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Lag

om édndring av likemedelslagen

Utfardad i Helsingfors den 13 december 2013

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 23 a § 1 mom., 27 §, 301 § 1 mom. och 34 § 1 mom.,
sddana de lyder, 23 a § 1 mom. och 27 § i lag 773/2009, 30 1 § 1 mom. i lag 330/2013 och

34 § 1 mom. i lag 853/2005, samt

fogas till 30 1 §, sadan den lyder i lag 330/2013, ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2 och
3 mom. blir 3 och 4 mom., och till lagen en ny 56 a § som foljer:

23 a§

Onskas det att ett likemedelspreparat som
fatt forsédljningstillstand eller registrerats ska
dndras eller forutsitter den tekniska och ve-
tenskapliga utvecklingen att likemedelspre-
paratet dndras, ska innehavaren av forsilj-
ningstillstdndet eller registreringen gora en
ansdkan om &dndring hos Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret  for  ldkemedelsomrédet.
Centret ska godkdnna &ndringen, om den
uppfyller de krav som foreskrivs for dndring
av tillstdnd eller registrering. Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska
foreldgga samtliga medlemsstater som gett
lakemedelspreparatet forséljningstillstand en-
ligt lakemedelsdirektivet ansdkan for behand-
ling ddr. Alla senare styrkor, likemedelsfor-
mer, doseringssédtt och forpackningstyper
samt alla dndringar och utvidgningar blir en
del av det ursprungliga forsaljningstillstandet
eller den ursprungliga registreringen, om for-
siljningstillstdnd eller registrering inte sir-
skilt har sokts for dem. Andringar som inte
visentligt paverkar bedomningen av forut-
sattningarna for forséljningstillstand for eller
registrering av preparatet ska dock endast
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anmalas till Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomrédet.

27 §

Innehavaren av ett forsiljningstillstind, av
forséljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska un-
derrétta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet

1) om att saluféringen av ett ldkemedels-
preparat inleds, atta vardagar innan forsélj-
ningen borjar,

2) om att saluféringen av ett likemedels-
preparat upphor tillfalligt eller permanent,
samt 1 friga om humanlikemedel skdlen for
detta, minst tvd ménader i forvdg, om inte
nagot annat foljer av sérskilda skal.

Innehavaren av ett forsdljningstillstand, av
forséljningstillstand for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska dess-
utom utan dréjsmal underrétta Sikerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet om
varje atgdrd som de vidtar for att upphora
med saluforingen av ett preparat tillfalligt
eller permanent, for att begéra att ett forsilj-
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ningstillstand aterkallas eller for att lata bli
att ansdbka om fornyat forsiljningstillstand
samt ocksd ange skilen till att atgédrderna
vidtagits. Om atgérderna beror péd att like-
medlen dr skadliga, att de saknar effekt, att
forhallandet mellan nyttan och riskerna med
preparatet har éndrats i negativ riktning eller
att det forekommer problem med likemed-
lens sdkerhet ska ocksa Europeiska likeme-
delsmyndigheten underrittas om atgirden.
Om atgérder har vidtagits utanfor Europeiska
unionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet pa grund av att likemedlen &r
skadliga, att de saknar effekt, att forhallandet
mellan nyttan och riskerna med preparatet
har éndrats i negativ riktning eller att det
forekommer problem med ldkemedlens si-
kerhet, ska Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet samt Europeiska ldke-
medelsmyndigheten utan drdjsmél underrét-
tas om saken.

Om nédgon annan 4n innehavaren av for-
séljningstillstandet eller en representant for
denne till Finland &mnar importera ett like-
medelspreparat for vilket en institution inom
Europeiska unionen beviljat forsdljningstill-
stdnd, ska importoren underritta Sékerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det och innehavaren av forsaljningstillstandet
om importen. Anmilan ska goéras minst en
manad innan den planerade importen inleds.

Bestdmmelserna i 2 mom. i denna paragraf
giller inte veterindrmedicinska lakemedel.

301§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska inleda ett skyndsamt uni-
onsforfarande enligt artikel 107 i i ldkeme-
delsdirektivet, om det anses behovligt till
foljd av utvirderingen av uppgifter som hér-
ror fran sikerhetsdvervakningen av lakeme-
del, genom att anmila detta till de andra
medlemsstaterna i Europeiska unionen, Euro-
peiska likemedelsmyndigheten och Europe-
iska kommissionen. Skyndsamt unionsforfa-
rande ska inledas, om Sikerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet

1) overvager att tillfalligt eller helt och
hallet aterkalla ett forsdljningstillstdnd eller
en registrering,

2) overviger att forbjuda tillhandahallan-
det av ett likemedel,

3) overviger att avslad en ansdkan om for-
nyat forsiljningstillstand eller fornyad regist-
rering,

4) av innehavaren av forsiljningstillstandet
eller registreringen far veta att denne av sa-
kerhetsskal

a) har avbrutit utsldppandet pd marknaden
av ett lakemedel,

b) har vidtagit atgérder eller har for avsikt
att vidta atgérder for att forsdljningstillstandet
eller registreringen ska éterkallas,

¢) inte har ansokt om fornyat forséljnings-
tillstand, eller

5) anser att det skyndsamt behdvs en ny
kontraindikation, en minskning av den re-
kommenderade dosen eller en begriansning av
indikationerna.

Om de éatgirder som avses i 1 mom.
5 punkten inte behover vidtas skyndsamt, ska
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet dock gora den anméilan som
avses 1 1 mom., om centret anser att atgér-
derna trots detta behovs.

34§

Fran en likemedelspartiaffiar kan ldkeme-
del séljas eller pa annat sitt Gverlatas till
lakemedelsfabriker, andra ldkemedelspartiaf-
farer, apotek, filialapotek, Militdrapoteket,
sjukhusapotek och likemedelscentraler samt
till veterindrer for medicinering av djur. La-
kemedelspreparat i fraga om vilka det inte
har foreskrivits eller bestédmts att de fér siljas
endast pa apotek far dessutom séljas eller pa
annat sétt dverlatas till dem som idkar detalj-
handel med dessa preparat. Nar ldkemedels-
partiaffarer séljer eller pa annat sitt overlater
lakemedel till aktdrer utanfor Europeiska
unionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, ska de se till att likemedel till-
handahalls endast till aktdrer som i landet i
frdga har laglig rdtt att skaffa ldkemedel av
en lakemedelspartiaffar. Nér lakemedelsparti-
afférer till aktorer utanfor Europeiska unio-
nen och Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet sidljer eller pd annat sdtt Gverlater
saddana likemedel som de har mottagit fran
lander utanfor Europeiska unionen och Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet utan
att lidkemedlen har importerats till unionens
omrade, ska de se till att ldkemedlen erhalls
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endast fran personer som i landet i fraga har
tillstand eller rétt att tillhandahalla lakemedel
for partihandeln.

56 a §

Ett apotek ska expediera ett humanlédkeme-
del péd grundval av ett recept som har utfar-
dats 1 en annan stat inom Europeiska unionen
eller Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det eller 1 Schweiz (europeiskt recept), om
lakemedlet far saluforas med stdd av ladkeme-
delsdirektivet eller Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 om inrét-
tande av gemenskapsforfaranden for godkén-
nande av och tillsyn 6ver humanldkemedel
och veterindrmedicinska likemedel samt om
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inrdttande av en europeisk likemedelsmyn-
dighet, och receptet uppfyller kraven i1 denna
lag och i bestimmelser som har utfardats med
stod av den.

Ett apotek kan vigra att expediera ett liake-
medel som forskrivits med ett europeiskt re-
cept, om det finns grundad anledning att ifra-
gasitta receptets dkthet eller medicinska kor-
rekthet, eller om receptet &dr oklart eller brist-
falligt.

Det som anges i 1 mom. ska inte tillimpas
pa lakemedelspreparat som endast ldmnas ut
pa ett sadant speciellt lakarrecept som avses i
artikel 71.2 1 lakemedelsdirektivet.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2014.
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