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Nr 801
Riksdagens beslut
om dndring av 3 § i instruktionen for riksdagens bankfullmiiktigeledamoter
I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 instruktionen av den 25 februari 2000 for riksdagens bankfullmiktigeledamoter
(252/2000) det inledande stycketi 3 § 1 mom., 3 § 1 mom. 4 punkten samt 3 och 4 mom. som

foljer:
338
Uppgifter

Bankfullméktige ska sdsom ndrmare fore-
skrivs i lagen om Finlands Bank (214/1998)
och i lagen om Finlands Banks tjdnstemén
(1166/1998)

4) gora framstillning om tillsdttning av
tjdinsten som direktionsordférande och ut-
ndmna och avsitta ovriga direktionsmedlem-
mar,

Bankfullméktige ska i enlighet med lagen

TKF 1/2009
EkUB 14/2009
RSk 23/2009

120—2009

om Finansinspektionen (878/2008) utndmna
och avsitta Finansinspektionens direktions-
medlemmar och direktdr samt utdva tillsyn
over Finansinspektionens forvaltning och
verksamhet. Bankfullméktige ar forvaltnings-
rad for Jubileumsfonden for Finlands sjilv-
stindighet enligt vad som nirmare foreskrivs
i lagen om Jubileumsfonden f6r Finlands
sjalvstandighet (717/1990).

Bankfullméktige meddelar anvisningar om
beslut som géller skotseln av direktionsmed-
lemstjanster vid Finlands Bank under tjénst-
ledigheter pa hogst en vecka. Bankfullmék-
tige ska vidta behovliga dtgérder, om en med-
lem av Finlands Banks direktion eller Finans-
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inspektionens direktdr misstianks for tjanste- Detta beslut av riksdagen trader i kraft den
brott eller om det visat sig finnas anledning 1 november 2009.
att vicka civiltalan mot honom eller henne.

Helsingfors den 16 oktober 2009
Pa riksdagens végnar

Sauli Niinisto
talman

Seppo Tiitinen
generalsekreterare
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Nr 802

Statsridets forordning

om beaktande av forsikrade arbetsinkomster vid berikningen av vissa
pensionsanstalters andel av Pensionsskyddscentralens kostnader

Given i Helsingfors den 22 oktober 2009

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och héilsovardsministe-
riet, foreskrivs med stod av 5 § 2 mom. i lagen av den 19 maj 2006 om Pensionsskyddscentra-
len (397/2006), sadant det lyder i lag 1111/2007:

1§

Vid berdkning av pensionsanstalternas an-
del av Pensionsskyddscentralens kostnader
beaktas av de forsdkrade arbetsinkomsterna i
pensionsanstalter inom den offentliga sektorn
tva tredjedelar och i Sjomanspensionskassan
och Lantbruksforetagarnas pensionsanstalt
nio tiondedelar. For justering av kostnadsan-
delarna ska Pensionsskyddscentralen folja
hur dess tjanster fordelas mellan de pensions-
anstalter som star for Pensionsskyddscentra-
lens kostnader, och vid behov ldgga fram ett
forslag for social- och héilsovardsministeriet
sa att ministeriet vidtar atgirder for att justera
andelarna.

Helsingfors den 22 oktober 2009

28

Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2010.

Forordningen tillimpas forsta gdngen nér
pensionsanstalternas andel av Pensions-
skyddscentralens kostnader rdknas ut for
2010.

Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen fOrutsdtter far vidtas innan forord-
ningen tréder i kraft.

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld

Regeringssekreterare Maritta Hirvi
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Nr 803

Statsridets forordning
om #dndring av likemedelsforordningen

Given i Helsingfors den 22 oktober 2009

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovardsministe-
riet,

dndras 1 lakemedelsforordningen av den 24 juli 1987 (693/1987) 1,2 § och2 a § 1 mom., 3,
40och6§,6a§2mom., 7§3mom.,9ochl10ag, 10b§ 1 mom., 10 c § det inledande stycket,
10 £§, 11 § 1 mom., 12, 13 och 15 §, 20 § 1 mom., 21 och 21 a §, 22 § 2 mom., 24 § och
25 £§ 5 mom.,, 251§, 28 a § 1 mom. och 29 §,

av dem 1 § sddan den lyder i forordningar 249/1993, 1490/1993, 1184/2002 och 312/2004, 2
och 9 § sddana de lyder i ndmnda forordningar 249/1993 och 1490/1993, 2a och 3 § samt
6 a § 2 mom. sddana de lyder i nimnda forordning 312/2004, 4 §, 10 ¢ § det inledande stycket,
10£§,20 § 1 mom., 21,21 a §, 22 § 2 mom., 24 §, 25 £ § 5 mom., 25 i och 28 a § sddana de
lyder i ndimnda forordning 1184/2002, 6 § sddan den lyder delvis dndrad i ndmnda forordning
1490/1993, 7 § 3 mom., 12 och 13 § sadana de lyder i ndimnd forordning 249/1993, 10 a § och
10 b § 1 mom. sddana de lyder i forordning 868/2005, 11 § 1 mom. séddan den lyder i
forordning 904/1996, 15 § sddan den lyder delvis dndrad i nimnda foérordningar 249/1993 och

1184/2002 samt 29 § sadan den lyder i forordning 1604/1993, som foljer:

1§

Da ett sadant tillstind om industriell till-
verkning av likemedel som avses i 8 § like-
medelslagen (395/1987) soks hos Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det, skall till ansdkan fogas:

1) bolagsordning eller motsvarande hand-
ling angdende sokanden samt handelsregis-
terutdrag angdende sokanden, eller om so-
kanden &r en utldndsk naringsidkare som har
registrerat en filialrorelse i Finland, handels-
registerutdrag for filialrorelsen,

2) en utredning om de ldkemedelspreparat,
lakemedelssubstanser och ldkemedelsformer
som ldkemedelsfabriken har for avsikt att
tillverka,

3) en redogorelse for den berdknade om-
fattningen av ldkemedelsfabrikens ldkeme-
delsproduktion,

4) uppgifter om var ldkemedelsfabriken &r
beldgen och dess lokaliteter samt om de an-
laggningar som anvinds vid produktion och
kvalitetskontroll,

5) en redogdrelse om kvalitetssidkringen av
produktionen,

6) uppgifter om ldkemedelsfabrikens per-
sonal, samt

7) upplysningar om de i 9 § ldkemedelsla-
gen avsedda ansvariga forestdndare och per-
soner som uppfyller behdrighetsvillkoren.

Tillstandet géller endast ldkemedelsformer
eller ldkemedelssubstanser som specificerats


RÄTTELSE
Rättelse till den märkta punkten. Texten lydde ursprungligen:
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1 det tillstind som Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomréadet har bevil-
jat. Tillverkning av andra likemedelsformer
eller likemedelssubstanser forutsatter dndring
av det beviljade tillstindet. Andring skall so6-
kas separat hos Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. Till ansokan
om dndring skall i tillimpliga delar fogas
utredningar enligt 1 mom. Om produktionen
eller kvalitetskontrollen vid likemedelsfabri-
ken 1 Ovrigt dndras visentligt, skall en anma-
lan om detta ldmnas till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet.

Dé ett sddant tillstdnd som avses i 8 §
lakemedelslagen och som giller utférande av
uppgifter i anslutning till kvalitetskontroll av
lakemedel enligt avtal om analys soks hos
Sékerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet, skall till ansdkan i tillamp-
liga delar fogas de upplysningar som avses i
1 mom. Tillstdnd som beviljats en enhet eller
ett laboratorium som utfor uppgifter i anslut-
ning till kvalitetskontroll av lakemedel géller
endast sadana analystekniker som specifice-
ras 1 tillstdindet, som beviljas av Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. Nér det géller ansokningar och anmadl-
ningar som avser dndring av tillstind och
fordndringar i fraga om verksamheten iakttas
i tillimpliga delar vad som bestdms i 2 mom.

28

Da tillstand enligt 32 § likemedelslagen
soks hos Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet skall till ansdkan fo-
gas

1) bolagsordning eller motsvarande hand-
ling angdende sO6kanden samt handelsregis-
terutdrag angaende sokanden, eller om so-
kanden dr en utldndsk ndringsidkare som har
registrerat en filialrorelse i Finland, handels-
registerutdrag for filialrorelsen,

2) en redogorelse for den berdknade om-
fattningen av ldkemedelspartiaffarens lidke-
medelsdistribution,

3) uppgifter om var lakemedelspartiaffaren
ar beldgen och dess lokaliteter samt om dess
anldggningar och utrustning,

4) uppgifter om likemedelspartiaffarens
personal,

5) en redogorelse for hur likemedels-
transporterna ér anordnade,
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6) en redogorelse for hanteringen och kva-
litetskontrollen av likemedelssubstanser,

7) upplysningar om den ansvarige fore-
stdndare som avses i 33 § likemedelslagen,
samt

8) en redogorelse om den beredskapsplan
som avses 1 7 a § 1 denna forordning.

En person som i en stat som hor till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet i enlig-
het med gemenskapsbestimmelserna bevil-
jats tillstdnd att idka likemedelspartihandel
och som onskar idka ldkemedelspartihandel i
Finland, skall utover det som anges i 1 mom.
till sin ansokan foga en redogorelse for det
tillstand som beviljats i den andra staten inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Om verksamheten vid ldkemedelspartiaffa-
ren dndras vésentligt, skall en anmilan om
detta goras hos Sikerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet.

2a§

En ansdkan om tillstand enligt 8, 15 a eller
32 § likemedelslagen skall avgoras inom 90
dagar efter att ansdkan har anlént till Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet.

38

Utses en ny ansvarig forestandare eller
person som uppfyller behorighetsvillkoren
vid en ldkemedelsfabrik, en enhet som tillver-
kar likemedel for kliniska ldkemedelsprov-
ningar samt en enhet eller ett laboratorium
som enligt avtal om analys utfor uppgifter i
anslutning till kvalitetskontroll av likemedel
skall Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet utan dréjsmal underréttas
dérom.

48
Utses en ny ansvarig forestandare for en
lakemedelspartiaffar, skall Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet utan
dr6jsmal underrittas om detta.

6§
De som enligt 17 § likemedelslagen fér
importera ldkemedel skall fora en forteckning
over importen av ldkemedel, varav skall
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framga inforda ladkemedel samt deras méngd,
importland, leverantér och importdatum.

Den som enligt 17 § 4 mom. likemedelsla-
gen for importera ldkemedelssubstanser skall
dessutom utan drojsmal goéra anmilan om
importerade likemedelssubstanser till Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet ldkemedelsverket. Anmailan skall
innehalla uppgifter om méngden och arten av
inforda likemedelssubstanser samt deras an-
damal.

Den som importerar ldkemedelspreparat
som beviljats forsdljningstillstdnd skall dess-
utom forsdkra sig om att varje parti likeme-
delspreparat som har importerats fran ett land
som inte hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet i1 Finland eller i nagot an-
nat land inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet har genomgatt en kvalitetskon-
troll for att garantera att kvaliteten uppfyller
kraven for forsdljningstillstind for ldkeme-
delspreparat. 1 Finland skall kontrollen utfo-
ras i ett av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet godkéant laboratorium.

Lakemedelspartiaffaren skall tvd génger
om daret till Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ldkemedelsverket
gora en anmédlan om forsdljningen eller den
Ovriga Overlatningen av ldkemedelssubstan-
ser till kopare som avses i 34 § 2 mom.
lakemedelslagen.

9§

I samband med att forsiljningstillstdnd be-
viljas for ett ladkemedelspreparat skall Sdker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet besluta om preparatet endast mot
recept far sdljas eller pd annat sitt overlatas
till forbrukning.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan med stdd av ny informa-
tion som inverkar pa expedieringsklassifice-
ringen av ett likemedelspreparat dndra ett
beslut som avses i 1 mom.
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10a§

Ansdkningar om de tillstind och registre-
ringar som avses i 4 kap. i ldkemedelslagen
skall behandlas i Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet inom foljande
tidsfrister:

1) forséljningstillstand och registrering 210
dagar,

2) forséljningstillstind vid parallellimport
130 dagar, och

3) specialtillstand 30 dagar.

Om kommissionens forordning (EG) nr
1084/2003 om granskning av #dndringar av
villkoren for ett godkdnnande for forsiljning
av humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel vilket utfirdats av en behdrig
myndighet i en medlemsstat tillimpas for
andring av ett forséljningstillstdnd skall anso-
kan om &dndring behandlas i enlighet med de
tidsfrister som foreskrivs i nidmnda forord-
ning. Dessutom skall en dndring av bipackse-
deln och forpackningspéskriften for dessa la-
kemedelspreparat behandlas inom 90 dagar
om dndringen inte inverkar pa det godkdnda
preparatsammandraget. Behandlingstiden for
ansdkan om #ndring av forséljningstillstdnd
och registrering av andra likemedelspreparat
kan vara langre &n vad som ndmns ovan.

Fornyande av forsiljningstillstaind och re-
gistrering skall behandlas inom 180 dagar.

De tidsfrister som ndmns i 1-3 mom. rék-
nas fran det att en ansokan jaimte nodvéandiga
utredningar har givits in till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
Om centret med anledning av ansdkan avkra-
ver sokanden ytterligare utredningar, riknas
den tid det tar att ldmna ytterligare utred-
ningar inte in i behandlingstiden.

Om det &r fraga om att erkdnna ett beslut
om forsdljningstillstind som fattats av en be-
horig myndighet i en annan stat i enlighet
med Europeiska gemenskapens réttsakter,
skall Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet godkdnna provningsrap-
porter, preparatsammandrag, forpackningspé-
skrifter och bipacksedlar som utarbetats av en
referensmedlemsstat inom 90 dagar fran det
att ansokan anlént till centret och underritta
referensmedlemsstaten om godkdnnandet, el-
ler ocksé skall atgirder inom samma tid vid-
tas for att pa det sitt som Europeiska gemen-
skapens rittsakter forutsétter fora drendet till



Nr 803

Europeiska likemedelsmyndigheten. Dé refe-
rensmedlemsstaten meddelat att samforstand
natts om det forfarande som avses i detta
moment skall Sikerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomradet bevilja forsilj-
ningstillstdnd inom 30 dagar fran detta med-
delande.

Ett drende som géller beviljande av forsilj-
ningstillstand, dndring av ldkemedelsprepa-
rat, aterkallande av beviljat forsédljningstill-
stand eller forbud mot dverlételse av lakeme-
del for forbrukning och i vilket en institution
inom Europeiska unionen har fattat beslut i
enlighet med Europeiska gemenskapens rétts-
akter skall avgoras inom 30 dagar efter att
beslutet har givits.

10b§

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan bevilja ett i 21 f § i
lakemedelslagen avsett specialtillstind, om
det for varden av en enskild patient eller ett
enskilt djur eller en enskild djurgrupp inte
finns annan vard att tillgd eller om Onskat
resultat inte kan uppnds med vard av detta
slag. Specialtillstand kan beviljas dven om
det for vard av eller forebyggande av sjuk-
dom hos en patientgrupp eller befolkningen
inte finns ldkemedelspreparat med forsilj-
ningstillstand att tillgd och om det finns sir-
skilt vigande skél for att bevilja specialtill-
stand. Vid beviljande av specialtillstind pa-
tientgruppsvis skall Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet beakta
eventuella utlatanden i drendet av Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for hu-
manlidkemedel.

10c §

Specialtillstdnd soks skriftligen hos Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet. Specialtillstand kan beviljas apotek,
filialapotek, militérapotek, sjukhusapotek, 1a-
kemedelspartiaffarer, lakemedelsfabriker, In-
stitutet for hdlsa och vilfdrd eller Livsmed-
elssdkerhetsverket. Ansokan om specialtill-
stand skall innefatta:

10 f§
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
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medelsomradet kan dven utan sérskild anso-
kan bevilja ett ldkemedelspreparat specialtill-
stand for viss tid, pa grundval av vilket pre-
paratet kan utldmnas till konsumtion, fastin
det inte har forsdljningstillstdnd enligt 21 § 1
mom. likemedelslagen.

11§

Nér ett apotekstillstind har blivit ledigt
eller beslut har fattats om inréttande av ett
nytt apotek skall Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomréadet i en kungorel-
se, som skall publiceras i Officiella tid-
ningen, forklara apotekstillstdndet ledigt att
sokas. I kungorelsen skall ges uppgifter om
var apoteket dr beldget. Apotekstillstand skall
sokas inom 30 dagar fran den dag da kungo-
relsen publicerades, publiceringsdagen inte
inberdknad.

12 §

Apotekaren kan Overlamna skotseln av
apoteket till en legitimerad provisor eller i
sdrskilda fall dven till en legitimerad farma-
ceut for sammanlagt hogst tre manader om
aret. En legitimerad farmaceut kan dock
skota apoteket hogst tvA médnader i sdnder.

Ar apotekaren pa grund av sjukdom eller
av annan sirskild tillfallig orsak hindrad att
skota apoteket for en lidngre tid dn tre mana-
der, som ndmns i 1 mom., skall han anmaéla
till Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomrddet vem han har forordnat att
skota apoteket under denna tid.

Ar apotekaren pd grund av nadgon omstéin-
dighet som avses i 46 § tvungen att driva
apoteksrorelse i tva apotek, skall apotekaren
forordna en forestandare for det ena apoteket
och gora en anmélan om detta till Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det.

13 §

Niér en apotekare har borjat driva apoteks-
rorelse eller halla filialapotek skall han utan
drojsmal underrétta Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet om detta.

15§
Ett apotek skall ha
1) en sddan kundlokalitet dir de anvis-
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ningar om anvéindning av likemedlen som
avses 1 57 § lakemedelslagen lampligen kan
ges och som uppfyller de krav som stills i
stadgandena om tystnadsplikt,

2) tillrackliga och dndamaélsenliga forva-
ringsutrymmen,

3) en sadan séarskild lokalitet som tillverk-
ningen av likemedel och kvalitetssdkringen
forutsitter samt

4) tillrdckligt med annat sddant arbetsut-
rymme som omfattningen av apotekets verk-
samhet fOrutsitter.

Innan en ny apotekslokal dppnas for all-
minheten eller visentliga dndringar gors i de
apotekslokaliteter som avses i 1 mom. skall
apotekaren gora anmaélan till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet om
de nya lokaliteterna och om &ndringarna.

20 §

En apotekare som haller filialapotek skall
forordna en forestandare for filialapoteket.
Forestdndaren for filialapoteket skall enligt
52 § lakemedelslagen vara legitimerad provi-
sor eller farmaceut. Forestdndaren for ett fili-
alapotek till Helsingfors universitetsapotek
skall likval vara provisor. Anmélan om fore-
standaren for filialapoteket skall goras till
Sékerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet.

21§

Da tillstand enligt 52 § 4 mom. lékeme-
delslagen soks hos Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet for hal-
lande av medicinskap, skall till ansdkan fogas
en utredning om

1) sokanden,

2) medicinskapets adress,

3) det utrymme som ir reserverat for medi-
cinsképet,

4) befolkningsmingden pa omradet,

5) avstanden till de ndrmaste apoteken och
filialapoteken samt kollektivtrafikforbindel-
serna till dem,

6) de ndrmaste Ovriga servicestédllena inom
hilso- och sjukvarden,

7) den planerade Oppethallningstiden for
medicinsképet, samt

8) Ovriga omstiandigheter som hianfor sig
till det faktum att medicinskapet dr nodvén-
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digt med héinsyn till likemedelsforsorj-
ningen.

21 a§

Apotekare skall utan drdjsmal underritta
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet om inledande och nedlig-
gande av medicinskapsverksamhet.

Visentliga dndringar i sjukhusapotekets el-
ler liakemedelscentralens verksamhet, inbe-
gripet byte av den ansvariga forestindaren
for sjukhusapoteket eller likemedelscentra-
len, skall anmilas till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet. Inle-
dande av sjukhusapoteks- eller likemedels-
centralverksamhet efter det att tillstand enligt
62 § ldkemedelslagen beviljats samt avbry-
tande och nedldggande av verksamheten skall
utan dr6jsmal anmadlas till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet.

24 §

For inrédttande av militdrapotek enligt 67 §
lakemedelslagen behdvs tillstdnd av Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet. Tillstindsansdkan skall i tillampliga
delar omfatta de uppgifter som faststélls i
22 §.

Den som innehar ett forsédljningstillstand
skall varje éar tillstalla Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lidkemedelsomradet ett sam-
mandrag av utdelade ldkemedelsprover. Sam-
mandraget skall innehalla uppgifter om anta-
let lakemedelsprover som av varje preparat
har delats ut under aret.

251§

Den som innehar ett forsédljningstillstand
for lakemedelspreparat skall pa begéran till-
stidlla Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet det material som anvéands
vid marknadsforingen och en redogorelse for
vilka som &r mottagare av materialet, disribu-
tionsséttet och det forsta distributionsdatumet
liksom dven andra uppgifter och utredningar
som dr nddvindiga 1 dvervakningen av mark-
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nadsforingen av ldkemedel enligt 91, 91 a,
91 b och 92 § lakemedelslagen.

28 a §

Nar det géller en sddan klinisk provning av
veterindrldkemedel som skall utfoéras for er-
héllande av forsédljningstillstdnd for veterinir-
lakemedel skall provningens uppdragsgivare
eller en foretrddare for denna limna in en
forhandsanmalan till Sékerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet 60 dygn
innan provningen &r planerad att paborjas.

29 §
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
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medelsomradet faststdller grunderna for den
omfattning i vilken likemedel i1 Finland kan
expedieras mot recept som en i Sverige, Dan-
mark, Norge eller Island legitimerad ldkare
har utfardat i ndmnda land och som géller
andra ldkemedel &n de narkotika som ndmns i
forteckningarna I, II och IV i1 1961 ars all-
minna narkotikakonvention samt forteck-
ningarna I och II i konventionen angéende
psykotropiska @&mnen.

Denna forordning trader i kraft den 1 no-
vember 20009.

Atgirder som verkstilligheten av frord-
ningen fOrutsétter kan vidtas innan forord-
ningen trader i kraft.

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdldi

2 /120

Regeringsrdd Anne Koskela
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Nr 804

Statsriadets forordning

om indring av 2 och 3 § i statsradets forordning om obligatorisk lagring av liikemedel

Given i Helsingfors den 22 oktober 2009

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovardsministeriet
dndras 1 statsradets forordning av den 30 december 2008 om obligatorisk lagring av

lakemedel (1114/2008) 2 och 3 §, som foljer:
2§

Ordnandet av lagringsskyldigheten i
specialfall

Den som dr lagringsskyldig enligt 5 § i
lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel
kan helt eller delvis ersitta skyldigheten att
lagra en likemedelssubstans genom att lagra
motsvarande mingd ldkemedelspreparat. Fra-
gan om en ldkemedelssubstans och ett like-
medelspreparat dr sinsemellan utbytbara av-
gors utgdende fran den méngd ldkemedels-
substans om ingar i preparatet. Den lagrings-
skyldige ska i1 en ansdkan till Sédkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
lamna uppgifter om den lakemedelssubstans
som likemedelspreparatet innehaller och
ange lagringsskyldighetens omfattning nér
det géller det ersittande ldkemedelsprepara-
tet.

Den som ir lagringsskyldig enligt 67 § i
lagen om obligatorisk lagring av likemedel
kan helt eller delvis ersitta skyldigheten att
lagra ett lidkemedelspreparat genom att lagra
motsvarande méingd likemedelssubstans eller
halvfabrikat.

Villkoret for att ett likemedelspreparat ska
kunna erséttas med en liakemedelssubstans
eller ett halvfabrikat ar att likemedelsindu-
strin i Finland av dem kan framstilla sddana
lakemedelspreparat i behovlig dosform som
uppfyller godtagbara kvalitetskrav. Fragan

om ett likemedelspreparat och en ldkeme-
delssubstans &r sinsemellan utbytbara avgors
utgdende fran den méngd lakemedelssubstans
om ingéar i preparatet. Lakemedelspreparatets
andel skall dock vara minst 20 procent av
skyldighetens omfattning.

De lagringsskyldige ska i en ansdkan till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ange hur de substanser och
forpackningsmaterial som fOreslds ersétta
skyldigheten att lagra ett preparat ldmpar sig
for framstéllning av preparatet, den mangd
lakemedelssubstans som preparatet innehaller
samt vem som fOreslds organisera lagringen.

38
Befrielse fran lagringsskyldigheten

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan helt eller delvis befria
den lagringsskyldige fran lagringsskyldighe-
ten,

1) om den som ar lagringsskyldig enligt
5 § i1 lagen om obligatorisk lagring av lake-
medel visar att ett lager som hélls i enlighet
med ett sdkerhetsupplagringsavtal som in-
gatts med stod av lagen om skyddsupplag
(970/1982), tillsammans med det lager som
den lagringsskyldige behdver for sin affirs-
verksamhet, kvantitativt motsvarar den lag-
ringsskyldiges lagringsskyldighet enligt 5 §,
och
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2) om den som éar lagringsskyldig enligt
6 § 1 lagen om obligatorisk lagring av like-
medel visar att det lager som halls i enlighet
med ett sdkerhetsupplagringsavtal som in-
gatts med stod av lagen om skyddsupplag,
tillsammans med det lager av lakemedelspre-
paratet som importdren behover for sin af-
farsverksamhet, kvantitativt motsvarar im-
portorens skyldighet att lagra ett lakemedels-
preparat som innehaller ifrdgavarande ldke-
medelssubstans,

3) om lagringsskyldigheten for den som ar
lagringsskyldig enligt 5 och 6 § § 1 lagen om
obligatorisk lagring av likemedel &r mycket
liten eller lagringen annars &r uppenbart ond-
dig, och att befrielsen fran lagringsskyldighe-
ten inte dventyrar forsdrjningsberedskapen;
samt

4) om lagringsskyldigheten ir ringa for en
privat serviceproducent som séljer sjukvards-
tjénster till en kommun, en samkommun eller
landskapet Aland.
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Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska faststélla befrielse fran
lagringsskyldigheten for en sddan lagrings-
skyldig som avses i 1 mom. Forsorjningsbe-
redskapscentralen ska underritta Sékerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomra-
det om skyddsupplagringsavtal som ingétts
betriffande skyddsupplagring av sddana va-
ror som avses i denna lag.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska delge Forsorjningsbered-
skapscentralen sina beslut om befrielse fran
lagringsskyldigheten. Ett beslut géller fran
den 1 januari och ett ar at gangen.

Denna forordning trader i kraft den 1 no-
vember 20009.

Atgirder som verkstilligheten av férord-
ningen forutsitter kan vidtas innan forord-
ningen tréder i kraft.

Social- och hédlsovardsminister Liisa Hyssdld

Regeringsrdd Anne Koskela
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Nr 805

Statsridets forordning

om findring av 1 § i statsradets forordning om apoteksavgift for kulturhistoriskt
virdefulla apotek

Given i Helsingfors den 22 oktober 2009

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och héilsovardsministe-

riet,

dndras 1 statsradets forordning av den 19 december 2002 om apoteksavgift for kulturhisto-
riskt vardefulla apotek (1180/2002) 1 § 3 mom., som foljer:

Avgiften kan nedsdttas mera 4n vad som
foreskrivs 1 2 mom. om i ansdkan om ned-
sédttning av apoteksavgift anges att bevarande
av ett apotek som kulturhistoriskt vérdefullt
foranleder exceptionella sérskilda kostnader
eller att utvecklingen av omséttningen i for-
hallande till 6vriga apotek av apoteket obero-
ende orsaker &r klart sémre &n 2,7 procent.
Grunderna for och storleken av de sérskilda
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kostnaderna samt de faktorer som inverkar pa
den laga omsittningen skall utredas i ansdkan
till Sékerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomrédet.

Denna forordning trader i kraft den 1 no-
vember 20009.

Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen forutsdtter kan vidtas innan forord-
ningen trader i kraft.

Social- och hédlsovardsminister Liisa Hyssdld

Regeringsrdd Anne Koskela
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Nr 806

Statsridets forordning

om andring av 6 § i statsradets forordning om icke-automatiska vagar som anvinds i
hélso- och sjukvarden

Given i Helsingfors den 22 oktober 2009

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och héilsovardsministe-
riet,

dndras 1 statsradets forordning av den 19 december 2002 om icke-automatiska vagar som
anviands 1 hélso- och sjukvéarden (1182/2002) 6 §, som foljer:

6§ Denna forordning trader i kraft den 1 no-
o vember 2009.
Anvisningar Atgirder som verkstilligheten av férord-

. . . ) ningen fOrutsétter kan vidtas innan forord-
Tillstands- och tillsynsverket for social- ningen tréider i kraft.

och hilsovérden utfardar vid behov handled-
ningar om tillimpningen av denna forord-
ning.

Helsingfors den 22 oktober 2009

Omsorgsminister Paula Risikko

Regeringsrdd Anne Koskela
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Nr 807

Statsridets forordning

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

Given i Helsingfors den 22 oktober 2009

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och héilsovardsministe-

riet,

dndras 1 forordningen av den 29 december 1994 om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard (1506/1994) ) 4 a § 1 mom., 10 § 2 mom., 21 § det inledande stycket och 22 §, av
dem 4 a § 1 mom. och 10 § 2 mom., sddana de lyder i forordning 426/2000, som foljer:

4al§

Péa egen produkttillverkning vid en enhet
for hélso- och sjukvard tillimpas bestimmel-
serna i lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard sa att i lagen om produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvard
avsedd anmélan till det produktregister som
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden for inte behover goras om sadan
tillverkning.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan ge yrkesméssiga anvin-
dare ndrmare anvisningar om de kvalitetssak-
ringsforfaranden som skall iakttas vid rengd-
ring och sterilisering, kalibrering, service och
Ovrig omsorg om driftsdkerheten hos produk-
ter och utrustning for hélso- och sjukvard.

21§

Utover vad som stadgas i 14 och 30 §§
lagen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard skall Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hdlsovarden

Helsingfors den 22 oktober 2009

22 §

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden skall utan drdjsmal behandla
de anmaélningar om risksituationer med an-
knytning till produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard som tillverkarna och yr-
kesmissiga anvéndare sinder in. Med anled-
ning av en sadan anmdlan skall en utredning
begéras av produktens eller utrustningens till-
verkare eller den som representerar honom
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet, om det finns grundad anledning att
anta att ett funktionsfel eller en forsdmring av
egenskaperna eller prestanda hos ifragava-
rande produkt eller utrustning for hilso- och
sjukvard har foranlett risksituationen.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden skall om mgjligt tillsam-
mans med tillverkaren eller hans representant
enligt 1 mom. avgdra vilka atgarder en in-
lamnad anmélan ger anledning till.

Denna forordning trader i kraft den 1 no-
vember 20009.

Atgirder som verkstilligheten av férord-
ningen forutsdtter kan vidtas innan forord-
ningen trader i kraft.

Omsorgsminister Paula Risikko

Regeringsrdd Anne Koskela
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Nr 808

Statsridets forordning

om #ndring av 13 § och bilaga 8 i statsradets forordning om produkter for in
vitro-diagnostik

Given i Helsingfors den 22 oktober 2009

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och héilsovardsministe-
riet,

dndras 1 statsradets forordning av den 28 september 2000 om produkter for in vitro-
diagnostik (830/2000) 13 § 3 mom. och bilaga 8, som foljer:

13§ Denna forordning trader i kraft den 1 no-
o ) vember 2009.
Sdrskilda bestimmelser Atgirder som verkstilligheten av férord-

ningen forutsdtter kan vidtas innan forord-
ningen trader i kraft.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden ger vid behov anvisningar
om tillimpningen av denna forordning.

Helsingfors den 22 oktober 2009

Omsorgsminister Paula Risikko

Regeringsrdd Anne Koskela
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FORFS/ELEKTRONISK VERSION

Nr 808

Bilaga 8

UTTALANDE OM OCH FORFARANDEN FOR PRODUKTER AVSEDDA FOR
UTVARDERING AV PRESTANDA

1 For produkter som é&r avsedda for utvirdering av prestanda skall tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant upprétta ett uttalande som innehéller de upplysningar som avses i
punkt 2 i denna bilaga och se till att de relevanta bestimmelserna och forfattningarna om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvard uppfylls.

2 Uttalandet skall innehalla féljande upplysningar:

- uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten i fraga;

- en utvirderingsplan som sérskilt anger dndamalet, vetenskapliga, tekniska eller medicinska
skél, utvdrderingens omfattning och antal berérda produkter;

- en forteckning 6ver de laboratorier eller andra institutioner som deltar i den undersdkningen
for att utvirdera prestanda;

- undersokningarnas begynnelsedatum och planerade varaktighet och, nér det géller produkter
som &r avsedda for sjdlvtestning, plats och antal berdrda lekmén; och

- en forsdkran att den aktuella produkten uppfyller kraven i denna forordning, bortsett fran de
aspekter som omfattas av undersdkningen och bortsett fran dem som sirskilt redovisas i
uttalandet, samt att alla forsiktighetsatgarder vidtagits for att skydda patientens, anvédndarens
och andra personers hélsa och sdkerhet.

3 Tillverkaren skall ocksa ata sig att stéilla den dokumentation som gor det mojligt att forsta
produktens konstruktion, tillverkning och prestanda, inklusive forvintade prestanda, till forfo-
gande av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovédrden, sa att overensstimmelsen
med kraven i denna forordning kan bedémas. Denna dokumentation skall bevaras minst fem &r
efter det att utvérderingen av prestanda har avslutats.

Tillverkaren skall vidta alla nodvéndiga &tgérder for att se till att tillverkningsprocessen leder
till att de tillverkade produkterna 6verensstimmer med den dokumentation som avses i punkt
1.

4 Produkter som dr avsedda for utvirdering av prestanda skall anmilas enligt § 15 lagen om
produkter for hilso- och sjukvard till av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovér-
den uppritthallna produktregister.
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