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

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att likeme-
delslagen éndras. Avsikten dr att genom den
foreslagna lagen genomfora éndringarna i 14-
kemedelsdirektivet som ska forebygga att
forfalskade lakemedel kommer in i den lagli-
ga distributionskedjan for ldkemedel.

For att sikerstélla en palitlig leveranskedja
foreslas det att i ladkemedelslagen infors be-
stimmelser om formedling av ldkemedel.
Dessutom ska det foreskrivas om lakeme-
delsfabrikernas skyldighet att kontrollera att
de aktorer av vilka ldkemedelsfabrikerna tar
emot ldakemedelssubstanser &r registrerade
aktorer och att de iakttar lidkemedlens goda
tillverkningssed. 1 ldkemedelslagen foreslés
ocksa bestdmmelser om olika aktorers skyl-
dighet att underritta de nationella myndighe-
terna om misstinkta forfalskade lakemedel.

296793

I lakemedelslagen foreslas ocksa bestim-
melser om sjukhusapotekens mojligheter till
avtalstillverkning, preciseringar nér det géller
Sakerhets- och utvecklingscentrets for like-
medelsomradet inspektioner hos likemedels-
branschens aktorer, justeringar av befogenhe-
terna for Sdkerhets- och utvecklingscentret
att dra tillbaka ldkemedel fran marknaden
samt dndringar som géller att arbeta som an-
svarig forestandare for en ldkemedelsfabrik
och ldkemedelspartiaffir inom samma fore-
tag. | lagforslaget foreslas ockséa precisering
av Sidkerhets- och utvecklingscentrets rtt att
fa upplysningar frén andra tillsynsmyndighe-
ter.

Lagen avses trdda i kraft den 1 januari
2014.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Nulige
1.1 Lagstiftning och praxis
Tillverkning av lakemedel

Lakemedel far tillverkas industriellt endast
i en ldkemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anldggningar och
med tillstand av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. Bestimmel-
ser om tillverkning och import av lakemedel
finns i ldkemedelslagen (395/1987) och la-
kemedelsforordningen (693/1987) som utfér-
dats med stod av lagen. Ytterligare har Si-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet utfirdat flera foreskrifter i dren-
det.

Enligt ldkemedelslagens 9 § ska en ldke-
medelsfabrik ha en ansvarig forestandare
som bland annat svarar for att man vid till-
verkningen av ldkemedel foljer de bestim-
melser som finns i ldkemedelslagen och de
foreskrifter som utfardats med stod av den.
Den ansvariga forestandaren for en likeme-
delsfabrik ska vara legitimerad provisor eller
ha avlagt ndgon annan lamplig hogre hdgsko-
leexamen.

Den ansvariga forestandaren ska dessutom
under tillrdckligt lang tid ha arbetat med till-
verkning eller kvalitetssidkring av likemedel
vid en ldkemedelsfabrik. Den ansvariga fore-
stdndaren far inte samtidigt vara ansvarig fo-
restdndare i ett annat foretag som har till-
stand att industriellt tillverka likemedel. Den
ansvariga forestandaren far inte heller vara
ansvarig forestdndare inom partihandel med
lakemedel eller vara apotekare, forestdndare
for ett sjukhusapotek eller en lidke-
medelscentral, forestindare for ett militir-
apotek eller forestandare for ett apotek eller
ett filialapotek.

Med stod av 11 § i lidkemedelslagen ska en
lakemedelsfabrik iaktta god tillverkningssed
for lake-medel (Good Manufacturing Practi-
ce, GMP), motsvarande de principer och rikt-
linjer som har godkédnts i Europeiska unio-
nens réittsakter och konventionen om émsesi-
digt godkédnnande av kontroll av tillverk-
ningen av farmaceutiska preparat (FordrS

20/1971). Med god tillverkningssed for 1a-
kemedel avses i praktiken de arrangemang
och forfaringssitt for ldkemedelstillverkning
och kvalitetssékring som sdkerstéller att 14-
kemedelstillverkningen uppfyller alla de krav
som uppstillts pd den. Vid tillverkningen av
lakemedelspreparat far endast sddana aktiva
substanser anvindas som har framstéllts i en-
lighet med Europeiska unionens anvisningar
om god tillverkningssed for lakemedelssub-
stanser.

Med stdd av 31 § i ldkemedelslagen far
fran en ldkemedelsfabrik siljas eller pa annat
satt Overldtas ldkemedelssubstanser och fa-
brikens egna ldkemedelspreparat endast till
andra likemedelsfabriker, 1 lidkemedelsparti-
affarer, apotek, filialapotek, Militdrapoteket,
sjukhusapotek och ldkemedelscentraler. L&-
kemedelspreparat som det inte har bestimts
eller foreskrivits att far séljas endast pa apo-
tek far dessutom séljas och i 6vrigt dverlétas
till forséljare som idkar detaljhandel med sa-
dana preparat. Vidare féar fran en ldkemedels-
fabrik sdljas eller pa annat sétt Gverlatas 14-
kemedelssubstanser och egna ldkemedels-
preparat till universitet, hogskolor och veten-
skapliga forskningsinstitut for forskning. Fa-
briken ska l&dmna en anmilan om detta till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet.

Med stod av 12 § i lakemedelslagen kan
apotekaren lata andra apotek tillverka ett
visst lakemedelspreparat och déarifran skaffa
enligt 17 § 1 mom. 3 punkten importerade
ravaror for egen tillverkning. Likemedelsla-
gen innehéller inte bestimmelser om ett
sjukhusapoteks eller en ldkemedelscentrals
mdjlighet till avtalstillverkning.

Import av lakemedel

Enligt 17 § i ldkemedelslagen far likeme-
del importeras av den som industriellt far
tillverka ldkemedel 1 en likemedelsfabrik, av
den som enligt 32 § har tillstdnd att idka par-
tihandel med ldkemedel, av apotekare, Hel-
singfors universitetsapotek, Kuopio universi-
tetsapotek och Militdrapoteket for deras apo-
teksverksamhet och séddan verksamhet som
avses 1 12 § 2 mom., av sjukhusapotek i en-
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skilda fall for det aktuella sjukvardsdistrik-
tets eller sjukhusets eller den aktuella hélso-
centralens egen verksamhet och verksamhet
enligt 62 § 3 mom., av universitet, hogskolor
och vetenskapliga forskningsinstitut for deras
egen forskning samt for kliniska ldkemedels-
provningar dessutom av den som har ritt att
tillverka ldakemedel for kliniska likemedels-
provningar.

Med stdd av 6 a § 1 ldkemedelsférordning-
en ska importérer av likemedel kontrollera
att de lidkemedel som importeras fran lander
utanfor Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet dr tillverkade av lagliga likeme-
delstillverkare med iakttagande av minst Eu-
ropeiska unionens regelverk om riktlinjerna
for god tillverkningssed for likemedel. Dar-
till ska importorer av likemedelspreparat
som krdver forsiljningstillstind kontrollera
att alla partier av likemedelspreparat fran
lander utanfér Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet ar kvalitetskontrollerade i Fin-
land eller i nagon annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomréadet enligt kraven
i lakemedelspreparatets forsiljningstillstiand.
I Finland ska kontrollen utforas i ett laborato-
rium som Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet har godként. Ingen
kontroll behévs om Europeiska unionen och
det landet fran vilket ldkemedelspreparatet
importeras har kommit 6verens om nddvan-
diga arrangemang for att kontrollera att till-
verkaren av preparatet foljer minst Europeis-
ka unionens regelverk om riktlinjerna for god
tillverkningssed och att kvalitetskontrollen
sker i det exporterande landet.

Om ett lakemedelspreparat som kréver for-
séljningstillstand eller som registrerats eller
ett lakeme-delspreparat som ar avsett for kli-
niska ldkemedelsprovningar importeras frén
en stat utanfor Euro-peiska ekonomiska sam-
arbetsomradet, ska importoren ha tillstand for
industriell tillverkning av ldkemedel enligt

8 3.
Partihandel med ldkemedel

Enligt 32 § i likemedelslagen avses med
partihandel med likemedel verksamhet vars
syfte dr att ta emot och formedla bestéillning-
ar av ldkemedel, anskaffa och inneha like-
medel for leverans till apotek, verksamhets-

enheter inom social- och hilsovarden och
andra instanser som avses i 34 §, 35 § och
88 § i lakemedelslagen eller att exportera 14-
kemedel. I Finland bygger partihandelsdistri-
butionen i praktiken pa principen om en ka-
nal, det vill séga ett apotek eller sjukhusapo-
tek koper varje enskilt likemedel endast i en
lakemedelspartiaffar.

Enligt 32 § 2 mom. i ldkemedelslagen av-
ses med partihandel med ldkemedel dock inte
forsdljning av ldkemedel eller likemedels-
preparat till allménheten pa ett apotek eller
andra verksamhetsstillen for apotek enligt 38
§, expediering av likemedel och likemedels-
preparat fran ett apotek till ett annat apotek
eller till en verksamhetsenhet inom social-
och hilsovérden, expediering av likemedel
och ldkemedelspreparat fran sjukhusapotek
eller lakemedelscentraler enligt 62 § och inte
heller sddan marknadsforing och fakturering
som utfors av en innehavare av forsiljnings-
tillstdnd eller en representant for denne och
som inte ar forknippad med innehav, distri-
buering eller forvaring av preparat.

Enligt 32 § 3 mom. i ladkemedelslagen far
partihandel med lékemedel endast idkas med
tillstdind av Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. En forutsittning for
beviljande av tillstand &r att sdkanden har
tillgang till lampliga lokaler, anordningar och
redskap for att forvara ldkemedel och séker-
stilla verksamheten och att sokanden har den
personal som verksamheten kraver. Till till-
standet kan fogas villkor som géller verk-
samheten.

Bestimmelser om erkdnnande av ett till-
stand att idka partihandel som i enlighet med
Europeiska unionens regelverk har beviljats i
en stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och om den tid inom vil-
ken tillstandsansdkan ska avgodras ingar i la-
kemedelsforordningen.

Enligt 33 § i ldkemedelslagen ska en ldke-
medelspartiaffdar ha en ansvarig forestandare
som svarar for att de likemedel som siljs
fran afféren fyller de krav som stillts pa dem
samt att partiaffiren foljer de bestimmelser
och anvisningar som utfdrdats om ldkemed-
lens forvaring, hantering och mérkning. Den
ansvariga forestdndaren svarar ocksa for att
partiaffirens ldkemedelsdistribution sker pa
ett vederborligt sétt. Den ansvariga forestan-
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daren for en ldkemedelspartiaffar ska vara
legitimerad provisor. Den ansvariga fore-
stdndaren far inte samtidigt vara ansvarig fo-
restandare i ett annat foretag som har rtt att
bedriva partihandel med likemedel. Den an-
svariga forestdndaren far inte heller vara an-
svarig forestandare i en lakemedelsfabrik el-
ler apotekare eller forestandare for ett sjuk-
husapotek, en lidkemedelscentral, ett militér-
apotek, ett apotek eller ett filialapotek.

Fran en ldkemedelspartiaffar kan séljas el-
ler pa annat sitt overlatas lakemedel till 13-
kemedelsfabriker, andra ldkemedelspartiaffa-
rer, apotek, filialapotek, Militdrapoteket,
sjukhusapotek och likemedelscentraler samt
till veterindrer for medicinering av djur. La-
kemedelspreparat i fraga om vilka det inte
har bestamts att de far sdljas endast pa apotek
far dessutom séljas eller pa annat sétt dverla-
tas till dem som idkar detaljhandel med dessa
preparat. Fran en likemedelspartiaffar kan
dértill séljas eller pa annat sitt overlatas la-
kemedelssubstanser till en annan néringsid-
kare for att inom produktionsverksamhet an-
vindas som annat dn likemedel samt like-
medel till universitet, hogskolor och veten-
skapliga forskningsinstitut for forskning som
avsesi17 § 1 mom. 5 punkten.

Med ldakemedelspartiaffarens kvalitetssak-
ring avses alla de arrangemang som hjilper
att sidkerstilla att ldkemedlen ar effektiva,
trygga och hogkvalitativa langs hela distribu-
tionskedjan samt de &tgérder som bidrar till
att produkter som inte uppfyller kraven kan
dras tillbaka frdn marknaden.

Mairkning av forpackningar

Bestimmelserna om méarkning av ldkeme-
delsforpackningar dr harmoniserade i Euro-
peiska unionen genom ldkemedelsdirektivets
bestammelser. I enlighet med dessa bestdm-
melser har Sékerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet med stod av 25§
3 mom. och 35 § 3 mom. i likemedelslagen
utfirdat en fOreskrift om maérkning av och
bipacksedlar for likemedelspreparat (Fore-
skrift 3/2013 fr&n Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet). Enligt
denna foreskrift ska innehavare av forsilj-
ningstillstdnd se till att 1dkemedelsforpack-
ningarna innehaller savil de Ovriga mérk-

ningarna som ett partinummer och en nordisk
produktkod. P& registrerade traditionella
vaxtbaserade preparat, homeopatiska och an-
troposofiska preparat ska ocksé finnas ett re-
gistreringsnummer, men ingen nordisk pro-
duktkod.

Detaljhandelsforsiljning av lidkemedel via in-
ternet

Med stod av 52 b § i likemedelslagen fér
apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek ocksa
erbjuda apotekstjénster via apotekets webb-
tjdinst. Den som upprétthaller ett apoteks
webbtjinst ska ha webbsidor. Det ska goras
en forhandsanméilan om apotekets webbtjénst
till Sakerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomréadet. Till forhandsanmélan ska
fogas en plan for hur den ldkemedelsradgiv-
ning om vilken bestdms 1 57 § 2 mom. ord-
nas.

Receptbelagda likemedel fir expedieras
frdn apotekets webbtjanst endast mot elek-
troniska recept enligt lagen om elektroniska
recept (61/2007).

Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet ska fora och pa internet
lagga ut en offentligt tillgdnglig uppdaterad
forteckning 6ver apotekens legitima webb-
tjanster. Pa webbsidorna for apotekets webb-
tjénst ska finnas en ldnk till den forteckning
som fors av centret.

Inspektioner av ldkemedelsbranschaktdrernas
verksamhet

Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet ska med stod av 77 § i 1a-
kemedelslagen se till att de olika tillstand-
shavare som tillverkar likemedel, de labora-
torier som utfor prekliniska sdkerhetsprov-
ningar av likemedel, likemedelspartiaffarer-
na, apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken
och ldkemedelscentralerna samt Militdrapo-
teket inspekteras s& ofta som en &ndamalsen-
lig lakemedelsovervakning forutsétter. Dartill
far centret inspektera verksamheten for l4-
kemedelssdkerheten samt lokalerna hos ser-
vicestillena for apotek, hos apotekets webb-
tjinst och hos den som har tillstand att silja
lakemedel och den som innehar registrering
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av ett traditionellt véxtbaserat preparat samt
tillverkarna av de hjidlpdmnen som anvénds
vid tillverkningen av lidkemedelspreparat.
Over inspektionen ska foras protokoll. Ge-
nom forordning av statsrddet bestdms om vad
som sdrskilt ska beaktas vid inspektionerna
och om vad inspektionsforfarandet ska inne-
hélla samt om protokollet och dess forvaring
och forvaringstid.

Enligt ldkemedelslagens 78 § kan en in-
spektor ge foreskrifter till réttelse av brister
som noterats. Har en foreskrift meddelats vid
en inspektion, ska de atgdrder som saken
kraver vidtas utan drojsmal. Den som &r
missndjd med foreskriften har med stdd av
79 § 1 ldkemedelslagen ritt att begira om-
provning av beslutet hos Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomridet. De
foreskrivna atgirderna ska vidtas trots begi-
ran om omprovning.

Sékerhets- och utvecklingscentrets for liake-
medelsomradet ritt att dra tillbaka partier av
lakemedel frdn marknaden

Enligt 101 § i lakemedelslagen har Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet rétt att forbjuda import, tillverkning,
distribution och forsiljning samt annan éver-
latelse till forbrukning av ett lidkemedel om
det framkommer eller det finns skal att miss-
tdnka att forutsittningar for ett forsiljnings-
tillstdnd eller en registrering inte langre finns
eller om de krav och forpliktelser som hénfor
sig till tillverkningen eller importen av ldke-
medlet inte har uppfyllts. Bestimmelsen gar
inte att tillimpa pa kvalitetsdefekter hos pro-
dukter déar enstaka partier av ett visst ldke-
medelspreparat behdver dras tillbaka fran
distribution och forséljning. Bestimmelsen ar
inte heller tillimplig i fall d4r man misstén-
ker att likemedlet &r forfalskat. I ldkeme-
delslagens 30 o § ingar bestimmelser om
plikten hos innehavaren av ett forsiljnings-
tillstdnd, forséljningstillstind for liakeme-
delspreparat i parallellimport eller registre-
ring om att rapportera om produktens kvali-
tetsdefekter. Lagens 30 o § ger ocksd Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet ritt att vid behov meddela nérmare
foreskrifter om rapporteringen av kvalitetsde-
fekter.

1.2 Europeiska unionens lagstiftning och
internationell utveckling

Lakemedelsdirektivet

Bestimmelserna som géller godkénnande
av lakemedel for forséljning, sidkerhetsover-
vakning, tillverkning och import av samt par-
tihandel med ldkemedel 4r harmoniserade
genom Europeiska unionens regelverk. De
viktigaste forfattningarna &r

Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlikemedel (nedan ldkeme-
delsdirektivet),

Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004 om inrdttande av gemen-
skapsforfaranden for godkinnande av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinir-
medicinska lakemedel och

Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska lékemedel
(nedan veterindrmedicindirektivet).

I lakemedelsdirektivet har gjorts dndringar
som giller forfalskade likemedel genom Eu-
ropaparlamentets och  radets  direktiv
2011/62/EU om éndring av ldkemedelsdirek-
tivet till den del det handlar om att férhindra
att forfalskade ldkemedel kommer in i den
lagliga distributionskedjan (direktivet om for-
falskade likemedel). For att sikra en tillfor-
litlig forsorjningskedja for ldkemedel har
man beaktat alla aktorer inom forsorjnings-
kedjan, inbegripet formedlare av ladkemedel. I
lakemedelsdirektivet har dessutom tagits in
bestimmelser om ldkemedelsfabrikernas
skyldighet att se till att de aktdrer av vilka
lakemedelsfabrikerna tar emot likemedels-
substanser ir registrerade aktorer som ocksé
iakttar ldkemedlens goda tillverkningssed.
Ytterligare innehaller direktivet bestimmel-
ser om kravet pa olika aktorer att informera
de nationella behdriga myndigheterna om
misstinkta forfalskade likemedel.

En central reform i direktivet géller sé kal-
lade sdkerhetsdetaljer som hjilper att sékra
lakemedlets dkthet och forhindra att forfals-
kade ldkemedel kommer in i den lagliga dis-
tributionskedjan. Enligt artikel 54 a.2 i ldke-
medelsdirektivet ska kommissionen genom
delegerade akter faststdlla ndrmare bestim-
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melser for de sdkerhetsdetaljer som giller
egenskaper och tekniska specifikationer for
den unika identitetsbeteckningen och som
gbr det mgjligt att kontrollera ldkemedlets
dkthet och identifiera enskilda forpackningar.
Genom delegerade akter ska ockséd utfirdas
bestammelser enligt vilka sdkerhetsdetaljerna
kan kontrolleras.

Om principerna och de allménna riktlinjer-
na for god tillverkningssed vid tillverkning
av humanlidkemedel har med stdd av ldkeme-
delsdirektivets artikel 47 foreskrivits i kom-
missionens direktiv 2003/94/EG om faststil-
lande av principer och riktlinjer for god till-
verkningssed i frdga om humanlikemedel
och provningslikemedel for humant bruk
samt i kommissionens direktiv 91/412/EEG
om faststillande av principer och riktlinjer
for god tillverkningssed avseende veterinir-
medicinska  ldkemedel. = Kommissionens
handbok "Guide to Good Manufacturing
Practice for Medicinal Products” innehaller
dartill en mer djupgaende beskrivning av hur
produktionen och kvalitetskontrollen av la-
kemedelspreparat och ldkemedelsubstanser
ska ordnas for att de ska uppfylla direktivens
principer.

Europeiska lakemedelsmyndighetens
(EMA) databas EudraGMP innehéller infor-
mation om till-stand for tillverkning och im-
port av likemedel som de nationella myndig-
heterna 1 Europeiska unionens medlemslén-
der, Island, Liechtenstein och Norge har be-
viljat. I databasen ingér ocksd information
om GMP-intygen over god tillverkningssed
och fabriker som inte foljer den goda till-
verkningsseden (GMP non-compliance).

Europaradets konvention om forfalskningar
av lakemedel och motsvarande brott som
aventyrar folkhélsan

Europaradets ministerkommitté antog den
8 december 2010 Europarddets konvention
om forfalskningar av likemedel och motsva-
rande brott som &dventyrar folkhélsan (CETS
211). Finland undertecknade konventionen
den 28 oktober 2011. Konventionens syfte ar
att bidra till att férhindra brott som géller for-
falskning av ldkemedel och medicintekniska
produkter. Konventionens mal &r att bekdm-
pa handel med forfalskade ldkemedel genom

att kréva att bland annat tillverkning av och
olaglig handel med forfalskade liakemedel
gors straffbart enligt lag. I konventionen in-
gér forutom kriminaliseringsbestdmmelserna
bestammelser om straff, en juridisk persons
ansvar och straffrittsliga kompetens.

Justitieministeriet tillsatte den 28 juni 2012
en arbetsgrupp med uppgift att bereda ikraft-
sittande av konventionen och arbeta fram ett
forslag till &ndringar i lagstiftningen som
konventionen kréver. Arbetsgruppens man-
dattid 16pte ut den 30 september 2013. Grup-
pen bestod av foretrddare for justitieministe-
riets lagberedningsavdelning, inrikesministe-
riet, social- och hilsovérdsministeriet, Tull-
styrelsen, Helsingfors tingsrétt, Ostra Ny-
lands aklagardmbete, Finlands advokatfor-
bund och Sékerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet (Fimea). Arbets-
gruppen hade till uppgift att ta fram ett for-
slag till dndringar i lagstiftningen som kon-
ventionen kriver. Betdnkandet goérs upp i
form av en regeringsproposition.

1.3 Bedomning av nuliiget

Forfalskade likemedel i den lagliga distribu-
tionskedjan for lakemedel

Antalet ladkemedel med forfalskade identi-
fikationsuppgifter, produkthistorik eller ur-
sprung har okat i en orovickande takt i Euro-
peiska unionen. Dessa produkter innehéller
vanligen till kvaliteten underméliga eller
falska bestandsdelar eller saknar vissa eller
har en fel méngd bestandsdelar, aktiva sub-
stanser medrdknade, och utgor dérfor ett stort
hot mot folkhélsan. Forfalskade ldkemedel
ndr inte patienterna endast pd olagliga végar
utan ocksd via lagliga leveranskedjor. Det
hér &r en sédrskild risk for folkhdlsan och kan
leda till att patienterna ocksa forlorar tilliten
till den lagliga leveranskedjan av ldkemedel.

Dagens tillverknings- och distributionsnét-
verk av ldkemedel dr globala och mangfor-
miga. Till ndtverken hor aktdrer som inte &r
partihandlare enligt ldkemedelsdirektivet. For
att distributionskedjan ska vara palitlig, bor-
de lagstiftningen kring likemedel ta hiansyn
till alla aktorer i distributionskedjan. Dessa
aktorer som inte heller omfattas av var lag-
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stiftning dr likemedelsformedlare som med-
verkar i att sdlja eller kdpa lakemedel utan att
gora det sjdlva och utan att dga eller hantera
lakemedlen fysiskt. I motsats till Finland har
andra medlemslinder inte allmént kravt till-
stdnd av aktorer som idkar verksamhet som
betraktas som partihandel, men som har utlo-
kaliserat lakemedlens fysiska hantering, det
vill séga lagringen, till ett annat foretag.

Den ldkemedelspreparatfabrik som anvén-
der likemedelssubstansen vid tillverkningen
har ansvaret for att de aktiva substanserna el-
ler likemedelssubstanserna i likemedelspre-
parat har tillverkats enligt riktlinjerna for god
tillverkningssed. Forfalskade aktiva substan-
ser och aktiva substanser som inte uppfyller
kraven i likemedelsdirektivet orsakar ett all-
varligt hot mot folkhilsan. Dessa hot fore-
byggs genom att stirka de kontrollkrav som
forutsétts av ldkemedelstillverkare samt ge-
nom att 0ka kontrollen av ldkemedelssub-
stanser som fors in fran linder utanfér Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet.

Ansvarig forestdndare for en lakemedelsfa-
brik och likemedelspartiaffar

I Finland finns flera foretag som importerar
lakemedel savél fran ldnder inom som utan-
for Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det. Dessa foretag ska ha bade tillstdnd att
industriellt tillverka ldakemedel och tillstdnd
att idka partihandel med likemedel. Om ett
lakemedelspreparat for vilket krdvs forsélj-
ningstillstand eller som registrerats eller ett
lakemedelspreparat som &r avsett for kliniska
lakemedelsprovningar importeras frén en stat
utanfér Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet, ska importéren enligt 17 § 1 ldke-
medelslagen ha tillstand for industriell till-
verkning av likemedel. Enligt likemedelsla-
gens 31 § far frén en ldkemedelsfabrik séljas
eller pa annat sitt 6verldtas endast fabrikens
egna ldkemedelspreparat, varfor ett foretag
som importerar likemedel frén ldnder inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och som utfor distribution av lakemedel be-
hover ett tillstind att idka partihandel med
ladkemedel.

Enligt ldakemedelslagen krdver savél till-
standet att industriellt tillverka likemedel
som tillstindet att idka partihandel med 14-

kemedel en ansvarig forestdndare, men en
och samma person kan inte ha bagge uppgif-
terna samtidigt. Ett foretag som har bade ett
tillstind att industriellt tillverka ldkemedel
och ett tillstand att idka partihandel med 13-
kemedel ska saledes anstilla tva olika perso-
ner som arbetar som ansvariga forestandare i
lakemedelspartiaffiren och likemedelsfabri-
ken. I synnerhet kan sma foretag ha svérighe-
ter med att hitta och anstélla personer som
uppfyller behdrighetsvillkoren for ansvariga
forestdndare.

Ett av villkoren for verksambhetstillstandet
for en lakemedelsfabrik och likemedelsparti-
affar ar att likemedelsfabriken och ldkeme-
delspartiaffdren har en ansvarig forestandare.
Ytterligare ska en ldkemedelsfabrik bland
sina anstéllda ha en person som uppfyller be-
horighetsvillkoren enligt ldkemedelsdirekti-
vet och veterindrmedicindirektivet. Bestim-
melser om likemedelsfabrikens ansvariga fo-
restandares uppgifter ingér i 9 § i ldkeme-
delslagen. Om uppgifterna for personer som
uppfyller behorighetsvillkoren bestims i fo-
reskriften om god tillverkningssed for ldke-
medel som Sidkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har utfardat (5/2012).

Inom ldakemedelsindustrin har redan lidnge
ratt en trend som gar ut pa att olika funktio-
ner anskaffas hos andra aktorer. Att utlokali-
sera uppgifterna for den ansvariga forestan-
daren och den personen som uppfyller beho-
righetsvillkoren leder till att verksambhetstills-
tdndshavarens uppgifter skots av nagon an-
nan dn den som verksamhetstillstdndet har
beviljats for. Darfor finns det en anledning
att precisera att den ansvariga forestdndaren
och den person som uppfyller behorighets-
villkoren ska std i direkt anstillningsforhal-
lande till innehavaren av partihandels- eller
fabrikstillstandet.

Med stod av 101 § i likemedelslagen har
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet rétt att forbjuda import, till-
verkning, distribution och forséljning om de
krav och forpliktelser som ror tillverkningen
eller importen av ldkemedlet inte har upp-
fyllts. Med stod av 101 a § kan centret helt
och hallet eller temporart aterkalla ett till-
stand att tillverka ldkemedel eller idka parti-
handel om négot krav som hanfor sig till till-
standet inte ldngre uppfylls eller ndgon for
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sdkerheten eller kvaliteten visentlig forplik-
telse inte har uppfyllts.

Sjukhusapotekens avtalstillverkning

Lakemedelslagen innehéller inte bestim-
melser om sjukhusapotekens mdjligheter att
lata tillverkningen av ldkemedel ske avtals-
baserat. Detta har inneburit att sjukhusapotek
inte har kunnat l4ta tillverka likemedel utga-
ende fran avtal eller lata ett annat sjukhus-
apotek utfora iordningsstéllande av ldkeme-
del i bruksfardigt skick.

Sjukhusapotekens avtalstillverkning ska
vara mojlig darfor att man sikerstéller att pa-
tienternas ldkemedel ar tillverkade under for-
hallanden som ligger i linje med riktlinjerna
for god tillverkningssed. Ett sjukhusapoteks
mojlighet att avtalsbaserat lata ett annat sjuk-
husapotek tillverka ldkemedelspreparat som
kriaver sérskilda tillverkningsforhallanden
och lokaler samt lata ett annat sjukhusapotek
eller en ldkemedelsfabrik iordningsstilla ra-
diofarmaceutiska likemedel som pa grund av
strdlningssdkerheten kréver sérskilda lokaler
kan medfora visentliga kostnadsbesparingar.
Varje sjukhus behdver silunda inte ha dyra
sarskilda lokaler for tillverkning av likeme-
del om dessa lakemedel kan fas av en avtals-
tillverkare tillrickligt snabbt.

Befogenheter for Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet

Enligt 101 § i lakemedelslagen har Séker-
hets- och utvecklingscentret for lidkemedels-
omrédet ritt att forbjuda import, tillverkning,
distribution och forsiljning samt annan &ver-
latelse till forbrukning av ett ldkemedel om
det framkommer eller det finns skél att miss-
tdnka att forutsittningar for ett forsdljnings-
tillstand eller en registrering inte langre finns
eller om de krav och forpliktelser som hanfor
sig till tillverkningen eller importen av ldke-
medlet inte har uppfyllts. Bestimmelsen gar
inte att tillimpa pa kvalitetsdefekter hos pro-
dukten dir enstaka partier av ett visst lake-
medelspreparat behover dras tillbaka fran
distribution och forséljning. En kvalitetsde-
fekt hos produkt dr vanligtvis ett oavsiktligt
fel i kvaliteten som uppstétt vid tillverkning
eller hantering av ldkemedlet och som inte ar

relaterat till villkoren for beviljande av for-
sdljningstillstdnd eller for registrering. Be-
stimmelsen &r inte heller tillamplig i det fal-
let att man missténker att det finns forfalska-
de ladkemedel i en laglig distributionskedja.

2 Malsittning och de viktigaste
forslagen

2.1 Malséttning

Lakemedelsdirektivet har &ndrats genom
direktivet om forfalskade likemedel till den
del det giller att forhindra att forfalskade 14-
kemedel kommer in i den lagliga leverans-
kedjan. Propositionens mal dr att nationellt
satta 1 kraft bestimmelserna i direktivet om
forfalskade ladkemedel.

De viktigaste édndringarna géller att skdrpa
kraven pd import av likemedelssubstanser
fran tredjeldnder och att utvidga bestdmmel-
serna till att gélla formedlare av ldkemedel,
tillverkning, import och distribution av ldke-
medelssubstanser och forsiljning av ldkeme-
del till konsumenter via internet. Ytterligare
géller andringarna ldkemedelsmyndigheter-
nas inspektioner som nu ska rora alla aktorer
samt harmonisering av riktlinjerna och an-
visningarna for inspektioner i unionen.

I direktivet om forfalskade lakemedel ingér
ocksa bestimmelser om obligatorisk mark-
ning av ldkemedelsforpackningar med siker-
hetsdetaljer samt kontroller av dem. Enligt
direktivet ska forpackningar for forsiljnings-
tillstaindspliktiga och registrerade receptbe-
lagda humanlédkemedel mérkas med séker-
hetsdetaljer som gor det mdjligt att kontrolle-
ra lakemedlets dkthet och identifiera och spa-
ra upp enskilda forpackningar. Sdkerhetsde-
taljerna ska hjélpa partihandlaren och apote-
ket att vara sdkra pa lakemedlets dkthet och
att den yttre forpackningen inte har manipu-
lerats samt att identifiera enskilda forpack-
ningar. Sakerhetsdetaljerna far avldgsnas el-
ler &ndras endast péd sérskilt foreskrivna
grunder. Kommissionen maste dock utfirda
nidrmare tillimpningsforeskrifter om siker-
hetsdetaljerna som ocksa innehaller bestdm-
melser om kontroll.

Direktivet om forfalskade ldkemedel ska
implementeras i den nationella lagstiftningen
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senast den 2 januari 2013. Kravet pa en
skriftlig bekréftelse frdn den behoriga myn-
digheten i det exporterande landet som giller
tillverkaren av likemedelssubstansen i ett
land utanfoér Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet ska borja gilla den 2 juli 2013.
Kraven pa likemedelsforpackningarnas obli-
gatoriska sikerhetsdetaljer ska tillimpas efter
en tidsperiod pa tre ér efter att kommissionen
har gett ut tillimpningsforeskrifterna for
mirkning av sdkerhetsdetaljerna. Kraven pa
forsdljning av ldkemedel via internet och
unionens gemensamma logotyp ska tilldmpas
senast efter ett ar fran att tillimpningsfore-
skrifterna har utférdats.

Vissa av de atgirder som ingér i direktivet
om forfalskade likemedel finns redan med i
var nationella lagstiftning. Till exempel nér
det ror sig om forséljning av likemedel via
internet har det utfardats bestdmmelser om
apotekens webbtjinster. Bestimmelserna
borjade gilla i februari 2011.

For Finland innebér de storsta dndringarna
att bestimmelserna utvidgas till att &ven gélla
formedlare av ldkemedel samt att skirpa kra-
ven pa import av likemedelssubstanser fran
lander utanfér Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet.

2.2 De viktigaste forslagen

Att sdkerstilla partiforséljningens tillforlit-
lighet

Mellan lékemedelstillverkaren och detalj-
forsdljaren, sdsom ett apotek, kan forutom en
partiaffir finnas formedlare av ldkemedel
som inte dr partiaffarer. Enligt forslaget ska
kontrollen 6ver den logistiska ldkemedels-
kedjan frén tillverkningen till konsumenten
utvidgas till att ocksa omfatta formedlare av
lakemedel. Enligt den forslagna 34 a § ska
formedlarna registrera sig i ett register som
uppritthalls av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet och till till-
lampliga delar iaktta kraven pd god distribu-
tionssed for lakemedel (GDP, good distribu-
tion practices).

En lékemedelspartiaffar ska enligt 34 § i
propositionen med forslag till lag om &ndring
av likemedelslagen (RP 155/2013) se till att

leverantorerna utanfor EU- och EES-omrédet
foljer GDP-kraven och att de har de tillstdnd
som verksamheten kriver. Uppgifterna om
partiaffarstillstanden ska inforas i EMA:s da-
tabas. | databasen ska registreras de intyg
over iakttagandet av GDP-kraven som utfér-
dats utifran inspektionsresultatet. Av parti-
forséljarna kréivs att de rapporterar misstank-
ta fall av forfalskade lakemedel till myndig-
heten.

Att forbattra sdkerheten inom tillverknings-
och distributionskedjan for ldkemedelssub-
stanser som importerats fran tredjelénder

Tillverkarna av humanlidkemedelspreparat
som kréver forsdljningstillstdnd eller registre-
ring ansvarar for att likemedelssubstanserna
som de anviander éar tillverkade, importerade
och distribuerade enligt god tillverkningssed
(GMP-kraven, good manufacturing practice)
och god distributionssed (GDP). Innehavarna
av tillverkningstillstind for dessa ldakeme-
delspreparat ska antingen sjédlva eller via en
tredje part som de gett fullmakt till, genom-
fora en granskning hos tillverkarna, import6-
rerna och distributérerna av de likemedels-
substanser som de anvénder.

Direktivet om forfalskade lakemedel stéller
nya krav péd import av ldkemedelssubstanser
som anvénds for tillverkning av humanléke-
medelspreparat som kridver forsiljningstill-
stand eller registrering fran tredjelénder till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
De importerade likemedelssubstanserna ska
atfoljas av ett skriftligt av myndigheten i det
exporterande landet utfardat intyg Sver lan-
dets GMP-krav och kontroller. Intyget krivs
inte om ldkemedelssubstanserna importeras
fran ett land som finns upptaget pd kommis-
sionens forteckning 6ver ldnder med lika hog
kontrollstandard. I undantagsfall, for att sé-
kerstilla tillgdng pa ldkemedel, kan ett GMP-
intyg som myndigheten i Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet har utfirdat utgden-
de fran kontroll ersétta det exporterande lan-
dets skriftliga intyg. Det foreslds att i ldke-
medelslagen tas in en bestimmelse om Si-
kerhets- och utvecklingscentrets for likeme-
delsomradet behorighet att utfarda foreskrif-
ter om import av lakemedelssubstanser.
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Genom direktivet om forfalskade ldkeme-
del ska regleringen utvidgas till att ocksa gél-
la transitering av ldkemedel via tullomréde-
na. Kommissionen ger enligt artikel 52 b.2 i
lakemedelsdirektivet anvisningar om Aatgér-
der nir man missténker att forfalskade ldke-
medel levereras via tullomrédena.

Likemedelsfabrikernas och ldkemedelsparti-
affirernas ansvariga forestindare samt per-
sonen som uppfyller likemedelsfabrikens
behorighetsvillkor

Enligt forslaget far ett foretag som har bade
ett likemedelsfabriks- och partihandelstill-
stdnd ha en ansvarig forestdndare forutsatt att
forestindaren uppfyller behorighetskraven
for bada uppgifterna. Den ansvariga fore-
standaren och personen som uppfyller beho-
righetsvillkoren ska std i direkt arbets-
forhallande till innehavaren av ldkemedelsfa-
briks- eller partihandelstillstandet.

Sjukhusapotekens mojlighet till avtalstill-
verkning

Enligt lagforslaget ska sjukhusapotek fa
mojlighet 14ta andra sjukhusapotek tillverka
lakemedel enligt avtal samt l4ta andra sjuk-
husapotek eller likemedelsfabriker som har
lampliga lokaler iordningsstélla radiofarma-
ceutiska likemedel som pé grund av stral-
ningssdkerheten kréver sérskilda lokaler. En-
ligt den gillande likemedelslagen saknar de
denna ratt. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ska upplysas om
verksamheten. Centret kan utfirda nirmare
foreskrifter om avtalstillverkningen och iord-
ningstéllningen.

Sakerhets- och utvecklingscentrets for ldke-
medelsomradet inspektionsforfarande, befo-
genheter och ritt att fa uppgifter

Nér det géller Sékerhets- och utvecklings-
centrets for ldkemedelsomradet inspektions-
verksamhet foreslas det att inspektionen ock-
sa ska omfatta formedlare av lakemedel.

Lakemedelslagens 101 § om forbud och
aterkallanden ska justeras nér det géller kva-

litetsdefekter hos produkter eller forfalskning
av lakemedel sd att Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet ska fa
ratt att bestdimma att distribution, forséljning
och annan overlételse till forbrukning av ett
lakemedel avbryts och likemedlet dras till-
baka frén marknaden om det finns anledning
att missténka att lakemedlet ar forfalskat eller
att det finns kvalitetsdefekter hos lakemedlet.

I ldkemedelslagen foreslas ocksé en ny 89
b § som innehaller bestimmelser om Siker-
hets- och utvecklingscentrets rétt att trots
sekretessbestimmelserna fa uppgifter av Till-
syns- och tillstdndsverket for social- och hél-
sovarden, Institutet for hilsa och vélfard
samt Folkpensionsanstalten. I frdga om Till-
syns- och tillstdndsverket for social- och hil-
sovarden giller dessa uppgifter felmedicine-
ringsfall som verket fatt uppgifter om samt
overvakningsatgirder som verket riktar mot
den som ordinerat likemedlet. De uppgifter
som Institutet for hélsa och vélfard ger géller
registeruppgifter om likemedlens misstinkta
biverkningar.

Tillsyns- och tillstindsverket for social-
och hiélsovérden har ocksd utan Sikerhets-
och utvecklingscentrets begéran ritt att in-
formera centret om en sddan sak som paver-
kar en yrkesutbildad persons ritt att utdova
yrke inom sjuk- och hilsovarden om den har
betydelse nédr det géller att bevilja tillstand
enligt ldkemedelslagen eller tillstindets gil-
tighetstid. Folkpensionsanstalten har ocksa
utan begéran ritt att meddela Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
om sadana uppgifter om apotek eller apote-
kare som har betydelse nér det géller att be-
vilja tillstind enligt ldkemedelslagen eller
tillstandets giltighetstid.

3 Propositionens konsekvenser
3.1 Ekonomiska konsekvenser

Propositionen giller forebyggande atgarder
som enligt lakemedelsdirektivet ska forhind-
ra att forfalskade ldkemedel kommer in i de
lagliga distributionskanalerna. ~Atgirderna
bygger pa kommissionens beddmning av den
framtida utvecklingen av forfalskningar. Det
ar svart att uppskatta hur stora kostnader for-
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falskningarna orsakar. I var lagliga distribu-
tionskanal har man tills vidare inte hittat for-
falskade ldkemedel.

Partihandeln med ldakemedel sker i prakti-
ken genom en kanal. Forsdljning och distri-
bution av ldkemedel &r, bortsett fran nikotin-
ersittningspreparat, tillatet endast under till-
syn av Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet samt pa apotek, filialapo-
tek, sjukhusapotek och i ldkemedelscentraler
som omfattas av inspektionssystemet. Med
hénsyn till vart lilla sprakomrade och kravet
pa tvasprakiga etiketter ser forfalskare av 1a-
kemedel kanske inte var nuvarande lagliga
distributions- och leveranskanal sa lockande.

Formedlare av ldkemedel ar en ny grupp av
niringsutdvare som kommer att berdras av
kravet pé registrering och inspektioner. For-
modligen finns det inte s ménga formedlare
i Finland. Det &r svart att uppskatta hur stort
antalet kommer att vara i framtiden.

Sjukhusapotekens mdjlighet att avtalsbase-
rat lata andra sjukhusapotek tillverka ldke-
medelspreparat som kréver sirskilda forhal-
landen och lokaler samt att 1ata andra sjuk-
husapotek eller likemedelsfabriker iord-
ningsstilla radiofarmaceutiska ldkemedel
som pa grund av stralningssdkerheten kréver
sdrskilda lokaler kan medféra vésentliga
kostnadsbesparingar. Alla sjukhus behover
inte ha dyra sérskilda lokaler om dessa ldke-
medel kan fas av avtalstillverkare tillrackligt
snabbt.

Enligt propositionen ska ett foretag som
har bade ett ldkemedelfabriks- och partihan-
delstillstdnd fa ha en enda ansvariga fore-
standare som tar hand om foretagets fabriks-
och partiverksamhet forutsatt att forestdnda-
ren uppfyller behorighetskraven for bigge
uppgifterna. Den hédr &ndringen inverkar po-
sitivt pd ldkemedelsforetagens ekonomi ef-
tersom 1 synnerhet i sma foretag kunde en
person skota bada uppgifterna. Propositionen
kan antas leda till att 1akemedelsfabriker och
lakemedelspartiaffirer far en aning béttre
tillgdng pé personer som uppfyller behdrig-
hetskraven.

De foreslagna dndringarna stéller nagra fler
krav pa likemedelsfabrikerna och ldkeme-
delspartiaffirerna. Ganska langt dr det dock
fragan om precisering av de géllande kraven
pa kvalitetskontroll och anmaélningsforfaran-

de. Déarfor uppskattas det att propositionen
har endast réatt sma ekonomiska konsekven-
ser.

3.2 Konsekvenser for myndigheterna

Registreringen av formedlare av lakemedel
och inspektioner, som gors vid behov, dr nya
uppgifter for Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomrédet. For att sékerstilla
tillgdng pa ldkemedel kan antalet inspektio-
ner i ldkemedelsfabriker i tredjelinder oka
om myndigheterna i dessa lédnder inte ger de
intyg som krévs eller inte ansdker om att bli
upptagna pé kommissionens forteckning dver
lander som inte behdver nigra intyg.

Sdkerhets- och utvecklingscentrets verk-
samhet dr ganska langt avgiftsbelagd. Avgif-
terna bygger pd kostnadsmotsvarighet. De
nya uppgifterna enligt denna proposition ska
beaktas i framtiden nir man bereder social-
och hélsovardsministeriets forordning om
Sakerhets- och utvecklingscentrets for like-
medelsomradet avgiftsbelagda prestationer.

33 Konsekvenser for miljon

Likemedelsfabriker som anvinder ldkeme-
delssubstanser vid tillverkning av ldkemedel
ar skyldiga att utfora granskningar i fabriker-
na och hos distributdrerna av ldkemedelssub-
stanser. Forvantade miljokonsekvenser giller
ett okat antal resor till tredjeldnder for att in-
spektera och granska ldkemedelsfabrikerna
och -distributdrerna. Antalet granskningar
som krévs av lakemedelsfabrikerna beror pé i
vilken omfattning industrin dr kapabel att
samarbeta eftersom propositionen kréver inte
att alla lakemedelsfabriker separat ska utféra
granskningar hos var och en tillverkare och
distributor. I Finland finns ungefar tio ldke-
medelsfabriker som anvénder likemedels-
substanser.

For att sidkerstilla tillgdng pa likemedel
kan ldkemedelsmyndigheten ocks&d vara
tvungen att inspektera likemedelssubstansfa-
briker i tredjelinder om myndigheten i det
exporterande landet inte beviljar ett skriftligt
intyg over de ldkemedelssubstanser som ska
importeras. Finlands arliga antal myndighets-
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inspektioner utanfér Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet
forvintas 6ka med cirka tio.

34 Samhilleliga konsekvenser

Det forvantas att de foreslagna dndringarna
leder till att konsumenterna fortsétter att lita
pa att de ldkemedel som distribueras genom
den lagliga kanalen &r trygga.

4 Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid social- och
hilsovardsministeriet i samarbete med Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet.

Om utkastet begirdes utldtanden av 31 in-
stanser. Utldtanden ldmnades av arbets- och
ndringsministeriet, justitieministeriet, inri-
kesministeriet, Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet, Tillsyns- och
tillstandsverket for social- och hélsovarden,
Folkpensionsanstalten, — Apotekarforbundet,
Likemedelsindustrin rf, Suomen Proviisori-
yhdistys, Finlands veterindrforbund, Helsing-
fors universitetsapotek, Apoteksvarugrossis-
terna - ATY, Finlands lakarférbund, Finlands
kommunférbund, Tehy ry, SOSTE Suomen
sosiaali ja terveys ry, Finlands patientfor-
bundf, Helsingfors universitet, Helsingfors
stads social- och hélsoverk, Orion Oyj och
Jouni Kusnetsoff.

Enligt utlatandena fortjdnar de foreslagna
dndringarna 1 huvudsak allt stod. Utifran ut-
latandena har man harmoniserat anvandning-
en av begreppen i forslaget, justerat motiver-
ingarna och gjort vissa édndringar av nérmast
teknisk karaktér.

5 Samband med andra propositio-
ner

Lakemedelsdirektivet har &ndrats genom
Europaparlamentets och radets direktiv
2012/26/EU av den 16 november 2012 om
andring av direktiv 2001/83/EG, vad giller
sdkerhetsovervakning av likemedel. For att
sitta 1 kraft detta s& kallade andra direktivet
om sikerhetsovervakning av lidkemedel na-
tionellt 6verlamnade statsrddet den 10 okto-
ber 2013 till riksdagen regeringens proposi-
tion med forslag till lag om éndring av ldke-
medelslagen (RP 155/2013). I regeringspro-
positionen foreslas dndring av ldkemedelsla-
gens 34 § sé att partihandlare, nir de séljer
eller pd annat sétt overlater ldkemedel i ett
land utanfér Europeiska unionen och Europe-
iska ekonomiska samarbetsomridet, ska se
till att lakemedel tillhandahalls endast till
personer som har laglig rétt att kopa lakeme-
del i en lakemedelspartiaffdr i det berérda
landet. Nar partihandlare séljer eller p& annat
sitt overlater sddana ldkemedel i ett land
utanfor Europeiska unionen och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet som de har
mottagit fran ett land utanfér Europeiska
unionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet utan att ldkemedlen har forts in i
unionen, ska de se till att ldkemedel féas en-
dast fran personer som har tillstdnd eller ar
behoriga att tillhandahéalla lakemedel for par-
tihandel 1 det berorda landet.

I denna proposition forelés ett tilligg i be-
stimmelsen om behorighet att meddela fore-
skrifter i 34 § 3 mom. i ladkemedelslagen. En-
ligt det kan Sakerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet ockséd meddela fore-
skrifter om de handlingssitt som ldkeme-
delspartihandelsaffarerna ska tillimpa for att
kontrollera att likemedelsleverantoérerna och
-mottagarna har laglig ritt att leverera och
motta lakemedel.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

2 §. I paragrafen finns bestimmelser om
lagens tillimpningsomrade. Genom direkti-
vet om forfalskade likemedel har likeme-
delsdirektivet utvidgats till att ocksé gilla
formedlare av likemedel. Tillimpningsom-
radet for ldkemedelslagens 2 § 1 mom. ska
pd motsvarande sitt utvidgas till att gilla
formedlare och formedling av humanlike-
medel som kréver forsdljningstillstind och
registrering.

3 a §. I lagen ska inforas en definition av
forfalskat ldkemedel enligt artikel 1.1 punkt
33 i ldkemedelsdirektivet. Med forfalskat 14-
kemedel avses ldkemedel som, av nidgon an-
nan orsak dn pa grund av ett oavsiktligt kva-
litetsfel, betecknas pé ett oriktigt sétt med av-
seende pa

1) ndgon av foljande identifieringsuppgif-
ter:

a) mirkning och férpackning,

b) likemedlets namn,

c) ldkemedlets sammansédttning inbegripet
samtliga &mnen som anvinds vid tillverk-
ningen samt ldkemedelspreparatets Ovriga
bestandsdelar som inte dr likemedelssubstan-
ser eller forpackningsmaterial,

d) styrkan av likemedlets bestandsdelar,

2) ldkemedlets ursprung, tillverkare, till-
verkningsland, ursprungsland eller innehava-
re av forsdljningstillstdnd, eller

3) lakemedlets produkthistoria, inbegripet
register och handlingar angdende de anvénda
distributionskanalerna.

Begreppet forfalskat likemedel ska ocksé
tiacka forfalskade ldkemedelssubstanser efter-
som ldkemedelslagens definition av ldkeme-
del ocksd omfattar likemedelssubstanserna
som pa s sitt redan hor till likemedelsla-
gens tillimpningsomrade. Liakemedelsdirek-
tivets begrepp ldkemedel (Medicinal Pro-
duct) har inte inom EU tolkats omfatta lake-
medelssubstanser (aktiva substanser) sdsom i
lakemedelslagen. Darfor har man nu infort en
definition av aktiv substans i direktivet. De-
finitionen av forfalskat ldkemedel ska emel-
lertid inte ticka oavsiktliga kvalitetsdefekter.

5 e §. I lagen infOrs en ny definition, det
vill sdga en definition av hjdlpdmne. Defini-
tionen avviker i ndgon man av definitionen i
artikel 1.1 punkt 3 b i ladkemedelsdirektivet.
Detta beror pé att direktivets begrepp ldke-
medel inte omfattar ldkemedelssubstanser
(aktiva substanser) sdsom definitionen i la-
kemedelslagen. For att det utgdngsmaterial
eller annat material som anvénts vid tillverk-
ning av ldkemedelsubstansen inte ska réknas
till hjdlpdmnen, anvénds i den foreslagna de-
finitionen begreppet ldkemedelspreparat i
stillet for direktivets begrepp ldkemedel. En-
ligt den foreslagna bestimmelsen avses med
hjdlpdmne ldkemedelspreparatets alla be-
standsdelar som inte dr ldkemedelssubstanser
eller forpackningsmaterial.

8 §. I paragrafen foreskrivs om tillstand for
industriell tillverkning av ldkemedel.

I paragrafen foreslas ett nytt 3 mom. Enligt
det nya momentet ska Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet fora in
uppgifterna om tillverkningstillstdnden i Eu-
ropeiska likemedelsmyndighetens databas.
Bestdmmelsen bygger pé artikel 40.4 i like-
medelsdirektivet.

9 §. [ paragrafen foreskrivs om likemedels-
fabrikens ansvariga forestandare, forestanda-
rens uppgifter och behdrighetsvillkor samt
om personer som uppfyller behorighetsvill-
koren.

Enligt paragrafens 1 mom. ska en ldkeme-
delsfabrik ha en forestindare som i forsta
hand svarar for att de likemedel som fabri-
ken tillverkar fyller de krav som uppstillts pa
dem i denna lag och med stod av den utfar-
dade bestimmelser och foreskrifter, och att
de till kvaliteten ar oklanderliga samt for att
vid industriell framstéllning av ldkemedel
iakttas vad som i denna lag foreskrivs och
med stod av den bestdms om tillverkning och
kvalitetskontroll av 1dkemedel.

Paragrafens 1 mom. ska preciseras sa att
fabrikens ansvariga forestdndare ska sta i di-
rekt anstéllningsforhdllande till innehavaren
av verksambhetstillstindet. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet mas-
te entydigt kunna tillimpa ldkemedelslagens
101 och 101 a § pa innehavarna av verksam-
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hetstillstand i situationer som uppstatt till
f6ljd av missbruk som den ansvariga fore-
standaren eller personen som uppfyller beho-
righetsvillkoren gjort sig skyldiga till. Enligt
lakemedelslagens 101 § har Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
ritt att forbjuda import, tillverkning, distribu-
tion eller forséljning eller annan &verlatelse
till forbrukning av ett ldkemedel om det
framkommer eller det finns skél att misstén-
ka att forutsdttningar for ett forsdljningstill-
stdnd eller en registrering inte ldngre finns el-
ler om de krav och forpliktelser som hanfor
sig till tillverkningen eller importen av ldke-
medlet inte uppfylls. Enligt 101 a § i ldke-
medelslagen kan Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet helt och héllet
eller tillfalligt aterkalla ett tillstdnd att till-
verka ldkemedel eller idka partihandel, om
nagot krav som hénfor sig till tillstdndet inte
langre uppfylls eller ndgon for sédkerheten el-
ler kvaliteten vésentlig forpliktelse inte har
uppfyllts. Innehavaren av verksamhetstill-
standet ska inte kunna utlokalisera den an-
svariga forestandarens uppgifter och inte vid
fall av missbruk védja till att personen inte
hor till tillstdndshavarens personal.

Enligt paragrafens 2 mom. ska den ansva-
riga forestindaren for en liakemedelsfabrik
vara legitimerad provisor eller ha avlagt na-
gon annan ldmplig hégre hogskoleexamen.
Den ansvariga forestindaren ska dessutom
under tillrdckligt lang tid ha arbetat med till-
verkning eller kvalitetssdkring av ldkemedel
vid en ldkemedelsfabrik. Den ansvariga fore-
stdndaren far inte samtidigt vara ansvarig fo-
restindare i1 ett annat foretag som har till-
stand att industriellt tillverka likemedel. Den
ansvariga forestandaren far inte heller vara
ansvarig forestandare i ett annat foretag inom
partihandel med ldkemedel eller vara apote-
kare, forestandare for ett sjukhusapotek eller
en likemedelscentral, forestdndare for ett mi-
litirapotek eller forestdndare for ett apotek
eller ett filialapotek. Vid behov kan nirmare
bestimmelser om behorighetsvillkoren for
ansvariga forestdndare utfirdas genom for-
ordning av statsridet.

Det foreslas att paragrafens 2 mom. &ndras
sa att lakemedelsfabrikens ansvariga fore-
standare inte samtidigt far arbeta som ansva-
rig forestdndare for ett annat fOretags parti-

handel med ldkemedel. Den foreslagna dnd-
ringen gor det mojligt att likemedelsfabri-
kens ansvariga forestdndare far samtidigt ar-
beta inom samma foretags partihandel med
lakemedel. Ett foretag som har sévil ett till-
stand till industriell tillverkning av lakemedel
som ett tillstdnd att bedriva partihandel be-
hover inte anstélla tvd olika personer till
uppgiften som ldkemedelsfabrikens och I&-
kemedelspartiaffarens ansvariga forestanda-
re, utan en och samma person kan utses till
forestindare for ett och samma foretags fa-
briks- som partiaffarsfunktioner forutsatt att
personen uppfyller behdrighetskraven for
bagge uppgifterna. Detta ska i synnerhet un-
derldtta smé foretags verksamhet som kan ha
det svart att hitta och anstélla personer som
uppfyller behdrighetskraven for ansvariga f6-
restandare.

Ordalydelsen i paragrafens 2 mom. ska
preciseras sa att den foljer ordalydelsen i
3 mom. som hénvisar till den ansvariga fore-
stdndarens behorighetskrav.

I paragrafens 3 mom. foreskrivs att om den
ansvariga forestandaren inte uppfyller forut-
om behorighetskraven i 2 mom. ocksé beho-
righetsvillkoren enligt artikel 49 i lakeme-
delsdirektivet och artikel 53 i veterindrmedi-
cindirektivet, ska tillstandshavaren ha atmin-
stone en anstdlld som uppfyller behorighets-
villkoren enligt dessa direktiv. Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det kan utfarda narmare foreskrifter om upp-
gifterna for den person som uppfyller beho-
righetsvillkoren.

Det foreslés att paragrafens 3 mom. preci-
seras sé att kraven 1 artikel 49 i lakemedelsdi-
rektivet och artikel 53 i veterindrmedicindi-
rektivet pa personer som uppfyller behdrig-
hetsvillkoren ska gilla likemedelsfabriker
som tillverkar lakemedelspreparat delvis eller
helt. Enligt EU-lagstiftningen, och i prakti-
ken ocksa enligt var lagstiftning, géller kra-
vet pa personer som uppfyller behorighets-
villkoren endast for ldkemedelsfabriker som
tillverkar ldkemedelspreparat delvis eller
helt. Enligt ordalydelsen i den gillande be-
stimmelsen kan man tolka att kravet ocksé
giller ldkemedelsfabriker som tillverkar bara
lakemedelssubstanser. 1 bestimmelsen fore-
slas ett liknande krav som i paragrafens 1
mom. att personen som uppfyller behdrig-



RP 183/2013 rd 17

hetsvillkoren ska std i direkt anstéllningsfor-
héllande till innehavaren av verksambhetstill-
standet.

I paragrafens 3 mom. foreslds dessutom en
grundldggande bestimmelse om uppgifterna
for en person som uppfyller behdrighetsvill-
koren. Personen som uppfyller behorighets-
villkoren ska svara for att enskilda partier av
lakemedelspreparat tillverkas enligt forsilj-
ningstillstdndet och riktlinjerna for god till-
verkningssed. Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrédet kan i likhet
med den gillande bestimmelsen utfirda
nidrmare foreskrifter om uppgifterna for den
person som uppfyller behdrighetsvillkoren.

Ordalydelsen i paragrafens 4 mom. ska
preciseras sd att den foljer ordalydelsen i
3 mom. som hénvisar till den ansvariga fore-
standarens behorighetskrav.

11 §. Paragrafen innehéller bestimmelser
om industriell tillverkning av likemedel en-
ligt riktlinjerna for god tillverkningssed. En-
ligt den géllande bestimmelsen far man vid
tillverkningen av ett ldkemedelspreparat en-
dast anvinda saddana aktiva substanser som ar
tillverkade enligt Europeiska unionens rikt-
linjer for god tillverkningssed. Genom &nd-
ring av ldkemedelsdirektivet har man utvid-
gat skyldigheterna for tillverkare av human-
lakemedelspreparat som kréver forsiljnings-
tillstand eller registrering. Det foreslés att pa-
ragrafen dndras pa motsvarande sétt.

Hénvisningen till konventionen om &mse-
sidigt godkénnande av kontroll av tillverk-
ningen av farmaceutiska preparat (FordrS
20/1971) i paragrafens 1 mom. i den géllande
lagen ska utgd. Denna konvention (Pharma-
ceutical Inspection Convention eller den sé
kallade PIC-konventionen) r ett lagligt bin-
dande statsfordrag som Finska staten ratifice-
rade ar 1971 (412/1971). De tidigare bindan-
de GMP-anvisningarna (Good Manufactu-
ring Practice) som géller god tillverkningssed
var utfdrdade i anslutning till denna konven-
tion. Med stdd av denna konvention finns det
inte ldngre nagra gillande GMP-anvisningar
och Finland har inte nagra ataganden vad
giller konventionen trots att konventionen
fortfarande existerar. Tidigare, fére Finlands
medlemskap i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet och Europeiska unionen, var
hénvisningen motiverad eftersom PIC-

konventionens GMP var de GMP-
anvisningar som Finland f6ljde. Hanvisning-
en var ocksé aktuell efter anslutningen efter-
som EU inte hade utfirdat ndgon GMP-
anvisning for tillverkning av ladkemedelssub-
stanser. I dag behovs hénvisningen dock inte
eftersom anvisningen som giller god till-
verkningssed ingér i EU:s GMP-handbok.

I paragrafens 1 mom. ska inforas en be-
stimmelse som foljer dndringarna i likeme-
delsdirektivet, vilka gir ut pd att man vid
tillverkningen av humanldkemedelspreparat
som kréver forséljningstillstand eller registre-
ring endast far anvidnda sddana aktiva sub-
stanser som ér tillverkade och distribuerade
enligt artikel 47 i ldkemedelsdirektivet fast-
stéllda riktlinjer och anvisningar for god till-
verknings- och distributionssed. Det foreslés
att 1 bestimmelsen tas in en hinvisning till
Europeiska unionens anvisningar. Likeme-
delsfabrikerna ska kontrollera att de tillver-
kare, importorer eller distributorer fran vilka
fabrikerna far de aktiva substanserna &r regi-
strerade hos den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dir de &dr etablerade. Likeme-
delsfabrikerna ska ocksa se till att tillverkar-
na och distributdrerna av lakemedelssubstan-
ser foljer god tillverkningssed och god distri-
butionssed genom att genomfora granskning-
ar av stéllena for tillverkning och distribution
av ldkemedelssubstanser. Lakemedelsfabri-
ken ska kontrollera att tillverkarna och distri-
butdrerna av ldkemedelssubstanser foljer god
tillverkningssed och god distributionssed an-
tingen sjélv eller, utan att det paverkar fabri-
kens ansvar enligt ldkemedelslagen, genom
en part enligt ett avtal. Ytterligare ska ldke-
medelsfabriken kontrollera att ett hjdlpdmne
ar lampligt att anvdndas i ldkemedel genom
att folja riktlinjerna for god tillverkningssed
nér det giller att anvénda hjilpdmnet for till-
verkning humanldkemedelspreparat som kré-
ver forsédljningstillstind eller registrering.
Den foreslagna éndringen motsvarar artikel
46 f1 ldkemedelsdirektivet.

I paragrafens 1 mom. ska dessutom inforas
en bestimmelse om bemyndigande med stod
av vilket Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet far utfirda ndrmare
foreskrifter om god tillverknings- och distri-
butionssed for ldkemedel och hjélpdmnen.
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I paragrafens 3 mom. ska ingd bestimmel-
ser om kravet pa likemedelsfabriker att rap-
portera om forfalskade likemedel eller miss-
tankta forfalskade ldkemedel. Likemedelsfa-
briken ska omedelbart underrdtta Séakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det och innehavaren av forsdljningstillstdndet
eller registreringen om den far uppgifter om
att pad marknaden finns fOrfalskade eller
misstinkta forfalskade versioner av likeme-
del som omfattas av fabrikens tillverknings-
tillstand, oberoende av om likemedel har dis-
tribuerats inom den lagliga distributionsked-
jan eller pa olaglig vég, inbegripet forsilj-
ning via internet. Den foreslagna bestimmel-
sen foljer i huvudsak artikel 46 g i ldkeme-
delsdirektivet, men ticker alla ldkemedel
som omfattas av ldkemedelsfabrikens till-
verkningstillstand, lakemedelssubstanser, ve-
terindrmedicinska likemedel och prévnings-
lakemedel medrdknade.

14 §. 1 paragrafen foreskrivs om tillverk-
ning av likemedel pa ett sjukhusapotek eller
i en ldkemedelscentral. Enligt paragrafen far
pa ett sjukhusapotek eller i en ldkemedels-
central tillverkas ldakemedelspreparat i den
omfattning som sjukvérdsdistriktets, sjukhu-
sets eller hélsocentralens egen verksamhet
och verksamhet enligt 62 § 3 mom. forutsit-
ter. Vid tillverkningen av likemedel ska god
tillverkningssed for ldkemedel foljas, mot-
svarande de principer och riktlinjer som har
godkénts i Europeiska gemenskapernas re-
gelverk och konventionen om Omsesidigt
godkédnnande av kontroll av tillverkningen av
farmaceutiska preparat.

I paragrafen foreslas ett nytt 2 mom. som
bestimmer om ett sjukhusapoteks mdjlighet
att lata ett annat sjukhusapotek avtalstillverka
lakemedel som avses i 1 mom. och som kré-
ver skarskilda lokaler. Ett sjukhusapotek ska
ocksé enligt avtal kunna lata ett annat sjuk-
husapotek eller en i Europeiska samarbets-
omradet etablerad ldkemedelsfabrik iord-
ningstéilla saddana radioaktiva ldkemedel i
bruksfardigt skick som pé grund av strél-
ningssékerheten kriver sirskilda lokaler. Ett
sjukhusapotek ska saledes fa mgjlighet att
lata sjukhusapotek eller likemedelsfabriker
som har lampliga lokaler tillverka eller iord-
ningsstéilla sddana ldkemedel i bruksfardigt
skick, vilka kréver sérskilda tillverkningsfor-

hallanden, till exempel sterila ldkemedel,
cancermediciner och radioaktiva mediciner.
Forestandaren for ett sjukhusapotek ska gora
en anmdlan till Sikerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet om avtalstill-
verkningen. Vidare har Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ratt
att meddela foreskrifter om handlingssétten
och anmilningsforfarandet som ska f6ljas vid
avtalstillverkningen.

15 a §. Paragrafen innehaller bestimmelser
om tillverkning av ldkemedel for kliniska 14-
kemedelsprovningar. Det foreslas att den fel-
aktiga hinvisningen i paragrafens 2 mom. till
84 § i lakemedelslagen ska tas bort. I 84 § i
lakemedelslagen foreskrivs om Livsmedels-
sikerhetsverkets ritt att importera, distribue-
ra och silja immunologiska veterindrmedi-
cinska ldkemedel. Med stdd av paragrafen
har Livsmedelssékerhetsverket dock inte rétt
att tillverka likemedel for kliniska likeme-
delsprovningar.

17 §. Paragrafen innehaller bestimmelser
om import av ldkemedel.

Enligt paragrafens 3 mom. ska en importor
ha tillstdnd for industriell tillverkning av 13-
kemedel enligt 8 § om ett lakemedelspreparat
for vilket krévs forséljningstillstand eller som
registrerats eller ett likemedelspreparat som
ar avsett for kliniska likemedelsprovningar
importeras fran en stat utanfér Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet. Det forelés
att i paragrafen tas in en bestimmelse om att
importdren av likemedelspreparat ska kon-
trollera att de ldkemedelspreparat som impor-
terats fran ldnder utanfor Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet har genomgitt en
kvalitetskontroll i Finland eller i ndgot annat
land i Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet enligt kraven i likemedelspreparatets
forsaljningstillstdnd.

Det foreslds att bemyndigandet i 33§
2 mom. i den géllande lagen som gar ut pa att
bestimmelser om kvalitetskontroll av lidke-
medelspreparat som importeras fran ett land
som inte hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet utfiardas genom forordning
av statsrddet, Overfors till paragrafens
3 mom. Detta dr motiverat pa grund av att
bestimmelsen géller all import. Om bestim-
melsen ldmnas kvar i den paragraf var den
finns nu, f&r man en uppfattning att i parti-
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handelsverksamheten i allmédnhet ingar ratt
att importera ldkemedel fran lander som inte
hor till EES. Import av likemedelspreparat
for vilket krévs forséljningstillstand eller som
registrerats eller ett ldkemedelspreparat som
ar avsett for kliniska likemedelsprovningar
fran en stat utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet kridver emellertid ett till-
stand for industriell tillverkning av likeme-
del i enlighet med 17 § 3 mom. i ldkeme-
delslagen.

Ytterligare foreslas det i paragrafen ett nytt
5 mom. som ska precisera Sikerhets- och ut-
vecklingscentrets for lakemedelsomradet rétt
att importera. Enligt denna bestimmelse ska
centret ha rétt att importera lakemedel for att
utfora de Overvakningsuppgifter som tillhor
centret enligt denna lag. D& ar det till exem-
pel fragan om att importera prover for nér-
mare undersokningar i Sékerhets- och ut-
vecklingscentrets kontrollaboratorium. Cen-
trets inspektdrer utfor utifrdn det internatio-
nella Overvakningssamarbetet inspektioner
till exempel i utlandska ldkemedelsfabriker, i
vilket ocksa kan inga provtagning och labo-
ratorieundersokningar.

17 a §. Det foreslas att i lakemedelslagen
tas in en ny paragraf som sétter i kraft de nya
kraven enligt artikel 46 b i ldkemedelsdirek-
tivet som géller import av ldkemedelssub-
stanser fran ldnder utanfor Europeiska unio-
nen eller Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet for att anvindas for tillverkning av
humanlédkemedelspreparat som kriver for-
sédljningstillstand och registrering.

Enligt paragrafens 1 mom. far lakemedels-
substanser endast importeras om foljande
villkor &r uppfyllda:

1) lédkemedelssubstanserna har tillverkats i
enlighet med de standarder for god tillverk-
ningssed som &dr minst likvirdiga med de
standarder som faststéllts av Europeiska uni-
onen i enlighet med artikel 47 i ldkemedels-
direktivet,

2) ldkemedelssubstanserna &tfoljs av en
skriftlig bekréftelse frén den behoriga myn-
digheten i det exporterande tredjelandet av
vilken framgar att

a) de standarder for god tillverkningssed
som tillimpas pa den anliggning dér de ex-
porterade ldkemedelssubstanserna tillverkas
ar minst likvirdiga med dem som faststillts

av Europeiska unionen i enlighet med artikel
47 tredje stycket i ldkemedelsdirektivet,

b) den berdrda tillverkningsanldggningen
ar foremal for regelbundna, stringa kontrol-
ler samt aterkommande och oanmélda in-
spektioner eller andra motsvarande effektiva
atgdrder for kontroll av tillverkningsseden
for att sakerstdlla ett skydd for folkhilsan
som dr minst likvérdigt med det i Europeiska
unionen, och

c) om det framkommer att det foreligger
bristande efterlevnad, information om detta
formedlas till unionen av det exporterande
tredjelandet utan drojsmal.

Enligt 2 mom. ska kraven péa det exporte-
rande landets skriftliga bekriftelse inte till-
lampas om det exporterande landet finns
upptaget i kommissionens forteckning enligt
artikel 111 b i likemedelsdirektivet.

Paragrafens 3 mom. ska innehélla bestim-
melser om Sakerhets- och utvecklingscen-
trets for lakemedelsomradet mojlighet att be-
vilja befrielse fran ovan avsedda krav. Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet far, om det enligt centret dr ndd-
véandigt for att sdkerstilla tillgang pa ldkeme-
del och om en anldggning som tillverkar en
aktiv substans for export har inspekterats av
en EU- eller EES-stat och konstaterats folja
de principer och riktlinjer for god tillverk-
ningssed som faststdllts i enlighet med artikel
47, 1 undantagsfall bevilja befrielse fran ovan
nimnda krav for en period som inte
overskrider giltigheten for intyget over god
tillverkningssed. Om Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet utnyttjar
mojligheten till befrielse ska centret under-
ritta Europeiska kommissionen om detta.

I paragrafens 4 mom. ska ingé bestdimmel-
ser om Sikerhets- och utvecklingscentrets for
lakemedelsomrédet rétt att meddela narmare
foreskrifter om import av ldkemedelssubstan-
ser.

30 0 §. I paragrafen foreskrivs om medde-
landen om kvalitetsdefekter hos produkter.
Innehavaren av ett forséljningstillstdnd, for-
séljningstillstdnd for lakemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registrering ska utan
drojsmal underrdtta Sakerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet om att
innehavaren pa eget initiativ drar tillbaka ett
preparat eller avbryter distributionen av pre-
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paratet av orsaker som héanfor sig till prepara-
tets effekt eller sidkerhet eller till misstankta
kvalitetsdefekter hos ett lakemedelspreparat
som Overlatits fran en likemedelsfabrik. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet meddelar vid behov ndrmare f6-
reskrifter om rapportering av kvalitetsdefek-
ter.

Med stdd av artikel 117.2 i lakemedelsdi-
rektivet foreslds det i paragrafens 1 mom. en
bestimmelse om att de aktorer som nadmns i
momentet dr ocksd skyldiga att informera
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet om konstaterade eller miss-
tiankta forfalskade likemedel.

I paragrafen tas in ett nytt 2 mom. som fo-
reskriver om Sakerhets- och utvecklingscen-
trets rétt att utfirda foreskrifter. Sékerhets-
och utvecklingscentret ska vid behov medde-
la narmare foreskrifter om rapportering av
kvalitetsdefekter och misstdnkta forfalsk-
ningar.

30 p §. I ldkemedelslagen forelds en ny pa-
ragraf som ska innehélla bestimmelser om
att Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet utan drdjsmél ska skicka
ett snabblarm till alla medlemsstater och till
alla aktorer i den nationella distributionsked-
jan om ldkemedlet misstidnks utgdra ett all-
varligt hot mot folkhélsan och om den aktu-
ella produkten forst har upptéckts i Finland. I
héndelse av att sddana likemedel bedoms ha
natt patienterna ska Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet utfiarda
upplysningar. Dessa upplysningar ska inne-
halla tillracklig information om de misstank-
ta kvalitetsdefekterna eller forfalskningen
och riskerna med detta. Bestimmelsen foljer
artikel 117 a punkt 3 i ldkemedelsdirektivet.

31 §. I paragrafen bestdms om forséljning
av lakemedel och annat utlimnande av léke-
medel fran en lakemedelsfabrik. I paragrafen
foreslas ett nytt 3 mom. som bestdmmer att
leverans av ldkemedel fran en ldkemedelsfa-
brik till l&inder utanfor Finland far endast ske
till en sddan aktdr som i det aktuella landet
har laglig rétt att anskaffa likemedel fran en
lakemedelsfabrik. Den foreslagna éndringen
ligger i linje med artikel 85 a i ldkemedelsdi-
rektivet eftersom lidkemedelsfabrikerna be-
driver partihandel med likemedel nér de de-
lar ut sina egna preparat, och vid distribu-

tionsverksamheten ska man iaktta riktlinjerna
for god distributionssed for likemedel.

Samtidigt ska rubriken i likemedelslagens
5 kap. éndras s& att forutom forséljning av
lakemedel fran ldkemedelsfabriker och ldke-
medelspartiaffarer ska i rubriken sta formed-
ling av ldkemedel. En tydligare rubrik gor
kapitlets tillimpningsomrade klarare.

32 §. I paragrafen ingér bestimmelser om
idkande av partihandel med lékemedel och
det tillstdnd av Sakerhets- och utvecklings-
centret for ladkemedelsomradet som krévs for
verksamheten.

Enligt paragrafens 1 mom. avses med par-
tihandel med ldakemedel all verksamhet vars
syfte ar att ta emot och formedla bestéllning-
ar av ldkemedel (1 punkten), anskaffa och
inneha ldkemedel for leverans till apotek,
verksamhetsenheter inom social- och hélso-
varden och andra instanser som avses i 34,
35 och 88 § i ldkemedelslagen (2 punkten)
eller att exportera ldkemedel (3 punkten).

I paragrafens 2 mom. foreskrivs om verk-
samhet som emellertid inte betraktas som
partihandel med likemedel. Forsdljning av
lakemedel och ldkemedelspreparat till all-
manheten enligt 38 §, expediering av ldke-
medel och lakemedelspreparat fran ett apotek
till ett annat apotek eller till en verksamhets-
enhet inom social- och hilsovarden ér till ex-
empel inte partihandel med lakemedel.

I paragrafens 1 mom. 1 punkten foreslas en
andring att ordet formedling ska ersittas med
ordet leverans. Med leverans avses annan le-
verans dn den som har undantagits fran defi-
nitionen av partihandel med ldkemedel i
2 mom. Om foremedling foreskrivs separat i
den foreslagna nya 34 a §.

I paragrafens 3 mom. foreskrivs om Séaker-
hets- och utvecklingscentrets for ldkemedels-
omradet tillstand som &r ett villkor for parti-
handel med ldkemedel samt om tillstdndets
forutsittningar. 1 paragrafens 3 mom. fore-
slas en bestimmelse om att Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
ska fora in de uppgifter som géller partihan-
delstillstdnden i Europeiska likemedelsmyn-
dighetens databas. Bestdmmelsen foljer arti-
kel 77.4 1 ldkemedelsdirektivet och det
tilligg som foreslds 1 8 § 3 mom. i lakeme-
delslagen.
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33 §. I paragrafen foreskrivs om en ldke-
medelspartiaffirs ansvariga forestandare och
forestdndarens behdrighetskrav.

I paragrafens 1 mom. infors en precisering
som gar ut pé att den ansvariga forestdndaren
for en likemedelspartiaffar ska sta i direkt
anstéllningsforhéllande till innehavaren av
partihandelstillstandet. Detta tilligg motsva-
rar det foreslagna tilligget i 9 § 1 mom. en-
ligt vilket den ansvariga forestandaren for en
lakemedelsfabrik ska std 1 direkt anstill-
ningsforhéllande till innehavaren av ldkeme-
delsfabrikstillstdndet.

Det géllande 2 mom. i paragrafen ska flyt-
tas till lagens 17 § som handlar om import av
lakemedel.

Det gillande 3 mom. i paragrafen blir pa-
ragrafens 2 mom. som ska preciseras sa att
en ansvarig forestdndare inte samtidigt far
vara ansvarig forestandare i ett annat foretag
som har tillstand till industriell tillverkning
av ldkemedel. Detta gor det mdjligt att ett
och samma foretag som har sévil ett lakeme-
delsfabriks- som partihandelstillstind inte
behover anstilla tva olika personer som an-
svariga forestandare for en partildkemedels-
affar och en ldakemedelsfabrik. Narmare be-
stimmelser om den ansvariga forestandarens
behorighetskrav kan utfirdas genom foérord-
ning av statsradet.

I paragrafen ska tas in ett nytt 3 mom. som
géller att innehavaren av ett partihandelstill-
stind omedelbart ska underritta Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det och, 1 forekommande fall, innehavaren av
forsaljningstillstdndet om de likemedel som
partihandlaren tar emot eller erbjuds och som
den faststéller, eller misstinker, dr forfalska-
de. Bestimmelser motsvarar liakemedelsdi-
rektivets artikel 80 i, men tdcker alla ldkeme-
del som omfattas av partiaffirens verksam-
hetstillstand, ldkemedelssubstanser, veteri-
nirmedicinska ldkemedel och provningsli-
kemedel medréknade.

34 §. I paragrafen ingar bestimmelser om
forséljning av likemedel eller utlimnande av
lakemedel pd ndgot annat sitt frdn en ldke-
medelspartiaffar.

Det foreslas att paragrafens 1 mom. dndras
som ett led i den nationella tillimpningen av
lakemedelsdirektivet genom  regeringens
proposition med forslag till lag om &ndring

av lakemedelslagen (RP 155/2013). Nér par-
tihandlare séljer eller pd annat sétt overlater
lakemedel i ett land utanfér Europeiska unio-
nen och Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet, ska de enligt forslaget se till att 14-
kemedel tillhandahalls endast till personer
som har laglig ritt att kdpa likemedel i1 en
lakemedelspartiaffar i det aktuella landet.
Nér partihandlare siljer eller pd annat sitt
Overlater sddana lakemedel i ett land utanfor
Europeiska unionen och Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet som de har mottagit
fran ett land utanfor Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet
utan att ldkemedlen har forts in i unionen,
ska de se till att lakemedel mottas endast fran
personer som har tillstand eller 4r behoriga
att tillhandahélla lakemedel for partihandel i
det aktuella landet.

Enligt paragrafens 3 mom. nir lakemedel
lamnas ut till kopare som avses i 1 och
2 mom. ska till leveransen av likemedlet fo-
gas en handling som innehaller information
om ldkemedlet. Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomréddet meddelar f6-
reskrifter om de uppgifter som ska ingd i
handlingen. Det foreslas att behorigheten att
utfirda foreskrifter utvidgas sa att Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ocksa fir meddela foreskrifter om hand-
lingssétt som hjélper partihandlare att siker-
stélla att leverantdrerna och mottagarna av de
lakemedel som partihandlarna tillhandahaller
har laglig rétt att leverera och ta emot ldke-
medel.

34 a§. I lagen ska tas in en ny paragraf
med bestimmelser som handlar om formed-
ling av human-lakemedel som kraver forsalj-
ningstillstdnd eller registrering. Paragrafen
foljer artikel 1.17 a och artikel 85 b i ldke-
medelsdirektivet. Det foreslas ocksa att para-
grafen fir en ny mellanrubrik Férmedling av
lakemedel.

Paragrafens 1 mom. ska innehdlla en defi-
nition av férmedling av ldkemedel enligt 1a-
kemedelsdirektivet. Med formedling av 1a-
kemedel avses all verksamhet som utdvas yr-
kesméssigt och mot ersittning och som har
att gora med forséljning eller kop av ldkeme-
del, med undantag for partihandel, som inte
inbegriper fysisk hantering och som bestar i
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att forhandla sjélvstandigt och pa en juridisk
eller fysisk persons végnar.

I paragrafens 2 mom. ska ingd bestimmel-
ser om att formedlare av humanlikemedel
som kréver forsiljningstillstdnd eller registre-
ring ska ha permanent adress och kontakt-
uppgifter inom Europeiska unionen. Vidare
innehéller 2 mom. bestimmelser om att i Fin-
land etablerade formedlare ska anméla sin
verksamhet till Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrédet innan de inle-
der verksamheten. Centret ska publicera de
registrerade formedlarna pa sina webbsidor. I
2 mom. ska ocksa foreskrivas om Siakerhets-
och utvecklingscentrets ritt att meddela nér-
mare foreskrifter om kraven och anmélnings-
forfarandet som géller formedling av ldke-
medel samt om registrering av formedlare.

Paragrafens 3 mom. ska innehélla bestim-
melser om att formedlarna som etablerat sig i
Finland ska underrdtta Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomrddet om
uppdagade eller misstinkta forfalskade la-
kemedel.

52 b §. I paragrafen foreskrivs om att er-
bjuda apotekstjanster via apotekets webb-
tjénst.

I paragrafens 1 mom. ingar bestdmmelser
om att uppratthalla ett apoteks webbtjinst. I
paragrafen ska tas in en bestimmelse enligt
artikel 85 ¢ punkt 1 led c i direktivet som gar
ut pa att apoteket som erbjuder apotekstjéans-
ter via webbtjansten ska kontrollera att det &r
lagligt att ha ladkemedlen p& marknaden i den
staten dit lakemedlen séljs.

I 3 mom. i den géllande paragrafen ingér
bestammelser om att Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet ska fora
och pa internet ldgga ut en offentligt tillgéng-
lig uppdaterad forteckning Over apotekens
legitima webbtjanster. P4 webbsidorna for
apotekets webbtjanst ska det finnas en lénk
till den forteckning som fors av centret.

Det foreslés att i paragrafens 3 mom. tas in
en bestdmmelse enligt artikel 85 ¢ punkt 4 1
lakemedelsdirektivet om att webbsidorna for
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrédet ska innehélla information om
nationell lagstiftning som éar tillimplig pa er-
bjudande av distansforsiljning av likemedel
till allmédnheten via internet, inbegripet in-
formation om att det kan finnas skillnader

mellan medlemsstaterna nar det galler klassi-
ficering av ldkemedel och villkoren for leve-
rans. Ytterligare ska centrets webbsidor in-
nehalla information om syftet med den ge-
mensamma logotypen samt bakgrundsinfor-
mation om riskerna med likemedel som leve-
reras olagligt till allménheten via internet.

77 §. Paragrafen innehéller bestimmelser
om inspektioner som en dndamalsenlig la-
kemedelsovervakning forutsétter. 1 paragra-
fen tas in tilldgg som artikel 111 i ldkeme-
delsdirektivet kréver.

I paragrafens 1 mom. foreslds en bestim-
melse om att Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet far utfora inspek-
tioner i samarbete med Europeiska likeme-
delsmyndigheten enligt avtal. Samarbetet
med Europeiska ldkemedelsmyndigheten ska
gilla de aktdrer som ndmns i paragrafen och
som berérs av Europeiska unionens gemen-
samma inspektionssystem, och ska inte rora
till exempel apotek. Vidare ska paragrafens
1 mom. dndras sé att dven formedlare av la-
kemedel tas upp pé listan Over aktérer som
ska inspekteras.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs om in-
spektioner. Enligt bestimmelsen ska en in-
spektor ges tilltrade till verksamhetsstillets
alla lokaler. Vid inspektionen ska ldggas
fram alla handlingar som inspektéren begér
och som é&r nodvédndiga for inspektionen.
Dirtill ska inspektdren utan kostnad pa bega-
ran fa kopior av de handlingar som &r nod-
véindiga for inspektionen samt prover av dm-
nen och preparat pa verksamhetsstéllet for
nidrmare sirskilda undersokningar. Inspekto-
ren har dven ritt att ta fotografier under in-
spektionen.

I paragrafen foreslas ett tilligg om att in-
spektioner far vid behov utforas utan forvar-
ning. | bestimmelsen foreslds ocksd en be-
grinsning enligt grundlagsutskottets praxis
som gar ut pa att en inspektor ska ges tilltra-
de till alla sddana utrymmen pa verksamhets-
stéllet som inte anvands for permanent boen-
de. Inspektdrens rétt att ta fotografier dndras
dessutom till ritt att gora bildupptagningar.

Enligt paragrafens 3 mom. ska det fOras
protokoll 6ver inspektionen. Genom forord-
ning av statsrddet bestims om vad som sér-
skilt ska beaktas vid inspektionerna och om
vad inspektionsforfarandet ska innehalla
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samt om protokollet och dess forvaring och
forvaringstid. 1 bestdmmelsen foreslas ett
tilligg enligt likemedelsdirektivets artikel
111.3 som gér ut pd att Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for liakemedelsomradet ska
fore det slutliga protokollet ge foremélet for
inspektionen mojlighet att 1dmna kommenta-
rer om inspektionsobservationerna.

Ytterligare foreslds det i paragrafen ett nytt
4 mom. som handlar om att Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
ska pé begéran ge foremalet for inspektionen
ett intyg Over god tillverkningssed eller god
distributionssed om inspektionen visar att fa-
briken eller partiaffiren foljer principerna
och riktlinjerna for god tillverkningssed eller
god distributionssed enligt Europeiska unio-
nens lagstiftning. Tilldgget ska gélla inspek-
tioner i1 ldkemedelsfabriker och ldkemedels-
partiaffarer. Intygsuppgifterna ska matas in i
EMA:s databas.

89 b §. Den foreslagna paragrafen dr ny. I
den foreskrivs om Sékerhets- och utveck-
lingscentrets rétt att pa begiran avgiftsfritt fa
upplysningar och utredningar av Tillsyns-
och tillstdndsverket for social- och hilsovér-
den, Institutet for hélsa och vilfird samt
Folkpensionsanstalten oberoende av sekre-
tessbestimmelserna dd upplysningarna och
utredningarna ér nédviandiga for att skota till-
stands- och &vervakningsuppgifterna enligt
lakemedelslagen. Om Sakerhets- och utveck-
lingscentrets rétt att fA upplysningar av dessa
myndigheter foreskrivs i 7 § 1 lagen om Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet (593/2009). Enligt paragrafen
har centret ratt att fa statistik- och register-
uppgifter. Syftet med den foreslagna paragra-
fen &r att forbéttra centrets ritt att fa upplys-
ningar.

De upplysningar som centret kan fa av
Tillsyns- och tillstindsverket for social- och
hilsovarden kan gélla till exempel uppgifter
om begrénsning eller frintagande av sadan
ritt att utdova yrke inom sjuk- och hilsovér-
den, vilket utgér foreskrivna villkor for en
tillstandspliktig verksamhet enligt ldkeme-
delslagen. Vidare kan uppgifterna gélla fel-
medicineringsfall med biverkningar som
Tillsyns- och tillstdndsverket for social- och
hélsovérden fatt information om. Informatio-
nen om eventuella dvervakningsatgirder som

Tillsyns- och tillstdndsverket for social- och
hélsovérden riktar mot den som ordinerat 13-
kemedlet kan péverka till exempel beviljan-
det av ett specialtillstind enligt ldkeme-
delslagens 21 £ §.

Upplysningarna fran Institutet for hilsa och
vilfard kan gélla institutets registeruppgifter
till exempel om misstinkta missbildningar
som ldkemedel har orsakat eller andra miss-
tinkta biverkningar av ldkemedel. Dessa
uppgifter, liksom de uppgifter om felmedici-
neringar som Tillsyns- och tillstindsverket
for social- och hélsovarden ger, behdvs for
Sékerhets- och utvecklingscentrets for like-
medelsomradet system for sdkerhetsdvervak-
ning enligt 1dkemedelslagens 30 b §.

Upplysningarna frén Folkpensionsanstalten
kan gilla till exempel prisuppgifter i sam-
band med ldkemedelsleveranser.

Enligt den foreslagna paragrafen ska Till-
syns- och tillstdndsverket for social- och hal-
sovarden oberoende av sekretessbestdmmel-
serna och dven utan Sdkerhets- och utveck-
lingscentrets begéran ha ritt att upplysa cent-
ret om sddana omstindigheter som paverkar
en yrkesutbildad persons ritt att utdva yrke
inom sjuk- och hélsovarden och som kan
vara av betydelse med tanke pa beviljandet
av tillstdnd enligt denna lag eller tillstdndets
giltighetstid. Folkpensionsanstalten ska ocksé
ha rétt att oberoende av sekretessbestimmel-
serna och utan Sdkerhets- och utvecklings-
centrets begéran ge centret sddan information
om apotek och apotekare som kan péverka
beviljandet av tillstand enligt denna lag eller
tillstandets giltighetstid.

Enligt ldkemedelslagens bestammelser ska
den ansvariga forestdndaren for en likeme-
delspartiaftér, apotekaren, den temporira fo-
restdndaren och forestindaren for ett sjuk-
husapotek vara legitimerad provisor. Den an-
svariga forestindaren for en ldkemedelsfa-
brik ska vara legitimerad provisor eller ha
avlagt ndgon annan lamplig hogre hogskole-
examen. Forestdndaren for en ldkemedels-
central ska vara legitimerad provisor eller
farmaceut. Aven forestdndaren for ett filial-
apotek som apotekaren utsett méste vara legi-
timerad provisor eller farmaceut. Med stod
av 21 f § i lakemedelslagen far Sakerhets-
och utvecklingscentralen for likemedelsom-
radet ocksa pé ansokan bevilja ett specialtill-
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stand for utlimnande av ett likemedel till
konsumtion. Ansdkan om tillstdnd ska ocksa
innehalla en utredning av den som ordinerat
lakemedlet om de orsaker som gor att prepa-
ratet 4r nodvandigt. Med stdd av bestimmel-
sen far Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet béttre tillgang till upp-
lysningar om begriansningar och frantagande
av eller om motsvarande omstidndigheter
kring rdtten att utdva yrke enligt ovan ndmn-
da tillstand och som é&r av betydelse med tan-
ke pa centrets tillstdnds- och &vervaknings-
uppgifter.

101 §. I paragrafen finns bestimmelser om
ratten for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet att meddela vissa for-
bud och gora aterkallelser.

I paragrafen foreslés ett nytt 2 mom. som
utdver vad som bestdms i 1 mom. tillater Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet avbryta distribution, forséljning
och annan dverlatelse till forbrukning av ett
lakemedel och dra tillbaka likemedlet fran
marknaden om det framkommer eller om det
finns skil att missténka att ldkemedlet ar for-
falskat eller att det finns kvalitetsdefekter hos
lakemedlet.

2 Nirmare bestimmelser och fore-
skrifter

Det foreslas att i likemedelslagen tas in
vissa nya befogenheter for Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet att
utfdrda ndrmare foreskrifter.

Med stdd av det foreslagna 14 § 2 mom.
ska Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomraddet kunna meddela nérmare
foreskrifter om handlingssatt for tillverkning
av ldkemedel pa ett sjukhusapotek och i en
lakemedelscentral och for avtalstillverkning
pa ett sjukhusapotek samt ndrmare foreskrif-
ter om anmélningsforfarandet. Med stod av
det foreslagna 17 a § 5 mom. kan Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det dessutom utfarda nirmare foreskrifter om
inforsel av lidkemedel fran lander utanfér Eu-
ropeiska unionen eller Euroepiska ekonomis-
ka samarbetsomrédet enligt 17 a § 1 mom.

I lédkemedelslagens 30 o § ska inforas ett
nytt 3 mom. med stdd av vilket Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-

det far meddela ndrmare foreskrifter om rap-
portering om kvalitetsdefekter och misstank-
ta forfalskade likemedel.

Nér ldkemedel ldmnas ut till kopare som
avses 1 1 och 2 mom. ska till leveransen av
lakemedlet enligt 34 § 3 mom. fogas en
handling som innehaller information om I&-
kemedlet. Sékerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet meddelar foreskrifter
om de uppgifter som ska ingé i handlingen.
Det foreslés att behorigheten att utfarda fore-
skrifter utvidgas s att Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet ocksa far
meddela foreskrifter om handlingssétt som
hjélper partihandlare att sikerstilla att leve-
rantérerna och mottagarna av de ldkemedel
som partihandlarna tillhandahéller har laglig
rdtt att leverera och ta emot lakemedel. Preci-
seringen motsvarar den dndring som i reger-
ingspropositionen 155/2013 foreslagits i 34 §
1 mom.

I ldkemedelslagen foreslds en ny 34 a §
som foreskriver om formedling av som kré-
ver forséljningstillstind eller registrering.
Enligt paragrafens 2 mom. far Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
meddela nédrmare foreskrifter om kraven och
anmélningsforfarandet som géller formedling
samt om registrering av formedlare.

3 Ikrafttridande

Direktivet om forfalskade ldkemedel var
avsett att genomforas pa nationellt plan se-
nast den 2 januari 2013, varefter det ska till-
lampas bortsett fran vissa punkter. Kravet pa
en skriftlig bekréftelse fran den behoriga
myndigheten i det exporterande landet utan-
for Europeiska unionen och Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet som géller till-
verkaren av likemedelssubstanser ska tillim-
pas fran och med den 2 juli 2013 (artikel 46 b
1 lakemedelsdirektivet). Lagen avses trdda i
kraft den 1 januari 2014.

4 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

Bemyndigandebestimmelserna som ingér i
lagforslaget giller omstindigheter av teknisk
karaktdr som det inte &r dndamaélsenligt att
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reglera i lag eller forordning. Bemyndigan-
debestimmelserna géller inte grunderna for
individens réttigheter och skyldigheter. For-
slagen till bemyndiganden for Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomridet att
utfdrda foreskrifter har med beaktande av
80 § 1 grundlagen utarbetats tillrdckligt exakt
och avgrénsat.

Med sto6d av vad som anforts ovan kan den
foreslagna lagen stiftas i vanlig lagstiftnings-
ordning.

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

Lag
om indring av ikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ldkemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 9 och 11 §, 15 a § 2 mom., 17 § 3 mom.,
30 o §, rubriken for 5 kap. samt 31 §, 32 § 1 och 3 mom., 33 §, 34 § 3 mom., 52 b § 1 och
3 mom. samt 77 § och 81 a §,

avdem 2 § 1 mom., 31 § samt 52 b § 1 och 3 mom. sddana de lyder i lag 1112/2010, 9 § sa-
dan den lyder delvis dndrad i lagarna 700/2002, 296/2004 och 773/2009, 11 § sadan den lyder
delvis éndrad i lagarna 700/2002 och 773/2009, 15 a § 2 mom., 32 § 3 mom. och 34 § 3 mom.
sddana de lyder i lag 773/2009, 17 § 3 mom. sddant det lyder i lag 853/2005, 30 o § sddan den
lyder i lag 330/2013, 33 § séddan den lyder delvis dndrad 1 lag 700/2002, 77 § sadan den lyder i
lagarna 700/2002 och 1112/2010 och 81 a § sddan den lyder i lag 700/2002, samt

fogas till lagen nya 3 a och 5 ¢ §, till 8 §, sddan den lyder i lagarna 700/2002 och 773/2009,
ett nytt 3 mom., till 14 §, sddan den lyder i lag 700/2002, ett nytt 2 mom., till 17 §, sddan den
lyder i lagarna 853/2005 och 773/2009, ett nytt 5 mom., till lagen nya 17 a och 30 p §, till
31§, sdan den lyder i lag 1112/2010 ett nytt 3 mom., till lagen en ny 34 a § och en ny mel-
lanrubrik fore den, till lagen en ny 89 b § och till 101 §, sddan den lyder i lag 773/2009, ett

nytt 2 mom. som foljer:

28

Denna lag géller likemedel samt tillverk-
ning, import och distribution av ldkemedel
samt formedling, forsdljning och annan 6ver-
latelse till forbrukning av likemedel. Den
géller ocksa liakemedelsfabriker, likemedels-
partiaffarer, formedlare av ldkemedel och
apotek som bedriver ovan nimnd verksam-
het, laboratorier som utfor prekliniska siker-
hetsprovningar av ldkemedel samt tillverk-
ning och distribution av likemedel pa sjuk-
hus och hélsocentraler.

3a§

Med forfalskat likemedel avses likemedel
som, av ndgon annan orsak dn pa grund av ett
oavsiktligt kvalitetsfel, betecknas pé ett orik-
tigt sétt med avseende pa

1) ndgon av foljande identifieringsuppgif-
ter:

a) mirkning och férpackning,

b) likemedlets namn,

c) ldkemedlets sammansédttning inbegripet
samtliga d&mnen som anvénds vid tillverk-
ningen samt ldkemedelspreparatets Ovriga

bestandsdelar som inte 4r lakemedelssubstan-
ser eller forpackningsmaterial,

d) styrkan av ldkemedlets bestandsdelar,

2) ldkemedlets ursprung, tillverkare, till-
verkningsland, ursprungsland eller innehava-
re av forsdljningstillstand, eller

3) lakemedlets produkthistoria, inbegripet
register och handlingar angéende de anvinda
distributionskanalerna.

5e§
Med hjilpimne avses liakemedelsprepara-
tens alla bestdndsdelar som inte dr lakeme-
delssubstanser eller forpackningsmaterial.

Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet svarar for att uppgifterna
om tillverkningstillstind fors in i Europeiska
lakemedelsmyndighetens databas.

93§
En lakemedelsfabrik ska ha en ansvarig fo-
restdndare som star i direkt anstéllningsfor-
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hallande till lakemedelsfabriken och som i
forsta hand svarar for att de likemedel som
fabriken tillverkar fyller de krav som upp-
stallts pa dem i och med stod av denna lag
och att de till kvaliteten ar oklanderliga samt
for att vid industriell framstillning av léke-
medel iakttas vad som i denna lag foreskrivs
och med stdod av den foreskrivs och bestdms
om tillverkning och kvalitetskontroll av la-
kemedel.

Den ansvariga forestiandaren for en lake-
medelsfabrik ska vara legitimerad provisor
eller ha avlagt ndgon annan lamplig hogre
hogskoleexamen. Den ansvariga forestdnda-
ren ska dessutom under tillrdckligt lang tid
ha arbetat med tillverkning eller kvalitetssak-
ring av ldkemedel vid en lakemedelsfabrik.
Den ansvariga forestdndaren far inte samti-
digt vara ansvarig forestdndare i ett annat fo-
retag som har tillstand att industriellt tillver-
ka ldkemedel. Den ansvariga forestandaren
fér inte heller vara ansvarig forestdndare i ett
annat foretag inom partihandel med ldakeme-
del eller vara apotekare, forestandare for ett
sjukhusapotek eller en lakemedelscentral, fo6-
restandare for ett militdrapotek eller fore-
standare for ett apotek eller ett filialapotek.
Nérmare bestdmmelser om behdorighetsvill-
koren for ansvariga forestindare far vid be-
hov utfardas genom forordning av statsridet.

Om den ansvariga forestandaren for en
tillstindshavare som helt eller delvis tillver-
kar likemedelspreparat inte uppfyller forut-
om behorighetskraven enligt 2 mom. ocksé
behorighetsvillkoren enligt artikel 53 i direk-
tivet om veterindrmedicinska ldkemedel eller
artikel 49 1 ldkemedelsdirektivet, ska tills-
tdndshavaren ha &tminstone en anstélld i di-
rekt anstéllningsforhéllande som uppfyller de
behorighetsvillkor som foreskrivs i direkti-
ven. Den anstillda som uppfyller behorig-
hetsvillkoren svarar for att lakemedelsparti-
erna ér tillverkade s& som avses i forsdlj-
ningstillstdndet och i enlighet med god till-
verkningssed. Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet fir meddela
nidrmare foreskrifter om uppgifterna for den
person som uppfyller behdrighetsvillkoren.

Bestdmmelser om undantag fran vad som i
2 och 3 mom. foreskrivs om behdrighetsvill-
koren for ansvariga forestindare for enheter
och laboratorier som utfor kvalitetskontroll

av ldkemedel och for anstillda som ska upp-
fylla behorighetsvillkoren far utfirdas genom
forordning av statsradet.

11§

En lakemedelsfabrik ska iaktta god till-
verkningssed for ladkemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkénts en-
ligt artikel 47 i ldakemedelsdirektivet. Vid
tillverkningen av ldkemedelspreparat far en-
dast sddana ldkemedelssubstanser anvéndas
som har framstéllts och distribuerats i enlig-
het med Europeiska unionens anvisningar om
god tillverknings- och distributionssed for
lakemedelssubstanser. Likemedelsfabrikerna
ska kontrollera att de tillverkare, importorer
och distributdrer fran vilka fabrikerna far de
lakemedelssubstanser som anvénds for till-
verkning av humanldkemedel som kraver
forséljningstillstand eller registrering, ir re-
gistrerade hos den behoriga myndigheten i
den medlemsstat dir de &r etablerade. Like-
medelsfabrikerna ska ocksa se till att tillver-
karna och distributérerna av ldkemedelssub-
stanser foljer principerna for god tillverk-
ningssed och god distributionssed genom att
genomfora granskningar av de stéllen dar 1a-
kemedelssubstanserna tillverkas och distri-
bueras. Likemedelsfabriken ska genomfora
dessa granskningar sjilv eller bemyndiga en
utomstdende instans att utfora dem. Ett sa-
dant bemyndigande begrinsar inte likeme-
delsfabrikens ansvar enligt denna lag. Till-
verkaren av humanldkemedel som kréaver
forsaljningstillstind eller registrering ska
faststélla en lamplig god tillverkningssed for
de hjélpidmnen som tillverkaren anvinder i
lakemedelstillverkningen och kontrollera att
den iakttas. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomrédet far meddela nér-
mare foreskrifter om god tillverknings- och
distributionssed for likemedel och hjalpdm-
nen.

Lakemedelsfabriken ska omedelbart under-
ratta Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet och innehavaren av for-
sdljningstillstandet eller registreringen om
lakemedelsfabriken far kinnedom om att pa
marknaden finns forfalskningar, eller miss-
tinkta forfalskningar, av de ldkemedel som
omfattas av fabrikens tillverkningstillstand
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oberoende av om dessa ldkemedel distribue-
rades pa lagligt eller olagligt sitt.

Ett sjukhusapotek fir lita andra sjukhus-
apotek tillverka och iordningstilla ldkemedel
som avses i 1 mom. i bruksfardigt skick om
tillverkningen kréver sirskilda tillverknings-
forhallanden. Ett sjukhusapotek far dessutom
lata en i Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet etablerad ldkemedelsfabrik iord-
ningstdlla radioaktiva ldkemedel. Lakeme-
delsfabrikens verksamhetstillstdnd ska técka
de funktioner som sjukhusapoteket later fa-
briken utfora. Forestdndaren for ett sjukhus-
apotek som later tillverka lakemedel ska gora
en anmélan om tillverkningen till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. Centret far meddela foreskrifter om for-
faringssatt som ett sjukhusapotek och en 14-
kemedelscentral ska folja i sin tillverkning av
lakedel och ett sjukhusapotek ska folja nir
det later tillverka likemedel samt ndrmare fo-
reskrifter om anméalningsforfarandet.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. far 14-
kemedel for kliniska likemedelsprévningar
tillverkas av tillstindshavare som avses i 8 §
och likemedelstillverkare som avses i 12 §
och 14 § i enlighet med vad som foreskrivs i
denna lag och foreskrivs eller bestims med
stdd av den. Dessa likemedelstillverkare ska
gora en anmdlan till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet om till-
verkning av likemedel for kliniska likeme-
delsprovningar innan ldkemedlen borjar till-
verkas.

Om ett ladkemedelspreparat for vars forsilj-
ning det finns tillstdnd eller som registrerats
eller ett lakemedelspreparat som dr avsett for
kliniska ldkemedelsprovningar importeras
fran en stat utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet, ska importoren ha etti 8 §

avsett tillstdnd for industriell tillverkning av
lakemedel. Importoren av ovan nidmnda li-
kemedelspreparat ska kontrollera att de l&-
kemedelspreparat som importerats fran en
stat utanfor Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet har genomgatt en kvalitetskon-
troll i Finland eller i ndgon annan stat i Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet enligt
kraven i likemedelspreparatets forsiljnings-
tillstind. Bestimmelser om kvalitetskontroll
av ldkemedelspreparat som importeras fran
en stat utanfor Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet utfardas genom foérordning av
statsradet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for l&-
kemedelsomradet far importera likemedel
for att utfora de Gvervakningsuppgifter som
centret har enligt denna lag. Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
behover inte tillstand enligt 3 mom.

17a§

Likemedelssubstanser som &r avsedda att
anvéindas for tillverkning av humanlikeme-
del for vars forsdljning det finns tillstand el-
ler som registrerats far importeras fran lander
utanfor Europeiska unionen eller Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet endast under
foljande forutséttningar:

1) lédkemedelssubstanserna har tillverkats i
enlighet med standarder som &r minst likvér-
diga med de standarder for god tillverknings-
sed som faststillts av Europeiska unionen,

2) ldkemedelssubstanserna &tfoljs av en
skriftlig bekriftelse frdn den behoriga myn-
digheten i det exporterande tredjelandet av
vilken framgar att

a) de standarder som tillimpas pa den an-
laggning dér den exporterade ladkemedelssub-
stansen tillverkas dr minst likvéirdiga med de
standarder for god tillverkningssed som fast-
stillts av Europeiska unionen i enlighet med
artikel 47 tredje stycket i lakemedelsdirekti-
vet,

b) tillverkningsanldggningen i fraga &ar fo-
remal for regelbunden, strang tillsyn med full
insyn samt aterkommande och oanmilda in-
spektioner eller andra motsvarande effektiva
atgdrder for att sikra efterlevnaden av god
tillverkningssed 1 syfte att sdkerstilla ett
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skydd for folkhédlsan som ar minst likvérdigt
med det i Europeiska unionen,

c¢) det exporterande tredjelandet formedlar
information om bristande efterlevnad av
standarder till unionen utan drojsmal.

Ovan avsedda krav tillimpas inte, om det
exporterande landet finns upptaget pad kom-
missionens forteckning enligt artikel 111 b i
lakemedelsdirektivet.

Om en medlemsstat i Europeiska unionen
eller en stat som hor till Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet har granskat en an-
laggning som tillverkar en aktiv substans for
export och den konstaterats folja de principer
och riktlinjer for god tillverkningssed som
faststéllts i enlighet med artikel 47, far Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet, nir centret anser att det behovs
for att sdkerstélla tillgang pa ldkemedel, 1 un-
dantagsfall bevilja befrielse fran i denna pa-
ragraf foreskrivna krav for en period som é&r
hogst sa lang som giltighetstiden for intyget
over god tillverkningssed. Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ska
underrdtta Europeiska kommissionen om be-
frielsen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet far meddela nérmare fore-
skrifter om import av lakemedelssubstanser
enligt 1 mom.

4 a kap.
Likemedelssikerhet

300§

Innehavaren av ett forsiljningstillstand,
forséljningstillstind for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska utan
drojsmal gora en anmalan till Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet,
om innehavaren pé eget initiativ drar tillbaka
ett preparat eller avbryter distributionen av
preparatet av orsaker som hénfor sig till pre-
paratets effekt eller sdkerhet eller till miss-
tinkta kvalitetsdefekter hos ett ldkemedels-
preparat som Overlatits fran en ldkemedelsfa-
brik. Likasé ska innehavaren av ett forsélj-
ningstillstdnd, forséljningstillstind for ldke-
medelspreparat i parallellimport eller regi-

strering underrdtta centret om konstaterade
eller missténkta forfalskade lakemedel.

Sdkerhets- och utvecklingscentret far med-
dela ndrmare foreskrifter om rapportering av
kvalitetsdefekter hos produkter och misstén-
ka ldkemedelsforfalskningar.

30p§
Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-

kemedelsomradet ska utan drdjsmal skicka
ett snabblarm till alla medlemsstater och till
alla aktorer i den nationella distributionsked-
jan om ett likemedel misstinks utgdra ett
allvarligt hot mot folkhélsan och Finland ar
den forsta stat dar detta har upptickts. Om ett
sadant ldkemedel bedoms ha natt patienter,
ska Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet utan onddigt drdjsmal ut-
farda upplysningar om detta.

5 kap.

Forsiljning av liikemedel fran likemedels-
fabriker och likemedelspartiaffirer samt
formedling av likemedel

Léakemedel frn en ldkemedelsfabrik i Fin-
land fér foras utom landets granser endast for
leverans till aktorer som i det aktuella landet
har laglig rétt att anskaffa ldkemedel frén en
lakemedelsfabrik.

32§

Med partihandel med lékemedel avses all
verksamhet vars syfte ar att

1) ta emot bestéllningar av ldkemedel och
leverera likemedel i andra fall an vad som
avses 1 2 mom.,

2) anskaffa och inneha lakemedel for leve-
rans till apotek, verksamhetsenheter inom so-
cial- och hélsovarden och andra instanser
som avses i 34, 35 och 88 § i denna lag, eller

3) exportera ldkemedel.

Partihandel med ldkemedel far endast idkas
med tillstind av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet. En forutsitt-
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ning for beviljande av tillstind &ar att sokan-
den har tillgang till ldmpliga lokaler, anord-
ningar och redskap for att forvara ldkemedel
och sikerstilla verksamheten och att sdkan-
den har den personal som verksamheten kra-
ver. Tillstdndet kan férenas med villkor som
giller verksamheten. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomréadet svarar for
att de uppgifter som géller tillstdndet fors in i
Europeiska ldkemedelsmyndighetens data-
bas.

33§

En ldkemedelspartiaffar ska ha en ansvarig
forestdndare som star i direkt anstédllnings-
forhallande och som svarar for att de léke-
medel som séljs fran affdren fyller de krav
som stélls pad dem i denna lag eller med stod
av den utfirdade foreskrifter och bestimmel-
ser och for att partiaffiren foljer de foreskrif-
ter som meddelats om ldkemedlens forvaring,
hantering och mérkning. Den ansvariga fore-
stdndaren svarar dessutom fOr att partiaffa-
rens lakemedelsdistribution sker pa behdrigt
sétt.

Den ansvariga forestandaren for en like-
medelspartiaffir ska vara legitimerad provi-
sor. Den ansvariga forestdndaren far inte
samtidigt vara ansvarig forestandare i ett an-
nat foretag som har rétt att bedriva partihan-
del med lékemedel. Den ansvariga forestan-
daren far inte heller vara ansvarig forestanda-
re i ett annat foretags ldkemedelsfabrik eller
apotekare eller forestindare for ett sjukhus-
apotek, en lakemedelscentral, ett militdrapo-
tek, ett apotek eller ett filialapotek. Narmare
bestimmelser om behorighetskraven for en
ansvarig forestdndare far utfirdas genom
forordning av statsradet.

Om en partihandelsaffar har tagit emot el-
ler erbjudits ldkemedel som den konstaterar
eller misstanker vara forfalskade lakemedel,
ska partihandeln omedelbart underrétta S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet och i forekommande fall inne-
havaren av forsdljningstillstindet om saken.

Nér lakemedel ldmnas ut till kopare som
avses 1 1 och 2 mom. ska leveransen av 1i-

kemedel atf6ljas av en handling som innehal-
ler information om ldkemedlet. Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det far meddela nirmare foreskrifter om de
uppgifter som ska antecknas i handlingen
samt om forfaranden som ldkemedelsparti-
handelsaffdrerna ska tillimpa for att kontrol-
lera att leverantdrerna och mottagarna av 1a-
kemedel har laglig rétt att leverera och ta
emot likemedel.

Formedling av likemedel

34a§

Med formedling av lIdkemedel avses all
verksamhet som utdvas yrkesméssigt mot er-
séttning och som

1) har samband med forséljning eller kdp
av lakemedel, men inte dr partihandel,

2) inte inbegriper fysisk hantering av like-
medel, och

3) bestér i att forhandla sjélvstindigt pa en
juridisk eller fysisk persons vignar.

Formedlare av humanldkemedel for vars
forsaljning det finns tillstand eller som regi-
strerats ska ha permanent adress inom Euro-
peiska unionen. I Finland etablerade formed-
lare av ldkemedel ska gbra en anmilan till
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet for registrering av sin for-
medlingsverksamhet innan de inleder den.
Centret ska publicera de registrerade formed-
larna pé sina webbsidor. Centret far meddela
nidrmare foreskrifter om kraven och anmil-
ningsforfarandet som giller formedling av
lakemedel samt om registrering av féormedla-
re.

Om en formedlare av likemedel erbjuds
lakemedel som formedlaren konstaterar eller
misstinker vara forfalskade likemedel, ska
formedlaren omedelbart underritta Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omréadet och i forekommande fall innehava-
ren av forséljningstillstindet om saken.

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek far er-
bjuda apotekstjanster ocksd via apotekets
webbtjénst. Den som tillhandahéller ett apo-
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teks webbtjinst ska ha en webbplats. Ett apo-
tek som erbjuder apotekstjanster via webb-
tjdnst ska kontrollera att det &r lagligt att sa-
lufora ldkemedlen pd marknaden i den stat
som ldkemedlen siljs till. En forhandsanmé-
lan om apotekets webbtjinst ska goras till
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. Till forhandsanmélan ska det
fogas en plan for hur den ldkemedelsradgiv-
ning som avses i 57 § 2 mom. ordnas. Verk-
samheten far inledas, om inte centret inom 60
dagar fran det att anmédlan kommit in har be-
gért tilliggsutredning om de omsténdigheter
som avses i denna paragraf eller forbjudit att
verksamheten inleds. Centret ska underrittas
nidr verksamheten inleds, avslutas eller for-
dndras visentligt. Centret kan forbjuda verk-
samheten eller bestimma att webbtjinsten
ska dras in, om inte vad som foOreskrivs i1
denna paragraf uppfylls.

Sékerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska fora och pé internet
lagga ut en offentligt tillgdnglig uppdaterad
forteckning &ver apotekens legitima webb-
tjidinster. P4 webbsidorna for ett apoteks
webbtjéanst ska det finnas en lank till den for-
teckning som fors av centret. P& en klart syn-
lig plats pé ett apoteks webbsidor ska det
dessutom finnas den gemensamma logotyp
som anvénds i Europeiska unionen i enlighet
med artikel 85 c i ldkemedelsdirektivet. Sa-
kerhets- och utvecklingscentrets webbsidor
ska innehalla information om nationell lag-
stiftning som &r tillimplig nér ldkemedel
bjuds ut till allménheten for distansforsilj-
ning via internet, inbegripet information om
att det kan finnas skillnader mellan Europe-
iska unionens medlemsstater nédr det géller
klassificering av likemedel och villkoren for
leverans. Dessutom ska webbsidorna inne-
halla information om syftet med den gemen-
samma logotypen samt bakgrundsinforma-
tion om riskerna med ldkemedel som levere-
ras olagligt till allménheten med hjilp av in-
formationssamhéllets tjdnster.

77 §
Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomréadet ska se till att de som till-
verkar likemedelspreparat, de som tillverkar

lakemedelssubstanser, de enheter som till-
verkar likemedel for kliniska likemedels-
provningar, de enheter som tillverkar ldke-
medel for anvéndning vid avancerad terapi
for enskilda patienter, avtalstillverkarna och
avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska sékerhetsprovningar av ldkeme-
del, lakemedelspartiaffirerna, formedlarna av
lakemedel, apoteken, filialapoteken, sjukhus-
apoteken och ldkemedelscentralerna samt
Militarapoteket inspekteras sd ofta som en
andamaélsenlig likemedelsovervakning forut-
sitter. Dessutom fér centret inspektera verk-
samheten for ldkemedelssikerheten samt lo-
kalerna hos servicestillena for apotek, hos
apotekets webbtjanst och hos den som har
tillstdnd att sdlja lakemedel och den som in-
nehar registrering av ett traditionellt vaxtba-
serat preparat samt tillverkarna av de hjalp-
dgmnen som anvénds vid tillverkningen av 14-
kemedelspreparat. Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet kan utfo-
ra inspektioner i samarbete med Europeiska
lakemedelsmyndigheten enligt avtal.

Inspektioner far vid behov utforas utan for-
varning. En inspektor ska ges tilltrdde till alla
sddana utrymmen pa verksamhetsstillet som
inte anvénds for permanent boende. Vid in-
spektionen ska alla handlingar som inspekto-
ren begir och som behodvs for inspektionen
laggas fram. Dessutom ska inspektéren utan
kostnad pé begéran fa kopior av de handling-
ar som behovs for inspektionen samt prover
av dmnen och preparat pa verksamhetsstillet
for ndrmare sirskilda undersokningar. In-
spektoren har dven ritt att gora bildupptag-
ningar under inspektionen.

Over inspektionen ska foras protokoll. Fore
det slutliga protokollet ska Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet ge
foremalet for inspektionen mdjlighet att lam-
na kommentarer om inspektionsobservatio-
nerna. Genom fOrordning av statsradet be-
stims om vad som sérskilt ska beaktas vid
inspektionerna och om vad inspektionsforfa-
randet ska innehalla samt om protokollet och
dess forvaring och forvaringstid.

Om inspektionen av en ldkemedelsfabrik
eller lakemedelspartiaffar visar att denna fol-
jer principerna och riktlinjerna for god till-
verkningssed eller god distributionssed sa
som foreskrivs i Europeiska unionens lag-
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stiftning, utfardar Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet pa begi-
ran ett intyg till fabriken eller affiren &ver att
den foljer ndmnda principer och riktlinjer.
Sdkerhets- och utvecklingscentret svarar for
att intygen fors in i Europeiska likemedels-
myndighetens databas.

89b§

Tillsyns- och tillstandsverket for social-
och hilsovarden, Institutet for hélsa och vil-
fard samt Folkpensionsanstalten ar skyldiga
att pa begéran och utan avgift ge Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det upplysningar och utredningar som centret
behover for att skota tillstinds- och dvervak-
ningsuppgifterna enligt denna lag, oberoende
av vad som foreskrivs om sekretess. Tillsyns-
och tillstdndsverket for social- och hilsovér-
den har oberoende av sekretessbestimmel-
serna och dven utan begiran fran Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det rétt att underritta centret om omsténdig-
heter som paverkar en yrkesutbildad persons
ritt att utdova yrke inom sjuk- och hilsovér-

Helsingfors den 7 november 2013

den och som kan ha betydelse nér det géller
att bevilja tillstdnd enligt denna lag eller till-
standets giltighetstid. Folkpensionsanstalten
har oberoende av sekretessbestimmelserna
och @ven utan begiran fran Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet
ratt att underritta centret, om den fatt kénne-
dom om sddana omstdndigheter i frdga om
apotek eller apotekare som kan ha betydelse
nér det géller att bevilja tillstind enligt denna
lag eller tillstdndets giltighetstid.

Sékerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet har ocksd ritt att avbryta
distribution, forsiljning och annan overlatel-
se till forbrukning av ett likemedel och dra
tillbaka likemedlet fran marknaden, om det
framkommer eller om det finns skil att miss-
tdnka att lakemedlet ar forfalskat eller att det
finns kvalitetsdefekter hos likemedlet.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Statsminister

JYRKI KATAINEN

Social- och hilsovardsminister Paula Risikko
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Bilaga
Parallelltext

Lag
om indring av ikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ldkemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 9 och 11 §, 15 a § 2 mom., 17 § 3 mom.,
30 o §, rubriken for 5 kap. samt 31 §, 32 § 1 och 3 mom., 33 §, 34 § 3 mom., 52 b § 1 och
3 mom. samt 77 § och 81 a §,

avdem 2 § 1 mom., 31 § samt 52 b § 1 och 3 mom. sddana de lyder i lag 1112/2010, 9 § sa-
dan den lyder delvis dndrad i lagarna 700/2002, 296/2004 och 773/2009, 11 § sadan den lyder
delvis éndrad i lagarna 700/2002 och 773/2009, 15 a § 2 mom., 32 § 3 mom. och 34 § 3 mom.
sddana de lyder i lag 773/2009, 17 § 3 mom. sddant det lyder i lag 853/2005, 30 o § sddan den
lyder i lag 330/2013, 33 § séddan den lyder delvis dndrad 1 lag 700/2002, 77 § sadan den lyder i
lagarna 700/2002 och 1112/2010 och 81 a § sddan den lyder i lag 700/2002, samt

fogas till lagen nya 3 a och 5 ¢ §, till 8 §, sddan den lyder i lagarna 700/2002 och 773/2009,
ett nytt 3 mom., till 14 §, sddan den lyder i lag 700/2002, ett nytt 2 mom., till 17 §, sddan den
lyder i lagarna 853/2005 och 773/2009, ett nytt 5 mom., till lagen nya 17 a och 30 p §, till
31§, sdan den lyder i lag 1112/2010 ett nytt 3 mom., till lagen en ny 34 a § och en ny mel-
lanrubrik fore den, till lagen en ny 89 b § och till 101 §, sddan den lyder i lag 773/2009, ett

nytt 2 mom. som foljer:
Gidllande Ilydelse

28§

Denna lag géller likemedel samt tillverk-
ning, import och distribution liksom dven for-
sédljning och annan Overlatelse till forbrukning
av likemedel. Den géller ocksa lakemedels-
fabriker, likemedelspartiaffarer och apotek
som bedriver ovan nidmnd verksamhet, labo-
ratorier som utfor prekliniska sikerhetsprov-
ningar av ldkemedel samt tillverkning och
distribution av ldkemedel pé sjukhus och hil-
sovardscentraler.

Foreslagen lydelse

28

Denna lag giller likemedel samt tillverk-
ning, import och distribution av ldkemedel
samt formedling, forsdljning och annan dver-
latelse till forbrukning av ldkemedel. Den
géller ocksa likemedelsfabriker, ldkemedels-
partiaffarer, formedlare av ldkemedel och
apotek som bedriver ovan nidmnd verksam-
het, laboratorier som utfor prekliniska siker-
hetsprovningar av likemedel samt tillverk-
ning och distribution av likemedel pa sjuk-
hus och hélsocentraler.

3ags

Med forfalskat likemedel avses likemedel
som, av ndgon annan orsak dn pd grund av
ett oavsiktligt kvalitetsfel, betecknas pd ett
oriktigt sdtt med avseende pa
1) ndgon av féljande identifieringsuppgif-
ter:

a) mdrkning och forpackning,
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98§

En ldkemedelsfabrik skall ha en ansvarig
forestdndare som i forsta hand svarar for att
de lakemedel som fabriken tillverkar fyller de
krav, som uppstillts pd dem i denna lag och
med stod av den utfirdade stadganden och
bestimmelser, och att de till kvaliteten ar
oklanderliga samt att vid industriell fram-
stillning av ldkemedel iakttas vad som i den-
na lag stadgas och med stod av den bestims
om tillverkning och kvalitetskontroll av 1a-
kemedel.

Den ansvariga forestdndaren for en ldkeme-
delsfabrik skall vara legitimerad provisor el-
ler ha avlagt ndgon annan ldmplig hogre hog-
skoleexamen. Den ansvariga fOrestandaren
skall dessutom under tillrickligt 1dng tid ha
arbetat med tillverkning eller kvalitetssikring
av ldkemedel vid en ldkemedelsfabrik. Den
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b) likemedlets namn,

¢) likemedlets sammansdttning inbegripet
samtliga dmnen som anvinds vid tillverk-
ningen samt likemedelspreparatets ovriga
bestdndsdelar som inte dr ldkemedelssub-
stanser eller férpackningsmaterial,

d) styrkan av likemedlets bestandsdelar,

2) likemedlets ursprung, tillverkare, till-
verkningsland, ursprungsland eller inneha-
vare av forsdljningstillstand, eller

3) likemedlets produkthistoria, inbegripet
register och handlingar angdende de anvdin-
da distributionskanalerna.

Ses
Med hjilpidmne avses likemedelsprepara-
tens alla bestandsdelar som inte dr Ildkeme-
delssubstanser eller forpackningsmaterial.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet svarar for att uppgifterna om
tillverkningstillstand fors in i Europeiska ld-
kemedelsmyndighetens databas.

98§

En lakemedelsfabrik ska ha en ansvarig fo-
restdndare som star i direkt anstdillningsfor-
hallande till ldkemedelsfabriken och som i
forsta hand svarar for att de ldkemedel som
fabriken tillverkar fyller de krav som upp-
stillts pd dem 1 och med stod av denna lag
och att de till kvaliteten ar oklanderliga samt
for att vid industriell framstéllning av like-
medel iakttas vad som i denna lag féreskrivs
och med stéd av den foreskrivs och bestims
om tillverkning och kvalitetskontroll av I&-
kemedel.

Den ansvariga forestandaren for en ldke-
medelsfabrik ska vara legitimerad provisor
eller ha avlagt ndgon annan ldmplig hogre
hogskoleexamen. Den ansvariga forestdnda-
ren ska dessutom under tillrdckligt lang tid ha
arbetat med tillverkning eller kvalitetssikring
av lakemedel vid en ldkemedelsfabrik. Den
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ansvariga forestdndaren kan inte samtidigt
vara ansvarig forestdndare 1 ett annat foretag
som har tillstdnd att industriellt tillverka 1a-
kemedel. Den ansvariga forestdndaren kan
inte heller vara ansvarig fOrestandare inom
partihandel med ldkemedel eller vara apote-
kare, forestandare for ett sjukhusapotek eller
en ldkemedelscentral, forestandare for ett mi-
litdrapotek eller forestdndare for ett apotek el-
ler ett filialapotek. Vid behov kan nérmare
bestimmelser om behdrighetsvillkoren for
ansvariga forestdndare utfirdas genom for-
ordning av statsradet.

Om den ansvariga forestdndaren inte utover
behorighetsvillkoren enligt 2 mom. ocksa
uppfyller behdrighetsvillkoren enligt artikel
53 i Europaparlamentets och rédets direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel el-
ler artikel 49 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for humanldkemedel, ska
tillstdndshavaren ha atminstone en anstélld
som uppfyller de behorighetsvillkor som fo-
reskrivs 1 direktiven. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet meddelar
nirmare foreskrifter om uppgifterna for denna
person.

Nér det géller enheter och laboratorier som
utfor uppgifter som hor till kvalitetskontroll
av lakemedel kan genom forordning av stats-
radet foreskrivas undantag frén vad som i 2
och 3 mom. foreskrivs om behdrighetsvillko-
ren for ansvariga forestdndare och for anstéll-
da som skall uppfylla behorighetsvillkoren.

11§

En lakemedelsfabrik ska iaktta god tillverk-
ningssed for lakemedel, motsvarande de prin-
ciper och riktlinjer som har godkénts i Euro-
peiska gemenskapens réttsakter och konven-
tionen om Omsesidigt godkédnnande av kon-
troll av tillverkningen av farmaceutiska pre-
parat (FordrS 20/1971). Vid tillverkningen av
lakemedelspreparat far endast sddana aktiva
substanser anvindas som har framstéllts i en-
lighet med Europeiska unionens anvisningar

35
Foreslagen lydelse

ansvariga forestdndaren fdr inte samtidigt
vara ansvarig forestandare i ett annat foretag
som har tillstand att industriellt tillverka 14-
kemedel. Den ansvariga forestdndaren far
inte heller vara ansvarig forestdndare i et
annat foretag inom partihandel med ldkeme-
del eller vara apotekare, forestandare for ett
sjukhusapotek eller en lakemedelscentral, f6-
restandare for ett militdrapotek eller fore-
standare for ett apotek eller ett filialapotek.
Nérmare bestimmelser om behorighetsvill-
koren for ansvariga forestindare fdr vid be-
hov utfardas genom foérordning av statsradet.

Om den ansvariga forestandaren for en
tillstandshavare som helt eller delvis tillver-
kar ldkemedelspreparat inte uppfyller forut-
om behdrighetskraven enligt 2 mom. ocksd
behorighetsvillkoren enligt artikel 53 i direk-
tivet om veterindrmedicinska ldkemedel eller
artikel 49 1 likemedelsdirektivet, ska tills-
tdndshavaren ha &tminstone en anstélld i di-
rekt anstdllningsférhdllande som uppfyller
de behorighetsvillkor som foreskrivs i direk-
tiven. Den anstdllda som uppfyller behorig-
hetsvillkoren svarar for att likemedelsparti-
erna dr tillverkade sa som avses i forsdlj-
ningstillstandet och i enlighet med god till-
verkningssed. Sakerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomridet fdr meddela
nirmare foreskrifter om uppgifterna for den
person som uppfyller behorighetsvillkoren.

Bestimmelser om undantag fran vad som i
2 och 3 mom. foreskrivs om behorighetsvill-
koren for ansvariga forestandare for enheter
och laboratorier som utfor kvalitetskontroll
av ldkemedel och for anstdillda som ska upp-
fylla behorighetsvillkoren far utfirdas genom
forordning av statsrddet.

11§

En ldkemedelsfabrik ska iaktta god till-
verkningssed for ldkemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkénts en-
ligt artikel 47 i likemedelsdirektivet. Vid till-
verkningen av lakemedelspreparat far endast
sddana ldkemedelssubstanser anvindas som
har framstéllts och distribuerats i enlighet
med Europeiska unionens anvisningar om
god tillverknings- och distributionssed for
lakemedelssubstanser. Ldkemedelsfabrikerna
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om god tillverkningssed for likemedelssub-
stanser. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan meddela ndrmare f6-
reskrifter om iakttagande av god tillverk-
ningssed och om till vilken del iakttagandet
av god tillverkningssed ocksé giller fram-
stillning av de hjédlpsubstanser som anvinds
vid tillverkning av ladkemedelspreparat.
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ska kontrollera att de tillverkare, importorer
och distributorer fran vilka fabrikerna far de
likemedelssubstanser som anvdnds for till-
verkning av humanldkemedel som kréiver for-
sdljningstillstdand eller registrering, dr regi-
strerade hos den behoriga myndigheten i den
medlemsstat ddr de dr etablerade. Ldkeme-
delsfabrikerna ska ocksa se till att tillverkar-
na och distributérerna av ldikemedelssub-
stanser foljer principerna for god tillverk-
ningssed och god distributionssed genom att
genomféra granskningar av de stdillen ddr
ldkemedelssubstanserna tillverkas och distri-
bueras. Ldkemedelsfabriken ska genomféra
dessa granskningar sjilv eller bemyndiga en
utomstdende instans att utfoéra dem. Ett sd-
dant bemyndigande begrinsar inte likeme-
delsfabrikens ansvar enligt denna lag. Till-
verkaren av humanldkemedel som krdver for-
sdljningstillstdand eller registrering ska fast-
stdlla en ldmplig god tillverkningssed for de
hjdlpdmnen som tillverkaren anvdnder i ld-
kemedelstillverkningen och kontrollera att
den iakttas. Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lidkemedelsomradet far meddela nér-
mare foreskrifter om god tillverknings- och
distributionssed for ldkemedel och hjdlpdm-
nen.

Ldkemedelsfabriken ska omedelbart under-
rdtta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrddet och innehavaren av for-
sdljningstillstandet eller registreringen om
likemedelsfabriken fdr kinnedom om att pd
marknaden finns forfalskningar, eller miss-
tinkta forfalskningar, av de likemedel som
omfattas av fabrikens tillverkningstillstand
oberoende av om dessa ldikemedel distribue-
rades pd lagligt eller olagligt sdtt.

Ett sjukhusapotek far lata andra sjukhus-
apotek tillverka och iordningstdilla ldkemedel
som avses i 1 mom. i bruksfdrdigt skick om
tillverkningen krdver sdrskilda tillverknings-
forhdllanden. Ett sjukhusapotek far dessutom
ldata en i Europeiska ekonomiska samarbets-
omrddet etablerad ldkemedelsfabrik iord-
ningstdlla radioaktiva likemedel. Ldikeme-
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Utover vad som bestdms i 1 mom. far 1i-
kemedel for kliniska lakemedelsprévningar
tillverkas av tillstindshavare enligt 8 § samt
lakemedelstillverkare enligt 12, 14 och 84 § i
enlighet med vad som bestdms i denna lag
och bestdms eller foreskrivs med stod av den.
Dessa likemedelstillverkare ska underritta
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrédet om tillverkning av ldkemedel
for kliniska likemedelsprovningar innan 1i-
kemedlen borjar tillverkas.

Om ett ldkemedelspreparat for vilket krdvs
forsiljningstillstind eller som registrerats el-
ler ett lidkemedelspreparat som ar avsett for
kliniska lakemedelsprovningar importeras
fran en stat utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, skall importéren ha till-
stdnd enligt 8 § for industriell tillverkning av
lakemedel.
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delsfabrikens verksamhetstillstand ska tdcka
de funktioner som sjukhusapoteket ldter fa-
briken utfora. Forestandaren for ett sjukhus-
apotek som ldter tillverka ldkemedel ska géra
en anmdlan om tillverkningen till Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomrd-
det. Centret far meddela foreskrifter om for-
faringssdtt som ett sjukhusapotek och en ld-
kemedelscentral ska folja i sin tillverkning av
likedel och ett sjukhusapotek ska folja ndr
det ldter tillverka likemedel samt ndrmare
foreskrifter om anmdlningsférfarandet.

Utover vad som féreskrivs i 1 mom. far 14-
kemedel for kliniska ladkemedelsprévningar
tillverkas av tillstindshavare som avses i 8 §
och likemedelstillverkare som avses i 12 §
och 14 § i enlighet med vad som foreskrivs i
denna lag och foreskrivs eller bestdims med
stdd av den. Dessa likemedelstillverkare ska
gora en anmdlan till Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomrddet om till-
verkning av ldkemedel for kliniska lakeme-
delsprovningar innan ldkemedlen borjar till-
verkas.

Om ett lakemedelspreparat for vars forsdlj-
ning det finns tillstand eller som registrerats
eller ett lidkemedelspreparat som ar avsett for
kliniska ldkemedelsprovningar importeras
frén en stat utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, ska importéren ha etti 8§ §
avsett tillstand for industriell tillverkning av
lakemedel. Importoren av ovan ndmnda ld-
kemedelspreparat ska kontrollera att de ld-
kemedelspreparat som importerats frdan en
stat utanfor Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet har genomgdtt en kvalitetskon-
troll i Finland eller i ndagon annan stat i Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomrddet en-
ligt kraven i ldkemedelspreparatets forsdlj-
ningstillstand. Bestimmelser om kvalitets-
kontroll av likemedelspreparat som importe-
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ras fran en stat utanfor Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet utfirdas genom
forordning av statsrddet.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet fdar importera likemedel for
att utfora de overvakningsuppgifter som
centret har enligt denna lag. Sikerhets- och
utvecklingscentret  for ldikemedelsomrddet
behover inte tillstand enligt 3 mom.

17a§

Likemedelssubstanser som dr avsedda att
anvdndas for tillverkning av humanlikeme-
del for vars forsdlining det finns tillstand el-
ler som registrerats fdr importeras frdn ldn-
der utanfoér Europeiska unionen eller Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomrddet endast
under foljande forutsdttningar:

1) ldkemedelssubstanserna har tillverkats i
enlighet med standarder som dr minst likvdr-
diga med de standarder for god tillverk-
ningssed som faststdllts av Europeiska unio-
nen,

2) likemedelssubstanserna dtfoljs av en
skriftlig bekrdftelse fran den behériga myn-
digheten i det exporterande tredjelandet av
vilken framgar att

a) de standarder som tillimpas pd den an-
ldggning ddr den exporterade ldikemedels-
substansen tillverkas dr minst likvirdiga med
de standarder for god tillverkningssed som
faststdllts av Europeiska unionen i enlighet
med artikel 47 tredje stycket i likemedelsdi-
rektivet,

b) tillverkningsanldggningen i frdga dr fo-
remdl for regelbunden, strdng tillsyn med full
insyn samt dterkommande och oanmdlda in-
spektioner eller andra motsvarande effektiva
dtgdrder for att sdkra efterlevnaden av god
tillverkningssed i syfte att sdkerstdlla ett
skydd for folkhdlsan som dr minst likvardigt
med det i Europeiska unionen,

¢) det exporterande tredjelandet formedlar
information om bristande efterlevnad av
standarder till unionen utan drojsmal.

Ovan avsedda krav tillimpas inte, om det
exporterande landet finns upptaget pd kom-
missionens forteckning enligt artikel 111 b i
ldkemedelsdirektivet.

Om en medlemsstat i Europeiska unionen
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4 a kap.
Likemedelsséikerhet
300§

Innehavaren av forséljningstillstaind, for-
sédljningstillstand for lakemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registrering ska omedelbart
underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet om att innehavaren pa
eget initiativ tar ett lakemedelspreparat ur
forsiljning eller avbryter distributionen av
preparatet av orsaker som hanfor sig till pre-
paratets effekt eller sdkerhet samt om pro-
duktfel 1 ett ldkemedelspreparat som Overla-
tits fran en likemedelsfabrik. Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
meddelar vid behov nidrmare foreskrifter om
anmaélan av produktfel.
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eller en stat som hor till Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet har granskat en an-
ldggning som tillverkar en aktiv substans for
export och den konstaterats folja de princi-
per och riktlinjer for god tillverkningssed
som faststdllts i enlighet med artikel 47, far
Sdkerhets- och utvecklingscentret for Idike-
medelsomradet, ndr centret anser att det be-
hovs for att sdkerstdlla tillgang pad likeme-
del, i undantagsfall bevilja befrielse frdan i
denna paragraf foreskrivna krav for en peri-
od som dr hogst sd ldng som giltighetstiden
for intyget over god tillverkningssed. Scker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omrddet ska underrdtta Europeiska kommis-
sionen om befrielsen.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela ndrmare fore-
skrifter om import av likemedelssubstanser
enligt 1 mom.

4 a kap.
Likemedelssikerhet

300§

Innehavaren av eft forsdljningstillstdnd,
forséljningstillstdnd for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska wutan
dréjsmal gora en anmdlan till Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet,
om innehavaren pé eget initiativ drar tillbaka
ett preparat eller avbryter distributionen av
preparatet av orsaker som hanfor sig till pre-
paratets effekt eller sikerhet eller till miss-
tinkta kvalitetsdefekter hos ett likemedels-
preparat som overlatits fran en likemedelsfa-
brik. Likasd ska innehavaren av ett forsdlj-
ningstillstand, forsdljningstillstind for Idke-
medelspreparat i parallellimport eller regi-
strering underrdtta centret om konstaterade
eller misstinkta forfalskade likemedel.

Sékerhets- och utvecklingscentret far med-
dela ndrmare foreskrifter om rapportering av
kvalitetsdefekter hos produkter och misstdn-
ka ldkemedelsforfalskningar.
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5 kap.

Forsiljning av liikemedel fran likemedels-
fabriker och likemedelspartiaffirer samt
formedling av liikemedel

328§

Med partihandel med lédkemedel avses
verksamhet vars syfte dr att

1) ta emot och formedla bestillningar av 14-
kemedel,

2) anskaffa och inneha lakemedel for leve-
rans till apotek, verksamhetsenheter inom so-
cial- och hilsovarden och andra instanser som
avses 1 34, 35 och 88 § i denna lag, eller

3) exportera ldkemedel.

Partihandel med ldkemedel far endast idkas
med tillstdnd av Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. En fOrutsétt-
ning for beviljande av tillstdnd ar att sdkan-
den har tillgang till 1lampliga lokaler, anord-
ningar och redskap for att forvara likemedel
och sékerstilla verksamheten och att sdkan-
den har den personal som verksamheten kra-
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30p$
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-

medelsomradet ska utan dréjsmal skicka ett
snabblarm till alla medlemsstater och till
alla aktorer i den nationella distributionsked-
jan om ett likemedel misstinks utgora ett
allvarligt hot mot folkhdlsan och Finland dr
den forsta stat ddr detta har upptdckts. Om
ett sddant likemedel bedéms ha ndtt patien-
ter, ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomraddet utan onodigt drojsmal ut-
férda upplysningar om detta.

5 kap.

Forsiljning av liikemedel fran likemedels-
fabriker och likemedelspartiaffirer samt
formedling av likemedel

Likemedel frdn en likemedelsfabrik i Fin-
land far foras utom landets grinser endast
for leverans till aktorer som i det aktuella
landet har laglig rdtt att anskaffa likemedel
fran en ldkemedelsfabrik.

328§

Med partihandel med lékemedel avses all
verksambhet vars syfte ar att

1) ta emot bestdillningar av likemedel och
leverera likemedel i andra fall dn vad som
avses i 2 mom.,

2) anskaffa och inneha likemedel for leve-
rans till apotek, verksamhetsenheter inom so-
cial- och hélsovarden och andra instanser
som avses i 34, 35 och 88 § i denna lag, eller

3) exportera ldkemedel.

Partihandel med ldkemedel far endast idkas
med tillstdnd av Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomridet. En fOrutsatt-
ning for beviljande av tillstdnd &r att sdkan-
den har tillgang till 1ampliga lokaler, anord-
ningar och redskap for att férvara ldkemedel
och sidkerstilla verksamheten och att sokan-
den har den personal som verksamheten kré-
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ver. Till tillstindet kan fogas villkor som
géller verksamheten.

33§

En ldkemedelspartiaffar skall ha en ansva-
rig forestdndare som svarar for att de 1dkeme-
del som siljs fran affdaren fyller de krav som
stills pad dem i denna lag eller med stdd av
den utfirdade stadganden och bestdmmelser
samt att partiaffiren foljer de bestimmelser
och anvisningar som utfirdats om lékemed-
lens forvaring, hantering och mérkning. Den
ansvarige forestdndaren svarar dessutom for
att partiaffarens ldkemedelsdistribution sker
pa vederborligt sitt.

Bestdmmelser om kvalitetskontroll av 14-
kemedelspreparat som importeras fran ett
land som inte hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet utfirdas genom forordning
av statsradet.

Den ansvariga forestdndaren for en ldkeme-
delspartiaffér skall vara legitimerad provisor.
Den ansvariga forestdndaren kan inte samti-
digt vara ansvarig forestandare i ett annat fo-
retag som har rétt att bedriva partihandel med
lakemedel. Den ansvariga forestandaren kan
inte heller vara ansvarig forestandare i en 14-
kemedelsfabrik eller apotekare eller forestan-
dare for ett sjukhusapotek, en likemedelscen-
tral, ett militdrapotek, ett apotek eller ett fili-
alapotek. Néarmare bestimmelser om behorig-
hetsvillkoren for en ansvarig forestdndare kan
utfirdas genom forordning av statsradet.

Nér ldkemedel ldmnas ut till kopare som
avses 1 1 och 2 mom. ska till leveransen av
lakemedlet fogas en handling som innehéller
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ver. Tillstandet kan forenas med villkor som
giller verksamheten. Sdikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomrdadet svarar
for att de uppgifter som giller tillstdndet fors
in i Europeiska ldkemedelsmyndighetens da-
tabas.

33§

En lakemedelspartiaffar ska ha en ansvarig
forestandare som stdr i direkt anstdillnings-
forhallande och som svarar for att de ldke-
medel som séljs fran affdren fyller de krav
som stélls pd dem i denna lag eller med stod
av den utfirdade foreskrifter och bestimmel-
ser och for att partiaffiaren foljer de foreskrif-
ter som meddelats om ldkemedlens forva-
ring, hantering och mérkning. Den ansvariga
forestdndaren svarar dessutom for att partiaf-
fiarens ldkemedelsdistribution sker pd beho-
rigt satt.

Den ansvariga forestandaren for en ldike-
medelspartiaffdr ska vara legitimerad provi-
sor. Den ansvariga forestandaren far inte
samtidigt vara ansvarig forestindare i ett
annat foretag som har rdtt att bedriva parti-
handel med likemedel. Den ansvariga fore-
standaren far inte heller vara ansvarig fore-
standare i ett annat foretags ldikemedelsfa-
brik eller apotekare eller forestdindare for ett
sjukhusapotek, en likemedelscentral, ett mili-
tirapotek, ett apotek eller ett filialapotek.
Ndrmare bestimmelser om behdrighetskra-
ven for en ansvarig forestandare far utfirdas
genom forordning av statsrddet.

Om en partihandelsaffir har tagit emot el-
ler erbjudits likemedel som den konstaterar
eller misstdnker vara forfalskade likemedel,
ska partihandeln omedelbart underrdtta Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet och i forekommande fall inne-
havaren av forsdljningstillstandet om saken.

Nér ldkemedel ldmnas ut till kopare som
avses 1 1 och 2 mom. ska leveransen av la-
kemedel dtfoljas av en handling som innehal-
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information om ldkemedlet. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
meddelar foreskrifter om de uppgifter som
ska ingd i handlingen.

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek for er-
bjuda apotekstjanster ocksd via apotekets
webbtjinst. Den som tillhandahaller ett apo-
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ler information om ldkemedlet. Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det fdar meddela nirmare foreskrifter om de
uppgifter som ska antecknas i handlingen
samt om forfaranden som likemedelsparti-
handelsaffdrerna ska tilldmpa for att kontrol-
lera att leverantorerna och mottagarna av
likemedel har laglig rdtt att leverera och ta
emot ldkemedel.

Formedling av likemedel

34a§

Med formedling av likemedel avses all
verksamhet som utovas yrkesmdssigt mot er-
sdttning och som

1) har samband med forsdljning eller kop
av ldkemedel, men inte dr partihandel,

2) inte inbegriper fysisk hantering av ldke-
medel, och

3) bestdr i att férhandla sjilvstindigt pd en
Jjuridisk eller fysisk persons vignar.

Formedlare av humanlikemedel for vars
forsdljning det finns tillstand eller som regi-
strerats ska ha permanent adress inom Euro-
peiska unionen. I Finland etablerade formed-
lare av ldkemedel ska géra en anmdlan till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for Idike-
medelsomradet for registrering av sin for-
medlingsverksamhet innan de inleder den.
Centret ska publicera de registrerade for-
medlarna pd sina webbsidor. Centret fair
meddela ndrmare foreskrifter om kraven och
anmdlningsforfarandet som giller formed-
ling av likemedel samt om registrering av
formedlare.

Om en formedlare av ldkemedel erbjuds
likemedel som formedlaren konstaterar eller
misstinker vara forfalskade ldkemedel, ska
formedlaren omedelbart underritta Sdker-
hets- och utvecklingscentret for ldikemedels-
omrddet och i forekommande fall innehava-
ren av forsdljningstillstandet om saken.

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek far er-
bjuda apotekstjanster ocksd via apotekets
webbtjénst. Den som tillhandahéller ett apo-
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teks webbtjinst ska ha en webbplats. Det ska
goras en forhandsanmédlan om apotekets
webbtjanst till Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet. Till forhands-
anmadlan ska fogas en plan for hur den léke-
medelsradgivning om vilken bestdms i 57 §
2 mom. ordnas. Verksamheten far inledas om
inte centret inom 60 dagar fran det att anma-
lan inkommit har begért tilliggsutredning om
de omstandigheter som avses i denna paragraf
eller forbjudit att verksamheten inleds. Cent-
ret ska underrittas nidr verksamheten inleds,
avslutas eller fordndras visentligt. Centret
kan forbjuda verksamheten eller bestimma att
webbtjansten ska dras in om inte villkoren en-
ligt denna paragraf uppfylls.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomréadet ska fora och pé Internet lagga
ut en offentligt tillgénglig uppdaterad for-
teckning over apotekens legitima webbtjans-
ter. P& webbsidorna for apotekets webbtjénst
ska det finnas en lénk till den forteckning
som fors av centret.

77§
Séakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomrédet ska sorja for att de som till-
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teks webbtjanst ska ha en webbplats. Ett apo-
tek som erbjuder apotekstjinster via webb-
tjidnst ska kontrollera att det dr lagligt att sa-
lufora ldkemedlen pd marknaden i den stat
som ldikemedlen sdljs till. En forhandsanmd-
lan om apotekets webbtjdnst ska goéras till
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. Till férhandsanmélan ska det
fogas en plan for hur den lakemedelsradgiv-
ning som avses i 57 § 2 mom. ordnas. Verk-
samheten far inledas, om inte centret inom 60
dagar fran det att anmilan kommit in har be-
girt tilliggsutredning om de omsténdigheter
som avses i denna paragraf eller forbjudit att
verksamheten inleds. Centret ska underrittas
ndr verksamheten inleds, avslutas eller for-
dndras visentligt. Centret kan forbjuda verk-
samheten eller bestimma att webbtjdnsten
ska dras in, om inte vad som foreskrivs i den-
na paragraf uppfylls.

Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska fora och pé internet
lagga ut en offentligt tillgdnglig uppdaterad
forteckning over apotekens legitima webb-
tjidinster. P4 webbsidorna for et apoteks
webbtjéanst ska det finnas en lank till den for-
teckning som fOrs av centret. Pd en klart syn-
lig plats pa ett apoteks webbsidor ska det
dessutom finnas den gemensamma logotyp
som anvdnds i Europeiska unionen i enlighet
med artikel 85 c i ldkemedelsdirektivet. Sd-
kerhets- och utvecklingscentrets webbsidor
ska innehdlla information om nationell lag-
stiftning som dr tillimplig ndr Idkemedel
bjuds ut till allmdnheten for distansforsdlj-
ning via internet, inbegripet information om
att det kan finnas skillnader mellan Europe-
iska unionens medlemsstater ndr det gdller
klassificering av likemedel och villkoren for
leverans. Dessutom ska webbsidorna inne-
halla information om syftet med den gemen-
samma logotypen samt bakgrundsinforma-
tion om riskerna med likemedel som levere-
ras olagligt till allmédnheten med hjdilp av in-
formationssamhdllets tjdnster.

77§
Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet ska se till att de som till-
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verkar likemedelspreparat, de som tillverkar
likemedelssubstanser, de enheter som tillver-
kar lakemedel for kliniska likemedelsprov-
ningar, de enheter som tillverkar lakemedel
for anvindning vid avancerad terapi for en-
skilda patienter, avtalstillverkarna och avtals-
analyserarna, de laboratorier som utfor pre-
kliniska sékerhetsprovningar av lékemedel,
lakemedelspartiaffarerna, apoteken, filialapo-
teken, sjukhusapoteken och lékemedelscen-
tralerna samt Militdrapoteket inspekteras sa
ofta som en dndamalsenlig likemedelsover-
vakning forutsitter. Dessutom fér centret in-
spektera verksamheten for likemedelssédker-
heten samt lokalerna hos servicestéllena for
apotek, hos apotekets webbtjénst och hos den
som har tillstand att sélja l&dkemedel och den
som innehar registrering av ett traditionellt
vaxtbaserat preparat samt tillverkarna av de
hjalpsubstanser som anvinds vid tillverk-
ningen av ldkemedelspreparat.

En inspektor skall ges tilltrdde till verksam-
hetsstéllets alla lokaler. Vid inspektionen
skall alla handlingar som inspektoren begér
och som dr nodvéndiga for inspektionen lag-
gas fram. Dartill skall inspektoren utan kost-
nad pa begdran fa kopior av de handlingar
som ir nodvindiga for inspektionen samt
prover av dmnen och preparat pad verksam-
hetsstillet for nidrmare sérskilda undersok-
ningar. Inspektoren har dven ritt att ta foto-
grafier under inspektionen.

Over inspektionen skall foras protokoll.
Genom forordning av statsradet bestims om
vad som sérskilt skall beaktas vid inspektio-
nerna och om vad inspektionsforfarandet
skall innehalla samt om protokollet och dess
forvaring.
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verkar ladkemedelspreparat, de som tillverkar
liakemedelssubstanser, de enheter som till-
verkar ldkemedel for kliniska ldkemedels-
provningar, de enheter som tillverkar ldke-
medel for anvindning vid avancerad terapi
for enskilda patienter, avtalstillverkarna och
avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska sdkerhetsprovningar av lakeme-
del, ldkemedelspartiaffirerna, formedlarna
av ldkemedel, apoteken, filialapoteken, sjuk-
husapoteken och ldkemedelscentralerna samt
Militarapoteket inspekteras sa ofta som en
dndamalsenlig lakemedelsovervakning forut-
satter. Dessutom fér centret inspektera verk-
samheten for likemedelssékerheten samt lo-
kalerna hos servicestillena for apotek, hos
apotekets webbtjanst och hos den som har
tillstand att silja lakemedel och den som in-
nehar registrering av ett traditionellt vaxtba-
serat preparat samt tillverkarna av de hjélp-
dmnen som anvinds vid tillverkningen av la-
kemedelspreparat. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomrddet kan utfo-
ra inspektioner i samarbete med Europeiska
likemedelsmyndigheten enligt avtal.

Inspektioner far vid behov utforas utan for-
varning. En inspektor ska ges tilltrdde till
alla sadana utrymmen pa verksamhetsstdllet
som inte anvdnds for permanent boende. Vid
inspektionen ska alla handlingar som inspek-
toren begér och som behdvs for inspektionen
laggas fram. Dessutom ska inspektdren utan
kostnad pé begéran fa kopior av de handling-
ar som behdévs for inspektionen samt prover
av dmnen och preparat pa verksamhetsstéllet
for nirmare sidrskilda undersdkningar. In-
spektdren har dven ritt att gora bildupptag-
ningar under inspektionen.

Over inspektionen ska foras protokoll.
Fore det slutliga protokollet ska Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomrd-
det ge foremdlet for inspektionen mdjlighet
att ldmna kommentarer om inspektionsobser-
vationerna. Genom forordning av statsradet
bestdms om vad som sérskilt ska beaktas vid
inspektionerna och om vad inspektionsforfa-
randet ska innehélla samt om protokollet och
dess forvaring och férvaringstid.

Om inspektionen av en likemedelsfabrik el-
ler likemedelspartiaffir visar att denna fol-
Jjer principerna och riktlinjerna for god till-
verkningssed eller god distributionssed sd
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som foreskrivs i Europeiska unionens lag-
stiftning, utfdrdar Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomrddet pa begd-
ran ett intyg till fabriken eller affiren over
att den foljer namnda principer och riktlin-
jer. Sikerhets- och utvecklingscentret svarar
for att intygen fors in i Europeiska Idikeme-
delsmyndighetens databas.

89b§

Tillsyns- och tillstandsverket for social-
och hillsovdrden, Institutet for héilsa och vil-
fird samt Folkpensionsanstalten dr skyldiga
att pd begdran och utan avgift ge Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomrd-
det upplysningar och utredningar som cent-
ret behéver for att skota tillstands- och over-
vakningsuppgifterna enligt denna lag, obero-
ende av vad som foreskrivs om sekretess.
Tillsyns- och tillstandsverket for social- och
hdlsovdrden har oberoende av sekretessbe-
stammelserna och dven utan begdran frdn
Sdkerhets- och utvecklingscentret for Idike-
medelsomrddet rdtt att underritta centret om
omstdndigheter som pdverkar en yrkesutbil-
dad persons rdtt att utova yrke inom sjuk-
och hdlsovarden och som kan ha betydelse
ndr det gdller att bevilja tillstand enligt den-
na lag eller tillstindets giltighetstid. Folk-
pensionsanstalten har oberoende av sekre-
tessbestimmelserna och dven utan begdran
fran Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet rdtt att underrdtta centret,
om den fdtt kinnedom om sddana omstdn-
digheter i frdga om apotek eller apotekare
som kan ha betydelse ndr det gdller att bevil-
Jja tillstand enligt denna lag eller tillstandets
giltighetstid.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrdadet har ocksd rdtt att avbryta
distribution, forsdljning och annan overldtel-
se till forbrukning av ett ldkemedel och dra
tillbaka likemedlet frdan marknaden, om det
framkommer eller om det finns skdl att miss-
tinka att ldkemedlet dr forfalskat eller att det
finns kvalitetsdefekter hos likemedlet.
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