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Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 8 § 1 mom., rubriken for 4 a kap., 30 § 1 mom.,
36 § och 77 § 1 mom.,

sédana de lyder, 8 § 1 mom. i lag 773/2009, rubriken for 4 a kap. och 30 § 1 mom. i lag
330/2013, 36 § i lag 700/2002 och 77 § 1 mom. i lag 1200/2013, samt

fogas till lagen en ny 30 q § och en ny mellanrubrik fére den samt nya 30 r—-30 u, 55 b
och 76 b § som foljer:

8§

Lakemedel far tillverkas industriellt endast vid en lakemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anldggningar samt med tillstdnd av Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomréadet. Tillstdndet kan forenas med villkor. Tillstand krévs for
tillverkning av ett ldkemedel, oavsett om tillverkningen avser hela eller delar av likemed-
let, samt for uppdelning, forpackning och mérkning av lakemedel.

4 a kap.

Sédkerhetsovervakning av liikemedel samt likemedelspreparats siikerhetsdetaljer

Tillimpningsomrdde och definitioner

30§

Bestdmmelserna i detta kapitel tillimpas pa lakemedelspreparat som omfattas av tillamp-
ningsomradet for likemedelsdirektivet och som beviljats forséljningstillstdnd eller som re-
gistrerats enligt 22 §. Bestimmelserna om ldkemedels sékerhetsdetaljer i 30 g—30 u § tillim-
pas dock endast pa ladkemedelspreparat som ar avsedda for manniskor och som kraver for-
saljningstillstand.

Ldkemedelspreparats sdkerhetsdetaljer

309§
Forpackningarna far sddana receptbelagda likemedelspreparat som beviljats forsilj-
ningstillstand ska vara mérkta med de sdkerhetsdetaljer som avses i Europaparlamentets
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och radets direktiv 2011/62/EU om andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for humanldkemedel vad giller att forhindra att forfalskade likemedel
kommer in i den lagliga forsorjningskedjan, nedan direktivet om forfalskade Ilikemedel,
och i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 om komplettering av Europa-
parlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG genom faststéllande av ndrmare bestimmel-
ser om de sékerhetsdetaljer som anges pé forpackningar for humanlédkemedel, nedan EU-
forordningen om ldkemedels sikerhetsdetaljer, och som gor det mojligt att kontrollera 13-
kemedelspreparatets dkthet och identifiera enskilda ldkemedelspreparat. En forteckning
over de receptbelagda likemedel eller 1akemedelskategorier som inte far vara markta med
sdkerhetsdetaljer finns i bilaga I till den ndmnda forordningen.

Receptfria lakemedelspreparat far inte vara mérkta med sékerhetsdetaljer. En forteck-
ning dver receptfria ldkemedel eller likemedelskategorier som ska vara méarkta med séker-
hetsdetaljer finns i bilaga II till EU-forordningen om ldkemedels sikerhetsdetaljer.

For att sékerstélla patientsdkerheten far innehavaren av forséljningstillstdnd placera en
sikerhetsforsegling pa ldkemedelsforpackningen for vilket som helst 1dkemedelspreparat
som dr avsett for méanniskor och som kréaver forséljningstillstand. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet ska underrittas om anvdandningen av sékerhetsforseg-
ling pé receptfria lakemedelspreparat som ar avsedda for ménniskor och pé ldkemedels-
preparat som ndmns i bilaga I till EU-férordningen om ldakemedels sékerhetsdetaljer.

30r§

Eni 8 § avsedd innehavare av tillverkningstillstdnd far helt eller delvis ticka over eller
avldgsna sikerhetsdetaljerna pa ett lakemedelspreparat, om innehavaren

1) innan sdkerhetsdetaljerna tacks dver eller avlagsnas kontrollerar likemedelsprepa-
ratets dkthet och sékerstéller att det inte har manipulerats,

2) byter ut de sidkerhetsdetaljer som avligsnas eller ticks dver mot andra sdkerhetsde-
taljer som uppfyller kraven pé sikerhetsdetaljer i EU-forordningen om lékemedels siker-
hetsdetaljer och som ér lika effektiva som dessa sékerhetsdetaljer nir det giller mojlighe-
ten att kontrollera ldkemedelspreparatets dkthet och identitet samt att ge bevis for manipu-
lering av lakemedelspreparatet, och

3) iakttar tillamplig god tillverkningssed for lakemedel.

I 1 mom. 2 punkten avsett utbyte av sdkerhetsdetaljer far endast goras sa att lakemedels-
preparatets behallare eller forpackning av annat slag som befinner sig i omedelbar kontakt
med likemedlet inte Oppnas.

30s§

Bestammelser om ldkemedelstillverkarens ansvar finns i produktansvarslagen
(694/1990). Ocksa pad eni 8 § i denna lag avsedd innehavare av tillverkningstillstind som
bedriver verksamhet enligt 30 r § tillimpas vad som i produktansvarslagen foreskrivs om
den som har tillverkat eller framstéllt en skadegérande produkt.

30t§
En person enligt 9 § 3 mom. som uppfyller behdrighetsvillkoren ska, nér det géller saidana
lakemedelspreparat som &r avsedda att sldppas ut pa marknaden inom Europeiska unionen,
se till att lakemedelspreparaten &r forsedda med de sdkerhetsdetaljer som avses 1 30 q §.

30u§

En ldakemedelspartiaffar ska kontrollera lakemedelspreparatets sikerhetsdetaljer och
avaktivera lakemedelspreparatets unika identitetsbeteckning som avses i direktivet om
forfalskade ldkemedel och i EU-forordningen om likemedels sdkerhetsdetaljer innan 13-
kemedelspreparatet 1amnas ut till en veterindr for medicinsk behandling av djur, till Mili-
tarapoteket eller till universitet, en hdgskola eller en vetenskaplig forskningsanstalt for
forskning.
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36§

En ldakemedelspartiaffdr ska fora forteckningar 6ver import, anskaffning, upplagring
och forsdljning av likemedel och Gver sddana lakemedelspreparats satsnummer som ar
markta med sdkerhetsdetaljer enligt 30 q §. Forteckningarna ska forvaras i minst fem ar.
Nérmare bestimmelser om forteckningarnas innehdll och forvaring far utfirdas genom
forordning av statsradet.

55b§

Nar ett apotek eller ett filialapotek expedierar etti 3 § 8 punkten i lagen om elektroniska
recept definierat HCI-likemedel eller ett 1dkemedelspreparat som innehéller narkotikak-
lassade dmnen ska det via apotekssystemet kontrollera om patienten har ett géllande apo-
teksavtal. Om patienten har ett gidllande apoteksavtal, far endast det apotek eller filialapo-
tek som &r antecknat i apoteksavtalet expediera ldkemedelspreparatet i fraga.

Med apoteksavtal avses ett avtal mellan patienten och den ldkare som vardar honom el-
ler henne genom vilket patienten forbinder sig att anlita endast ett apotek nér han eller hon
tar ut lakemedel enligt avtalet. Lakaren ska trots sekretessbestimmelserna se till att de
uppgifter som ar nédvindiga for att genomfora avtalet formedlas till det apotek som pa-
tienten véljer. Apoteket ska lagra uppgifterna om avtalet i apotekssystemet.

Personuppgifter som géller en persons hélsa och som behandlats i samband med admi-
nistreringen av apoteksavtalssystemet ar sekretessbelagda, om inte ndgot annat foreskrivs
i lag. Apoteket far trots sekretessbestimmelserna till andra apotek ldmna ut de uppgifter
som ar nédvindiga for att kontrollera om patienten har ett apoteksavtal samt meddela den
behandlande ldkaren de uppgifter om patienten som dr nédvindiga for att bedoma utfallet
av behandlingen. Innan patienten forbinder sig till apoteksavtalet ska ldkaren informera
honom eller henne om att apoteket har rétt att limna ut uppgifterna i fraga.

Allmdint

76 b §
I Finland ar Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet den behdriga
myndighet som avses i EU-forordningen om ldkemedels sdkerhetsdetaljer.

77§

Sakerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet ska se till att de som tillverkar
lakemedelspreparat, de som tillverkar lakemedelssubstanser, de enheter som tillverkar 14-
kemedel for kliniska ladkemedelsprovningar, de enheter som tillverkar 1dkemedel for an-
vandning vid avancerad terapi for enskilda patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyse-
rarna, de laboratorier som utfor prekliniska sédkerhetsprovningar av likemedel, databas-
systemet for ldkemedelspreparats sdkerhetsdetaljer och den som svarar for databassyste-
met, lakemedelspartiaffarerna, formedlarna av likemedel, apoteken, filialapoteken, sjuk-
husapoteken, ldkemedelscentralerna och Militdrapoteket inspekteras sa ofta som en dnda-
malsenlig ldkemedelsovervakning forutsitter. Dessutom far centret inspektera verksam-
heten for lakemedelssédkerheten och lokalerna hos servicestillena for apotek, hos apote-
kets webbtjinst, hos den som har tillstand att silja ldkemedel och hos den som innehar re-
gistrering av ett traditionellt vixtbaserat preparat samt tillverkarna av de hjdlpamnen som
anvénds vid tillverkningen av likemedelspreparat. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan utfora inspektioner i samarbete med Europeiska lidkemedelsmyn-
digheten enligt avtal.

Denna lag trader i kraft den 23 februari 2019.
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