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

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

[ propositionen foreslas @ndringar i like-
medelslagen. Genom den foreslagna lagen
ska de #ndringar rorande sikerhetsévervak-
ning av likemedel som har gjorts i likeme-
delsdirektivet genomf6ras. Dessutom foreslas
det att lagen till f6ljd av de férnyade be-
stimmelserna om s#kerhetsdvervakning av
likemedel preciseras nir det géller ansdkning
om och beviljande av forséljningstillstand el-
ler registrering.

Likemedelsdirektivet har férnyats sa att ett
nytt kapitel som i detalj reglerar sidkerhets-
Overvakningen har fogats till direktivet.
Dessutom har det gjorts preciseringar i direk-
tivets bestimmelser om forséljningstillstand
med anledning av att sikerhetsévervakningen
har férnyats. Pa grund av dndringarna i direk-
tivet foreslés att det till likemedelslagen fo-
gas ett nytt kapitel om sdkerhetsévervakning
av likemedel, dir de uppgifter och skyldig-
heter regleras som Sikerhets- och utveck-
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lingscentret for lidkemedelsomradet samt in-
nehavare av forsiljningstillstind eller regi-
strering ska ha med avseende pa sikerhets-
Overvakningen.

Innehavare av forsdljningstillstand eller re-
gistrering foreslas bli skyldiga att underhalla
ett system for sdkerhetsGvervakning avsett
for overvakning av sikerheten i likemedel
for vilka forséljningstillstand har beviljats el-
ler som har registrerats och for upptéckt av
dndringar i lakemedlens
risk/nyttaforhallande. Det foreslas vidare att
dven sikerhetsstudier efter att forsdljnings-
tillstand har beviljats ska omfattas av myn-
dighetsvervakningen. Bestimmelserna om
rapporteringen av biverkningar som ingér i
sikerhetsdvervakningen av ldkemedel ska
harmoniseras inom Europeiska unionen,

Den foreslagna lagen avses trada i kraft den
1 februari 2013.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Nulige
1.1 Lagstiftning och praxis

Det kriavs forsiljningstillstind for att fa
lansera likemedel pad marknaden eller dndra
sittet de anviinds eller tillverkas pa. Systemet
med forsidljningstillstand for likemedel grun-
dar sig pa Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler fér humanldkemedel (nedan
lakemedelsdirektivet) samt Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) Nr 726/2004
om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn &ver humanli-
kemedel och veterindrmedicinska ldkemedel.
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet beviljar forséljningstillstand
nationellt och Europeiska kommissionen f6r
hela Europa.

Systemet med forsdljningstillstind regleras
i lakemedelslagen (395/1987) och i ldakeme-
delsforordningen som har utfardats med stod
av den (693/1987). Dessutom har Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det utfirdat flera bestimmelser i frigan i an-
knytning till forsdljningstillstind. Likeme-
delslagen tillimpas ocksd pa traditionella
véxtbaserade preparat och homeopatiska pre-
parat som krdver registrering.

Forsdljningstillstand beviljas utgaende fran
den dokumentation ansdkaren for fram om
preparatets medicinska kvalitet och godkénda
indikation med avseende pa effekt och siker-
het. Uppgifterna som finns att tillga om li-
kemedlets sikerhet vid beviljandet av for-
siljningstillstand &4r dock begrinsade. I sam-
band med kliniska prévningar begrinsar sig
uppgifterna om anvindningen till patientpo-
pulationer som har deltagit i studierna och till
terapeutiska indikationer medan uppgifterna
for stora befolkningsgrupper eller sdrskilda
patientpopulationer 4r begransad. Likasa for-
svarar den relativt korta tiden som likemed-
len anvinds i samband med studier bedém-
ningen av sikerheten Gver en ldngre tid.

Med hjidlp av sdkerhetsévervakningen
fraimjas sdkerheten hos likemedel som redan
har fatt forsiljningstillstand.

Alla aktorer i likemedelsbranschen deltar i
sikerhetsvervakningen bland annat genom
overvakningen av biverkningar och andra at-
gérder for att Gvervaka att likemedlen &dr sik-
ra.

Bestammelser om sédkerhetsdvervakningen
av likemedel behovs for att skydda folkhal-
san. Viktigast av de gillande bestimmelserna
ir 30 § i lakemedelslagen, dér bestimmelser-
na om registret 6ver biverkningar finns. Sy-
stemet med ett register Over biverkningar
grundar sig pa likemedelsdirektivet och pa
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel
(nedan direktivet om veterinirmedicinska 14-
kemedel).

Med biverkningar avses skadliga och oav-
sedda effekter orsakade av ett likemedel vid
doser som normalt anvidnds for ménniskor
vid profylax, diagnos eller behandling av
sjukdom eller for att aterstilla, korrigera eller
paverka fysiologiska funktioner.

Innehavare av forséljningstillstand ar skyl-
diga att rapportera misstinkta allvarliga bi-
verkningar i Finland och missténkta, allvarli-
ga och oftrutsedda biverkningar utanfér EU.
Med allvarliga biverkningar avses biverk-
ningar som leder till ddden, dr livshotande,
krdaver sjukhusvard eller forlangd sjukhus-
vard, leder till bestaende eller allvarlig akti-
vitetsbegriansning eller funktionsnedséttning,
eller en medfodd defekt. Med oftrutsedda
biverkningar avses biverkningar som till ka-
raktdr, allvarlighetsgrad eller resultat inte
Overensstimmer med preparatsammandraget
for likemedlet.

Innehavare av forsiljningstillstand ska re-
gistrera alla missténkta allvarliga biverkning-
ar i Finland de har blivit informerade om av
personer med ritt att forskriva eller expediera
lakemedel och utan dréjsmal rapportera dem
till Sikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet, senast 15 dagar fran att ha
mottagit informationen.

Innehavare av forsdljningstillstind ska re-
gistrera alla 6vriga misstinkta allvarliga bi-
verkningar och andra biverkningar i Finland
som uppfyller rapporteringsgrunderna i
kommissionens regelverk for likemedelssi-



4 RP 200/2012 rd

kerhet och som de skiligen kan véntas kdnna
till och utan dréjsmal rapportera dem till Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet, senast 15 dagar fran att ha fatt
vetskap om dem.

Innehavare av forséljningstillstand ska si-
kerstdlla att alla misstdnkta, allvarliga och
oférutsedda biverkningar utanfér EU och
misstankar om spridning av patogener genom
formedling av ldkemedel utan dr6jsmél, och
senast 15 dagar fran att innehavaren har fatt
vetskap om dem, rapporteras i enlighet med
kommissionens regelverk for likemedelssd-
kerhet, sa att uppgifterna blir tillgédngliga for
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet och Europeiska likemedels-
myndigheten.

Alla misstidnkta skadliga effekter ska bok-
foras. Bestimmelserna om registret dver bi-
verkningar #ndrades genom lag 773/2009
med avseende pad noggrannhetskraven f{or
personregister.

I den gillande lydelsen av likemedelsla-
gens 30 §, som giller register Gver biverk-
ningar, foreskrivs det i 1 mom. att innehavare
av forsiljningstillstand eller registrering ska
fora register 6ver biverkningar dér i bestdm-
melsen ndrmare angivna uppgifter som &ir
viktiga ur patientsikerhets- och likemedels-
sikerhetssynpunkt ska sparas. Innehavare av
forsdljningstillstdind eller registrering ska
anmila de i registret antecknade uppgifterna
till Sikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet som i sin tur for ett riks-
omfattande register 6ver biverkningar for att
sakerstilla ldkemedels- och patientsidkerhe-
ten. Dessutom ska personer med ritt att for-
skriva och expediera ldkemedel rapportera
uppgifter om biverkningar till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Forutom att innehavare av forsdljningstill-
stand eller registrering ska rapportera biverk-
ningar rapporterar dven Institutet for hilsa
och vilfard med stod av 12 b § i lagen om
smittsamma sjukdomar (583/1986) biverk-
ningar med avseende pa vaccin till Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet.

Till det riksomfattande registret Gver bi-
verkningar som Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet underhaller

har det rapporterats misstinkta biverkningar
enligt foljande:

2011 1575 rapporter
2010 2060 rapporter
2009 1550 rapporter
2008 1291 rapporter
2007 1229 rapporter.

Rapporterna om biverkningar av det pan-
demiska influensavaccinet fick antalet rap-
porter att stiga 2010 och 2009.

Uppgifter som har antecknats i ett register
Over biverkningar far i regel anvindas endast
for uppfoljning och rapportering som giller
biverkningar av ldkemedel, vetenskaplig
forskning och utvirdering av ldkemedlets
risk/nyttafdrhallande. 1 30 § i likemedelsla-
gen om register 6ver biverkningar foéreskrivs
det vidare om utldimnande av uppgifter, om
hur ldnge uppgifterna i registret ska bevaras
och om den person som ansvarar for siker-
hetsovervakningen. Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet har be-
myndigats att meddela ndrmare foreskrifter.

Biverkningar av ett likemedel kan rappor-
teras elektroniskt eller med en separat blan-
kett. Yrkesutbildade personer inom hilso-
och sjukvarden kan ocksé ldmna in rapporter
elektroniskt med sina FiMNet-
anvindarkoder.

Rapporterna av yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvérden om biverkningar
for andra likemedel dn vaccin har baserat pa
frivillighet, eftersom lagen inte aldgger per-
sonalen att rapportera. Nir det giller vaccin
forutsitts det i lagen om smittsamma sjuk-
domar att yrkesutbildade personer inom hil-
so- och sjukvérden ska rapportera uppgifter-
na till Institutet for hélsa och vélfard.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska rapportera biverkning-
ar centret har blivit informerat om till Euro-
peiska likemedelsmyndigheten och till
WHO. Centret har rapporterat allvarliga bi-
verkningar till Europeiska likemedelsmyn-
digheten och alla rapporter till WHO.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet utvérderar varje rapport
om biverkningar som kommer in. Det gors en
utvédrdering av hur allvarlig biverkningen &r
och om det eventuellt finns ett orsakssam-
band med likemedlet. Dessutom utreds hu-
ruvida det dr fragan om ett sikerhetsproblem
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som kriver noggrannare kompletterande un-
dersokningar.

Alla nationella likemedelsmyndigheter i
EU-ldnderna ska underritta varandra om
eventuella nya problem med likemedelssa-
kerheten som observeras. Nar ett nytt pro-
blem observeras behandlas det i arbetsgrup-
pen for sikerhetsovervakning som ingar i Eu-
ropeiska likemedelsmyndighetens kommitté
for humanlikemedel och som bestar av sak-
kunniga inom sékerhetsévervakning fran EU-
landerna. Arbetsgruppen utvdrderar alla upp-
gifter som erhallits fran olika kéllor. Utvér-
deringsarbetet kan leda till att sidkerhetsupp-
gifterna dndras i preparatsammandraget for
likemedlet och i bipackssedlarna eller, om
preparatets  risk/nyttaférhallande  bed6ms
vara of6rdelaktigt, till att forsdljningstillstan-
det for preparatet aterkallas.

Med stdd av 21 § 1 och 2 mom. i ldkeme-
delslagen kan S#kerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet foga villkor
till forsiljningstillstindet for ett likemedels-
preparat, om de behdvs for att sikerstélla en
korrekt och sidker anvéndning av ldkemedlet.
Pa denna grund har Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet till ex-
empel stillt som villkor att ett likemedel en-
dast far anviindas i sjukhusforhallanden eller
att det endast far forskrivas av specialistldka-
re.

Med stod av 24 § 1 mom. i ldkemedelsla-
gen giller ett forsdljningstillstand eller en re-
gistrering av ett likemedel i fem ar fran det
att tillstindet eller registreringen beviljades
forsta gangen. De kan fornyas sa att de giller
tills vidare, om inte Sikerhets- och utveck-
lingscentret f6r likemedelsomradet av orsa-
ker som hanfor sig till likemedelssidkerheten
beslutar att ockséa det fornyade tillstandet el-
ler den fornyade registreringen ska gélla i
fem éar.

Enligt 25 a § i ldkemedelslagen ska Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet utarbeta en prévningsrapport om det
likemedelspreparat for vilket f6rsdljningstill-
stand har s6kts. Prévningsrapporten ska upp-
dateras, finnas offentligt tillgénglig och dér-
till ska beslutet om forsdljningstillstandet
samt preparatsammandraget publiceras.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har utfirdat en foreskrift

(5/2010) om sidkerhetstvervakning av ldke-
medel som giller lidkemedelspreparat avsed-
da for minniskor. Med foreskriften har de
krav pa sikerhetsvervakning av likemedel i
likemedelsdirektivet som utgar fran dndring-
arna i direktivet som gjorts genom Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/24/EG
och Europaparlamentets och radets direktiv
2004/27/EG satts nationellt i kraft.

Innehavare av forsdljningstillstand ska
lamna periodiska sdkerhetsrapporter till
myndigheten (PSUR, Periodic Safety Update
Report). De periodiska sidkerhetsrapporterna
ska innehalla en vetenskaplig utvdrdering av
nyttan och riskerna med ldkemedlet. Tidta-
bellen for inldimning av rapporterna 4ndras
beroende pa hur lange likemedlet har funnits
pa marknaden.

De som innehar eller ansdker om forsilj-
ningstillstand ska vid behov dessutom lamna
in en riskhanteringsplan for likemedelspre-
paratet for bedomning (RMP, Risk Manage-
ment Plan). I riskhanteringsplanen ska be-
skrivas hur sdkerhetsGvervakningen av like-
medlet har planerats for att identifiera, karak-
terisera samt forebygga och minska riskerna
med anvindningen av likemedlet. Riskhan-
teringsplanen ska innehalla sdkerhetsuppgif-
terna for lakemedlet, dér ska anges pa vilket
sitt sdkerheten f6ljs upp, ges en beddmning
av behovet att minimera riskerna samt en at-
géirdsplan for minimering av riskerna. Risk-
hanteringsplanen ska hallas uppdaterad med
de senaste uppgifterna om likemedlets si-
kerhet.

Om det inte har stdllts ndgra andra krav
som villkor f6r att férsdljningstillstdnd ska
beviljas eller efter att tillstandet har beviljats,
ska alla uppgifter om biverkningar limnas till
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet i form av periodiska siker-
hetsrapporter omedelbart efter begéran eller
minst var sjitte manad efter det att forsilj-
ningstillstand har beviljats tills preparatet
sldpps ut pa marknaden.

Enligt foreskrifter av Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ska
periodiska sédkerhetsrapporter ocksd ldmnas
omedelbart efter begiran eller minst var sjét-
te ménad under de tva forsta aren efter ut-
slippandet pd marknaden och en ging om
aret under de tva foljande aren. Efter att for-
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siljningstillstandet har fornyats ska periodis-
ka sidkerhetsrapporter limnas vart tredje ar
eller omedelbart efter begiran, om inte négot
annat har bestimts i samband med férnyan-
det.

Det gar att soka dndring i tidsfristerna i
samband med anstkan om forséljningstill-
stand eller efter att tillstdndet har beviljats.

I den periodiska sdkerhetsrapporten gér in-
nehavaren av forsiljningstillstind en sam-
manfattning av ldkemedlets sidkerhetsprofil
och en medicinsk bedémning av huruvida det
har skett forandringar i profilen. Den perio-
diska sdkerhetsrapporten innehaller all in-
formation om sikerheten som har ansamlats
under uppfoljningstiden, sasom detaljerade
uppgifter om alla misstinkta biverkningar
som har rapporterats eller som annars har
kommit till innehavarens kinnedom, om rap-
porter i litteraturen och vetenskaplig forsk-
ning.

I utvirderingen av de periodiska sikerhets-
rapporterna som innehavarna av forséljnings-
tillstand lamnar in har tyngdpunkten forflyt-
tats fran de nationella uppgifterna till ett
samarbetsforfarande som har organiserats
mellan medlemsstaterna i Europeiska unio-
nen och till s& kallade referenslandsuppgifter.
Forfarandet har minskat det verlappande ar-
betet i de olika medlemsstaterna i och med
att myndigheterna i de medlemsldnder som
man har kommit dverens om ansvarar for ut-
virderingen av sikerhetsrapporterna pa alla
medlemslidnders vignar.

I foreskrifterna om sékerhetsévervakning
av ldkemedel som Sikerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet har utfir-
dat finns ocksa bestimmelser om uppgifterna
for den som dr ansvarig for sdkerhetséver-
vakningen av likemedel. Den som é&r ansva-
rig for sékerhetsovervakningen ska uppritta
och underhaélla ett system for att se till att alla
uppgifter om misstdnkta biverkningar som
har rapporterats till foretagets personal och
likemedelsrepresentanter samlas in, utvirde-
ras och behandlas si att de finns tillgéingliga
pa en och samma plats i unionen. Dessutom
ska den som d&r ansvarig for sdkerhetsdver-
vakningen bereda de periodiska sdkerhets-
rapporterna till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet och utarbeta

svar pa begdran fran centret om utredningar
och lamna in uppgifter i samband med det.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet gér ockséd inspektioner av
sikerhetsvervakningen. Syftet med att in-
spektera sidkerhetsvervakningen &r att sdker-
stilla att innehavaren av forsdljningstillstan-
det fullgor sina skyldigheter med avseende
pa sikerhetsovervakningen pé det sitt som
lagen foreskriver. Inspektionen kan hénféra
sig till vilken del som helst i innehavarens
system for sidkerhetsovervakning, daribland
till utomstadende tjénstetillhandahallare, av-
talsparter och systerforetag. Inspektionerna
av sikerhetsdvervakningen kan vara rutinin-
spektioner baserade pa ett inspektionspro-
gram eller riktade inspektioner som gors av
en sdrskild orsak, dar initiativtagaren kan
vara Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, en myndighet i ett annat
EU-land eller Europeiska likemedelsmyn-
digheten.

En viktig aspekt i genomforandet av en si-
ker och effektiv lakemedelsbehandling ar in-
formationen i fragor med anknytning till 14-
kemedelssékerhet. Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet publice-
rar bulletiner om likemedelssidkerheten pa
sin webbplats. Bulletinerna kan till exempel
handla om ett nytt sdkerhetsproblem som be-
handlas eller innehalla anvisningar till yrkes-
utbildad personal inom sjuk- och hilsovarden
och till patienterna om hur ett likemedel an-
vands pa ett sikert sétt. Som bulletiner publi-
ceras ocksa till exempel Europeiska likeme-
delsmyndighetens stillningstaganden nér det
giller restriktioner i anvidndningen av ett 13-
kemedel eller rekommendationer att aterkalla
eller tillfilligt aterkalla ett forsdljningstill-
stand. Diértill publicerar Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet pa
sin webbplats meddelanden av innehavare av
forsdljningstillstand till yrkesutbildad perso-
nal inom sjuk- och hélsovarden i samarbete
med innehavarna.

I lagen om riksomfattande personregister
for hdlsovarden (556/1989) och i forordning-
en som har utfirdats med stéd av den
(774/1989) foreskrivs om sadana riksomfat-
tande personregister som olika myndigheter
for som innehaller uppgifter om en persons
hilsotillstind, sjukdom eller funktionsned-
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sattning eller om vardatgirder eller ddarmed
jamforbara atgiarder personen varit féremal
for.

112 b § i lagen om smittsamma sjukdomar
(583/1986) foreskrivs att Institutet for hilsa
och vilfird ska fora ett register Sver vaccin-
biverkningar.

Med stod av bestimmelsen ska yrkesutbil-
dade personer inom hilso- och sjukvarden
anmila alla konstaterade eller misstinkta
vaccinbiverkningar som de far kinnedom om
till Institutet for hilsa och vilfird.

Enligt 12 b § i lagen om smittsamma sjuk-
domar lamnar Institutet for hdlsa och vilfard
ut uppgifter ur registret 6ver vaccinbiverk-
ningar till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet och analogt Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet uppgifter som centret far om ett
vaccin av innehavare av forséljningstillstand
eller registrering till Institutet f6r hilsa och
valfird. Det riksomfattande registret &ver bi-
verkningar som fors av S#kerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet och
registren som fors av Institutet f6r hélsa och
vilfard for att jamfora nytta och risker med
vaccineringsprogram &r till innehallet likada-
na nir det giller vaccin. P4 registret over
vaccinbiverkningar tillimpas lagen om riks-
omfattande personregister for hilsovarden.

1.2 Europeiska unionens lagstiftning

Bestimmelserna om godkidnnande av 14-
kemedel for forsédljning och om sikerhets-
Overvakning av likemedel har harmoniserats
genom Europeiska unionens rittsakter. De
viktigaste réttsakterna ar likemedelsdirekti-
vet och direktivet om veterindrmedicinska
likemedel. Utifran direktiven kan Overvak-
ningen av likemedels effekt och sékerhet ge-
nerellt indelas i forhandsdvervakning och ef-
terhandsévervakning.

Det centrala elementet i forhandsovervak-
ningen av likemedel 4r systemet med for-
siljningstillstand. Genom likemedelsdirekti-
vet och direktivet om veterindrmedicinska
lakemedel har bestimmelserna om ansékan
om forsdljningstillstind och dérmed sam-
manhéngande forfaranden, paskrifter pa la-
kemedelsforpackningar och  bipacksedlar,
tillverkning och import av likemedel, parti-

handel med likemedel, marknadsforing av
lakemedel samt sdkerhetstvervakning av l4-
kemedel harmoniserats inom Europeiska
unionen. Likemedelsdirektivet och direktivet
om veterindrmedicinska likemedel tillimpas
forutom pa lakemedel ocksa delvis pa tradi-
tionella véxtbaserade preparat och homeopa-
tiska preparat.

Med st6d av direktiven och medlemsstater-
nas nationella lagstiftning finns det tre hu-
vudsakliga forfaranden f6r ansdkan om for-
siljningstillstand: ett erkdnnandef6rfarande,
ett decentraliserat foérfarande och ett natio-
nellt forfarande.

Utover likemedelsdirektivet och direktivet
om veterindrmedicinska likemedel har det
utfirdats en médngd férordningar som reglerar
beviljandet och férnyandet av forséljnings-
tillstand.

I Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 726/2004 om inrittande av gemen-
skapsforfaranden for godkinnande av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinér-
medicinska likemedel samt om inrdttande av
en europeisk lakemedelsmyndighet fore-
skrivs om det centraliserade forfarandet for
beviljande av forséljningstillstaind for like-
medel. Ett centraliserat forsiljningstillstand
beviljas av Europeiska kommissionen.

Det &r obligatoriskt att anska om forsilj-
ningstillstand i centraliserat forfarande bland
annat for lidkemedel som utvecklats med re-
kombinant DNA-teknik, med vissa gentekni-
ker, och for lidkemedel for avancerad terapi.
Dessutom har tillverkaren av likemedlet fri-
villigt kunna vélja det centraliserade forfa-
randet for forsdljningstillstand bland annat
nédr ldkemedlet har tillverkats med andra &n
de angivna biotekniska processerna eller nir
likemedlet innehallit en helt ny aktiv sub-
stans. Ett centraliserat forsiljningstillstind
som har beviljats av kommissionen géller i
alla medlemslidnder.

EU:s rittsakter om sdkerhetsdvervakning
innehaller uppfoljning av biverkningar av 14-
kemedel som har beviljats forsdljningstill-
stand, utvirdering av problem med ldkeme-
delssidkerheten och atgirder som foranleds av
dessa. Uppgifterna och ansvaret som hor till
systemet for sikerhetsdvervakning har forde-
lats mellan medlemsstaternas behdriga myn-
digheter, Europeiska likemedelsmyndigheten
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och kommissionen. Europeiska likemedels-
myndigheten samordnar medlemsstaternas
atgirder for sdkerhetsdvervakning. Arbets-
fordelningen beror péa typen av forsiljnings-
tillstand for likemedlet sa att medlemsstater-
na bir huvudansvaret for likemedel som har
beviljats forsdljningstillstand i det decentrali-
serade forfarandet och for de nationella for-
siljningstillstinden. Europeiska likemedels-
myndigheten och kommissionen har mera
uppgifter och stérre ansvar for de likemedel
som har beviljats forsdljningstillstand i det
centraliserade forfarandet.

Andringen av rittsakterna om sékerhets-
overvakning av likemedel &4r en del av det
likemedelspaket som Europeiska kommis-
sionen gav den 8 december 2008.

Réttsakterna om sikerhetsovervakning ska
fortydliga rollerna och skyldigheterna for in-
nehavarna av forsiljningstillstand och de be-
horiga myndigheterna. Samarbetet och ar-
betsférdelningen mellan medlemsstaternas
behdriga myndigheter har forbéttrats.

1.3 Bed6mning av nuliget

Eftersom det gér att f& tickande uppgifter
om s#kerheten hos likemedel f6rst nér de har
sldppts ut pd marknaden 4r det nédvindigt
med en enhetlig praxis for sdkerhetsévervak-
ningen, for att problem med sékerheten hos
lakemedel pa marknaden effektivt ska kunna
observeras, utvirderas och avvirjas.

Bakomliggande skil till dndringarna av si-
kerhetsévervakningen i direktivet dr att man
har velat komma Gverens om en gemensam
arbetsfordelning i unionen, harmonisera
praxis i sékerhetsévervakningen och forbéttra
Oppenheten och transparensen. Man vill inom
hela unionen frimja att likemedlens olika ka-
rakteristika och riskprofiler tas i betraktande
och att de uppgifter som fas in genom rap-
porteringen om misstinkta eller konstaterade
biverkningar utnyttjas effektivare i identifie-
ring och utvirdering av problem med siker-
heten. De olika parternas roller och skyldig-
heter fortydligas for att forsnabba beslutsfat-
tandet, minska det 6verlappande arbetet och
forbéttra transparensen.

Syftet med de nya bestimmelserna om si-
kerhetsévervakning av likemedel &r att for-
bittra skyddet av folkhélsan, gora dagens sy-

stem enklare och ka effektiviteten hos de
aktorer som deltar i uppfoljningen av like-
medelssikerheten, dvs. hos innehavarna av
forséljningstillstind och de nationella myn-
digheterna.

2 Mailsidttning och de viktigaste
forslagen

Syftet med tilliggen till likemedelslagen
som huvudsakligen ror sikerhetsévervakning
ar att genomfora EU:s nya réttsakter om si-
kerhetsévervakning av lakemedel.

Likemedelsdirektivet har #ndrats genom
Europaparlamentets och radets direktiv
2010/84/EU, som trddde i kraft den 20 janua-
ri 2011, om #ndring, nér det giller sdkerhets-
Overvakning av ldkemedel, av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanldkemedel.

Dértill har Europaparlamentets och radets
forordning som giller det centraliserade for-
farandet for forsdljningstillstind dndrats ge-
nom Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 1235/2010, som tradde i kraft
den 1 januari 2011, om #ndring, nér det gill-
er sikerhetsovervakning av humanlikemedel,
av forordning (EG) nr 726/2004 om inréttan-
de av gemenskapsforfaranden for godkén-
nande av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterindrmedicinska lakemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyn-
dighet, och forordning (EG) nr 1394/2007
om ldkemedel for avancerad terapi.

Direktivet bor inforlivas i den nationella
lagstiftningen senast den 21 juli 2012.

For att genomftra réttsakterna om séker-
hets6évervakning nationellt foreslas att det till
likemedelslagen fogas ett nytt 4 a kapitel om
sikerhetsvervakning av likemedel. Kapitlet
foreslas ocksa innehalla en bestimmelse om
det nuvarande registret Gver biverkningar.
Bestammelserna i kapitlet dr i huvudsak nya
och grundar sig pa de nya bestimmelserna i
likemedelsdirektivet om sékerhetsévervak-
ning av likemedel. Dessutom dr det mening-
en att en del motsvarande bestimmelser som
finns i foreskrifter av Sakerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ska flyt-
tas Over till det nya kapitlet om sékerhets-
overvakning av likemedel.
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Det foreslas dndringar i 4 kap. om forsilj-
ningstillstand i likemedelslagen som i bevil-
jandet av forsiljningstillstind ska beakta de
fornyade bestimmelserna om sékerhetsover-
vakning. Dessutom foreslés dndringar i kapit-
let som foranleds av publiceringsskyldighe-
ten som har alagts Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet.

Avsikten &r att den nuvarande sikerhets-
Overvakningen av likemedel ska fornyas
med dessa bestimmelser, dock sa att de cen-
trala dragen i den kvarstar.

Innehavare av forséljningstillstand eller re-
gistrering ska uppritta ett system for sdker-
hetsovervakning avsett for uppfoljning och
overvakning av ett eller flera likemedel som
har beviljats forséljningstillstand eller prepa-
rat som har registrerats. Uppgifterna i syste-
met for sdkerhetsdvervakning ska sparas i en
master file som alltid ska vara tillginglig for
myndighetsinspektioner. Avsikten ar att Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska ansvara for tillsynen av des-
sa system for sikerhetsdvervakning.

Innehavare av forséljningstillstand eller re-
gistrering bor planera atgérder for sdkerhets-
overvakning for varje enskilt likemedel och
registrerat preparat inom ramen for ett risk-
hanteringssystem. Atgéirderna bor sti i pro-
portion till de konstaterade riskerna, de po-
tentiella riskerna samt behovet av ytterligare
information om ldkemedlet eller preparatet.
Dessutom bor det sikerstillas att de centrala
atgirderna i riskhanteringssystemet inforlivas
som villkor i forsdljningstillstaindet och regi-
streringen.

Med hinsyn till folkhdlsan vore det nod-
vandigt att de uppgifter som fanns tillgangli-
ga nér forséljningstillstandet beviljades kom-
pletterades med tilliggsuppgifter om siker-
heten och i vissa fall ocksd om effekten hos
de ldkemedel som har beviljats forsdljnings-
tillstand. Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet bor darfor bemyndi-
gas att krdva att innehavare av forsiljnings-
tillstand eller registrering genomfor siker-
hets- och effektstudier efter det att forsilj-
ningstillstand for ett lakemedel har beviljats.
Detta kunde aldggas i samband med bevil-
jandet av forséljningstillstindet och stillas
som villkor for tillstandet. Syftet med dessa
studier kunde vara att samla in uppgifter for

utvirdering av ldkemedlens sikerhet eller ef-
fektivitet i dagligt bruk. Meningen &r att Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska kunna aldgga innehavaren
detta krav ocksa efter att ett forsdljningstill-
stand har beviljats.

Den i dagslaget frivilliga arbetsfordelning-
en mellan medlemsstaterna i behandlingen av
sikerhetsrapporterna regleras som koncept
baserat pa likemedelsdirektivet. Inlimnings-
intervallen och inlimningsdatumen for de pe-
riodiska sdkerhetsrapporterna ska harmonise-
ras sé att det blir mojligt att géra en enhetlig
bedémning inom ramen for ett samarbetsfor-
farande for den periodiska sékerhetsrapporte-
ringen med utgdngspunkt i ett referensdatum
for unionen, fran vilket inlimningsdatumen
berdknas. Europeiska likemedelsmyndighe-
ten offentliggdr en forteckning Gver refe-
rensdatum f6r unionen och inldmningsinter-
vall for de periodiska sikerhetsrapporterna
pa webbportalen for europeiska likemedel.
P4 grundval av den enhetliga beddmningen
av rapporterna dr det meningen att enhetliga
atgirder ska tillimpas inom hela unionen.

Definitionen av ldkemedel i 3 § i ldkeme-
delslagen omfattar ocksé likemedel avsedda
for djur. Bestimmelserna i likemedelslagen
tillampas bade pa likemedel avsedda for
méinniskor och for djur, om inte tillamp-
ningsomradet undantagsvis har begrinsats. |
lagforslaget har det beaktats att dndringen av
likemedelsdirektivet inte giller likemedel
avsedda for djur. Av den anledningen har det
beaktats i de bestimmelser i likemedelslagen
som #ndras, som giller forsdljningstillstand
och registrering samt sdkerhetsévervakning
av ldkemedel, att bestimmelserna tillimpas
olika, dels pa likemedel avsedda fér méanni-
skor, dels pé likemedel avsedda for djur.

Andringarna avses ocksd gilla preparat
som ska registreras till den del det foreskrivs
att bestimmelserna om forséljningstillstand
och sikerhetstvervakning i artikel 16 g i di-
rektivet ocksa ska tillimpas pa dem.

Transparensen i fragor som ror lakemedels-
sikerhet Okas genom att medlemsstaterna
aldaggs att uppritta en webbportal f6r allmén-
heten och for yrkesutbildade personer inom
hdlso- och sjukvarden for kommunikation i
anknytning till likemedelssidkerhet. Man har
strivat efter att informationen om ldkeme-
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delssdkerhet ska vara enhetlig i medlemslén-
derna och bittre samordnad dn i dagslédget.
Europeiska likemedelsverket samordnar in-
formationen centralt néir det giller problem
med sédana likemedels sikerhet som har for-
siljningstillstand i flera 4n en medlemsstat.

Betydande dndringar gors i rapporteringen
av biverkningar. Rapporteringen av biverk-
ningar kommer s&vil nér det giller innehava-
re av forsdljningstillstind som nationella be-
horiga myndigheter att koncentreras till Eud-
raVigilance-databasen som underhalls av Eu-
ropeiska ldkemedelsmyndigheten sedan nir
databasen har kommit i gang.

Rapporteringsskyldigheten foér innehavare
av forsiljningstillstand eller registrering har
utvidgats sé att de inom en tidsfrist pa 15 da-
gar ska rapportera alla allvarliga biverkning-
ar inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet och utanfor det. Andra biverkningar
in allvarliga ska rapporteras inom 90 dagar.
Dessutom tar myndigheterna i medlemssta-
terna emot rapporter om misstinkta eller
konstaterade biverkningar av yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvéarden i det
egna landet och, vilket &r en nyhet, dven av
konsumenter. De nationella myndigheterna
ska rapportera mottagna uppgifter om allvar-
liga biverkningar inom 15 dagar och andra
biverkningar inom 90 dagar till EudraVigi-
lance-databasen. Innehavare av forséljnings-
tillstand ska bekanta sig med rapporterna ge-
nom EudraVigilance-databasen.

Direktrapporteringen till EudraVigilance-
databasen borjar emellertid inte genast, utan
forst sex manader efter det att databasen har
tagits i bruk och Europeiska likemedelsmyn-
digheten har meddelat om det. Till dess till-
limpas de 6vergangsbestimmelser som fram-
fors i direktivet.

Det har ocksa gjorts dndringar som rér de
periodiska sikerhetsrapporterna som kravs av
innehavare av forséljningstillstand eller regi-
strering och inlamnandet av dem. Det i dags-
laget frivilliga samarbetet mellan medlems-
staterna i behandlingen av sikerhetsrappor-
terna foreskrivs som koncept baserat pa l4-
kemedelsdirektivet.  Inldmningsintervallen
och inlamningsdatumen for de periodiska si-
kerhetsrapporterna ska harmoniseras sa att
det blir mojligt att géra en enhetlig bedém-
ning inom ramen for ett samarbetsforfarande

for den periodiska sdkerhetsrapporteringen
med utgangspunkt i ett referensdatum f6r
unionen, fran vilket inlimningsdatumen be-
rdknas. Europeiska likemedelsmyndigheten
ska offentliggéra en forteckning Over refe-
rensdatum f6r unionen och inldmningsinter-
vall for de periodiska sikerhetsrapporterna
genom webbportalen f6r europeiska ldkeme-
del. P4 grundval av den gemensamma be-
démningen av rapporterna dr det meningen
att enhetliga atgéirder ska tillimpas inom hela
unionen. De periodiska sidkerhetsrapporterna
kommer att lamnas in ocksé direkt till Eud-
raVigilance-databasen, men dven till den de-
len &r tidpunkten for Gvergang till direktin-
limning Sppen. Direktinlimningen av de pe-
riodiska sdkerhetsrapporterna borjar 12 ma-
nader efter att databasen har tagits i bruk och
Europeiska  ldkemedelsmyndigheten  har
meddelat om det.

I direktivet ingar befogenheter for kommis-
sionen att anta delegerade akter i anknytning
till sékerhets6vervakningen av likemedel.
Dessutom har kommissionen befogenhet att
utfirda genomforandebestimmelser om nér
det kan vara nédvéandigt med effektstudier ef-
ter det att forsdljningstillstind har beviljats.

3 Propositionens konsekvenser
3.1 Ekonomiska konsekvenser

Enligt en konsekvensanalys av kommissio-
nen dr biverkningar av likemedel i ca 3—-10
% av fallen arligen orsaken till intagning pa
sjukhus inom EU-omradet. Detta ger pa ars-
basis upphov till kostnader pa ca 2,5-8,4 mil-
jarder euro inom unionen. Dessutom har det
uppskattats att biverkningar av likemedel
inom EU-omradet pé érsbasis ger upphov till
ca 63,2 miljarder euro andra kostnader dn
sjukhusvard. Direkta kostnader orsakas for-
utom av sjukhusvard ocksé av annan sjuk-
vard som biverkningar av likemedel eventu-
ellt kriver samt av rehabilitering. Indirekta
kostnader orsakas till exempel av sjukfranva-
ro. Det dr emellertid svart att rdkna ut de ex-
akta kostnaderna, eftersom det dr utmanande
att bestimma en skadlig effekt som orsakad
av just lakemedlet.

Det finns ocks& uppskattningar om att ca
30 % av biverkningarna av ett likemedel
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kunde forhindras. Det kan goras genom
medvetenhet och kdnnedom om risken for
biverkningar av ldkemedel och genom att
formedla denna kunskap vidare. Risken for
biverkningar kan ocksa minskas till exempel
genom effektivare observation och rapporte-
ring av biverkningar, och genom 6kad infor-
mation om biverkningar till yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvérden och till
patienterna.

Enligt kommissionens analys ska det i och
med de nya bestimmelserna om sdkerhets-
overvakning vara mojligt att enligt en opti-
mistisk uppskattning forhindra ca 10 % (2,4
miljarder euro) och enligt en konservativ
uppskattning ca 1 % (0,24 miljarder euro) av
kostnaderna som orsakas av likemedelsbi-
verkningar.

Dessutom uppskattas det att forslagen om
sikerhetsdvervakning av likemedel kommer
att minska likemedelsforetagens administra-
tiva arbete och kostnader.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har uppskattat att konse-
kvenserna av sdkerhetsdvervakningen i re-
surshidnseende kriaver fem tilliggsarsverken
fran 2013, bade for samordnande uppgifter
och medicinska sakkunniguppgifter. Nya
uppgifter 4r bland annat att bygga upp och
underhélla ett rapporteringssystem for siker-
hetsstudier efter det att forséljningstillstand
har beviljats, att bygga upp och underhalla ett
system for konsumentrapportering av like-
medelsbiverkningar samt fortlépande publi-
cering av uppgifter om forsiljningstillstand
och om sdkerheten hos likemedel. Avsikten
ir att behovet av tillaggsresurser ska tdckas
genom avgifter som Sikerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet tar ut for
overvakningen.

3.2 Konsekvenser for myndigheterna

De nya bestimmelserna om sdkerhetséver-
vakning av likemedel 6kar & ena sidan arbe-
tet for Sikerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet, & andra sidan minskar de
arbetet.

Direktrapporteringen om biverkningar till
EudraVigilance-databasen férenklar utbytet
av uppgifter mellan innehavarna av forsilj-
ningstillstand och de nationella myndigheter-

na i anknytning till enskilda rapporter om bi-
verkningar. A andra sidan forutsitter detta att
EudraVigilance-databasen fungerar smidigt,
och nyttan av systemet kommer inte att kon-
kretiseras forrdn databasen har kort i gang.
Det 6verenskomna gemensamma samarbetet
inom EU harmoniserar och forenklar praxis
inom unionen och minskar ddrigenom det
Overlappande arbetet i medlemsstaterna.
Gemensamma beddmningar av periodiska
sikerhetsrapporter for likemedel som inne-
haller samma aktiva substanser i enlighet
med det Sverenskomna arbetsférdelningen
och unionens gemensamma referensdatum
harmoniserar och effektiverar sdkerhetsdver-
vakningen av likemedel och minskar det
Overlappande arbetet i medlemsstaterna samt
forbattrar samarbetet. Ur myndighetssyn-
punkt fokuserar sdkerhetsévervakningen av
lakemedel i allt hogre grad pa uppféljning av
de preparat som respektive medlemsstat har
fatt sig tilldelade i enlighet med arbetsfordel-
ningen.

Funktioner som sérskilt krdver tilliggsre-
surser dr inférandet av konsumentrapporte-
ring, processerna for observation och utvér-
dering av sikerhetssignaler och funktionerna
i anknytning till 6vervakningen av sidkerhets-
studier efter att forsiljningstillstdind har be-
viljats. Mera arbete kommer det att krévas
ocksa for att utveckla kvalitetssystem for si-
kerhetsGvervakningen av ldkemedel och for
att underhalla webbportalen for nationella 14-
kemedel.

3.3 Ovriga samhiilleliga konsekvenser

Ett syfte med bestimmelserna om sidker-
hetsovervakning &r att forbittra sikerhets-
Overvakningsprocessernas  Oppenhet och
transparens samt att harmonisera praxis inom
sikerhetstvervakningen av likemedel i unio-
nen. Det hir ska stédja fortroendet bade hos
allménheten och hos yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvéarden for det nitverk
av myndigheter som Overvakar likemedels-
sikerheten.

For att oka Oppenheten kring sikerhets-
Overvakningen av ldkemedel underhaller
medlemsstaterna webbportaler for 1dkemedel
avsedda som kanaler for information om sé-
kerhetsévervakningen for yrkesutbildade
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personer inom hilso- och sjukvérden och for
allménheten. De yrkesutbildade personerna
inom hilso- och sjukvérden intar fortfarande
en central roll i uppf6ljningen av likemedels-
sikerheten, men genom bestimmelserna om
sikerhetsdvervakningen av ldkemedel under-
lattas allmdnhetens majlighet att delta genom
patientrapporteringen om misstinkta biverk-
ningar. Allminhetens mdjligheter att fa in-
formation i fragor som géller likemedelssa-
kerhet forbattras ocksa.

Fortroendet hos allmidnheten och yrkesut-
bildade personer inom hilso- och sjukvéarden
for myndighetsnitverket som Gvervakar 14-
kemedelssékerheten frimjas ocksa av be-
démningen som utgar fran
risk/nyttafdrhallandet, harmoniserade kuty-
mer inom unionen, delad resursanvéndning,
Oppen information och &vervakningsatgirder
som vidtas i rétt tid och i rétt proportion i
syfte att frimja likemedelssikerheten.

4 Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts i social- och hil-
sovardsministeriet utgdende fran ett forslag
fran Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet.

Propositionsutkastet skickades pa remiss
till f6ljande instanser: arbets- och néringsmi-
nisteriet, justitieministeriet, Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet,
Institutet for hilsa och vilfird, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovér-
den, Helsingfors universitetsapotek, Ostra
Finlands universitetsapotek, Finlands Kom-
munforbund rf, Suomen Li#kériliitto - Fin-
lands Likarférbund ry, Finlands Farmacitor-
bund rf, Finlands Provisorforening rf, Hel-
singfors stads hilsocentral. Det kom in 17
remissyttranden ddr propositionen generellt
forordades. De korrigeringsférslag som fram-
fordes har till storsta delen beaktats i bered-
ningen.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

21 §. I paragrafen foreskrivs om forutsitt-
ningarna for beviljande av f{orsiljningstill-
stand. Enligt gillande 21 § 2 mom. kan till
forséljningstillstandet for ett likemedelspre-
parat fogas villkor, om de beh&vs for siker-
stillande av en korrekt och siker anvindning
av likemedlet. Sikerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomréadet har till exem-
pel stillt som villkor att ett ldkemedel endast
far anvindas i sjukhusforhallanden eller att
det endast far forskrivas av specialistldkare.

Det foreslas att 2 mom. i paragrafen till
denna del ytterligare preciseras nér det géller
tillstand som omfattas av tillimpningsomra-
det for lakemedelsdirektivet genom nédrmare
bestimmelser om villkor som kan fogas till
forséljningstillstandet. Andringen som fore-
slas dr forenlig med artikel 21a i likemedels-
direktivet, dir det foreskrivs om villkoren for
beviljande av forsdljningstillstand. For for-
siljningstillstind som omfattas av ldkeme-
delsdirektivet far Sékerhets- och utvecklings-
centret for lidkemedelsomradet enligt forsla-
get dessutom foga villkor om genomftrande
av sadana sdkerhets- eller effektstudier som
genomfors efter att tillstind har beviljats och
om registrering eller rapportering av miss-
tidnkta biverkningar. Vid behov ska tidsfrister
faststiillas for nér villkoren i forsdljningstill-
standet ska vara uppfyllda. Det kunde f6lj-
aktligen krdvas att sdkerhets- eller effektstu-
dier ska goras inom en tidsfrist som fast-
stillts av Sakerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet.

23 ¢ §. I paragrafen foreskrivs om siker-
hets- och effektstudier som ska goras efter att
forsdljningstillstand har beviljats. Den fore-
slagna bestammelsen dr ny och forenlig med
artikel 22a i ladkemedelsdirektivet.

Enligt 1 mom. foreslas att Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet,
efter att ha beviljat ett forsiljningstillstidnd
som omfattas av tillimpningsomradet for 14-
kemedelsdirektivet, far besluta att innehava-
ren av tillstaindet ska genomftra en siker-
hetsstudie eller en effektstudie. Med en si-
kerhetsstudie efter att forsiljningstillstand

har beviljats avses en studie som avser ett l4-
kemedel som har beviljats forsdljningstill-
stand och som genomfors i syfte att identifie-
ra, karakterisera eller kvantifiera en séker-
hetsrisk for att bekrifta sikerhetsprofilen for
ett likemedel, eller i syfte att miita riskhan-
teringsatgirdernas effektivitet.

12 och 3 mom. féreskrivs de grunder med
stod av vilka Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet far bestimma att
en studie ska genomftras efter att forsilj-
ningstillstandet har beviljats. Centret ska fa
bestimma att en sidkerhetsstudie ska genom-
foras, om det dr motiverat pad grundval av
uppgifter om ldkemedlets sdkerhet som har
erhallits efter att tillstandet beviljades. Om
samma sidkerhetsuppgifter foreligger for mer
4n ett lakemedel, bor Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet efter
samrad med kommittén for sékerhetsGver-
vakning och riskbedémning av ldkemedel vid
Europeiska likemedelsmyndigheten sporra
berorda innehavare av forséljningstillstand
att géra en gemensam sikerhetsstudie. Cent-
ret ska fa bestimma att en effektstudie efter
att forsiljningstillstand har beviljats for sin
del ska genomforas, ndr metodologin i den
kliniska forskningen eller andra uppgifter ty-
der pa att tidigare beddmningar av ett like-
medels effektivitet kan bli féremal for bety-
dande dndringar.

14 och 5 mom. foreskrivs om det forfaran-
de som Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska f6lja nidr det be-
stimmer om krav pa sidkerhets- eller effekt-
studier. Om Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for lidkemedelsomradet faststiller ett krav,
foreslas det att kravet ska inga som ett villkor
i forsdljningstillstandet.

24 §. | paragrafen foreskrivs om giltighet
och fornyande av forsiljningstillstand eller
registrering.

I 2 mom. foreskrivs om tidsfristen for an-
sokan om fOrnyat forsiljningstillstand eller
fornyad registrering. Det f6reslas att momen-
tet dndras sa att en anstkan om férnyande av
forsdljningstillstand eller registrering i stillet
for nuvarande sex ménader ska goras minst
nio manader innan tillstindet eller registre-
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ringen upphor att gilla. Andringen #r foren-
lig med den dndring som gjorts i artikel 24 i
likemedelsdirektivet.

Det dr meningen att dndringen inte ska gil-
la likemedel som 4r avsedda for djur. For ve-
terindrmedicinska likemedel ska inldamnings-
tiden for en ansokan kvarstd vid nuvarande
sex manader innan tillstindet eller registre-
ringen upphor att gilla.

25 a §. I paragrafen foreskrivs om prov-
ningsrapporter som Sikerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet ska utar-
beta och om publicering av uppgifter om for-
siljningstillstand. Férslaget dr att géllande 25
a § dndras sé att den 4r forenlig med artikel
21 i ldkemedelsdirektivet. Det 4r meningen
att Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska publicera mera uppgif-
ter dn i dagsldget om likemedelspreparat som
har beviljats forséljningstillstand.

Nar det giller provningsrapporten motsva-
rar 1 mom. i huvudsak 1 mom. i géllande lag.
Den offentliga provningsrapporten ska inne-
halla ett sammandrag som inkluderar avsnit-
tet om ldkemedlets anvidndningsvillkor.
Sammandraget ska vara avfattat sa att det ar
lattforstaeligt for allménheten. Foérutom be-
slutet om forsiljningstillstind och preparat-
sammandraget bor Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet som nya
uppgifter dven offentliggéra en bipacksedel,
villkoren som har fogats till tillstandet och
vid behov uppgifter om tidsfrister for nér
dessa villkor ska vara uppfyllda. I praktiken
offentligg6ér Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for liakemedelsomradet redan nu bipack-
sedlarna pa sin webbplats, d4ven om gillande
25 a § inte har forpliktat till detta. Offentliga
villkor kunde vara villkor fér beviljande av
ett forsdljningstillstand eller krav pa siker-
hets- eller effektstudier efter att forséljnings-
tillstandet har beviljats.

Enligt 2 mom. #r offentliggtrandet mera
begrinsat ndr det giller lakemedelspreparat
som omfattas av tillimpningsomradet for di-
rektivet om veterindrmedicinska likemedel.
For dessa likemedel motsvarar bestimmel-
sen nulédget.

25 b §. Det foreslas att det till lagen fogas
en ny 25 b §, dér det foreskrivs om méjlighe-
ter till undantag fran de uppgifter som med
stod av likemedelsdirektivet ska anges i pa-

skrifter pa siljforpackningarna och i bipack-
sedlarna och fran sprakkraven. De foreslagna
mojligheterna till undantag &r forenliga med
bestimmelsen i artikel 63 i likemedelsdirek-
tivet.

Enligt grundbestimmelsen i 21 § 1 mom. 5
punkten i likemedelslagen forutsitter bevil-
jande av forsdljningstillstand att preparatets
sammansittning har deklarerats och Gvriga
uppgifter angetts pa behdrigt sitt. Utifran
detta krivs det for beviljande av f6rsiljnings-
tillstand ocksa att paskrifterna pa likeme-
delsforpackningarna och bipacksedlarna upp-
fyller kraven enligt avdelning V i ldkeme-
delsdirektivet, som har satts nationellt 1 kraft
genom foreskrifter av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet ska enligt férslaget dock
av grundad anledning fa bevilja undantag
fran bestimmelserna om de uppgifter som
ska anges i paskrifter pa siljférpackningar
och i bipacksedlar. Undantag ska ocksa fa
beviljas fran skyldigheten att avfatta paskrif-
terna och bipacksedlarna pa finska och
svenska. Undantag ska fa beviljas endast om
likemedlet inte dr avsett for distribution di-
rekt till patienten eller om det upptréder all-
varliga problem med tillgdngen pa ett like-
medel och det inte riskerar anvidndarnas hél-
sa. Det kunde till exempel vara motiverat att
bevilja undantag for lakemedelspreparat med
liten atgang. Den foreslagna bestimmelsen
avses ocksa gilla veterindirmedicinska ldke-
medel, fér vilka motsvarande bestimmelse
finns i artikel 61 i direktivet om veterindrme-
dicinska lakemedel.

29 §. | den gillande paragrafen finns be-
stimmelser om upphdrande och aterkallande
av forsdljningstillstind och registrering. 1 4
mom. foreskrivs dessutom om den skyldighet
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har att underritta Europeiska
lakemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet om
upphorande och aterkallande av forséljnings-
tillstand och av registrering. Enligt momentet
ska ett bradskande beslut som fattats i syfte
att skydda folkhdlsan meddelas senast f6l-
jande vardag. Meddelandet ska da aven till-
stillas Europeiska kommissionen. Det fGre-
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slas att bestimmelser om den rapporterings-
skyldighet som motsvarar 4 mom. och som
ingar i lakemedelsdirektivet ska finnas i den
nya 30 1 § i likemedelslagen. Det foreslas att
4 mom. upphivs sdsom onddigt.

Kapitel 4 a. Sikerhetsévervakning av li-
kemedel

Det foreslas att ett nytt kapitel om séker-
hetsovervakning av likemedel fogas till 14-
kemedelslagen. | det foreslagna nya kapitlet
foreskrivs om férnyade krav och forfaranden
i sdkerhets6vervakningen med beaktande av
likemedelsdirektivets nya bestimmelser om
sikerhetsvervakning av likemedel. Dessut-
om foreslas det att bestimmelserna i géllande
4 kap. om registret Gver biverkningar och
anmélan om produktfel flyttas Sver till det
nya kapitlet.

30 §. I den gillande 30 § foreskrivs det om
registret 6ver biverkningar. Det foreslas att
bestimmelserna, utan dndringar i sak, i hu-
vudsak flyttas till den nya 30 ¢ §. I det gil-
lande 6 mom. finns det bestimmelser om den
person som #r ansvarig for sdkerhetsdver-
vakningen, och dessa bestimmelser foreslas
bli flyttade till 30 ¢ § 2 mom.

I den foreslagna paragrafen foreskrivs om
tillampningsomradet for 4 a kap. om siker-
hets6évervakning av ldkemedel. Eftersom li-
kemedelsdirektivet och de nya bestimmel-
serna om sékerhetsévervakning av likemedel
endast omfattar likemedel avsedda for mén-
niskor, ska kapitlet enligt 1 mom. tillimpas
pa forsdljningstillstind som omfattas av till-
lampningsomradet for likemedelsdirektivet
och pa traditionella vixtbaserade preparat
som enligt 22 § ska vara registrerade.

Kapitlet ska inte tillimpas pa likemedels-
preparat som omfattas av tillimpningsomra-
det f6r direktivet om veterindrmedicinska 13-
kemedel, med undantag av 30 ¢ § om re-
gistret dver biverkningar och 30 o § om an-
mélan om produktfel.

30 a §. [ den gillande paragrafen foreskrivs
det om skyldigheten f6r innehavaren av ett
forsdljningstillstdnd, forséljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport eller re-
gistrering att underrdtta Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet om
att innehavaren tar ett preparat ur forsiljning

eller avbryter distributionen av det samt om
produktfel. 1 artikel 107 i det dndrade like-
medelsdirektivet finns bestimmelser om
skyldigheten for innehavare av forsiljnings-
tillstand och registrering att rapportera om
biverkningar. Bestimmelser om rapporte-
ringsskyldigheten ska enligt férslaget finnas i
30 f§idetnya4 akap.istillet fori30a§.

Det foreslas att det till lagen som nya defi-
nitioner fogas en definition av biverkningar,
av system for sékerhetsovervakning, av mas-
ter file for systemet for sakerhetsdvervakning
och av riskhanteringssystem. Definitionerna
utgar fran tilldiggen som har gjorts i artikel 1 i
likemedelsdirektivet.

Med biverkningar ska avses skadliga och
oavsedda effekter orsakade av ett likemedel.

Med system for sikerhetsdvervakning ska
avses system som innehavare av f6rsiljnings-
tillstand, innehavare av registrering eller Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet anvinder for att fullgbra sina
uppgifter och forpliktelser avseende siker-
hetsGvervakning. Systemet &r avsett for
Overvakning av sidkerheten i ldkemedel som
har beviljats forsdljningstillstind och for
upptickt av dndringar i
risk/nyttafdrhallandet. Meningen &r att myn-
digheternas system for sidkerhetsévervakning
och systemen som innehavarna av forsilj-
ningstillstand eller registrering har ska vara
fran varandra separata system.

Med master file fo6r systemet for sdkerhets-
overvakning ska avses en detaljerad beskriv-
ning av det system for sidkerhetsévervakning
som innehavare av forsdljningstillstind eller
registrering anvénder for ett eller flera like-
medel som har beviljats forsiljningstillstand
eller som har registrerats.

Med riskhanteringssystem ska avses en rad
sikerhetstvervakningsatgidrder och ingripan-
den som har utformats for att identifiera, spe-
cificera, forebygga eller minimera riskerna
med ett likemedel, och de omfattar ocksd en
beddmning av atgirdernas och ingripandenas
effektivitet.

30 b §. I den foreslagna paragrafen aliggs
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet en allmén skyldighet att un-
derhalla ett eget system for sdkerhetsover-
vakning. Den foreslagna bestimmelsen #r
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forenlig med artikel 101 i ldkemedelsdirekti-
vet.

Enligt 1 mom. ska centret ha ett system for
sikerhetsvervakning for att fullgéra sin sé-
kerhetsévervakning och for sitt deltagande i
Europeiska unionens sidkerhetsdvervakning.
Systemet for sdkerhetsdvervakning ska an-
véndas for att samla in information om bi-
verkningar hos ménniskor vid anvindning av
ett likemedel, biverkningar hos ménniskor
som har samband med exponering i arbetet
samt om andra risker med ett likemedel med
avseende pa anvidndarnas hilsa eller folkhal-
san.

Enligt 2 mom. ska Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet genomfo-
ra regelbundna granskningar och utvirde-
ringar av sitt system for sdkerhetsovervak-
ning och med tva ars mellanrum rapportera
resultaten till Europeiska kommissionen. En-
ligt Gvergangsbestimmelserna i denna lag
ska den forsta granskningen genomforas se-
nast den 21 september 2013.

30 ¢ §. | paragrafen foreskrivs om skyldig-
heten for innehavare av forsdljningstillstand,
forsdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering att ha ett
eget system for sikerhetsdvervakning. Den
foreslagna bestimmelsen dr forenlig med ar-
tikel 104 i 1dkemedelsdirektivet. Systemet for
sikerhetstvervakning dr avsett for att inne-
havare av forséljningstillstand, forsdljnings-
tillstand for likemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska kunna gora
en vetenskaplig utvirdering av all informa-
tion om preparatet, Gvervdga alternativ for
riskminimering och riskférebyggande samt
vidta lampliga atgirder vid behov.

Enligt 2 mom. ska innehavare av forsilj-
ningstillstand, forséljningstillstand for lake-
medelspreparat i parallellimport eller regi-
strering fortl6pande och oavbrutet till sitt for-
fogande ha en person som &r ansvarig for si-
kerhetsévervakningen och till vars uppgifter
det hor att sdkerstilla och frimja likemedels-
sikerheten. Den som &r ansvarig for séiker-
hetsovervakningen ska ha sddan utbildning
och arbetserfarenhet som uppgifterna kraver.
Dessutom ska den som &r ansvarig for siker-
hetsévervakningen ha sin hemort inom Euro-
peiska unionen. Innehavaren av forséljnings-
tillstand, forsdljningstillstand for likeme-

delspreparat i parallellimport eller registre-
ring boér meddela namn och kontaktuppgifter
for den som dr ansvarig for sdkerhetséver-
vakningen till Sikerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet och till Euro-
peiska likemedelsmyndigheten. Det f6rut-
sitts att ocksa innehavare av forséljningstill-
stand for ldkemedelspreparat och for like-
medelspreparat i parallellimport som omfat-
tas av tillimpningsomradet for direktivet for
veterindrmedicin till sitt férfogande ska ha en
person som #r ansvarig for sdkerhetsdver-
vakningen. Detta motsvarar den géllande ly-
delsen i 30 § 6 mom. i likemedelslagen. En-
ligt forslaget ska bestimmelsen foras Gver till
30 ¢ § 2 mom.

Enligt 3 mom. kan Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet meddela
nidrmare foreskrifter om uppgifterna fér den
person som #r ansvarig for sdkerhetsdver-
vakning. Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet far dessutom vid be-
hov begira att innehavare av forsiljningstill-
stand och registrering utser en kontaktperson
for sakerhetsdvervakningsfragor pa nationell
nivd som ska rapportera till den behoriga
person som ansvarar for sidkerhetsdvervak-
ningen.

30 d §. I paragrafen foreslas nidrmare fGre-
skrifter om underhall, granskning och korri-
gering av systemet for sikerhetsovervakning.

Enligt 1 mom. ska innehavare av forsilj-
ningstillstand eller registrering i sitt system
for sdkerhetsovervakning dessutom uppritt-
halla en master file for systemet for siker-
hetsdvervakning, ha ett riskhanteringssystem
for varje lakemedel, Gvervaka resultatet av de
atgdrder for att minimera riskerna som ingar i
riskhanteringsplanen eller som &r villkor i ett
faststiillt forsédljningstillstind samt uppdatera
riskhanteringssystemet och &vervaka siker-
hetsdata for att avgéra om det finns nya eller
foriandrade risker eller om det har skett &nd-
ringar i risk/nyttaférhallandet i fraga om I&-
kemedlen.

Enligt 2 mom. ska innehavare av forsilj-
ningstillstind eller registrering genomftra
regelbundna granskningar och utvirderingar
av sitt system for sikerhetsdvervakning. In-
formation om huvudresultaten av gransk-
ningen ska ldggas in i master file for syste-
met for sidkerhetsévervakning. Vidare ska in-
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nehavare av forsdljningstillstaind eller regi-
strering pa grundval av granskningsresultaten
se till att en plan for korrigerande atgérder
upprittas och genomfors. Informationen fran
granskningen fér avlidgsnas efter att korriger-
ingarna har gjorts. En kopia av master file for
systemet for sdkerhetsdvervakning ska lam-
nas till centret inom sju dagar efter att begi-
ran har mottagits.

Enligt 3 mom. kan Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet meddela
ndarmare foreskrifter om innehallet i riskhan-
teringssystemet.

30 e §. Det foreslas att gillande 30 § ska
bli en ny 30 e §. I den gillande paragrafen
foreskrivs om registret Gver biverkningar och
vilka uppgifter som ska foras in i registret.
Paragrafen giller innehavare av forséljnings-
tillstand for lakemedelspreparat, av forsilj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller av registrering av ett traditio-
nellt vixtbaserat preparat. Dessutom fore-
skrivs det i paragrafen om de uppgifter som
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har i anknytning till register
over biverkningar.

I den gillande paragrafen foreslas dessut-
om nagra preciserande #dndringar. Det fore-
slas att 1 mom. #ndras sa att det motsvarar
dndrade artikel 23 i likemedelsdirektivet ge-
nom att foreskriva att innehavare av forsilj-
ningstillstand till Sakerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet ska anmila
forbud eller restriktioner som har inforts av
de behoriga myndigheterna i linder dér pre-
paratet i fraga har sldppts ut pa marknaden,
och alla andra nya uppgifter som kan paverka
bedémningen av nyttan och riskerna med
preparatet.

Momenten 2—-3 motsvarar 30 § 2-3 mom. i
gillande lag.

[ 4 mom. foreskrivs om rétten for Siaker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet att i ndrmare specificerade fall lam-
na ut personuppgifter fran sitt register over
biverkningar. Det foreslas att det till be-
stimmelsen fogas ett fortydligande omnim-
nande om att personuppgifter oavsett be-
stimmelser om sekretess far lamnas ut i sa-
dana fall som specificeras ndrmare i bestam-
melsen.

Momenten 1-5 foreslds kvarstd oftrindra-
de och de motsvarar 30 § i gdllande lag.

30 f §. I paragrafen foreskrivs om skyldig-
het for innehavare av forsdljningstillstind,
forséljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering att rapporte-
ra alla allvarliga misstéinkta biverkningar.
Den foreslagna bestimmelsen ar ny och for-
enlig med artikel 107 i likemedelsdirektivet.
Eftersom EudraVigilance-databasen uppskat-
tas komma i gang forst aren 2014-2015, {o-
reslas att rapporteringsskyldigheten i enlighet
med Gvergangsbestimmelsen i artikel 2 i Eu-
ropaparlamentets och  radets  direktiv
2010/84/EU om #ndring av likemedelsdirek-
tivet ska ges till Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet.

Enligt foreslagna 1 mom. ska utdver vad
som bestdms i 30 e § 1 mom. innehavare av
forsdljningstillstdnd, forséljningstillstand for
likemedelspreparat i parallellimport eller re-
gistrering registrera alla misstinkta allvarliga
biverkningar inom eller utanfér Europeiska
unionen som de far kdnnedom om, oavsett
om de rapporteras av patienterna eller yrkes-
utbildade personer inom hilso- och sjukvar-
den eller om de intréffar i samband med en
studie efter att produkten har beviljats for-
siljningstillstand eller registrerats. Innehava-
re av forsiljningstillstind, forsdljningstill-
stand for lakemedelspreparat i parallellimport
eller registrering far foljaktligen inte lamna
rapporter om misstdnkta biverkningar fran
patienter eller yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvéarden obeaktade. Innehavar-
na av forsdljningstillstand, forsiljningstill-
stand for ldkemedelspreparat i parallellimport
eller registrering ska ocksa se till att dessa
rapporter finns tillgiingliga pa en och samma
plats i unionen.

Enligt 2 mom. ska innehavare av forsilj-
ningstillstand, forséljningstillstind for léke-
medelspreparat i parallellimport eller regi-
strering rapportera alla allvarliga misstédnkta
biverkningar som férekommer inom Europe-
iska unionen till den behériga myndigheten i
den medlemsstat pa vars territorium biverk-
ningen har uppstatt. Om biverkningen f6re-
kommer i Finland, rapporteras den till Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet. Om den misstinkta allvarliga bi-
verkningen forekommer utanfér Europeiska
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unionen, ska innehavaren av forséljningstill-
standet, forsdljningstillstand for likemedels-
preparat i parallellimport eller registreringen
rapportera till Europeiska likemedelsmyn-
digheten samt pa begiran till de behdriga
myndigheterna i de medlemsstater dar like-
medlet har beviljats forsdljningstillstand.
Rapporten ska ldmnas in inom 15 dagar fran
den dag da& innehavaren av forsédljningstill-
standet, forsdljningstillstand for likemedels-
preparat i parallellimport eller registreringen
fick kdnnedom om fallet.

Enligt 3 mom. ska Sakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet utan
dr6jsmal och senast inom 15 dagar fran mot-
tagandet limna rapporterna om alla biverk-
ningar som forekommer i Finland till Euro-
peiska lakemedelsmyndighetens EudraVigi-
lance-databas. Centrets rapporteringsplikt
giéller rapporter Sver biverkningar som fore-
kommer i Finland, men inte de rapporter 6ver
biverkningar som innehavare av forséljnings-
tillstand, forsdljningstillstand for likeme-
delspreparat i parallellimport eller registre-
ring pa begéran annars har lamnat in.

Enligt 4 mom. ska innehavare av forsilj-
ningstillstand nér det giller likemedel som
innehéller sadana aktiva substanser som av-
ses i den forteckning 6ver publikationer som
bevakas av myndigheten enligt artikel 27 i
forordning (EG) nr 726/2004 inte vara skyl-
diga att till EudraVigilance-databasen rap-
portera misstdnkta biverkningar som registre-
rats i den fortecknade medicinska litteratu-
ren, men de ska bevaka all annan medicinsk
litteratur och rapportera alla misstinka bi-
verkningar. Med stod av artikel 27 i forord-
ningen bevakar Europeiska likemedelsmyn-
digheten utvald medicinsk litteratur for att
leta fram uppgifter om misstinkta biverk-
ningar nér det giller likemedel som innehal-
ler vissa aktiva substanser. Myndigheten
publicerar en f6rteckning Over aktiva sub-
stanser och Gver medicinsk litteratur som den
bevakar. Bestimmelsen syftar till att begrin-
sa antalet rapporter Gver biverkningar som
grundar sig pé allmiint kinda och medicinskt
dokumenterade fakta.

For att den f6reslagna bestimmelsen ska
kunna tillampas krdvs det att den aktiva sub-
stansen 4r upptagen i férteckningen som Eu-
ropeiska likemedelsmyndigheten publicerar

och att EudraVigilance-databasen har tagits i
bruk. I annat fall ska undantagsbestimmelsen
i 4 mom. inte tillimpas for rapportering av
biverkningar.

Enligt 5 mom. i den foreslagna bestimmel-
sen ska innehavare av forséljningstillstand,
forsdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering uppritta for-
faranden i syfte att erhalla exakta och kon-
trollerbara uppgifter till den vetenskapliga
utvirderingen av rapporter om misstinkta bi-
verkningar. Innehavare av f{orsdljningstill-
stand, forsdljningstillstand for likemedels-
preparat i parallellimport eller registrering
ska dessutom samla in uppféljande informa-
tion om dessa rapporter och ldmna in uppgif-
terna till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet. Innehavare av for-
sdljningstillstand, forséljningstillstand for 14-
kemedelspreparat i parallellimport eller regi-
strering ska ocksa samarbeta med Europeiska
likemedelsmyndigheten och medlemsstater-
na i sdkandet efter Gverlappande rapporter
om missténkta biverkningar.

30 g §. I paragrafen foreskrivs om skyldig-
heten for Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet att rapportera biverk-
ningar. Den foreslagna bestimmelsen ir ny
och forenlig med artikel 107a i lakemedelsdi-
rektivet.

Enligt 1 mom. ska Sakerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet rapporte-
ra alla allvarliga misstinkta biverkningar
som har delgetts den av yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvarden eller pati-
enter till Europeiska likemedelsmyndighe-
ten. Den fG6reslagna rapporteringsskyldighe-
ten dr ny. Centret ska pa elektronisk vig
limna rapporterna till EudraVigilance-
databasen inom 15 dagar efter att ha mottagit
dem. Tidsfristen foreslas vara densamma
som i fraga om rapporter dver biverkningar
fran innehavare av f6rsdljningstillstand eller
registrering. Dessutom ska Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
meddela den berdrda innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen om alla
inkomna biverkningsrapporter. Nér EudraVi-
gilance-databasen #r i funktion beh&ver in-
nehavaren av forsdljningstillstindet eller re-
gistreringen inte ldngre underrttas.
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Enligt foreslagna 2 mom. ska Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det underritta Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden och Institutet for
hilsa och vilfird om rapporter som centret
fatt kdinnedom om avseende missténkta bi-
verkningar som har uppkommit pa grund av
ett fel forknippat med anvdndningen av ett
likemedel. Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden samt Institutet for
hilsa och vilfird ska for sin del omedelbart
underritta Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet om misstdnkta bi-
verkningar de har fatt kinnedom om.

Enligt 3 mom. ska Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet samarbe-
ta med Europeiska likemedelsmyndigheten
och innehavarna av forsdljningstillstand i s6-
kandet efter Sverlappande rapporter om miss-
tinkta biverkningar.

30 h §. I paragrafen foreskrivs om skyldig-
heten for Sakerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet att underhalla en
webbportal for nationella likemedel och om
portalens innehall. Den f6reslagna bestim-
melsen &r forenlig med artikel 106 i lakeme-
delsdirektivet och syftar till att forbittra all-
minhetens tillgang till information om like-
medel och till att uppritta en kanal som yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
varden eller patienter kan anvinda for att
rapportera misstinkta biverkningar av like-
medel. Bestimmelser om andra uppgifter
som Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet ska publicera finns i 25 a
§ 1 lagforslaget.

Enligt 1 mom. ska Sakerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet underhal-
la en nationell webbportal for likemedel som
ska vara kopplad till den webbportal for eu-
ropeiska likemedel som skapats i enlighet
med artikel 26 i férordning (EG) nr 726/2004
om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet. Med stod av artikeln i fraga
kommer Europeiska likemedelsmyndigheten
att uppritta och underhalla en webbportal for
att sprida och publicera information om li-
kemedel som har beviljats forsdljningstill-
staind inom unionen. Offentligt tillgingliga
pé centrets webbportal ska enligt féreslagna
2 mom. och utéver det som anges i 25 a §
dven hallas sammanfattningar av riskhanter-

ingsplaner for ldkemedel som har beviljats
forsdljningstillstand eller registrerats i enlig-
het med denna lag, en forteckning &ver de
likemedel som avses i artikel 23 i forordning
EG (nr) 726/2004 som é&r foremal for ytterli-
gare Overvakning samt information om de
olika kommunikationsvédgar som yrkesutbil-
dade personer inom hilso- och sjukvérden
och patienter kan anvinda for att rapportera
misstidnkta biverkningar av ldkemedel till
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. For detta dndamél ska
webbportalen ocksa publicera blanketter f6r
rapporterna till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet.

I enlighet med praxis i dagsléget ska det pa
webbportalen ocksa publiceras meddelanden
som giller lakemedelssikerhet av Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det.

30 i §. [ paragrafens 1 mom. foreskrivs om
skyldigheten for innehavare av forséiljnings-
tillstand, forsiljningstillstand for likeme-
delspreparat i parallellimport eller registre-
ring att pa férhand informera Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet,
Europeiska likemedelsmyndigheten och Eu-
ropeiska kommissionen, om de har for avsikt
att offentliggtra ett meddelande om eventu-
ella farhagor framkomna vid sdkerhetsover-
vakning och som avser anvéndning av ett l4-
kemedel.

12 mom. foreskrivs om krav som stills pa
informationen.

Den foreslagna bestimmelsen &4r ny och
forenlig med artikel 106a.1 i ldkemedelsdi-
rektivet. Motsvarande krav har funnits i de
foreskrifter som S#kerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet har utfirdat
om sikerhetstvervakning av likemedel.

30 j §. I paragrafen foreskrivs om rapporte-
ringsskyldigheten som Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ska
ha samt om centrets ritt att offentliggdra an-
nars sekretessbelagda uppgifter. Den fore-
slagna bestimmelsen &r ny och férenlig med
artikel 106a i lakemedelsdirektivet.

Enligt 1 mom. ska Sakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet vara
skyldigt att pa forhand informera om offent-
liggorandet av ett meddelande om farhagor
framkomna vid sdkerhetsdvervakning av ett



20 RP 200/2012 rd

lakemedel. Centret ska informera Europeiska
kommissionen, Europeiska likemedelsmyn-
digheten och de behoriga myndigheterna i
Europeiska unionens medlemsstater senast
24 timmar fore offentliggrandet av ett med-
delande om farhagor framkomna vid sdker-
hetsGvervakning av ett ldkemedel, om inte
meddelandena skyndsamt maste offentliggs-
ras for att skydda folkhélsan.

Om meddelandet som ska offentliggtras
innehéller personuppgifter eller uppgifter
som omfattas av affirshemligheten, far Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet enligt 2 mom. oavsett bestim-
melserna om sekretess i lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet (621/1999)
och bestimmelserna om behandling av per-
sonuppgifter i personuppgiftslagen
(523/1999) lamna ut uppgifterna, om de be-
hovs for att skydda folkhidlsan. 1 det offentli-
ga meddelandet kan man till exempel bli
tvungen att offentliggéra konsumentuppgifter
om ett lakemedelspreparat som annars omfat-
tas av affarshemligheten.

30 k §. I paragrafen foreskrivs om de peri-
odiska sdkerhetsrapporterna, vad de ska in-
nehélla och om inldmningsférfarandet. Den
foreslagna bestimmelsen dr ny pa lagniva
och forenlig med artiklarna 107b och 107c i
lakemedelsdirektivet. Skyldigheten att ldmna
in periodiska sdkerhetsrapporter grundar sig
pa det redan gillande likemedelsdirektivet.
Bestimmelser om inldmning och tidsfrister
for de periodiska sikerhetsrapporterna finns i
foreskrift 5/2010 om sikerhetsévervakning
av ladkemedel som har utfirdats av Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. De periodiska sdkerhetsrapporterna an-
viands for att avgdra om det finns nya eller
fordndrade risker eller om det har skett dnd-
ringar i risk/nyttafdrhallandet i fraga om l4-
kemedlen.

Enligt foreslagna 1 mom. ska innehavare
av forséljningstillstand, forséljningstillstand
for likemedelspreparat i parallellimport eller
registrering pa elektronisk vdg limna perio-
diska sikerhetsrapporter till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Dessutom foreskrivs det i momentet vad de
periodiska sdkerhetsrapporterna ska innehal-
la.

Meningen &r att det vid en senare tidpunkt
ska foreskrivas att de periodiska sdkerhets-
rapporterna ska lamnas direkt till Europeiska
likemedelsmyndigheten, nir myndighetens
EudraVigilance-databas till den delen tas i
bruk. Skyldigheten att lamna s#kerhetsrap-
porterna till Europeiska likemedelsmyndig-
heten borjar 12 manader fran det att myndig-
heten har meddelat att databasen ir i funk-
tion.

Om det dr fraga om ett forsiljningstillstand
som har beviljats for ett synonympreparat en-
ligt 21 a §, ett forséljningstillstand som grun-
dar sig pa viletablerad medicinsk anvind-
ning enligt 21 c §, ett registrerat traditionellt
véaxtbaserat preparat enligt 22 § eller ett ho-
meopatiskt preparat enligt 22 a § ska den pe-
riodiska sdkerhetsrapporten ldmnas in endast
i de undantagsfall som anges i 2 mom. Inne-
havare av forsiljningstillstand eller registre-
ring bor enligt dessa bestimmelser limna in
periodiska sikerhetsrapporter, om Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det med stéd av 21 § 2 mom. eller 23 ¢ § har
stallt detta som villkor for forséljningstill-
standet. Dessutom ska centret separat fa kré-
va att periodiska sikerhetsrapporter limnas
in pa grund av farhdgor med anledning av
sikerhetsvervakningsuppgifter eller darfor
att det efter att forsdljningstillstandet bevilja-
des saknas periodiska sdkerhetsrapporter om
en aktiv substans.

Enligt 3 mom. ska inldmningsintervallen
for de periodiska sékerhetsrapporterna anges
i beslutet om forsiljningstillstand eller regi-
strering. Datumen f6r inldmning av sdker-
hetsrapporterna ska berdknas fran datumet
for beslutet.

30 1 §. I paragrafen foreskrivs om skynd-
samt unionsforfarande. Paragrafen ir ny och
forenlig med artikel 107i i likemedelsdirek-
tivet.

Enligt 1 mom. ska Sakerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet inleda ett
skyndsamt unionsférfarande genom att an-
miila detta till de andra medlemsstaterna, Eu-
ropeiska likemedelsmyndigheten och Euro-
peiska kommissionen, om det anses nédvén-
digt till foljd av utvdrderingen av uppgifter
som hérror fran sdkerhetsdvervakningen av
likemedel. Centret boér géra en anméilan, om
det overviger att tillfilligt eller helt 4terkalla
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ett forséljningstillstand eller en registrering,
att férbjuda tillhandahallandet av ett likeme-
del eller att avsla en anstkan om fornyat for-
siljningstillstand eller fornyad registrering.
Dessutom bor centret gdra en anmélan, om
det far veta av innehavaren av f6rsiljnings-
tillstandet eller registreringen att innehavaren
pa grund av farhagor for sikerheten har av-
brutit utsldppandet pd marknaden av ett ld-
kemedel eller vidtagit atgirder for att dra
tillbaka forséljningstillstandet eller registre-
ringen eller har for avsikt att gora det. Cent-
ret bor ocksa gora en anmélan, om det anser
att det beh6vs en ny kontraindikation, en
minskning av den rekommenderade dosen el-
ler en begrénsning av indikationerna.

Enligt 2 mom. ska fragan behandlas i en-
lighet med reglerna om skyndsamt férfaran-
de, om de likemedel som berdrs har erhallit
forsdljningstillstdnd eller registrering i mer
in en medlemsstat. D4 behandlas farhdgorna
for sékerheten i Europeiska likemedelsmyn-
dighetens forfarande, med slutresultatet att
medlemsstaterna kan bli tvungna att vidta de
atgirder for likemedelssidkerheten som fast-
stills i forfarandet.

Enligt 3 mom. far Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet skjuta
upp utsldppandet pad marknaden av det beror-
da lakemedlet och forbjuda anvindningen av
det till dess att ett slutgiltigt beslut har anta-
gits, ndr skyndsamma atgidrder kravs till
skydd for folkhilsan. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomridet ska se-
nast foljande arbetsdag underréitta kommis-
sionen, Europeiska likemedelsmyndigheten
och 6vriga medlemsstater om skilen till sin
atgird.

30 m §. I paragrafen foreskrivs om siker-
hetsstudier efter att forsiljningstillstand eller
registrering har beviljats. Den foreslagna be-
stimmelsen 4r ny och forenlig med artikel
107m i likemedelsdirektivet. Den f6reslagna
paragrafen ska omfatta alla sékerhetsstudier
som initieras, administreras eller finansieras
av innehavare av forsiljningstillstand, for-
siljningstillstand for l1akemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registrering, oavsett om de
gors frivilligt eller som ett obligatoriskt vill-
kor i forsdljningstillstindet med stéd av 21
eller 23 ¢ §.

Enligt huvudregeln i 1 mom. far saddana s&-
kerhetsstudier efter att forsdljningstillstand
eller registrering har beviljats, som genom-
fors som icke-interventionsstudier, inte
genomfdras, om det faktum att studien gors
innebdr att anvindningen av ett likemedel
gynnas. Med en sikerhetsstudie som genom-
fors som icke-interventionsstudie avses en
studie dir ldkemedlet eller likemedlen for-
skrivs i normal ordning i enlighet med villko-
ren i forsdljningstillstandet. 1 forskningspla-
nen bestdms inte nagot sarskilt vardprogram
for patienten pa forhand, utan studien ar ett
led i sedvanlig medicinsk praxis och beslutet
att forskriva lakemedlet dr helt oberoende av
beslutet om att det ska tas med i studien. Inga
extra diagnostiska eller uppfoljningsmetoder
far tillimpas pa patienterna och uppgifterna
ska analyseras med epidemiologiska meto-
der.

Ersiittningen till yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden for att delta i si-
kerhetsstudier ska endast omfatta kompensa-
tion for tid och utgifter. Exempelvis far
arvoden for rekrytering av patienter till studi-
en inte betalas ut eller andra motsvarande ex-
tra incitament erbjudas.

Enligt 2 mom. far Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet begira att
innehavare av f6rséljningstillstand, forsilj-
ningstillstand for likemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska ldamna in
forskningsplaner och resultatrapporter till
den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dér studien genomfors.

Enligt 3 mom. ska innehavaren av fo6rsilj-
ningstillstandet, forsdljningstillstand for 13-
kemedelspreparat i parallellimport eller regi-
streringen skicka slutrapporten till de behori-
ga myndigheterna i den medlemsstat dar stu-
dien genomférdes inom 12 manader fran det
att insamlingen av uppgifter har avslutats.
Innehavaren av forséljningstillstandet, for-
siljningstillstand for likemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registreringen ska dessut-
om rapportera all ny information som kan
paverka risk/nyttaférhallandet for ett like-
medel till de behdriga myndigheterna i den
medlemsstat ddr ldkemedlet har beviljats for-
sdljningstillstind. Redan under studiens géng
bor innehavaren av forsiljningstillstandet,
forséljningstillstand for lakemedelspreparat i
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parallellimport eller registreringen félja upp-
gifterna som framkommer och utvérdera ef-
fekterna pa risk/nyttafdrhallandet for like-
medlet i fraga.

30 n §. Den foreslagna bestimmelsen 4r ny
och giller s@kerhetsstudier som med stod av
21 § genomfors efter att forsédljningstillstan-
det har beviljats som ett villkor for forsilj-
ningstillstandet eller som med stéd av 23 ¢ §
ska genomforas efter att forsiljningstillstind
har beviljats. Myndighetsévervakningen av
de hir studierna foreslds vara stringare #n
vid frivilliga studier, ddr innehavaren av for-
saljningstillstandet, forsdljningstillstdind for
likemedelspreparat i parallellimport eller re-
gistreringen frimst dr skyldig att limna in
uppgifter om forskningsplanen, resultatrap-
porter och slutrapporten. Den foreslagna be-
stimmelsen dr forenlig med artiklarna
107n—107q i lakemedelsdirektivet.

Enligt 1 mom. ska utdver det som bestdms
i 30 m § dven det som bestdms i den fore-
slagna paragrafen foljas nér sikerhetsstudier
genomfors som med stdd av 21 och 23 ¢ §
utgdr villkor for forsdljningstillstindet efter
att forsdljningstillstandet beviljats.

Regleringen i 2—5 mom. giller sikerhets-
studier som genomfors efter att forséljnings-
tillstand har beviljats och dir avsikten &r att
de endast ska utforas i Finland.

Innan en studie genomfors ska enligt 2
mom. forskningsplanen godkénnas av Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet. Innehavaren av forsiljningstillstan-
det eller forsiljningstillstaind for likemedels-
preparat i parallellimport ska innan studien
genomfors ldmna forskningsplanen till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet, som inom 60 dagar fran att ha
mottagit forskningsplanen ska faststiilla pla-
nen eller avvisa studien. En studie kan inle-
das forst efter att Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet skriftligen har
faststillt den. I 2 mom. foreskrivs ocksd om
forutsdttningarna for att en forskningsplan
ska faststillas.

I 3 mom. forutsétts att innehavaren av for-
sdljningstillstindet och forsdljningstillstand
for likemedelspreparat i parallellimport rap-
porterar alla storre dndringar i forskningspla-
nen till Sékerhets- och utvecklingscentret f6r
likemedelsomradet, som antingen godkinner

eller invander mot de foreslagna dndringarna.
Med stéd av 4 mom. ska en slutrapport lam-
nas till Sikerhets- och utvecklingscentret f6r
likemedelsomradet. Enligt 5 mom. ska inne-
havaren av forséljningstillstindet ocksa ta
stillning till om resultaten av studien far
konsekvenser for forsiljningstillstdndet och
vid behov lamna en ansokan till centret om
dndring av tillstindet.

1 6 mom. regleras det fallet att studien efter
att forsdljningstillstindet har beviljats gors i
flera medlemsstater. 1 det fallet ska forsk-
ningsplanen, stérre dndringar i planen och
slutrapporten om studien lamnas till kommit-
tén for sidkerhetsévervakning och riskbed6m-
ning av likemedel vid Europeiska likeme-
delsmyndigheten som &dr behérig att faststilla
eller avvisa forskningsplanen jamte dndringar
eller att bevilja undantag avseende inldm-
ningen av slutrapporten.

30 o §. Det foreslas att géllande 30 a § flyt-
tas och blir ny 30 o §. I paragrafen foreskrivs
om anmilan om produktfel. Bestimmelsen
motsvarar paragrafen om anmilan om pro-
duktfel i géllande lag och inga innehallsmas-
siga dndringar i den foreslas.

102 §. I paragrafen foreskrivs om sékande
av andring i beslut av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet. I 4 mom.
foreskrivs om att folja beslut som inte har
vunnit laga kraft. Har foreslas en precisering
genom vilken det fogas en bestimmelse till
momentet om att en del beslut av centret som
giller sidkerhetsovervakning av likemedel
ska f6ljas dven om det har sokts dndring i be-
slutet. Sddana beslut av centret som genast
ska foljas dr ett beslut enligt foreslagna 23 ¢
§ om genomfGrande av sikerhets- eller ef-
fektstudier efter att forséljningstillstind har
beviljats, ett beslut enligt foreslagna 30 d §
om inforande av ett riskhanteringssystem
samt ett beslut enligt foreslagna 30 n § om
avvisande av en forskningsplan for en séker-
hetsstudie efter att forsdljningstillstind har
beviljats.

Det dar motiverat att beslut av Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det omedelbart ska kunna verkstillas. Grun-
derna f6r centrets beslut enligt 23 ¢ § ar skil i
anknytning till lakemedelssdkerhet och skydd
av hilsan och grunderna for beslut enligt 30
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d § ar farhdgor om risker som kan inverka pa
lakemedlets risk/nyttaforhallande.

Hinder for faststdllande av en forsknings-
plan i enlighet med 30 n § kan vara att studi-
en gynnar anvindning av likemedlet, det &r
fraga om en klinisk ldkemedelsprovning eller
att forskningsplanen inte uppfyller syftet med
studien.

2 Nirmare bestimmelser

Det foreslas att det till lakemedelslagen fo-
gas en del nya bemyndiganden att utfirda
ndarmare foreskrifter for Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet. Det
foreslas att centret med stod av 30 ¢ § far
meddela nidrmare foreskrifter om uppgifterna
for den person som dr ansvarig for sdkerhets-
Overvakningen och med stéd av 30 k § om
inldmningen av de periodiska sdkerhetsrap-
porterna nir det giller en del nationella for-
siljningstillstand.

Dessutom foreslas att det i 30 ¢ § 7 mom.
ska inga ett bemyndigande att utfirda ndrma-
re foreskrifter om att fora register Sver bi-
verkningar och om rapportering av uppgif-
terna till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet samt nir det giller
likemedelspreparat som omfattas av tillimp-
ningsomradet for direktivet om veterindrme-
dicinska ldkemedel om uppgifterna for den
person som #r ansvarig for sdkerhetsdver-
vakningen. Bemyndigandebestimmelsen
motsvarar i praktiken den gillande bestim-
melsen och det foreslas att dndringen ska go-
ras pa grund av direktivet om veterindrmedi-
cinska likemedel, som bestimmelserna om
sakerhetsdvervakning som nu f{rnyas inte
giller.

Med stéd av de bemyndiganden att utfirda
foreskrifter som foreslas i lagen och de som
redan foreligger kommer Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet del-
vis att fornya bestimmelserna om ansdkande
och uppritthallande av forsiljningstillstand
och andra bestimmelser i samband med det.
Dessutom kommer centret att utfiirda nya fo-
reskrifter om sédkerhetsGvervakningen av l4-
kemedel inom ramen for de f6reslagna be-
myndigandena att utfirda foreskrifter.

3 Ikrafttridande

Lagen foreslas trida i kraft den 1 februari
2013. Direktivet bor inforlivas i den nationel-
la lagstiftningen senast den 21 juli 2012.

4 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

Enligt lagforslaget ska det géras dndringar i
likemedelslagen som inverkar pa forfarande-
na for forséljningstillstind samt i forpliktel-
serna for innehavare av forsdljningstillstand
eller registrering avseende sidkerhetsovervak-
ning av likemedel. I samband med tillstands-
forfaranden som giller néringsverksamhet
bor det bedomas huruvida forfarandet dr i
samklang med 18 § i grundlagen om nérings-
frihet.

Riksdagens grundlagsutskott har ansett nér-
ingsfriheten vara en huvudregel enligt grund-
lagen, men funnit att niringsverksamhet i
undantagsfall ska vara beroende av tillstand
(GrUU 23/2002 rd och 28/2001 rd). Ocksa
enligt ett uttryckligt omndmnande i forarbe-
tena till reformen av de grundliggande fri-
och rittigheterna kommer vissa niringar ock-
sa efter reformen att forutsétta tillstind i syn-
nerhet for att till exempel skydda hilsan och
sikerheten (RP 309/1993 rd).

Grundlagsutskottet har tagit stdllning till
tillstandsforfarandena inom ldkemedelsom-
radet i sina utlatanden 2002 och 2005 (GrUU
19/2002 rd och GrUU 33/2005 rd). I dem har
utskottet konstaterat att det funnits sddana
tungt viagande och acceptabla orsaker for de
foreslagna tillstandsforfarandena som f6rut-
sitts i systemet for grundliggande fri- och
rattigheter med beaktande av de krav som
sikerheten hos likemedelspreparat och be-
folkningens hilsa forutsétter. P4 den grunden
kan de foreslagna &ndringarna anses vara
motiverade pa det sétt som forutsétts i syste-
met for grundldggande fri- och rittigheter.

Forslaget innehéller ocksd bestdmmelser
som har samband med 80 § i grundlagen som
reglerar delegering av lagstiftningsbehorig-
het. 1 30 ¢ § i forslaget finns en bemyndigan-
debestammelse med stod av vilken det ge-
nom foreskrifter av Sédkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet kan ut-
fardas nirmare bestimmelser om uppgifterna
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for den person som dr ansvarig for sdkerhets-
Overvakningen och med stéd av 30 k § om
inldimningen av periodiska sékerhetsrapporter
nir det giller en del nationella forséljnings-
tillstand. Dessutom foreslas att ett bemyndi-
gande ska ingd i 30 e § 7 mom. att utfiarda
nidrmare foreskrifter om att fora register dver
biverkningar och om rapporteringen av upp-
gifterna till centret samt nér det giller like-
medelspreparat som omfattas av tillimp-
ningsomradet for direktivet om veterindrme-
dicinska likemedel om uppgifterna for den
person som #r ansvarig for sdkerhetsSver-
vakningen.

Bemyndigandebestimmelserna som ingar i
lagforslaget giller omsténdigheter av teknisk

karaktdr som det inte dr dndamalsenligt att
reglera i lag eller forordning. Bemyndigan-
debestimmelserna giller inte grunderna for
individens réttigheter och skyldigheter. For-
slagen till bemyndiganden for Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet att
utfarda foreskrifter har med beaktande av 80
§ i grundlagen utarbetats tillrickligt exakt
och avgrinsat. kravet pa exakthet och noga
avgrinsning

Med st6d av vad som anforts ovan kan den
foreslagna lagen stiftas i vanlig lagstiftnings-
ordning.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
ldggs riksdagen foljande lagforslag:



RP 200/2012 rd 25

Lagforslag

Lag

om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i likemedelslagen (395/1987) 29 § 4 mom., sadant det lyder i lag 773/2009,
dndras 21 § 2 mom., 24 § 2 mom., 25 a, 30 och 30 a § och 102 § 4 mom., siddana de lyder,
21 § 2 mom. i lag 853/2005, 24 § 2 mom., 25 a, 30 och 30 a § i lag 773/2009 och 102 § 4

mom. i lag 1112/2010, samt

fogas till lagen nya 23 c och 25 b §, en ny kapitelrubrik och en ny mellanrubrik fore 30 §, till
lagen en ny 30 b § och en ny mellanrubrik f6re den, till lagen nya 30 ¢—30 g och 30 h § och en
ny mellanrubrik f6re den, till lagen nya 30 i, 30 j och 30 k § och en ny mellanrubrik f6re den,
till lagen en ny 30 | § och en ny mellanrubrik fére den, till lagen en ny 30 m § och en ny mel-
lanrubrik fore den samt till lagen nya 30 n och 30 o § som féljer:

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet far foga villkor till forsélj-
ningstillstandet for ett likemedelspreparat,
om de behovs for att sikerstidlla en korrekt
och siker anvindning av likemedlet. Till
forséljningstillstind som omfattas av till-
lampningsomradet for likemedelsdirektivet
far centret dessutom foga villkor om genom-
forande av sdkerhets- och effektstudier efter
att tillstdnd har beviljats och om registrering
eller rapportering av misstinkta biverkning-
ar. I forsdljningstillstandet faststélls vid be-
hov tidsfrister for nar dessa villkor ska vara
uppfyllda.

23¢§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet far, efter att ha beviljat ett
forsdljningstillstand som omfattas av till-
lampningsomradet for ldkemedelsdirektivet,
besluta att innehavaren av tillstindet ska
genomfora en sikerhetsstudie eller en effekt-
studie.

Centret far bestdmma att en sékerhetsstudie
ska genomforas efter att forsdljningstillstand
har beviljats, om det dr motiverat pa grundval
av uppgifter om likemedlets sidkerhet som
har erhéllits efter att tillstindet beviljades.
Om samma sikerhetsuppgifter foreligger for

mer in ett likemedel, ska Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet hora
Kommittén for sdkerhetsévervakning och
riskbedomning av likemedel vid Europeiska
lakemedelsmyndigheten om att géra en
gemensam sikerhetsstudie.

Centret far bestimma att en effektstudie
ska genomforas efter att forsiljningstillstin-
det har beviljats, ndr uppgifter som erhallits
med hjilp av metodologin i den kliniska
forskningen eller pa nagot annat sitt tyder pa
att tidigare beddmningar av ett likemedels
effektivitet kan bli foremal for betydande
dndringar.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet ska skriftligen meddela in-
nehavaren av forsdljningstillstandet sin avsikt
att kriva att en sikerhets- eller effektstudie
ska genomfGras efter att forsiljningstillstin-
det har beviljats. Kravet pa en studie ska vara
motiverat och innehalla syftet med och tids-
fristen for studien. Innehavaren av forsilj-
ningstillstindet far inom en av Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det bestimd rimlig tidsfrist ldmna skriftliga
yttranden avseende kravet, om tillstandsin-
nehavaren begir detta inom 30 dagar efter att
ha mottagit det skriftliga kravet.

Om Sidkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet beslutar om ett krav, ska
kravet ingd som ett villkor i forsdljningstill-
standet. Innehavaren av forsiljningstillstin-
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det ska uppdatera sitt riskhanteringssystem i
enlighet med detta.

En anstkan om fornyande av forsiljnings-
tillstand eller registrering ska goras skriftli-
gen hos Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet senast nio ménader innan
tillstandet eller registreringen upphor att gil-
la. Om det &r fraga om ett likemedelsprepa-
rat som omfattas av tillimpningsomradet for
direktivet om veterindgrmedicinska ldkeme-
del, ska ans6kan dock géras senast sex ma-
nader innan tillstindet eller registreringen
upphor att gilla.

25a§

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet ska utarbeta en prévnings-
rapport om det likemedelspreparat for vilket
forséljningstillstand har sokts. Prévningsrap-
porten ska alltid uppdateras nér nya betydan-
de uppgifter fas om ldkemedelspreparatets
kvalitet, sdkerhet och effekter. Prévningsrap-
porten och motiveringen till den, fran vilka
de uppgifter som omfattas av affirs- och yr-
keshemligheten har avligsnats, ska finnas of-
fentligt tillgéingliga. I prévningsrapporten ska
det ingéd ett sammandrag som inkluderar ett
avsnitt om ldakemedlets anvandningsvillkor.
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska offentliggéra beslutet om
forséljningstillstand for likemedelsprepara-
tet, villkoren som har fogats till tillstandet
och vid behov uppgifter om tidsfrister for nar
dessa villkor ska vara uppfyllda, ett preparat-
sammandrag samt en bipacksedel.

Om det 4r friga om ett likemedelspreparat
som omfattas av tillimpningsomradet for di-
rektivet om veterindrmedicinska likemedel
ska Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet utarbeta, offentliggdra och
uppdatera en prdvningsrapport pa det sitt
som anges i 1 mom., dock utan sammandra-
get. For ett lakemedelspreparat som omfattas
av tillimpningsomrédet for direktivet om ve-
terindrmedicinska likemedel ska beslutet om
forsdljningstillstand, preparatsammandraget
samt bipacksedeln offentliggoras.

25b §

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet far av grundad anledning
bevilja undantag fran bestimmelserna om de
uppgifter som ska anges i paskrifter pa silj-
forpackningar och i bipacksedlar samt befri-
else fran skyldigheten att avfatta paskrifterna
och bipacksedlarna pa finska och svenska,
om ldakemedlet inte dr avsett for distribution
direkt till patienten eller om det upptrider
allvarliga problem med tillgingen pa ett 14-
kemedel, och undantagen inte riskerar an-
véndarnas hélsa eller djurhélsan.

4 a kap.
Siakerhetsévervakning av likemedel
Tilladmpningsomrade och definitioner

30§

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

Detta kapitel tillimpas inte pa ldkemedels-
preparat som omfattas av tillimpningsomra-
det for direktivet om veterindrmedicinska 13-
kemedel, med undantag av personen som dr
ansvarig for sidkerhetsévervakningen, re-
gistret over biverkningar och anmélan om
produktfel, om vilka det finns bestimmelser i
30c¢,30eo0ch3008.

30a§

1 detta kapitel avses med

1) biverkningar skadliga och oavsedda ef-
fekter orsakade av ett likemedel,

2) system for sckerhetsévervakning system
som innehavare av forsiljningstillstand, in-
nehavare av registrering eller Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
anvinder for att fullgdra sina uppgifier och
skyldigheter avseende sikerhetsGvervakning
och som &r avsett for overvakning av siker-
heten i likemedel for vilka det har beviljats
forséljningstillstand eller som har registrerats
och for upptickt av dndringar i forhallandet
risk/nytta,

3) master file for systemet for sckerhets-
overvakning en detaljerad beskrivning av det
system for sidkerhetsvervakning som inne-
havare av forséljningstillstand eller registre-
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ring anvénder for ett eller flera lakemedel el-
ler preparat for vilka det har beviljats forsélj-
ningstillstand eller som har registrerats,

4) riskhanteringssystem en rad sikerhets-
overvakningsatgirder som har utformats for
att identifiera, specificera, forebygga eller
minimera riskerna med ett likemedel, inklu-
sive en beddmning av Svervakningens och
atgirdernas effektivitet.

System for scikerhetsovervakning, riskhanter-
ingssystem och register dver biverkningar

30b§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska ha ett system for si-
kerhetsévervakning for att fullgéra sin siker-
hetsdvervakning och for sitt deltagande i Eu-
ropeiska unionens sikerhetsGvervakning. Sy-
stemet for sékerhetsovervakning ska anvin-
das for att samla in information om biverk-
ningar hos ménniskor vid anvindning av ett
likemedel, om biverkningar som har sam-
band med exponering i arbetet samt om
andra risker med ldkemedel med avseende pa
anvindarnas hilsa eller folkhilsan.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska genomf6ra regelbund-
na granskningar och utvirderingar av sitt sy-
stem for sdkerhetsdvervakning och med tva
ars mellanrum rapportera resultaten till Eu-
ropeiska kommissionen.

30c§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand,
forsdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller en registrering ska upp-
ritta ett system for sdkerhetsdvervakning
med hjilp av vilket en vetenskaplig utvirde-
ring gors av all information om ldkemedlet,
alternativ for riskminimering och riskftre-
byggande Overvdgs samt lampliga atgirder
vidtas vid behov.

Innehavare av forsiljningstillstand, forsilj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska fortlopande
och oavbrutet till sitt férfogande ha en person
som dr ansvarig for sdkerhetsovervakningen
och till vars uppgifter det hor att sikerstilla
och framja liakemedelssdkerheten. Den som
ir ansvarig for sikerhetsvervakningen ska
ha sadan utbildning och arbetserfarenhet som

uppgifterna kriver. Den ansvariga ska ha sin
hemort inom Europeiska unionen. Innehava-
re av forsdljningstillstaind, forsiljningstill-
stand for likemedelspreparat i parallellimport
eller registrering ska meddela namn och kon-
taktuppgifter for den som #r ansvarig for si-
kerhetsévervakningen till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet och
till  Europeiska ldkemedelsmyndigheten.
Aven innehavare av forséljningstillstand for
likemedelspreparat och for likemedelsprepa-
rat i parallellimport som omfattas av tillimp-
ningsomradet for direktivet fér veterindrme-
dicin ska fortlopande till sitt forfogande ha
en person som fr ansvarig for sidkerhetséver-
vakningen och som har sin hemort i en stat
som hor till Europeiska unionen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan meddela ndrmare f6re-
skrifter om uppgifterna for den som &r ansva-
rig for sékerhetsvervakningen.

30d§

Utdver vad som bestims i 30 ¢ § om sy-
stemet for sdkerhetsdvervakning ska inneha-
vare av forsdljningstillstdnd, forsaljningstill-
stand for likemedelspreparat i parallellimport
eller registrering i sitt system for sikerhets-
overvakning

1) forvalta en master file for systemet for
sakerhetsdvervakning,

2) ha ett riskhanteringssystem for varje 14-
kemedel dér dven villkoren som har fogats
till férsdljningstillstindet ingér,

3) 6vervaka resultatet av de atgirder for att
minimera riskerna som ingar 1 riskhanter-
ingsplanen eller som é&r faststillda villkor i
forsdljningstillstandet,

4) uppdatera riskhanteringssystemet och
Overvaka sikerhetsdata for att avgtra om det
finns nya eller foridndrade risker eller om det
har skett dndringar i forhallandet risk/nytta i
fraga om ldkemedlen.

Innehavare av forsiljningstillstand, forsilj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska genomftra
regelbundna granskningar och utvirderingar
av sitt system for sikerhetsdvervakning, lag-
ga in information om huvudresultaten av
granskningen i master file for systemet for
sikerhets6vervakning och, pa grundval av
granskningsresultaten, se till att en plan for



28 RP 200/2012 rd

korrigerande atgirder upprittas och genom-
fors. Informationen far avldgsnas efter att
korrigeringarna har gjorts. Innehavaren ska
pa begiran limna en kopia av master file for
systemet for sikerhetsdvervakning till Siker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet inom sju dagar efter att ha mottagit
begiran.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan meddela ndrmare fore-
skrifter om innehallet i riskhanteringssyste-
met.

30e§

Innehavaren av forséljningstillstand for 14-
kemedelspreparat, av forsdljningstillstand for
likemedelspreparat i parallellimport eller av
registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat ska for att sdkerstilla ldkemedels-
och patientséikerheten fora register dver bi-
verkningar. Registret ska innehalla alla de
uppgifter som den registeransvarige har om
konstaterade och misstinkta biverkningar hos
ett ldkemedelspreparat, patientens sjukdomar
eller bendgenhet for sjukdomar, all medicine-
ring som patienten har, indikationer for me-
dicineringen och uppgifter om biverkningar
hos likemedel samt de uppgifter som behovs
for identifiering av patienten, sisom patien-
tens namn och personbeteckning. Om bi-
verkningar framgar hos djur ska dock, i stil-
let for uppgifter om patienten, de uppgifter
som behovs for identifiering av djurets dgare
samt djurarten antecknas i registret. Den re-
gisteransvarige ska anméla de i registret an-
tecknade uppgifterna till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret  for  likemedelsomradet.
Dessutom ska innehavaren av forsédljnings-
tillstandet till Sidkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet anméla forbud
eller restriktioner som har inforts av de beho-
riga myndigheterna i lander dér preparatet i
fraga har slappts ut pd marknaden, och alla
andra nya uppgifter som kan péaverka be-
démningen av nyttan och riskerna med pre-
paratet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet registrerar de i 1 mom. an-
givna uppgifterna i det riksomfattande re-
gistret 6ver biverkningar som centret for i
syfte att sikerstilla likemedels- och patient-
sikerheten. Sdkerhets- och utvecklingscentret

for lakemedelsomradet far dessutom nér som
helst begdra uppgifter om forhéllandet
risk/nytta hos ett likemedelspreparat.

Uppgifterna i ett register 6ver biverkningar
som fors av den som innehar forséljningstill-
stand for lakemedelspreparat, forséljningstill-
stand for lakemedelspreparat i parallellimport
eller registrering av ett traditionellt vixtbase-
rat preparat och uppgifterna i registret over
biverkningar som fors av Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet far
anvindas endast for uppfoljning och rappor-
tering som géller biverkningar av ldkemedel,
vetenskaplig forskning och beddmning av
sikerheten hos likemedel och forhéllandet
risk/nytta i friga om likemedel. Uppgifter far
dock inte ldmnas ut eller anvéindas for beslut
som giller den registrerade. Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
ska till Institutet for hilsa och vilfird lamna
ut uppgifter som centret har fatt i fraiga om
vaccin. Uppgifter fran registret 6ver biverk-
ningar som Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet forvaltar far lamnas
ut via en teknisk anslutning. Innan den tek-
niska anslutningen Sppnas ska den som begir
uppgifter ligga fram en utredning om att
uppgifterna skyddas péa behorigt sitt.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet far oavsett bestimmelser
om sekretess limna ut personuppgifter som
finns i centrets register dver biverkningar for
vetenskaplig forskning som giller verksam-
heten inom hilsovarden, foérebyggande av
sjukdomar eller vard eller annan bestimd ve-
tenskaplig forskning i samband ddrmed, om
den registrerades integritet dr skyddad pa det
satt som foreskrivs i personuppgifislagen
(523/1999). Innan uppgifter limnas ut ska
dataombudsmannen ges tillfille att bli hord.
Till ett beslut om utlimnande av uppgifter
ska de foreskrifter fogas som beh6vs for att
den registrerades integritet ska kunna tryg-
gas.

Innehavaren av ett forsiljningstillstand for
likemedelspreparat, av forsiljningstillstand
for likemedelspreparat i parallellimport eller
av registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat ska bevara uppgifterna om biverk-
ningar i 50 ar efter att giltighetstiden for for-
siljningstillstandet eller registreringen har
gitt ut. Direfter ska uppgifterna forstoras
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inom ett ar, om inte Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet av sér-
skilda skil bestimmer att de fortfarande ska
bevaras hogst fem ér i sdnder. Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
ska bevara uppgifterna om biverkningar i 50
ar fran det att uppgifterna inforts i registret.

Bestammelser om det riksomfattande re-
gistret 6ver biverkningar finns dessutom i la-
gen om riksomfattande personregister for
hilsovarden (556/1989). Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret  for  likemedelsomradet
meddelar ndrmare foreskrifter om forande av
register Over biverkningar, rapportering av
uppgifter till Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet samt i friga om
forséljningstillstind som omfattas av till-
lampningsomradet for direktivet om veteri-
niarmedicinska ldkemedel foreskrifter om
uppgifterna for den som &r ansvarig for si-
kerhets6vervakningen. Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet far
vid behov meddela foreskrifter om rapporte-
ringen av biverkningar av ldkemedelsprepa-
rat till dem som har ritt att férskriva och ex-
pediera ldkemedel.

30§

Utdver vad som bestims i 30 ¢ § 1 mom.
ska innehavare av forsdljningstillstand, for-
siljningstillstand for likemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registrering registrera alla
misstidnkta biverkningar inom Europeiska
unionen eller i tredje ldnder som de far kén-
nedom om, oavsett om de rapporteras av pa-
tienterna eller yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden eller om de intraffar i
samband med en studie efter att forséljnings-
tillstand har beviljats for produkten eller pro-
dukten har registrerats. Innehavarna av for-
siljningstillstand, forséljningstillstand for 14-
kemedelspreparat i parallellimport eller regi-
strering ska se till att dessa rapporter finns
tillgdngliga pa en och samma kontaktpunkt i
Europeiska unionen.

Innehavare av forséljningstillstand, forsélj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska pa elektro-
nisk vig rapportera alla allvarliga misstinkta
biverkningar som férekommer inom Europe-
iska unionen till den behériga myndigheten i
den medlemsstat didr biverkningen har upp-

statt. Om den misstdnkta allvarliga biverk-
ningen forekommer utanfér Europeiska uni-
onen, ska innehavaren av forsiljningstill-
standet, forsiljningstillstindet for likeme-
delspreparat i parallellimport eller registre-
ringen rapportera den till Europeiska like-
medelsmyndigheten samt pa begéran till de
behoriga myndigheterna i de medlemsstater
dédr forsiljningstillstand har beviljats for 14-
kemedlet. Rapporten ska limnas in inom 15
dagar fran den dag d& innehavaren av for-
sdljningstillstandet, forsdljningstillstandet for
lakemedelspreparat i parallellimport eller re-
gistreringen fick kdannedom om fallet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska utan drdjsmal och se-
nast inom 15 dagar fran mottagandet ldmna
rapporterna om alla allvarliga biverkningar
som har férekommit i Finland till Europeiska
lakemedelsmyndighetens ~ EudraVigilance-
databas.

Nar det giller likemedel som innehaller
sddana aktiva substanser som avses i den for-
teckning Sver publikationer som bevakas av
Europeiska ldakemedelsmyndigheten enligt
artikel 27 i forordning (EG) nr 726/2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn &ver humanli-
kemedel och veterinirmedicinska likemedel
samt om inrdttande av en europeisk ldkeme-
delsmyndighet, ska innehavare av fo6rsilj-
ningstillstand inte vara skyldiga att till Eud-
raVigilance-databasen rapportera misstinkta
biverkningar som registrerats i den forteck-
nade medicinska litteraturen. De ska likvil
bevaka all annan medicinsk litteratur och
rapportera alla misstinka biverkningar,

Innehavare av forsiljningstillstand, forsilj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska uppritta for-
faranden i syfte att erhalla exakta och kon-
trollerbara uppgifter till den vetenskapliga
utvirderingen av rapporter om misstidnkta bi-
verkningar. Innehavare av f{orsdljningstill-
stand, forséljningstillstind for likemedels-
preparat i parallellimport eller registrering
ska ocksa samla in uppféljande information
om dessa rapporter och limna in uppgifterna
till Sikerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet. Innehavare av forsilj-
ningstillstand, forséljningstillstind for lake-
medelspreparat i parallellimport eller regi-
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strering ska samarbeta med Europeiska l4-
kemedelsmyndigheten och medlemsstaterna i
sokandet efter Gverlappande rapporter om
missténkta biverkningar.

30g8§
Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-

kemedelsomradet ska till Europeiska like-
medelsmyndigheten rapportera alla allvarliga
misstidnkta biverkningar som har delgetts
centret av yrkesutbildade personer inom hil-
so- och sjukvarden eller av patienter. Centret
ska pa elektronisk vdg lamna rapporterna till
EudraVigilance-databasen inom 15 dagar ef-
ter att ha mottagit dem. Dessutom ska Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet meddela den berérda innehavaren av
forsdljningstillstandet eller registreringen om
alla inkomna biverkningsrapporter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet ska underritta Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden
och Institutet for hilsa och vilfird om rap-
porter som centret fatt kinnedom om avseen-
de misstdnkta biverkningar som har upp-
kommit pa grund av ett fel forknippat med
anviandningen av ett likemedel. Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden
samt Institutet for hilsa och vilfird ska ome-
delbart underritta Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lidkemedelsomradet om miss-
tankta biverkningar de far kinnedom om.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska samarbeta med Euro-
peiska likemedelsmyndigheten och inneha-
varna av forsdljningstillstand i skandet efter
Overlappande rapporter om misstinkta bi-
verkningar.

Information

30h§

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet ska forvalta en nationell
webbplats for likemedel som ska vara kopp-
lad till den webbplats for europeiska likeme-
del som skapats i enlighet med artikel 26 i
forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande
av gemenskapsforfaranden for godkidnnande
av och tillsyn 6ver humanldkemedel och ve-
terindrmedicinska likemedel samt om inrét-
tande av en europeisk likemedelsmyndighet.

Webbplatsen som Sikerhets- och utveck-

lingscentret for lakemedelsomradet forvaltar
ska utdver de uppgifter som anges i 25 a §
halla féljande uppgifter offentligt tillgiingli-
ga:
1) sammanfattningar av riskhanteringspla-
ner for ladkemedel for vilka forsiljningstill-
stand har beviljats eller som har registrerats i
enlighet med denna lag,

2) en forteckning Gver de likemedel som
avses i artikel 23 i den i 1 mom. nimnda for-
ordningen,

3) information om de olika kommunika-
tionsvégar som yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden eller patienter kan an-
vianda for att rapportera misstinkta biverk-
ningar av likemedel till Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet.

301§

Om en innehavare av forsiljningstillstand,
forséljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering har for av-
sikt att offentliggéra ett meddelande om
eventuella farhagor framkomna vid sdker-
hetsdvervakning och som avser anvindning
av ett lidkemedel, ska innehavaren utan
dréjsmal och senast samtidigt som medde-
landet offentliggérs informera Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet,
Europeiska likemedelsmyndigheten och Eu-
ropeiska kommissionen.

Innehavaren av forsiljningstillstindet, for-
siljningstillstandet for likemedelspreparat i
parallellimport eller registreringen ska se till
att informationen till allménheten presenteras
objektivt och inte dr vilseledande.

30§
Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska informera Europeiska
kommissionen, Europeiska likemedelsmyn-
digheten och de behoriga myndigheterna i de
stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet senast 24 timmar fére of-
fentliggbrandet av ett meddelande om farha-
gor framkomna vid sékerhetsévervakning av
ett ldkemedel, om inte meddelandena maste
offentliggéras skyndsamt for att skydda folk-
hilsan.
Om meddelandet som ska offentliggtras
innehéller personuppgifter eller uppgifter
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som omfattas av affirshemligheten, far Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet oavsett bestimmelserna om sek-
retess i lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet (621/1999) och bestimmel-
serna om behandling av personuppgifter i
personuppgiftslagen (523/1999) lamna ut sa-
dana uppgifter till den del det dr nédvandigt
for att skydda folkhélsan.

Periodiska scikerhetsrapporter

30k §

Innehavare av forsiljningstillstand, forsilj-
ningstillstand for likemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska pa elektro-
nisk vég ldmna periodiska sékerhetsrapporter
till Sdkerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet. Rapporterna ska innehélla

1) sammanfattningar av uppgifter som &r
relevanta for bedomningen av nyttan och ris-
kerna med likemedlet samt resultaten av alla
studier som behandlar uppgifternas eventuel-
la inverkan pé forsdljningtillstandet,

2) en vetenskaplig utvdrdering av forhal-
landet risk/nytta for lakemedlet,

3) alla uppgifter om forsiljningsvolymen
for ldkemedlet och alla uppgifter som inne-
havaren av forsiljningstillstind har om anta-
let recept samt en uppskattning av antalet
manniskor som har exponerats f6r likemed-
let.

Med avvikelse fran vad som bestdms i 1
mom. ska innehavare av forsdljningstillstand,
forséljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering som avses i
21 a, 21 ¢, 22 och 22 a § ldmna periodiska
sikerhetsrapporter endast, om

1) Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet med stdd av 21 § 2 mom.
eller 23 ¢ § har stillt detta som villkor for
forsdljningstillstandet, eller

2) Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet forutsétter detta pa grund
av farhagor med anledning av sékerhetséver-
vakningsuppgifter eller dérfor att det efter att
forséljningstillstandet beviljades saknas peri-
odiska sdkerhetsrapporter om en aktiv sub-
stans.

Inldmningsintervallen for de periodiska sé-
kerhetsrapporterna ska anges i beslutet om
forséljningstillstand eller registrering. Datu-

men for inldmning av s#kerhetsrapporterna
ska berdknas fran datumet for beslutet.

Skyndsamt unionsforfarande

301§

Sékerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet ska inleda ett skyndsamt
unionsforfarande enligt artikel 107 i likeme-
delsdirektivet, om det anses nodvindigt till
foljd av utvdrderingen av uppgifter som hér-
ror fran sikerhetsGvervakningen av likeme-
del, genom att anmila detta till de andra
medlemsstaterna i Europeiska unionen, Eu-
ropeiska likemedelsmyndigheten och Euro-
peiska kommissionen. Anmélan ska goras,
om Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet

1) 6verviger att tillfilligt eller helt aterkal-
la ett forsdljningstillstand eller en registre-
ring,

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 péa
grund av farhdgor for sikerheten har avbrutit
utsldppandet pa marknaden av ett likemedel
eller vidtagit atgérder for att dra tillbaka for-
sdljningstillstandet eller registreringen eller
har for avsikt att gora det,

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

Om forsdljningstillstand eller registrering
har beviljats i mer dn en medlemsstat for det
likemedel som berdrs, ska fragan behandlas i
enlighet med reglerna om skyndsamt forfa-
rande.

Néar skyndsamma atgérder krivs till skydd
for folkhélsan far Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet skjuta
upp utsldppandet pd marknaden och férbjuda
anvindningen av likemedlet i fraga till dess
att ett slutgiltigt beslut har antagits. Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet ska senast foljande arbetsdag under-
ratta Europeiska kommissionen, Europeiska
likemedelsmyndigheten och &vriga med-
lemsstater om skdilen till sin atgérd.
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Scikerhetsstudier efter att forsdliningstill-
stand eller registrering har beviljats

30m §

Sadana sdkerhetsstudier efter att forsélj-
ningstillstand, forséljningstillstind for ldke-
medelspreparat i parallellimport eller regi-
strering har beviljats, som genomf6rs som
icke-interventionsstudier, far inte genomfo-
ras, om det faktum att studien gors innebér
att anvéndningen av ett likemedel gynnas.
Erséttning till yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden som deltar i sikerhets-
studier far endast omfatta kompensation for
tid och utgifter.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet far begdra att innehavare
av forséljningstillstand, forséljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
registrering ska ldmna in forskningsplaner
och resultatrapporter till den behoériga myn-
digheten i den medlemsstat dir studien
genomfors.

Innehavaren av forséljningstillstandet, for-
siljningstillstandet for ldakemedelspreparat i
parallellimport eller registreringen ska inom
12 ménader fran det att insamlingen av upp-
gifter har avslutats skicka slutrapporten till
de behoériga myndigheterna i den medlems-
stat dér studien genomf&rdes. Innehavaren av
forsdljningstillstdndet, forsdljningstillstandet
for likemedelspreparat i parallellimport eller
registreringen ska rapportera all ny informa-
tion som kan péverka beddémningen av for-
hallandet risk/nytta for ett lakemedel till de
behoriga myndigheterna i den medlemsstat
ddr forsiljningstillstand for likemedlet har
beviljats.

30n§

Niér en sékerhetsstudie som med stéd av 21
och 23 ¢ § utgor villkor for forsédljningstill-
standet genomf6rs ska utéver det som be-
stims i 30 m § dven det som bestdms i denna
paragraf foljas.

Innan studien genomfors ska innehavaren
av forsdljningstillstindet och forsiljningstill-
staindet for lakemedelspreparat i paral-
lellimport lamna forskningsplanen till Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet, om avsikten dr att studien endast

ska utforas i Finland. Inom 60 dagar fran att
ha mottagit forskningsplanen ska centret
faststiilla planen eller avvisa studien. En stu-
die kan inledas forst efter att Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
skriftligen har faststdllt den. Forutsittningen
for att en forskningsplan ska faststéllas #r att
det faktum att studien gors inte innebdr att
anviandningen av ett likemedel frimjas, att
forskningsplanen uppfyller syftet med studi-
en och att studien inte &r en klinisk likeme-
delsprévning.

Niér en studie har inletts ska alla betydande
andringar i forskningsplanen innan de
genomfors rapporteras till Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet. S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska bedoma @ndringarna och in-
formera innehavaren av forséljningstillstan-
det huruvida centret faststéller eller motstter
sig dessa.

Nar studien har slutforts ska en slutrapport
lamnas till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for liakemedelsomradet inom tolv manader
efter det att insamlingen av uppgifter har av-
slutats, om inte S#kerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet har beviljat ett
skriftligt undantag.

Innehavaren av forséljningstillstaindet och
forsdljningstillstindet for ldkemedelspreparat
i parallellimport ska gbra en bedémning av
huruvida resultaten av studien far konse-
kvenser for forsiljningstillstindet och vid
behov ldmna en ansokan till Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
om #ndring av tillstindet.

Om studien gors i flera medlemsstater, ska
forskningsplanen, betydande é&ndringar i
forskningsplanen och slutrapporten om studi-
en ldmnas till kommittén f6r sdkerhetséver-
vakning och riskbeddmning av likemedel
som fattar beslut om faststdllande av forsk-
ningsplanen, avvisande av studien, godkin-
nande av dndringar och beviljande av undan-
tag avseende inlimningen av slutrapporten.

300§

Innehavaren av forsdljningstillstand, fo6r-
siljningstillstand for likemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registrering ska omedelbart
underritta Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet om att innehavaren
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pé eget initiativ tar ett preparat ur forséljning
eller avbryter distributionen av preparatet av
orsaker som hinfor sig till preparatets effekt
eller sdkerhet samt om produktfel i ett like-
medelspreparat som &verlatits fran en liake-
medelsfabrik. Sakerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet meddelar vid
behov nédrmare féreskrifter om anmilan av
produktfel.

Sadana beslut av Sikerhets- och utveck-
lingscentret f6r likemedelsomradet som av-
sesi2 § 4 mom., 23 ¢, 30 n, 59, 66, 80, 80 a,
87, 87 c, 88 a, 93 och 101 § ska foljas dven
om #ndring har sokts, om inte besvérsmyn-
digheten bestimmer nagot annat. Beslut som
centret har fattat med stéd av 40, 41, 52 och
54 § far inte verkstéllas forrdn de har vunnit
laga kraft.

Denna lag trader i kraft den 20.

Denna lag ska tillimpas p& fornyande av
forsdljningstillstdnd for ett likemedelsprepa-
rat som har registrerats eller for vilket for-
siljningstillstind har beviljats foére denna
lags ikrafttridande. Om ett forsdljningstill-
stand eller en registrering som omfattas av
tillampningsomradet for lakemedelsdirektivet
upphor att gilla inom ett ar efter denna lags
ikrafttrddande, far ansdkan om fornyande go-
ras med avvikelse fran den tidsfrist som an-
ges i 24 § 2 mom., senast sex manader innan
forsdljningstillstandet upphor att gélla.

Forsdljningstillstdnd och registreringar som
har beviljats fore den 21 juli 2012 ska ha en
saddan master file som anges i 30 ¢ § fran den
dag d& forsiljningstillstindet eller registre-

Helsingfors den 20 december 2012

ringen fornyas eller fran den 21 juli 2015, be-
roende pa vilket som intréffar forst.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet far genom beslut bestim-
ma att innehavare av forsiljningstillstand el-
ler registrering ska ta i bruk ett sadant risk-
hanteringssystem som anges i 30 ¢ § ocksa
for ett lakemedelspreparat for vilket forsilj-
ningstillstand har beviljats eller som har regi-
strerats fore den 21 juli 2012. Forutsittning-
en dr att centret har farhdgor rérande risker
som inverkar pa forhéllandet risk/nytta for ett
lakemedelspreparat for vilket forséljningstill-
stand har beviljats eller som har registrerats.
Innehavaren av forsiljningstillstand eller re-
gistrering ska da for Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet detaljerat
beskriva det riskhanteringssystem som tas i
bruk. Pa forfarandet som ska foljas i beslut-
fattandet tillampas 23 ¢ § 4 och 5 mom. Ett
beslut ska fo6ljas oavsett Gverklagande, om
inte den instans som ska prova 6verklagandet
beslutar annat.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan meddela nidrmare fore-
skrifter avseende inldimningen av periodiska
sikerhetsrapporter som avses i 30 k §, om
forséljningstillstandet eller registreringen har
beviljats fore den 21 juli 2012 och giller ett
forsdljningstillstdnd eller en registrering som
har beviljats endast i Finland och for vilka re-
ferensdatum f6r unionen inte har faststallts.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska forsta gdngen granska
och utvirdera sitt system for sdkerhetséver-
vakning enligt 30 b § och rapportera resulta-
ten till Europeiska kommissionen senast den
21 september 2013.

Atgirder som kriivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trider i kraft.

Statsminister

JYRKI KATAINEN

Social- och hilsovardsminister Paula Risikko
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Bilaga

Parallelltext

Lag

om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i likemedelslagen (395/1987) 29 § 4 mom., sdant det lyder i lag 773/2009,
dndras 21 § 2 mom., 24 § 2 mom., 25 a, 30 och 30 a § och 102 § 4 mom., siddana de lyder,
21 § 2 mom. i lag 853/2005, 24 § 2 mom., 25 a, 30 och 30 a § i lag 773/2009 och 102 § 4

mom. i lag 1112/2010, samt

fogas till lagen nya 23 c och 25 b §, en ny kapitelrubrik och en ny mellanrubrik fore 30 §, till
lagen en ny 30 b § och en ny mellanrubrik f6re den, till lagen nya 30 ¢—30 g och 30 h § och en
ny mellanrubrik fore den, till lagen nya 30 i, 30 j och 30 k § och en ny mellanrubrik fére den,
till lagen en ny 30 | § och en ny mellanrubrik fére den, till lagen en ny 30 m § och en ny mel-
lanrubrik fore den samt till lagen nya 30 n och 30 o § som féljer:

Gdllande lydelse

Till forsédljningstillstaindet for ett likeme-
delspreparat kan fogas villkor, om de behdvs
for sikerstillande av en korrekt och séker an-
vandning av likemedlet.

Forslagen lydelse

Scikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far foga villkor till forsdlj-
ningstillstandet for ett Ildkemedelspreparat,
om de behovs for att sdkerstilla en korrekt
och sdker anvdndning av ldikemedlet. Till for-
sdaljningstillstand som omfattas av tillimp-
ningsomradet for ldkemedelsdirektivet far
centret dessutom foga villkor om genomfo-
rande av sdkerhets- och effektstudier efter att
tillstand har beviljats och om registrering el-
ler rapportering av misstdnkta biverkningar.
1 forsdljningstillstandet faststdills vid behov
tidsfrister for ndr dessa villkor ska vara upp-

Fllda.

23c¢c§

Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet far, efter att ha beviljat ett
forsdljningstillstand som omfattas av  till-
ldmpningsomradet for Idkemedelsdirektivet,
besluta att innehavaren av tillstandet ska
genomfora en sckerhetsstudie eller en effekt-
studie.

Centret far bestimma att en sdkerhetsstu-
die ska genomfiras efter att forsdljningstill-
stand har beviljats, om det dr motiverat pa
grundval av uppgifter om Idkemedlets sciker-
het som har erhallits efter att tillstandet be-
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Gdllande lydelse

En anstkan om f6érnyande av forsdljnings-
tillstand eller registrering ska goras skriftligen
hos Siakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet minst sex méanader innan
tillstandet eller registreringen upphor att gil-
la.

25a§
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-

35
Forslagen lydelse

viljades. Om samma sckerhetsuppgifier fore-
ligger for mer dn ett likemedel, ska Sdker-
hets- och utvecklingscentret for Idikemedels-
omradet hora Kommittén for sckerhetséver-
vakning och riskbedomning av Idkemedel vid
Europeiska ldkemedelsmyndigheten om att
gora en gemensam sckerhetsstudie.

Centret far bestimma att en effekistudie
ska genomforas efier att forsdljningstillstan-
det har beviljats, ndr uppgifter som erhallits
med hjdlp av metodologin i den kliniska
forskningen eller pa ndgot annat sdtt tyder
pa att tidigare bedommingar av ett ldkeme-
dels effektivitet kan bli foremal for betydande
dndringar.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet ska skriftligen meddela inne-
havaren av forsdljningstillstandet sin avsikt
att krdva att en sdkerhets- eller effektstudie
ska genomforas efter att forsdljningstillstan-
det har beviljats. Kravet pa en studie ska
vara motiverat och innehdlla syfiet med och
tidsfristen for studien. Innehavaren av for-
sdaliningstillstandet far inom en av Sckerhets-
och utvecklingscentret for Ilikemedelsomra-
det bestdamd rimlig tidsfrist limma skriftliga
yttranden avseende kravet, om tillstandsin-
nehavaren begdr detta inom 30 dagar efter
att ha mottagit det skrifiliga kravet.

Om Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet beslutar om ett krav, ska
kravet inga som eltt villkor i forsdljningstill-
standet. Innehavaren av forsdljningstillstan-
det ska uppdatera sitt riskhanteringssystem i
enlighet med detta.

En ans6kan om foérnyande av forséljnings-
tillstind eller registrering ska goras skriftli-
gen hos Sikerhets- och utvecklingscentret f6r
lakemedelsomréadet senast nio manader in-
nan tillstandet eller registreringen upphdor att
gdlla. Om det dr fraga om ett likemedelspre-
parat som omfattas av tillimpningsomradet
for direktivet om veterindrmedicinska Idke-
medel, ska ansokan dock goras senast sex
manader innan tillstandet eller registrering-
en upphor att gdlla.

25a§
Sakerhets- och utvecklingscentret for ld-
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medelsomradet ska utarbeta en prévningsrap-
port om det likemedelspreparat for vilket for-
siljningstillstand har sokts. Prévningsrappor-
ten ska uppdateras alltid nér nya betydande
uppgifter fas om likemedelspreparatets kvali-
tet, sikerhet och effekter. Prévningsrapporten
och motiveringen till den, fran vilka har av-
lagsnats de uppgifter som omfattas av afférs-
och yrkeshemligheten, ska finnas offentligt
tillgéingliga. Sékerhets och utvecklingscentret
for likemedelsomradet ska publicera beslutet
om forsdljningstillstind och preparatsam-
mandraget for likemedelspreparatet.

29§

Ett forsédljningstillstand och en registrering
upphor att gélla, om innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen

1) inte inom utsatt tid har limnat den arliga
utredning 6ver ett villkorligt forsiljningstill-
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kemedelsomradet ska utarbeta en prévnings-
rapport om det likemedelspreparat for vilket
forsdljningstillstand har sokts. Provningsrap-
porten ska alltid uppdateras nér nya betydan-
de uppgifter fds om likemedelspreparatets
kvalitet, sdkerhet och effekter. Prévningsrap-
porten och motiveringen till den, fran vilka
de uppgifter som omfattas av affirs- och yr-
keshemligheten har avidgsnats, ska finnas
offentligt tillgiingliga. I provningsrapporten
ska det inga ett sammandrag som inkluderar
ett avsnitt om ldkemedlets anvindningsvill-
kor. Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska offentliggora beslutet
om forsiljningstillstand for Idkemedelsprepa-
ratet, villkoren som har fogats till tillstandet
och vid behov uppgifier om tidsfrister for ndir
dessa villkor ska vara uppfyllda, ett prepa-
ratsammandrag samt en bipacksedel.

Om det dr fraga om ett ldkemedelspreparat
som omfattas av tillidmpningsomradet for di-
rektivet om veterindrmedicinska Idkemedel
ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrdadet utarbeta, offentliggora och
uppdatera en provaingsrapport pd det sdtt
som anges i 1 mom., dock utan sammandra-
get. For ett ldkemedelspreparat som omfattas
av tillimpningsomradet for direktivet om ve-
terindrmedicinska ldkemedel ska beslutet om
forsdliningstillstand, preparatsammandraget
samt bipacksedeln offentliggoras.

25b§

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet far av grundad anledning be-
vilia undantag fran bestdmmelserna om de
uppgifter som ska anges i paskrifter pa sdlj-
forpackningar och i bipacksedlar samt befri-
else fran skyldigheten att avfatta paskrifierna
och bipacksedlarna pa finska och svenska,
om ldkemedlet inte dr avsett for distribution
direkt till patienten eller om det upptrider
allvarliga problem med tillgangen pa ett ld-
kemedel, och undantagen inte riskerar an-
vandarnas hdlsa eller djurhdlsan.

29§

Ett forsdljningstillstdnd och en registrering
upphor att gilla, om innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen

1) inte inom utsatt tid har limnat den arliga
utredning &ver ett villkorligt forséljningstill-
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stand som avses i 21 § 3 mom.,

2) inte inom utsatt tid har betalat den arsav-
gift som avses i 28 §, eller

3) inte har borjat saluféra preparatet inom
tre &r fran det att forséljningstillstand eller re-
gistrering beviljades eller om saluféringen har
varit avbruten i en f6ljd i tre ar.

Dessutom kan Sadkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomridet aterkalla ett
forséljningstillstand eller en registrering, om
det genom ny forskning eller p4 annat sétt har
kunnat pévisas att forutséttningar for tillstan-
det eller registreringen inte ldngre finns. Ett
forsdljningstillstand eller en registrering kan
aterkallas temporart f6r den tid under vilken
behdvliga undersokningar utférs, om det
finns skél att misstidnka att forutsittningar for
forsdljningstillstandet eller registreringen inte
langre finns.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan av skil som hénfor sig till
méinniskors eller djurs hilsa eller av andra
sirskilda skil pa ans6kan av innehavaren av
forsdljningstillstand eller registrering besluta
att tillstdndet eller registreringen inte ska
upphora att gélla pa den grund som ndmns i 1
mom. 3 punkten. Innehavaren av f6rséljnings-
tillstandet eller registreringen ska till Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet ldmna in en anstkan om fortsatt gil-
tighet for forsiljningstillstandet eller registre-
ringen minst tre manader innan den fGre-
skrivna tiden pa tre ar 16per ut. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ska
ge sitt beslut i saken inom en manad fran det
att ansokan mottagits.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska underrdtia Europeiska
ldkemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet om
ett sadant upphorande eller daterkallande av
forsdliningstillstand eller av registrering av
ett traditionellt viixtbaserat preparat som ba-
serar sig pa 2 och 3 mom. Ett bradskande be-
slut som fattats i syfte att skydda folkhdlsan
ska meddelas senast foljande vardag. Medde-
landet ska da aven tillstdllas kommissionen.
Alla beslut om daterkallande av forsdljnings-
tillstand eller registrering ska offentliggoras.

Det kan bestimmas att de nédvéndiga kost-
naderna for undersokningar som avses i 2
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stand som avses i 21 § 3 mom.,

2) inte inom utsatt tid har betalat den ars-
avgift som avses i 28 §, eller

3) inte har borjat saluféra preparatet inom
tre 4r fran det att forsdljningstillstind eller
registrering beviljades eller om saluféringen
har varit avbruten i en foljd i tre ar.

Dessutom kan Sakerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet aterkalla ett
forsdljningstillstand eller en registrering, om
det genom ny forskning eller pa annat sétt
har kunnat pavisas att forutséttningar for till-
standet eller registreringen inte langre finns.
Ett forsdljningstillstand eller en registrering
kan aterkallas temporirt for den tid under
vilken behdvliga undersdkningar utfors, om
det finns skil att missténka att forutséttningar
for forsdljningstillstindet eller registreringen
inte langre finns.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet kan av skil som hénfor sig
till ménniskors eller djurs hilsa eller av andra
sérskilda skil pa ansdkan av innehavaren av
forsdljningstillstand eller registrering besluta
att tillstindet eller registreringen inte ska
upphora att gilla pa den grund som ndmns i 1
mom. 3 punkten. Innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen ska till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ldmna in en ansdkan om fort-
satt giltighet for forsdljningstillstandet eller
registreringen minst tre méanader innan den
foreskrivna tiden pa tre ar 16per ut. Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet ska ge sitt beslut i saken inom en
manad fran det att ans6kan mottagits.
(upphdvs 4 mom.)

Det kan bestdmmas att de ndvéndiga kost-
naderna for undersdkningar som avses i 2
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mom. helt eller delvis skall betalas av den
som innehar forsiljningstillstandet eller regi-
streringen.

30§

Innehavaren av ett f6rsdljningstillstand for
lakemedelspreparat, av forséljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
av registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat ska for att sdkerstilla likemedels och
patientsékerheten fora register over biverk-
ningar. Registret ska innehalla alla de uppgif-
ter som den registeransvarige har om konsta-
terade och missténkta biverkningar hos ett l4-
kemedelspreparat, patientens sjukdomar eller
bendgenhet for sjukdomar, all medicinering
som patienten har, indikationer for medicine-
ringen och uppgifter om biverkningar hos 13-
kemedel samt de uppgifter som behovs for
identifiering av patienten, sdsom patientens
namn och personbeteckning. Om biverkning-
ar framgéar hos djur ska dock, i stillet for
uppgifter om patienten, de uppgifter som be-
hovs for identifiering av djurets dgare samt
den djurart hos vilken biverkningen har fram-
gatt antecknas i registret. Den registeransva-
rige ska anmila de i registret antecknade
uppgifterna till Sidkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. Forbud eller
begransningar som inforts av en behorig
myndighet i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och som kan
paverka bedomningen av  forhallandet
risk/nytta i frAga om preparatet ska ocksa an-
miélas.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet registrerar de i 1 mom. av-
sedda uppgifterna i det riksomfattande re-
gistret 6ver biverkningar som centret upprétt-
haller for att sikerstilla likemedels- och pati-
entsidkerheten. S#kerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet kan dessutom
ndr som helst begdra uppgifter om forhallan-
det risk/nytta i fraga om ett likemedelsprepa-
rat.

Uppgifterna i ett register 6ver biverkningar
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mom. helt eller delvis skall betalas av den
som innehar forséljningstillstandet eller regi-
streringen.

4 a kap.
Scikerhetsovervakning av likemedel
Tillimpningsomrdde och definitioner

30§

Bestdammelserna i detta kapitel tilladmpas
pa forsdaliningstillstand som omfattas av till-
lampningsomrdadet  for ldkemedelsdirektivet
och pa registreringar enligt 22 §.

Detta kapitel tilldmpas inte pa ldikemedels-
preparat som omfattas av tillimpningsomra-
det for direktivet om veterindrmedicinska ld-
kemedel, med undantag av personen som dr
ansvarig for sdkerhetsovervakningen, re-
gistret over biverkningar och anmdlan om
produktfel, om vilka det finns bestimmelser i
30c¢, 30eoch30o0y.
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som fors av den som innehar forséljningstill-
stand for lidkemedelspreparat, forséljningstill-
stand for likemedelspreparat i parallellimport
eller registrering av ett traditionellt vixtbase-
rat preparat och uppgifterna i registret Sver
biverkningar som fors av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet far
anvindas endast f6r uppf6ljning och rapporte-
ring som giller biverkningar av likemedel,
vetenskaplig forskning och bedémning av si-
kerheten hos likemedel och f6rhallandet
risk/nytta i fraga om ldakemedel. Uppgifterna
far dock inte lamnas ut eller anvindas f6r be-
slut som géller den registrerade. S#kerhets
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
ska till Institutet for hilsa och vilfird limna
ut de uppgifter som centret fatt i friga om
vaccin. Ur det register dver biverkningar som
fors av Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet far uppgifter limnas ut
via teknisk anslutning. Innan den tekniska an-
slutningen Oppnas ska den som begér uppgif-
ter forete en utredning om att uppgifterna
skyddas pé behorigt sitt.

Sakerhets- och utvecklings centret for la-
kemedelsomradet kan lamna ut personuppgif-
ter som finns i centrets register 6ver biverk-
ningar for vetenskaplig forskning som giller
verksamheten inom hilsovarden, forebyg-
gande av sjukdomar eller vard eller annan be-
stamd vetenskaplig forskning i samband dar-
med om den registrerades integritet dr skyd-
dad pé det sitt som foreskrivs i personupp-
giftslagen (523/1999). Innan uppgifter limnas
ut ska dataombudsmannen ges tillfille att bli
hord. Till ett beslut om utlimnande av upp-
gifter ska fogas de foreskrifter som behdvs
for att den registrerades integritet ska kunna
tryggas.

Innehavaren av ett forsdljningstillstand for
likemedelspreparat, av forséljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
av registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat ska bevara uppgifterna om biverk-
ningar i 50 ar efter att giltighetstiden for for-
siljningstillstandet eller registreringen har
gitt ut. Direfter ska uppgifterna forstoras
inom ett ar, om inte Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet av sir-
skilda skal bestimmer att de fortfarande ska
bevaras hogst fem ar i sdnder. Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska
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bevara uppgifterna om biverkningar i 50 ar
fran det att uppgifterna inforts i registret.
Innehavaren av ett forsdljningstillstand, for-
siljningstillstand for lakemedelspreparat i pa-
rallellimport eller av registrering av ett tradi-
tionellt véxtbaserat preparat ska fortlépande
till sitt forfogande ha en person som ansvarar
for verksamheten for ldakemedelssikerheten
och som har sin hemort i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
For det riksomfattande registret Gver bi-
verkningar géller ocksé vad som bestims om
det i lagen om riksomfattande personregister
for hilsovarden (556/1989). Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
meddelar nirmare foreskrifter om forandet av
register 6ver biverkningar, rapporteringen av
uppgifter till Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet samt om uppgif-
terna for den person som ansvarar for verk-
samheten for likemedelssidkerheten. Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet kan vid behov for personer som har
ratt att forskriva och expediera ldkemedel
meddela foreskrifter om rapporteringen av
biverkningar av ldkemedelspreparat.

30a§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand, for-
siljningstillstand for lakemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registrering ska utan drdjs-
mal underrdtta Sikerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet om att inneha-
varen pa eget initiativ tar ett preparat ur for-
siljning eller avbryter distributionen av det av
orsaker som hanfor sig till preparatets effekt
eller sikerhet samt om produktfel i ett like-
medelspreparat som Gverlatits fran en like-
medelsfabrik. Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet meddelar vid
behov nidrmare foreskrifter om anmélan av
produktfel.
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30a$

1 detta kapitel avses med

1) biverkningar skadliga och oavsedda ef-
fekter orsakade av ett ldkemedel,

2) system for sckerhetsdvervakning system
som innehavare av forsdljningstillstand, in-
nehavare av registrering eller Sckerhets- och
utvecklingscentret  for Ildkemedelsomradet
anvdnder for att fullgora sina uppgifier och
skyldigheter avseende sdkerhetsovervakning
och som dr avselt for dvervakning av sdker-
heten i ldkemedel for vilka det har beviljats
forsdljningstillstand eller som har registre-
rats och for upptdckt av dndringar i forhal-
landet risk/nytta,

3) master file for systemet for sikerhets-
overvakning en detaljerad beskrivning av det
system for sdkerhetsovervakning som inne-
havare av forsdljningstillstand eller registre-
ring anvdnder for ett eller flera likemedel el-
ler preparat for vilka det har beviljats for-
sdaliningstillstand eller som har vegistrerats,

4) riskhanteringssystem en rad sckerhets-
overvakningsatgdrder som har utformats for
att identifiera, specificera, forebygga eller
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minimera riskerna med ett Idkemedel, inklu-
sive en bedomming av overvakningens och
atgdrdernas effektivitet.

System for siikerhetsovervakning, riskhan-
teringssystem och register dver biverkningar

30b§

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet ska ha ett system for sdker-
hetsovervakning for att fullgora sin sdker-
hetsovervakning och for sitt deltagande i Eu-
ropeiska unionens sckerhetsovervakning. Sy-
stemet for sdkerhetsdvervakning ska anvdn-
das for att samla in information om biverk-
ningar hos mdnniskor vid anvindning av ett
ldkemedel, om biverkningar som har sam-
band med exponering i arbetet samt om
andra risker med ldkemedel med avseende pa
anvéndarnas hdélsa eller folkhdlsan.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet ska genomfora regelbundna
granskningar och utvirderingar av sitt sy-
stem for sdkerhetsovervakning och med tva
ars mellanrum rapportera resultaten till Eu-
ropeiska kommissionen.

30cs

Innehavaren av ett forsdljningstilistand,
forsdliningstillstand for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller en registrering ska upp-
rdtta ett system for sdkerhetsovervakning
med hjdlp av vilket en vetenskaplig utviirde-
ring gors av all information om ldkemedlet,
alternativ for riskminimering och riskfore-
byggande overviigs samt ldmpliga dtgdrder
vidtas vid behov.

Innehavare av forsdliningstillstand, for-
sdljningstillstand for Idkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska fortlo-
pande och oavbrutet till sitt forfogande ha en
person som dr ansvarig for sdkerhetsover-
vakningen och till vars uppgifier det hor att
sdakerstilla och framja likemedelssikerheten.
Den som dr ansvarig for sckerhetsovervak-
ningen ska ha sadan utbildning och arbetser-
farenhet som uppgifterna krdver. Den ansva-
riga ska ha sin hemort inom Europeiska uni-
onen. Innehavare av forsdljningstillstand,
forsdljningstillstand for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska medde-
la namn och kontaktuppgifier for den som dr
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ansvarig for sdkerhetsévervakningen till Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet och till Europeiska Idkemedels-
myndigheten. Aven innehavare av forsdlj-
ningstillstand for ldkemedelspreparat och for
lakemedelspreparat i parallellimport som
omfattas av tillimpningsomradet for direkti-
vet for veterindrmedicin ska fortlopande till
sitt forfogande ha en person som dr ansvarig
for sckerhetsovervakningen och som har sin
hemort i en stat som hor till Europeiska uni-
onen.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet kan meddela nirmare fore-
skrifier om uppgifterna for den som dr an-
svarig for sdkerhetsovervakningen.

30d§

Utover vad som bestdims i 30 ¢ § om syste-
met for sdkerhetsovervakning ska innehavare
av forsdljningstillstand, forsdljningstillstand
for ldkemedelspreparat i parallellimport el-
ler registrering i sitt system for sckerhets-
overvakning

1) forvalta en master file for systemet for
sdkerhetsovervakning,

2) ha ett riskhanteringssystem for varje ld-
kemedel ddr dven villkoren som har fogats
till forsdljningstillstandet ingdr,

3) overvaka resultatet av de datgdrder for
att minimera riskerna som ingar i riskhanter-
ingsplanen eller som dr faststdllda villkor i
forsdljningstillstandet,

4) uppdatera riskhanteringssystemet och
overvaka sdkerhetsdata for att avgora om det
finns nya eller fordndrade risker eller om det
har skett dndringar i forhallandet risk/nytta i
fraga om ldkemedlen.

Innehavare av forsdljningstillstand, for-
sdljningstillstand for Idkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska genom-
fora regelbundna granskningar och utvirde-
ringar av sitt system for sckerhetsévervak-
ning, ldgga in information om huvudresulta-
ten av granskningen i master file for systemet
for sdkerhetsovervakning och, pa grundval
av granskningsresultaten, se till att en plan
for korrigerande atgdrder upprdttas och
genomfors. Informationen far avidgsnas efier
att korrigeringarna har gjorts. Innehavaren
ska pa begdran ldmna en kopia av master file
for systemet for sdkerhetsévervakning till Sd-
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kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet inom sju dagar efter att ha mot-
tagit begdran.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet kan meddela ndrmare fore-
skrifier om innehallet i riskhanteringssyste-
met.

30es

Innehavaren av forsdljningstillstand for ld-
kemedelspreparat, av forsdliningstillstind
for ldkemedelspreparat i parallellimport el-
ler av registrering av ett traditionellt vixtba-
serat preparat ska for att sdkerstdlla ldikeme-
dels- och patientscikerheten fora register éver
biverkningar. Registret ska innehalla alla de
uppgifier som den registeransvarige har om
konstaterade och misstinkta biverkningar
hos ett ldakemedelspreparat, patientens sjuk-
domar eller bendigenhet for sjukdomar, all
medicinering som patienten har, indikationer
for medicineringen och uppgifter om biverk-
ningar hos ldikemedel samt de uppgifier som
behovs for identifiering av patienten, sasom
patientens namn och personbeteckning. Om
biverkningar framgar hos djur ska dock, i
stdllet for uppgifter om patienten, de uppgif-
ter som behovs for identifiering av djurets
dgare samt djurarten antecknas i registret.
Den registeransvarige ska anmdla de i re-
gistret antecknade uppgifierna till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det. Dessutom ska innehavaren av forsdlj-
ningstillstandet till Scdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet anmdla
forbud eller restriktioner som har inforts av
de behoriga myndigheterna i ldnder ddr pre-
paratet i fraga har sldppts ut pa marknaden,
och alla andra nya uppgifier som kan paver-
ka bedomningen av nyttan och riskerna med
preparatet.

Scikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet registrerar de i 1 mom. an-
givna uppgifierna i det riksomfattande re-
gistret over biverkningar som centret for i
syfte att sckerstdlla ldkemedels- och patient-
sdakerheten. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet far dessutom ndr som
helst  begdra uppgifier om forhallandet
risk/nytta hos ett ldkemedelspreparat.

Uppgifterna i ett register dver biverkningar
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som fors av den som innehar forsdljningstill-
stand for ldkemedelspreparat, forsdljnings-
tillstand for lIdkemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering av ett traditio-
nellt vixtbaserat preparat och uppgifierna i
registret dver biverkningar som fors av Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet far anvindas endast for upp-
foljning och rapportering som gdller biverk-
ningar av Idkemedel, vetenskaplig forskning
och bedomning av scikerheten hos Idkemedel
och forhallandet risk/nytta i fraga om like-
medel. Uppgifter far dock inte ldmnas ut el-
ler anvindas for beslut som géller den regi-
strerade. Sckerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet ska till Institutet for
hdlsa och vdlfard Idmna ut uppgifier som
centret har fatt i fraga om vaccin. Uppgifier
fran registret over biverkningar som Siiker-
hets- och utvecklingscentret for ldikemedels-
omradet forvaltar far ldmnas ut via en tek-
nisk anslutning. Innan den tekniska anslut-
ningen dppnas ska den som begdr uppgifter
lagga fram en utredning om atl uppgifierna
skyddas pa behorigt sitt.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet far oavsett bestimmelser om
sekretess ldmna ut personuppgifiter som finns
i centrets register over biverkningar for ve-
tenskaplig forskning som giller verksamhe-
ten inom hdlsovarden, forebyggande av sjuk-
domar eller vard eller annan bestdmd veten-
skaplig forskning i samband ddrmed, om den
registrerades integritet dr skyddad pa det
sdtt som foreskrivs i personuppgifislagen
(523/1999). Innan uppgifier limnas ut ska
dataombudsmannen ges tillfdlle att bli hord.
Till ett beslut om utlimmande av uppgifier
ska de foreskrifter fogas som behdvs for att
den registrerades integritet ska kunna tryg-
gas.

Innehavaren av ett forsdljningstillstand for
lakemedelspreparat, av forsdljningstillstand
for ldkemedelspreparat i parallellimport el-
ler av registrering av ett traditionellt vixtba-
serat preparat ska bevara uppgifterna om bi-
verkningar i 50 ar efter att giltighetstiden for
forsdliningstillstandet  eller  registreringen
har gatt ut. Ddrefter ska uppgifierna forsto-
ras inom ett ar, om inte Scikerhets- och ut-
vecklingscentret for Idkemedelsomradet av
sdrskilda skdl bestdmmer att de fortfarande
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ska bevaras hogst fem ar i scinder. Scikerhets-
och utvecklingscentret for Ildikemedelsomra-
det ska bevara uppgifierna om biverkningar i
50 ar fram det att uppgifierna inforts i re-
gistrel.

Bestdammelser om det riksomfattande re-
gistret over biverkningar finns dessutom i la-
gen om riksomfattande personregister for
hdlsovarden (556/1989). Scikerhets- och ut-
vecklingscentret  for  ldkemedelsomradet
meddelar ndrmare foreskrifier om forande av
register Over biverkningar, rapportering av
uppgifter till Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet samt i fraga om
forsdljningstillstand som omfattas av till-
ldmpningsomradet for direktivet om veteri-
ndrmedicinska  ldkemedel foreskrifter om
uppgifierna for den som dr ansvarig for sd-
kerhetsovervakningen. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet far
vid behov meddela foreskrifter om rapporte-
ringen av biverkningar av Ildkemedelsprepa-
rat till dem som har vt att forskriva och ex-
pediera ldikemedel.

3019

Utover vad som bestims i 30 e § 1 mom.
ska innehavare av forsdljningstilistand, for-
sdaljningstillstand for Idkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering registrera
alla misstinkta biverkningar inom Europeis-
ka unionen eller i tredje linder som de far
kdnnedom om, oavsett om de rapporteras av
patienterna eller yrkesutbildade personer
inom hdlso- och sjukvarden eller om de in-
trdffar i samband med en studie efter att for-
sdaljningstillstand har beviljats for produkten
eller produkten har registrerats. Innehavarna
av forsdljningstillstand, forsdljningstillstand
for ldkemedelspreparat i parallellimport el-
ler registrering ska se till att dessa rapporter
finns tillgdngliga pa en och samma kontakt-
punkt i Europeiska unionen.

Innehavare av forsdliningstillstand, for-
sdljningstillstand for Idkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska pa elek-
tronisk vig rapportera alla allvarliga miss-
tankta biverkningar som forekommer inom
Europeiska unionen till den behoriga myn-
digheten i den medlemsstat dir biverkningen
har uppstatt. Om den misstinkta allvarliga
biverkningen forekommer utanfor Europeiska
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unionen, ska innehavaren av forsdljningstill-
standet, forsdljningstillstandet for Idkeme-
delspreparat i parallellimport eller registre-
ringen rapportera den till Europeiska Idke-
medelsmyndigheten samt pda begdran till de
behoriga myndigheterna i de medlemsstater
dar forsdaliningstillstand har beviljats for ld-
kemedlet. Rapporten ska ldmnas in inom 15
dagar fran den dag da innehavaren av for-
sdljningstillstandet eller registreringen fick
kdnnedom om fallet.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomrdadet ska utan drojsmal och senast
inom 15 dagar fran mottagandet ldmna rap-
porterna om alla allvarliga biverkningar som
har forekommit i Finland till Europeiska ld-
kemedelsmyndighetens EudraVigilance-
databas.

Ndr det gdller likemedel som innehaller
sadana aktiva substanser som avses i den
forteckning over publikationer som bevakas
av Europeiska ldkemedelsmyndigheten enligt
artikel 27 i forordning (EG) nr 726/2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden  for
godkdnnande av och tillsyn over humanld-
kemedel och veterindrmedicinska Idikemedel
samt om inrdttande av en europeisk ldkeme-
delsmyndighet, ska innehavare av forsdlj-
ningstillstand inte vara skyldiga att till Eud-
raVigilance-databasen rapportera misstink-
ta biverkningar som registrerats i den for-
tecknade medicinska litteraturen. De ska lik-
val bevaka all annan medicinsk litteratur och
rapportera alla misstdnka biverkningar.

Innehavare av forsdljningstillstand, for-
sdaljningstillstand for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska upprdit-
ta forfaranden i syfte att erhdlla exakta och
kontrollerbara uppgifter till den vetenskapli-
ga utvdirderingen av rapporter om misstinkta
biverkningar. Innehavare av forsdljningstill-
stand, forsdljningstillstand for ldkemedels-
preparat i parallellimport eller registrering
ska ocksa samla in uppfoliande information
om dessa rapporter och ldmna in uppgifierna
till Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet.  Innehavare av  forsdlj-
ningstillstand, forsdljningstillstand for ldke-
medelspreparat i parallellimport eller regi-
strering ska samarbeta med Europeiska ld-
kemedelsmyndigheten och medlemsstaterna i
sokandet efter overlappande rapporter om
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misstinkta biverkningar.

30g§
Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-

medelsomradet ska till Europeiska Idikeme-
delsmyndigheten rapportera alla allvarliga
misstinkta biverkningar som har delgetts
centret av yrkesutbildade personer inom hdil-
so- och sjukvarden eller av patienter. Centret
ska pa elektronisk vig ldmna rapporterna till
EudraVigilance-databasen inom 15 dagar ef-
ter att ha mottagit dem. Dessutom ska Sciker-
hets- och utvecklingscentret for ldikemedels-
omrddet meddela den berorda innehavaren
av forsdljningstillstandet eller registreringen
om alla inkomna biverkningsrapporter.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet ska underrdtta Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hdlsovarden
och Institutet for hdlsa och valfard om rap-
porter som centret fatt kdnnedom om avseen-
de misstinkta biverkningar som har upp-
kommit pa grund av ett fel forknippat med
anvdindningen av ett Ildkemedel. Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hdlsovarden
samt Institutet for hdlsa och vdlfird ska
omedelbart underrdtia Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet om
misstdnkta biverkningar de far kdnnedom
om.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet ska samarbeta med Europe-
iska ldkemedelsmyndigheten och innehavar-
na av forsdljningstillstand i sékandet efter
overlappande rapporter om misstinkta bi-
verkningar.

Information

30h§

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet ska forvalta en nationell
webbplats for ldkemedel som ska vara kopp-
lad till den webbplats for europeiska likeme-
del som skapats i enlighet med artikel 26 i
forordning (EG) nr 726/2004 om inrdttande
av gemenskapsforfaranden for godkinnande
av och tillsyn dver humanlikemedel och ve-
terindrmedicinska ldikemedel samt om inrdt-
tande av en europeisk ldkemedelsmyndighet.

Webbplatsen som Sckerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet forvaltar
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ska utéver de uppgifier som anges i 25 a §
halla foljande uppgifier offentligt tillgdngli-
a:

1) sammanfattningar av riskhanteringspla-
ner for ldkemedel for vilka forsdljningstill-
stand har beviljats eller som har registrerats
i enlighet med denna lag,

2) en forteckning dver de likemedel som
avses i artikel 23 i den i 1 mom. ndmnda for-
ordningen,

3) information om de olika kommunika-
tionsvdgar som yrkesutbildade personer
inom hdlso- och sjukvarden eller patienter
kan anvdnda for att rapportera misstinkta
biverkningar av Idkemedel till Scikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.

30i¢

Om en innehavare av forsdljningstillstand,
forsdljningstillstand for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering har for av-
sikt att offentliggora ett meddelande om
eventuella farhagor framkomna vid sdker-
hetsovervakning och som avser anvindning
av ett lIdikemedel ska innehavaren utan
drojsmal och senast samtidigt som medde-
landet offentliggors informera Scikerhets- och
utvecklingscentret for Ildkemedelsomradet,
Europeiska ldkemedelsmyndigheten och Eu-
ropeiska kommissionen.

Innehavaren av forsdljningstillstandet, for-
sdaljningstillstandet for ldikemedelspreparat i
parallellimport eller registreringen ska se till
att informationen till allmdnheten presente-
ras objektivt och inte dr vilseledande.

30/

Scikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska informera Europeiska
kommissionen, Europeiska Idkemedelsmyn-
digheten och de behoriga myndigheterna i de
stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet senast 24 timmar fore of-
fentliggorandet av ett meddelande om farha-
gor framkomna vid sdkerhetsovervakning av
ett ldkemedel, om inte meddelandena maste
offentliggoras skyndsamt for att skydda folk-
hdlsan.

Om meddelandet som ska offentliggoras
innehaller personuppgifter eller uppgifier
som omfattas av affdrshemligheten, far Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for Ildkeme-
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delsomradet oavsett bestimmelserna om sek-
retess i lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet (621/1999) och bestidmmel-
serna om behandling av personuppgifier i
personuppgifisiagen (523/1999) limna ut sa-
dana uppgifter till den del det dr nodvindigt
for att skydda folkhdlsan.

Periodiska sikerhetsrapporter

30ks

Innehavare av forsdliningstillstand, for-
sdaljningstillstand  for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska pa elek-
tronisk vdg ldmna periodiska sdkerhetsrap-
porter till Sikerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet. Rapporterna ska in-
nehalla

1) sammanfatmingar av uppgifier som dr
relevanta for bedomningen av nyttan och ris-
kerna med Ildkemedlet samt resultaten av alla
studier som behandlar uppgifternas eventuel-
la inverkan pa forsdljningtillstandet,

2) en vetenskaplig utvirdering av forhal-
landet risk/nytta for ldkemedlet,

3) alla uppgifier om forsdiliningsvolymen
for ldkemedlet och alla uppgifter som inne-
havaren av forsdljningstillstand har om anta-
let recept samt en uppskattning av antalet
mdnniskor som har exponerats for ldkemed-
let.

Med avvikelse fran vad som bestims i 1
mom. ska innehavare av forsdljningstilistand,
forsdljningstillstand for Idkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering som avses i
21 a, 21 ¢, 22 och 22 a § ldmna periodiska
sdkerhetsrapporter endast, om

1) Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet med stod av 21 § 2 mom.
eller 23 ¢ § har stdllt detta som villkor for
forsdljningstillstandet, eller

2) Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet forutscitter detta pa grund
av farhagor med anledning av sdkerhets-
overvakningsuppgifter eller ddrfor att det ef-
ter att forsdljningstillstandet beviljades sak-
nas periodiska sdkerhetsrapporter om en ak-
tiv substans.

Inldmningsintervallen for de periodiska sd-
kerhetsrapporterna ska anges i beslutet om
forsdljningstillstand eller registrering. Da-
tumen for inldmning av sdkerhetsrapporterna
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ska berdknas fran datumet for beslutet.
Skyndsamt unionsforfarande

301¢

Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet ska inleda ett skyndsamt uni-
onsforfarande enligt artikel 107 i likeme-
delsdirektivet, om det anses nodvindigt till
foljd av utvirderingen av uppgifter som hdir-
ror fran sdkerhetsovervakningen av Ildkeme-
del, genom att anmdla detta till de andra
medlemsstaterna i Europeiska unionen, Eu-
ropeiska ldikemedelsmyndigheten och Euro-
peiska kommissionen. Anmdlan ska goras,
om Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet

1) dvervdger att tillfilligt eller helt aterkal-
la ett forsdljningstillstand eller en registre-
ring,

2) overviger att forbjuda tillhandahdllan-
det av ett ldkemedel,

3) overvdger att avsla en ansokan om for-
nyat forsdljningstillstand eller fornyad regi-
strering,

4) av innehavaren av forsdliningstillstandet
eller registreringen far veta att demne pa
grund av farhagor for sckerheten har avbru-
tit utsldppandet pa marknaden av eft Idkeme-
del eller vidtagit atgdrder for att dra tillbaka
forsdliningstillstandet eller registreringen el-
ler har for avsikt att gora det,

5) anser att det behovs en ny kontraindika-
tion, en minskning av den rekommenderade
dosen eller en begrdnsning av indikationer-
na.

Om forsdljningstillstand eller registreving
har beviljats i mer dn en medlemsstat for det
likemedel som berdrs, ska fragan behandlas
i enlighet med reglerna om skyndsamt forfa-
rande.

Ndr skyndsamma atgdrder krévs till skydd
for folkhdlsan far Sckerhets- och utveck-
lingscentret for Idkemedelsomradet skjuta
upp utsldppandet pa marknaden och forbjuda
anvdndningen av Ildkemedlet i fraga till dess
att ett slutgiltigt beslut har antagits. Sciker-
hets- och utvecklingscentret for ldikemedels-
omradet ska senast foljande arbetsdag un-
derrdtta Europeiska kommissionen, Europe-
iska ldkemedelsmyndigheten och ovriga med-
lemsstater om skdilen till sin aigdrd.
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Scikerhetsstudier efter att forsiljningstill-
stind eller registrering har beviljats

30ms

Sadana sdkerhetsstudier efter att forsdlj-
ningstillstand, forsdljningstillstand for Idke-
medelspreparat i parallellimport eller regi-
strering har beviljats, som genomfors som
icke-interventionsstudier, far inte genomfo-
ras, om det faktum att studien gors innebdr
att anvédndningen av ett likemedel gynnas.
Erscttning till yrkesutbildade personer inom
hdlso- och sjukvarden som deltar i sikerhets-
studier far endast omfatta kompensation for
tid och utgifier.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet far begdra att innehavare av
forsdliningstillstand, forsdljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport eller
registrering ska Ildmna in forskningsplaner
och resultatrapporter till den behoriga myn-
digheten i den medlemsstat ddr studien
genomfors.

Innehavaren av forsdljningstillstandet, for-
sdaljningstillstandet for ldikemedelspreparat i
parallellimport eller registreringen ska inom
12 manader fran det att insamlingen av upp-
gifter har avslutats skicka slutrapporten till
de behoriga myndigheterna i den medlems-
stat ddr studien genomfordes. Innehavaren
av  forsdljningstillstandet,  forsdljningstill-
standet for ldkemedelspreparat i paral-
lellimport eller registreringen ska rapportera
all ny information som kan paverka bedom-
ningen av forhdllandet rvisk/nytta for ett ld-
kemedel till de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat ddr forsdljningstillstand for ld-
kemedlet har beviljats.

30n¢

Ndr en sdkerhetsstudie som med stod av 21
och 23 ¢ § utgor villkor for forsdljningstill-
standet genomfors ska utéver det som be-
stams i 30 m § dven det som bestdims i denna
paragraf foljas.

Innan studien genomfors ska innehavaren
av forsdljningstillstandet och forsdljningstill-
standet  for ldkemedelspreparat i paral-
lellimport ldmna forskningsplanen till Sciker-
hets- och utvecklingscentret for Iikemedels-
omradet, om avsikten dr att studien endast
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ska utforas i Finland. Inom 60 dagar fran att
ha mottagit forskningsplanen ska centret
faststilla planen eller avvisa studien. En stu-
die kan inledas forst efter att Sciikerhets- och
utvecklingscentret  for Ildkemedelsomradet
skrifiligen har faststdllt den. Forutsdtiningen
for att en forskningsplan ska faststdllas dr att
det faktum att studien gors inte innebdr att
anvdndningen av ett ldkemedel framjas, att
forskningsplanen uppfyller syfiet med studien
och att studien inte dr en klinisk Idkemedels-
provning.

Ndr en studie har inletts ska alla betydande
dndringar i forskningsplanen innan de
genomfors rapporteras till Sckerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet. Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for Ildkeme-
delsomradet ska bedoma dndringarna och in-
formera innehavaren av forsdljningstillstan-
det huruvida centret faststiller eller motsdit-
ter sig dessa.

Ndr studien har slutforts ska en slutrapport
ldmmnas till Scikerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet inom tolv manader ef-
ter det att insamlingen av uppgifter har av-
slutats, om inte Sckerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet har beviljat
ett skrifiligt undantag.

Innehavaren av forsdljningstillstandet och
forsdliningstillstandet for Idkemedelsprepa-
rat i parallellimport ska géra en bedomning
av huruvida resultaten av studien far konse-
kvenser for forsdljningstillstandet och vid
behov ldimna en ansokan till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet om
dndring av tillstandet.

Om studien gors i flera medlemsstater, ska
Sforskningsplanen, betydande  dndringar i
forskningsplanen och slutrapporten om stu-
dien ldmnas till kommittén for sckerhetsover-
vakning och riskbedomning av Idkemedel
som fattar beslut om faststillande av forsk-
ningsplanen, avvisande av studien, godkdn-
nande av dndringar och beviljande av un-
dantag avseende inldmningen av slutrappor-
ten.

300¢
Innehavaren av forsdljningstillstand, for-
sdaljningstillstand  for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska ome-
delbart underrdtta Sckerhets- och utveck-
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Sadana beslut av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet som avses
i2§ 4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 87 c, 88 a,
93, 94 och 101 § ska iakttas d&ven om dndring
har sokts, om inte besvdrsmyndigheten be-
stimmer nagot annat. Beslut som centret har
fattat med stéd av 40, 41, 52 och 54 § far inte
verkstillas forrdn de har vunnit laga kraft.
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lingscentret for ldkemedelsomradet om att
innehavaren pa eget initiativ tar ett preparat
ur forsdljning eller avbryter distributionen av
preparatet av orsaker som hdnfor sig till
preparatets effekt eller sdkerhet samt om
produktfel i ett ldkemedelspreparat som over-
latits fran en likemedelsfabrik. Sckerhets-
och utvecklingscentret for Ildikemedelsomra-
det meddelar vid behov ndrmare foreskrifter
om anmdlan av produkifel.

Sadana beslut av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet som av-
sesi2 § 4 mom., 23 ¢, 30 n, 59, 66, 80, 80 a,
87, 87 c, 88 a, 93 och 101 § ska foljas dven
om #ndring har sokts, om inte besvdrsmyn-
digheten bestdmmer nagot annat. Beslut som
centret har fattat med stéd av 40, 41, 52 och
54 § far inte verkstillas forrdn de har vunnit
laga kraft.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Denna lag ska tillimpas pa fornyande av
forsdljningstillstand for ett ldkemedelsprepa-
rat som har rvegistrerats eller for vilket for-
sdaljningstillstand har beviljats fore denna
lags ikrafitrddande. Om ett forsdljningstill-
stand eller en registrering som omfattas av
tillampningsomrddet for ldkemedelsdirektivet
upphor att gdlla inom ett ar efter denna lags
ikrafitrddande, far ansokan om fornyande
goras med avvikelse fram den tidsfrist som
anges i 24 § 2 mom., senast sex manader in-
nan forsdljningstillstandet upphor att gélla.

Forsdljningstillstand och  registreringar
som har beviljats fore den 21 juli 2012 ska
ha en sadan master file som anges i 30 ¢ §
fran den dag da forsdliningstillstandet eller
registreringen fornyas eller fran den 21 juli
2015, beroende pa vilket som intrdffar forst.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet far genom beslut bestimma
att innehavare av forsdljningstillstand eller
registrering ska ta i bruk ett sadant riskhan-
teringssystem som anges i 30 ¢ § ocksd for ett
lakemedelspreparat for vilket forsdljningstill-
stand har beviljats eller som har registrerats
fore den 21 juli 2012. Forutsdttningen dr att
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centret har farhdgor rorande risker som in-
verkar pa forhallandet risk/nytta for ett ld-
kemedelspreparat for vilket forsdljningstill-
stand har beviljats eller som har registrerats.
Innehavaren av forsdljningstillstand eller re-
gistrering ska da for Sckerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet detaljerat
beskriva det riskhanteringssystem som tas i
bruk. Pa forfarandet som ska foljas i beslut-
fattandet tilladmpas 23 ¢ § 4 och 5 mom. Ett
beslut ska foljas oavsett overklagande, om
inte den instans som ska prova éverklagandet
beslutar annat.

Scikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan meddela ndrmare fore-
skrifier avseende inldmningen av periodiska
Sdkerhetsrapporter som avses i 30 k §, om
forsdliningstillstandet  eller  registreringen
har beviljats fore den 21 juli 2012 och gdller
ett forsdljningstillstand eller en registrering
som har beviljats endast i Finland och for
vilka referensdatum for unionen inte har
Saststdllts.

Scikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrdadet ska forsta gangen granska
och utvirdera sitt system for sckerhetséver-
vakning enligt 30 b § och rapportera resulta-
ten till Europeiska kommissionen senast den
21 september 2013.

Atgéirder som kriivs for verkstdlligheten av
denna lag far vidias innan lagen trider i

kraft.




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


