likemedelsverket kan vid behov meddela
nidrmare foreskrifter om

1) innehallet i och genomférandet av kva-
litetssystemet for en vavnadsinrittning,

2) urvalskriterier for givare av vidvnader
och celler,

3) de undersokningar som kravs for att ut-
reda vivnaders och cellers riskfrihet och om
godtagbara resultat av undersékningarna,

4) kvalitets- och sdkerhetskraven, forfa-
randena vid inférskaffande och bearbetning,
forvaringsforhallandena och foérvaringstiden
samt forhallandena vid distribution i fraga
om vévnader och celler.

26§
Andringssokande

I en inspektors beslut som avses i 20 k §
far dndring inte sokas genom besvdr. En
part far inom 30 dagar fran delfiendet av
beslutet framstdlla ett skriftligt réttelseyr-
kande hos Likemedelsverket. P4 framstil-
lande och behandling av ett rittelseyrkande
tillampas 1 ovrigt  forvaltningslagen
(434/2003). Inspektorens beslut kan verk-
stéllas trots rittelseyrkande.

I beslut av Rittsskyddscentralen for hil-
sovarden och Likemedelsverket skall &nd-
ring sokas genom besvir enligt vad som fo-
reskrivs i forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

I ett beslut som Rittsskyddscentralen for
hilsovarden har meddelat enligt 4 eller 5 §
far dndring inte sokas genom besvir.
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tas vid inspektioner pa vivnadsinrittningar,
inspektionsforfarandets nirmare innehall
samt protokoll, forvaringstid for protokoll
och delgivning av protokoll, och

9) de exceptionella situationer da Sciker-
hets- och utvecklingscentret for Idikeme-
delsomradet kan bevilja tillstdnd for import
eller export av vissa vivnader eller celler.

Formuldren for de blanketter som behdvs
i verksamhet som omfattas av denna lag
faststdlls genom f6rordning av social- och
hilsovardsministeriet.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan vid behov meddela
nirmare foreskrifter om

1) innehallet i och genomforandet av kva-
litetssystemet for en vdvnadsinrittning,

2) urvalskriterier for givare av vdvnader
och celler,

3) de undersokningar som krévs for att ut-
reda vdavnaders och cellers riskfrihet och om
godtagbara resultat av undersékningarna,

4) kvalitets- och sdkerhetskraven, forfa-
randena vid inforskaffande och bearbetning,
forvaringsforhéllandena och forvaringstiden
samt forhallandena vid distribution i fraga
om vidvnader och celler.

26§
Andringssokande

I en inspektors beslut som avses i 20 k §
far dndring inte sokas genom besvdr. En
part far inom 30 dagar fran delfdendet av
beslutet framstdlla ett skriftligt réttelseyr-
kande hos Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet. Pa framstéllande
och behandling av ett rittelseyrkande till-
lampas 1 ovrigt  forvaltningslagen
(434/2003). Inspektorens beslut kan verk-
stillas trots rittelseyrkande.

I beslut av Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hdlsovarden och Sdkerhets-
och utvecklingscentret for Idkemedelsomra-
det ska dndring sokas genom besvir enligt
vad som foreskrivs i forvaltningsprocessla-
gen (586/1996).

I ett beslut som Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hdlsovarden har med-
delat enligt 4 eller 5 § far andring inte sokas
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genom besvir.

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstdilligheten av lagen

forutsdtter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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Lag

om indring av lagen om apoteksavgift

I enlighet med Riksdagens beslut

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

mom.samt 10-12 §,

sddana de lyder, 3 och 6 §,9 § 1 mom. och 11 och 12 § i lag 701/2003 samt 4 och 10 § i lag

36/1993, som féljer:

Gdllande lag

38

For faststillande av apoteksrorelsens om-
séttning skall apotekaren till Likemedels-
verket senast den 1 maj foljande ar ldmna in
en anmilan om rorelsens inkomster och ut-
gifter under varje kalenderar. Likemedels-
verket kan likvil av sdrskilda skil bevilja
apotekaren ratt att avvika fran denna tids-
frist. I anmélan skall de uppgifter som be-
hovs for att berdkna avdragen enligt 1 a §
ges sdrskilt. Anmilan skall uppgoras enligt
Lakemedelsverkets anvisningar och pa en
blankett for vilken verket har faststillt for-
muléret.

4§

Med stod av apotekarens anmélan fast-
stéller lakemedelsverket apoteksavgiften for
apoteksrorelsen.

Tillstéller apotekaren inte inom stadgad
tid ldkemedelsverket i 3 § ndamnd anméilan
och gor han det inte ens efter uppmaning el-
ler dr det uppenbart att han uppgivit en
mindre omsittning dn den verkliga, har 13-
kemedelsverket ritt att faststdlla apoteksav-
giften enligt uppskattning av omséttningen.

Lciikemedelsverkets beslut om apoteksav-
gifter skall delges den som saken gdller sa
att de i tjidnstevdg tillstdlls ett utdrag ddrav
forsett med behorig besvirsundervisning
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38

For faststillande av apoteksrorelsens om-
séttning ska apotekaren till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for Ildikemedelsomradet
senast den 1 maj foljande ar ldmna in en
anmélan om rorelsens inkomster och utgif-
ter under varje kalenderéar. Sckerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet
kan likvél av sdrskilda skil bevilja apoteka-
ren rétt att avvika frdn denna tidsfrist. I an-
milan ska de uppgifter som behovs for att
berdkna avdragen enligt 1 a § ges sérskilt.
Anmilan ska uppgoras enligt anvisningar
av Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet och pa en blankett for
vilken centret har faststéllt formuléret.

4§

Med stod av apotekarens anmélan fast-
stiller Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet — apoteksavgiften — for
apoteksrorelsen.

Tillstéller apotekaren inte inom foreskri-
ven tid Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet 1 3 § namnd anmi-
lan och gor han det inte ens efter uppma-
ning eller dr det uppenbart att han uppgivit
en mindre omsittning #n den verkliga, har
Scikerhets- och utvecklingscentret for Ildike-
medelsomradet ritt att faststdlla apoteksav-
giften enligt uppskattning av omséttningen.

Om delgivning av ett beslut stadgas i for-
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och anteckning om delgivning.

63§

Apoteksavgiften inbetalas genom girering
till lansstyrelsen i en eller flera rater s som
Lakemedelsverket bestimmer. Apoteksav-
giften for Helsingfors universitetsapotek in-
betalas till Helsingfors universitet och apo-
teksavgiften for Kuopio universitetsapotek
till Kuopio universitet. Likemedelsverket
skall fore den 1 augusti aret efter det ar for
vilket avgiften faststdllts till ldnsstyrelsen
sénda en forteckning over de apoteksavgif-
ter som skall betalas i ldnet.

9§

For att bevara kulturhistoriskt virdefulla
apotek kan den arliga apoteksavgiften for
ett sadant apotek nedsittas eller helt avlyf-
tas. Nedsittningen eller avlyftandet av av-
giften skall vara relaterat till den ekonomis-
ka effekt som forvintas uppkomma om ett
kulturhistoriskt vérdefullt apotek bevaras.
Lakemedelsverket fattar beslut om nedsétt-
ning eller avlyftande av avgiften pa ansokan
av apotekaren. Narmare bestimmelser om
grunderna for nedsittningens storlek eller
den nedsatta eller avlyfta avgiftens hogsta
belopp utfirdas genom férordning av stats-
radet.

10§

En apotekare skall 1dmna likemedelsver-
ket eller den som av denna férordnats att in-
spektera apoteksrorelsen de kompletterande
uppgifter och redogorelser som behovs for
faststdllandet av apoteksavgiften samt upp-
visa sina affarsbocker jamte inventarie- och
forradsforteckningar, kontrakt, skuldebrev,
rakningar, kvittenser och korrespondens
samt Ovriga handlingar och dven visa sina
forrad.

Liakemedelsfabrikerna och ldkemedels-
partiaffiarerna skall pa uppmaning av like-
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valtningslagen (434/2003).

6§

Apoteksavgiften ska betalas in genom gi-
rering till ldnsstyrelsen i en eller flera rater
s som Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet bestimmer. Apo-
teksavgiften for Helsingfors universitets-
apotek betalas in till Helsingfors universitet
och apoteksavgiften for Kuopio universi-
tetsapotek till Kuopio universitet. Scdker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet ska fore den 1 augusti aret ef-
ter det ar for vilket avgiften faststillts till
lansstyrelsen sdnda en forteckning 6ver de
apoteksavgifter som ska betalas i lénet.

9§

For att bevara kulturhistoriskt virdefulla
apotek kan den arliga apoteksavgiften for
ett sadant apotek nedsittas eller helt avlyf-
tas. Nedsittningen eller avlyftandet av av-
giften ska vara relaterat till den ekonomiska
effekt som forvintas uppkomma om ett kul-
turhistoriskt vardefullt apotek bevaras. Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet fattar beslut om nedsittning el-
ler avlyftande av avgiften pad anstkan av
apotekaren. Nirmare bestdimmelser om
grunderna for nedsittningens storlek eller
den nedsatta eller avlyfta avgiftens hogsta
belopp utfirdas genom forordning av stats-
radet.

10§

En apotekare ska ldmna Sckerhets- och
utvecklingscentret for Idkemedelsomradet
eller den som av denna forordnats att in-
spektera apoteksrorelsen de kompletterande
uppgifter och redogorelser som behovs for
faststdllandet av apoteksavgiften samt upp-
visa sina affirsbocker jimte inventarie- och
forradsforteckningar, kontrakt, skuldebrev,
rikningar, kvittenser och korrespondens
samt ovriga handlingar och &ven visa sina
forrad.

Liakemedelsfabrikerna och ldkemedels-
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medelsverket 1dmna uppgifter om de varu-
partier som de har levererat till apoteken.

118§

Utan hinder av vad som bestdims om sek-
retess annanstans i lagstiftningen &r statliga
myndigheter skyldiga att utan avgift och pa
begiran av Likemedelsverket ge verket alla
de uppgifter som behovs for att faststilla
apoteksavgiften och som de forfogar Gver.

12§

I fraga om sokande av dndring i ett beslut
som Likemedelsverket har fattat med stod
av denna lag giller forvaltningsprocessla-
gen (586/1996). Likemedelsverkets beslut
skall genast verkstillas trots att besvér har
anforts.
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partiaffirerna ska pa uppmaning av Scdker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet lamna uppgifter om de varu-
partier som de har levererat till apoteken.

11§

Utan hinder av vad som bestdms om sek-
retess annanstans i lagstiftningen &r statliga
myndigheter skyldiga att utan avgift och pa
begiran av Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet ge centret alla de
uppgifter som behovs for att faststdlla apo-
teksavgiften och som de forfogar Gver.

12§

I fraga om sokande av dndring i ett beslut
som Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet har fattat med stod av
denna lag giller forvaltningsprocesslagen
(586/1996). Ett beslut av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet ska
genast verkstéllas trots att besvdr har an-
forts.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Atgcirder som verkstdlligheten av lagen for-

utscitter far vidtas innan lagen tréider i
kraft.
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om fndring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999) 3 § 3 mom., 5 § 3
mom., 10 ¢ §, 10 d § 2 mom., 10 f, 10 h och 101 §, sddana de lyder i lag 295/2004, som foljer:

Gdllande lag
38
Allmdéinna forutsdttningar for medicinsk
forskning

Om sponsorn #ndrar sin forskningsplan sa
att andringen kan paverka sdkerheten for de
personer som undersoks eller dndrar tolk-
ningen av de vetenskapliga dokument som
stoder genomforandet av forskningen eller
om #ndringen annars &r betydelsefull, skall
sponsorn géra en anmélan om dndringen till
den etiska kommittén. Forskningen far inte
fortsdtta enligt den #ndrade planen forrdn
den etiska kommittén avgett ett positivt ut-
latande om den #ndrade planen. Ar den
etiska kommitténs utldtande negativt, skall
planen dndras i enlighet med utlatandet in-
nan forskningen fortsétter eller alternativt
kan forskningen fortsdtta enligt den ur-
sprungliga planen, om inte sidkerheten for
de personer som undersoks kréaver att forsk-
ningen avbryts eller avslutas. En éndring av
forskningsplanen for kliniska likemedels-
provningar skall dessutom anmaélas till La-
kemedelsverket sa som foreskrivs i likeme-
delslagen.

58
For forskningen ansvarig person

Den ansvariga personen skall avbryta
forskningen genast nir den undersokta per-
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38

Allmdéinna forutsdttningar for medicinsk
forskning

Om sponsorn #ndrar sin forskningsplan sa
att andringen kan paverka sdkerheten for de
personer som undersoks eller dndrar tolk-
ningen av de vetenskapliga dokument som
stoder genomforandet av forskningen eller
om #ndringen annars dr betydelsefull, ska
sponsorn géra en anmélan om dndringen till
den etiska kommittén. Forskningen far inte
fortsdtta enligt den #ndrade planen forridn
den etiska kommittén avgett ett positivt ut-
latande om den #ndrade planen. Ar den
etiska kommitténs utldtande negativt, ska
planen dndras i enlighet med utlatandet in-
nan forskningen fortsétter eller alternativt
kan forskningen fortsdtta enligt den ur-
sprungliga planen, om inte sidkerheten for
de personer som undersoks kréiver att forsk-
ningen avbryts eller avslutas. En éndring av
forskningsplanen for kliniska likemedels-
provningar ska dessutom anmdlas till Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet sa som foreskrivs i likeme-
delslagen.

58
For forskningen ansvarig person

Den ansvariga personen ska avbryta
forskningen genast nir den undersokta per-
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sonens sdkerhet krdver det. Om det vid ge-
nomforandet av forskningen framkommer
saddana nya uppgifter om genomférandet av
forskningen eller provningslikemedlet som
har betydelse for de undersokta personernas
sikerhet, skall den som ansvarar for forsk-
ningen och sponsorn omedelbart vidta de
forsiktighetsatgarder som behovs for att
skydda de undersékta personerna. Sponsorn
skall utan dr6jsmal underritta den etiska
kommittén om de nya uppgifterna och de
atgirder som vidtagits med stod av dem.
Uppgifter och atgirder som hanfor sig till
kliniska lakemedelsprévningar skall dessut-
om utan drojsmal anmdlas till Lékemedels-
verket.

10c§
Inledande av en provning

En klinisk lidkemedelsprovning far inledas
forst efter det att den etiska kommittén har
avgett ett positivt utlatande och pa villkor
att Likemedelsverket har beviljat tillstdnd
enligt likemedelslagen eller att Likeme-
delsverket inte har uttryckt hinder for inle-
dande av prévningen pa det sétt som fore-
skrivs i lakemedelslagen.

10d§

Utlatande av etiska kommittén

Den etiska kommittén skall avge sitt utla-
tande till den som begért det inom 60 dagar
efter det att en ansokan i laga ordning mot-
tagits, samt meddela Likemedelsverket ut-
latandet for kdnnedom. Om prdvningen
giller likemedel for genterapi eller soma-
tisk cellterapi eller lidkemedel som innehal-
ler genetiskt modifierade organismer, é&r
tidsfristen for utlatandet 90 dagar, som
kommittén kan forlinga med hogst 90 da-
gar, om utlatandet forutsitter omfattande
tillaggsutredningar. Den etiska kommittén
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sonens sdkerhet krdver det. Om det vid ge-
nomforandet av forskningen framkommer
saddana nya uppgifter om genomférandet av
forskningen eller provningslikemedlet som
har betydelse for de undersokta personernas
sidkerhet, ska den som ansvarar for forsk-
ningen och sponsorn omedelbart vidta de
forsiktighetsatgarder som behovs for att
skydda de undersékta personerna. Sponsorn
ska utan drojsmal underritta den etiska
kommittén om de nya uppgifterna och de
atgdrder som vidtagits med stod av dem.
Uppgifter och atgirder som hanfor sig till
kliniska lakemedelsprévningar ska dessut-
om utan drojsmél anmadlas till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomra-

det.

10c§

Inledande av en provning

En klinisk ldkemedelsprovning far inledas
forst efter det att den etiska kommittén har
avgett ett positivt utlatande och pa villkor
att Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet har beviljat tillstand en-
ligt ldkemedelslagen eller att centret inte
har uttryckt hinder for inledande av prov-
ningen pa det sitt som foreskrivs i likeme-
delslagen.

10d§

Utlatande av etiska kommittén

Den etiska kommittén ska avge sitt utla-
tande till den som begért det inom 60 dagar
efter det att en ansokan i laga ordning mot-
tagits, samt meddela Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet utlatan-
det for kdnnedom. Om provningen giller
lakemedel for genterapi eller somatisk cell-
terapi eller ldkemedel som innehaller gene-
tiskt modifierade organismer, #r tidsfristen
for utlatandet 90 dagar, som kommittén kan
forlinga med hogst 90 dagar, om utlatandet
forutsdtter omfattande tilliggsutredningar.
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kan endast vid ett tillfdlle begéra komplette-
rande information av den som begért utla-
tandet. Det finns inte nagon tidsfrist for ut-
latanden om xenogen cellterapi.

10£§
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn skall sd snart som mgjligt un-
derritta Likemedelsverket, den etiska
kommittén och de behdriga myndigheterna
i alla berdrda medlemsstater i Europeiska
unionen om allvarliga biverkningar som or-
sakat dodsfall eller livsfarliga, oforutsedda
allvarliga biverkningar, dock senast sju da-
gar efter det att sponsorn fatt kinnedom om
detta. Viktig kompletterande information
om biverkningarna skall ldmnas inom é&tta
dagar efter den forsta rapporten om dem.

Sponsorn skall snarast méjligt rapportera
alla misstankar om andra 4n i 1 mom.
ndmnda of6rutsedda allvarliga biverkningar
till Likemedelsverket, den etiska kommit-
tén och de behoriga myndigheterna i alla
berdrda medlemsstater i Europeiska unio-
nen, dock senast 15 dagar efter det att spon-
sorn forst fick kinnedom om dem.

Sponsorn skall ocksd underritta andra
forskare om de omsténdigheter som ndmns i
1 och 2 mom.

10h§
Anmdilan om avslutande av en préovning

Nér en klinisk likemedelsprévning upp-
hort skall sponsorn eller forskaren inom 90
dagar underritta Likemedelsverket och den
etiska kommittén om detta. Om prévningen
avslutats tidigare &n berdknat, skall anmélan
goras inom 15 dagar efter det att prévning-
en avslutats. Orsakerna till att provningen
avslutats tidigare dn beridknat skall motive-
ras i anmilan.

En utredning om resultaten av den klinis-

Forslagen lydelse

Den etiska kommittén kan endast vid ett
tillfalle begédra kompletterande information
av den som begirt utldtandet. Det finns inte
nagon tidsfrist fér utlitanden om xenogen
cellterapi.

10£§
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn ska s& snart som mojligt under-
ritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet, den etiska kommittén
och de behoériga myndigheterna i alla beror-
da medlemsstater i Europeiska unionen om
allvarliga biverkningar som orsakat dodsfall
eller livsfarliga, oférutsedda allvarliga bi-
verkningar, dock senast sju dagar efter det
att sponsorn fatt kinnedom om detta. Viktig
kompletterande information om biverk-
ningarna ska ldmnas inom é&tta dagar efter
den forsta rapporten om dem.

Sponsorn ska snarast mojligt rapportera
alla misstankar om andra &n i 1 mom.
ndmnda of6rutsedda allvarliga biverkningar
till Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet, den etiska kommittén
och de behoriga myndigheterna i alla beror-
da medlemsstater i Europeiska unionen,
dock senast 15 dagar efter det att sponsorn
forst fick kinnedom om dem.

Sponsorn ska ockséa underritta andra fors-
kare om de omstidndigheter som ndmns i 1
och 2 mom.

10h§
Anmdlan om avslutande av en préovning

Nér en klinisk likemedelsprévning upp-
hort ska sponsorn eller forskaren inom 90
dagar underrdtta Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomrddet och den
etiska kommittén om detta. Om prévningen
avslutats tidigare dn berdknat, ska anmélan
gbras inom 15 dagar efter det att provning-
en avslutats. Orsakerna till att provningen
avslutats tidigare dn berdknat ska motiveras
i anmilan.
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Gdllande lag

ka lakemedelsprovningen skall lamnas till
Lakemedelsverket och den etiska kommit-
tén inom ett ar efter det att provningen av-
slutades.

101 §

Ldkemedelsverkets anvisningar och fore-
skrifter

Lakemedelsverket meddelar behovliga
anvisningar och foreskrifter om god klinisk
sed enligt 10 a §, om innehall, utformning,
kontroll och framldggande av rapporter och
anmélningar enligt 10 e-10 h § samt om
forfarandena vid analys av allvarliga och
oforutsedda biverkningar. Likemedelsver-
ket kan dessutom meddela anvisningar och
foreskrifter om iakttagandet av internatio-
nella vetenskapliga anvisningar och forfa-
randen som giller kliniska lakemedelsprov-
ningar.

Forslagen lydelse

En utredning om resultaten av den klinis-
ka lakemedelsprovningen ska ldmnas till
Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet och den etiska kommittén
inom ett ar efter det att prévningen avsluta-
des.

101§
Ndrmare foreskrifter

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet meddelar behovliga fore-
skrifter om god klinisk sed enligt 10 a §, om
innehall, utformning, kontroll och framlég-
gande av rapporter och anmélningar enligt
10 e-10 h § samt om forfarandena vid ana-
lys av allvarliga och of6rutsedda biverk-
ningar. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet kan dessutom med-
dela foreskrifter om iakttagandet av interna-
tionella vetenskapliga anvisningar och for-
faranden som giller kliniska likemedels-
provningar.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgdrder som verkstilligheten av lagen

forutsditter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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Lag

om fndring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med Riksdagens beslut

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

mom. och 24 § 2 mom. som foljer:

Gdllande lag
15§
Utldmnande av uppgifter till myndigheter

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
och andra bestimmelser om anvéndningen
av uppgifterna far Folkpensionsanstalten i
egenskap av registeransvarig, utéver vad
som foreskrivs ndgon annanstans i lagstift-
ningen, pa begidran ocksd med hjilp av en
teknisk anslutning fran receptcentret och
receptarkivet

1) till Rattsskyddscentralen for héilsovar-
den och till ldnsstyrelsen ldmna ut sadana
uppgifter om recept som likemedelsforskri-
varna gjort upp och om expedieringen av
recepten vilka behovs for tillsynen Gver yr-
kesutbildade personer inom hélso- och
sjukvérden,

2) till Lakemedelsverket 1dmna ut sddana
uppgifter som behovs f6r vigledning i trygg
och dndamalsenlig anvindning av likeme-
del samt sadana uppgifter om recept och
expediering av dem som behovs for 6ver-
vakning enligt ldkemedelslagen (395/1987),
och

22§
Léikemedelsdatabas
Folkpensionsanstalten skall svara for l-
kemedelsdatabasen. Likemedelsverket skall

tillstdlla Folkpensionsanstalten sadana upp-
gifter om registrerade likemedelspreparat

Forslagen lydelse
15§
Utldmnande av uppgifter till myndigheter

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
och andra bestimmelser om anvéndningen
av uppgifterna far Folkpensionsanstalten i
egenskap av registeransvarig, utéver vad
som foreskrivs ndgon annanstans i lagstift-
ningen, pa begidran ocksd med hjilp av en
teknisk anslutning fran receptcentret och
receptarkivet

1) till Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hdlsovarden och till ldnsstyrelsen
lamna ut sadana uppgifter om recept som
lakemedelsforskrivarna gjort upp och om
expedieringen av recepten vilka behovs for
tillsynen 6ver yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden, och

2) till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet 1damna ut sadana
uppgifter som behovs for vigledning i trygg
och dndamalsenlig anvindning av likeme-
del samt sadana uppgifter om recept och
expediering av dem som behovs for dver-
vakning enligt lakemedelslagen (395/1987).

22§
Léikemedelsdatabas
Folkpensionsanstalten ska svara for like-
medelsdatabasen. Scdkerhets- och utveck-

lingscentret for ldkemedelsomradet ska till-
stdlla Folkpensionsanstalten sadana uppgit-
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Gdllande lag

med forséljningstillstind som behovs for att
lakemedelspreparaten skall kunna identifie-
ras pa ett entydigt sdtt samt motsvarande
uppgifter om likemedelspreparat som avses
i 21 e § i ladkemedelslagen och om sadana
lakemedel for olika patientkategorier eller
befolkningsgrupper som beviljats special-
tillstand enligt 21 f § i lakemedelslagen.
Dessutom skall innehavaren av forsilj-
ningstillstand, tillverkaren och importéren
underrdtta Folkpensionsanstalten om pris-
uppgifterna for ldkemedel samt erséttnings-
gilla salvbaser och kliniska néringspreparat.

24 §
Styrning, uppfoljning och overvakning

Dataombudsmannen, Likemedelsverket,
Rattsskyddscentralen for hilsovarden och
lansstyrelsen inom lénet styr och 6vervakar
efterlevnaden av denna lag i enlighet med
de befogenheter de givits.

Forslagen lydelse

ter om registrerade ldkemedelspreparat med
forsdljningstillstind som behovs for att 14-
kemedelspreparaten ska kunna identifieras
pa ett entydigt sdtt samt motsvarande upp-
gifter om ldkemedelspreparat som avses i
21 e § i ldkemedelslagen och om sadana 14-
kemedel for olika patientkategorier eller be-
folkningsgrupper som beviljats specialtill-
stand enligt 21 f § i ldkemedelslagen. Dess-
utom ska innehavaren av forsiljningstill-
stand, tillverkaren och importoren underrét-
ta Folkpensionsanstalten om prisuppgifter-
na for lidkemedel samt ersittningsgilla salv-
baser och kliniska niringspreparat.

24 §
Styrning, uppfoljning och overvakning

Dataombudsmannen, Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet,
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
héilsovarden och ldnsstyrelsen inom lidnet
styr och 6vervakar efterlevnaden av denna
lag i enlighet med de befogenheter de gi-
vits.

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstdlligheten av lagen
forutscitter far vidtas innan lagen trider i

kraft.

177



178 RP 166/2009 rd

10.

Lag

om indring av 6 § i gentekniklagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 6 § 2 mom., sddant det lyder i lag

847/2004, som foljer:

Gdllande lag
6§
Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rdttningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rittningar inom genteknikomradet 4r inom
respektive  verksamhetsomrade Finlands
miljocentral, Folkhdlsoinstitutet, Forsk-
ningscentralen for jordbruk och livsmedels-
ekonomi, Forskningsanstalten for veteri-
ndrmedicin och livsmedel, Institutet for ar-
betshygien, Kontrollcentralen for vixtpro-
duktion, Livsmedelsverket, Likemedelsver-
ket, Skogsforskningsinstitutet, Social- och
hilsovardens produkttillsynscentral, Statens
tekniska forskningscentral och Vilt- och
fiskeriforskningsinstitutet.

Forslagen lydelse

68§

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rdttningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rittningar inom genteknikomradet 4r inom
respektive verksamhetsomrade Arbetshdilso-
institutet, Finlands miljocentral, Forsk-
ningscentralen for jordbruk och livsmedels-
ekonomi, [Institutet for hdlsa och vdlfdird,
Livsmedelssdikerhetsverket, Skogsforsk-
ningsinstitutet, Statens tekniska forsknings-
central, Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet, Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden samt
Vilt- och fiskeriforskningsinstitutet.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgcirder som verkstdlligheten av lagen for-

utsditter far vidtas innan lagen tréider i
kraft.
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11.

Lag

om indring av 43 § i folkhilsolagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 folkhilsolagen av den 28 januari 1972 (66/1972) 43 §, sddan den lyder i lag

1254/2005, som féljer:

Gdllande lag

43§

Upptécks brister eller andra missforhal-
landen som &ventyrar patientsdkerheten i
ordnandet eller genomférandet av folkhil-
soarbetet eller strider verksamheten i 6vrigt
mot denna lag, kan Rittsskyddscentralen
for hilsovéarden eller ldnsstyrelsen meddela
foreskrifter om hur de skall avhjilpas. Nar
foreskrifter meddelas skall utsittas en tid
inom vilken de behovliga atgédrderna skall
vidtas. Om patientsidkerheten si krdver kan
det bestdmmas att verksamheten omedelbart
skall avbrytas eller anvindningen av en
verksamhetsenhet eller en del dérav eller av
en anordning forbjudas omedelbart.

Rittsskyddscentralen for hilsovarden el-
ler lansstyrelsen kan vid vite eller vid dven-
tyr att verksamheten avbryts eller att an-
viandningen av en verksamhetsenhet eller en
del dirav eller av en anordning forbjuds,
forplikta kommunen eller samkommunen
att iaktta den foreskrift som avses i 1 mom.

Beslut som fattats av Réttsskyddscentra-
len for hilsovarden eller av ldnsstyrelsen
om avbrytande av verksamheten eller om
forbud mot anvindningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dérav eller av en an-
ordning skall iakttas trots att dndring har
sokts, om inte besvirsmyndigheten be-
stimmer ndgot annat.

Vad som bestdms i denna paragraf géller
inte verksamhet som avses i likemedelsla-
gen (395/1987) eller i lagen om produkter
och utrustning for hdlso- och sjukvard
(1505/1994), betrdffande vilka lagar gdiller
att Likemedelsverket ansvarar for 6vervak-
ningen enligt dem. Har Réttsskyddscentra-
len for hilsovarden eller ldnsstyrelsen i sin
overvakning upptidckt brister eller andra

Forslagen lydelse

43§

Upptécks brister eller andra missforhal-
landen som &ventyrar patientsdkerheten i
ordnandet eller genomférandet av folkhil-
soarbetet eller strider verksamheten i 6vrigt
mot denna lag, kan Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden eller
lansstyrelsen meddela foreskrifter om hur
de ska avhjilpas. Nar foreskrifter meddelas
ska utséttas en tid inom vilken de behovliga
atgirderna ska vidtas. Om patientsikerheten
sa krdver kan det bestdimmas att verksamhe-
ten omedelbart ska avbrytas eller anvind-
ningen av en verksamhetsenhet eller en del
dédrav eller av en anordning forbjudas ome-
delbart.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden eller lansstyrelsen kan vid
vite eller vid dventyr att verksamheten av-
bryts eller att anvindningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dérav eller av en an-
ordning forbjuds, forplikta kommunen eller
samkommunen att iaktta den foreskrift som
avses i 1| mom.

Beslut som fattats av Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden eller
av ldnsstyrelsen om avbrytande av verk-
samheten eller om forbud mot anvindning-
en av en verksamhetsenhet eller en del dér-
av eller av en anordning ska iakttas trots att
andring har sokts, om inte besvirsmyndig-
heten bestimmer négot annat.

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sddan verksamhet som avses 1 likeme-
delslagen (395/1987) och for overvakningen
av vilken Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet ansvarar. Har Till-
stands- och tillsynsverket for social- och
héilsovarden eller lansstyrelsen i sin Gver-
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Gdllande lag Forslagen lydelse

missforhéllanden i ldkemedelsforsorjningen  vakning upptickt brister eller andra miss-
eller i produkter eller utrustning for hdlso-  forhallanden i lakemedelsforsorjningen, ska
och sjukvarden skall Likemedelsverket un-  Scdkerhets- och utvecklingscentret for like-
derrittas om dessa. medelsomradet underrittas om dessa.

Denna lag triider i kraft den 20 .

Atgéirder som verkstdlligheten av lagen
forutscitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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12.

Lag

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

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 1 december 1989 om specialiserad sjukvard (1062/1989) 47 a § 3
mom. och 52 §, av dem 47 a § 3 mom. sddant det lyder i lag 957/2001 och 52 § sddan den ly-

der i lag 1256/2005, som foljer:

Gdllande lag

Till en kommun eller samkommun som &r
huvudman for ett sjukvardsdistrikt eller en
hilsovardscentral betalas pa kalkylméssiga
grunder ersittning av statsmedel for kost-
nader som féranleds av tjénstgéring som
avses i 14 § forordningen om yrkesutbilda-
de personer inom hélso- och sjukvéarden
(564/1994), utbildning enligt 4 § forord-
ningen om tilliggsutbildning for liakare
inom primdrvarden (1435/1993) och dir-
med jamforbar utbildning samt for kostna-
der som foranleds av praktisk tjdnstgoring
for legitimerade tandldkare enligt 6 § for-
ordningen om yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden och didrmed jimfor-
bar tjanstgoring. Erséttningen baserar sig pa
antalet personer som utbildas och pa antalet
utbildningsménader.  Ersidttning  betalas
dock inte for tjdnstgoring som avses i 14 §
forordningen om yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvéarden till den del
tjdnstgdringen overskrider sex manader, om
inte réttsskyddscentralen for hilsovarden
forutsitter en lidngre tjénstgoring.

528§

Upptédcks brister eller andra missforhal-
landen som é&ventyrar patientsdkerheten i
ordnandet eller genomférandet av den spe-
cialiserade sjukvarden eller strider verk-
samheten i1 6vrigt mot denna lag, kan Rétts-
skyddscentralen for hilsovarden eller ldns-
styrelsen meddela foreskrifter om hur de

Forslagen lydelse

Till en kommun eller samkommun som 4r
huvudman for ett sjukvardsdistrikt eller en
hilsovardscentral betalas pa kalkylméssiga
grunder ersittning av statsmedel for kost-
nader som féranleds av tjénstgéring som
avses 1 14 § i forordningen om yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvéarden
(564/1994), utbildning enligt 4 § i forord-
ningen om tilliggsutbildning for lakare
inom primdrvarden (1435/1993) och dir-
med jamforbar utbildning samt for kostna-
der som foranleds av praktisk tjdnstgoring
for legitimerade tandldkare enligt 6 § i for-
ordningen om yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden och didrmed jamfor-
bar tjanstgoring. Erséttningen baserar sig pa
antalet personer som utbildas och pa antalet
utbildningsménader.  Ersidttning  betalas
dock inte for tjinstgoring som avses i 14 § i
forordningen om yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvéarden till den del
tjdnstgodringen overskrider sex manader, om
inte Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden forutsitter en langre tjinst-
goring.

528§

Upptédcks brister eller andra missforhal-
landen som &ventyrar patientsdkerheten i
ordnandet eller genomférandet av den spe-
cialiserade sjukvarden eller strider verk-
samheten i Ovrigt mot denna lag, kan Till-
stands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovarden eller lansstyrelsen meddela f6-
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Gdllande lag

skall avhjélpas. Niar foreskrifter meddelas
skall utsittas en tid inom vilken de behovli-
ga atgidrderna skall vidtas. Om patientsi-
kerheten sa kridver kan det bestimmas att
verksamheten omedelbart skall avbrytas el-
ler anviandningen av en verksamhetsenhet
eller en del dérav eller av en anordning for-
bjudas omedelbart.

Rittsskyddscentralen for hilsovarden el-
ler lansstyrelsen kan vid vite eller vid dven-
tyr att verksamheten avbryts eller att an-
viandningen av en verksamhetsenhet eller en
del ddrav eller av en anordning forbjuds,
forplikta samkommunen fo6r ett sjukvardsdi-
strikt att iaktta den foreskrift som avses i 1
mom.

Beslut som fattats av Réttsskyddscentra-
len for hilsovarden eller av ldnsstyrelsen
om avbrytande av verksamheten eller om
forbud mot anvindningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dérav eller av en an-
ordning skall iakttas trots att dndring har
sokts, om inte besvidrsmyndigheten be-
stimmer nagot annat.

Vad som bestdms i denna paragraf géller
inte verksamhet som avses i likemedelsla-
gen (395/1987) eller i lagen om produkter
och utrustning for hdlso- och sjukvard
(1505/1994), betrdffande vilka lagar gdiller
att Likemedelsverket ansvarar for 6vervak-
ningen enligt dem. Har Réttsskyddscentra-
len for hdlsovérden eller lansstyrelsen i sin
Overvakning upptickt brister eller andra
missfoérhallanden i likemedelsforsérjningen
eller i produkter eller utrustning for hdlso-
och sjukvarden skall Likemedelsverket un-
derréttas om dessa.

RP 166/2009 rd

Forslagen lydelse

reskrifter om hur de ska avhjilpas. Nar fo-
reskrifter meddelas ska utsittas en tid inom
vilken de behdvliga atgirderna ska vidtas.
Om patientsidkerheten sé kriaver kan det be-
stimmas att verksamheten omedelbart ska
avbrytas eller anvindningen av en verk-
samhetsenhet eller en del dirav eller av en
anordning forbjudas omedelbart.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden eller lansstyrelsen kan vid
vite eller vid dventyr att verksamheten av-
bryts eller att anvdndningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dérav eller av en an-
ordning férbjuds, forplikta samkommunen
for ett sjukvardsdistrikt att iaktta den fore-
skrift som avses i 1 mom.

Beslut som fattats av Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden eller
av lédnsstyrelsen om avbrytande av verk-
samheten eller om férbud mot anvandning-
en av en verksamhetsenhet eller en del déar-
av eller av en anordning ska iakttas trots att
andring har sokts, om inte besvirsmyndig-
heten bestimmer nagot annat.

Vad som bestidms i denna paragraf géller
inte sddan verksamhet som avses i ldkeme-
delslagen (395/1987) och for dvervakningen
av vilken Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet ansvarar. Har Till-
stands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden eller lénsstyrelsen i sin Over-
vakning upptéckt brister eller andra miss-
forhallanden i ldkemedelsforsérjningen, ska
Scikerhets- och utvecklingscentret for Ildke-
medelsomradet underrittas om dessa.

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstdilligheten av lagen
forutscitter far vidtas innan lagen trider i

kraft.
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13.

Lag

om indring av 33 b § i mentalvardslagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 mentalvardslagen av den 14 december 1990 (1116/1990) 33 b §, sddan den lyder i

lag 1257/2005, som foljer:
Gdllande lag

33b§
Avhjdlpande av missforhallanden

Upptidcks brister eller andra missforhal-
landen som &ventyrar patientsdkerheten i
ordnandet eller genomforandet av mental-
vardsarbetet eller strider verksamheten i 6v-
rigt mot denna lag, kan Rittsskyddscentra-
len for halsovarden eller ldnsstyrelsen med-
dela foreskrifter om hur de skall avhjélpas.
Nér foreskrifter meddelas skall utséttas en
tid inom vilken de behovliga atgidrderna
skall vidtas. Om patientsikerheten sa kraver
kan det bestimmas att verksamheten ome-
delbart skall avbrytas eller anvdndningen av
en verksamhetsenhet eller en del dérav eller
av en anordning forbjudas omedelbart.

Rittsskyddscentralen for hilsovarden el-
ler lansstyrelsen kan vid vite eller vid dven-
tyr att verksamheten avbryts eller att an-
viandningen 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 Réttsskyddscentra-
len for hilsovarden eller av ldnsstyrelsen
om avbrytande av verksamheten eller om
forbud mot anvidndningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dérav eller av en an-
ordning skall iakttas trots att dndring har
s6kts, om inte besvirsmyndigheten be-
stimmer ndgot annat.

Vad som bestdms i denna paragraf géller
inte verksamhet som avses i lidkemedelsla-
gen (395/1987) eller i lagen om produkter
och utrustning for hdlso- och sjukvard
(1505/1994), betrdffande vilka lagar gdller
att Likemedelsverket ansvarar for overvak-
ningen enligt dem. Har Réttsskyddscentra-
len for hidlsovarden eller lansstyrelsen i sin

Forslagen lydelse

33b§
Avhjdlpande av missforhallanden

Upptidcks brister eller andra missforhal-
landen som &ventyrar patientsdkerheten i
ordnandet eller genomforandet av mental-
vardsarbetet eller strider verksamheten i 6v-
rigt mot denna lag, kan Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden eller
lansstyrelsen meddela foreskrifter om hur
de ska avhjilpas. Nar foreskrifter meddelas
ska utséttas en tid inom vilken de behovliga
atgidrderna ska vidtas. Om patientsikerheten
sa krdver kan det bestdimmas att verksamhe-
ten omedelbart ska avbrytas eller anvind-
ningen av en verksamhetsenhet eller en del
dédrav eller av en anordning forbjudas ome-
delbart.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden eller lansstyrelsen kan vid
vite eller vid dventyr att verksamheten av-
bryts eller att anvdndningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dérav eller av en an-
ordning forbjuds, forplikta kommunen eller
samkommunen att iaktta den foreskrift som
avses i 1| mom.

Beslut som fattats av Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden eller
av ldnsstyrelsen om avbrytande av verk-
samheten eller om forbud mot anvindning-
en av en verksamhetsenhet eller en del dér-
av eller av en anordning ska iakttas trots att
andring har sokts, om inte besvirsmyndig-
heten bestimmer nagot annat.

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sddan verksamhet som avses i likeme-
delslagen (395/1987) och for dvervakningen
av vilken Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet ansvarar. Har Till-
stands- och tillsynsverket for social- och

183



184 RP 166/2009 rd

overvakning upptidckt brister eller andra
missforhéllanden i ldkemedelsforsorjningen
eller i produkter eller utrustning for hdlso-
och sjukvarden skall Likemedelsverket un-
derrittas om dessa.

héilsovarden eller lansstyrelsen i sin over-
vakning upptéckt brister eller andra miss-
forhallanden i1 lakemedelsforsorjningen, ska
Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet underrittas om dessa.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgcirder som verkstdlligheten av lagen for-
utsditter far vidtas innan lagen tréider i

kraft.
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14.

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 hilso- och sjukvard (152/1990) 20 § 4
mom., sadant det lyder i lag 377/2009, som f6ljer:

Gdllande lag
20 §

Foreskrifter och tvangsmedel

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte verksamhet som avses i likemedelsla-
gen (395/1987) eller i lagen om produkter
och utrustning for hdlso- och sjukvard
(1505/1994) och som o&vervakas av Like-
medelsverket. Har Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden eller
lansstyrelsen i sin &vervakning upptickt
brister eller andra missférhallanden i ldke-
medelsforsorjningen eller i produkter eller
utrustning for hdlso- och sjukvarden, ska
Lakemedelsverket underrittas om dessa.

Forslagen lydelse
20 §

Foreskrifter och tvangsmedel

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sddan verksamhet som avses i ldkeme-
delslagen (395/1987) och for dvervakningen
av vilken Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet ansvarar. Har Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovéarden eller ldnsstyrelsen i sin dver-
vakning upptéckt brister eller andra miss-
forhallanden i lidkemedelsforsorjningen, ska
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet underrittas om dessa.

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgdrder som verkstélligheten av lagen for-
utsditter far vidtas innan lagen trdider i

kraft.
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15.

Lag

om indring av 11 a § i lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras i lagen av den 25 juli 1986 om smittsamma sjukdomar (583/1986) 11 a §, sddan den

lyder i lag 989/2006, som f6ljer:

Gdllande lag

11a§

For bekdmpning av en epidemi som utgor
ett direkt hot mot folkhélsan samt for be-
handling av den smittsamma sjukdomen
samt dess foljdsjukdomar kan social- och
hilsovardsministeriet besluta att avvikelse
fran bestammelserna 1 ldkemedelslagen
(395/1987) kan goras som foljer:

1) anvéndningen av ett ldkemedelsprepa-
rat dr tillaiten utan forséljningstillstind be-
viljat av Lakemedelsverket eller en institu-
tion inom Europeiska unionen,

2) fran sjukhusapotek och likemedelscen-
traler kan expedieras lakemedelspreparat till
andra verksamhetsenheter for social- och
hilsovérden utan i 62 § i likemedelslagen
avsett tillstdnd av Likemedelsverket, och

3) en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvarden kan oOverlamna de liakemedel
som behdvs till en person som besokt mot-
tagningen.

Forslagen lydelse

11a§

For bekdmpning av en epidemi som utgor
ett direkt hot mot folkhélsan samt for be-
handling av den smittsamma sjukdomen
samt dess foljdsjukdomar kan social- och
hilsovardsministeriet besluta att avvikelse
frin bestammelserna 1 ldkemedelslagen
(395/1987) kan goras som foljer:

1) anvéndningen av ett ldkemedelsprepa-
rat dr tilliten utan forséljningstillstind be-
viljat av Scdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet eller en institution
inom Europeiska unionen,

2) fran sjukhusapotek och likemedelscen-
traler kan expedieras lakemedelspreparat till
andra verksamhetsenheter for social- och
hilsovarden utan i 62 § i likemedelslagen
avsett tillstind av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet, och

3) en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvarden kan oOverlamna de likemedel
som behdovs till en person som besokt mot-
tagningen.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstdlligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trdder i

kraft.
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16.

Lag

om fdndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med Riksdagens beslut

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

Gdllande lag
5 kap
Likemedelsersittningar
1§
Ldkemedel som ska ersdittas

En forsdakrad har ritt att fa erséttning for
kostnaderna for likemedel som en lékare el-
ler tandldkare forskrivit fér behandlingen av
en sjukdom. Forutsittning &r att det &r fraga
om ett receptbelagt lidkemedelspreparat en-
ligt likemedelslagen (395/1987) som dr av-
sett att vid invirtes eller utvértes bruk bota
eller lindra en sjukdom eller sjukdomssym-
tom. En forsdkrad har ritt till erséttning
dven for ett sadant utbytbart likemedels-
preparat enligt Lakemedelsverkets forteck-
ning till vilket det for patienten forskrivna
lakemedelspreparatet har utbytts i apoteket
enligt 57 b § i1 ldkemedelslagen. Dessutom
forutsitts ett géllande beslut av liakeme-
delsprisndmnden om att likemedelsprepara-
tet dr ersdttningsgillt.

Forslagen lydelse
5 kap.
Likemedelsersittningar
1§
Ldkemedel som ska ersdittas

En forsdakrad har ritt att fa erséttning for
kostnaderna for likemedel som en lékare el-
ler tandldkare forskrivit for behandlingen av
en sjukdom. Forutsittning &r att det &r fraga
om ett receptbelagt lidkemedelspreparat en-
ligt likemedelslagen (395/1987) som dr av-
sett att vid invéartes eller utvértes bruk bota
eller lindra en sjukdom eller sjukdomssym-
tom. En forsdkrad har ritt till ersdttning
dven for ett sadant utbytbart likemedels-
preparat enligt Scdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradets forteckning
till vilket det for patienten forskrivna like-
medelspreparatet har utbytts i apoteket en-
ligt 57 b § i ldkemedelslagen. Dessutom
forutsitts ett géllande beslut av likeme-
delsprisndmnden om att likemedelsprepara-
tet dr ersittningsgillt.
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6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av er-
sidttning och likemedelspreparats partipris

28

Tillsdttande av ldkemedelsprisndmnden och
dess sammansdttning

Likemedelsprisndmnden ska besta av tva
representanter for social- och hélsovards-
ministeriet, en representant for finansmini-
steriet, tva representanter for Folkpensions-
anstalten, en representant fér Likemedels-
verket och en representant for Institutet for
hilsa och vilfird.

20 §
Prisanmdilningsforfarande

Innehavaren av forséljningstillstand ska
underritta ldkemedelsprisnamnden om par-
tipriset for ett ldkemedelspreparat som om-
fattas av prisanmélningsforfarandet (pris-
anmilan). De likemedelspreparat som om-
fattas av prisanmélningsforfarandet anges i
en forteckning som publiceras av likeme-
delsprisndmnden och vilken baserar sig pa
den forteckning Gver sinsemellan utbytbara
lakemedelspreparat som avses i 57 ¢ § i l4-
kemedelslagen, som publiceras av Likeme-
delsverket. Likemedelsprisndmnden ska
publicera forteckningen Gver preparat som
omfattas av  prisanmilningsforfarandet
minst 30 dagar innan referensprisperioden
borjar. Prisanmélningsforfarandet giller

1) ett lidkemedelspreparat som ingar i re-
ferensprisgruppen vid den tid som foreskri-
vits for prisanmilan,

2) ett lakemedelspreparat som ingéar i den
forteckning enligt 57 ¢ § i ldkemedelslagen
over sinsemellan utbytbara likemedelspre-
parat som fors av Likemedelsverket och for
vilket lakemedelsprisndmnden har faststallt
ersdttning och ett skiligt partipris och i fra-
ga om vilket den aktuella gruppen for sins-

6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av er-
sidttning och likemedelspreparats partipris

28

Tillsdttande av ldkemedelsprisndmnden och
dess sammansdttning

Liakemedelsprisnimnden ska besta av tva
representanter for social- och hilsovards-
ministeriet, en representant for finansmini-
steriet, tva representanter for Folkpensions-
anstalten, en representant for Scikerhets- och
utvecklingscentret for Idkemedelsomradet
och en representant for Institutet for hilsa
och vilfard.

20 §
Prisanmdilningsforfarande

Innehavaren av forséljningstillstand ska
underritta ldkemedelsprisnamnden om par-
tipriset for ett lakemedelspreparat som om-
fattas av prisanmélningsforfarandet (pris-
anmilan). De likemedelspreparat som om-
fattas av prisanmélningsforfarandet anges i
en forteckning som publiceras av likeme-
delsprisndmnden och vilken baserar sig pa
den forteckning over sinsemellan utbytbara
lakemedelspreparat som avses i 57 ¢ § i l4-
kemedelslagen, som publiceras av Sdker-
hets- och utvecklingscentret for Idkeme-
delsomradet. Lakemedelsprisndimnden ska
publicera forteckningen 6ver preparat som
omfattas av  prisanmilningsforfarandet
minst 30 dagar innan referensprisperioden
borjar. Prisanmilningsforfarandet giller

1) ett lidkemedelspreparat som ingar i re-
ferensprisgruppen vid den tid som foreskri-
vits for prisanmaélan,

2) ett lakemedelspreparat som ingéar i den
forteckning enligt 57 ¢ § i ldkemedelslagen
over sinsemellan utbytbara likemedelspre-
parat som fors av Scdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet och for
vilket ldkemedelsprisndmnden har faststéllt
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emellan utbytbara preparat omfattar minst
ett synonympreparat,

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

ersittning och ett skiligt partipris och i fra-
ga om vilket den aktuella gruppen for sins-
emellan utbytbara preparat omfattar minst
ett synonympreparat,

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

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstdlligheten av lagen

forutsditter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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Lag

om fndring av 56 § i socialvardslagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 socialvardslagen av den 17 september 1982 (710/1982) 56 § 4 mom., sddant det ly-

der i lag 670/2008, som foljer:

Gdllande lag

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte verksamhet som avses i likemedelsla-
gen (395/1987) eller i lagen om produkter
och utrustning for hdlso- och sjukvard
(1505/1994). Lzkemedelsverket ansvarar
for overvakningen av denna verksamhet.
Har Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden eller ldnsstyrelsen i sin
overvakning upptickt brister eller andra
missforhallanden i ldkemedelsforsorjningen
eller i produkter eller utrustning for hdlso-
och sjukvarden ska Liakemedelsverket un-
derrdttas om dessa.

Forslagen lydelse

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sddan verksamhet som avses i likeme-
delslagen (395/1987) och for dvervakningen
av vilken Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet ansvarar. Har Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden eller ldnsstyrelsen i sin over-
vakning upptickt brister eller andra miss-
forhallanden i ldkemedelsforsorjningen, ska
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet underrittas om dessa.

Denna lag trider i kraft den 1 januari
2010.

Atgéirder som verkstdilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trdder i
kraft.
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18.

Lag

om idndring av 76 § i lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstorda

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras i lagen av den 23 juni 1977 angaende specialomsorger om utvecklingsstorda
(519/1977) 76 § 4 mom., sadant det lyder i lag 672/2008, som foljer:

Gdllande lag

Vad som bestdms i denna paragraf géller
inte verksamhet som avses i likemedelsla-
gen (395/1987) eller i lagen om produkter
och utrustning for hdlso- och sjukvard
(1505/1994). Lizkemedelsverket ansvarar
for Overvakningen av denna verksambhet.
Har Tillstands- och tillsynsverket f6r social-
och hilsovarden eller ldnsstyrelsen i sin
overvakning upptidckt brister eller andra
missforhéllanden i ldkemedelsforsorjningen
eller i produkter eller utrustning for hdlso-
och sjukvarden ska Likemedelsverket un-
derrittas om dessa.

Forslagen lydelse

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sddan verksamhet som avses i likeme-
delslagen (395/1987) och for overvakningen
av vilken Scikerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet ansvarar. Har Till-
stands- och tillsynsverket f6r social- och
hilsovarden eller lansstyrelsen i sin dver-
vakning upptéckt brister eller andra miss-
forhallanden i ldkemedelsforsorjningen, ska
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomradet underrittas om dessa.

Denna lag trider i kraft den 1 januari
2010.

Atgdirder som verkstilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trdder i
kraft.
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Lag

om fdndring av 16 § i lagen om tillsyn éver privat socialservice

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 9 augusti 1996 om tillsyn 6ver privat socialservice (603/1996) 16 § 4
mom., sadant det lyder i lag 671/2008, som foljer:

Gdllande lag
16 §

Foreskrifter och tvangsmedel

Vad som bestdms i denna paragraf géller
inte verksamhet som avses i likemedelsla-
gen (395/1987) eller i lagen om produkter
och utrustning for hdlso- och sjukvard
(1505/1994). Likemedelsverket ansvarar
for Overvakningen av denna verksamhet.
Har Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden eller ldnsstyrelsen i sin
Overvakning upptidckt brister eller andra
missfoérhallanden i likemedelsforsérjningen
eller i produkter eller utrustning for hdlso-
och sjukvarden ska Liakemedelsverket un-
derréttas om dessa.

Forslagen lydelse
16 §

Foreskrifter och tvangsmedel

Vad som bestdms i denna paragraf géller
inte sddan verksamhet som avses i ldkeme-
delslagen (395/1987) och for dvervakningen
av vilken Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet ansvarar. Har Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden eller lidnsstyrelsen i sin 6ver-
vakning upptéckt brister eller andra miss-
forhallanden i ldkemedelsforsérjningen, ska
Scikerhets- och utvecklingscentret for Ildke-
medelsomradet underrittas om dessa.

Denna lag trider i kraft den 1 januari
2010.

Atgéirder som verkstdilligheten av lagen
forutscitter far vidtas innan lagen trdder i

kraft.
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20.

Lag

om indring av 2 och 4 § i lagen om griinsoverskridande forbudsforfarande

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 21 december 2000 om grianséverskridande foérbudsforfarande
(1189/2000) 2 § 2 mom. och 4 § 1 mom., sddana de lyder i lag 1533/2001, som foljer:

Gdllande lag
28

Utlindska myndigheters och organisatio-
ners rdtt att anhdngiggora drenden i Fin-
land

Ett yrkande som avses i 1 mom. hand-
laggs av marknadsdomstolen. Yrkanden
som giller forbjudande av verksamhet som
strider mot artikel 14 i det direktiv som
ndmns i 1 § 2 mom. 4 punkten eller det di-
rektiv som ndmns i momentets 6 punkt
handldggs dock av Lékemedelsverket sa
som  foreskrivs 1  ldkemedelslagen
(395/1987) och forbjudande av verksamhet
som strider mot artikel 7 i det direktiv som
ndmns i momentets 5 punkt av Konsument-
verket sa som foreskrivs i lagen om paket-
reserorelser (1080/1994).

43§

Ratt till anhdngiggorande i en annan EES-
stat

Konsumentombudsmannen, Likemedels-
verket, social- och hélsovardens produkttill-
synscentral, Konsumentverket, Kommuni-
kationsverket, Finansinspektionen och For-
sdkringsinspektionen har ritt att 1 drenden
som faller under respektive tillsynsbehorig-
het yrka att verksamhet som avses i 1 § 1

Forslagen lydelse
28

Utlindska myndigheters och organisatio-
ners rdtt att anhdngiggora drenden i Fin-
land

Ett yrkande som avses i 1 mom. hand-
laggs av marknadsdomstolen. Yrkanden
som giller forbjudande av verksamhet som
strider mot artikel 14 i det direktiv som
ndmns i 1 § 2 mom. 4 punkten eller det di-
rektiv som ndmns i momentets 6 punkt
handldggs dock av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet sa som
foreskrivs 1 likemedelslagen (395/1987)
och forbjudande av verksamhet som strider
mot artikel 7 i det direktiv som nidmns i
momentets 5 punkt av Konsumentverket sa
som foreskrivs i lagen om paketreserorelser
(939/2008).

43§

Rditt till anhdngiggorande i en annan EES-
stat

Konsumentombudsmannen,  Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det, Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden, Konsumentverket, Kom-
munikationsverket och Finansinspektionen
har rétt att 1 drenden som faller under re-

193



194 RP 166/2009 rd
Gdllande lag Forslagen lydelse

mom. 2 punkten forbjuds, om verksamheten  spektive tillsynsbehorighet yrka att verk-

krianker konsumenternas av myndigheterna ~ samhet som avses i 1 § 1 mom. 2 punkten

skyddade allménna intressen i Finland. forbjuds, om verksamheten krinker konsu-

—————————————— menternas av myndigheterna skyddade all-
minna intressen i Finland.

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgdrder som verkstilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trider i

kraft.
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21.

Lag

om indring av 13 § i foderlagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras i foderlagen av den 8 februari 2008 (86/2008) 13 § 1 mom. som f6ljer:

Gdllande lag
13§
Foderldikemedel

For tillverkning av foderlikemedel far
anvidndas endast sddana likemedel som é&r
godkinda i enlighet med Europeiska ge-
menskapens centrala forfarande eller for
vilka Likemedelsverket med stod av like-
medelslagen har beviljat forsdljningstill-
stand eller tillstand for annat utlimnande till
konsumtion.

Forslagen lydelse
13§
Foderldkemedel

For tillverkning av foderlikemedel far
anvindas endast saddana likemedel som é&r
godkinda i enlighet med Europeiska ge-
menskapens centrala forfarande eller for
vilka Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet med stod av likeme-
delslagen har beviljat forsiljningstillstand
eller tillstdnd for annat utlimnande till kon-
sumtion.

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgcirder som verkstdlligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan lagen trdder i
kraft.
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22.

Lag

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

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras i lagen av den 27 juni 1997 om medicinsk behandling av djur (617/1997) 4 § 9 punk-
ten och 8 §, av.dem 4 § 9 punkten sadan den lyder i lag 299/2006, som foljer:

Gdllande lag
48

Definitioner

I denna lag avses med

9) tillsynsmyndighet Livsmedelssiker-
hetsverket, Likemedelsverket, ldnsstyrelsen
och den veterindr som lénsstyrelsen har for-
ordnat till ett 6vervakningsuppdrag.

88§
Likemedelsverket

Liakemedelsverket styr och dvervakar en-
ligt de anvisningar som vederbérande mini-
sterium meddelar att denna lag samt de be-
stimmelser som utfirdas med stod av den
iakttas 1 likemedelsfabrikerna, likemedels-
partiaffirerna och apoteken.

Forslagen lydelse
48

Definitioner

I denna lag avses med

9) tillsynsmyndighet Livsmedelssiker-
hetsverket, Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet, lansstyrelsen
och den veterinidr som ldnsstyrelsen har for-
ordnat till ett vervakningsuppdrag.

8§

Sckerhets- och utvecklingscentret for lcike-
medelsomradet

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet styr och 6vervakar enligt
de anvisningar som jord- och skogsbruks-
ministeriet meddelar att denna lag samt de
bestdimmelser som utfirdas med stéd av den
iakttas i lakemedelsfabrikerna, ldkemedels-
partiaffarerna och apoteken.
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23.

Lag

om indring av 6 § i riddningslagen

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 raddningslagen av den 13 juni 2003 (468/2003) 6 § 1 mom. 5 punkten som f6ljer:

Gdllande lag

6§
Andra myndigheters uppgifter

Skyldiga att delta i rdddningsverksamhe-
ten och befolkningsskyddet enligt vad som
bestdms om deras uppgifter i forfattningar-
na om respektive verksamhetsomrade eller i
Ovrig lagstifining &r vid sidan av rddd-
ningsmyndigheterna

5) social- och hilsovardsministeriet,
Folkhilsoinstitutet, Likemedelsverket, So-
cial- och hilsovardens produkttillsynscen-
tral, Stralsdkerhetscentralen, Rittsskydds-
centralen for hilsovarden, Institutet for ar-
betshygien,

Forslagen lydelse

6§
Andra myndigheters uppgifter

Skyldiga att delta i rdddningsverksamhe-
ten och befolkningsskyddet enligt vad som
bestdms om deras uppgifter i forfattningar-
na om respektive verksamhetsomrade eller i
Ovrig lagstifining &r vid sidan av rddd-
ningsmyndigheterna

5) social- och hélsovardsministeriet, Insti-
tutet for hdlsa och vdlfird, Sdkerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet,
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hdiilsovarden, Stralsdkerhetscentralen, Ar-
betshdilsoinstitutet,

Denna lag trider i kraft den 20 .
Atgdrder som verkstilligheten av lagen

forutsditter far vidtas innan lagen trider i
kraft
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24

Lag

om indring av lagen om godkinnande av vissa bestiimmelser i och tilliimpning av konven-
tionen om forbud mot utveckling, produktion, innehav och anvindning av kemiska vapen
samt om deras forstoring

I enlighet med Riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 2 februari 1995 om godkédnnande av vissa bestdmmelser i och tillamp-
ning av konventionen om férbud mot utveckling, produktion, innehav och anvidndning av ke-
miska vapen samt om deras f6rstoring (346/1997) 2 § 5 mom., 4 § 1 mom. och 4 a §, sddana

de lyder i lag 485/2007, som féljer:
Gdllande lag

28
Myndigheter

Likemedelsverket dr den tillstindsmyn-
dighet som avsesi4 §.

438
Verksamhet som dr beroende av tillstand

Produktion, foérvirv, lagring och anvind-
ning av kemikalier och utgdngsdmnen som
finns upptagna pa lista 1 i konventionens
bilaga om kemikalier #r tillatet i Finland
endast med Likemedelsverkets tillstand,
om den sammanlagda méngden av kemika-
lier pa lista 1 &verstiger 100 gram om aret
for varje verksamhetsidkare och anldgg-
ning. Inforsel och leverans till finskt territo-
rium av kemikalier och utgangsimnen pa
lista 1 dr, oberoende av mingderna, tillatet
endast med tillstind av Likemedelsverket.
Sadant tillstdnd krévs dock inte av Verifika-
tionsinstitutet for konventionen mot kemis-
ka vapen eller av Forsvarsmaktens Teknis-
ka Forskningsanstalt.

Forslagen lydelse

28§
Myndigheter

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet dr den tillstandsmyndig-
het som avsesi4 §.

438
Verksamhet som dr beroende av tillstand

Produktion, férvérv, lagring och anvind-
ning av kemikalier och utgdngsdmnen som
finns upptagna pa lista 1 i konventionens
bilaga om kemikalier #r tillatet i Finland
endast med tillstdind av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet, om
den sammanlagda médngden av kemikalier
pa lista 1 overstiger 100 gram om aret for
varje verksamhetsidkare och anldggning.
Inférsel och leverans till finskt territorium
av kemikalier och utgdngsdmnen pa lista 1
ar, oberoende av mingderna, tillatet endast
med tillstind av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet. Sadant
tillstand krévs dock inte av Verifikationsin-
stitutet for konventionen mot kemiska va-
pen eller av Forsvarsmaktens Tekniska
Forskningsanstalt.
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4a§

Forutsdtmingarna for tillstand samt till-
standsbeslutet

Lakemedelsverket beviljar tillstand f{6r
produktion, forvirv, lagring, anvéndning,
inforsel och leverans av kemikalier och ut-
gangsamnen som finns upptagna pa lista 1 i
bilagan om kemikalier, om

1) tillstand soks for forskningsdndamal,
medicinska eller farmaceutiska dndamal el-
ler skyddséndamal och ansékan ger tillrdck-
lig sdkerhet for att &mnet inte anviands for
andra syften,

2) dmnets art och mingd noggrant av-
grinsats sa att det motsvarar det som kan
anses motiverat med hansyn till de ndmnda
dndamalen,

3) hanteringen av dmnet inte #ventyrar
sikerheten for méanniskor eller miljon,

4) den sammanlagda mingden av dmnet i
Finland inte 6verstiger ett ton efter det att
tillstind beviljats, samt

5) den sammanlagda m#ngd av &dmnet
som producerats i Finland och forts in i Fin-
land inte Overstiger ett ton efter det att till-
stdnd beviljats under det ar tillstdndet bevil-
jades.

Tillstandsansokan skall av Likemedels-
verket tillstdllas Verifikationsinstitutet for
konventionen mot kemiska vapen. Institutet
lamnar ett sakkunnigutlatande om huruvida
ansokan uppfyller forutséttningarna for be-
viljande av tillstand.

Beslut om beviljande av tillstand skall fat-
tas utan drojsmal, dock senast 14 dygn fran
det att Lakemedelsverket har mottagit veri-
fikationsinstitutets utlatande och en utred-
ning som ér tillrdcklig for beviljande av till-
stand.

Lakemedelsverket kan till tillstdndet foga
villkor, om det 4r nédvindigt for att sidker-
stilla en lagenlig och trygg anvidndning av
kemikalien eller utgangsimnet. Likeme-
delsverket underrdttar den soékande om
grunderna for att villkor fogats till tillstan-
det samt om de atgirder som verket kréver.
Tillstandsvillkoren kan dndras om oriktiga

4a$§

Forutsdttmingarna for tillstand samt till-
standsbeslutet

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet beviljar tillstand for pro-
duktion, forvarv, lagring, anvindning, in-
forsel och leverans av kemikalier och ut-
gingsdmnen som finns upptagna pa lista 1 i
bilagan om kemikalier, om

1) tillstand soks for forskningsdndamal,
medicinska eller farmaceutiska dndamal el-
ler skyddséandamal och ansokan ger tillrdck-
lig sdkerhet for att &mnet inte anviands for
andra syften,

2) dmnets art och mingd noggrant av-
grinsats sa att det motsvarar det som kan
anses motiverat med hinsyn till de nimnda
dndamalen,

3) hanteringen av dmnet inte #ventyrar
sékerheten for ménniskor eller miljon,

4) den sammanlagda méngden av d&mnet i
Finland inte 6verstiger ett ton efter det att
tillstand beviljats, samt

5) den sammanlagda mingd av dmnet
som producerats i Finland och forts in i Fin-
land inte Overstiger ett ton efter det att till-
stand beviljats under det ar tillstandet bevil-
jades.

Tillstandsansdkan ska av Scdkerhets- och
utvecklingscentret for Ildikemedelsomradet
tillstdllas Verifikationsinstitutet fér konven-
tionen mot kemiska vapen. Institutet limnar
ett sakkunnigutlditande om huruvida anso-
kan uppfyller forutsittningarna for bevil-
jande av tillstand.

Beslut om beviljande av tillstand ska fat-
tas utan drojsmal, dock senast 14 dygn fran
det att Scikerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet har mottagit verifika-
tionsinstitutets utldtande och en utredning
som dr tillricklig for beviljande av tillstand.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan till tillstindet foga
villkor, om det dr nodvindigt for att sdker-
stilla en lagenlig och trygg anvidndning av
kemikalien eller utgangsdamnet. Sckerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
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uppgifter har lamnats i ansokan eller om det
efter att tillstindet beviljades framkommer
nya uppgifter om anvindningen av det
dmne som anges i tillstandet.

Lakemedelsverket kan aterkalla ett till-
stand, om verksamhetsidkaren har lamnat
visentligt oriktiga uppgifter 1 sin ansdkan
eller har gjort sig skyldig till allvarliga for-
seelser eller forsummelser i den verksamhet
som avses i tillstdndet och anmérkningarna
och varningarna som getts till verksamhets-
idkaren inte har lett till att situationen rit-
tats till.

det underrittar den sdkande om grunderna
for att villkor fogats till tillstindet samt om
de atgirder som verket kraver. Tillstdnds-
villkoren kan #dndras om oriktiga uppgifter
har lémnats i ansokan eller om det efter att
tillstdndet beviljades framkommer nya upp-
gifter om anvindningen av det &mne som
anges i tillstandet.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan éterkalla ett tillstand,
om verksamhetsidkaren har lamnat visent-
ligt oriktiga uppgifter i sin ansokan eller har
gjort sig skyldig till allvarliga forseelser el-
ler forsummelser i den verksamhet som av-
ses i tillstindet och anmirkningarna och
varningarna som getts till verksamhetsidka-
ren inte har lett till att situationen réttats till.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgcirder som verkstdlligheten av lagen for-

utscitter far vidtas innan lagen tréider i
kraft.
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