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Lag

om indring av lagen om obligatorisk lagring av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om obligatorisk lagring av ladkemedel (979/2008) 16 §, sadan den lyder
ilag 776/2009, och

fogas till lagen nya 4 a och 17 a—17 ¢ § som foljer:

4a§
Placeringen av obligatoriska lager

I denna lag avsedda obligatoriska lager ska vara beldgna i Finland i de lokaler som hor
till verksamhetsstillet for den lagringsskyldige eller i Finland i de lokaler som hor till
verksamhetsstillet for en avtalsdistributor som ingétt distributions- och lagringsavtal med
den lagringsskyldige.

4 kap.
Anvindningen av och tillsynen éver de obligatoriska lagren

16 §
Anvindningen av ett obligatoriskt lager i sdrskilda situationer

Om det forekommer omfattande problem eller sannolik risk for omfattande problem
som giller tillgangen pa likemedelssubstanser eller lakemedelspreparat eller pa sédana
hjélpsubstanser, tillsatsémnen eller férpackningsmaterial som anvénds vid framstéllning-
en av lakemedelspreparat och dessa problem inte beror pa lakemedelsfabriker eller impor-
torer, kan social- och hélsovardsministeriet for att sékra forsorjningsberedskapen i den si-
tuationen, pa framstéllning av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
besluta att den méingd produkter som omfattas av lagringsskyldigheten far underskrida
den méngd som foreskrivs i denna lag. I ministeriets beslut kan det bestimmas for vilka
andamal och i vilka médngder den produkt som omfattas av lagringsskyldigheten kan an-
vindas. | beslutet ska det bestimmas nér storleken pa de obligatoriska lagren igen ska
Overensstimma med denna lag.

17 a§
Inspektionsdligganden

En inspektor kan meddela &ldgganden om att brister som observerats ska avhjilpas. Om
ett dldggande har meddelats vid en inspektion, ska de atgédrder som saken kréver vidtas
utan drojsmal.
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17b§
Aliggande att fullgora skyldighet

Om en lagringsskyldig har féorsummat sina skyldigheter enligt denna lag, kan Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet &ldgga den lagringsskyldige att full-
gora skyldigheten inom utsatt tid.

17¢§
Vite

Ett dlaggande som meddelats av Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet med stod av 17 b § kan forenas med ett vite som forelédggs av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet. Bestimmelser om vite finns i viteslagen (1113/1990).

Denna lag tréder i kraft den 13 juli 2020.
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