FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 31 december 2019

1480/2019

Lag

om idndring av lagen om Siikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lagen om Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (593/2009)
1 § och2 § 1 mom. samt

fogas till lagen en ny 6 a § som foljer:

1§

Ansvarsomrdde

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet dr ett centralt &mbetsverk
som lyder under social- och hilsovardsministeriet och som har till uppgift att frimja be-
folkningens hilsa och sékerhet genom att overvaka likemedel, produkter och utrustning
for hélso- och sjukvard och anviandningen av material frdn ménniska samt genom att ut-
veckla ladkemedelsomradet.

28
Uppgifter

Centret ska

1) utdva forhands- och efterhandstillsyn 6ver ldkemedel samt styra och 6vervaka till-
verkningen, importen, distributionen och marknadsforingen av likemedel och utlamnan-
det av lakemedel till konsumtion, samt tillhandahalla vetenskaplig radgivning,

2) vara tillsynsmyndighet i friga om icke-kliniska sidkerhetsprovningar av lakemedel
och kemikalier samt kliniska ldkemedelsprovningar, kliniska provningar av produkter och
undersokningar av produkters prestanda,

3) faststdlla den farmakopé som i varje sirskilt fall ska foljas och delta i standardise-
ringsarbetet inom ladkemedelsomradet,

4) skota de styrnings-, tillstands- och tillsynsuppgifter som centret har enligt lagstift-
ningen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard,

5) skota tillsynen over kvaliteten och sékerheten i fraga om humanblod och blodkom-
ponenter som dr avsedda for anvindning pa méanniskor samt overvaka inrdttningarna for
blodtjénst,

6) skota de tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifter som féreskrivs for centret i la-
gen om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska dndamal
(101/2001),

7) skota tillsynen 6ver forskningsverksamhet som géller embryon,

8) skota de tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifter som centret har enligt bio-
bankslagen (688/2012),

9) skota de tillsynsuppgifter som centret har enligt lagstiftningen om genteknik,
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10) skota de tillstdnds-, styrnings-, tillsyns- och informationsforvaltningsuppgifter
som centret har enligt den lagstiftning som géller narkotika,

11) bedriva forskning inom likemedelsepidemiologi och forskning som hénfor sig till
lakemedelspolitik och farmakoekonomi samt bygga upp samarbetet inom dessa forsk-
ningsomraden,

12) producera och sammanstélla bedomningar som géller det terapeutiska och ekono-
miska vérdet av likemedelsbehandlingar samt koordinera samarbetet kring detta,

13) bygga upp samarbetet kring beddmningarna av vacciners terapeutiska och ekono-
miska vérde,

14) sammanstilla, utvirdera och formedla information om ldkemedel till befolkning-
en, till dem som arbetar inom social- och hilsovarden och till andra som behdver likeme-
delsinformation,

15) utveckla ldkemedelsomradet och apoteksverksamheten samt funktionsdugligheten
och sékerheten i1 lakemedelsforsorjningen,

16) ta hand om drenden som hanfor sig till den allménna beredskapen inom ldkeme-
delsforsorjningen och skdta de uppgifter som centret har enligt lagen om obligatorisk lag-
ring av lakemedel (979/2008),

17) fora statistik som avser det egna ansvarsomradet,

18) deltaioch paverka Europeiska unionens verksamhet och den vriga internationella
verksamheten pa det egna ansvarsomradet.

6ag
Avgifter for inspektioner

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har rétt att ta ut avgifter for
de inspektioner som centret utfor i 6verensstimmelse med sina i lag foreskrivna uppgifter,
och som utgor villkor for ett tillstdnd eller en annan prestation, och for inspektioner som
centret utfor pa eget initiativ. P4 avgifterna tillimpas vad som i lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) foreskrivs om avgifter for offentligrittsliga prestationer.
Nérmare bestimmelser om avgifterna och deras belopp utférdas genom forordning social-
och hilsovérdsministeriet.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2020.

Helsingfors den 30 december 2019

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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