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

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

[ denna proposition foreslas det att lakeme-
delslagen #ndras. Genom den foreslagna la-
gen genomfors de dndringar i bestimmelser-
na om sidkerhetsévervakning av likemedel
som har gjorts i Europaparlamentets och ra-
dets ldkemedelsdirektiv.

Lakemedelslagen foreslas fa en ny 56 a §
om europeiska recept. Den tillater att ett re-
cept som utfirdats i en annan EU- eller EES-

296711

stat eller i Schweiz expedieras i Finland. Med
paragrafen genomftrs bestimmelserna om
Oomsesidigt erkéinnande av recept i Europa-
parlamentets och radets direktiv om patient-
rattigheter vid granséverskridande hilso- och
sjukvard.

Den foreslagna lagen avses trdda i kraft den
1 december 2013.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Inledning

Europeiska unionen har i sin lagstiftning
harmoniserat de bestimmelser om godkén-
nande for forséljning och sidkerhetsovervak-
ning av likemedel som géller i stater som hér
till Europeiska unionen och Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet. De viktigaste
bestimmelserna om humanlikemedel ingér i
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanldkemedel (nedan likeme-
delsdirektivet) och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 om inrét-
tande av gemenskapsforfaranden f6r godkén-
nande av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterindrmedicinska lakemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyn-
dighet (nedan forordningen om forfaranden
for godkénnande av och tillsyn 6ver likeme-
del).

Bestammelserna om sdkerhetsdvervakning
av ldkemedel har &ndrats tva ganger i ldke-
medelsdirektivet. Den forsta dndringen ingar
i Europaparlamentets och radets direktiv
2010/84/EU om &ndring, nir det giller si-
kerhetsévervakning av likemedel, av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanldkemedel (nedan forsta di-
rektivet om sdkerhetsdvervakning av ldke-
medel). Direktiv 2010/84/EU har genomforts
nationellt genom en lag om #ndring av like-
medelslagen (330/2013) och lagen tridde i
kraft den 1 juni 2013,

Den andra dndringen av bestimmelserna
om sikerhetsOvervakning av likemedel in-
gick i Europaparlamentets och radets direktiv
2012/26/EU  om &andring av  direktiv
2001/83/EG, vad giller sikerhetsdvervak-
ning av likemedel (nedan andra direktivet
om sdkerhetsvervakning av ldkemedel).
Dessutom tridde Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) nr 1027/2012 om &nd-
ring av forordning (EG) nr 726/2004 vad
giller sidkerhetsdvervakning av ldkemedel i
kraft den 4 december 2012.

Den 9 mars 2011 antog Europaparlamentet
och radet direktiv 2011/24/EU om tillamp-
ningen av patientritticheter vid grinséver-
skridande hilso- och sjukvard (nedan patient-

rorlighetsdirektivet) som ger patienter ritt att
fritt s6ka hilso- och sjukvard i en annan EU-
eller EES-stat och Schweiz. Enligt direktivet
har patienter rétt att fa ersittning f6r kostna-
derna for griansoverskridande hélso- och
sjukvard pa samma grunder som om kostna-
derna hade uppstatt i deras hemland. Patient-
rorlighetsdirektivet innehaller ockséd be-
stimmelser om 6msesidigt erkinnande av re-
cept i medlemsstaterna (artikel 11). Pa
grundval av patientrorlighetsdirektivet antog
kommissionen den 20 december 2012 ge-
nomférandedirektiv 2012/52/EU om &tgérder
for att underlitta erkdnnandet av recept som
utfardats i en annan medlemsstat (nedan re-
ceptdirektivet).

Andra direktivet om sidkerhetsévervakning
av ldakemedel genomftrs nationellt genom
den foreslagna 4ndringen av likemedelsla-
gen. Bestimmelserna om &msesidigt erkéin-
nande av recept i patientrorlighetsdirektivet
genomfors nationellt delvis genom den fore-
slagna #ndringen av likemedelslagen och
delvis genom en #ndring av social- och hil-
sovardsministeriets forordning om forskriv-
ning av likemedel (1088/2010, nedan for-
skrivningsférordningen).

2 Nulége
2.1 Lagstiftning och praxis

Det kravs tillstand for att ett likemedel ska
fa sdljas pad marknaden eller for att anvind-
ningssittet eller tillverkningen ska fa &ndras.
Systemet med godkdnnande for forsdljning
av ladkemedel bygger pa bestimmelserna i 13-
kemedelsdirektivet och forordningen om for-
faranden for godkénnande av och tillsyn Gver
lakemedel. Nationella f6rsdljningstillstand
beviljas av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet (Fimea) och f6rsilj-
ningstillstand for hela Europa av Europeiska
kommissionen. Bestimmelser om {orsilj-
ningstillstind  finns 1 likemedelslagen
(395/1987) och i likemedelsforordningen
(693/1987) som har utfardats med st6d av
den. Dessutom har Fimea meddelat en rad fo-
reskrifter om forsédljningstillstind. Likeme-
delslagen tillimpas ocksd pa traditionella
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vixtbaserade likemedel och homeopatika,
som badadera kriver registrering.

Sdkerhetsévervakningen av likemedel for-
bittrar sikerheten for de likemedel som har
fatt forsdljningstillstand. Alla aktérer inom
lakemedelsomradet dr involverade i siker-
hetsdvervakningen, bland annat via uppfolj-
ningen av biverkningar och annan verksam-
het for att garantera likemedelssékerheten.
Bestimmelser om s#kerhetsovervakning av
likemedel behovs for att skydda folkhélsan.

Med anledning av det forsta direktivet om
sikerhetsdvervakning av likemedel har 14-
kemedelslagen &ndrats genom en lag
(330/2013) som trddde i kraft den 1 juni
2013. Lagen har bestimmelser om bland an-
nat skyldighet f6r den som innehar forsilj-
ningstillstand eller registrering att inritta ett
system for sékerhetsévervakning och rappor-
tering av biverkningar.

Bestimmelser om forskrivning av likeme-
del finns i forskrivningsforordningen. Enligt
2 § 1 mom. 3 punkten far receptlikemedel
expedieras fran apotek endast mot recept.
Var lagstifining har inga bestimmelser om
hur recept utfirdade i utlandet far expedieras
pa apotek i Finland. Enligt 29 § i likemedels-
forordningen dr det Fimea som faststiller
grunderna for i vilken omfattning likemedel i
Finland kan expedieras mot recept som en i
Sverige, Danmark, Norge eller Island legiti-
merad ldkare har utfirdat i sitt land och som
giller andra likemedel dn de narkotika som
ndmns i férteckningarna I, II och 1V i 1961
ars allménna narkotikakonvention samt for-
teckningarna I och Il i konventionen angaen-
de psykotropiska @mnen. Enligt punkt 5.6 i
Fimeas foreskrift (5/2011) av den 19 novem-
ber 2011 om expediering av ldkemedel far
recept som en ldkare i Danmark, Norge, Is-
land eller Sverige utfirdat expedieras i Fin-
land om villkoren i féreskrifterna uppfylls.

Egentliga narkotika, alkohol eller andra I4-
kemedel som ldkare har ritt att forskriva ute-
slutande pa recept som ska forvaras pa apo-
teket far inte expedieras mot nordiska recept.
De expedierade preparaten maste dessutom
vara likemedel eller beredningar som har
tillverkas pa apotek och de ska ha forsilj-
ningstillstand i Finland och det land dér re-
ceptet fr utfirdat. Apoteket maste anteckna
namnet pa det utlimnade likemedlet pa re-

ceptet. Nir ett likemedel gar under olika
namn i de nordiska léinderna, far det limnas
ut om det i 6vrigt &r identiskt. Ett nordiskt
recept kan vara ett originalrecept eller ett
fornyat recept. Om ordinationen inte kan ty-
das exempelvis pa grund av spraket, far re-
ceptet expedieras om patienten uppger att
han eller hon forstar ordinationen. I stéllet for
ordinationen ska forpackningen da forses
med péaskriften ”Anvénds enligt anvisningar-
na pa receptet” eller med samma information
pa ett sprak som kunden anvinder.

2.2 Den internationella utvecklingen
samt lagstiftningen i EU

Europeiska unionen har harmoniserat be-
stimmelserna om godkidnnande f6r forsilj-
ning och s#kerhetsévervakning av likemedel
i sin lagstiftning. De viktigaste bestimmel-
serna finns i likemedelsdirektivet och Euro-
paparlamentets  och  radets  direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel
(nedan direktivet om veterinirmedicinska 14-
kemedel). P4 grundval av dem kan &vervak-
ningen av effekten och sikerheten rent all-
mint delas upp i férhandsévervakning och
overvakning i efterhand.

Systemet med forséljningstillstand &r ett
centralt element i forhandsévervakningen.
Genom ldkemedelsdirektivet och direktivet
om veterindrmedicinska likemedel har EU
harmoniserat bestimmelserna om ansékan
om forséljningstillstind och de anknutna for-
farandena, paskrifter pa forpackningar och
bipacksedel, tillverkning och import av Ia-
kemedel, partihandel med likemedel, mark-
nadsforing av likemedel och sikerhetséver-
vakning av likemedel. Direktiven tillimpas
ocksa delvis pa traditionella viixtbaserade 14-
kemedel och homeopatika.

Efter forsta direktivet om sdkerhetsdver-
vakning av ldakemedel visade det sig att det
behdvdes fler dndringar, och andra direktivet
om sidkerhetsévervakning av likemedel an-
togs. Syftet med det andra direktivet &r att
garantera att den inre marknaden fér human-
lakemedel fungerar friktionsfritt och att EU-
medborgare far ett battre hilsoskydd, bland
annat genom att processen for forsiljnings-
tillstand borjar fungera smidigare inom unio-
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nen. Direktivet avser sdrskilt att komma &t
uppdagade svagheter i EU:s system for si-
kerhetsévervakning av likemedel och dka in-
synen och effektiviteten i systemet i de fall
da det finns anledning till farhdgor kring si-
kerheten. Ett primirt syfte dr att ge myndig-
heterna i medlemsstaterna storre rétt att fa in-
formation om sdkerhetsfragor fran inneha-
varna av forséljningstillstand. Vidare ska in-
formationsutbytet mellan medlemsstaterna &
ena sidan och mellan medlemsstaterna och
Europeiska ldkemedelsmyndigheten & andra
sidan utokas. Bestimmelserna bygger pa er-
farenheter fran tillimpningen av de tidigare
bestimmelserna.

Enligt artikel 11 i patientrérlighetsdirekti-
vet kan ett recept som &r utfirdat i en stat i
EU eller EES eller i Schweiz godkénnas i en
annan stat i EU eller EES eller i Schweiz, om
det uppfyller kraven i den nationella lagstift-
ningen och det lakemedel som receptet avser
har forsiljningstillstand i den stat dér det ska
limnas ut. Begriinsningar av erkdnnande av
enskilda recept ar enligt direktivet bara tillat-
na om de &r icke-diskriminerande och be-
grinsade till vad som dr nédvindigt och pro-
portionellt for att skydda ménniskors hilsa.
Eller om de dr grundade pa legitima tvivel
angaende ett enskilt recepts dkthet, innehall
eller begriplighet. I enlighet med nationella
bestdimmelser har en farmaceut dock ritt att
neka att lamna ut en produkt som har skrivits
ut i en annan medlemsstat utan att direktivet
begrinsar den ritten. Ett av syftena med 6m-
sesidigt erkdinnande av recept ér att sékerstil-
la kontinuitet i varden ndr en patient fatt vard
i en annan medlemsstat och sedan atervénder
till sitt hemland. Enligt artikel 11.6 i patient-
rorlighetsdirektivet ska dmsesidigt erkinnan-
de av recept inte tillimpas pa likemedel som
endast l&mnas ut pa speciellt ldkarrecept en-
ligt 1akemedelsdirektivet.

Patientrorlighetsdirektivets  bestimmelser
blir bindande for Schweiz, nidr Schweiz in-
forlivar de bestimmelser som ingar i direkti-
vet med sin nationella lagstiftning. For nér-
varande tillimpar Schweiz emellertid inte pa-
tientrérlighetsdirektivets bestdimmelser, och
ddrmed inte heller bestimmelserna om er-
kdannande av recept. Detta innebér att det 6m-
sesidiga erkénnandet inte dnnu géller i fraga
om Schweiz.

Receptdirektivet anger vilka uppgifter ett
recept minst maste innehalla for att kunna
erkdnnas. Ett recept ska innehélla identifie-
ringsuppgifter om patienten, datum for utfar-
dande av receptet, identifieringsuppgifter om
forskrivaren och identifieringsuppgifter om
den forskrivna produkten.

23 Bed6mning av nuliget

Forsta direktivet om sédkerhetsévervakning
av likemedel innehaller de viktigaste be-
stimmelserna om sdkerhetsdvervakning och
direktivet har genomftrts nationellt genom
likemedelslagen. Andra direktivet om siker-
hetsovervakning av likemedel rittar till en
del missforhallanden i EU-bestimmelserna
om s#kerhetsévervakning av likemedel. De
giéller informationsutbytet mellan myndighe-
terna och i vilken omfattning myndigheterna
ska ha ritt att f3 information om sédkerhets-
overvakningen fran innehavarna av forsilj-
ningstillstand.

I dag beh6ver innehavare av forsiljnings-
tillstand inte uppge skdélen till att de aterkal-
lar ett forsdljningstillstand eller drar bort ett
likemedel fran marknaden. Det gar saledes
inte att utesluta mojligheten att ett frivilligt
aterkallande av ett forsdljningstillstind eller
bortdragande fran marknaden av ett ldkeme-
del leder till att innehavaren av f6rsiljnings-
tillstdnd later bli att behandla aktuella séker-
hetsfragor, i synnerhet om foretaget inte visar
Oppenhet nér det uppstar tvivel kring sdker-
heten.

Den gillande lagstiftningen har inga be-
stimmelser om expediering i Finland av re-
cept som utfédrdats i en annan EU- eller EES-
stat eller i Schweiz. For att patientrorlighets-
direktivet ska kunna genomftras bor dirfor
likemedelslagen f&4 bestimmelser om expe-
diering av sadana recept.

3 Malsittning och de viktigaste
forslagen

Syftet med de foreslagna tilliggen om si-
kerhetsévervakning av ldkemedel ar att na-
tionellt genomftra dels andra direktivet om
sikerhetsdvervakning av likemedel, som in-
nehéller &andringar i likemedelsdirektivet,
dels bestimmelserna om Omsesidigt erkéin-
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nande av recept i medlemsstaterna som ingar
i patientrorlighetsdirektivet. Patientrorlig-
hetsdirektivet ska inforlivas i den nationella
lagstiftningen senast den 25 oktober 2013
och andra direktivet om sékerhetsévervak-
ning av ldkemedel senast den 28 oktober
2013.

De som innehar forsdljningstillstand eller
registrering ska ldmna in en ansodkan till Fi-
mea, nir de vill dndra ett lidkemedel med for-
siljningstillstand eller registrering eller nir
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen
krdver att ett preparat dndras. Enligt den f6-
reslagna 23 a § ska Siakerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet stilla an-
sokan till samtliga medlemsstater som gett
likemedlet forsiljningstillstand.

Enligt den foreslagna 27 § ska innehavaren
av ett forsdljningstillstind eller registrering
underritta Fimea nidr saluf6ringen av ett 14-
kemedelspreparat upphor tillfilligt eller per-
manent och samtidigt ange skilen for detta.
Dessutom &r innehavarna skyldiga att utan
ogrundat dr6jsmal meddela Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldakemedelsomradet
och Europeiska ldkemedelsmyndigheten var-
je atgird som de vidtar for att upphora att sa-
luf6ra ett preparat tillfilligt eller permanent,
begira att ett forsdljningstillstind aterkallas
eller inte anska om fornyat forsdljningstill-
stand samt att ocksa uppge skilen for atgir-
derna. Detta giller sérskilt om atgirderna be-
ror pé att likemedlen &r skadliga, att de sak-
nar effekt, att forhéllandet risk/nytta &r nega-
tivt eller att det forekommer problem med
lakemedlens sdkerhet. Om atgérder av dessa
orsaker har vidtagits i ett land utanf6ér Euro-
peiska unionen och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, ska Fimea ocksa under-
rittas om detta utan drojsmal.

Enligt den foreslagna 30 I § ska Fimea pa
grundval av farhdgor som utvirderingen av
uppgifter fran sikerhetsévervakningen av 14-
kemedel gett upphov till informera de andra
medlemsstaterna i Europeiska unionen, Eu-
ropeiska likemedelsmyndigheten och Euro-
peiska kommissionen nir det anser att en ny
kontraindikation, en minskning av den re-
kommenderade dosen eller en begransning
av indikationerna for ett likemedel dr nod-
viandig, men utan att atgidrderna behéver vid-
tas skyndsamt. Fimea 4r dock skyldigt att in-

leda skyndsamt unionsforfarande om det an-
ser att det skyndsamt beh6vs en ny kontrain-
dikation, en minskning av den rekommende-
rade dosen eller en begriansning av indikatio-
nerna.

[ den foreslagna 34 § foreskrivs det att par-
tihandlare, ndr de siljer eller pad annat sitt
Overlater likemedel i ett land utanfor Europe-
iska unionen och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, ska se till att likemedel
tillhandahalls endast till personer som har
laglig rdtt att kopa likemedel i en ldkeme-
delspartiaffir i det berérda landet. Nér parti-
handlare siljer eller pa annat sétt Gverlater
sddana lakemedel i ett land utanfor Europeis-
ka unionen och Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet som de har mottagit fran ett
land utanf6ér Europeiska unionen och Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet utan att
likemedlen har forts in i unionen, ska de se
till att likemedel erhalls endast fran personer
som har tillstand eller dr behoriga att tillhan-
dahalla likemedel for partihandel i det beror-
da landet.

L#kemedelslagen foreslas fa en ny 56 a §.
Den foreskriver att ett finlindskt apotek ska
godta ett s& kallat europeiskt recept som har
forskrivits i en annan EU- eller EES-stat eller
i Schweiz, om receptet uppfyller kraven i
géllande lagstifining och bestimmelser som
har utfirdats med st6d av den och likemedlet
med stod av likemedelsdirektivet eller for-
ordningen om férfaranden for godkinnande
av och tillsyn 6ver likemedel far saluféras i
Finland. Ett apotek kan ocksa neka att limna
ut ett lidkemedel pa ett europeiskt recept, om
det finns legitima tvivel angaende receptets
dkthet eller medicinska korrekthet, eller om
receptet dr svarbegripligt eller bristfilligt.
Enligt forslaget ska omsesidigt erkidnnande
av recept inte tillimpas pa likemedel som
krédver speciellt lakarrecept. | Finland &r nar-
kotikarecept och recept som forvaras pa apo-
teket speciella ldkarrecept i den mening som
avses hir.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser

Forslagen om sdkerhetsévervakning av la-
kemedel beriknas ge likemedelsindustrin
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nagot fler skyldigheter. Men propositionen
innebdr bara sma dndringar i de tidigare ak-
tuella dndringarna i bestimmelserna om si-
kerhetsévervakning. De ekonomiska konse-
kvenserna berdknas ddrfor vara mycket
obetydliga.

Apoteken far en aning mer arbete pa grund
av bestdmmelserna om erkdnnande av recept.
Det dr svart att uppskatta hur mycket like-
medel som kommer att limnas ut pa recept
som utfirdats i andra EU- och EES-stater el-
ler i Schweiz, men man utgar fran att det
handlar om mattliga midngder.

4.2 Konsekvenser for myndigheterna
och apoteken

Fimea far en aning mer administrativt arbe-
te av de f6reslagna bestimmelserna om si-
kerhetsovervakning av likemedel, men cent-
ret beddmer att det inte kommer att behovas
storre personella resurser. De som bedriver
partihandel med ldkemedel (till exempel par-
tihandlare som har tullager samt partihan-
delsaffirer och ldkemedelsfabriker som be-
driver export) ingar redan nu i den regel-
bundna kontrollen. Inom ramen for det nuva-
rande kontrollférfarandet utreds det hur dessa
aktorer forsdkrar sig om att deras leverantt-
rer och kunder har ritt att sdlja och ta emot
lakemedel.

Vidare far Fimea en del extra arbete till
foljd av bestimmelserna om Omsesidigt er-
kdnnande av recept, eftersom centret ska be-
akta bestimmelserna om europeiska recept
nédr det meddelar nérmare foreskrifter om ex-
pediering av ldkemedel med stod av 57§
3 mom. i likemedelslagen.

Enligt forslaget ska apoteken kunna limna
ut humanlidkemedel pa europeiska recept om
receptet uppfyller kraven i den gillande lag-
stiftningen och de bestdmmelser som har ut-
fardats med stéd av den. Apoteket kan neka
att lamna ut ett lakemedel pa ett europeiskt
recept, om det finns legitima tvivel angaende
receptets dkthet eller medicinska korrekthet,
dess innehall eller om receptet &dr svarbegrip-
ligt eller bristfilligt. Apoteken kommer att fa
mer arbete och storre kostnader nidr de maste
bedéma om recepten dr dkta och korrekta och
om innehéllet dr riktigt. I en beddmning av
dktheten ingar det exempelvis att kontrollera

forskrivarens forskrivningsritt och om recep-
tet har ritt innehall. Det stills inga sprakkrav
pa europeiska recept och dven det medfor en
del extra arbete for apoteken.

Enligt vara nationella bestimmelser ska
den farmaceutiska personalen péa apoteken,
ndr den lamnar ut likemedel fran apotek och
apoteksfilialer, om mgjligt med rad och in-
formation forsdkra sig om att den som ska
anvinda likemedlet dr klar 6ver rdtt och si-
ker anvidndning av medlet. Detta for att l4-
kemedelsbehandlingen ska utfalla vdl. Nir
apoteken expedierar europeiska recept ska de
sdrskilt ta hdansyn till att kunden kan ha brist-
filliga sprakkunskaper och déirfor ha svarig-
heter att forstd. Ocksa det kan medfora mer
arbete och fler forpliktelser for apoteken.

Pa europeiska recept forskrivs vanligen den
aktiva substansen. Om receptet géller ett bio-
logiskt lakemedel, maste handelsnamnet sta
pa receptet. Om forskrivaren, en yrkesutbil-
dad person inom hilso- och sjukvarden, av
medicinska skél anser det nddvindigt att for-
skriva ett visst likemedel, ska han eller hon
ge en kort forklaring pa receptet till varfor
handelsnamnet anvinds. Redan i dag kan re-
cept skrivas ut pa den aktiva substansen, men
storsta delen av recepten har varit forskrivna
och forskrivs fortfarande pa handelsnamnet.
Apoteken far mer arbete nir de maste vilja
preparat utifran den aktiva substansen pa re-
ceptet och kontrollera att receptet &r ritt ut-
stéllt. Dessutom kan de fa extra kostnader av
att vara tvungna att kontakta férskrivaren.

Europeiska recept skiljer sig inte mycket
fran vanliga skriftliga eller elektroniska re-
cept. Men de maéste innehalla en del andra
uppgifter &n vanliga nationella recept. For att
forenkla for yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden som har forskrivnings-
ratt ger Folkpensionsanstalten ut en blankett
for europeiska recept. I Gverensstimmelse
med 12 § 1 mom. i forskrivningsférordning-
en ska personerna i forsta hand anvénda den-
na blankett vid forskrivning. Tanken ar att
blanketten ska gora det enklare att stilla ut
europeiska recept och forskriva likemedel.
Bade Folkpensionsanstalten och de som sva-
rar f6r patientdatasystemen far en del utgifter
for att utforma och ta fram blanketten.

Likemedel som enligt det expedierande
landets nationella lagstiftning kréver speciellt
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lakarrecept far inte lamnas ut pa grundval av
ett europeiskt recept. | Finland betraktas nar-
kotikarecept och recept som ska forvaras pa
apoteket som speciella likarrecept. Bestdm-
melser om detta finns i forskrivningsférord-
ningen. Det vore bra for ldkemedelssikerhe-
ten att inskrénka urvalet likemedel som far
lamnas ut pa grundval av europeiska recept.

5 Beredningen av propositionen

51 Beredningsskeden och berednings-
material

Propositionen har beretts som tjénsteupp-
drag vid social- och hélsovardsministeriet
och Sikerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomradet.

5.2 Remissyttranden och hur de har be-
aktats

Yttrande om utkastet till proposition be-
girdes av 28 remissinstanser. Arbets- och
ndringsministeriet, jord- och skogsbruksmi-
nisteriet, Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet, Institutet for hilsa
och vilfird, Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden, Folkpensionsanstal-
ten, Livsmedelssikerhetsverket, Finlands

apotekareforbund, Finlands Kommunférbund
rf, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaisldgketeolli-
suus ry, Finlands Patientférbund rf, SOSTE
Finlands social och hélsa rf och Suomalainen
Lidkériseura Duodecim ry inkom med utlé-
tande.

Remissinstanserna ansag att de foreslagna
dndringarna kunde understédjas. 1 fraga om
den foreslagna 56 a § om erkinnande av re-
cept i likemedelslagen fiste en del uppmirk-
samhet vid att den foreslagna bestimmelsen
om erkdnnande av i en EU- eller EES-stat el-
ler i Schweiz forskrivna recept strider mot
bestimmelsen om erkdnnande av nordiska
recept i 29 § i likemedelsférordningen. Den-
na paragraf kommer att upphévas som obe-
hovlig. 1 forslaget har dessutom gjorts tek-
niska och fortydligande &ndringar pa basis av
utlatandena.

6 Samband med andra propositio-
ner

Ovriga bestimmelser i patientrorlighetsdi-
rektivet dn de som giller 6msesidigt erkén-
nande av recept infors nationellt genom en
sirskild lag om grinsoverskridande hilso-
och sjukvird. En regeringsproposition om
detta (RP 103/2013 rd) har o6verlatits till
riksdagen den 12 september 2013.

DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag
1.1 Likemedelslagen

23 a §. Paragrafen foreskriver om éndring-
ar i ldkemedel som fatt forsiljningstillstand
eller dr registrerade och om hur anstékan och
anmélan om #ndringar ska goras till Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet.

I 1 mom. foreskrivs det att innehavaren av
forsdljningstillstindet eller registreringen ska
gbra en ansbkan om #ndring hos Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det, om den vill att ett likemedelspreparat
som fatt forsdljningstillstind eller har regi-

strerats ska @ndras eller om den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen kriver att prepa-
ratet dndras. Centret ska godkinna dndring-
en, om den uppfyller kraven f6r dndring av
tillstand eller registrering. Alla senare styr-
kor, ldkemedelsformer, doseringssétt och
forpackningstyper samt alla #ndringar och
utvidgningar blir en del av det ursprungliga
forséljningstillstandet eller den ursprungliga
registreringen, om forséljningstillstand eller
registrering inte sdrskilt har sokts for dem.
Andringar som inte visentligt paverkar be-
domningen av forutsdttningarna for forsilj-
ningstillstand f6r eller registrering av prepa-
ratet behdver bara anmiilas till Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.
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[ 1 mom. f6reslas ett tilligg om att Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet ska stélla ansokan till samtliga med-
lemsstater som med stéd av likemedelsdirek-
tivet har gett likemedlet forsiljningstillstand.
Tillagget motsvarar artikel 35 i ldkemedels-
direktivet. Enligt artikel 35 i ldakemedelsdi-
rektivet ska ansokan stillas till samtliga med-
lemsstater som tidigare godként likemedlet i
friga da innehavaren av godkinnandet for
forséljning anséker om #ndring av ett god-
kédnnande for forsdljning som meddelats en-
ligt bestimmelserna i ldkemedelsdirektivet.
Forfaranden for forséljningstillstand enligt
likemedelsdirektivet dr forfarandet fér 6mse-
sidigt erkdnnande och det decentraliserade
forfarandet. Avsikten dr att forbéttra informa-
tionsutbytet mellan medlemsstaterna.

27 §. Paragrafen foreskriver om anmdl-
ningsskyldighet foér innehavare av ett forsilj-
ningstillstand, av forséljningstillstand for 14-
kemedelspreparat i parallellimport eller av
registrering. Enligt 1 mom. &r de skyldiga att
underritta Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet nir ett likemedels-
preparat borjar saluféras, nédr saluféringen av
preparatet upphor samt om tillfilliga avbrott i
saluféringen. Ett meddelande om att ett pre-
parat borjar saluforas ska goéras inom en
vecka fran det att forséljningen inletts. Och
en anmilan om att saluféringen av ett like-
medelspreparat upphor eller avbryts ska go-
ras minst tva manader i férvig, om inte nagot
annat f6ljer av sdrskilda skal.

Bestimmelsen foreslds bli anpassad till 14-
kemedelsdirektivet. Foljaktligen far 1 mom.
ett tilligg motsvarande artikel 23a i likeme-
delsdirektivet om att innehavaren av ett for-
siljningstillstand, av forséljningstillstand foér
likemedelspreparat i parallellimport eller av
registrering ska underrétta Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet inte
bara om saluf6ring utan ocksd nidr salufo-
ringen av ett ldkemedelspreparat upphor till-
falligt eller permanent och samtidigt ange
skidlen for detta. Ett sidant meddelande ska
gbras minst tvd manader i forvig, om inte
nagot annat foljer av sdrskilda skdl. Anmil-
ningsskyldigheten ska gilla situationer nir de
av nagon anledning inte kan leverera ett 14-
kemedel.

Dessutom foreslas att 1 mom. ska éndras sa
att innehavaren av ett forsdljningstillstand, av
forséljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska an-
mila att ett preparat borjar saluforas atta var-
dagar innan forsiljningen inleds.

Det foreslas att till paragrafen fogas ett nytt
2 mom., varvid nuvarande 2 mom. blir 3
mom. Till paragrafen fogas dessutom ett nytt
4 mom., enligt vilket paragrafen inte giller
veterindrmedicinska likemedel.

Paragrafens 2 mom. motsvarar artikel 123 i
lakemedelsdirektivet om att innehavaren av
ett forsdljningstillstdind, av forséljningstill-
stand for likemedelspreparat i parallellimport
eller av registrering dr skyldiga att anmila
atgirder som de vidtar. Tilldgget foreskriver
att de utan drojsmal ska meddela Sidkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det varje atgird som de vidtar for att upphéra
att saluftra ett preparat tillfalligt eller perma-
nent, begira att ett forsiljningstillstand ater-
kallas eller inte anstka om fornyat forsilj-
ningstillstand samt att de ocksa ar skyldiga
uppge skidlen for atgirderna. Om dessa at-
gédrder beror pa att likemedlen &r skadliga,
att de saknar effekt, att forhallandet risk/nytta
ir negativt eller att det férekommer problem
med likemedlens sidkerhet ska ocksd Europe-
iska lakemedelsmyndigheten underrittas. Om
atgirder har vidtagits i stater utanfor EU och
EES pa grund av att ett likemedel ar skad-
ligt, att det saknar effekt, att forhallandet
risk/nytta dr negativt eller att det férekommer
problem med likemedlets sikerhet, ska S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet och Europeiska likemedels-
myndigheten underrdttas om detta utan
dréjsmal. Skyldigheten giller situationer nir
innehavaren av ett forsiljningstillstind, av
forséljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering har vid-
tagit atgirder for att avsluta eller avbryta den
fysiska tillgangen till ldkemedlet eller @ndra
forséljningstillstandet. Bestimmelse giller
inte veterindrmedicinska likemedel.

Skyldigheten att géra en underrittelse ingar
i artikel 23a i likemedelsdirektivet. Enligt ar-
tikeln ska innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning meddela den behériga myndighe-
ten i den medlemsstaten, om forséiljningen av
likemedlet upphér i en medlemsstat, oavsett
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om det #r tillfdlligt eller permanent. Ett sa-
dant meddelande ska, utom i undantagsfall,
gbras minst tvd méanader innan salufdringen
av likemedlet upphor. Innehavaren av god-
kdnnandet for forsidljning ska meddela de be-
horiga myndigheterna skilen for atgiarden i
enlighet med artikel 123.2.

[ artikel 123 i ldkemedelsdirektivet sdgs det
att innehavaren av godkinnandet for forsilj-
ning ska vara skyldig att utan dr6jsmal med-
dela de berérda medlemsstaterna om varje
atgdrd som innehavaren vidtagit for att dra in
eller inte ldngre tillhandahalla ett lidkemedel,
begira att ett godkdnnande for forséljning
dras in eller inte anstka om f6rnyat godkén-
nande for forsiljning, med angivande av ski-
len for detta. Innehavaren av godkéinnandet
for forsdljning ska sérskilt uppge om atgir-
den grundar sig pa nagot av de skil som an-
ges i artiklarna 116 eller 117.1. Ocksa atgér-
der i stater utanfér EU och EES ska underrit-
tas, om de grundar sig pa nigot av de skil
som anges i artiklarna 116 eller 117.1. Nér en
atgird grundar sig pa nagot av de skidl som
anges i artiklarna 116 eller 117.1 ska dessut-
om alltid ocksd Europeiska lakemedelsmyn-
digheten underrittas.

Skélen i artiklarna 116 eller 117.1 &r att 14-
kemedlet dr skadligt, det saknar terapeutisk
effekt, risk/nyttaférhéllandet inte r gynn-
samt eller att terapeutisk effekt anses inte f6-
religga om det konstateras att terapeutiska re-
sultat inte kan uppnis med likemedlet. Dess-
utom nidmner artiklarna skil som att ansékan
om godkidnnande for forsiljning ar felaktig,
villkoren for godkdnnande inte har uppfylits
eller att kontrollerna av likemedlet eller be-
standsdelarna eller av mellanstegen i till-
verkningsprocessen inte har utforts eller na-
got annat krav eller aliggande som utgjort en
forutsdttning for tillstand till tillverkning inte
har uppfyllts.

30 1§. Paragrafen f6reskriver att Fimea ska
inleda skyndsamt unionsforfarande om det
anser det behovligt till f6ljd av utvérderingen
av uppgifter som hérrdr fran sikerhetséver-
vakningen av likemedel. Enligt 1 mom. ska
Fimea gora en anmilan om forfarandet om
det dvervéger att tillfilligt eller helt och hal-
let aterkalla ett forséljningstillstand eller en
registrering (1 punkten), Gverviger att for-
bjuda tillhandahallandet av ett likemedel

(2 punkten) eller 6verviger att avsla en anso-
kan om f6rnyat forsiljningstillstand eller for-
nyad registrering (3 punkten). Enligt 4 punk-
ten krévs det anmélan om Fimea av inneha-
varen av forsiljningstillstindet eller registre-
ringen far veta att denne pd grund av farha-
gor for sikerheten har avbrutit utsldppandet
pé marknaden av ett lakemedel eller vidtagit
atgirder for att dra tillbaka forsdljningstill-
standet eller registreringen eller har for avsikt
att gora det. Enligt 5 punkten ska anmélan
géras om Fimea anser att det behdvs en ny
kontraindikation, en minskning av den re-
kommenderade dosen eller en begrinsning
av indikationerna.

I paragrafen foreslds 1 mom. 5 punkten bli
dndrad sa att Fimea péa grundval av farhagor
som utvédrderingen av uppgifter fran siker-
hetsdvervakningen av ldkemedel gett upphov
till ska informera de andra medlemsstaterna i
Europeiska unionen, Europeiska likeme-
delsmyndigheten och Europeiska kommis-
sionen nir det anser att en ny kontraindika-
tion, en minskning av den rekommenderade
dosen eller en begrénsning av indikationerna
for ett 1dkemedel behéver vidtas skyndsamt.

Det foreslas att till paragrafen ska fogas ett
nytt 2 mom., enligt vilket Fimea dock ska
gbra en anmélan enligt 1 mom. dven om det
inte dr nddvindigt att vidta de atgiarder som
avses i | mom. 5 punkten skyndsamt men om
Fimea anser att tgérderna det oaktat behovs.

Andringarna motsvarar artikel 107i om
skyndsamt unionsforfarande i likemedelsdi-
rektivet. Enligt punkt 1a dr den behériga na-
tionella myndigheten skyldig att inleda
skyndsamt forfarande ocksa nédr den av inne-
havaren av ett forséljningstillstand eller regi-
strering har fatt veta att innehavaren pa grund
av farhagor for sidkerheten inte har ansokt om
fornyat godkénnande for forsiljning. Den
behériga myndigheten har dock ingen ovill-
korlig skyldighet att inleda skyndsamt uni-
onsforfarande nér den anser att en ny kontra-
indikation, en minskning av den rekommen-
derade dosen eller en begrinsning av indika-
tionerna for ett likemedel dr nddvindig. I
dessa fall ska den behdriga myndigheten un-
derrdtta medlemsstaterna i Europeiska unio-
nen, Europeiska ldkemedelsmyndigheten och
Europeiska kommissionen. Nér den behoriga
myndigheten ddremot anser att en ny kontra-
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indikation, en minskning av den rekommen-
derade dosen eller en begrdnsning av indika-
tionerna for ett likemedel dr nddvindig och
att atgidrden maste vidtas skyndsamt, ska den
inleda skyndsamt unionsforfarande.

34 §. Paragrafen har bestammelser om till-
handahéllande av ldkemedel fran lakeme-
delspartiaffarer. Enligt 1 mom. kan det fran
en likemedelspartiaffiar siljas eller pa annat
sitt verlatas likemedel till likemedelsfabri-
ker, andra likemedelspartiaftirer, apotek, fi-
lialapotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek
och ldakemedelscentraler samt till veterindrer
for medicinering av djur. Likemedelsprepa-
rat for vilka det inte har bestimts att de bara
far siljas pa apotek far dessutom siljas eller
pa annat sitt Sverlatas till dem som bedriver
detaljhandel med dessa preparat.

Till 1 mom. fogas det en bestimmelse som
grundar sig pa artikel 85a i ldkemedelsdirek-
tivet. Nar partiaftirer siljer eller pa annat sitt
overlater likemedel utanfoér Europeiska uni-
onen och Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet, ska de se till att Iikemedel tillhan-
dahalls endast till personer som har laglig rétt
att kopa ldkemedel i en lakemedelspartiaftar i
det berdrda landet. Nér partiaffirer siljer el-
ler pa annat siitt Gverlater sddana likemedel
utanfor Europeiska unionen och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet som de har
mottagit fran ldnder utanfor Europeiska uni-
onen och Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet utan att likemedlen har forts in i
unionen, ska de se till att lakemedel erhalls
endast fran personer som har tillstand eller dr
behoriga att tillhandahélla likemedel f6r par-
tihandel i det ber6rda landet.

Forslaget hanger samman med att ldkemed-
lens sdkerhet maste kunna garanteras ocksa i
situationer nir likemedlen &r avsedda for ex-
port till linder utanfér EU. Likemedelsfabri-
ker och partiaffarer som bedriver export och
lakemedelspartiaffarer som finns i tullager
ingar i den lagliga distributionskedjan for 14-
kemedel i EU. For att férhindra att likemedel
fran denna lagliga distributionskedja hamnar
i den olagliga distributionskedjan i tredjelén-
der eller att likemedel fran olagliga distribu-
tionskanaler via EU kommer in i den lagliga
distributionskedjan i tredjeldnder foreskriver
artikel 85a i lakemedelsdirektivet att aktorer i
EU ska se till att bade de som tillhandahaller

och de som tar emot likemedel i tredjeldnder
har tillstand eller dr behoriga for detta.

56 a §. Likemedelslagen foreslas fa en ny
56 a § ddr 1 mom. foreskriver att ett europe-
iskt recept som har utfirdats i en annan EU-
eller EES-stat eller i Schweiz ska godtas av
ett apotek i Finland, om receptet uppfyller
kraven i gillande lagstiftning och bestdm-
melser som har utfirdats med stéd av den
och det forskrivna likemedlet far saluforas i
Finland med stod av likemedelsdirektivet el-
ler férordningen om férfaranden for godkén-
nande av och tillsyn Sver likemedel. Ett av
syftena med bestimmelserna om &msesidigt
erkdnnande av recept i patientrorlighetsdirek-
tivet &r att sdkerstilla kontinuitet i varden nér
en patient fatt vard i en annan medlemsstat
och sedan atervinder till sitt hemland.

[ den nationella lagstiftningen finns be-
stimmelser om forskrivningsritten. Ett 14-
kemedel far forskrivas av de yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvarden som
med stéd av de enskilda medlemsstaternas
lagstiftning fatt rdtt att forskriva likemedel.
Dessa kan i andra medlemsstater besta av fle-
ra grupper av yrkesutbildade personer 4n i
Finland. Ett villkor f6r erkéinnande av recept
ir dock att receptet har uppgjorts av en per-
son som har riitt att forskriva likemedel i den
stat dédr receptet har uppgjorts. Det faktum att
den grupp av yrkesutbildade personer som
forskrivaren tillhor inte har forskrivningsritt
i Finland kan inte vara skil till att likemedlet
inte ldmnas ut.

Europeiska recept kan vara antingen skrift-
liga eller elektroniska. Till en bérjan kommer
de foretradesvis att vara skriftliga. Det krdvs
gigantiska omstéllningar av informationssy-
stemen for att hela EU ska kunna infora elek-
troniska recept, och atgirderna beriknas ta
flera &r i ansprak. EU har ett pagiende pro-
jekt, epSOS, som testar elektroniska recept
och avslutas i slutet av aret. Utvecklingen ty-
der pa att elektroniska recept de ndrmaste
aren kommer att bli vanligare i framfor allt
Finlands niromraden, Estland, Norge och
Sverige.

Aven om villkoren i 1 mom. dr uppfyllda,
ska apoteken kunna lata bli att lamna ut ett
lakemedel pd grundval av ett europeiskt re-
cept, om det finns legitima tvivel angiende
receptets dkthet eller medicinska korrekthet,
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eller om receptet dr svarbegripligt eller brist-
falligt. Bestammelsen grundar sig pa artikel
11.1 b i patientrorlighetsdirektivet. Receptdi-
rektivet aldgger forskrivaren att pa receptet
ange sina yrkeskvalifikationer, direkta kon-
taktuppgifter (e-postadress och telefon- eller
faxnummer med utlandsprefix och lands-
nummer) samt arbetsadress (dven medlems-
stat ska anges), som apoteket kan utnyttja for
att utreda receptets dkthet. Till bedomningen
av dktheten hor till exempel en kontroll av
forskrivarens forskrivningsréitt och receptets
innehall.

For att kontrollera om en forskrivare i en
annan medlemsstat har forskrivningsrétt kan
man ocksé utnyttja informationssystemet for
den inre marknaden (det sa kallade IMI-
systemet). Om IMI-systemet bestims genom
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 1024/2012 om administrativt samar-
bete genom informationssystemet for den
inre marknaden och om upphéivande av
kommissionens beslut 2008/49/EG. IMI-
systemet anvinds ocksa som system for utby-
te av information mellan medlemsstaterna
vid det forfarande for erkdnnande av yrkes-
kvalifikationer som avses i lagen om yrkes-
utbildade personer inom hilso- och sjukvér-
den (559/1994). Allmén information om er-
kdnnande av recept ger de nationella kon-
taktpunkter som utsetts med stdd av patient-
rorlighetsdirektivet. Avsikten dr att patient-
rorlighetsdirektivet ska genomftras nationellt
genom lagen om grénsoverskridande hilso-
och sjukvéard (RP 103/2013 rd). Enligt pro-
positionen ska den nationella kontaktpunkten
i Finland placeras vid Folkpensionsanstalten.

Genom 3 mom. genomfors begriansningen i
artikel 11.6 i patientrorlighetsdirektivet. Ar-
tikeln foreskriver att dmsesidigt erkinnande
av recept inte tillimpas pa likemedel som
endast lamnas ut pa speciellt ldkarrecept i en-
lighet med artikel 71.2 i lakemedelsdirekti-
vet. Enligt artikel 71.2 i liakemedelsdirektivet
kan det krivas att ett likemedel endast 14m-
nas ut pa speciellt likarrecept om 1) like-
medlet innehaller en normalt otillaten méngd
av en substans som klassificerats som narko-
tisk eller psykotrop enligt definitionerna i
géllande internationella konventioner, 2) li-
kemedlet kan, vid felaktig anvindning, med-
fora en betydande risk for likemedelsmiss-

bruk, beroende eller ej avsedd anvindning i
kriminellt syfte eller 3) lakemedlet innehéller
en substans som av forsiktighetsskél bor rik-
nas till den grupp som avses i punkt 2 efter-
som den dr ny eller p4 grund av dess sirskil-
da egenskaper.

Tillampningsomradet for restriktionen ses
mot bakgrunden av den nationella lagstift-
ningen i medlemsstaterna. I Finland betraktas
narkotikarecept och recept som forvaras pa
apoteket som speciellt likarrecept. Bestdm-
melser om dessa recept finns i forskrivnings-
forordningen. Narkotikarecept krdvs for la-
kemedel som innehaller &mnen som ingar i
forteckningarna I, II och IV i den allménna
narkotikakonventionen fran 1961 (FordrS
43/65) och i forteckningarna I och II i kon-
vention angdende psykotropiska &dmnen
(FordrS 60/76). Enligt forskrivningsforord-
ningen krdvs det recept som forvaras pa apo-
teket 1) om det till likemedelspreparatets
forséljningstillstand har fogats ett villkor om
recept som forvaras pa apoteket, eller 2) om
lakemedelspreparatets huvudsakliga verk-
samma dmnen ndmns i den av Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldakemedelsomradet
faststiillda forteckningen 6ver de likemedels-
substanser som far expedieras endast mot re-
cept och som forsetts med prefixet ZA eller
PA. Begriansningen i fraga om ldkemedel
som far ldmnas ut pa speciellt likarrecept gor
att Finland inte kan erkdnna en del av de l4-
kemedel som ingar i dmsesidigt erkéinnande,
foretrddesvis centralstimulerande likemedel
(HCI-lakemedel), men inte alla. Starkt bero-
endeframkallande smairtstillande medel med
euforiserande verkan ska inte ingd i erkén-
nande av recept som utfirdats i en annan
medlemsstat.

Fimea ska kunna meddela néirmare fore-
skrifter om expediering av recept med stod
av bemyndigandet i 57 § 3 mom. Pa grundval
av bestimmelsen ska Fimea ocksad kunna
meddela nddvindiga foéreskrifter om expedie-
ring av europeiska recept.

2 Niéirmare bestimmelser och fore-
skrifter

Forskrivningsférordningen anger kriterier-
na for forskrivning av likemedel och fore-
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skriver vilka uppgifter ett recept ska innehal-
la och hur det ska vara utformat. Den kom-
mer att dndras pa nddvindiga punkter for att
bestimmelserna om erkidnnande av recept i
patientrorlighetsdirektivet och receptdirekti-
vet ska kunna genomfG6ras nationellt. And-
ringarna giller bland annat de uppgifter som
maste finnas pa recept.

Bestimmelsen om erkinnande av nordiska
recept i 29 § i ldkemedelsforordningen kom-
mer att upphivas, eftersom likemedelsdirek-
tivets bestimmelser om erkdnnande av recept
giller EU- och EES-staterna och didrmed
ocksa de stater som ndmns i 29 § i lidkeme-
delsférordningen.

3 Ikrafttridande

Lagen foreslas trada i kraft den 1 december
2013.

4 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

De foreslagna dndringarna paverkar forfa-
randet for forsdljningstillstand och skyldighe-
terna for innehavare av ett forsiljningstill-
stand eller registrering vid sékerhetsvervak-
ning av likemedel. Vid forfarandet med till-
stand for ndringsverksamhet maste det be-
domas om forfarandet ar forenligt med nér-

ingsfriheten som &r skyddad med stod av
18 § i grundlagen.

Riksdagens grundlagsutskott har betraktat
niringsfriheten som huvudregel enligt grund-
lagen, men ansett att den i undantagsfall kan
villkoras (GrUU 23/2002 rd och 28/2001 rd).
Dessutom ndmner forarbetena till reformen
av de grundliggande fri- och rittigheterna
explicit att vissa niringar ocksa efter refor-
men kommer att forutsitta tillstand, i synner-
het for att till exempel skydda hilsa och si-
kerhet (RP 309/1993 rd).

Grundlagsutskottet har tagit stdllning till
tillstandsforfarandena inom ldakemedelsom-
radet i utlatanden fran 2002 och 2005 (GrUU
19/2002 rd och GrUU 33/2005 rd). Dir anser
grundlagsutskottet att det finns tungt vigande
och godtagbara skdl, med avseende pa de
grundldggande fri- och réttigheterna, for de
foreslagna tillstandsférfarandena, om man
ser till kraven pa att likemedlen ska vara sik-
ra och folkhilsan frimjas. Utifran detta kan
de foreslagna dndringarna anses vara motive-
rade pa det sdtt som de grundliggande fri-
och rittigheterna kriver.

P& grundval av det ovanstidende kan den fo-
reslagna lagen stiftas i vanlig lagstiftnings-
ordning.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om indring av liikemedelslagen

[ enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ldkemedelslagen (395/1987) 23 a § 1 mom., 27 §, 301§ 1 mom. och 34 § 1 mom.,
sadana de lyder, 23 a § 1 mom. och 27 § i lag 773/2009, 30 I § 1 mom. i lag 330/2013 och

34 § 1 mom. i lag 853/2005, samt

fogas till 30 1 §, sddan den lyder i lag 330/2013, ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2 och
3 mom. blir 3 och 4 mom., och till lagen en ny 56 a § som foljer:

) 23a§

Onskas det att ett lakemedelspreparat som
fatt forsdljningstillstand eller registrerats ska
dndras eller forutsétter den tekniska och ve-
tenskapliga utvecklingen att ldkemedelspre-
paratet @ndras, ska innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen goéra en
ansbkan om #ndring hos Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet.
Centret ska godkidnna &ndringen, om den
uppfyller de krav som foreskrivs for dndring
av tillstand eller registrering. S#kerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
ska foreldgga samtliga medlemsstater som
gett likemedlet forsdljningstillstand enligt
lakemedelsdirektivet ansdkan for behandling
ddr. Alla senare styrkor, likemedelsformer,
doseringssitt och forpackningstyper samt alla
dndringar och utvidgningar blir en del av det
ursprungliga forsiljningstillstindet eller den
ursprungliga registreringen, om forséljnings-
tillstdnd eller registrering inte sérskilt har
sokts for dem. Andringar som inte véisentligt
paverkar bedémningen av férutsittningarna
for forsiljningstillstind for eller registrering
av preparatet ska dock endast anmilas till
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet.

27§
Innehavaren av ett forsdljningstillstind, av
forsdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska un-

derritta Sdkerhets- och utvecklingscentret f6r
likemedelsomradet

1) om att saluféringen av ett likemedels-
preparat inleds, atta vardagar innan forsélj-
ningen bdrjar,

2) om att saluforingen av ett likemedels-
preparat upphor tillfalligt eller permanent,
samt skilen for detta, minst tvdA manader i
forvdg, om inte nagot annat foljer av sérskil-
da skal.

Innehavaren av ett forsiljningstillstand, av
forsdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska dess-
utom utan dréjsmal underritta Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
om varje atgédrd som de vidtar for att upphora
med saluforingen av ett preparat tillfalligt el-
ler permanent, for att begira att ett forsilj-
ningstillstand &terkallas eller for att lata bli
att ansdka om fornyat forsiljningstillstind
samt ocksa ange skilen till att atgérderna
vidtagits. Om atgédrderna beror pa att ldke-
medlen #r skadliga, att de saknar effekt, att
forhallandet mellan nyttan och riskerna med
preparatet har éndrats i negativ riktning eller
att det forekommer problem med likemed-
lens sdkerhet ska ocksad Europeiska likeme-
delsmyndigheten underréttas om é&tgérden.
Om atgirder har vidtagits utanfér Europeiska
unionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet pad grund av att lakemedlen &r
skadliga, att de saknar effekt, att forhallandet
mellan nyttan och riskerna med preparatet
har &ndrats i negativ riktning eller att det fo-
rekommer problem med likemedlens séker-
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het, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet samt Europeiska like-
medelsmyndigheten utan drojsmél underrét-
tas om saken.

Om nigon annan in innehavaren av for-
siljningstillstandet eller en representant for
denne till Finland d&mnar importera ett lidke-
medelspreparat for vilket en institution inom
Europeiska unionen beviljat forsiljningstill-
stand, ska importéren underritta Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det och innehavaren av forsiljningstillstandet
om importen. Anmilan ska goras minst en
ménad innan den planerade importen inleds.

Denna paragraf giller inte veterinirmedi-
cinska likemedel.

301§

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet ska inleda ett skyndsamt
unionsforfarande enligt artikel 107 i i like-
medelsdirektivet, om det anses behdvligt till
foljd av utvirderingen av uppgifter som hir-
ror fran sikerhetsGvervakningen av likeme-
del, genom att anmila detta till de andra
medlemsstaterna i Europeiska unionen, Eu-
ropeiska likemedelsmyndigheten och Euro-
peiska kommissionen. Skyndsamt unionsfor-
farande ska inledas om Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet

1) 6verviger att tillfilligt eller helt och hal-
let aterkalla ett forséljningstillstand eller en
registrering,

2) overviger att forbjuda tillhandahallandet
av ett likemedel,

3) Svervéger att avsla en anstkan om for-
nyat forsdljningstillstand eller férnyad regi-
strering,

4) av innehavaren av forsiljningstillstandet
eller registreringen far veta att denne av si-
kerhetsskil

a) har avbrutit utsldppandet pa marknaden
av ett ldkemedel,

b) har vidtagit atgérder eller har for avsikt
att vidta atgirder for att forsiljningstillstan-
det eller registreringen ska aterkallas,

c¢) inte har ans6kt om fornyat forséljnings-
tillstand, eller

5) anser att det skyndsamt behdvs en ny
kontraindikation, en minskning av den re-
kommenderade dosen eller en begrinsning
av indikationerna.

Om de atgdrder som avses i 1 mom,
5 punkten inte behdver vidtas skyndsamt, ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet dock gra den anmélan som
avses i 1 mom., om centret anser att atgfr-
derna trots detta behovs.

34§

Fran en likemedelspartiaffar kan likeme-
del siljas eller pa annat sitt verlatas till 14-
kemedelsfabriker, andra likemedelspartiafts-
rer, apotek, filialapotek, Militdrapoteket,
sjukhusapotek och likemedelscentraler samt
till veterindrer fér medicinering av djur. L&-
kemedelspreparat i fraga om vilka det inte
har foreskrivits eller bestdmts att de far siljas
endast pa apotek far dessutom siljas eller pa
annat sitt Sverlatas till dem som idkar detalj-
handel med dessa preparat. Nar ldkemedels-
partiaffarer séljer eller pa annat sitt Gverlater
likemedel till aktorer utanfoér Europeiska
unionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, ska de se till att likemedel till-
handahélls endast till aktérer som i landet i
fraga har laglig rétt att skaffa ldkemedel av
en likemedelspartiaffar. Nér ldkemedelspar-
tiaffarer till aktdrer utanfor Europeiska unio-
nen och Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet sdljer eller pd annat sitt Gverlater
saddana liakemedel som de har mottagit fran
lander utanfér Europeiska unionen och Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet utan
att lakemedlen har importerats till unionens
omrade, ska de se till att likemedlen erhalls
endast fran personer som i landet i fraga har
tillstand eller ritt att tillhandahalla 1dkemedel
for partihandeln.

56a§

Ett apotek ska ldmna ut ett humanlikeme-
del pa grundval av ett recept som har utfir-
dats i en annan stat inom Europeiska unionen
eller Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet eller i Schweiz (europeiskt recept), om
likemedlet far saluforas med stdd av like-
medelsdirektivet eller Europaparlamentets
och réadets forordning (EG) nr 726/2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn &ver humanli-
kemedel och veterinirmedicinska likemedel
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samt om inrdttande av en europeisk ldkeme-
delsmyndighet, och receptet uppfyller kraven
i denna lag och i bestimmelser som har ut-
fardats med stdd av den.

Ett apotek kan vigra att expediera ett 14-
kemedel som forskrivits med ett europeiskt
recept, om det finns grundad anledning att
ifragasitta receptets dkthet eller medicinska

Helsingfors den 10 oktober 2013

korrekthet, eller om receptet dr oklart eller
bristfalligt.

Det som anges i 1 mom. ska inte tillimpas
pa liakemedelspreparat som endast limnas ut
pa ett saddant speciellt likarrecept som avses i
artikel 71.2 i ldkemedelsdirektivet.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Statsminister

JYRKI KATAINEN

Social- och hilsovardsminister Paula Risikko
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om indring av liikemedelslagen

[ enlighet med riksdagens beslut

dgndras 1 ldkemedelslagen (395/1987)23 a § 1 mom., 27 §,3018§ 1
sadana de lyder, 23 a § 1 mom. och 27 § i lag 773/2009,30 1 § 1

34 § 1 mom. i lag 853/2005, samt

mom. och 34 § 1 mom.,
mom. i lag 330/2013 och

fogas till 30 1 §, sddan den lyder i lag 330/2013, ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2 och
3 mom. blir 3 och 4 mom., och till lagen en ny 56 a § som foljer:

Gdillande lydelse

) 23a§

Onskas det att ett likemedelspreparat som
fatt forsdljningstillstand eller registrerats ska
dndras eller forutsétter den tekniska och ve-
tenskapliga utvecklingen att ldkemedelspre-
paratet dndras, ska innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen gbra en
ansbkan om #ndring hos Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret  for  likemedelsomradet.
Centret ska godkénna @ndringen, om den upp-
fyller de krav som anges for dndring av till-
stand eller registrering. Alla senare styrkor,
likemedelsformer, doseringssétt och forpack-
ningstyper samt alla &ndringar och utvidg-
ningar blir en del av det ursprungliga forsilj-
ningstillstandet eller den ursprungliga regi-
streringen, om forséljningstillstand eller regi-
strering inte sdrskilt har sokts for dem. And-
ringar som inte visentligt paverkar beddm-
ningen av forutsittningarna for forsiljnings-
tillstand for eller registrering av preparatet
ska dock endast anmilas till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for liakemedelsomradet.

Foreslagen lydelse

) 23a§

Onskas det att ett lakemedelspreparat som
fatt forsdljningstillstand eller registrerats ska
andras eller forutsitter den tekniska och ve-
tenskapliga utvecklingen att likemedelspre-
paratet #ndras, ska innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen gdra en
ansbkan om &ndring hos Sikerhets- och ut-
vecklingscentret  for  likemedelsomradet.
Centret ska godkdnna &ndringen, om den
uppfyller de krav som féreskrivs for dndring
av tillstdnd eller registrering. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska
foreldgga samtliga medlemsstater som gett
lakemedlet forsdljningstillstand enligt like-
medelsdirektivet ansékan for behandling dir.
Alla senare styrkor, likemedelsformer, dose-
ringssdtt och forpackningstyper samt alla
dndringar och utvidgningar blir en del av det
ursprungliga forséljningstillstandet eller den
ursprungliga registreringen, om forséljnings-
tillstdnd eller registrering inte sérskilt har
sOkts for dem. Andringar som inte véisentligt
paverkar beddmningen av forutséttningarna
for forsdljningstillstind for eller registrering
av preparatet ska dock endast anmilas till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet.
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Gdllande lydelse

27§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand, av
forséljningstillstind for lakemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska under-
ritta Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet nér ett likemedelspreparat
borjar saluforas, nér saluféringen av prepara-
tet upphdr samt om tillfélliga avbrott i salufo-
ringen. En anmélan om att ett preparat borjar
saluforas ska goras inom en vecka fran det att
forséljningen inletts. En anmélan om att salu-
foringen av ett likemedelspreparat upphér el-
ler avbryts ska g6ras minst tvd manader i for-
vdg, om inte nagot annat foljer av sirskilda
skal.

Om nagon annan &n innehavaren av forsélj-
ningstillstandet eller en representant for den-
ne till Finland dmnar importera ett likeme-
delspreparat for vilket beviljats forsdljnings-
tillstand av en institution inom Europeiska
unionen, ska importdren underritta Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet och innehavaren av forséljningstill-
stindet om importen. Anmdilan ska goras
minst en manad innan den planerade impor-
ten inleds.

Foreslagen lydelse

278§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand, av
forséljningstillstand for likemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska un-
derratta Sidkerhets- och utvecklingscentret f6r
lakemedelsomradet

1) om att saluforingen av ett ldkemedels-
preparat inleds, atta vardagar innan forsdlj-
ningen borjar,

2) om att saluforingen av ett ldkemedels-
preparat upphor tillfdlligt eller permanent,
samt skdlen for detta, minst tva manader i
forvig, om inte nagot annat foljer av sdrskil-
da skal.

Innehavaren av ett forsdljningstillstand, av
forsdljningstillstand for Idkemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska
dessutom utan drdjsmal underrdtta Scker-
hets- och utvecklingscentret for ldikemedels-
omradet om varje atgdrd som de vidtar for
att upphora med saluforingen av ett preparat
tillfalligt eller permanent, for att begdra att
ett forsdliningstillstand aterkallas eller for
att lata bli att ansdka om fornyat forsdlj-
ningstillstand samt ocksa ange skdlen till att
atgdrderna vidtagits. Om atgdrderna beror
pa att likemedlen dr skadliga, att de saknar
effekt, att forhallandet mellan nyttan och ris-
kerna med preparatet har dndrats i negativ
riktning eller att det forekommer problem
med ldkemedlens sdkerhet ska ocksd Europe-
iska ldkemedelsmyndigheten underrdttas om
atgdrden. Om atgdrder har vidtagits utanfor
Europeiska unionen och Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet pa grund av att ld-
kemedlen dr skadliga, att de saknar effekt, att
forhdllandet mellan nyttan och riskerna med
preparatet har dndrats i negativ riktning el-
ler att det forekommer problem med lIcke-
medlens sdkerhet, ska Sckerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet samt Eu-
ropeiska likemedelsmyndigheten utan drdijs-
mal underrdttas om saken.

Om ndgon annan dn innehavaren av for-
sdljningstillstandet eller en representant for
denne till Finland dmnar importera ett Idke-
medelspreparat for vilket en institution inom
Europeiska unionen beviljat forsdljningstill-
stand, ska importoren underrdtta Scikerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det och innehavaren av forsdljningstillstan-



RP 155/2013 rd

Gdllande lydelse

3018

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska inleda ett skyndsamt uni-
onsforfarande enligt artikel 107 i i ldkeme-
delsdirektivet, om det anses behovligt till
foljd av utvédrderingen av uppgifter som hér-
ror fran sdkerhetsovervakningen av likeme-
del, genom att anmila detta till de andra med-
lemsstaterna i Europeiska unionen, Europeis-
ka ldkemedelsmyndigheten och Europeiska
kommissionen. Anmilan ska géras, om S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet

1) 6vervéger att tillfalligt eller helt och hal-
let aterkalla ett forsdljningstillstind eller en
registrering,

2) overviger att forbjuda tillhandahallandet
av ett ldkemedel,

3) Overviger att avsla en ansdkan om for-
nyat forsiljningstillstind eller fornyad regi-
strering,

4y av innehavaren av f6rsidljningstillstandet
eller registreringen far veta att denne pa
grund av farhagor for sdkerheten har avbrutit
utsléppandet pd marknaden av ett likemedel
eller vidtagit atgédrder for att dra tillbaka for-
siljningstillstandet eller registreringen eller
har for avsikt att gora det,

5) anser att det behdvs en ny kontraindika-
tion, en minskning av den rekommenderade
dosen eller en begriansning av indikationerna.

19
Foreslagen lydelse

det om importen. Anmdlan ska goras minst
en manad innan den planerade importen in-
leds.

Denna paragraf gdller inte veterindrmedi-
cinska ldkemedel.

3018

Sakerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet ska inleda ett skyndsamt
unionsforfarande enligt artikel 107 1 i ldke-
medelsdirektivet, om det anses behovligt till
foljd av utvdrderingen av uppgifter som har-
ror fran sdkerhetsévervakningen av likeme-
del, genom att anmila detta till de andra
medlemsstaterna i Europeiska unionen, Eu-
ropeiska likemedelsmyndigheten och Euro-
peiska kommissionen. Skyndsamt unionsfor-
farande ska inledas om Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet

1) 6verviiger att tillfilligt eller helt och hal-
let aterkalla ett forsiljningstillstand eller en
registrering,

2) dvervéger att forbjuda tillhandahallandet
av ett lakemedel,

3) overviger att avsla en anstkan om for-
nyat forsdljningstillstind eller férnyad regi-
strering,

4) av innehavaren av forsiljningstillstandet
eller registreringen far veta att denne av sd-
kerhetsskdl

a) har avbrutit utsldppandet p4 marknaden
av ett likemedel,

b) har vidtagit atgirder eller har for avsikt
att vidta atgdrder for att forsdliningstillstan-
det eller registreringen ska dterkallas,

¢) inte har ansokt om fornyat forsdljnings-
tillstand, eller

5) anser att det skyndsamt behévs en ny
kontraindikation, en minskning av den re-
kommenderade dosen eller en begrinsning av
indikationerna.

Om de atgdrder som avses i I mom.
5 punkten inte behover vidtas skyndsamt, ska
Scikerhets- och utvecklingscentret for lIdke-
medelsomradet dock gora den anmdlan som
avses i 1 mom., om centret anser att dlgc'ir-
derna trots detta behivs.
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Gdllande lydelse

34 §

Fran en likemedelspartiaftir kan siljas eller
pa annat sitt 6verlatas ldkemedel till likeme-
delsfabriker, andra ldkemedelspartiaffirer,
apotek, filialapotek, Militdrapoteket, sjukhus-
apotek och ldkemedelscentraler samt till vete-
rindrer for medicinering av djur. Likeme-
delspreparat i fraga om vilka det inte har be-
stimts att de far séljas endast pa apotek far
dessutom sdljas eller pa annat sétt 6verlatas
till dem som idkar detaljhandel med dessa
preparat.

Foreslagen lydelse

348§

Fran en likemedelspartiaffar kan likeme-
del siljas eller pa annat sétt Sverlatas till 14-
kemedelsfabriker, andra likemedelspartiaffs-
rer, apotek, filialapotek, Militdrapoteket,
sjukhusapotek och likemedelscentraler samt
till veterindrer for medicinering av djur. Li-
kemedelspreparat i fraga om vilka det inte
har foreskrivits eller bestdmts att de far séljas
endast pa apotek far dessutom siljas eller pa
annat sitt dverlatas till dem som idkar detalj-
handel med dessa preparat. Ndr ldkemedels-
partiaffarer sdljer eller pa annat sdtt overla-
ter ldkemedel till aktorer utanfor Europeiska
unionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, ska de se till att Icikemedel till-
handahdlls endast till aktorer som i landet i
fraga har laglig rdtt att skaffa likemedel av
en ldkemedelspartiaffir. Ndr ldikemedelspar-
tiaffarer till aktorer utanfor Europeiska uni-
onen och Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet sdljer eller pa annat sctt dverlditer
sadana ldakemedel som de har mottagit fran
lander utanfor Europeiska unionen och Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet utan
att ldkemedlen har importerats till unionens
omrade, ska de se till att Idkemedlen erhalls
endast fran personer som i landet i fraga har
tillstand eller rdtt att tillhandahdlla Idkeme-
del for partihandeln.

56a8§

Ett apotek ska ldmna ut ett humanlikeme-
del pa grundval av ett recept som har utfir-
dats i en annan stat inom Europeiska unio-
nen eller Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet eller i Schweiz (europeiskt recept),
om ldkemedlet far saluforas med stod av ld-
kemedelsdirektivet eller Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 726/2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn dver humanld-
kemedel och veterindrmedicinska Ildkemedel
samt om inrdttande av en europeisk likeme-
delsmyndighet, och receptet uppfyller kraven
i denna lag och i bestimmelser som har ut-
fardats med stod av den.

Ett apotek kan vigra att expediera ett li-
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kemedel som forskrivits med ett europeiskt
recept, om det finns grundad anledning att
ifragasditta receptets dkthet eller medicinska
korrekthet, eller om receptet dr oklart eller
bristfdlligt.

Det som anges i 1 mom. ska inte tillampas
pa ldkemedelspreparat som endast ldmnas ut
pa ett sadant speciellt likarrecept som avses
i artikel 71.2 i ldkemedelsdirektivet.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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