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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om é{ndring av likemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds dndringar i lakemedelslagen. Genom den foreslagna lagen genom-
fors de dndringar i lakemedelsdirektivet som géller lakemedels sdkerhetsdetaljer och utfardas
de bestdmmelser som behovs for att verkstélligheten av Europeiska unionens forordning om
lakemedels sékerhetsdetaljer. Med hjélp av sdkerhetsdetaljer dr det mojligt att identifiera ett
enskilt ldkemedelspreparat och kontrollera dess ékthet. Syftet med regleringen ér att forhindra
att forfalskade ldkemedel kommer in i den lagliga distributionskanalen.

I lagen foreslas bestimmelser om nér ett ladkemedelspreparat ska vara markt med sikerhetsde-
taljer och nér det inte far ha sikerhetsdetaljer. Det foreslds dessutom bland annat bestimmel-
ser om nér ett likemedelspreparats sékerhetsdetaljer far dvertéickas eller avldgsnas, antingen
delvis eller helt. Enligt forslaget ska det ocksé foreskrivas om i vilka sérskilda situationer la-
kemedelspartiaffarer ska kontrollera ett lakemedelspreparats sékerhetsdetaljer och avaktivera
lakemedelspreparatets unika identitetsbeteckning.

I lagen foreslas ocksa bestimmelser om sa kallade apoteksavtal och om skyldighet for apote-
ken att kontrollera forekomsten av ett apoteksavtal. Via den proxyserver som Finlands Apote-
kareforbund uppritthéller ska apoteken kontrollera om kunden har ett géllande apoteksavtal
nédr apoteket expedierar likemedel som huvudsakligen inverkar pé det centrala nervsystemet
och likemedelspreparat som innehaller &mnen som klassas som narkotika. Genom den fore-
slagna dndringen uppfyller lagstifiningen kraven i Europeiska unionens allménna dataskydds-
forordning.

Lagen avses triada i kraft den 9 februari 2019. Tidpunkten baserar sig pa den tidtabell som
Europeiska unionen faststéllt for den nationella verkstélligheten.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Nulige

1.1 Lagstiftning och praxis
Ldiikemedelssdkerhet

Sékra ldkemedel ér viktigt med tanke pa folkhdlsan. Medborgarna méste kunna lita pa att 14-
kemedelspreparat ér av god kvalitet. Det krévs forsédljningstillstand for att sléppa ut likemedel
pa marknaden eller dndra anvindningssittet eller tillverkningen. Med hjélp av sdkerhetsover-
vakning frimjas sikerheten hos likemedel som redan erhéllit forséljningstillstand. I sdker-
hetsdvervakningen deltar alla aktorer pa ldkemedelsomrédet bland annat genom uppfoljning
av biverkningar och annan verksamhet for att sdkerstilla lakemedelssakerheten.

Bestdmmelserna om godkénnande av likemedel for forsdljning, sékerhetsovervakning, till-
verkning av likemedel samt partihandel med och import av ldkemedel har harmoniserats ge-
nom Europeiska unionens réttsakter. Den viktigaste réttsakten d4r Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (nedan
ldkemedelsdirektivet). Nationellt foreskrivs det om forséljningstillstind, sdkerhetsovervak-
ning, tillverkning av ldkemedel samt partihandel med och import av ldkemedel i likeme-
delslagen (395/1987) och i lidkemedelsforordningen (693/1987).

Ett forfalskat likemedel ar ett likemedelspreparat som avsiktligt och i bedrigligt syfte
felmarkts. Felen kan hénfora sig till lakemedelspreparatets sammanséttning, ursprung eller
identifierbarhet i mérkningen eller i annan information om lakemedelspreparatet. Det dr dock
ndstan omdjligt att identifiera ett forfalskat lakemedel. Likemedelsanvdndaren kan inte identi-
fiera ett forfalskat lakemedel pé& grund av ldkemedelspreparatets utseende och dven en expert
behover ofta ytterligare undersdkningar for att identifiera ett forfalskat 1ikemedel. Det har ut-
vecklats tekniska 16sningar for att identifiera forfalskade lakemedel med vilkas hjilp forfals-
kade lakemedelspreparat ska fés bort frin marknaden.

Apoteksavtal

Bestammelser om apoteksavtal finns i social- och hélsovardsministeriets férordning om av-
giftning och substitutionsbehandling av opioidberoende personer med vissa likemedel
(33/2008). Enligt forordningen avses med apoteksavtal ett avtal genom vilket patienten for-
binder sig att anlita endast ett apotek nir han eller hon tar ut likemedel enligt avtalet och gar
med pa att apoteket kan formedla information om varden till den lékare som vardar honom el-
ler henne och information om apoteksavtalet till andra apotek. Lékemedel enligt avtalet far or-
dineras endast av den ldkare som ansvarar for verksamheten vid en vardplats som anges i 4 § i
forordningen eller av ldkare som denna har anvisat for uppgiften nar de utfor denna uppgift.

Social- och hilsovardsministeriets forordning om avgiftning och substitutionsbehandling av
opioidberoende personer med vissa ldkemedel tillimpas nér ldkemedelspreparat som innehal-
ler buprenorfin eller metadon anvénds for avgiftning och substitutionsbehandling av opioidbe-
roende personer. Anviandningen av apoteksavtal regleras i forordningen endast i samband med
anviandning av likemedelspreparat som innehaller dessa ldkemedelssubstaser for avgiftning
och substitutionsbehandling av opioidberoende personer. Anvandningen av apoteksavtal i
samband med anvindning av andra huvudsakligen pa centrala nervsystemet inverkande lake-
medel (nedan HCI-ldkemedel) och lakemedelspreparat som innehaller narkotikaklassade d&m-
nen regleras inte i den nuvarande lagstiftningen.
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I praktiken anvinds forfarandet med apoteksavtal som stod for likemedelsdistributionen for
personer som &r drog- eller likemedelsberoende. Avtal har ocksd kunnat anvindas i forebyg-
gande syfte for att forhindra beroende hos personer som anvénder HCI-ldkemedel eller ldke-
medelspreparat som innehéller narkotikaklassade dmnen. De har ocksé kunnat anvéndas for
patienter vilkas tillgéng till 1ikemedel behdver begrénsas av terapeutiska orsaker.

I praktiken ingar patienten och ldkaren ett skriftligt avtal om lakemedelsbehandlingen. Genom
avtalet gar patienten med pé att han eller hon kan fa recept pd HCI-ldkemedel eller lakeme-
delspreparat som innehaller narkotikaklassade &mnen av endast en ldkare och himta ut like-
medlen pé endast det apotek som dr antecknat i avtalet. Det apotek som dr antecknat i avtalet
har tillstdnd att informera andra apotek om avtalets giltighet. Apoteken avhéller sig fran att
expediera likemedelspreparat pa ett sitt som avviker fran behandlingsprogrammet. I praktiken
utrdttar patienten drenden som géller recept pda HCI-ldkemedel och ldkemedelspreparat som
innehéller narkotikaklassade &mnen pé endast ett apotek. Apoteket &r inte part i apoteksavta-
let, men ansvarar i praktiken for att ldkemedelsbehandlingen genomfors pé det sétt som over-
enskommits i avtalet. Patienten kan inte kréva att apoteket ska éndra uppgifter i avtalet. Avta-
let ingés mellan patienten och lékaren, sa det ér patienten och ldkaren som ska komma Gverens
om éndringar 1 avtalet.

Apoteket lagrar avtalsuppgifterna i sitt apotekssystem, som i sin tur lagrar patientens identifi-
kationsuppgifter och apoteksavtalets giltighetstid pa Finlands Apotekareforbund rf:s proxyser-
ver. For att & redan p& om det finns ett gillande apoteksavtal skickar apotekssystemet en per-
sonbeteckningsforfrdgan till proxyservern nér ett apotek expedierar ett recept pd HCI-
lakemedel eller ldkemedelspreparat som innehéller narkotikaklassade &mnen. Finlands Apote-
kareférbund rf:s proxyserver dr alltsd en databas som anvidnds gemensamt av apoteken och
varje apotek ar for egen del personuppgiftsansvarig for uppgifterna i databasen. Finlands Apo-
tekareforbund rf &r personuppgiftsbitride i egenskap av hanterare av proxyservern. Uppgift
om betrédffande vilka recept forfrdgan gjorts, nér den har gjorts och vem som har gjort den blir
kvar i apotekens egna system. P& proxyservern, dér avtalsuppgifterna finns och dit forfrag-
ningarna riktas, blir endast en teknisk logguppgift kvar, dvs. uppgift om vilket apotek (apote-
kets IP-adress) som har kontaktat systemet och nar forfragan har gjorts.

97 procent av apoteken (790 verksamhetsstéllen) dr med i apoteksavtalsforfarandet. Alla apo-
tek anvinder ett apotekssystem, via vilket de kan ansluta sig till apoteksavtalssystemet. Fin-
lands Apotekareforbund rf tar inte ut ndgon avgift for anslutning till avtalssystemet.

Bestdmmelser om apotek finns i 6 kap. i lakemedelslagen. I 55 § i ldkemedelslagen foreskrivs
om apoteksverksamhetens uppgifter och forpliktelser, bland annat apotekarens skyldighet att
se till att behorigt tillstdnd finns for overlatande av likemedelspreparat till forsdljning eller
forbrukning.

1.2 Lagstiftningen i EU samt den internationella utvecklingen

Direktivet om forfalskade liakemedel

Ett nytt sitt att sdkerstélla likemedelssikerheten &r sikerhetsdetaljer pa likemedelspreparat.
Bestimmelserna om dem é&r nya. Med deras hjélp vill man forhindra att forfalskade ldkemedel
nar likemedelsanviandarna via lagliga likemedelsdistributionskanaler. Med lagliga ldkeme-
delsdistributionskanaler avses legitimerade apotek, sjukhusapotek, lakemedelscentraler, ldke-
medelspartiaffarer och parallellimportérer. Med olagliga distributionskanaler avses till exem-
pel bestéllning av ldkemedel via internet fran olagliga distributorer.
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Bestimmelserna om godkédnnande av forsdljning av ldkemedel, sdkerhetsévervakning, till-
verkning av ldkemedel samt partihandel med och import av 1dkemedel har harmoniserats ge-
nom Europeiska unionens rittsakter. Den viktigaste rittsakten ldkemedelsdirektivet och direk-
tiven om @ndring av ldkemedelsdirektivet.

Bestimmelser om ldakemedels sidkerhetsdetaljer finns i Europaparlamentets och radets direktiv
2011/62/EU om andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlékemedel vad géller att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga
forsorjningskedjan (nedan direktivet om forfalskade Ilikemedel) och kommissionens delege-
rade forordning (EU) 2016/161 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG genom faststéillande av ndrmare bestimmelser om de sékerhetsdetaljer som anges
pa forpackningar for humanldkemedel (nedan EU-forordningen om ldkemedels séikerhetsde-
taljer).

Med ett ldkemedelspreparats sékerhetsdetalj avses en unik identitetsbeteckning och en séker-
hetsforsegling som fésts pa ldkemedelspreparat. Med en unik identitetsbeteckning avses en séa-
kerhetsdetalj som gor det mdjligt att kontrollera ett ldkemedels dkthet och identifiera en en-
skild forpackning med ldkemedel. Med sédkerhetsforsegling avses enligt forordningen en si-
kerhetsdetalj som gor det mojligt att kontrollera om en lakemedelsforpackning har brutits (till
exempel Oppnats) (artikel 3 1 EU-férordningen om sikerhetsdetaljer).

Enligt direktivet om forfalskade likemedel bor receptbelagda ldkemedelspreparat som ér av-
sedda for méanniskor i princip vara mérkta med sékerhetsdetaljer. Lékemedel som inte ar re-
ceptbelagda ska i princip inte vara markta med sdkerhetsdetaljer (artikel 54 a i ldkemedelsdi-
rektivet). Avvikelse fran bagge ovanndmnda punkter kan goras, om lakemedelspreparatet in-
gar i en forteckning som avses i artikel 45 i EU-férordningen om ldakemedels sdkerhetsdetaljer.
I lakemedelsdirektivet ges medlemsstaterna dessutom mdjlighet att for att sékerstélla patient-
sdkerheten utvidga tillimpningsomradet for sdkerhetsforseglingar till vilka ldkemedel som
helst.

I artikel 47 a i lakemedelsdirektivet foreskrivs dessutom om villkor for att antingen helt eller
delvis fa avlagsna eller Overtidcka sdkerhetsdetaljer. I ldkemedelsdirektivet foreskrivs ocksa
om ansvar for innehavare av tillverkningstillstdnd enligt direktiv 85/374/EEG (rédets direktiv
om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestdndsansvar for
produkter med sékerhetsbrister) och om skyldighet for den person med sérskild kompetens
som avses i artikel 48 i likemedelsdirektivet, nér det giller l1ikemedel som ar avsedda att slép-
pas ut pd marknaden i unionen, att se till att sdkerhetsdetaljerna har fésts pa forpackningen.

Direktivet om forfalskade likemedel innehéller utover bestimmelser om likemedelsforpack-
ningars obligatoriska sékerhetsdetaljer och kontroll av dem dven bestimmelser om forfalskade
lakemedel. Direktivets bestimmelser om forfalskade lakemedel har redan tidigare genomforts
i Finlands nationella lagstiftning. Bestimmelserna har trétt i kraft den 1 januari 2014.

EU-forordningen om likemedels sikerhetsdetaljer

Kommissionen antog den 2 oktober 2015 delegerad forordning (EU) 2016/161 om ldkemedels
sdkerhetsdetaljer. Kommissionen antog den delegerade forordningen med stdd av artikel 54a.2
i lakemedelsdirektivet. Forordningen tillimpas fran och med den 9 februari 2019.

EU-férordningen om lakemedels sdkerhetsdetaljer ar tillamplig pa a) receptbelagda ldkemedel
som ska vara mérkta med sékerhetsdetaljer pa forpackningen i enlighet med artikel 54a.1 i di-
rektiv 2001/83/EG, om de inte fortecknas i bilaga I till forordningen och b) receptfria lakeme-
del som fortecknas i bilaga II till forordningen om ldkemedels sikerhetsdetaljer. Dessutom
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tillimpas forordningen pa c) lakemedel for vilka medlemsstaterna har utdkat tillimpningsom-
radet for den unika identitetsbeteckningen eller sékerhetsforseglingen, i enlighet med ldkeme-
delsdirektivet.

I forordningen faststills ett system som garanterar identifiering och dkthetsprovning av léke-
medel genom kontroll i hela kedjan av alla ldkemedel som ar mérkta med sdkerhetsdetaljer
(skal 4 1 ingressen i EU-forordningen om likemedels sédkerhetsdetaljer). Béda sidkerhetsdetal-
jerna maste kontrolleras for att man ska kunna sékerstélla att ett likemedel ar dkta i ett system
med kontroll i hela kedjan. Akthetskontrollen av en unik identitetsbeteckning gors for att si-
kerstélla att ldkemedlet kommer frén den legitima tillverkaren. Kontrollen av att sikerhetsfor-
seglingen dr oskadad visar om forpackningen har &ppnats eller dndrats sedan den ldmnat till-
verkaren. Syftet &r att sékerstélla att 1dkemedelsforpackningens innehall &r dkta (skél 15 i in-
gressen i EU-forordningen om lakemedels sdkerhetsdetaljer).

I samband med att ett likemedel ldmnas ut till allménheten bor det kontrolleras att de séker-
hetsdetaljer som placerats pa lakemedelsforpackningen 4r ékta och oskadade. Likemedel som
16per hogre risk att forfalskas bor dock dessutom kontrolleras av partihandlarna genom hela
forsorjningskedjan. Kontrollen av att den unika identitetsbeteckningen &r dkta bor ske genom
en jimforelse av den unika identitetsbeteckningen och de legitima unika identitetsbeteckning-
ar som lagras i ett databassystem. Nar en forpackning lamnas ut till allmédnheten eller distri-
bueras utanfor unionen, eller i vissa andra situationer, bor den unika identitetsbeteckningen pa
den forpackningen avaktiveras i databassystemet (skél 4 i ingressen i EU-forordningen om 14-
kemedels sikerhetsdetaljer).

Enligt artikel 3 i forordningen avses med avaktivering av en unik identitetsbeteckning en pro-
cess som dndrar status for en unik identitetsbeteckning som lagras i det databassystem som av-
ses 1 artikel 31 i1 forordningen, frén aktiv status till status som gor det omdojligt att fortsétt-
ningsvis kontrollera den unika identitetsbeteckningens ékthet. Med en aktiv unik identitetsbe-
teckning avses en unik identitetsbeteckning som inte har avaktiverats eller som inte ldngre &r
avaktiverad. I forordningen forskrivs ocksd om de tekniska kraven pa en unik identitetsbe-
teckning.

Kontroll av sikerhetsdetaljerna

Nir tillverkare, partihandlare och personer som har tillstand eller &r behoriga att 1&mna ut 18-
kemedel till allmanheten kontrollerar sdkerhetsdetaljerna ska de kontrollera att den unika iden-
titetsbeteckningen ar dkta och att sdkerhetsforseglingen ar oskadad. Nar de kontrollerar att den
unika identitetsbeteckningen ar dkta ska de kontrollera den unika identitetsbeteckningen mot
de unika identitetsbeteckningar som finns lagrade i databassystemet. En unik identitetsbeteck-
ning ska anses vara dkta om databassystemet innehéller en unik identitetsbeteckning med
samma produktkod och serienummer som den unika identitetsbeteckning som kontrolleras (ar-
tiklarna 10 och 11 i EU-forordningen om lakemedels sékerhetsdetaljer).

Om en tillverkare, en partihandlare eller en person som har tillstdnd eller &r behoriga att 1dmna
ut lakemedel till allmédnheten har skél att tro att 1dkemedelsforpackningen har brutits eller om
kontrollen av sdkerhetsdetaljerna visar att produkten eventuellt inte &r dkta, ska de omedelbart
underrétta de berdrda behoriga myndigheterna (artiklarna 18, 24 och 30 i EU-foérordningen om
lakemedels sdkerhetsdetaljer).

Inrdttande och hantering av samt tillgang till databassystemet
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Tillverkare och innehavare av godkdnnande for forsédljning av lakemedel ska etablera en eller
flera icke vinstdrivande juridiska personer, som inrdttar det databassystem dar information om
sdkerhetsdetaljerna ska forvaras (artikel 31 i EU-forordningen om likemedels sidkerhetsdetal-
jer). Nér den eller de juridiska personer som ska inrétta databassystemet inréttar systemet ska
de samréda &tminstone med partihandlare, med personer som har tillstdnd eller &r behoriga att
lamna ut likemedel till allménheten och med relevanta nationella behoriga myndigheter. Par-
tihandlare och personer som har tillstand eller dr behoriga att 1dmna ut likemedel till allmén-
heten har rétt att pa frivillig basis delta utan kostnad i verksamhet som bedrivs av den eller de
juridiska personer som etablerats for att inrdtta och hantera databassystemet. Kostnaderna for
databassystemet ska béras av tillverkarna av ldkemedel mérkta med sdkerhetsdetaljerna.

Behoriga nationella myndigheters skyldigheter

Nationella behoriga myndigheter ska utdva tillsyn 6ver driften av de databaser som ar fysiskt
belédgna pa deras territorium (artikel 44 i EU-forordningen om ldkemedels sdkerhetsdetaljer).
De behoriga nationella myndigheterna ska till kommissionen anméla receptfria ldkemedel som
enligt deras bedomning l6per risk att forfalskas. De behoriga nationella myndigheterna fér till
kommissionen anméla receptfria ldkemedel som enligt deras bedémning inte 16per risk att for-
falskas (artikel 46 i férordningen).

EU:s allméinna dataskyddsférordning

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphavande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforord-
ningen, tridde i kraft den 24 maj 2016. Dataskyddsforordningen dr i egenskap av EU-
forordning direkt tillimplig lagstiftning. For det nationella genomférandet av forordningen
lamnas dock delvis nationellt handlingsutrymme som vid genomforandet av ett direktiv. For-
ordningen har tillimpats sedan den 25 maj 2018.

Enligt artikel 4.7 1 forordningen avses med personuppgiftsansvarig en fysisk eller juridisk per-
son, offentlig myndighet, institution eller ett annat organ som ensamt eller tillsammans med
andra bestdmmer dndamélen och medlen for behandlingen av personuppgifter. I forordningen
avses med personuppgiftsbitrdde en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institut-
ion eller annat organ som behandlar personuppgifter for den personuppgiftsansvariges rdkning
(artikel 4.8).

I kapitel IV i dataskyddsforordningen foreskrivs om bl.a. den personuppgiftsansvariges och
personuppgiftsbitriddets skyldigheter. Kapitlet innehéller bland annat krav som ska vara upp-
fyllda om ett personuppgiftsbitride behandlar uppgifter pa en personuppgiftsansvarigs végnar.
Nar uppgifter behandlas av ett personuppgiftsbitrade ska hanteringen bland annat regleras ge-
nom ett avtal eller en annan réttsakt enligt lagstiftningen ritt som &r bindande for personupp-
giftsbitradet med avseende pa den personuppgiftsansvarige och i vilken foremalet for behand-
lingen, behandlingens varaktighet, art och dndamal, typen av personuppgifter och kategorier
av registrerade, samt den personuppgiftsansvariges skyldigheter och réttigheter anges.

For behandling av personuppgifter ska det enligt dataskyddsforordningen finnas en réttslig
grund. [ artikel 6 i dataskyddsforordningen foreskrivs det om grunderna for behandling av per-
sonuppgifter. Behandlingen kan basera sig pa den registrerades samtycke eller pa en rittslig
grund som anges i férordningen. De grunder for behandling av personuppgifter som anges i
artikeln &r direkt tillimplig lagstiftning, med undantag for led ¢ och e i artikeln. Med stod av
dessa led dr behandlingen av personuppgifter mdjlig for iakttagande av den personuppgiftsan-
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svariges lagstadgade skyldighet (led ¢) och for utférande av en uppgift av allmént intresse el-
ler som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning (led e). Nar behandlingen
sker pa basis av dessa led kan medlemsstaterna antingen behalla eller inféra mer detaljerade
bestimmelser genom att noggrannare faststélla sarskilda krav for behandlingen av uppgifter
och andra atgérder.

Nér uppgifter som hor till sé kallade sirskilda kategorier av personuppgifter (kénsliga uppgif-
ter), till exempel hélsouppgifter, behandlas bor dven nagot av kraven i strecksatserna i artikel
9.2 i den allménna dataskyddsforordningen uppfyllas for att behandlingen ska vara tilléten.
Grunder som anges i artikeln &r bland annat att behandlingen &r nédvéndig av skél som hor
samman med forebyggande hélso- och sjukvérd och yrkesmedicin, bedomningen av en arbets-
tagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahallande av hilso- och sjukvérd, be-
handling, social omsorg eller forvaltning av hilso- och sjukvardstjanster och social omsorg
och av deras system, pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt eller
enligt avtal med yrkesverksamma pé hélsoomradet (led h).

I artikel 9.3 anges som ytterligare villkor for att tillimpning av led h att uppgifterna behandlas
av eller under ansvar av en yrkesutovare som omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten el-
ler medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststélls av nationella behdriga
organ eller av en annan person som ocksd omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrétten eller
medlemsstaternas nationella rétt eller bestimmelser som faststdlls av nationella behdoriga or-
gan. Enligt artikel 9.4 far medlemsstaterna vidare behélla eller infora ytterligare villkor, dven
begrénsningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om
hélsa.

I artikel 87 foreskrivs om behandling av identifikationsnummer. Enligt den far medlemsstater-
na nérmare bestdmma pé vilka sdrskilda villkor ett nationellt identifikationsnummer eller na-
got annat vedertaget sétt for identifiering far behandlas. Ett nationellt identifikationsnummer
eller ett annat vedertaget sitt for identifiering ska i sddana fall endast anvéindas med iaktta-
gande av lampliga skyddsatgarder for de registrerades rattigheter och friheter enligt denna for-
ordning.

I dataskyddsforordningen foreskrivs dven om bl.a. registrerades réttigheter samt principer for
behandling av personuppgifter.

Innehéllet i EU:s dataskyddsfoérordning har forklarats ndrmare i till exempel regeringens pro-
position RP 9/2018 rd, som géller dataskyddslagen.

1.3 Bedomning av nuliiget
Ldkemedelspreparats sdkerhetsdetaljer

Enligt ingressen i direktivet om forfalskade ldkemedel 4r det orovédckande att allt fler 1akeme-
del som ér forfalskade med avseende pa identitet, historia eller ursprung upptécks i unionen.
Dessa produkter innehéller ofta undermaliga eller forfalskade bestdndsdelar, inga bestandsde-
lar alls eller bestandsdelar, aktiva substanser inbegripna, i fel dos, och de utgdr dédrmed ett be-
tydande hot mot folkhdlsan. Felen kan ocksa hénfora sig till ett 1&kemedelspreparats igen-
kénnbarhet i mirkningarna pa forpackningen eller annan information om ldakemedelsprepara-
tet.

Forfalskade ldkemedel rapporteras hela tiden fran olika stéllen i hela vérlden. I de utvecklade
landerna (bland annat EU-landerna, Australien, Kanada, Japan, Nya Zeeland och Forenta sta-
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terna) har det uppdagats fa fall av forfalskade lakemedel i forhallande till den totala mangden
lakemedel. Man har bedomt att i utvecklingslanderna kan upp till 10-30 % av ldkemedlen pa
marknaden vara forfalskade. Sérskilt orovickande ar det nér forfalskade likemedel nar lagliga
distributionskanaler for ldkemedel, dvs. likemedelspartiaffirer och apotek. De senaste &ren
har antalet sddana fall 6kat dven i de utvecklade landerna och inom EU. Enligt kommissionens
konsekvensbeddmning rapporterades i EU 2 fall av forfalskade ldkemedel 2012, 12 fall 2013
och 15 fall 2014. Storst risk for forfalskade ldkemedel finns i grupperna av likemedelspreparat
avsedda for sexuella aktiviteter, halsbrinna, dtstorningar och angest. Aven i Finland har man
hittat ldkemedel som ska betraktas som forfalskade inom den lagliga 1&kemedelsdistribution-
en. Forekomsten av forfalskade likemedel utgor ett sérskilt hot mot ménniskors hélsa och kan
leda till att patienten forlorar fortroendet for dven den lagliga forsorjningskedjan.

Liakemedels sdkerhetsdetaljer ar ett nytt, viktigt verktyg i utvecklingen av lakemedelssiker-
heten. Bestimmelserna om ldkemedels sdkerhetsdetaljer i direktivet om forfalskade ldkemedel
ska genomforas i den nationella lagstiftningen den 9 februari 2019.

Apoteksavtal

For apoteksavtalens del har frdgan om det nuvarande apoteksavtalsarrangemangets tidsenlig-
het aktualiserats nar EU:s dataskyddsforordning borjar tillimpas. Till den del som behandling-
en av personuppgifter géller personuppgifter for en patient som é&r part i ett apoteksavtal, har
apoteken i nulédget rétt att behandla kénsliga personuppgifter pd grund av det samtycke som
ingar i avtalet. For att kontrollera forekomsten av ett eventuellt avtal for andra &n patienter
som forbundit sig till ett avtal forutsatts att lagstiftningen preciseras. Tidigare har det funnits
datasekretessndmndens tillstand (Dnr 10/932/2017) till behandling av andra personers &n av-
talspatienters personuppgifter i apoteksavtalssystemet, men i och med allménna dataskydds-
forordningen dr ndmnden inte ldngre behorig att bevilja tillstdnd. Datasekretessndmnden 1 nu-
varande form upphor som ett led i det nationella verkstéllandet av dataskyddsforordningen
(RP 9/2018 rd).

I social- och hilsovardsministeriets forordning om avgiftning och substitutionsbehandling av
opioidberoende personer med vissa ldkemedel, dir det foreskrivs om forfarandet med apoteks-
avtal, beskrivs inte desto mera ingdende vilka slags personuppgifter som apoteksavtalsverk-
samheten forutsitter att behandlas. I den nuvarande lagstiftningen finns det inga saddana be-
handlingsgrunder som EU:s allménna dataskyddsforordning forutsétter att kontrollera uppgif-
terna om andra kunder som hémtar ut HCI-lakemedel och ldkemedelspreparat som innehaller
narkotikaklassade &mnen dn sddana som ingatt avtal.

Syftet med forfarandet med apoteksavtal &r att stodja rationell och systematisk ldkemedelsbe-
handling for ldkemedelsanvéindare som é&r eller 16per risk att bli drog- eller ldkemedelsbero-
ende eller som har nagot annat behov av att koncentrera sin ldkemedelsbehandling. Lékeme-
delsberoende dr ett betydande problem, och i anslutning till det har det utvecklats verksam-
hetsmodeller inom den &ppna hilsovarden som sékerstiller trygg och dndamalsenlig praxis
men mojliggor till exempel sjélvstindig ldkemedelsbehandling och ansvarstagande for varden.
Ett viktigt allmént intresse talar for att behandling som genomfors med likemedel som kan
anvéndas for mycket eller missbrukas ordnas pé det nu aktuella sattet. Eftersom man vill att
apoteksavtalssystemet ska vara mojligt att genomfora dven i fortséttningen ar det viktigt att
skapa en korrekt réttslig grund for det med avseende pa behandlingen av personuppgifter.

2 Malséittning och de viktigaste forslagen

2.1 Malsittning
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Ldkemedelspreparats sdkerhetsdetaljer

Propositionens syfte ér att nationellt sétta i kraft de punkter som géller sékerhetsdetaljer i di-
rektivet om forfalskade ldkemedel. Ett ytterligare syfte med propositionen ér att verkstélla de
nationella atgirder som forutsiétts i EU-forordningen om ldkemedels sikerhetsdetaljer.

Enligt direktivet om forfalskade lakemedel ska forsdljningsforpackningarna for receptbelagda
lakemedelspreparat som dr avsedda fér manniskor och som kréaver forsiljningstillstdnd och ar
registrerade vara mérkta med sékerhetsdetaljer som gor det mojligt att identifiera och spéra en
enskild lakemedelsforpackning och sdkerstilla dess dkthet. Likemedel som inte ar receptbe-
lagda behdver 1 princip inte vara mérkta med sdkerhetsdetaljer. Medlemsstaterna far utvidga
tillimpningsomradet for sdkerhetsdetaljer. Med hjalp av sdkerhetsdetaljer kan partihandlare
och apotek forsdkra sig om att ldkemedlet ar dkta och att den yttre forpackningen inte har ma-
nipulerats samt identifiera enskilda lakemedelsforpackningar. En sékerhetsdetalj far avldgsnas
eller dndras endast pé noggrant foreskrivna villkor.

Bestdmmelserna om sédkerhetsdetaljer i direktivet om forfalskade lakemedel tillimpas fran och
med den 9 februari 2019.

En del av de atgirder som forutsitts i direktivet om forfalskade lakemedel har redan tidigare
genomforts i Finlands nationella lagstiftning (RP 183/2013 rd).

Apoteksavtal

Propositionens syfte dr att sékerstélla att verksamheten med apoteksavtal och behandlingen av
personuppgifter i anslutning dértill kan fortsitta inom ramen for de krav som dataskyddsfor-
ordningen stéller.

2.2 De viktigaste forslagen
Ldkemedelspreparats sdkerhetsdetaljer

For att genomfora direktivet om forfalskade ldkemedel foreslds i propositionen att det tas in
bestimmelser om ldkemedels sékerhetsdetaljer i likemedelslagen. Genom propositionen ge-
nomfors ocksd EU-forordningen om likemedels sdkerhetsdetaljer pé det sitt som forordningen
forutsatter. Enligt artikel 288.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt ska en for-
ordning till alla delar vara bindande och direkt tillimplig 1 varje medlemsstat. Férordningen
om lidkemedels sidkerhetsdetaljer innehaller saker dér det &r mojligt med nationella 16sningar.

Genom propositionen foreslas nya bestimmelser i ldkemedelslagen. Utover den nationella 13-
kemedelslagen tillimpas naturligtvis EU-forordningen om ldkemedels sdkerhetsdetaljer, dar
det foreskrivs i detalj om lakemedelspreparats sidkerhetsdetaljer.

For att genomfora direktivet om forfalskade lidkemedel foreslds i propositionen att receptbe-
lagda lakemedelspreparat som kréver forséljningstillstand ska vara mérkta med sékerhetsdetal-
jer. Sékerhetsdetaljerna gor det mojligt att kontrollera att ett lakemedelspreparat dr dkta och
identifiera enskilda lakemedelspreparat. En forteckning 6ver receptbelagda lakemedel och 1a-
kemedelskategorier som inte far vara mirkta med sékerhetsdetaljer finns i bilaga I till EU-
forordningen om lakemedels sdkerhetsdetaljer. Receptfria lakemedelspreparat far 1 princip inte
vara mérkta med sdkerhetsdetaljer. En forteckning 6ver receptfria likemedel eller lakemedels-
kategorier som ska vara mérkta med sékerhetsdetaljer finns i bilaga II till EU-férordningen om
lakemedels sdkerhetsdetaljer.
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I lagen foreskrivs med stdd av direktivet om forfalskade ldkemedel om villkoren for att helt el-
ler delvis fa overtdcka eller avldgsna likemedelspreparats sdkerhetsdetaljer. Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet dvervakar att skyldigheterna som giller sakerhets-
detaljer fullgors.

I EU-férordningen om ldkemedels sdkerhetsegenskaper finns detaljerade regler om lakeme-
delspreparats sékerhetsdetaljer. Enligt artikel 23 i forordningen far medlemsstaterna kriva att
partihandlarna kontrollerar sdkerhetsdetaljerna och avaktiverar ldkemedlets unika identitetsbe-
teckning innan de lamnar ut likemedlet till ndgon av de personer eller institutioner som ndmns
i artikel 23. Som villkor for att kontrollera sékerhetsdetaljerna och avaktivera den unika identi-
tetsbeteckningen i sddana situationer anges i forordningen att det &r nodvéndigt att géra an-
passningar till sdrdragen i forsorjningskedjan pa medlemsstaternas territorium. Till f6ljd av
detta foreslas det i lakemedelslagen att en ldkemedelspartiaffar ska kontrollera sédkerhetsdetal-
jerna och avaktivera ldkemedelspreparatets unika identitetsbeteckning innan lakemedelsprepa-
ratet ldmnas ut till veterindrer eller Militdrapoteket eller till universitet, hogskolor eller veten-
skapliga forskningsanstalter for forskning.

Utgéangspunkten vid verkstélligheten av EU-forordningen om ldkemedels sékerhetsdetaljer &r
att Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska skoéta de uppgifter som fore-
skrivits for den behoriga myndigheten i EU-férordningen om likemedels sékerhetsdetaljer.
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska vara behdrig myndighet som ut-
ovar tillsyn 6ver och kontrollerar databassystemet och den som hanterar databassystemet. Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet ska ockséd vara behorigt att utfora
andra uppgifter i fraga om ldkemedels sdkerhetsdetaljer.

Apoteksavtal

Det foreslés att lagen utdkas med skyldighet for apoteken att i samband med expedieringen av
HClI-lédkemedel och ldkemedelspreparat som innehéller narkotikaklassade d@mnen kontrollera
om patienten har ett gillande apoteksavtal. Om patienten har ett gillande apoteksavtal, far
endast det apotek eller filialapotek som dr angivet i1 apoteksavtalet expediera det i apoteksavta-
let ingdende HCI-ldkemedlet eller ldkemedelspreparatet som innehaller narkotikaklassade dm-
nen.

Eftersom det &r frdga om apotekets skyldighet att kontrollera forekomsten av ett apoteksavtal
innan det expedierar lakemedlet, dr grunden for behandling av personuppgifter artikel 6.1 c,
dvs. behandlingen &dr nodvéndig for att fullgora en réttslig forpliktelse som avilar den person-
uppgiftsansvarige. Artikel 9.2 h i EU:s allménna dataskyddsférordning utgér behandlings-
grund for sérskilda kategorier av personuppgifter. Enligt detta led dr behandlingen tilldten nér
den ér nodvéndig for tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd, behandling, social omsorg eller
forvaltning av hélso- och sjukvardstjénster och social omsorg och av deras system. Apoteken
ar personuppgiftsansvariga enligt dataskyddsforordningen medan Finlands Apotekareférbund
rf ar personuppgiftsbitrade.

3 Propositionens konsekvenser
3.1 Ekonomiska konsekvenser

Ldkemedelspreparats sdkerhetsdetaljer

I propositionen dr det frdga om forebyggande atgirder som foreskrivs i ldkemedelsdirektivet,
for att forfalskade likemedel inte ska na lagliga distributionskanaler. Atgérderna baserar sig
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pa kommissionens bedéomning av den framtida utvecklingen i fraga om forfalskade lakemedel.
Det ar svart att uppskattade de totala kostnader som forfalskade lakemedel medfor. I Finland
har man upptéckt enstaka forfalskade lakemedel i den lagliga distributionskanalen.

Partihandeln med ldkemedel &r i praktiken i stor utstrdckning ett enkanalssystem. Forséljning
och distribution av likemedel d4r med undantag av nikotinsubstitut tillatet endast for apotek,
filialapotek, servicestillen, sjukhusapotek och likemedelscentraler som Overvakas och kon-
trolleras av Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Det ar ocksa mojligt att
sdlja och distribuera likemedel via apotekens nétbutiker.

Det ér utmanande att uppskatta de totalekonomiska konsekvenserna av propositionen. Kom-
missionen har utrett de kostnader som systemet orsakar i olika EU-lander. I Finland har kost-
naderna for systemet varit i den ldgsta dndan jaimfort med andra EU-ldnder.

De foreslagna éndringarna har ekonomiska konsekvenser for ldkemedelstillverkare, inneha-
vare av forsiljningstillstdnd for lakemedel, ldkemedelspartiaftarer och likemedelsdistributorer
(apotek och sjukhusapotek). Kostnaderna hénfor sig till investeringar i system och enheter, ut-
vecklande av processerna och utbildning av personalen. Dessutom medfor de foreslagna dnd-
ringarna tilliggsutgifter for Sékerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet.

Enligt artikel 31 i EU-forordningen om ldkemedels sidkerhetsdetaljer ska tillverkare och inne-
havare av godkédnnande for forsdljning av ldkemedel mérkta med sékerhetsdetaljer etablera en
eller flera juridiska personer, som inréttar och hanterar det databassystem dir information om
sdkerhetsdetaljerna ska forvaras. Kostnaderna for databassystemet ska béras av tillverkarna av
lakemedel méarkta med sékerhetsdetaljerna i enlighet med artikel 54a.2 ¢ i ldkemedelsdirekti-
vet.

I Finland har bolaget Suomen Léa&kevarmennus Oy grundats for att genomfora systemet for
lakemedelsverifiering. Bolaget dgs av Ladketeollisuus ry, Orion Oyj, Rinnakkaislaéketeolli-
suus ry, Parallellimportérer av Lakemedel i Finland rf, Finlands Apotekareforbund rf samt
Ladke- ja Terveyshuolto ry. Bolagets kostnader tas ut av innehavarna av forséljningstillstand
for ldkemedel som dr mérkta med sdkerhetsdetaljer.

Enligt uppgifter frdn Suomen La&kevarmennus Oy tas en enhetlig avgift ut av innehavarna av
forsaljningstillstand for 1ikemedel méirkta med sékerhetsdetaljer i Finland. Avgiften anvénds
for att tacka kostnaderna for hantering av systemet for lakemedelsverifiering i Finland, Suo-
men Lidkevarmennus Oy:s administrativa kostnader samt Finlands andel av kostnaderna for
den centrala europeiska databasen (den s.k. hubben). Suomen Ladkevarmennus Oy uppskattar
de totala kostnaderna till cirka 1,7 miljoner euro och arsavgiften for en innehavare av forsalj-
ningstillstind kommer sannolikt att vara 5 000 — 10 000 euro. Detta forutsétter att antalet in-
nehavare av forsédljningstillstind som ar verksamma i Finland forblir p& nuvarande nivé (cirka
300 innehavare av forsiljningstillstand).

Genomforandet av systemet for lakemedels sédkerhetsdetaljer orsakar kostnader for dven andra
aktorer pa omradet. Enligt uppgifter fran apoteksaktdrerna medfér genomforandet av siker-
hetsdetaljsystemet kostnader pé totalt cirka 2,8 miljoner euro for apoteken i Finland. Detta be-
tyder en kostnad pé cirka 3 500 euro per apoteksverksamhetsstille. Som apoteksverksamhets-
stillen har rdknats privata huvudapotek och deras filialapotek samt universitetens apotek och
Helsingfors universitetsapoteks filialapotek (sammanlagt 812 apoteksverksamhetsstillen).
Kostnaderna omfattar kostnader for utrustning och programvara samt personalutbildning. En-
ligt Finlands Apotekareférbunds bedomning orsakas apotekens informationssystemleveranto-
rer kostnader pé cirka 80 000 euro for utveckling, planering och testning av systemet. Aven
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behandlingen och utldsningen av likemedelssikerhetsdetaljerna kommer att medféra merar-
bete for apoteken.

I Finland finns sammanlagt 25 sjukhusapotek, av vilka 5 vid universitetssjukhus och 20 vid
andra sjukhus. I Finland finns dessutom 87 ldkemedelscentraler. Apotekarna vid universitets-
sjukhusens sjukhusapotek uppskattar att for universitetssjukhusens sjukhusapotek kommer
genomforandet av sdkerhetsdetaljsystemet att medfora kostnader pa i medeltal minst 220 000
euro per sjukhusapotek. I kostnaderna ingér kostnader for informationssystem och utrustning,
samt personal- och utbildningskostnader. Aven andra sjukhusapotek och likemedelscentraler
orsakas kostnader beroende pé hur sdkerhetsdetaljsystemet genomfors.

Planeringen och genomforandet av systemet med ldkemedels sidkerhetsdetaljer samt personal-
utbildningen medfor kostnader dven for partidistributorerna av lakemedel.

Apoteksavtal

De ekonomiska konsekvenserna av forslaget dr sma. Néstan alla apotek anvénder apoteksav-
talssystemet redan for ndrvarande. Finlands Apotekareforbund rf som hanterar systemet tar
inte ut ndgon anslutningsavgift. For de apotek som pa grund av lagdndringarna ansluter sig till
apoteksavtalssystemet kan kostnader uppkomma i anslutning till det apotekssystem som de
anvander.

3.2 Konsekvenser for myndigheterna
Ldkemedelspreparats sdkerhetsdetaljer

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska svara for myndighetstillsynen
over systemet med ldkemedels sékerhetsdetaljer. Uppdraget innebér en ny slags tillsynsform
som utgor en del av ldkemedelstillsynen. Den behoriga myndigheten ska 6vervaka verksam-
heten, inrdttandet och hanteringen av databassystemet pa Finlands territorium samt undersdka
eventuella fall av forfalskade lakemedel. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet ska rapportera sina tillsynsétgérder till Europeiska ldkemedelsmyndigheten. Den behd-
riga myndigheten har tillgang till uppgifterna om lakemedels sikerhetsdetaljer nér ett likeme-
del finns 1 forsorjningskedjan eller nir det har 1&mnats ut till allménheten, dragits tillbaka eller
dragits bort frén marknaden.

Enligt artikel 44 i EU-forordningen om lédkemedels sdkerhetsdetaljer ska nationella behoriga
myndigheter utdva tillsyn over driften av de databaser som é&r fysiskt beldgna pa deras territo-
rium. Suomen Léddkevarmennus Oy:s lagringssystem finns atminstone for narvarande i Tysk-
land. A andra sidan foreskrivs i artikeln att en nationell behdrig myndighet fir genom skriftligt
avtal delegera sina skyldigheter enligt denna artikel till den behdriga myndigheten i en annan
medlemsstat eller till en tredje part. Dessutom ségs i artikeln att om en databas som inte &r fy-
siskt beldgen pa en medlemsstats territorium anvénds for kontroll av att det lakemedel som
sldppts ut pd marknaden i den medlemsstaten &r édkta, fir den medlemsstatens behoriga myn-
dighet 6vervaka en inspektion av databasen eller géra en oberoende inspektion, forutsatt att
den medlemsstat dir databasen &r fysiskt beldgen medger det. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomrédets tillsynsverksamhet bestidms alltsé av att enligt forordningen &r det i
forsta hand de tyska myndigheterna som ansvarar for tillsynen over arkivet, men dven centret
har uppgifter i anslutning till tillsynen. Arrangemanget torde forutsétta samarbete mellan cent-
ret och de tyska likemedelsmyndigheterna. Om arkivet i nagot skede flyttas till finskt territo-
rium, inverkar detta ocks& p& Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets till-
synsverksamhet.
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Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet bereder anvisningar om tillimpning
av lagstiftningen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradets verksamhet ér i stor utstrdckning
avgiftsbelagd och avgifterna baserar sig pd kostnadsmotsvarighet. Det nya uppdraget enligt
detta forslag beaktas 1 fortsattningen nér social- och hilsovardsministeriets arliga forordning
om Sikerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomréadets avgiftsbelagda prestationer be-
reds.

Apoteksavtal

Propositionen bedéms inte ha nagra betydande konsekvenser for myndigheterna. Dataskydds-
ombudsmannen Overvakar att behandlingen av personuppgifter i Finland &r lagenlig. Regle-
ringen leder inte till ndgra sérskilda nya forpliktelser for dataskyddsombudsmannen, som
skulle skilja sig fran det 6vriga uppdraget i anslutning till tillsynen 6ver behandlingen av per-
sonuppgifter.

Avsikten dr att i detta skede behalla de tekniska funktioner som hanfor sig till apoteksavtalssy-
stemet oforandrade. I denna proposition &r avsikten att trygga fortsatt apoteksavtalsverksam-
het, s& de ndrmaste &ren kontrollerar apoteken fortfarande forekomsten av apoteksavtal med
hjilp av Apotekareforbundets proxyserver. Det dr dock skil att utveckla verksamheten under
myndigheternas ledning. I framtiden 4r avsikten att de tekniska funktioner som hénfor sig till
apoteksavtalen ska bli en del av receptcentret, som det foreskrivs om i lagen om elektroniska
recept (61/2007), varvid uppgifterna om apoteksavtal dr tillgdngliga via denna nationella
tjénst. For att genomfora detta krivs @ndringar i sévél lagstiftningen som informationssyste-
men. Social- och hilsovardsministeriet har borjat planera éndringarna.

33 Sambhiilleliga konsekvenser
Ldikemedelspreparats sdikerhetsdetaljer

De foreslagna dndringarna forvéntas bidra till att minska risken for att forfalskade lakemedel
kommer in i den lagliga distributionskanalen for likemedel i Finland.

Apoteksavtal

Drog- och lakemedelsberoende ér ett betydande samhéllsproblem, och propositionen garante-
rar mdjlighet att fortsdtta med apoteksavtalsverksamheten och dirigenom stdda lakemedelsbe-
handlingen for drog- och ldkemedelsberoende personer pa det sétt som avses i social- och hil-
sovardsministeriets forordning 33/2008. Anvindningen av apoteksavtal i samband med an-
vandningen av HCI-ldkemedel och likemedelspreparat som innehdaller narkotikaklassade 4m-
nen regleras inte i den nuvarande lagstiftningen, och genom propositionen skapas lagstiftning
for anvindningen av apoteksavtal i detta avseende.

4 Beredningen av propositionen

4.1 Beredningsskeden och beredningsmaterial
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Propositionen har beretts vid social- och hélsovardsministeriet i samarbete med Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet. Projektets identifieringskod i statsradets tjénst
Hankeikkuna dr STM081:00/2018.

4.2 Remissyttranden och hur de har beaktats

Utkastet till proposition var pa remiss 12.9.2018 — 5.10.2018. Under remissbehandlingen ord-
nades ocksa ett samréd. Yttranden limnades av Mellersta Finlands centralsjukhus, Sadkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet, Finlands Apotekareforbund rf, Birkalands
sjukvardsdistrikt, Konkurrens- och konsumentverket, Folkpensionsanstalten, FPA (Kanta-
tjanster), Rinnakkaisladketeollisuus ry, Institutet for hélsa och vilfard THL, Finlands Provi-
sorforening rf, samkommunen P#ijat-Himeen Hyvinvointikuntayhtymé (for sjukhusapotekar-
na vid centralsjukhusen i Finland), Finlands nérvardar- och priméarskotarforbund SuPer rf,
HNS Apotek, arbets- och néringsministeriet, Finlands Patientforbund rf, Ladketeollisuus ry,
Suomen Lédkevarmennus Oy, Parallellimportorer av Likemedel i Finland rf, Norra Savolax
sjukvardsdistrikt Kuopio universitetssjukhus, SOSTE Finlands social och hélsa rf, Finlands
Kommunfoérbund, Finlands Lakarforbund, Tehy rf, justitieministeriet och dataskyddsom-
budsmannen. Finansministeriet meddelade att man inte yttrar sig i saken.

De foreslagna éndringarna understdddes i huvudsak i yttrandena. I flera yttranden 6nskade
man att Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet ska meddela ndrmare anvis-
ningar om lédkemedels sékerhetsdetaljer. 1 flera yttranden (Norra Savolax sjukvardsdistrikt
Kuopio universitetssjukhus, Birkalands sjukvérdsdistrikt, Mellersta Finlands centralsjukhus,
Péijat-Hameen Hyvinvointikuntayhtymi) tog man stillning till kontrollen av likemedels si-
kerhetsdetaljer i praktiken vid sjukhusapoteken och efterlyste ndrmare bestimmelser eller an-
visningar. I synnerhet frigade man hur bestimmelserna ska tillimpas da sjukhusapoteken ut-
nyttjar robotik och andra tekniska 16sningar.

Bestdmmelser om kontroll av ldkemedels sékerhetsdetaljer finns i EU-férordningen om like-
medels sdkerhetsdetaljer. Vid beredningen ansdg man att EU-forordningen om likemedels sé-
kerhetsdetaljer inte tilldter nadgot nationellt handlingsutrymme att foreskriva ndrmare om kon-
troll av sékerhetsdetaljer 1 lakemedelslagen. Avsikten ar att Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomrédet senare meddelar ndrmare anvisningar om lakemedels sidkerhetsdetaljer
och bland annat kontrollen av dem.

Motiveringen preciserades utifran yttrandena och det féretogs vissa dndringar av i forsta hand
teknisk natur. I 8 § i ldkemedelslagen gjordes efter remissrundan en preciserande dndring pa
grund av laggranskningens kommentarer.

Justitieministeriet och dataombudsmannen tog i sina yttranden stéllning till de punkter 1 for-
slaget som géller apoteksavtal. I justitieministeriets och dataombudsmannens yttranden péape-
kades omstdndigheter som é&r vésentliga med tanke pé dataskyddsforordningen. Enligt yttran-
dena é&r det skil att precisera forslaget bland annat sé att det framgar vilken grund enligt data-
skyddsforordningen som behandlingen av personuppgifter i respektive fall baserar sig pa och
vilken instans som é&r personuppgiftsansvarig. Forslaget har bearbetats utifran yttrandena.

S Samband med andra propositioner
Regeringen har dverldmnat en proposition med forslag till lagar om &ndring av ldkemedelsla-

gen och lagen om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (RP 99/2018 rd)
till riksdagen. I den propositionen foreslds det att 77 § 1 mom. i likemedelslagen dndras.
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DETALJMOTIVERING
1 Lagforslag

8 §. I paragrafen foreskrivs om det tillstdnd som krévs for industriell tillverkning av likeme-
del. Bestaimmelsen grundar sig pa artikel 40 i lakemedelsdirektivet. Enligt artikel 40.1 ska
medlemsstaterna vidta alla lampliga atgirder for att sdkerstdlla att liakemedelstillverkning
inom deras territorier sker endast med sérskilt tillstdind. Sadant tillstand till tillverkning ska
krivas dven i de fall lakemedlen &r avsedda for export. Enligt artikel 40.2 krévs det tillstand
som asyftas 1 punkt 1 oavsett om tillverkningen avser hela eller delar av ldkemedlet, vissa steg
i tillverkningsprocessen eller olika procedurer for uppdelning, forpackning eller emballering.

En av verksamhetsformerna pé ldkemedelsmarknaden é&r parallellimport av likemedel. Origi-
nalpreparat importeras fran ett annat EU- eller EES-land och de ompackas i finsk- och svensk-
sprakiga forpackningar. Enligt 21 d § i ldkemedelslagen krévs det forséljningstillstand {or 14-
kemedelspreparat i parallellimport. Enligt Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédets foreskrift (4/2014) om parallellimport av likemedelspreparat avses med ompackning
overforing av lakemedelsbehallaren fran en forpackning till en annan, ommérkning och tillfo-
gande av bipacksedel till preparatet. Enligt samma foreskrift ska ompackning utféras i en 1a-
kemedelsfabrik som har tillstand for industriell framstidllning av ldkemedel enligt vad som
nirmare bestdms i tillstandet for lakemedelsfabriken i fraga.

I den foreslagna nya 30 r § foreskrivs enligt forslaget om de villkor pé vilka innehavaren av
tillverkningstillstand far tacka Gver eller avlagsna sikerhetsdetaljerna pé ett lakemedelsprepa-
rat och ersdtta dem med andra baserat pa bestimmelserna i direktivet om forfalskade ldkeme-
del. I skil 12 i ingressen till direktivet om forfalskade lakemedel fortydligas syftet med regle-
ringen och det konstateras att en innehavare av ett tillverkningstillstdnd som inte dr den ur-
sprunglige tillverkaren av lidkemedlet endast ska ha rétt att avldgsna, byta ut eller ticka dver
sdkerhetsdetaljer enligt strikta villkor. Sékerhetsdetaljerna bor sérskilt, i hdndelse av ompack-
ning, ersittas med likvardiga sdkerhetsdetaljer.

I den foreslagna nya 30 s § foreskrivs dessutom baserat pa direktivet att Aven de innehavare av
tillverkningstillstind som ompackar ldkemedel ér sddana tillverkare eller producenter som om-
fattas av produktansvarslagen. 1 30 s § hénvisas till det tillstand for industriell tillverkning av
lakemedel som avses i 8 §. Redan nu anses det alltsé att tillstdnd enligt 8 § behdvs for om-
packning av ldkemedel. For att syftet med regleringen ska vara klart och for att regleringen en-
ligt artikel 40 1 lakemedelsdirektivet dven i Gvrigt ska vara tillrdckligt noggrant genomford i
den nationella lagstiftningen foreslas det att det till 8 § 1 mom. fogas ett fortydligande tilldgg
enligt vilket det tillstind som avses i paragrafen krdvs oavsett om tillverkningen avser hela el-
ler delar av lakemedlet, vissa steg i tillverkningsprocessen eller olika procedurer f6r uppdel-
ning, forpackning eller emballering.

30 §. Det foreslas att bestimmelsen i 1 mom. om tillimpningsomradet for 4 a kap. utdkas sa
att bestimmelserna om lakemedels sidkerhetsdetaljer ska tillimpas endast pa lakemedelsprepa-
rat som dr avsedda for ménniskor och som kréaver forsiljningstillstdnd.

30 q §. Genom paragrafen genomfors artikel 54 o och 54a.1 i ldkemedelsdirektivet. I 1 mom.
foreskrivs att forpackningarna for sddana receptbelagda lakemedelspreparat som beviljats for-
séljningstillstand ska vara méarkta med sdkerhetsdetaljer som gor det mojligt att kontrollera 14-
kemedelspreparatets dkthet och identifiera enskilda lakemedelspreparat. Sdlunda krédvs det inte
att till exempel ldkemedelspreparat som dr avsedda for djur eller lakemedelspreparat som inte
har beviljats forséljningstillstdnd (till exempel preparat med specialtillstdnd) ska mérkas med
sdkerhetsdetaljer. Receptbelagda ldkemedelspreparat fér inte heller vara mérkta med séker-
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hetsdetaljer, om de ingér i en forteckning Gver ladkemedel och ldkemedelskategorier som ingar
i bilaga I till EU-forordningen om likemedels sékerhetsdetaljer. Detta motsvarar lakemedels-
direktivets bestdimmelser.

12 mom. foreskrivs att receptfria likemedelspreparat inte fir vara mérkta med sikerhetsdetal-
jer. En forteckning Gver receptfria lakemedel eller lakemedelkategorier som ska vara mérkta
med sékerhetsdetaljer finns i bilaga II till EU-férordningen om likemedels sékerhetsdetaljer.
Detta motsvarar lakemedelsdirektivets bestimmelser.

Enligt 3 mom. far innehavare av forsdljningstillstdndet for att sdkerstélla patientsékerheten
placera en sikerhetsforsegling pa likemedelsforpackningen for vilket som helst ldkemedels-
preparat som &r avsett for ménniskor och som kraver forséljningstillstand. Innehavaren av for-
sidljningstillstandet ska underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
om anvandningen av sdkerhetsforsegling pa receptfria lakemedelspreparat som ar avsedda for
ménniskor och péd ldkemedelspreparat som ingdr i en forteckning i bilaga I till EU-
forordningen om ldkemedels sékerhetsdetaljer. Detta motsvarar artikel 54a.5 tredje stycket i
lakemedelsdirektivet.

30 r §. Varje aktor i forsorjningskedjan som forpackar lidkemedel méste inneha ett tillverk-
ningstillstand. I likemedelslagen avses med innehavare av tillverkningstillstdnd en aktor som
har tillstdnd enligt 8 § i ldkemedelslagen att tillverka likemedel industriellt. En innehavare av
ett tillverkningstillstdnd som inte &r den ursprunglige tillverkaren av ldkemedlet bor endast ha
ratt att avlégsna eller ticka Over dessa sékerhetsdetaljer enligt strikta villkor. Syftet med dessa
villkor ar att ge tillrackligt skydd for att forhindra att forfalskade ldkemedel kommer in i for-
sorjningskedjan. I paragrafen genomfors artikel 47a.1 i lakemedelsdirektivet.

I paragrafen foreskrivs om villkor for nér en innehavare av tillverkningstillstand for avldgsna
eller ticka dver eller ett lakemedelspreparats sékerhetsdetaljer helt eller delvis. Villkoret for
att ticka Over eller avldgsna sékerhetsdetaljer ér att innehavare av tillverkningstillstindet ska
kontrollera lakemedelspreparatets dkthet och sdkerstilla att det inte har manipulerats innan
dess sidkerhetsdetaljer ticks over eller avldgsnas. Innehavaren av tillverkningstillstandet ska
byta ut de sdkerhetsdetaljer som far avldgsnas eller 6vertickas med andra sdkerhetsdetaljer,
som uppfyller kraven pé sikerhetsdetaljer i EU-forordningen om likemedels siakerhetsdetaljer
och som ér lika effektiva nér det géller mojligheten att kontrollera ldkemedelspreparatets édkt-
het och identitet samt att ge bevis for manipulering av likemedelspreparatet. Det ska vara
mojligt att byta ut sdkerhetsdetaljerna utan att 6ppna sjdlva lakemedelsbehéllaren, enligt defi-
nitionen i artikel 1.23 i ldkemedelsdirektivet. I enlighet med artikel 1.23 i lakemedelsdirektivet
ska sdkerhetsdetaljerna bytas ut utan att 6ppna den behéllare eller forpackning av annat slag
som befinner sig i omedelbar kontakt med ldkemedlet. Innehavaren av tillverkningstillstandet
ska iaktta tillamplig god tillverkningssed for likemedel, destinationslandets lagstiftning om
forsaljningstillstand for lakemedelspreparat och villkoren i forséljningstillstdndet. Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Gvervakar att bestimmelserna om dvertidckande
och avldgsnande av sikerhetsdetaljer iakttas.

30 s §. I paragrafen foreskrivs om ansvar for innehavare av tillverkningstillstdnd och genom-
fors artikel 47a.2 i lakemedelsdirektivet. Innehavare av tillverkningstillstdnd, inklusive sddana
innehavare av tillverkningstillstind som ompackar likemedel, &r skadestdndsansvariga for
skador pé de villkor som anges i radets direktiv 85/374/EEG om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagar och andra forfattningar om skadestdndsansvar for produkter med sikerhetsbrister.
I Finland har det direktivet genomforts i produktansvarslagen (694/1990).

I lakemedelslagen avses med innehavare av tillverkningstillstdnd en aktdr som har tillstdnd en-
ligt 8 § 1 ldkemedelslagen att tillverka likemedel industriellt. Det foreslds att paragrafen i
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fraga preciseras, sd att det av ordalydelsen klart framgar att tillstdnd enligt paragrafen kravs
dven for bl.a. ompackning.

30 t §. I paragrafen foreskrivs att en person som uppfyller behorighetsvillkoren enligt 9 § 3
mom. i likemedelslagen ska sékerstélla att likemedelspreparatet dr mérkta med de sikerhets-
detaljer som avses i 30 q §. Paragrafen baserar sig pa den dndring av artikel 51 i lakemedelsdi-
rektivet som gjorts genom direktivet om forfalskade lakemedel.

30 u §. Enligt artikel 23 i EU-forordningen om lékemedels sékerhetsdetaljer far medlemssta-
terna kréva att partihandlarna kontrollerar sékerhetsdetaljerna och avaktiverar lakemedlets
unika identitetsbeteckning innan de lamnar ut ldkemedlet till exempelvis veterinérer, for-
svarsmakten samt universitet och andra hogre utbildningsanstalter som anvénder ldkemedel i
forsknings- och utbildningssyfte. I artikel 23 ar villkoret for att avaktivera ett 1dkemedels si-
kerhetsdetaljer att det dr nodvandigt att géra anpassningar till sdrdragen i forsérjningskedjan
pa medlemsstatens territorium.

I 14 § i lagen om medicinsk behandling av djur (387/2014) foreskrivs om ritt for veterindrer
att skaffa ladkemedel fran ett apotek eller en lakemedelspartiaffar for veterindrmedicinska eller
veterindra dndamal. Veterindrer har enligt 15 § rétt att 6verlata lakemedel till djurets dgare el-
ler innehavare for behandling eller fortsatt behandling av djuret eller till en annan veterinér for
veterindra eller veterindrmedicinska dndamal. I 34 § i ldkemedelslagen foreskrivs om mojlig-
het for 1dkemedelspartiaffarer att sélja eller pd annat sétt Gverlata likemedelspreparat till uni-
versitet, hogskolor och vetenskapliga forskningsanstalter for forskning. Fran en ldkemedels-
partiaffar far ladkemedel dessutom séljas eller pa annat sitt Gverlatas till Militarapoteket.

Ovannidmnda aktorers anskaffning av ldkemedel fran lakemedelspartiaftarer r smaskalig och
atypisk verksamhet jimfort med apotekens och sjukhusapotekens anskaffning av lakemedel.
Av denna orsak kunde atgéirderna i anslutning till kontroll och avaktivering av sdkerhetsdetal-
jer medfora betydande utmaningar for dem. Av denna orsak ska likemedelspartiaffiaren kon-
trollera lakemedlets sdkerhetsdetaljer och avaktivera lakemedelspreparatets unika identitetsbe-
teckning innan ldkemedelspreparatet ldmnas ut till veterindrer for medicinsk behandling av
djur, till Militdrapoteket eller till universitet, hgskolor eller vetenskapliga forskningsanstalter
for forskning.

36 §. Det foreslés att till paragrafen fogas att en ldkemedelspartiaffir ocksa ska fora forteck-
ning dver lakemedelspreparats satsnummer, atminstone for produkter mérkta med de séker-
hetsdetaljer som avses 1 30 q §. Paragrafen motsvarar artikel 80 e femte strecksatsen i ldkeme-
delsdirektivet.

55 b §. I lagen foreslds en ny 55 b §. I 1 mom foreskrivs om skyldighet for apotek och filiala-
potek att i samband med expedieringen av HCI-ldkemedel som avses i 3 § 8 punkten i lagen
om elektroniska recept eller lakemedelspreparat som innehéller narkotikaklassade &mnen kon-
trollera i apotekssystemet om patienten har ett gdllande apoteksavtal. Om patienten har ett gal-
lande apoteksavtal kan det i apoteksavtalet ingdende HCI-ldkemedlet eller ldkemedelsprepara-
tet som innehaller narkotikaklassade &mnen expedieras endast av det apotek eller filialapotek
som &r antecknat i apoteksavtalet.

Bestimmelser om anvandning av apoteksavtal i samband med anvindning av ldkemedelspre-
parat som innehdaller buprenorfin eller metadon vid avgiftning och substitutionsbeandling av
opioidperboende personer ingar nu i social- och hélsovardsministeriets forordning om avgift-
ning och substitutionsbehandling av opioidberoende personer med vissa lakemedel (33/2008).
Anvindningen av apoteksavtal i samband med kdp av andra HCI-1dkemedel och likemedels-
preparat som innehaller narkotikaklassade &mnen regleras inte i den nuvarande lagstiftningen.

19



RP 267/2018 rd

Genom de foreslagna dndringarna sékerstalls en tillracklig rattslig grund for den behandling av
personuppgifter som apoteksavtalsverksamheten forutsitter.

I 2 mom. ingar en bestdmmelse om vad som avses med apoteksavtal. Definitionen baserar sig
pa definitionen av apoteksavtal i férordningen om avgiftning och substitutionsbehandling av
opioidberoende personer med vissa lakemedel (33/2008) med vissa dndringar. I den verksam-
het som anges i denna paragraf i lakemedelslagen tillimpas definitionen naturligtvis i vidare
bemarkelse dn pa apoteksavtal enligt den vard som omfattas av forordningen.

Aven annan social- och hélsovérdslagstiftning tillimpas p& varden av apoteksavtalspatienter. I
enlighet med lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992) har en patient bland an-
nat utan diskriminering rétt till sddan héilso- och sjukvard som hans eller hennes hélsotillstdnd
forutsatter. Om en patient alltsa till exempel vill hdva apoteksavtalet, ska varden av honom el-
ler henne ordnas pa nagot annat medicinskt motiverat sitt. I social- och hilsovardsministeriets
forordning om forskrivning av likemedel (1088/2010) finns bestdmmelser om bland annat
forskrivning av lakemedel som kan missbrukas. Férordning 33/2008 innehéller detaljerade be-
stimmelser om genomforandet av vérd nér det giller likemedel som hor till omrédet for den
forordningen.

Behandlingen av kunders personuppgifter i samband med att man kontrollerar om det finns ett
apoteksavtal (i frga om sévil apoteksavtalskunder som andra personer for vilkas del fore-
komsten av ett avtal kontrolleras) baserar sig pa artikel 6.1 ¢ samt artikel 9.2 h 1 dataskydds-
forordningen. I fraga om led h innehéller dataskyddsforordningen en specialbestimmelse en-
ligt vilken personuppgifter far behandlas for de &ndamél som avses i punkt 2 h, nédr uppgifter-
na behandlas av eller under ansvar av en yrkesutovare som omfattas av tystnadsplikt enligt un-
ionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt eller bestimmelser som faststélls av nationella
behoriga organ eller av en annan person som ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrét-
ten eller medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststélls av nationella behd-
riga organ. Enligt 90 § i lakemedelslagen far en apotekare och hans bitridde inte olovligen rdja
en enskild persons eller en familjs hemlighet som han fatt kdinnedom om i sitt uppdrag. Enligt
17 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden (559/1994) far inte heller
en yrkesutbildad person inom héilso- och sjukvarden (t.ex. provisor och farmaceut) utan till-
stand till utomstaende yppa en enskild persons eller familjs hemlighet som han har fatt kdnne-
dom om pa grund av sin stéillning eller uppgift. Tystnadsplikten kvarstar efter det att yrkesut-
Ovningen har upphort.

For att tystnadsplikten ska omfatta d&ven Apotekareforbundet, som hanterar proxyservern och
behandlar personuppgifter, foreslas i 3 mom. dessutom en allméin bestimmelse enligt vilken
uppgifter om en persons hilsa som behandlats i samband med administreringen av apoteksav-
talssystemet dr sekretessbelagda, om inte négot annat foreskrivs i lag. Till exempel dataom-
budsmannen, som Overvakar behandlingen av personuppgifter, far alltsd med stod av data-
skyddsforordningen och 18 § i dataskyddslagen trots sekretessbestimmelserna avgiftsfritt de
uppgifter som behdvs for skotseln av sina uppgifter. Dessutom har Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet och de myndigheter som Gvervakar hilso- och sjukvarden
med stdd av den lagstiftning som géller dem rétt att f4 uppgifter for sina tillsynsuppgifter av
apotek och yrkesutbildade personer och verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden.

I 6 § i dataskyddslagen, som riksdagen godként, foreskrivs dessutom om skyddsatgéarder nar
sarskilda kategorier av personuppgifter (kdnsliga uppgifter) enligt artikel 9 i1 dataskyddsfor-
ordningen behandlas. Bland annat i situationer dar det dr frdga om sadan behandling av upp-
gifter som regleras i lag eller som foranleds av en uppgift som direkt har alagts den person-
uppgiftsansvarige i lag (sdsom i den foreslagna 55 b §) berdrs behandlingen av bestimmelser-
nai6 § 2 mom. i dataskyddslagen om skyldighet for personuppgiftsansvariga och personupp-
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giftsbitrdden att vidta lampliga och sarskilda atgérder for att skydda den registrerades réttig-
heter.

Forfragningarna i apoteksavtalssystemet gors med hjélp av kundens personbeteckning. I data-
skyddsforordningen betraktas inte personbeteckningen som en kinslig personuppgift, men be-
handlingen av den dr forenad med sdrskilda krav, som maste beaktas nér personbeteckningar
behandlas. Dataskyddsforordningen gor det mojligt for medlemsstaterna att dven i fortsatt-
ningen foreskriva om forutsittningarna for att behandla nationella personbeteckningar. Enligt
dataskyddslagen ar behandling av personuppgifter tillaiten med stod av lagen bland annat for
att utfora lagstadgade uppgifter.

76 b §. Enligt paragrafen ar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet den be-
horiga myndighet i Finland som avses i EU-forordningen om lékemedels sdkerhetsdetaljer.

77 §. Det foreslas att paragrafen utdkas med skyldighet for Sékerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet att kontrollera det databassystem som &r beldget 1 Finland och dér
uppgifter om ldkemedelspreparats sdkerhetsdetaljer fors in, liksom den som hanterar databas-
systemet. Bestimmelser om tillsyn over databassystemet finns i artikel 44 i EU-férordningen
om ldakemedels sdkerhetsdetaljer.

2 Nirmare bestimmelser och foreskrifter

I lakemedelslagen foreslds inga nya bemyndiganden att utfirda nidrmare bestimmelser eller
foreskrifter. 1 36 § i1 ldkemedelslagen ingar ett bemyndigande som motsvarar nuldget att ge-
nom forordning av statsraddet utfirda nirmare bestimmelser om likemedelspartiaffarernas 13-
kemedelsforteckningar.

3 Ikrafttradande

EU-férordningen om ldakemedels sékerhetsdetaljer borjar tillampas den 9 februari 2019. Lagen
foreslas trada i kraft den 9 februari 2019.

4 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
Léikemedels sikerhetsdetaljer

Utsléppande av ldkemedel p& marknaden &r redan med stod av den géllande lagstiftningen val-
reglerad verksamhet. Industriell tillverkning av likemedel och utsléppande av ett enskilt 1a-
kemedelspreparat pa marknaden forutsitter att den behdriga myndigheten beviljat tillstand. I
och med lagforslaget ska vissa lakemedelspreparat som ar avsedda for manniskor vara méarkta
med sdkerhetsdetaljer. 1 artikel 31 i EU-forordningen om ldkemedels sdkerhetsdetaljer har
dessutom lékemedelstillverkare och innehavare av forsdljningstillstdnd &lagts skyldighet att
inrdtta ett databassystem dér information om sikerhetsdetaljerna ska forvaras. De foreslagna
bestimmelserna ar viktiga med avseende pé néringsfriheten enligt 18 § och egendomsskyddet
enligt 15 § i grundlagen. Enligt 15 § 1 mom. i grundlagen &r vars och ens egendom tryggad.
Enligt 18 § 1 mom. i grundlagen har var och en i enlighet med lag ritt att skaffa sig sin for-
sorjning genom arbete, yrke eller ndring som han eller hon valt fritt. Grundlagsutskottet har
betraktat niringsfriheten som huvudregel, men ansett att den i undantagsfall kan villkoras. Da
méste kravet pé tillstdnd skrivas in i en lag som uppfyller de generella villkoren for begréns-
ning av grundldggande réttigheter. De lagfésta begransningarna av ndringsfriheten ska vara
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exakta och noga avgriansade och dessutom ska det framgé av lagen hur omfattande begréns-
ningarna &r och vilka villkor som géller for dem.

Genom bestdmmelserna om sékerhetsdetaljer infors i lagstiftningen inga egentliga nya till-
standsforfaranden for tillverkning och forséljning av likemedel, men bestimmelserna innebér
nya forpliktelser och villkor for att ett 1dkemedel ska kunna sldppas ut lagligt pA marknaden.
Andringarna medfor kostnader for aktdrerna.

Grundlagsutskottet har i samband med behandlingen av det lagforslag som gillde ldkeme-
delsmarknaden ansett att lakemedelsmarknaden péverkas i allt visentligt av &tgérder frén det
allménnas sida, sdsom kravet pa tillstdnd for att grunda ldkemedelspartiafféarer och ingrepp i
lakemedelsindustrins konkurrensmdjligheter. Foretagen pa likemedelsmarknaden maéste for-
bereda sig pa att de allmédnna konkurrensmojligheterna fordndras. (GrUU 33/2005 rd). Grund-
lagsutskottet papekade ocksa i ett annat utlaitande om dndring av lakemedelslagen att lakeme-
delstillverkarna inte har ansetts ha grundade forvintningar pa systemets fortbestand. (GrUU
49/2005 rd).

Liakemedelslagens mal ar folkhilsorelaterade, och ett viktigt syfte &r att upprétthélla och
framja tryggheten i friga om anvandningen av ldkemedel och att sdkerstélla att lakemedel till-
verkas pa behorigt sitt och finns att tillga i hela landet (1 § i1 ldkemedelslagen). Lakemedelssa-
kerheten har en stark koppling ocksa till de grundldggande fri- och rittigheterna, sdrskilt till
19 § 3 mom. i grundlagen som foreskriver att det allménna ska frimja befolkningens hélsa
(GrUU 69/2014 rd). Bestimmelserna om likemedelssékerheten har ocksé ett samband med 7
§ 1 mom. i grundlagen, enligt vilket alla har ratt till liv och till personlig frihet, integritet och
trygghet. Man efterstravar dessa mél genom att mérka ldkemedelspreparat med sikerhetsdetal-
jer. Det ar fraga om forebyggande atgarder vilkas syfte ar att forhindra att forfalskade lakeme-
del kommer in i lagliga distributionskanaler for lidkemedel. Bestdmmelsen &r noga avgrénsad
nér det giller aktorernas forpliktelser. Det ar ockséa viktigt att dndringarna géller alla inneha-
vare av tillverkningstillstand vilka tillverkar ldkemedel som definieras i EU-bestimmelserna,
och bestimmelserna bemdoter alltsa inte olika tillverkare olika i konkurrenshinseende. De f6-
reslagna bestimmelserna anses inte vara problematiska med avseende pa 15 § 1 mom. eller 18
§ 1 mom. i grundlagen.

Apoteksavtal

I den foreslagna bestimmelsen som géller apoteksavtal skapas en rittslig grund for behand-
lingen av personuppgifter i anslutning till administrering av apoteksavtalssystemet. Enligt 10
§ 1 mom. i grundlagen &r vars och ens privatliv, heder och hemfrid tryggade. Narmare be-
stimmelser om skydd for personuppgifter utfardas genom lag. Dataskyddsforordningen inne-
héller centrala bestimmelser om behandling av personuppgifter. Som ett led i behandlingen av
dataskyddslagen i anslutning till det nationella genomforandet av dataskyddsfoérordningen gav
grundlagsutskottet riktlinjer for de konstitutionella villkoren for bestimmelser om behandling-
en av personuppgifter och delvis justerade sin tidigare stindpunkt till lagstiftningen om skyd-
det for personuppgifter pa vissa punkter. (GrUU 14/2018 rd).

Med hénvisning till sin tidigare praxis papekade grundlagsutskottet att det inte finns nagot
hinder for att kraven pa rackvidd for, exakthet hos och noggrann avgriansning av bestimmelser
om skyddet for personuppgifter till vissa delar kan uppfyllas genom en dndamalsenligt beredd
allmédn unionsforordning eller genom en allmin nationell lag (GrUU 31/2017 rd, GrUU
5/2017 rd). Utskottet anser att dataskyddsforordningens detaljerade bestimmelser, som tolkas
och tillimpas i enlighet med de réttigheter som garanteras i EU:s stadga om de grundldggande
rattigheterna, over lag utgdr en tillrécklig réttslig grund dven med avseende pé skyddet for
privatlivet och personuppgifter enligt 10 § i grundlagen. Skyddet for personuppgifter bor hér-
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efter 1 forsta hand tillgodoses med stdd av den allménna dataskyddsforordningen och den nya
nationella allménna lagstiftningen. Aven med tanke pa tydligheten bor vi forhélla oss restrik-
tivt ndr det géller att infora nationell speciallagstiftning. Sddan lagstiftning bor vara avgransad
till nodvéndiga bestimmelser inom ramen for det nationella handlingsutrymme som data-
skyddsforordningen medger.

Grundlagsutskottet ansdg emellertid ocksd att bestimmelserna om behandling av kénsliga
uppgifter fortfarande bor analyseras utifran praxisen for tidigare bestimmelser pa lagniva. Ut-
skottet hdnvisade ocksa till att man i sina analyser av omfattning, exakthet och innehéll i lag-
stiftning om rétten att f4 och ldmna ut uppgifter trots sekretess har lagt vikt vid att de uppgifter
som ldmnas ut dr av kénslig art. Behovet av lagbestimmelser som dr mer detaljerade &n data-
skyddsforordningen bor dock motiveras i varje enskilt fall, ocksa inom ramen for férordning-
en (GrUU 14/2018 rd).

Bestdmmelserna om behandling av personuppgifter anses vara nddvéndiga. Det ar friga om
nationell lagstiftning som forutsétts i artikel 6.1 ¢ 1 dataskyddsforordningen eftersom det hand-
lar om bestdmmelser om den personuppgiftsansvariges lagstadgade uppgift, och for nirva-
rande innehaller lagstiftningen inga bestimmelser om en sadan lagstadgad uppgift, och varken
dataskyddsforordningen eller den nationella allmidnna lagen innehéller saledes nagon direkt
grund som mdjliggdr behandling. De bestimmelser som géller den registrerades réttigheter
foljer ddremot i huvudsak direkt av dataskyddsforordningen och i friga om skyddsatgirder
tillimpas den nationella dataskyddslagens bestimmelser. I propositionen foreslas dock en sér-
skild sekretessbestimmelse, samt vissa specialbestimmelser om sidana saker som patienten
(den registrerade) ska informeras om nér det géller utlimnande om hélsouppgifter som géller
honom eller henne mellan apoteket och ldkaren for att den registrerades rattigheter ska tryggas
pa korrekt satt. Malen for apoteksavtalssystemet dr folkhélsorelaterade och det fullgor det all-
ménnas forpliktelser enligt 19 § 3 mom. i grundlagen. De foreslagna bestimmelserna anses
inte vara forenade med nigra problem med avseende pa 10 § 1 mom. i grundlagen.

Regeringen anser att den foreslagna lagen kan stiftas i vanlig lagstiftningsordning.

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:

23



RP 267/2018 rd

Lagforslag

Lag
om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 likemedelslagen (395/1987) 8 § 1 mom., rubriken for 4 a kap., 30 § 1 mom., 36 §
och 77 § 1 mom., sddana de lyder, 8 § 1 mom. i lag 773/2009, rubriken f6r 4 a kap. och 30 § 1
mom. i lag 330/2013, 36 § i lag 700/2002 och 77 § 1 mom. i lag 1200/2013, samt

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

83§

Lakemedel far tillverkas industriellt endast vid en likemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anldggningar samt med tillstind av Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomréadet. Tillstandet kan forenas med villkor. Tillstdnd krévs for tillverkning
av ett ldkemedel, oavsett om tillverkningen avser hela eller delar av ldkemedlet, samt for upp-
delning, forpackning och mérkning av lakemedel.

4 a kap.
Sidkerhetsovervakning av liikemedel samt likemedelspreparats siakerhetsdetaljer

Tilldmpningsomrdde och definitioner

30§

Bestimmelserna 1 detta kapitel tillimpas pa ldkemedelspreparat som omfattas av tillimp-
ningsomradet for lidkemedelsdirektivet och som beviljats forséljningstillstand eller som regi-
strerats enligt 22 §. Bestimmelserna om ldkemedels sékerhetsdetaljer i 30 g—30 u § tillimpas
dock endast pa likemedelspreparat som ér avsedda for minniskor och som kréver forsilj-
ningstillstand.

Ldkemedelspreparats sikerhetsdetaljer

309§

Forpackningarna far sddana receptbelagda lakemedelspreparat som beviljats forséaljningstill-
stdnd ska vara méarkta med de sdkerhetsdetaljer som avses i Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2011/62/EU om éndring av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler
for humanlidkemedel vad géller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga
forsorjningskedjan, nedan direktivet om forfalskade likemedel och kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG genom faststdllande av narmare bestimmelser om de sdkerhetsdetaljer som anges
pa forpackningar for humanldkemedel, nedan EU-férordningen om likemedels sikerhetsdetal-
jer, och som gor det mdjligt att kontrollera l&kemedelspreparatets ékthet och identifiera en-
skilda lakemedelspreparat. En forteckning dver de receptbelagda likemedel eller lakemedels-
kategorier som inte far vara méirkta med sékerhetsdetaljer finns i bilaga I till den ndmnda for-
ordningen.
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Receptfria ladkemedelspreparat far inte vara mérkta med sdkerhetsdetaljer. En forteckning
over receptfria lakemedel eller lakemedelskategorier som ska vara markta med sidkerhetsdetal-
jer finns i bilaga II till EU-férordningen om lékemedels sikerhetsdetaljer.

For att sékerstdlla patientsdkerheten fir innehavaren av forséljningstillstand placera en sé-
kerhetsforsegling pa likemedelsforpackningen for vilket som helst ldkemedelspreparat som ar
avsett for manniskor och som kraver forsaljningstillstand. Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ska underrdttas om anvidndningen av sdkerhetsforsegling pa receptfria
lakemedelspreparat som ar avsedda for manniskor och pa lakemedelspreparat som ndmns i bi-
laga I till EU-foérordningen om lakemedels sékerhetsdetaljer.

30r§

En i 8 § avsedd innehavare av tillverkningstillstand far helt eller delvis tiacka over eller av-
lagsna sdkerhetsdetaljerna pa ett lakemedelspreparat, om innehavaren

1) innan sidkerhetsdetaljerna ticks over eller avldgsnas kontrollerar lakemedelspreparatets
dkthet och sédkerstiller att det inte har manipulerats,

2) byter ut de sdkerhetsdetaljer som avlidgsnas eller ticks dver mot andra sdkerhetsdetaljer
som uppfyller kraven pé sékerhetsdetaljer i EU-forordningen om lakemedels sdkerhetsdetaljer
och som ar lika effektiva som dessa sdkerhetsdetaljer néir det giller mojligheten att kontrollera
lakemedelspreparatets dkthet och identitet samt att ge bevis for manipulering av ldkemedels-
preparatet, och

3) iakttar tillamplig god tillverkningssed for ldkemedel.

I 1 mom. 2 punkten avsett utbyte av sékerhetsdetaljer far endast goras sé att likemedelspre-
paratets behéllare eller forpackning av annat slag som befinner sig i omedelbar kontakt med
lakemedlet inte Gppnas.

30s§

Bestimmelser om likemedelstillverkarens ansvar finns i produktansvarslagen (694/1990).
Ocksa pé en i 8 § avsedd innehavare av tillverkningstillstind som bedriver verksamhet enligt
30 r § tillimpas vad som i produktansvarslagen foreskrivs om den som har tillverkat eller
framstdllt en skadegdrande produkt.

30t§
En person enligt 9 § 3 mom. som uppfyller behorighetsvillkoren ska, nér det géller sddana
lakemedelspreparat som dr avsedda att sldppas ut pd marknaden inom Europeiska unionen, se
till att 1ikemedelspreparaten &r forsedda med de sékerhetsdetaljer som avses i 30 q §.

30ug
En lakemedelspartiaffar ska kontrollera lakemedelspreparatets sidkerhetsdetaljer och avakti-
vera lidkemedelspreparatets unika identitetsbeteckning som avses i direktivet om forfalskade
lakemedel och i EU-férordningen om ldkemedels sidkerhetsdetaljer innan 1&kemedelspreparatet
lamnas ut till en veterindr for medicinsk behandling av djur, till Militérapoteket eller till uni-
versitet, en hdgskola eller en vetenskaplig forskningsanstalt for forskning.

36§

En lakemedelspartiaftir ska fora forteckningar 6ver import, anskaffning, upplagring och for-
sédljning av ldkemedel och Over sddana likemedelspreparats satsnummer som dr mérkta med
sdkerhetsdetaljer enligt 30 q §. Forteckningarna ska forvaras i minst fem ar. Narmare bestdm-
melser om forteckningarnas innehall och forvaring utfardas genom forordning av statsradet.

55b§
Nir ett apotek eller ett filialapotek expedierar ett i 3 § 8 punkten i lagen om elektroniska re-
cept (61/2007) definiera HCI-ldkemedel eller ett likemedelspreparat som innehéller narko-
tikaklassade d&mnen ska det via apotekssystemet kontrollera om patienten har ett géllande apo-
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teksavtal. Om patienten har ett gillande apoteksavtal, far endast det apotek eller filialapotek
som dr antecknat i apoteksavtalet expediera ldkemedelspreparatet i fraga.

Med apoteksavtal avses ett avtal mellan patienten och den lédkare som vardar honom eller
henne genom vilket patienten forbinder sig att anlita endast ett apotek nér han eller hon tar ut
lakemedel enligt avtalet. Innan patienten forbinder sig till apoteksavtalet ska han eller hon in-
formeras om att apoteket far formedla information om vérden till den ldkare som vérdar ho-
nom eller henne och information om apoteksavtalet till andra apotek.

Personuppgifter som géller en persons hilsa och som behandlats i samband med administre-
ringen av apoteksavtalssystemet dr sekretessbelagda, om inte ndgot annat foreskrivs i lag.

76 b §
I Finland &r Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet den behoriga myndig-
het som avses i EU-forordningen om lakemedels sidkerhetsdetaljer.

77 §

Sidkerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomrédet ska se till att de som tillverkar l&-
kemedelspreparat, de som tillverkar ldkemedelssubstanser, de enheter som tillverkar ldkeme-
del for kliniska lakemedelsprovningar, de enheter som tillverkar lakemedel for anvandning vid
avancerad terapi for enskilda patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna, de laborato-
rier som utfor prekliniska sikerhetsprovningar av lakemedel, databassystemet for likemedels-
preparats sékerhetsdetaljer och den som svarar for databassystemet, likemedelspartiaffarerna,
formedlarna av lakemedel, apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken, likemedelscentralerna
och Militarapoteket inspekteras si ofta som en dndamalsenlig ldkemedelsdvervakning forut-
satter. Dessutom féar centret inspektera verksamheten for lakemedelssdkerheten och lokalerna
hos servicestéllena for apotek, hos apotekets webbtjinst, hos den som har tillstdnd att sdlja 14-
kemedel och hos den som innehar registrering av ett traditionellt vixtbaserat preparat samt
tillverkarna av de hjilpdmnen som anvénds vid tillverkningen av likemedelspreparat. Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan utfora inspektioner i samarbete med
Europeiska ldkemedelsmyndigheten enligt avtal.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Helsingfors den 29 november 2018

Statsminister

Juha Sipili

Social- och hilsovardsminister Pirkko Mattila
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 likemedelslagen (395/1987) 8 § 1 mom., rubriken for 4 a kap., 30 § 1 mom., 36 §
och 77 § 1 mom., sddana de lyder, 8 § 1 mom. i lag 773/2009, rubriken f6r 4 a kap. och 30 § 1
mom. i lag 330/2013, 36 § i lag 700/2002 och 77 § 1 mom. i lag 1200/2013, samt
fogas till lagen en ny 30 q § och en ny mellanrubrik fore den samt nya 30 —30 u, 55 b och

76 b § som foljer:
Gdllande lydelse

8§

Likemedel far tillverkas industriellt endast
vid en ldkemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anldggningar
samt med tillstind av Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet. Till
tillstandet kan fogas villkor.

4 a kap.
Sidkerhetsovervakning av liikemedel

Tillimpningsomradde och definitioner

308§

Bestdmmelserna i detta kapitel tillimpas
pa forséljningstillstind som omfattas av till-
lampningsomradet for likemedelsdirektivet
och pa registreringar enligt 22 §.

Ny

Foreslagen lydelse

8§

Likemedel far tillverkas industriellt endast
vid en ldkemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anldggningar
samt med tillstind av Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet.
Tillstandet kan forenas med villkor. Till-
stand krdvs for tillverkning av ett likemedel,
oavsett om tillverkningen avser hela eller
delar av ldkemedlet, samt for uppdelning,
forpackning och mdrkning av likemedel.

4 a kap.

Sidkerhetsovervakning av liikemedel samt
likemedelspreparats sikerhetsdetaljer

Tillimpningsomrade och definitioner

30§

Bestdmmelserna i detta kapitel tillimpas
pa ldkemedelspreparat som omfattas av till-
lampningsomradet for likemedelsdirektivet
och som beviljats forsdljningstillstand eller
som registrerats enligt 22 §. Bestimmelser-
na om likemedels sdkerhetsdetaljer i 30 g—
30 u § tillimpas dock endast pa likemedels-
preparat som dr avsedda for ménniskor och
som krdver forsdljningstillstand.

Liikemedelspreparats séiikerhetsdetaljer
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Foreslagen lydelse

30q§
Férpackningarna far sddana receptbe-

lagda ldkemedelspreparat som beviljats for-
sdljningstillstand ska vara mdrkta med de
Sdkerhetsdetaljer som avses i Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2011/62/EU om
dndring av direktiv 2001/83/EG om uppriit-
tande av gemenskapsregler for humanlike-
medel vad gdller att forhindra att forfals-
kade ldkemedel kommer in i den lagliga for-
sorjningskedjan, nedan direktivet om for-
falskade likemedel och kommissionens de-
legerade forordning (EU) 2016/161 om
komplettering av FEuropaparlamentets och
rddets direktiv 2001/83/EG genom faststdl-
lande av ndrmare bestdmmelser om de sd-
kerhetsdetaljer som anges pd forpackningar
for humanldikemedel, nedan EU-
forordningen om likemedels sikerhetsde-
taljer, och som gor det mdjligt att kontrol-
lera ldkemedelspreparatets dkthet och iden-
tifiera enskilda likemedelspreparat. En for-
teckning over de receptbelagda Iikemedel
eller likemedelskategorier som inte far vara
mdrkta med sdkerhetsdetaljer finns i bilaga
1 till den némnda forordningen.

Receptfria likemedelspreparat far inte
vara mdrkta med sdkerhetsdetaljer. En for-
teckning over receptfria likemedel eller ld-
kemedelskategorier som ska vara mdrkta
med sdkerhetsdetaljer finns i bilaga Il till
EU-forordningen om likemedels sdkerhets-
detaljer.

For att sdkerstilla patientsikerheten fdr
innehavaren av forsdljningstillstand placera
en sdkerhetsforsegling pd likemedelsfor-
packningen for vilket som helst likemedels-
preparat som dr avsett for mdnniskor och
som krdver forsdljningstillstand. Sikerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det ska underrdttas om anvindningen av sd-
kerhetsforsegling pd receptfria likemedels-
preparat som dr avsedda for ménniskor och
pd ldkemedelspreparat som ndmns i bilaga 1
till EU-forordningen om ldkemedels scker-
hetsdetaljer.

30rs
En i 8 § avsedd innehavare av tillverk-
ningstillstand far helt eller delvis ticka 6ver
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Foreslagen lydelse

eller avligsna sdkerhetsdetaljerna pa ett ld-
kemedelspreparat, om innehavaren

1) innan sdkerhetsdetaljerna ticks over el-
ler avidgsnas kontrollerar ldkemedelsprepa-
ratets dkthet och sdkerstdller att det inte har
manipulerats,

2) byter ut de sdkerhetsdetaljer som av-
ldgsnas eller ticks 6ver mot andra sdiker-
hetsdetaljer som uppfyller kraven pd sciker-
hetsdetaljer i EU-forordningen om likeme-
dels sdkerhetsdetaljer och som dr lika effek-
tiva som dessa sdkerhetsdetaljer nér det gdl-
ler mdjligheten att kontrollera ldkemedels-
preparatets dkthet och identitet samt att ge
bevis for manipulering av likemedelsprepa-
ratet, och

3) iakttar tillimplig god tillverkningssed
for ldkemedel.

1 I mom. 2 punkten avsett utbyte av sdker-
hetsdetaljer far endast géras sa att likeme-
delspreparatets behdllare eller forpackning
av annat slag som befinner sig i omedelbar
kontakt med likemedlet inte oppnas.

30s§

Bestimmelser om likemedelstillverkarens
ansvar  finns i  produktansvarslagen
(694/1990). Ocksd pd en i 8 § avsedd inne-
havare av tillverkningstillstand som bedri-
ver verksamhet enligt 30 r § tilldimpas vad
som i produktansvarslagen foreskrivs om
den som har tillverkat eller framstdllt en
skadegorande produkt.

30t$

En person enligt 9 § 3 mom. som uppfyller
behérighetsvillkoren ska, ndr det gdller sd-
dana likemedelspreparat som dr avsedda
att slippas ut pa marknaden inom Europe-
iska unionen, se till att likemedelsprepara-
ten dr forsedda med de sdikerhetsdetaljer
som avses i 30 q §.

0ug
En ldkemedelspartiaffir ska kontrollera
ldkemedelspreparatets sdkerhetsdetaljer och
avaktivera ldkemedelspreparatets  unika
identitetsbeteckning som avses i direktivet
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36§

En lakemedelspartiaffar skall fora forteck-
ningar dver import, anskaffning, upplagring
och forsiljning av likemedel. Forteckning-
arna skall forvaras i minst fem ar. Néarmare
bestimmelser om forteckningens innehéll
och forvaring utfardas genom forordning av
statsradet.

Ny

Ny

Foreslagen lydelse

om forfalskade Idkemedel och i EU-
forordningen om likemedels sdkerhetsdetal-
jer innan ldkemedelspreparatet limnas ut
till en veterindr for medicinsk behandling av
djur, till Militarapoteket eller till universitet,
en hogskola eller en vetenskaplig forsk-
ningsanstalt for forskning.

36§

En ldkemedelspartiaffir ska fora forteck-
ningar dver import, anskaffning, upplagring
och forsdljning av likemedel och dver sdd-
ana ldkemedelspreparats satsnummer som
dr mdrkta med sdikerhetsdetaljer enligt 30 q
§. Forteckningarna ska forvaras i minst fem
ar. Narmare bestimmelser om forteckning-
arnas innehall och forvaring utfardas genom
forordning av statsradet.

55b§

Ndr ett apotek eller ett filialapotek expedi-
erar ett i 3 § 8 punkten i lagen om elektro-
niska recept (61/2007) definiera HCI-
ldkemedel eller ett likemedelspreparat som
innehdller narkotikaklassade dmnen ska det
via apotekssystemet kontrollera om patien-
ten har ett gdllande apoteksavtal. Om pati-
enten har ett gillande apoteksavtal, far
endast det apotek eller filialapotek som dr
antecknat i apoteksavtalet expediera ldke-
medelspreparatet i fraga.

Med apoteksavtal avses ett avtal mellan
patienten och den ldkare som vardar honom
eller henne genom vilket patienten forbinder
sig att anlita endast ett apotek ndr han eller
hon tar ut ldkemedel enligt avtalet. Innan
patienten forbinder sig till apoteksavtalet
ska han eller hon informeras om att apote-
ket far formedla information om vdrden till
den likare som vdrdar honom eller henne
och information om apoteksavtalet till andra
apotek.

Personuppgifter som giller en persons
hilsa och som behandlats i samband med
administreringen av apoteksavtalssystemet
dr sekretessbelagda, om inte ndgot annat fo-
reskrivs i lag.

76b§
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77§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet ska se till att de som till-
verkar likemedelspreparat, de som tillverkar
lakemedelssubstanser, de enheter som till-
verkar likemedel for kliniska likemedels-
provningar, de enheter som tillverkar like-
medel for anvindning vid avancerad terapi
for enskilda patienter, avtalstillverkarna och
avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska sdkerhetsprovningar av likeme-
del, ldkemedelspartiaffirerna, formedlarna
av ldkemedel, apoteken, filialapoteken,
sjukhusapoteken, lakemedelscentralerna och
Militdarapoteket inspekteras s& ofta som en
dandamalsenlig ldkemedelsovervakning for-
utsdtter. Dessutom far centret inspektera
verksamheten for lakemedelssikerheten och
lokalerna hos servicestéllena for apotek, hos
apotekets webbtjanst, hos den som har till-
stand att sdlja ldkemedel och hos den som
innehar registrering av ett traditionellt véxt-
baserat preparat samt tillverkarna av de
hjilpdmnen som anvinds vid tillverkningen
av ldkemedelspreparat. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet kan
utfora inspektioner i samarbete med Europe-
iska lakemedelsmyndigheten enligt avtal.

Foreslagen lydelse

I Finland dr Sckerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrddet den behériga
myndighet som avses i EU-férordningen om
ldkemedels sdkerhetsdetaljer.

77§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet ska se till att de som till-
verkar likemedelspreparat, de som tillverkar
lakemedelssubstanser, de enheter som till-
verkar likemedel for kliniska likemedels-
provningar, de enheter som tillverkar like-
medel for anvindning vid avancerad terapi
for enskilda patienter, avtalstillverkarna och
avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska sdkerhetsprovningar av likeme-
del, databassystemet for likemedelsprepa-
rats sdkerhetsdetaljer och den som svarar
for databassystemet, lakemedelspartiaffa-
rerna, formedlarna av likemedel, apoteken,
filialapoteken, sjukhusapoteken, ldkeme-
delscentralerna och Militdrapoteket inspek-
teras sé ofta som en dndamalsenlig likeme-
delsdvervakning forutsétter. Dessutom far
centret inspektera verksamheten for ldkeme-
delssikerheten och lokalerna hos service-
stillena for apotek, hos apotekets webb-
tjénst, hos den som har tillstand att sélja 14-
kemedel och hos den som innehar registre-
ring av ett traditionellt vdxtbaserat preparat
samt tillverkarna av de hjidlpdmnen som an-
vinds vid tillverkningen av ldkemedelspre-
parat. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan utfora inspektioner i
samarbete med Europeiska likemedelsmyn-
digheten enligt avtal.

Denna lag tréider i kraft den
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