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Lag

om édndring av likemedelslagen

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 2 § 4 mom., 6 och 7 §, 8 § 1
mom., 9 § 3 mom., 10 §, 11 § 1 mom., 12 § 2 mom., 13 och 152§, 15b § 1 mom., 15 c och
16 §, 17 § 2 och 4 mom., 20 a §, 21 § 1 och 3 mom., 21 a § 1 mom., 21 ¢ § 1 mom., 21 d—
21 g, 22,22 a,23,23 aoch 24§, 25§ 2 och 3 mom., 25 a, 27 och 28 §, 29 § 2—4 mom., 30
och30ag§, 31§ 3 mom., 32 § 3 mom., 34 § 3 mom., 35 § 3 mom., 35 a, 38, 40 och 41 §, 44
§ 2 mom., 48—51 §, 52 § 1, 3 och 4 mom., 53 och 54 §, 54 a § 3 mom., 54 b § 1 mom., 54 ¢
§ 2 mom., 57 § 2 mom., 57 aoch 57 ¢ §, 58 § 3 mom., 59 § 1 mom., 60 § 2 mom., 61 § 3 och
6 mom., 62 § 2—4 mom., 63 §, 65 § 3 mom., 66, 76 och 76 a §, 77 § 1 mom., 77 a §, 79 § 1
mom., 80, 80 a, 82, 83, 85, 87, 87 a—87 d, 88 a, 89 och 89 a §, 90 § 2 mom., 92 a § 2 mom.,
93,93 a,93 boch 95§, 95 ¢ § 2 mom. samt 101, 101 a och 102 §,
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sadana de lyder, 2 § 4 mom., 6 §, 11 § 1 mom., 17 § 2 och 4 mom., 20 a §, 21§ 1 och 3
mom., 21 a § 1 mom., 21 ¢ § 1 mom., 21 d—21 £, 22,22 a, 23 a och 24 §, 25 § 2 och 3 mom.,
25 a, 27 och 28 §, 29 § 2—4 mom., 30 och 30 a §, 31 § 3 mom., 32 § 3 mom., 38 §, 77 § 1
mom., 77 a och 89 a § i lag 853/2005, 7 och 10 §, 12 § 2 mom., 16 §, 34 § 3 mom., 35 § 3
mom., 35 a §, 44 § 2 mom., 51 §, 52 § 4 mom., 60 § 2 mom., 61 § 6 mom., 62 § 4 mom.,
63 §, 65 § 3 mom., 66 §, 79 § 1 mom., 80 a och 95 § i lag 700/2002, 8 § 1 mom., 13, 48, 49
och 53 §, 59 § 1 mom., 61 § 3 mom., 82 och 83 § i lag 248/1993,9 § 3 mom., 15a§, I5b §
1 mom., 80, 85, 87, 87 a, 87 b, 87 d och 89 § samt 92 a § 2 mom. i lag 296/2004, 15 ¢ och 21
g § ilag 311/2009, 23 § i ndmnda lagar 853/2005 och 311/2009, 40 § och 62 § 3 mom. i lag
895/1996, 41 §, 52 § 1 mom., 54 a § 3 mom., 54 b § 1 mom., 54 ¢ § 2 mom., 58 § 3 mom.,
62 § 2 mom. och 88 a § i lag 22/2006, 50 § i ndmnda lagar 248/1993 och 700/2002, 52 § 3
mom. i lag 420/1999, 54 § i ndamnda lagar 248/1993 och 895/1996, 57 § 2 mom. och 57 a § i
lag 62/2007, 57 ¢ § i lag 803/2008, 76 § i ndimnda lag 700/2002 och i lag 1081/2002, 76 a § i
lag 595/2009, 87 ¢ § i nimnda lagar 296/2004 och 853/2005, 90 § 2 mom. och 95 ¢ § 2 mom.
ilag 298/2006, 93 § delvis dndrad i ndimnda lagar 248/1993 och 700/2002, 93 aoch 93 b § i lag
1191/2000, 101 och 101 a § i lag 1046/1993 samt 102 § i ndmnda lagar 700/2002, 296/2004

och 22/2006, som foljer:

Bestammelserna i denna lag om beviljande
av forsdljningstillstind, dndring av ldkeme-
delspreparat, avgifter i samband med forsélj-
ningstillstand, &terkallande av forsédljnings-
tillstand och forbud mot utlimnande av like-
medel till konsumtion tillimpas inte pa sa-
dana ldkemedelspreparat for vilka beslut om
beviljande av forsiljningstillstand och om an-
nan tillsyn i anknytning till detta fattas av
Europeiska ldkemedelsmyndigheten eller av
Europeiska gemenskapernas kommission el-
ler Europeiska unionens rdd (en institution
inom Europeiska unionen) enligt Europeiska
gemenskapens réttsakter. [ bradskande fall,
ndr det dr nodvéndigt for att skydda ménnis-
kors och djurs hilsa eller miljon, kan Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet temporért forbjuda utlimnande av
ett lakemedelspreparat till konsumtion tills en
institution inom Europeiska unionen har av-
gjort drendet. Bestdmmelser om avgifter i
samband med saluféring och dvervakning av
lakemedelspreparat som avses i detta moment
kan utfiardas genom férordning av social- och
hilsovéardsministeriet. Avgifternas storlek be-
stams enligt lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992). Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet kan med-
dela ndrmare foreskrifter om saluforing och
overvakning av de ldkemedelspreparat som
avses 1 detta moment till den del bestimmel-
ser i fragan inte ingér i Europeiska gemen-

skapens réttsakter eller behorigheten inte har
forbehéllits en institution inom Europeiska
unionen.

6§

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet har till uppgift att vid behov
besluta om ett &mne eller ett preparat ska
betraktas som likemedel, traditionellt vixtba-
serat preparat eller homeopatiskt preparat.

7§

I fraga om ldkemedel som avses i denna
lag och som enligt narkotikalagen (373/2008)
ocksd dr narkotiska @mnen giller dessutom
vad som bestdms om dem i ndmnda lag.

Utover vad som i denna lag bestims om
lakemedel géller om alkoholhaltiga ldkeme-
del vad som bestims i alkohollagen
(1143/1994) och med stdd av den.

Bestaimmelser om obligatorisk lagring av
lakemedel finns i lagen om obligatorisk lag-
ring av lakemedel (979/2008).

Om ett i denna lag angivet likemedel be-
traktas som problemavfall enligt avfallslagen
(1072/1993), tillimpas pa det vad som i
ndmnda lag bestdms eller med stod av den
foreskrivs om problemavfall.

8§

Likemedel fér tillverkas industriellt endast
vid en likemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anldggningar samt
med tillstand av Sdkerhets- och utvecklings-
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centret for ldkemedelsomradet. Till tillstandet
kan fogas villkor.

Om den ansvariga forestdndaren inte uto-
ver behdrighetsvillkoren enligt 2 mom. ocksa
uppfyller behorighetsvillkoren enligt artikel
53 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel el-
ler artikel 49 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for humanlakemedel, ska till-
standshavaren ha atminstone en anstélld som
uppfyller de behorighetsvillkor som fore-
skrivs i direktiven. Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet meddelar
nidrmare foreskrifter om uppgifterna for
denna person.

10 §

En liakemedelsfabrik kan, ndr tekniska,
ekonomiska eller produktionsméssiga om-
standigheter kriaver det, lata tillverkningen
eller kontrollen av ett ldkemedelspreparat
(avtalstillverkning) ske helt eller delvis i en
annan ldkemedelsfabrik eller inréttning (av-
talstillverkare). En avtalstillverkare som till-
verkar ett lakemedelspreparat ska ha ett till-
stand som avses i 8 §.

En anmélan om avtalstillverkningen ska
lamnas till Sékerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet minst 60 dagar innan
tillverkningen inleds. Till anmélan ska fogas
en kopia av avtalet mellan likemedelsfabri-
ken och avtalstillverkaren.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet meddelar vid behov nérmare
foreskrifter om avtalstillverkning.

11§

En ldkemedelsfabrik ska iaktta god till-
verkningssed for likemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkénts i
Europeiska gemenskapens réttsakter och kon-
ventionen om Omsesidigt godkdnnande av
kontroll av tillverkningen av farmaceutiska
preparat (FordrS 20/1971). Vid tillverk-
ningen av likemedelspreparat far endast sé-
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dana aktiva substanser anvindas som har
framstéllts i enlighet med Europeiska unio-
nens anvisningar om god tillverkningssed for
lakemedelssubstanser. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet kan med-
dela nirmare foreskrifter om iakttagande av
god tillverkningssed och om till vilken del
iakttagandet av god tillverkningssed ocksa
géller framstéllning av de hjélpsubstanser
som anvéinds vid tillverkning av ldkemedels-
preparat.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett visst
lakemedelspreparat vid ett annat apotek och
dérifrén skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten
importerade enstaka ravaror for egen tillverk-
ning. Apotekaren ska gora en anméilan om
detta till Sédkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Centret kan meddela
nirmare foreskrifter om forfarandena vid av-
talstillverkningen.

13§

Apotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek
och likemedelscentraler ska hos Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det gora en forhandsanmélan om egna like-
medelspreparat.

15a§

Med tillstind av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet far lake-
medel tillverkas for kliniska ldkemedelsprov-
ningar. Tillstdndet kan forenas med villkor
som giller tillverkning, Overlatelse och an-
véndning av likemedlen samt dvriga villkor
for lakemedelssdkerheten.

Utover vad som bestims i 1 mom. fér
lakemedel for kliniska likemedelsprovningar
tillverkas av tillstdindshavare enligt 8 § samt
lakemedelstillverkare enligt 12, 14 och 84 § i
enlighet med vad som bestdms i denna lag
och bestéms eller foreskrivs med stdd av den.
Dessa lakemedelstillverkare ska underritta
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet om tillverkning av ldkemedel
for kliniska ldkemedelsprovningar innan la-
kemedlen borjar tillverkas.

Vid tillverkning av ldkemedel for kliniska
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lakemedelsprovningar ska i tillampliga delar
iakttas vad som i denna lag eller med stod av
den bestdms om tillverkning av ldkemedel.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet kan meddela ndrmare fore-
skrifter om tillverkning av likemedel for kli-
niska lakemedelsprovningar, ansdkan om till-
stdnd enligt 1 mom. och anmélan enligt 2
mom.

15b§

En enhet som tillverkar lakemedel for kli-
niska ldkemedelsprovningar ska ha &tmins-
tone en anstdlld som uppfyller behdrighets-
villkoren enligt artikel 13.2 i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/20/EG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar rorande tillimpning av
god klinisk sed vid kliniska provningar av
humanldkemedel. Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet meddelar
ndrmare foreskrifter om uppgifterna f{or
denna person. Om enheten bedriver omfat-
tande ldkemedelstillverkning, ska enheten ha
en ansvarig forestandare, vars uppgifter och
behdrighetsvillkor bestdms enligt 9 §.

15¢§

Annan 4n industriell tillverkning av like-
medel for avancerad terapi, sddana de defi-
nieras i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1394/2007 om likemedel for
avancerad terapi och om &ndring av direktiv
2001/83/EG  och forordning (EG) nr
726/2004, forutsatter tillstand av Sédkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. Tillstand kan beviljas for tillverkning av
lakemedel pé ordination av ldkare for indivi-
duell behandling av enskilda patienter pa
sjukhus. Tillstandet kan forenas med villkor
som géller tillverkning, dverlételse, sparbar-
het och anvindning av likemedlen samt ov-
riga villkor som ldakemedelssdkerheten forut-
satter. Tillstdndet kan beviljas for viss tid
eller tills vidare.

Vid tillverkning av ldkemedel for avance-
rad terapi ska i tillimpliga delar iakttas vad
som i denna lag eller med stéd av den be-
stims om tillverkning av ldkemedel.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan meddela ndrmare fore-
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skrifter om ansdkan av det tillstind som av-
ses i 1 mom., innehéllet i ansokan, de kvali-
tetskrav som stélls pa icke-industriell tillverk-
ning av likemedel for avancerad terapi samt
om spdrbarheten 1 frdga om preparaten och
verksamheten for lidkemedelssdkerheten.

16 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet meddelar ndrmare foreskrifter
om forhandsanmélan enligt 13 § samt om
god tillverkningssed for likemedel som avses
i 12 och 14 § samt i Europeiska gemenska-
pernas regelverk och konventionen om 6mse-
sidigt godkdnnande av kontroll av tillverk-
ningen av farmaceutiska preparat. Dessutom
kan Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet meddela ndrmare foreskrif-
ter om paskrifter pa siljforpackningarna till
framstillda lakemedel.

Sjukhusapotek, universitet, hogskolor och
vetenskapliga forskningsanstalter ska gora
anméilan om import till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet.

Andra nédringsidkare 4n de som avses i 1
mom. 1—3 punkten kan importera likeme-
delssubstanser for sin produktion. Néringsid-
karen ska gora anmélan om denna import till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet.

20 a §

Forséljning av ett likemedelspreparat till
allménheten eller annat utlimnande av ett
lakemedelspreparat till konsumtion forutsit-
ter att Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har beviljat tillstdnd for
preparatet eller registrerat det i enlighet med
denna lag eller att en institution inom Euro-
peiska unionen har beviljat forséljningstill-
stand for preparatet.

213§

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet beviljar forséljningstillstand
for andra likemedelspreparat dn sddana som
anges 1 bilagan till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) Nr 726/2004 om in-
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rittande av gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn éver humanlédkeme-
del och veterindrmedicinska likemedel samt
om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet, om

1) preparatet har konstaterats vara dnda-
malsenligt som likemedel,

2) preparatet inte kan anses vara farligt for
patientens hélsa, for anvéndaren eller for
folkhilsan, och i fraga om veterindrmedicin-
ska likemedel, om preparatet med beaktande
av dess anvandningsomride inte heller kan
anses vara farligt for konsumenten, miljon
eller det djur preparatet ar avsett for, da
preparatets nyttiga verkningar beddms mot
de risker som hinfor sig till dess kvalitet,
sikerhet och effekt (forhdllandet risk/nytta),

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stdllda eller motsvarande krav pa tillverkning
och kvalitet,

4) verkningarna av likemedelssubstansen
och likemedelspreparatet har utretts vid pre-
kliniska och kliniska prévningar, och

5) preparatets sammansittning har deklare-
rats och Ovriga uppgifter angetts pa behorigt
sétt.

Ett forsdljningstillstind kan av sirskilda
orsaker som géller likemedlets sékerhet eller
effekt vara villkorligt sa till vida att inneha-
varen av forsdljningstillstdndet dr skyldig att
vidta de atgdrder som sérskilt ndmns i det.
Sékerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet offentliggdr grunderna for att
forsdljningstillstandet for ett lakemedelspre-
parat &r villkorligt och uppgift om de atgirder
som centret kraver att ska vidtas. Innehavaren
av forsdljningstillstdndet ska arligen till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet ldmna en utredning om hur vill-
koren i forséljningstillstandet har uppfyllts.

21 a§

Med avvikelse fran vad som bestdms i 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tillimpningen
av lagstiftningen till skydd for industriell och
kommersiell egendom begrénsas behover so-
kanden inte ge in resultaten av prekliniska
och kliniska provningar eller, i fraga om ve-
terindrmedicinska ldkemedel, resultaten av
sdkerhets- och resthaltsundersokningar, om
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sokanden kan pavisa att tillstand soks for ett
synonympreparat som motsvarar ett sadant
referenspreparat som har eller har haft till-
stand enligt 21 § eller for vilket en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
eller Europeiska gemenskapen har beviljat
forséljningstillstind for minst atta ar. Om ett
biologiskt likemedelspreparat med avseende
pa speciellt rdvarorna eller tillverkningspro-
cesserna avviker fran referenspreparatet, ska
den som ansdker om forsdljningstillstand till
ansokan foga resultaten av de prekliniska och
kliniska provningar som Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet sér-
skilt bestaimmer. Centret ska vid behov med-
dela ndrmare foreskrifter om hur Gverens-
stimmelse 1 friga om ravaror och tillverk-
ningsmetoder ska pavisas.

21 ¢ §

Med avvikelse fran vad som bestims i 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tillimpningen
av lagstiftningen till skydd for industriell och
kommersiell egendom begriansas behdver den
som sOker forsdljningstillstand inte ge in re-
sultaten av prekliniska och kliniska prov-
ningar eller, i frdga om veterindrmedicinska
lidkemedel, resultaten av sidkerhets- och rest-
haltsundersokningar, om s6kanden pévisar att
de aktiva substanser som preparatet innehal-
ler i minst tio & har haft en véletablerad
medicinsk anvdndning med erkénd effekt och
godtagbar sdkerhetsniva i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Effekten och sdkerhetsnivan ska d& pavisas
genom héanvisning till vetenskaplig litteratur
pa det sitt som Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet ndrmare be-
stimmer.

21d§

Om ett ldkemedelspreparat for vilket bevil-
jats forséljningstillstand i Finland importeras
av nagon annan dn innehavaren av forsdlj-
ningstillstdndet eller av en representant som
av denna bemyndigats att importera prepara-
tet, krévs det forsiljningstillstand for lakeme-
delspreparat i parallellimport. Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet be-
viljar forséljningstillstand for lakemedelspre-



4542

parat i parallellimport, om det inte finns na-
gon terapeutisk skillnad mellan det preparat
som ska parallellimporteras och det preparat
for vilket tidigare beviljats forsdljningstill-
stdnd. Forsdljningstillstind for ldkemedels-
preparat i parallellimport kan beviljas endast
for ett ldkemedelspreparat vilket importeras
fran en stat som hor till Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet.

2l e §

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan med avvikelse fran 21 §
1 och 2 mom. bevilja temporirt tillstdnd for
anvindning av ett likemedelspreparat, om
det finns sérskilda grunder for det pa grund
av misstdnkt eller konstaterad spridning av
skadliga sjukdomsalstrare, toxiner eller ke-
miska substanser eller skadlig radioaktiv
stralning och om annan lamplig behandling
eller annat lampligt ldkemedel inte finns att
tillga.

21 f§

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan av sarskilda terapeutiska
orsaker eller av folkhdlsoskél utan hinder av
21 § bevilja tidsbundet tillstand (specialtill-
stand) for utlimnande av ett likemedel till
konsumtion. Narmare bestimmelser om spe-
cialtillstandsforfarandet och forutsdttningarna
for beviljande av specialtillstiand kan utfardas
genom forordning av statsradet.

21 g §

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stims om forsdljningstillstdnd, kan Livsmed-
elssdkerhetsverket vid hot om en allvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstdnd till im-
port och anvindning av ett immunologiskt
veterindrmedicinskt ldkemedel som saknar
forsdljningstillstind, om négot lampligt pre-
parat inte annars finns att tillgd eller om
djursjukdomslédget annars kriaver det. Till-
standet ska utan drojsmal anmélas till Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédet.

22§
Ett traditionellt for ménniskor avsett véxt-
baserat preparat som utlimnas till konsum-
tion ska vara registrerat. Sdkerhets- och ut-
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vecklingscentret for likemedelsomradet re-
gistrerar ett traditionellt vixtbaserat preparat,
om

1) preparatet med beaktande av sin sam-
mansittning och av indikationen for det [dm-
par sig for anvéndning utan ldkares diagnos,
ordination eller Overvakning av behand-
lingen,

2) preparatet dr avsett att intas genom
munnen eller avsett for utvértes bruk eller
inhalation,

3) det finns tillrickliga uppgifter om pre-
paratets traditionella anvéndning och siker-
het samt om dess farmakologiska verkningar
och effekt,

4) preparatet eller ett motsvarande preparat
som har samma aktiva substanser, samma
eller liknande indikation, samma styrka och
dosering samt samma eller liknande dose-
ringssitt som det preparat ansokan géller har
anvénts som lakemedel under en tid av minst
30 ar utan avbrott nidr ansdkan ldmnas in,
varav 15 ar i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, och

5) preparatet inte uppfyller villkoren for
forsaljningstillstdnd enligt 21 eller 21 ¢ § och
inte heller villkoren for registrering enligt
22 a§.

Om registrering har sokts for ett preparat
som anvénts i stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet i mindre dn
15 &r men som i 6vrigt uppfyller villkoren for
registrering enligt 1 mom., ska Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det fora saken till kommittén for vaxtbase-
rade likemedel vid Europeiska likemedels-
myndigheten for behandling. Fran kravet pa
en anvandningstid om 15 ar kan avvikelse
goras, om kommittén utarbetar en gemen-
skapsmonografi dver preparatet. Monografin
ska beaktas da det slutliga beslutet fattas, om
inte nagot annat foljer av sérskilda skal i
anslutning till lakemedelssékerheten.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan till registreringen foga
villkor for en korrekt och sdker anvdndning
av det traditionella vixtbaserade preparatet
och for dess forséljningsstéllen.

22 a§
Ett homeopatiskt preparat som utlimnas
till konsumtion och pé vilket ett forsédljnings-
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tillstandsforfarande enligt 21 § inte tillampas
ska vara registrerat. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet registre-
rar preparatet, om

1) preparatet ar avsett att intas genom
munnen eller for utvirtes bruk; preparat som
tillfors djur kan ocksa ha nagot annat i farma-
kopén angivet doseringsstt,

2) mérkningen av preparatet eller nagon
atfoljande information inte anger nagon spe-
cifik medicinsk indikation,

3) preparatet inte innehaller mer adn en
tiotusendel av urtinkturen eller mer &n en
hundradel av den minsta dos av en receptbe-
lagd ldkemedelssubstans som anvénds i ordi-
narie likemedelsbehandling, och

4) preparatet inte uppfyller villkoren for
forsdljningstillstand enligt 21 §.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan till registreringen foga
villkor for en korrekt och séker anvidndning
av preparatet och for dess forsdljningsstillen.

I fraga om ett homeopatiskt preparat som
tillverkas pa apotek ska i stdllet for registre-
ring goras en forhandsanmélan till Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det.

23 §

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska vid behandlingen av dren-
den som giéller beviljande av forsdljningstill-
stand eller registrering eller dndring av ldke-
medelspreparat beakta dels ansdkningar som
ar anhdngiga hos en behorig likemedelskon-
trollmyndighet i en annan stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,
dels beslut som fattats av en sddan behorig
myndighet, samt iaktta beslut som fattats av
en institution inom Europeiska unionen om
beviljande av forsiljningstillstand, dndring av
lakemedelspreparat och éterkallande av be-
viljade tillstdnd eller forbud mot utldmnande
av lakemedel till konsumtion enligt vad som i
Europeiska gemenskapens réttsakter bestdms
om detta.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet i fraga om ldkemedels-
preparat som dr avsedda for méinniskor inte
pa grund av en allvarlig folkhalsorisk eller i
fraga om veterindrmedicinska ldkemedel inte
pa grund av eventuell risk for ménniskor,
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djur eller miljon kan godkdnna en provnings-
rapport, ett preparatsammandrag, en bipack-
sedel eller forpackningspéskrifter som en an-
nan stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet har godkédnt eller foresla-
git, ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ldmna en detaljerad och
motiverad utredning om sin standpunkt till
medlemsstaten i fraga samt till den som anso-
ker om forséljningstillstdnd eller registrering
eller dndring av dessa. Centret ska da det
bedomer allvarliga folkhilsorisker eller even-
tuella risker for ménniskor, djur eller miljon
beakta de anvisningar som kommissionen har
meddelat om saken.

Om en ansdkan som dr anhingig i Finland
och samtidigt ocksd anhéngig hos behorig
lakemedelskontrollmyndighet i en eller flera
stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, av ndgon annan myndig-
het dn Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har forts till en institution
inom Europeiska unionen for avgoérande, kan
centret trots det pa begdran av sokanden be-
vilja forséljningstillstand for ldkemedlet. Nér
frdgan har avgjorts av ifrdgavarande institu-
tion inom Europeiska unionen, ska Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet pd eget initiativ vidta atgérder for att
andra det beviljade forséljningstillstandet sa
att det stimmer Overens med det beslut som
institutionen inom Europeiska unionen har
fattat.

Forsaljningstillstind eller annat tillstand
for utlamnande av ett lakemedelspreparat till
konsumtion beviljas inte for veterindrmedi-
cinska lakemedelspreparat som ar avsedda att
anvandas pd animalieproduktionsdjur och
som innehaller sdédana &mnen med hormonell
eller tyreostatisk verkan eller verkan av beta-
agonister som avses 1 radets direktiv
96/22/EG om forbud mot anvéindning av
vissa dmnen med hormonell och tyreostatisk
verkan samt av B-agonister vid animaliepro-
duktion och om upphdvande av direktiv
81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG,
med undantag av ldkemedel vars anvind-
ningsomrade har godkénts i direktivet.

) 23a§
Onskas det att ett ldkemedelspreparat som
fatt forsdljningstillstdnd eller registrerats ska
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andras eller forutsitter den tekniska och ve-
tenskapliga utvecklingen att likemedelspre-
paratet éndras, ska innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen gdra en
ansOkan om &dndring hos Sékerhets- och ut-
vecklingscentret  for  likemedelsomradet.
Centret ska godkénna &ndringen, om den
uppfyller de krav som anges for dndring av
tillstand eller registrering. Alla senare styr-
kor, likemedelsformer, doseringssétt och for-
packningstyper samt alla &ndringar och ut-
vidgningar blir en del av det ursprungliga
forséljningstillstandet eller den ursprungliga
registreringen, om forséljningstillstand eller
registrering inte sdrskilt har sokts for dem.
Andringar som inte visentligt paverkar be-
domningen av forutsittningarna for forsilj-
ningstillstand for eller registrering av prepa-
ratet ska dock endast anmélas till Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det.

Om for ett ldkemedelspreparat har beviljats
tidsbundet forsdljningstillstand eller registre-
ring for viss tid, ska det dndrade tillstandet
eller den @ndrade registreringen gilla enligt
den ursprungliga giltighetstiden.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet meddelar narmare foreskrifter
om sadana dndringar, dndringsansokningar
och anmilningar om andring som ndmns i 1
och 2 mom. och det forfarande som ska
tillimpas pé dem.

24 §

Ett i 21 och 21 a—21 d § avsett forsilj-
ningstillstand samt en i1 22 och 22 a § avsedd
registrering géller i fem &r fran det att till-
standet eller registreringen beviljades forsta
gangen. Tillstindet och registreringen kan
fornyas. Ett fornyat forsdljningstillstind och
en fornyad registrering géller tills vidare, om
inte Sékerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomrddet av orsaker som hénfor sig
till ldkemedelssékerheten beslutar att ocksa
det fornyade tillstindet eller den fornyade
registreringen géller i fem ar. Ett tillstdnd och
en registrering som fornyas efter tvd femars-
perioder géller tills vidare.

En ansdkan om fornyande av forséljnings-
tillstdnd eller registrering ska goras skriftli-
gen hos Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet minst sex ménader innan
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tillstandet eller registreringen upphor att
gilla.

Specialtillstand kan beviljas apotek, filiala-
potek, Militdrapoteket, sjukhusapotek, like-
medelspartiaffarer, 1dkemedelsfabriker, Insti-
tutet for hédlsa och vilfird, Livsmedelssdker-
hetsverket och Finlands Roda Kors.

Tillstdand och registrering samt dndring el-
ler fornyande av dessa ska sokas hos Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet genom en undertecknad skriftlig an-
sokan. Aven en anmélan som avsesi23 a § 1
mom. ska goras skriftligen till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
och undertecknas. Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet meddelar
niarmare foreskrifter om de ansokningar och
anmaélningar som avses i detta kapitel och om
de upplysningar som ska fogas till dem samt
om paskrifter pa séljforpackningen och huru-
vida en bipacksedel ska inga i ldkemedelsfor-
packningen.

25a§

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska utarbeta en provningsrap-
port om det likemedelspreparat for vilket
forsdljningstillstand har sokts. Provningsrap-
porten ska uppdateras alltid ndr nya bety-
dande uppgifter f4s om likemedelsprepara-
tets kvalitet, sdkerhet och effekter. Prov-
ningsrapporten och motiveringen till den,
fran vilka har avldgsnats de uppgifter som
omfattas av affirs- och yrkeshemligheten,
ska finnas offentligt tillgédngliga. Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ska publicera beslutet om forsiljningstill-
stdnd och preparatsammandraget for lakeme-
delspreparatet.

27 §

Innehavaren av ett forsdljningstillstand, av
forsaljningstillstdnd for lakemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska un-
derritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet nér ett ldkemedelsprepa-
rat borjar saluforas, nir saluforingen av pre-
paratet upphor samt om tillfalliga avbrott i
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saluforingen. En anmélan om att ett preparat
borjar saluforas ska goras inom en vecka fran
det att forsédljningen inletts. En anmélan om
att saluforingen av ett ldkemedelspreparat
upphor eller avbryts ska goras minst tva mé-
nader 1 forvdg, om inte nagot annat foljer av
sdrskilda skal.

Om nigon annan &n innehavaren av for-
sdljningstillstandet eller en representant for
denne till Finland &mnar importera ett like-
medelspreparat for vilket beviljats forsilj-
ningstillstand av en institution inom Europe-
iska unionen, ska importéren underrétta Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet och innehavaren av forséljnings-
tillstdindet om importen. Anmélan ska goras
minst en manad innan den planerade impor-
ten inleds.

28 §

For tillstand som avses i 21 och 21 a—
21 g §, registrering som avses i 22 och 22 a §
samt dndring av forsdljningstillstand och re-
gistrering som avses i 23 a § tas ut en avgift.
Det kan bestdmmas att avgifterna ska betalas
pa forhand. Dartill kan avgifterna for atgarder
1 samband med tillstand och registrering tas
ut helt eller delvis som &rsavgifter. Narmare
bestimmelser om avgifterna utfardas genom
forordning av social- och hélsovirdsministe-
riet med hénsyn till vad som bestdms i lagen
om grunderna for avgifter till staten eller med
stod av den. Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for lidkemedelsomradet kan meddela nér-
mare foreskrifter om betalningen av avgif-
terna.

Dessutom kan Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet aterkalla ett
forsdljningstillstand eller en registrering, om
det genom ny forskning eller pa annat sétt har
kunnat pavisas att forutsittningar for tillstan-
det eller registreringen inte lingre finns. Ett
forsdljningstillstand eller en registrering kan
aterkallas temporart for den tid under vilken
behovliga undersdkningar utfors, om det
finns skél att missténka att forutsittningar for
forsdljningstillstdndet eller registreringen inte
langre finns.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
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medelsomradet kan av skdl som hanfor sig
till ménniskors eller djurs hélsa eller av andra
sdrskilda skél pa ansdkan av innehavaren av
forsaljningstillstdnd eller registrering besluta
att tillstdndet eller registreringen inte ska
upphora att gélla pa den grund som ndmns i 1
mom. 3 punkten. Innehavaren av forsdlj-
ningstillstdndet eller registreringen ska till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ldmna in en ansdkan om fort-
satt giltighet for forséljningstillstandet eller
registreringen minst tre manader innan den
foreskrivna tiden pa tre &r loper ut. Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet ska ge sitt beslut i saken inom en
manad fran det att ansokan mottagits.
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska underritta Europeiska la-
kemedelsmyndigheten och de behoriga myn-
digheterna i medlemsstaterna inom Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet om ett
sadant upphorande eller aterkallande av for-
sdljningstillstand eller av registrering av ett
traditionellt vixtbaserat preparat som baserar
sig pad 2 och 3 mom. Ett bradskande beslut
som fattats i syfte att skydda folkhdlsan ska
meddelas senast foljande vardag. Meddelan-
det ska dé dven tillstdllas kommissionen. Alla
beslut om éaterkallande av forséljningstill-
stand eller registrering ska offentliggoras.

30§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand for
lakemedelspreparat, av forsiljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
av registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat ska for att sédkerstilla likemedels-
och patientsédkerheten fora register over bi-
verkningar. Registret ska innehélla alla de
uppgifter som den registeransvarige har om
konstaterade och misstinkta biverkningar hos
ett lakemedelspreparat, patientens sjukdomar
eller benégenhet for sjukdomar, all medicine-
ring som patienten har, indikationer for medi-
cineringen och uppgifter om biverkningar
hos ldkemedel samt de uppgifter som behovs
for identifiering av patienten, sdsom patien-
tens namn och personbeteckning. Om biverk-
ningar framgar hos djur ska dock, i stéllet for
uppgifter om patienten, de uppgifter som be-
hovs for identifiering av djurets dgare samt
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den djurart hos vilken biverkningen har fram-
gatt antecknas 1 registret. Den registeransva-
rige ska anmila de i registret antecknade
uppgifterna till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. Forbud eller
begriansningar som inforts av en behorig
myndighet i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och som kan
paverka bedomningen av  forhallandet
risk/nytta i friga om preparatet ska ocksa
anmalas.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet registrerar de i 1 mom. av-
sedda uppgifterna i det riksomfattande regist-
ret dver biverkningar som centret uppratthal-
ler for att sékerstélla ldkemedels- och patient-
sdkerheten. Sékerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet kan dessutom nér
som helst begdra uppgifter om forhéllandet
risk/nytta i fraga om ett lakemedelspreparat.

Uppgifterna i ett register over biverkningar
som fors av den som innehar forséljningstill-
stand for ldkemedelspreparat, forsiljningstill-
stand for lakemedelspreparat i parallellimport
eller registrering av ett traditionellt vixtbase-
rat preparat och uppgifterna i registret over
biverkningar som fors av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet far
anvéndas endast for uppfoljning och rappor-
tering som giller biverkningar av likemedel,
vetenskaplig forskning och bedomning av sa-
kerheten hos ldkemedel och forhallandet
risk/nytta 1 friga om likemedel. Uppgifterna
far dock inte ldmnas ut eller anvidndas for
beslut som géller den registrerade. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ska till Institutet for hdlsa och valfard
lamna ut de uppgifter som centret fatt i fraga
om vaccin. Ur det register over biverkningar
som fors av Sidkerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet far uppgifter 1am-
nas ut via teknisk anslutning. Innan den tek-
niska anslutningen dppnas ska den som begér
uppgifter forete en utredning om att uppgif-
terna skyddas pa behorigt sétt.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan l&dmna ut personuppgifter
som finns i centrets register over biverk-
ningar for vetenskaplig forskning som géller
verksamheten inom hilsovarden, forebyg-
gande av sjukdomar eller vard eller annan
bestimd vetenskaplig forskning i samband
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dirmed om den registrerades integritet ar
skyddad pa det sétt som foreskrivs i person-
uppgiftslagen (523/1999). Innan uppgifter
lamnas ut ska dataombudsmannen ges till-
falle att bli hord. Till ett beslut om utlim-
nande av uppgifter ska fogas de foreskrifter
som behovs for att den registrerades integritet
ska kunna tryggas.

Innehavaren av ett forsdljningstillstand for
lakemedelspreparat, av forsiljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
av registrering av ett traditionellt véxtbaserat
preparat ska bevara uppgifterna om biverk-
ningar i 50 ar efter att giltighetstiden for
forsaljningstillstdndet eller registreringen har
gatt ut. Dérefter ska uppgifterna forstoras
inom ett ar, om inte Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet av sér-
skilda skl bestimmer att de fortfarande ska
bevaras hogst fem ar i sdnder. Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska
bevara uppgifterna om biverkningar i 50 &r
frén det att uppgifterna inforts i registret.

Innehavaren av ett forsdljningstillstand,
forséljningstillstand for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering av ett tra-
ditionellt véxtbaserat preparat ska fortlo-
pande till sitt forfogande ha en person som
ansvarar for verksamheten for likemedelssa-
kerheten och som har sin hemort i en stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

For det riksomfattande registret Over bi-
verkningar géller ocksa vad som bestdms om
det i lagen om riksomfattande personregister
for halsovarden (556/1989). Siakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
meddelar ndrmare foreskrifter om forandet av
register Over biverkningar, rapporteringen av
uppgifter till Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for ladkemedelsomradet samt om uppgif-
terna for den person som ansvarar for verk-
samheten for liakemedelssédkerheten. Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet kan vid behov for personer som har
ratt att forskriva och expediera likemedel
meddela foreskrifter om rapporteringen av
biverkningar av ldkemedelspreparat.

30a§
Innehavaren av ett forséljningstillstand,
forséljningstillstand for ldkemedelspreparat i
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parallellimport eller registrering ska utan
drojsmal underrdtta Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet om att
innehavaren pa eget initiativ tar ett preparat
ur forsdljning eller avbryter distributionen av
det av orsaker som hénfor sig till preparatets
effekt eller sédkerhet samt om produktfel i ett
lakemedelspreparat som Overlatits fran en 1a-
kemedelsfabrik. Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet meddelar vid
behov ndrmare foreskrifter om anmélan av
produktfel.

Fran en ldkemedelsfabrik kan for forsk-
ning siljas eller pa annat sitt overlatas egna
lakemedelspreparat dven till universitet, hog-
skolor eller vetenskapliga forskningsanstalter
som avses i 17 § 1 mom. 5 punkten. Fabriken
ska gora anmélan om detta till Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.

Partihandel med likemedel fir endast id-
kas med tillstdnd av Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomréadet. En forut-
sattning for beviljande av tillstdnd dr att so-
kanden har tillgdng till lampliga lokaler, an-
ordningar och redskap for att forvara ldkeme-
del och sidkerstilla verksamheten och att so-
kanden har den personal som verksamheten
kraver. Till tillstandet kan fogas villkor som
géller verksamheten.

Nér likemedel ldmnas ut till kdpare som
avses 1 1 och 2 mom. ska till leveransen av
lakemedlet fogas en handling som innehéller
information om ldkemedlet. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
meddelar foreskrifter om de uppgifter som
ska ingd i handlingen.

Nirmare bestdmmelser om villkoren for
och begransningarna av utlimnande av varu-
prov och jourforpackningar kan utfirdas ge-
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nom forordning av statsradet. Dértill kan Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet meddela ndrmare foreskrifter om
paskrifter pa, forvaring av och 6vervakning
av anvindningen av varuprov och jourfor-
packningar.

35a§

En likemedelspartiaffar ska ha en bered-
skapsplan och anvisningar for att sdkerstélla
att distributionen av ett likemedel kan forhin-
dras effektivt, levererade ldkemedelsforpack-
ningar sparas och vid behov dras bort frin
marknaden efter att Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ladkemedelsomradet har fattat
ett beslut enligt 101 § eller lakemedelstillver-
karen eller den som ansvarar for att ett like-
medelspreparat fors ut i handeln, pad eget
initiativ avbryter distributionen av likemed-
let.

En likemedelspartiaffér ska i sin verksam-
het folja god distributionssed for likemedel i
enlighet med Europeiska gemenskapernas re-
gelverk. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan meddela nidrmare
foreskrifter om god distributionssed som ska
iakttas i ldkemedelspartihandeln.

38§

Likemedel féar sdljas till allminheten en-
dast pa apotek som avses i 41 och 42 § samt
pa filialapotek och fran medicinskap som av-
ses 1 52 §. Traditionella vaxtbaserade prepa-
rat som avses i 22 § och homeopatiska prepa-
rat som avses i 22 a § far dock siljas ocksa
pa andra stillen, om inte Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet i
samband med registreringen bestimmer att
preparatet endast far sdljas pa apotek, pa
filialapotek eller fran medicinskap.

40 §

Apoteksrorelse far drivas med tillstdnd
(apotekstillstand) av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet. Apoteks-
tillstand beviljas for drivande av en viss apo-
teksrorelse inom en kommun eller en del av
denna. Den som erhallit apotekstillstand kal-
las i denna lag apotekare. Apoteksrorelse far
inte drivas annanstans én pa apotek och fili-
alapotek som avses i denna lag.
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41 §

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet fattar beslut om inréttande av
ett nytt apotek i en kommun eller en del av
denna, om tillgdngen pa lakemedel forutsatter
det. Beslutet fattas pa initiativ av Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det eller den berérda kommunen. Vid bedom-
ningen av tillgangen pa likemedel ska invé-
narantalet, befintliga apotekstjanster och lo-
kaliseringen av ovriga hélso- och sjukvards-
tjdnster i omradet beaktas. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
kan dven fatta beslut om andring av apote-
kens lokaliseringsomraden och om flyttning
av ett apotek till en annan del av kommunen,
om det dr nodvéndigt for att trygga tillgangen
pa apotekstjanster.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet fattar beslut om indragning
av ett apotek, om apoteket med beaktande av
invanarantalet, befintliga apotekstjénster och
lokaliseringen av oOvriga hélso- och sjuk-
vardstjénster i omradet inte ldngre dr nddvén-
digt for att trygga tillgangen pa ldkemedel.
Indragningsbeslutet far inte verkstéllas forrdan
apotekstillstdndet i fraga har blivit ledigt att
sokas, om inte apotekaren meddelat att han
eller hon godkénner beslutet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska héra kommunen i fraga
innan ett beslut som avses i denna paragraf
fattas.

Apotekaren ska sjdlv skota apoteket, om
inte nagot annat bestims i denna lag. Till
foljd av sjukdom eller av ndgon annan sér-
skild orsak kan apotekaren for en bestimd tid
lamna skotseln av apoteket till en legitimerad
provisor eller till en legitimerad farmaceut.
Genom forordning av statsradet utfdrdas nér-
mare bestimmelser om tiden samt om nér en
Overlatelse av apotekets skotsel till en provi-
sor eller farmaceut ska anmilas till Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet.

48 §
Ett apotekstillstdnd anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rérelsen inom
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ett ar fran det tillstdndsbeslutet delgavs ho-
nom eller henne och Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet inte pa
ansdkan har beviljat forlaingning av denna
tid.

49 §

Om det finns grundad anledning att miss-
tanka att en apotekare pa grund av alder eller
sjukdom eller av ndgon annan motsvarande
orsak dr oformogen att sjalv skdta apoteket,
kan Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet for att fi saken klarlagd
foreskriva att han eller hon ska ldkarunderso-
kas och skaffa andra upplysningar samt till-
félligt forbjuda honom eller henne att skota
apoteket eller ta del i annan apoteksverksam-
het. Forbudet kan meddelas for hogst ett ar,
eller tills fragan om hans eller hennes ofor-
méga har avgjorts slutligt.

50 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska aterkalla ett apotekstill-
stand,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs
och inte inom ett ar frdn konkursens bdrjan
aterfatt besittningen av sin egendom eller om
han eller hon har forklarats omyndig,

2) om apotekaren pa grund av sjukdom
eller missbruk av rusmedel eller narkotika ar
oformdgen att pa behdrigt sétt utdva apote-
karyrket eller om han eller hon blivit arbets-
oformogen sd som i lagen om pension for
foretagare (1272/2006) forutsdtts for erhal-
lande av full invalidpension eller i &vrigt
varaktigt saknar formaga att sjdlv skdta apo-
teket, eller

3) om apotekaren for ett brott doms till
minst tva ars fangelse.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan &terkalla ett apotekstill-
stand, om apoteket inte lingre motsvarar sitt
andamal nér det géller lakemedelslagret, 1a-
kemedlens kvalitet, inventarierna eller utrust-
ningen eller om apotekaren pa annat sétt har
forsummat sina skyldigheter som apotekare
eller om han eller hon har missbrukat réttig-
heter som grundar sig pé tillstdndet.

51§
Har en apotekare i sin verksamhet som
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apotekare handlat i strid med denna lag eller
bestimmelser eller foreskrifter som utfardats
med stdd av den eller i dvrigt i sin uppgift
gjort sig skyldig till forseelser eller forsum-
melser eller upptritt olampligt, och forseel-
sen eller underlatenheten inte dr av sadan
beskaffenhet att han eller hon ska atalas vid
domstol, kan Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomradet tilldela honom el-
ler henne en muntlig eller skriftlig varning.

52§

Inom ett omrade som pa grund av att be-
folkningsméngden é&r liten inte kan anses er-
bjuda tillrackliga verksamhetsbetingelser for
ett sjélvstindigt apotek, men dir tillgangen
pa ldkemedel forutsitter apoteksrorelse, far
det finnas ett filialapotek. Ett filialapotek kan
inrdttas pa initiativ av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet eller
kommunen. Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for ladkemedelsomradet meddelar pa anso-
kan den apotekare som med beaktande av
apotekets ldge och ovriga verksamhetsbeting-
elser har de bésta forutsdttningarna att halla
filialapotek tillstand till detta. Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet
kan bevilja en apotekare tillstand att halla
hogst tre filialapotek.

Med avvikelse fran vad som bestims i 1
mom. kan Helsingfors universitet med till-
stind av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet 1 varje sdrskilt fall
halla hogst 16 filialapotek.

P& ett omrdde som saknar apotek eller
filialapotek och frin vilket forbindelsen till
nirmaste apotek eller filialapotek till foljd av
langa avsténd eller av motsvarande orsaker &r
dalig, far en apotekare ha ett medicinskép pa
basis av tillstand som beviljas av Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. En ytterligare forutséttning for tillstand
ar att medicinskapet dr nodviandigt med hén-
syn till lakemedelsforsorjningen. Tillstandet
ar 1 kraft i fem ar och det kan fornyas pa
ansokan. Fran medicinskapet far séljas endast
sddana ldkemedel som kan expedieras till
kunden utan ldakemedelsordination. Narmare
bestimmelser om ldkemedelsurvalet i1 ett
medicinskdp kan utfirdas genom forordning
av social- och hilsovardsministeriet.
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53§

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan besluta om att dndra ett
apotek till filialapotek, ndr apotekstillstandet
har blivit ledigt att sokas. Tillstdnd att halla
filialapoteket ska Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet meddela en
apotekare som med beaktande av ldget och
verksamhetsbetingelserna i fraga om det apo-
tek som han eller hon svarar for har tillrack-
liga forutséttningar att halla filialapotek.

54 §

Om ett i 52 § 1 mom. angivet filialapotek
har s stor omsittning att den motsvarar
minst hilften av medelviardet av omsitt-
ningen for de privata apoteken i landet, kan
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet dndra filialapoteket till ett
apotek.

Har ett apotek mindre omséittning &n sitt
filialapotek och &r det fraga om ett apotek
som avses 1 1 mom. och som tidigare varit
filialapotek, kan Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet meddela den
apotekare, vars filialapotek apoteket har varit,
apotekstillstind betrdffande detta apotek,
utan att tillstandet forklaras ledigt att sokas.

Beslut enligt 1 mom. om dndring av ett
filialapotek till apotek far inte fattas innan
fem ar forflutit sedan filialapoteket inrétta-
des.

Den som beviljats tillstdnd for detaljhandel
med nikotinpreparat ska underritta kommu-
nen om fordndringar i de uppgifter som an-
getts i tillstdndsansdkan samt om upphorande
med forsdljningen. Kommunen ska under-
ratta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrddet om beviljade tillstand
och om upphdrande med forséljning.

540§

Vid lagring av, detaljhandel med och
marknadsforing av nikotinpreparat som sker
nagon annanstans én pa apotek eller filialapo-
tek och 1 medicinskdp och vid tillsyn som
verkstills av Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet samt vid verk-
samheten for lidkemedelssdkerheten ska i till-
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lampliga delar iakttas vad som i denna lag i
ovrigt foreskrivs om lagring, forsdljning, till-
syn som verkstills av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet och verk-
samheten for ldkemedelssékerheten. Vad som
foreskrivs i 55 och 55 a §, 56 § 1 mom. samt
57 § tillimpas dock inte pa forsédljning som
avses i denna paragraf.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan bestimma att sdrskilda
anvisningar ska fogas till nikotinpreparat som
sdljs i1 detaljhandeln. Sikerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet kan vid
behov utfirda foreskrifter om anvisningarnas
innehall.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan meddela foreskrifter om
forfaringssétten vid expedieringen av léke-
medel frn apotek, filialapotek och medicin-
skap.

57a§

I apotek och filialapotek ska foras forteck-
ning Over ldkemedelsordinationerna kalen-
derarsvis. Forteckningen ska innehélla upp-
gifter om expedierade ldkemedel, deras
mingd, anvindare eller inrdttning for vars
bruk ldkemedlet har forskrivits och den la-
kare som forskrivit ldikemedlet. Forteck-
ningen ska forvaras i fem ar. Den ska upprit-
tas och forvaras s som ndrmare bestims av
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet.

57c¢§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska fora en forteckning Sver
sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat.
Lakemedelspreparat som har samma aktiva
substanser och kvantitativa sammanséttning i
fraga om dem och som éar bioekvivalenta kan
anses vara sinsemellan utbytbara.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
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medelsomradet ska publicera forteckningen
enligt 1 mom. senast 45 dagar fore ingangen
av varje nytt kvartal.

Likemedelstaxan ska vid behov justeras.
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska arligen till social- och
hélsovardsministeriet sidnda uppgifter om
apotekens forséljningsbidrag och om andra
omstindigheter som paverkar ldkemedels-
taxan.

59§

Om ett apotekstillstdnd upphor att gélla pa
grund av apotekarens dod eller till foljd av att
tillstandet aterkallats, ska Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet be-
stimma vem som ska skota apoteksrorelsen
tills en ny apotekare har Overtagit apoteket.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet forordnar en forestandare for
apoteket dven i det fall som avses i 49 §. I
friga om apoteksforestdndaren giller i till-
lampliga delar vad som i denna lag foreskrivs
om apotekare.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan déartill meddela ndrmare
foreskrifter om utrymmen, redskap och appa-
rater for lagring, tillverkning och provning av
lakemedel.

Sjukhusapotek och ldkemedelscentraler
kan inrdttas med tillstdind av Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan dartill meddela ndrmare
foreskrifter om sjukhusapotekens och ldke-
medelscentralernas verksamhet, god tillverk-
ningssed samt utrymmen, redskap och appa-
rater for lagring, tillverkning och prévning av
lakemedel.
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Fran sjukhusapotek och likemedelscentra-
ler kan med tillstind av Sékerhets- och ut-
vecklingscentret  for  ldkemedelsomréadet
ocksa expedieras liakemedel till sidana pri-
vata verksamhetsenheter for social- och hél-
sovarden med vilka kommunen eller sam-
kommunen ingéatt avtal om kdp av social- och
hélsovérdstjanster enligt 4 § 1 mom. 4 punk-
ten i lagen om planering av och statsandel for
social- och hélsovarden (733/1992) eller som
skoter andra uppgifter som med stod av lag
aligger kommunen eller staten.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet kan av sirskilda skil bevilja
tillstand for expediering av likemedel pa ett
sitt som avviker fran 1 mom. samt for over-
latelse av ladkemedel som tillverkats enligt 14
§ eller importerats enligt 17 § 1 mom. 4
punkten till en annan social- och hélsovards-
anstalt eller ett annat apotek.

Vid provningen av om tillstind enligt
denna paragraf ska beviljas ska Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det forsdkra sig om att tillgdngen till lakeme-
del i omradet i fraga inte forsvaras i bety-
dande grad. Innan tillstand beviljas ska Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet hora de apotekare i omradet vil-
kas verksamhet kan péverkas av att ett till-
stand beviljas. Nidrmare bestimmelser om
innehéllet i ansdkan om tillstand och bevil-
jande av tillstdnd kan utfardas genom forord-
ning av statsradet.

63§

I sjukhusapotek och likemedelscentraler
ska en forteckning foras over anskaffning av
lakemedel och i 62 § avsedd expediering av
lakemedel. Forteckningen ska fOrvaras i
minst fem ar. Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet kan meddela nar-
mare foreskrifter om upprittandet av forteck-
ningen, de uppgifter som den ska innehélla
och forvaringen av forteckningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan meddela ndrmare fore-
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skrifter om procedurerna vid Overlatelse av
lakemedel som avses i denna paragraf.

66 §

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan for en viss tid eller helt
aterkalla ett tillstind som avses 1 61 §, om
sjukhusapotekets eller likemedelscentralens
verksambhet i vdsentlig grad strider mot denna
lag, tillstandsvillkoren eller god tillverknings-
sed for likemedel eller allvarligt dventyrar
lakemedelssdkerheten eller om atgirder en-
ligt foreskrifter som getts med stod av 78 §
inte har vidtagits.

76 §

Den allménna planeringen, handledningen
och dvervakningen i friga om likemedelsfor-
sorjningen ankommer pa Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet, som
lyder under social- och hélsovardsministeriet.

76 a §

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet Overvakar att prekliniska sa-
kerhetsprovningar av likemedel utfors i en-
lighet med principerna for god laboratorie-
praxis samt godkinner laboratorier som utfor
sadana undersdkningar som testlaboratorier.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan foga villkor och begréns-
ningar till godkdnnandet av laboratorier. Nér-
mare bestimmelser om godkdnnandeforfa-
randet utfirdas genom forordning av social-
och hilsovardsministeriet.

Ett godként testlaboratorium ska anméla
vésentliga fordndringar i1 sin verksamhet till
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan aterkalla godkdnnandet
av ett testlaboratorium, om laboratoriet inte
uppfyller forutsittningarna for godkdnnande
eller om det inte foljer de villkor, begréns-
ningar och foreskrifter som har foreskrivits
for dess verksambhet.

77 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska sorja for att de som till-
verkar likemedelspreparat, de som tillverkar
likemedelssubstanser, de enheter som tillver-
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kar ldkemedel for kliniska ldkemedelsprov-
ningar, de laboratorier som utfér prekliniska
sikerhetsprovningar av lakemedel, de enheter
och laboratorier som utfor avtalsanalyser el-
ler annan avtalstillverkning for likemedels-
tillverkare, ldkemedelspartiaffarerna, apote-
ken, filialapoteken, sjukhusapoteken och la-
kemedelscentralerna samt Militdrapoteket in-
spekteras sé ofta som en dndamalsenlig ldke-
medelsovervakning forutsétter det. Dartill
kan Sikerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet inspektera verksamheten
for ldkemedelssdkerheten och lokalerna hos
den som har tillstand att sdlja ladkemedel och
den som innehar registrering av ett traditio-
nellt vixtbaserat preparat samt tillverkarna av
de hjilpsubstanser som anvénds vid tillverk-
ningen av ldkemedelspreparat.

77 a §

Innehavaren av forséljningstillstand for ett
veterindrmedicinskt ldkemedel ska pa begi-
ran av Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ge rdd och anvisningar
for att den analysmetod som ska anvindas
vid pavisande av resthalter av veterindrmedi-
cinska ldkemedel kan tas i1 bruk vid ett labo-
ratorium som utsetts med stod av bestimmel-
serna i radets direktiv 96/23/EG om info-
rande av kontrolldtgdrder for vissa @mnen
och restsubstanser av dessa i levande djur
och i produkter framstillda didrav och om
upphdvande av direktiv 85/358/EEG och
86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG och
91/664/EEG.

. 79 §

Andring i en foreskrift som meddelats vid
en inspektion som avses i 77 § féar inte sokas
genom besvdr. Den som &dr missndjd med
foreskriften har rétt att framstélla ett yrkande
pa rittelse av beslutet hos Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
Till foreskriften ska fogas anvisningar om
hur den kan fas provad av Sédkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
De foreskrivna atgérderna ska vidtas dven om
rattelse begérs.

80 §
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
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medelsomradet kan fOreskriva att ldkeme-
delstillverkningen tills vidare ska ldggas ned
vid en likemedelsfabrik eller en del av den
samt vid en enhet som tillverkar likemedel
for kliniska likemedelsprovningar, om det
vid inspektion av fabriken eller enheten eller
annars yppas missforhéllanden som dventyrar
att lakemedlen tillverkas pa behorigt sitt eller
om de atgérder inte har vidtagits som fore-
skrivits med stod av 78 §.

80a§

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan for en viss tid eller helt
aterkalla en ldkemedelspartiaffars verksam-
hetstillstdnd, om partiaffaren i vésentlig grad
handlat i strid med denna lag eller tillstands-
villkoren eller dess verksamhet annars allvar-
ligt aventyrar ldkemedelssdkerheten eller om
atgdrder som ndmns i en foreskrift enligt 78 §
inte har vidtagits.

82§

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska faststilla den farmakopé
som i varje sirskilt fall ska foljas.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan vid behov meddela fore-
skrifter som kompletterar den faststéllda far-
makopén.

83§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska vart tredje ar eller vid
behov oftare faststéilla en likemedelsforteck-
ning som ska upprittas med beaktande av 3
och 5 §.

Sédana i Finland eller utomlands i naturen
insamlade viaxter eller vixtdelar som nimns i
lakemedelsforteckningen far var och en sélja
i befintligt skick, om inte Sidkerhets- och
utvecklingscentret for liakemedelsomradet
sdrskilt har forbjudit detta.

85§

For export av likemedel kan Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det for ldkemedelsfabrikerna, de enheter som
tillverkar ldkemedel for kliniska ldkemedels-
provningar och likemedelspartiaffarerna
samt myndigheterna i det importerande lan-
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det utfirda intyg over ldkemedelspreparaten
och tillverkningen av dem.

87 §

Vid kliniska ldkemedelsprovningar ska la-
gen om medicinsk forskning (488/1999) fol-
jas. Dartill ska beaktas vad i denna lag och
med stdd av den foreskrivs om kliniska like-
medelsprovningar.

Tillstand av Sidkerhets- och utvecklings-
centret for lidkemedelsomradet kréivs for inle-
dande av kliniska likemedelsprévningar av
lakemedel avsedda for genterapi, somatisk
cellterapi eller xenogen cellterapi samt like-
medel som innehaller genetiskt modifierade
organismer. | friga om ovriga kliniska like-
medelsprovningar ska en forhandsanmélan
om goras till centret.

En klinisk ldkemedelsprovning fér inledas
ndr den etiska kommittén har avgivit positivt
utlatande enligt 3 och 10 ¢ § i lagen om
medicinsk forskning och Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet har
beviljat det tillstind som forutsatts enligt 2
mom. i denna paragraf eller meddelat spons-
orn for provning som forutsétter forhandsan-
milan att det inte finns nagot hinder for
inledandet eller, om centret inte har meddelat
detta, inom 60 dagar efter det att centret fatt
en giltig forhandsanmalan.

Sakerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet ska meddela beslut 1 till-
standsansokan som géller inledande av kli-
niska likemedelsprovningar av lakemedel av-
sedda for genterapi eller somatisk cellterapi
samt ldkemedel som innehaller genetiskt mo-
difierade organismer inom 90 dagar efter det
att centret har tagit emot en giltig ansdkan.
Centret kan forldnga tidsfristen med 90 da-
gar, om utlatandet kraver omfattande tillaggs-
utredningar. Det finns inte nagon tidsfrist for
beslut om xenogen cellforskning. Beslut ska
dock meddelas utan onddigt dréjsmal.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet inte kan godkénna att en
provning enligt tillstindsansokan eller for-
handsanmilan genomfors, ska en tilldggsut-
redning begéras av sponsorn. I begiran om
tilliggsutredning ska alla orsaker till att prov-
ningen inte kan genomforas enligt forsk-
ningsplanen specificeras och motiveras. Pa
basis av centrets begidran om utredning kan
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sponsorn dndra sin forskningsplan for att av-
hjélpa de brister som papekats. Om sokanden
inte dndrar sin forhandsanmélan eller till-
stdndsansokan eller om dndringarna inte mot-
svarar centrets begdran om tilliggsutredning,
far klinisk lakemedelsprovning inte inledas.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet meddelar ndrmare foreskrifter
om ansOkan om tillstind som avses i 2 mom.,
innehéllet 1 ansOkan, férhandsanméilan samt
kvaliteten pd och tillverkningen av prov-
ningsldkemedel, ett sdkert och korrekt ge-
nomfOrande av provningarna, rapportering av
biverkningar och dvriga omstidndigheter som
ar viktiga med héansyn till provningarnas si-
kerhet.

87 a§

Om forskningsplanen for kliniska ldkeme-
delsprovningar dndras sa att dndringen kan
paverka sékerheten for dem som undersoks
eller andrar tolkningen av de vetenskapliga
dokument som stoder genomférandet av
provningarna eller om &dndringen annars &r
betydelsefull, ska Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomrddet underrittas
om dndringen. Provningarna far inte fortsétta
enligt den @ndrade planen forrdn den etiska
kommittén har avgivit ett positivt utlatande
om &dndringen och Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet har med-
delat att det inte finns hinder for att fortsétta
provningarna enligt den dndrade planen eller,
om detta inte har meddelats, niar det har
forflutit 35 dagar sedan &ndringsanmélan
gjordes.

Om Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomréadet inte godkénner &dndringen
av forskningsplanen, ska sponsorn underrit-
tas om behdvliga dndringar av forskningspla-
nen. Provningarna far fortsédtta efter det att
dessa dndringar och de dndringar som den
etiska kommittén eventuellt forutsétter har
gjorts, eller alternativt ska provningarna fort-
sétta enligt den ursprungliga planen, om inte
sdkerheten for dem som undersoks kréver att
provningarna avbryts eller avslutas.

87b §
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har till uppgift att vervaka
kliniska likemedelsprovningar. Utan hinder
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av bestimmelserna om sekretess har centret
ritt att vid behov inspektera omstiandigheter
som &r nddvéandiga for att sdkerstdlla att den
information som samlats in vid provningarna
ar riktig, inbegripet provningsplatsen, prov-
ningshandlingarna och de undersdkta perso-
nernas patientjournaler. P4 inspektionerna till-
lampas dessutom 77, 77 a och 78—80 §.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har grundad anledning att
anse att sponsorn, forskaren eller nagon an-
nan person som medverkar i provningen inte
langre fullgér sina skyldigheter, ska centret
omedelbart underrétta den berérda sponsorn,
forskaren eller annan person om detta och
ange vilka atgirder denne ska vidta for att
avhjilpa bristen. Centret ska utan drdjsmal
underritta den etiska kommittén samt de be-
horiga myndigheterna i Europeiska unionen
och kommissionen om de angivna &tgér-
derna.

87 ¢ §

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan foreskriva att kliniska 14-
kemedelsprovningar som inletts ska avbrytas
temporért eller avslutas, om prévningarna
inte genomfors enligt forskningsplanen eller
om forutsittningarna enligt planen inte ldngre
foreligger eller om provningarna inte uppfyl-
ler villkoren enligt lagen om medicinsk
forskning eller denna lag eller de bestimmel-
ser eller foreskrifter som utfiardats med stod
av lagarna.

Innan en foreskrift enligt 1 mom. ges ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet hora sponsorn eller forskaren.
Sponsorn och forskaren ska inom sju dagar
lamna den utredning som centret begir. Om
grunden for foreskriften dr omedelbar fara for
den som undersoks, kan centret foreskriva att
provningen ska avbrytas omedelbart. Beslut
om avslutande av en provning som avbrutits
pa grund av omedelbar fara far fattas forst
efter att sponsorn eller forskaren har horts i
enlighet med bestimmelsen ovan.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska omedelbart underritta
Europeiska gemenskapernas kommission,
Europeiska likemedelsmyndigheten och be-
horiga likemedelskontrollmyndigheter 1 de
stater som hor till Europeiska ekonomiska
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samarbetsomradet samt de berorda etiska
kommittéerna om sin foreskrift. Till anmé&lan
ska fogas motiveringen till foreskriften.

87d §

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet svarar for att uppgifter om
kliniska ldkemedelsprovningar formedlas till
den databas som uppritthalls av Europeiska
byran for likemedelsbeddmning. Bestimmel-
ser om de uppgifter som ska foras in i1 data-
basen kan utfardas genom forordning av
statsradet.

88 a§

En forhandsanmélan om kliniska prov-
ningar som utfors med likemedel for djur ska
goras till Sédkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet. Centret Overvakar
kliniska veterindrmedicinska provningar och
har ritt att vid behov inspektera omstindig-
heter som ar nodvandiga for att sdkerstilla att
den information som samlats in vid provning-
arna dr korrekt, inbegripet provningsplatsen
och provningshandlingarna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan vid behov forbjuda att en
provning som avses i 1 mom. inleds, om den
inte motsvarar forutsdttningarna i denna lag
eller med stod av den utfirdade bestimmelser
eller foreskrifter. Centret kan foreskriva att
en redan inledd klinisk veterindrmedicinsk
provning ska avbrytas temporirt eller avslu-
tas, om det har forekommit vésentliga brister
eller forsummelser 1 provningen och de inte
har avhjélpts trots uppmaning fran centret.

Innan en foreskrift enligt 2 mom. ges ska
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet hora sponsorn eller forskaren.
Sponsorn och forskaren ska inom sju dagar
lamna den utredning som centret begir. Om
grunden for foreskriften dr omedelbar fara for
det djur som undersdks, kan centret fore-
skriva att prévningen ska avbrytas omedel-
bart. Beslut om avslutande av en prévning
som avbrutits pé grund av omedelbar fara far
fattas forst efter att sponsorn eller forskaren
har horts 1 enlighet med bestimmelsen ovan.

Genom forordning av statsradet kan utfar-
das bestammelser om tidsfristen for for-
handsanméilningar som avses i 1 mom. samt
om forfaringssétt och tidsfrister i anslutning
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till avbrytande av prévningar. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
kan meddela foreskrifter om den anmélan
som avses i 1 mom., kvaliteten pa och till-
verkningen av provningsldkemedel, ett sdkert
och korrekt genomforande av provningarna,
information om skadeverkningar och Ovriga
omstandigheter som dr viktiga med hinsyn
till provningarnas sikerhet.

89§

Likemedelsfabriker, enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska ldkemedelsprévningar,
enheter eller laboratorier som utfor avtalsana-
lyser eller annan avtalstillverkning for ldke-
medelstillverkare, lakemedelspartiaffarer,
innehavare av forsdljningstillstand eller re-
gistrering, apotekare, Helsingfors universi-
tetsapotek, Kuopio universitetsapotek, sjuk-
husapotek, likemedelscentraler och Militér-
apoteket ska utan hinder av bestimmelserna
om sekretess pa begdran till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
lamna upplysningar och utredningar som
hanfor sig till import, tillverkning, kontroll,
distribution, forséljning eller annat utldm-
nande till konsumtion av likemedel och som
ar nodvindiga for att centret ska kunna full-
gbra sina uppgifter enligt denna lag eller
nagon annan lag.

Enheter som tillverkar ldkemedel for kli-
niska ldkemedelsprovningar samt forskare
enligt 2 § 4 punkten i lagen om medicinsk
forskning och sponsorer enligt 5 punkten i
samma lagrum ska utan hinder av bestim-
melserna om sekretess pa begéran ldmna Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet sadana upplysningar och utred-
ningar som hénfor sig till kliniska likeme-
delsprovningar och som ar nédvéndiga for att
centret ska kunna fullgéra sina uppgifter en-
ligt denna lag och lagen om medicinsk forsk-
ning.

89 a§

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska utan hinder av sekretess-
bestaimmelserna ldmna Europeiska gemen-
skapernas kommission, Europeiska ldkeme-
delsmyndigheten och behdriga likemedels-
kontrollmyndigheter i de stater som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
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underrittelse om samt, 1 de databaser som
upprétthalls av Europeiska likemedelsmyn-
digheten, fora in alla uppgifter som erhéllits i
samband med likemedelsdvervakningen och
verksamheten for ldkemedelssdkerheten och
som enligt Europeiska gemenskapens lag-
stiftning ska ldmnas till ndmnda instanser
eller foras in i databaser som uppratthalls av
Europeiska likemedelsmyndigheten.

Uppgifter om en enskilds eller en samman-
slutnings affars- eller yrkeshemlighet som
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet tagit del av da det utfort i
denna lag avsedda uppgifter far centret, utan
hinder av bestimmelserna om sekretess i la-
gen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999), ldmna ut till en institu-
tion och andra Overvakningsmyndigheter
inom Europeiska unionen s som forutsitts i
Europeiska gemenskapens rittsakter, samt till
Livsmedelssikerhetsverket, social- och hal-
sovardsministeriet, likemedelsprisnimnden,
Folkpensionsanstalten samt polis-, tull- och
aklagarmyndigheterna nér detta dr nodvén-
digt for skotseln av deras i lag bestimda
uppgifter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet Gvervakar att marknadsfo-
ringen av ldkemedel ar saklig. For genomfor-
andet av Overvakningen ska den som mark-
nadsfor eller gor reklam for lakemedel lamna
de upplysningar och anmélningar om mark-
nadsforing och reklam till centret som fore-
skrivs genom forordning av statsradet.

93 §

Om marknadsforing av lakemedel har skett
i strid med 91, 91 a, 91 b eller 92 § eller med
bestammelser som utfirdats med stod av 92 a
§, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet forbjuda fortsatt eller
upprepad marknadsforing. Centret kan ocksa
foreskriva att den som alagts forbudet ska
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rétta sin marknadsforing, om detta ska anses
vara nodvéndigt for att ldkemedelssikerheten
inte ska dventyras.

Forbud och forordnande om rittande av
marknadsforingen kan forstirkas med vite.
Till forstirkande av forbud kan vid behov
foreldggas ett nytt vitesbelopp.

Vite i fraga om forbud doms ut av lanssty-
relsen pa yrkande av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet.

93a§

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan vidta dtgirder som avses
193 § 1 och 2 mom. éven pa ansdkan av en
utlaindsk myndighet eller organisation som
avses 1 2 § 1 lagen om gransoverskridande
forbudsforfarande (1189/2000), om verksam-
het som har sitt ursprung i Finland strider
mot bestimmelserna 1 raddets direktiv
92/28/EEG om marknadsforing av humanléa-
kemedel eller i artikel 14 i radets direktiv
89/552/EEG om samordning av vissa be-
stimmelser som faststéllts i medlemsstater-
nas lagar och andra forfattningar om utféran-
det av sdndningsverksamhet for television,
sddana de har genomforts nationellt i den lag
som blir tilllimplig.

Vite for forstirkande av forbud som fore-
lagts med stod av 1 mom. doms ut av lanssty-
relsen pa ansdkan av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet eller en
utldndsk myndighet eller organisation.

93b§

Bestimmelser om ritten for Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet att
anhingiggora forbudsforeldggande i en annan
stat som hor till Europeiska ekonomiska sam-

arbetsomradet finns i lagen om grénsoéver-
skridande forbudsforfarande.

95§

Med avvikelse frén vad som bestdms i
denna lag om forséljning av ldkemedel frdn
en likemedelsfabrik eller likemedelspartiaf-
far kan tillverkaren eller importoren av medi-
cinsk gas, efter att ha fatt ett tillstand som
avses 1 8 eller 32 §, sélja medicinsk gas dven
till patienter samt for sjuktransportbehov. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
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delsomradet kan meddela ndrmare foreskrif-
ter om forfaringssitten vid leverans av medi-
cinsk gas.

Livsmedelssidkerhetsverket och lansstyrel-
serna har utan hinder av sekretessbestimmel-
serna i annan lagstiftning rétt att av veterina-
rer, Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet, likemedelspartiaffarer och
apotek avgiftsfritt fa de uppgifter som behovs
for tillsynen.

101 §

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet har rétt att forbjuda import,
tillverkning, distribution och forséljning samt
annan overlatelse till forbrukning av ett like-
medel, om det framkommer eller det finns
skil att misstdnka att forutsdttningar for ett
forsdljningstillstand eller en registrering inte
langre finns eller om de krav och forpliktelser
som hanfor sig till tillverkningen eller impor-
ten av lakemedlet inte har uppfyllts.

101 a §

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan helt och hallet eller tem-
porirt aterkalla ett tillstand att tillverka ldke-
medel eller idka partihandel, om nagot krav
som héanfor sig till tillstdndet inte langre upp-
fylls eller nagon for sékerheten eller kvalite-
ten vésentlig forpliktelse inte har uppfyllts.

102 §

Andring i ett beslut som Sikerhets- och
utvecklingscentret for lidkemedelsomradet har
fattat med stod av denna lag soks enligt for-
valtningsprocesslagen (586/1996). Andring i
forvaltningsdomstolens avgoérande av ett
drende som avses i 40, 41, 52 eller 54 § far
sokas hos hogsta forvaltningsdomstolen en-
dast om hogsta forvaltningsdomstolen bevil-
jar besvérstillstand. I forvaltningsdomstolens
avgorande i ett drende om upplysningsplikt
enligt 89 § far andring inte sOkas genom
besvir.

Besvirstillstand kan beviljas om

1) det for tillampningen av lagen i andra
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liknande fall eller for en enhetlig rittspraxis
ar viktigt att drendet avgors av hogsta forvalt-
ningsdomstolen,

2) det pa grund av ett uppenbart fel finns
sdrskild anledning for hogsta forvaltnings-
domstolen att avgora drendet, eller

3) det finns nagot annat vidgande skél for
beviljande av besvrstillstdnd.

Aven Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har rétt att soka éndring i
ett beslut som forvaltningsdomstolen fattat
med anledning av att dndring sokts, om for-
valtningsdomstolen har avgjort den fraga
som var foremal for dndringssokandet.

Sadana beslut av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet som av-
ses 12 § 4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a,
93, 94 och 101 § ska iakttas trots att &ndring
har sokts, om inte besvarsmyndigheten be-
stimmer nagot annat. Beslut som centret har
fattat enligt 40, 41, 52 och 54 § far inte

Helsingfors den 16 oktober 2009
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verkstillas forrdn de har vunnit laga kraft.

Utan hinder av vad som i férvaltningslagen
(434/2003) bestdms om rittande av sakfel,
kan Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet undanrdja sitt beslut om
beviljande av forsédljningstillstaind for ett 14-
kemedelspreparat, dndring av ett lakemedels-
preparat och aterkallande av ett beviljat till-
stand eller forbud mot utlimnande av ett
lakemedel till konsumtion och avgoéra drendet
pa nytt, om ett beslut som fattats av en insti-
tution inom Europeiska unionen i ett ovan
avsett drende forutsétter det.

Denna lag trdder i kraft den 1 november
2009. Lagens 15 c § trader dock i kraft den 1
januari 2010.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld
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Lag

om Andring av lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 29 december 1994 om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard (1505/1994) 7, 8 och 9 §, 10 § 1 mom., 13 § 2 mom., 14 och 15 §, 16 § 1 mom., 17
och 19—23 §, 24 § 2 mom., 27 §, 28 § 3 mom. samt 28 b och 30 §,

avdem 10 § 1 mom., 13 § 2 mom., 15 och 19 §, 28 § 3 mom. och 28 b § sddana de lyder i
lag 345/2000 samt 27 § sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 345/2000 och 726/2005, som

foljer:
78
Tillverkarens anmdlan om risksituationer

Tillverkaren ska till Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden an-
méla varje funktionsfel eller forsdmring av
egenskaper eller prestanda hos produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard samt alla
sadana brister i markningen eller bruksanvis-
ningen som har lett till eller kunde ha lett till
en allvarlig forsdmring av patientens, anvéan-
darens eller ndgon annans hélsotillstand eller
till hans eller hennes dod.

Tillverkaren ska till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden an-
maéla varje tekniskt eller medicinskt skil som
har samband med egenskaperna eller pre-
standa hos produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard och som leder till att
tillverkaren systematiskt aterkallar produkten
eller utrustningen fran marknaden.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden for ett register (register éver
risksituationer), i vilket anmélningarna enligt
1 och 2 mom. samt 13 § infors.

RP 166/2009
ShUB 28/2009
RSv 122/2009

8§
Anmdlan om klinisk undersokning

Om tillverkaren, for kontroll av prestandan
hos produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard eller for faststidllande och beddm-
ning av biverkningar, d&mnar utfora klinisk
undersokning innan produkten eller utrust-
ningen for hidlso- och sjukvérd introduceras
pa marknaden eller tas i bruk, ska han gora
en anmélan om undersdkningen hos Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden innan undersokningen paborjas.
Tillverkaren far pabodrja den kliniska under-
sokningen efter anmilan. Nar det géller appa-
rater inom produktgruppen III, som avses i 6
§, produkter for implantation och ldngvariga
invasiva produkter i produktgrupperna II a
och II b far tillverkaren pébodrja de kliniska
undersokningarna 60 dagar efter anmélan,
om inte Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hdlsovarden fore denna tidpunkt har
meddelat att den forbjuder undersdkningen
av hilsoskal.

Bestimmelserna i 1 mom. ska iakttas dven
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da kliniska undersokningar utfors i syfte att
bestdmma ett nytt avsett &ndamal for produk-
ter och utrustning for hélso- och sjukvard,
oberoende av om produkten och utrustningen
for hélso- och sjukvard har introducerats pa
marknaden eller tagits i bruk.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan pa tillverkarens ansékan
tillata att en klinisk undersdkning pabdrjas
innan den tid som ndmns i 1 mom. har gatt
ut, om den etiska kommitté som berors har
yttrat sig positivt om undersokningen.

9§
Avbrytande av undersokning

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan bestimma att en klinisk
undersokning ska avbrytas, om avbrytandet
maste anses nodvandigt av hélsoskal.

10 §
Introduktion pd marknaden och ibruktagande

Produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard far introduceras pa marknaden eller
tas i bruk om de uppfyller kraven i denna lag
och i de bestdammelser och foreskrifter som
utfdrdats med stod av den. I frdga om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvard
som kan medfora en betydande hilsorisk kan
social- och hélsovardsministeriet besluta att
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska tillstillas identifikationsupp-
gifter samt uppgifter om maérkningar och
bruksanvisningar.

13 §

Férfarande for utvéirdering av och anmdlan
om risksituationer

En yrkesméssig anvindare ska till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden anméla varje funktionsfel eller for-
samring av egenskaper eller prestanda hos
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard samt alla sddana brister i mérkningen
eller bruksanvisningen som har lett till eller
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kunde ha lett till en allvarlig férsdmring av
patientens, anvindarens eller ndgon annans
hilsotillstand eller till hans eller hennes dod.

14 §
Ledning och tillsyn

Den allminna ledningen enligt denna lag
ankommer pé social- och hélsovardsministe-
riet.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden leder och dvervakar iaktta-
gandet av denna lag och de bestimmelser och
foreskrifter som utfardats med stod av den.

15§
Produktregister

En finsk tillverkare ska till produktregistret
gbra en anmdlan av vilken framgar foretagets
namn och driftstélle, produktens identifika-
tionsuppgifter, uppgift om intyg som det an-
mélda organet utfardat och vigrat samt andra
uppgifter som marknadsovervakningen forut-
sitter. Anmélan ska goras ocksd nir de upp-
gifter som ndmns i denna paragraf dndras. En
auktoriserad representant som har hemort i
Finland &r skyldig att géra motsvarande an-
mélan. Anmaélan till produktregistret ska
ocksé goras om en siddan produkt som inne-
héller ménskliga vdvnader eller &mnen som
harror fran blod eller blodplasma fran mén-
niska. Anmaélan gors till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan aldgga det anméilda or-
ganet att tillstdlla produktregistret ovan
ndmnda uppgifter om produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvard betriffande vilka
det anmélda organet har deltagit i dverens-
stimmelsebedémningen.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden tillstiller den europeiska da-
tabas som star till den behdriga myndighetens
forfogande de registeruppgifter som forut-
sdtts 1 Europaparlamentets och radets direktiv
98/79/EG om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik. Uppgifterna i databasen
far anvéndas endast for myndighetstillsyn.
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16 §
Rdtt att fa upplysningar

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har ritt att av statliga och
kommunala myndigheter samt néringsidkare
och andra som omfattas av denna lag och de
bestimmelser och foreskrifter som utfardats
med stod av den fd de upplysningar som
overvakningen kréver.

17 §

Befogenheter i fraga om marknadséver-
vakningen

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har ritt att utfora sddana
inspektioner och undersokningar som over-
vakningen forutsitter och att i detta syfte fa
tilltrade till de platser ddr verksamhet enligt
denna lag bedrivs samt att dir utfora inspek-
tioner och vidta andra atgirder som Overvak-
ningen forutsétter. Inspektioner far inte utfo-
ras 1 lokaler som &r avsedda for boende av
stadigvarande art.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden har ritt att ta behdvliga prov
av produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard och att som provexemplar fi en
behovlig mingd saluhallna produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard. Om den
som innehar varan kriver det ska provet och
provexemplaren ersittas till gingse pris. Er-
séttning for provet och provexemplaren beta-
las dock inte om det vid undersokningen
konstateras att produkten och utrustningen
for hélso- och sjukvéard strider mot denna lag
eller de bestimmelser och foreskrifter som
utfardats med stod av den.

Bestimmelser om polisens skyldighet att
lamna handriackning finns i 40 § 1 polislagen
(493/1995).

19 §

Begrdnsningar i fraga om tillverkning och
forsdljning

Om en produkt eller utrustning for hélso-
och sjukvérd strider mot denna lag eller mot
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bestammelser eller foreskrifter som utfardats
med stdod av den eller om den pé felaktiga
grunder har forsetts med CE-mérkning, kan
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden

1) aldagga tillverkaren att vidta nodvindiga
atgédrder for att bringa produkten eller utrust-
ningen i Overensstimmelse med denna lag
och de bestdmmelser och foreskrifter som
utfardats med stod av den, eller

2) forbjuda att produkten eller utrustningen
tillverkas, sdljs eller annars Overlats i sam-
band med niringsverksamhet.

Om det i friga om en produkt och utrust-
ning for hélso- och sjukvérd som introduce-
rats pd marknaden eller tagits i bruk inte har
uppréttats handlingar som mojliggdr dverens-
stimmelsebedémning eller om de handlingar
som tillverkaren l&dmnat in &r bristfélliga eller
felaktiga, kan Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hdlsovarden foreskriva att till-
verkaren ska upprétta de handlingar som sak-
nas eller ritta till bristfélligheterna eller fel-
aktigheterna. Om bristfdlligheterna eller fel-
aktigheterna i handlingarna inte réttas till
trots foreskrift fran Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden, kan verket
forbjuda att produkten och utrustningen for
hilso- och sjukvard i fraga tillverkas, siljs
eller annars overlats i samband med nérings-
verksambhet.

Vad som bestdms ovan tillampas ockséd nir
produkter som inte dr produkter eller utrust-
ning for hilso- och sjukvard har forsetts med
sddan CE-mérkning som géller produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard.

Innan ett slutligt beslut fattas kan Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden meddela ett interimistiskt beslut i
saken, om det finns sarskilda skal till det.

20 §

Forbud mot eller begrinsning av yrkesmds-
sig anvdndning

Om det av hélsoskdl dr nddvéndigt kan
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden forbjuda eller begrinsa yrkes-
missig anviandning av produkter och utrust-
ning for hdlso- och sjukvard.
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21§

Skyldigheter i fraga om produkter och utrust-
ning for hdlso- och sjukvdrd som dr i bruk

Da Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden med stdod av 19 § har beslu-
tat forbjuda en produkt eller viss utrustning
for hélso- och sjukvard, kan det bestimma att
tillverkaren ska vidta atgérder i syfte att fore-
bygga de risker som &r forknippade med sa-
dana produkter och sidan utrustning for
hilso- och sjukvard som ar i bruk.

Genom en bestdmmelse enligt 1 mom. kan
tillverkaren éldggas att

1) vidta atgérder i syfte att eliminera den
hilsorisk som foranleds av ett fel eller en
brist i egenskaperna eller prestanda hos ifra-
gavarande produkt eller utrustning for hélso-
och sjukvard eller av falska, vilseledande el-
ler bristfalliga uppgifter om produkten eller
utrustningen, eller

2) fran marknaden é&terkalla séddana pro-
dukter och sadan utrustning for hilso- och
sjukvard, vilka av tekniska eller medicinska
skil kan medfora hilsorisker for patienten,
anvéndaren eller andra personer.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan utfirda bestimmelser
enligt 1 och 2 mom. ocksda om ett beslut
enligt 19 § inte kan meddelas péd grund av att
tillverkaren inte langre har ifragavarande pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvérd
i sin besittning eller att tillverkaren eller hans
representant inte kan pétriffas och det finns
vigande skal for bestimmelsen.

22 §
Informationsskyldighet

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hédlsovarden kan ldgga tillverkaren att
pa lampligt sétt informera om forbud eller
bestimmelse, den hélsorisk som ansluter sig
till en produkt eller viss utrustning for hélso-
och sjukvérd eller till anvindningen av den
samt dtgérderna for forhindrande av hélsoris-
ken.

4 /118
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23 §
Vite

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan forena skyldigheten att
lamna upplysningar enligt 16 §, ett beslut
som det fattat med stod av 19 eller 21 § och
som giller en viss tillverkare samt informa-
tionsskyldigheten enligt 22 § med vite s& som
foreskrivs 1 viteslagen (1113/1990).

24 §

Brott mot stadgandena om produktsdkerhet

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden behdver inte anméla en for-
seelse som i sin helhet kan anses som uppen-
bart ringa.

27§
Andringssékande

Andring i ett beslut som Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden har
fattat med stod av denna lag far sokas hos
forvaltningsdomstolen enligt vad som be-
stdms i forvaltningsprocesslagen (586/1996).

Andring i1 en fOreskrift som meddelats i
samband med en kontroll som Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden ut-
fort 1 en tillverkares produktionslokaler far
inte sokas genom besvir. Den som 4r miss-
ndjd med foreskriften har ritt att fa den be-
handlad av Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hédlsovarden, om han yrkar detta
inom 30 dagar efter att kontrollen avslutats.
Till foreskriften ska fogas anvisningar om
hur rittelseyrkandet kan foras till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
for avgorande. Atgirder enligt foreskriften
ska vidtas oberoende av rittelseyrkandet.
Andring i ett beslut som Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden fattat
med anledning av ett réttelseyrkande far so-
kas genom besvir pa det sétt som bestdms i 1
mom.

Ett beslut eller en bestimmelse som Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
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sovarden har utfardat med stod av 19—22 §
ska iakttas trots att dndring sokts, om inte
besvirsinstansen bestimmer nagot annat.

I ett interimistiskt beslut som meddelats
med stod av 19 § far dndring inte sokas
genom besvar.

28§

Anmdlt organ

Det anmélda organet ska pa begiran av
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovérden tillstélla tillsynsmyndigheten sé-
dana uppgifter och handlingar, dven hand-
lingar som giller medelsforvaltningen, pa
grundval av vilka det kan sidkerstillas att
organet uppfyller de krav som stills pa det.

28 b §
Aterkallande av intyg

Om det anmélda organet konstaterar att en
tillverkare inte har uppfyllt eller inte ldngre
uppfyller kraven enligt 10 § eller att intyget
annars inte borde ha beviljats, ska organet
aterkalla intyget tillfalligt eller slutgiltigt eller
forse det med inskrankningar, om tillverkaren
inte rattar till bristfélligheterna. Om bristfal-
ligheter uppticks i ett utfdrdat intyg, ska det
anmélda organet underritta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden om
saken genast nir det anmilda organet har fatt

Helsingfors den 16 oktober 2009
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kdnnedom om bristfalligheten eller nagon an-
nan orsak.

30 §

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
héllsovdrdens befogenheter

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden

1) avgdr vid behov om det ar friga om
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard,

2) avgor fragan om till vilken produktklass
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard hor, om det anmélda organet och tillver-
karen dr oense i fragan,

3) aldgger vid behov tillverkaren att ldmna
uppgifter om specialanpassade produkter som
tagits 1 bruk i Finland,

4) beviljar pa ansokan tillstind for intro-
duktion pd marknaden och ibruktagande av
en enskild produkt och utrustning fér hilso-
och sjukvard, trots att dverensstimmelsebe-
domningen av produkten eller utrustningen
for hidlso- och sjukvérd inte har utforts sé
som denna lag eller med stod av den utfér-
dade bestimmelser och foreskrifter forutsit-
ter, om det med tanke pa hilsoskyddet é&r
viktigt att produkten eller utrustningen for
hélso- och sjukvérd anvinds i Finland.

Denna lag trdder i kraft den 1 november
2009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 775

Lag

om iAndring av narkotikalagen

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 narkotikalagen av den 30 maj 2008 (373/2008) 9 § 1 mom., 11 § 2 mom., 13 § 4
mom., 14 § 5 mom., 17 och 18 §, 19 § 2 och 3 mom., 21 och 29 §, 30 § 1 mom., 31 §, 32 § 2
och 4 mom., 34—36 och 38—42 §, 45 § 3 mom. samt 46 och 49 § som foljer:

9§
Beviljande av tillstind

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan bevilja tillstand for till-
verkning av narkotika, import av narkotika
till Finland, export av narkotika fran Finland
och for hantering.

11§
Villkor for beviljande av tillstind

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan anse att den tillstdndsso-
kande uppfyller villkoren i 1 mom. utan att
sarskilt utreda detta, om den som soker till-
stand regelbundet ansdker om tillstand enligt
12—15 § av centret, och centret under de
senaste sex manaderna har konstaterat att den
tillstdndssokandes verksamhet uppfyller vill-
koren enligt 1 mom.

[RP16672009]
9

RSv 122/2009

13 §

Importtillstand

Tillstdndshavaren ska atersénda intyget till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet omedelbart efter att den im-
port till Finland som avses i tillstindet har
skett, dock senast nér giltighetstiden for till-
standet upphor.

14 §

Exporttillstand

Tillstdndshavaren ska atersénda intyget till
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet omedelbart efter att den ex-
port fran Finland som avses i tillstindet har
skett, dock senast ndr giltighetstiden for till-
standet upphor.


http://www.finlex.fi/linkit/rppdf/20090166.pdf

4564

17 §
Godkdnnande av ansvarig person

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet godkinner de ansvariga per-
soner och stéllforetrddare som vid sidan av
tillstaindshavaren ska se till att denna lag och
bestammelserna i tillstindsvillkoren iakttas
pa verksambhetsstéllet.

Den som soker tillstdnd ska i samband
med tillstdndsansdkan hos Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet an-
soka om godkénnande av den ansvariga per-
son och de stillforetrddare som den till-
standssokande utsett. Den tillstdndspliktiga
verksamheten fér inte inledas forrdn en an-
svarig person och dennes stéllforetradare har
godkénts for verksamheten 1 fraga.

Nar en ansvarig person eller en stillfore-
tridare avgar eller annars upphor att skota sin
uppgift ska en ny ansvarig person eller stéll-
foretrddare utses och en ansdokan om godkén-
nande av denne gdras inom sju dagar.

18 §

Aterkallande av godkinnande av en ansvarig
person

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska &terkalla godkédnnandet
av en ansvarig person eller dennes stéllfore-
tridare, om tillstindshavaren begér det.

Godkénnandet av en ansvarig person eller
dennes stéllforetradare kan aterkallas helt el-
ler for en viss tid, om den ansvariga personen
eller stéllforetradaren

1) inte ldngre uppfyller villkoren i 16 §,

2) genom en lagakraftvunnen dom doémts
for ett brott som visar att han eller hon ar
uppenbart oldmplig som ansvarig person, el-
ler

3) i sin egenskap av ansvarig person eller
stallforetrddare har forfarit vésentligt felak-
tigt.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan i de fall som avses i 2
mom. i stéllet for att dterkalla godkdnnandet
tilldela den ansvariga personen eller stéllfore-
trddaren en varning, om ett aterkallande av
godkénnandet hade varit oskiligt med beak-
tande av omsténdigheterna.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska underrdtta den tillstdnds-
havare som den ansvariga personen eller
stéllforetrddaren tjanstgoér hos, om godkén-
nandet aterkallats eller en varning tilldelats.

19 §

Utredning for tillstandsprovning

En aktor behover i samband med till-
standsansokan inte lamna uppgifter som av-
ses i 1 mom. 2 och 3 samt 5—7 punkten, om
aktoren

1) regelbundet ansdker om tillstand enligt
12—15 § av Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet, och

2) har lamnat uppgifterna till Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det 1 samband med en annan tillstdndsanso-
kan inom de sex senaste manaderna och Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet dé& har konstaterat att utred-
ningen uppfyller villkoren, forutsatt att upp-
gifterna inte har dndrats.

Tillstdndshavaren ska underrdtta Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet om sddana dndringar i de uppgifter
som i enlighet med 1 mom. ldmnats i sam-
band med tillstandsansdkan och som péaver-
kar forutsdttningarna for beviljande av till-
stand.

21§

Foéljder av forseelser i tillstandspliktig
verksamhet

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska éterkalla ett tillstdnd en-
ligt denna lag om

1) tillstdndshavaren begér det, eller

2) den tillstdndspliktiga verksamheten har
upphort.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan aterkalla ett med stod av
denna lag beviljat tillstind for viss tid eller
helt och hallet, om

1) det vdsentligt har brutits mot de skyldig-
heter eller forbud som uppstillts for till-
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stdndshavaren i denna lag eller i bestimmel-
ser som utfdrdats med stod av denna lag eller
nagon annanstans i lag,

2) tillstdndshavaren vésentligt har brutit
mot tillstandsvillkoren,

3) de forutséttningar for beviljande av till-
stand som foreskrivs i 9 och 11 § inte lingre
foreligger,

4) tillstaindshavaren inte har en ansvarig
person som avses i 16 § eller den ansvariga
personen eller en person som hor till till-
stdndshavarens forvaltningsorgan, verkstél-
lande direktoren, en bolagsman i ett Oppet
bolag, en ansvarig bolagsman i ett komman-
ditbolag eller en person i ledande stillning i
en enhet vid ett universitet eller ett annat
forskningsinstitut genom en lagakraftvunnen
dom har domts for ett brott som visar att
personen i fraga ar olamplig for sitt uppdrag,
eller om

5) de uppgifter om Overvakningen av nar-
kotika som ldmnats vid ansdkan om tillstind
har varit visentligt felaktiga.

Om det inte ar fraga om ett bradskande fall
ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet i situationer som avses i 2
mom. innan ett tillstind &terkallas ge en
skriftlig varning och sitta ut en tid inom
vilken tillstindshavaren ska avhjilpa eller un-
danrdja bristerna i verksamheten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan ocksa ge tillstindshavare
en anmérkning eller en skriftlig varning, om
de brister, forseelser eller forsummelser som
har framkommit kan réttas till eller &r ringa.

Ett aterkallat tillstand ska aterlamnas till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet.

29 §
Andringsanmdilningar

En tillstdndshavare ska utan dréjsmal un-
derritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet nér

1) ett verksamhetsstille dras in och nir
verksamhetsstéllets adress dndras,

2) en person som hor till forvaltningsorga-
nen eller verkstéllande direktoren, en bolags-
man i ett dppet bolag, en ansvarig bolagsman
i ett kommanditbolag eller en person i le-
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dande stéllning i en enhet vid ett universitet
eller ett annat forskningsinstitut byts ut,

3) verksamheten upphor eller avbryts for
langre tid d4n en manad,

4) en ansvarig person eller stallforetradare
som avses i 16 § upphor att skota sitt upp-
drag, och

5) det efter det att tillstdndet beviljats skett
andra fordndringar som visentligt paverkar
villkoren for beviljande av tillstand.

30 §
Redovisningsskyldighet

En innehavare av tillstdnd enligt denna lag
och en aktor som avses i 15 § 2 mom. &r
skyldig att fora bok Over narkotika som de
tillverkar, exporterar, importerar och hante-
rar. Redovisningsskyldigheten giller dock
inte for personlig medicinering foreskrivna
lakemedel som betraktas som narkotika. Re-
dovisningsmaterialet ska forvaras minst sex
ar fran utgangen av det ar da det uppréttades.
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har ritt att ta del av det redo-
visningsmaterial om narkotika som avses i
detta moment. Livsmedelssidkerhetsverket
och lansstyrelserna har rétt att fa veterinérers
narkotikaredovisning till paseende.

318§
Anmdlningsskyldighet

Varje tillstandshavare ska arligen fore ut-
gangen av januari i en anmélan ldmna Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet

1) uppgift om de narkotikamingder samt
dmnen och preparat som innehaller narkotika,
som de under det foregaende aret har tillver-
kat, skaffat i lager, forvarat i lager eller ut-
lamnat frén lager och de mingder som an-
vénts for tillverkning av ldkemedel,

2) uppgift om den narkotika som forstorts
under det foregaende aret,

3) en forhandsuppskattning om det fol-
jande arets behov.

Dessutom ska tillstandshavarna kvartalsvis
anmadla till Sékerhets- och utvecklingscentret
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for lakemedelsomradet om sadana till Finland
importerade och fran Finland exporterade
dmnen som ingér i forteckningarna i 1961 ars
allménna narkotikakonvention och forteck-
ningarna [—III i 1971 ars konvention om
psykotropa dmnen.

Genom forordning av statsrddet kan det
utfardas ndrmare bestimmelser om den an-
mélningsskyldighet som avses i denna para-
graf.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet kan vid behov meddela fore-
skrifter om detaljer i samband med anmadl-
ningarna.

32§

Overvakning av vissa likemedel som
betraktas som narkotika

Apoteken ska ménatligen 1&dmna Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det uppgifter om &vervakning av likemedel
som betraktas som narkotika.

Narmare bestimmelser om overvakning av
lakemedel som betraktas som narkotika, for-
storande av Overvakningsuppgifter och apote-
kens skyldighet att lamna &vervakningsupp-
gifter till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lidkemedelsomradet kan utfirdas genom
forordning av statsradet.

34§
Tillstands- och 6vervakningsmyndigheter

Social- och hélsovardsministeriet svarar
for den hogsta ledningen och styrningen i
fraga om efterlevnaden av denna lag samt de
bestimmelser och foreskrifter som utfardats
med stod av den.

Tillstdands- och Overvakningsmyndighet
enligt denna lag samt den behoriga myndig-
het som avses i forordningarna om handel
med narkotikaprekursorer inom gemenska-
pen och med tredjelander samt i férordningen
om tillimpning av forordningarna om narko-
tikaprekursorer ar Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet, om inte
annat foreskrivs.
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Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska dessutom

1) ha databaser 6ver narkotika, och

2) svara for informationsinsamlingsuppgif-
terna enligt denna lag, till den del de inte hor
till uppgifterna for Institutet for hélsa och
vélfard i enlighet med 35 §.

Veterindrerna 6vervakas dven av Livsmed-
elssikerhetsverket och lénsstyrelserna.

Nérmare bestimmelser om Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradets
uppgifter enligt 3 mom. kan utfardas genom
forordning av statsradet.

35§

Informationsinsamlingsuppgifterna for
Institutet for hdlsa och vilfird

Institutet for hdlsa och vilféard har till upp-
gift att

1) sammanstilla, producera och skaffa in-
formation for statistikforing och forskning
om narkotika samt om &tgdrder for forhin-
drande av olaglig anviandning av narkotika,

2) fungera som Finlands representant i Eu-
ropeiska ndtverket for information om narko-
tika och narkotikamissbruk i informationsin-
samlingsdrenden inom denna lags tillimp-
ningsomrade.

Nérmare bestimmelser om de informa-
tionsinsamlingsuppgifter enligt denna lag
som Institutet for hélsa och vélfird har kan
utfardas genom forordning av statsradet.

36 §
Inspektionsrditt

En av Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet utsedd inspektor som
ar anstélld vid centret har rétt att inspektera
lokaler och utrymmen dér narkotika eller nar-
kotikaprekursorer produceras, tillverkas, lag-
ras, forvaras eller pa annat sétt hanteras. In-
spektionsritten innefattar dven forhandsin-
spektioner som ingér i Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradets till-
stands- och kontrollatgérder och som utfors
for konstaterande av att villkoren for bevil-
jande av tillstdnd uppfylls.

En inspektor som avses i 1 mom. ska ges
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tilltrdde till verksamhetsstdllets alla lokaler
och utrymmen. En inspektion som avses i
denna paragraf far inte verkstéllas i lokaler
som anvinds for boende av stadigvarande art.
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet har ritt att fd& handrackning
av polisen samt tull- och gridnsbevaknings-
myndigheterna for att utféra en uppgift som
med stod av denna lag ankommer pé det.

38§

Rdtt att fa uppgifter av aktérer och
myndigheter

Utan hinder av vad som fOreskrivs om
hemlighéllande av uppgifter har Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det rétt att utan kostnad fa for utférandet av
tillstands- och kontrolluppgifter enligt denna
lag nédvéndig information av néringsidkare
och andra aktdrer som avses i denna lag och i
lakemedelslagen samt av statliga och kom-
munala myndigheter.

Utan hinder av vad som fOreskrivs om
hemlighéllande av uppgifter har Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det rétt att av de aktdrer som avses 1 forord-
ningen om handel med narkotikaprekursorer
inom gemenskapen och i forordningen om
handel med narkotikaprekursorer med tredje-
lander fa de uppgifter om verksamhet avse-
ende narkotikaprekursorer som &r nddvén-
diga for tillsynen over att bestimmelserna i
ndamnda forordningar f6ljs.

39§
Tillgang till uppgifter ur vissa register

Utan hinder av vad som fOreskrivs om
hemlighéllande av uppgifter har Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det rétt att av tullmyndigheterna fa for fullgo-
randet av uppgifter enligt denna lag nddvén-
diga uppgifter om import till och export fran
Finland av narkotika och narkotikaprekurso-
rer som finns i registren dver utrikeshandeln.
Dessa uppgifter far inte utan Tullstyrelsens
tillstdnd anvéndas for andra @ndamal &n de
uppgifterna har lamnats for.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for like-
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medelsomradet har ritt att ur det botesregis-
ter som avses 146 § i lagen om verkstéllighet
av boter (672/2002) fa de uppgifter som ar
nodvéndiga for verkstillande av den Over-
vakning som avses i denna lag och for bevil-
jande av tillstand som avses i denna lag och i
gemenskapslagstiftningen om narkotikapre-
kursorer.

Bestdmmelser om rétten att fa uppgifter ur
straffregistret finns 1 straffregisterlagen
(770/1993).

40 §
Utlimnande av uppgifter

Utan hinder av vad som foreskrivs om
hemlighéllande av uppgifter har Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ritt att pa eget initiativ lamna ut uppgifter
om kontroll enligt denna lag till polisen, tull-
och griansbevakningsmyndigheterna och Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden, ndr uppgifterna ar nddvandiga for
att myndigheterna ska kunna fullgéra sina
lagstadgade uppgifter.

41 §

Insamling av uppgifter till internationella
kontrollmyndigheter for statistikforing och
forskning

Polisen, tullmyndigheterna, gransbevak-
ningsmyndigheterna, 0Ovriga myndigheter
som hanterar narkotika och myndigheter som
vidtar atgdrder for forhindrande av olaglig
anvindning av narkotika samt utrikesministe-
riet och justitieministeriet ska ge Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det samt Institutet for hélsa och vilfird de
uppgifter som behovs for utlimnande av upp-
gifter till internationella kontrollmyndigheter
och informationsinsamlingsinstanser, om inte
annat foljer av skyldigheten att hélla uppgif-
ter hemliga.

42§

Polisen och tull- och grinsbevaknings-
myndigheterna som behoriga myndigheter

Behoriga myndigheter ar forutom Siker-
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hets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet polisen nér det géller brottsbekamp-
ning i friga om narkotika samt tull- och
gransbevakningsmyndigheterna nér det giller
import, export och transitering av narkotika
samt alla nimnda myndigheter i drenden om
vilka foreskrivs i artikel 8.1 i forordningen
om handel med narkotikaprekursorer inom
gemenskapen, i artiklarna 8, 9.1, 14 och 26 i
forordningen om handel med narkotikapre-
kursorer med tredjelinder samt i artiklarna
12.2, 13, 16 och 23.2 i forordningen om
tilllampning av forordningarna om narkotika-
prekursorer.

45 §

Frimjande av forebyggande, avslojande och
utredning av narkotikabrott

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska omedelbart underréittas
om beslut som avses i denna paragraf.

46 §
Administrativa tvangsmedel

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan forbjuda den som bryter
mot bestimmelserna i denna lag, forord-
ningen om handel med narkotikaprekursorer
inom gemenskapen eller forordningen om
handel med narkotikaprekursorer med tredje-
lander att fortsdtta med eller upprepa det
lagstridiga forfarandet. Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet kan
ocksé bestimma att den som bryter mot be-
stimmelserna ska fullgdra sin skyldighet pa
nagot annat sitt.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for like-
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medelsomradet kan forena ett forbud eller
foreldggande som har meddelats med stod av
denna lag med vite eller med hot om att en
atgérd som ldmnats ogjord utfors pé den for-
sumliges bekostnad eller att verksamheten
avbryts. Bestimmelser om aterkallande av
tillstand finns i 21 §.

Vite i anslutning till ett forbud doms ut av
lansstyrelsen pa begdran av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Bestimmelser om vite, hot om tvangsutfo-
rande och hot om avbrytande ingar i ovrigt i
viteslagen (1113/1990).

Skyldigheten enligt denna lag att ldmna
uppgifter far i friga om en fysisk person dock
inte forenas med vite nir det finns anledning
att missténka personen for brott och uppgif-
terna hinfor sig till det drende som &r foremal
for brottsmisstanke.

49 §
Andringssékande

Beslut som Siakerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomradet fattat pa basis av
denna lag, forordningen om handel med nar-
kotikaprekursorer inom gemenskapen eller
forordningen om handel med narkotikapre-
kursorer med tredjelédnder far overklagas pa
det sitt som bestdms i forvaltningsprocessla-
gen (586/1996).

Ett beslut av Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet ska iakttas
trots att det har overklagats, om inte besvérs-
myndigheten bestimmer nagot annat.

Denna lag triader i kraft den 1 november
2009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 776

Lag

om édndring av lagen om obligatorisk lagring av likemedel

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 19 december 2008 om obligatorisk lagring av ldkemedel (979/2008)
4§ 3 mom., 7 §4mom., 9§, 10§ 1 mom., 11 och 14—16§, 17 § 1 och 3 mom., 19 § 2 mom.

och 22 § 1 mom. som foljer:

48

Lagringsmetoder, likemedelssubstanser och
likemedelspreparat

Genom forordning av statsrddet utfardas
nidrmare bestimmelser om de ldkemedelssub-
stanser i lakemedelsgrupperna enligt 1 mom.
som omfattas av lagringsskyldigheten. Siker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet ska med tva ars mellanrum till so-
cial- och hilsovardsministeriet [&mna in en
redogorelse for behovet att revidera forteck-
ningen Over likemedelssubstanser i statsra-
dets forordning. Vid behov faststiller Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet ldkemedelsgruppvis de preparat som
innehaller de ldkemedelssubstanser som
ndmns i statsradets forordning och i vilka
dessa ér av central medicinsk betydelse. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan dessutom for olika likeme-
delssubstanser och for olika likemedelspre-
parat besluta att lagringsskyldigheten inte ska

Eg 166/2009}
9

RSv 122/2009
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gélla alla likemedel i olika former.

78

Lagringsskyldigheten for verksamhetsenheter
inom hdlso- och sjukvdrden

Tva huvudmin f{or verksamhetsenheter
inom hélso- och sjukvérden fér sinsemellan
komma Overens om att uppratthalla ett obli-
gatorisk lager och om kostnaderna for lagret.
Om huvudminnen har kommit &verens om
att den ena verksamhetsenheten fullgdr lag-
ringsskyldigheten ska bada parterna meddela
detta till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet.

98
Lagringsskyldighetens giltighetstid

Lagringsskyldigheten, som bestdms enligt
5—8 § pa grundval av forsdljningen eller
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konsumtionen under det foregédende aret, gal-
ler ett kalenderar.

Om forsdljningen av ett ldkemedel under
tiden fran den 1 oktober foregaende ar till
den 31 mars lagringséaret har 6kat med minst
30 procent i forhéallande till forsiljningen un-
der den tid som ndmns i 5 och 6 §, ska den
lagringsskyldiga ldkemedelsfabriken och im-
portoren dndra lagervolymen enligt den for-
dndrade forsdljningen. Om forséljningen har
minskat med minst 30 procent, kan den lag-
ringsskyldige reducera det obligatoriska lag-
ret med hogst den midngd som motsvarar
minskningen av forsiljningen. Andringen ska
anmalas till Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet. En éndring trader
i kraft den 1 juli och géller till den 31 decem-
ber samma ér.

Den lagringsskyldige befrias fran lagrings-
skyldigheten, om forséljningstillstindet for
ett likemedelspreparat upphor att gélla. Det
obligatoriska lagret kan borja avvecklas tidi-
gast tio ménader innan fOrsdljningstillstan-
dets giltighetstid enligt den lagringsskyldiges
vetskap upphdr. Anmélan om att ett obligato-
riskt lager kommer att avvecklas pa grund av
att forsdljningstillstindet upphor ska goras till
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet senast sju dygn innan av-
vecklingen bdrjar.

10 §

Ordnandet av lagringsskyldigheten
i sdrskilda fall

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan av sdrskilda skél pa anso-
kan besluta att den lagringsskyldige kan er-
sitta lagringsskyldigheten helt eller delvis ge-
nom att forbinda sig att ordna motsvarande
forsorjningsberedskap pa annat sitt.

11§
Befrielse fran lagringsskyldigheten

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan pa ansokan helt eller del-
vis befria den lagringsskyldige fran lagrings-
skyldigheten, om befrielsen inte dventyrar
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forsorjningsberedskapen néar det géller lake-
medel. En forutsittning for befrielse ar dess-
utom att lagringsskyldigheten orsakar sér-
skilda problem for den lagringsskyldige eller
att lagringen &r uppenbart onddig. Genom
forordning av statsrddet kan ndrmare bestdm-
melser utfirdas om de grunder med stod av
vilka den lagringsskyldige kan befrias fran
skyldigheten.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan meddela nidrmare fore-
skrifter om vilka utredningar som behdvs for
en befrielse fran lagringsskyldigheten och om
ansOkningsforfarandet.

14 §
Anmdlningsskyldighet

Den lagringsskyldige ska arligen meddela

1) Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet de uppgifter som behovs
for att faststdlla vilka méngder likemedels-
substanser, hjélpsubstanser, tillsatsimnen,
forpackningsmaterial och likemedelspreparat
lagringsskyldigheten omfattar samt uppgif-
terna om méangderna i de obligatoriska lagren
och dvriga uppgifter som behdvs for tillsynen
over att denna lag och de bestimmelser som
utfardas med stod av den iakttas, och

2) Forsorjningsberedskapscentralen  de
uppgifter som behovs for utbetalning av lag-
ringsersattningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan meddela nidrmare fore-
skrifter om anmélningarna och deras inne-
hall.

15§
Underskridande av lagervolymen

Den lagringsskyldiges lager av en produkt
som omfattas av lagringsskyldigheten far inte
underskrida den mingd som bestdms enligt
denna lag. Ett obligatoriskt lager hos en sa-
dan verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden som avses i 7 § far dock vara mindre
an den faststdllda midngden, om det pa grund
av storningar i tillgdngen pa likemedel ar
nodvindigt for enhetens verksamhet att det
obligatoriska lagret borjar anvéndas. Verk-
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samhetsenheten inom hélso- och sjukvarden
ska efter det att storningarna i tillgdngen pa
lakemedel har upphort utan dréjsmal kom-
plettera lagret sd att det motsvarar lagrings-
skyldigheten.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan pd ansdkan bevilja den
lagringsskyldige tillstind att underskrida den
enligt lag faststdllda méngden, om den pro-
dukt som finns i ett obligatoriskt lager eller
en annan produkt som omfattas av lagrings-
skyldigheten riskerar att bli oldmplig for sitt
anviandningsdndamal under lagringstiden. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan bevilja tillstand att under-
skrida den faststidllda méngden ocksé nér den
lagringsskyldiges produktion och verksamhet
pa grund av en tillféllig storning i tillgdngen
pa produkten riskerar att avbrytas eller vé-
sentligt minska om det obligatoriska lagret
inte borjar anvéndas, under forutséttning att
tillstandet att underskrida inte riskerar for-
sorjningsberedskapen. Nar ett tillstind att un-
derskrida beviljas ska Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomréddet be-
stimma storleken pa den tilldtna underskrid-
ningen och ange inom vilken tid den lag-
ringsskyldige ska komplettera sitt lager sa att
det motsvarar den lagringsskyldighet som
forutsatts i lag.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan meddela ndrmare fore-
skrifter om ansdkan om tillstand att under-
skrida lagervolymen och om ansodkans inne-
hall.

16 §

Anvdndningen av ett obligatoriskt lager
i sdrskilda situationer

Om det forekommer omfattande problem
som géller tillgangen pa likemedelssubstan-
ser eller lakemedelspreparat eller pad sddana
hjélpsubstanser, tillsatsimnen eller forpack-
ningsmaterial som anvénds vid framstall-
ningen av likemedelspreparat och dessa pro-
blem inte beror pa likemedelsfabriker eller
importdrer, kan social- och hilsovardministe-
riet for att sékra forsorjningsberedskapen i
den exceptionella situationen pd framstill-
ning av Sidkerhets- och utvecklingscentret for
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lakemedelsomradet besluta att den méingd
produkter som omfattas av lagringsskyldig-
heten far underskrida den mingd som fore-
skrivs enligt denna lag. I ministeriets beslut
kan det bestimmas for vilka @ndamél och i
vilka mingder produkten som omfattas av
lagringsskyldigheten kan anvindas. I beslutet
ska det bestimmas nar de obligatoriska lag-
ren ater ska vara av den storlek som fast-
stéllts enligt denna lag.

17 §
Tillsyn och inspektioner

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska skota verkstilligheten av
denna lag och av de bestimmelser och fore-
skrifter som utfirdats med stdd av den samt
utova tillsyn 6ver de obligatoriska lagren och
deras anvindning.

En inspektor som utsetts av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ska
ges tilltrade till verksamhetsstillets alla loka-
ler. Inspektion fér inte utforas i lokaler som
ar avsedda for boende av stadigvarande art.
Vid inspektionen ska alla handlingar som
inspektoren begér och som behovs for in-
spektionen ldggas fram. Dessutom ska in-
spektoren utan kostnad pa begéran fa kopior
av de handlingar som behdvs for inspektio-
nen.

19 §

Straffbestimmelse

Ar forseelsen ringa, kan Sikerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet av-
sta frén att vidta atgirder for att véicka atal
mot den misstdnkte om ett allmént intresse
inte kraver att atal véicks.

22§

Obligatoriska lager enligt den tidigare
lagstiftningen

Ar lagringsskyldigheten enligt lagen om
obligatorisk upplagring av ldkemedel storre
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an enligt denna lag, kan den lagringsskyldige
borja minska lagret nér lagen har stadfasts sa
att det overensstimmer med denna lag. Det
minskade lagrets storlek faststills enligt kon-
sumtionen under de sex kalendermanader
som foregick stadfdstandet av lagen. Den lag-
ringsskyldige ska underrdtta Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet att
lagret minskas innan minskningen pabdrjas.
Lagringsersittning for ett minskat lager beta-
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las enligt de bestimmelser som gillde vid
denna lags ikrafttrddande.

Denna lag trdder i kraft den 1 november
20009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 777

Lag

om indring av blodtjinstlagen

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 blodtjanstlagen av den 1 april 2005 (197/2005) 4 §, 5 § 3 mom., 7 §, 10 § 2 och 3
mom., 11 §, 12§ 2 mom., 13 §, 15§ 2 mom., 16 och 17 §, 18 § 1 mom., 19 § 1 och 2 mom.,
21§, 22 § 2 mom., 23 § 1 mom. och 24 §, av dem 11 § sddan den lyder i lag 625/2009, som

foljer:
4§
Tillstand och anmdlan

Inrdttningar for blodtjédnst ska ha ett av
Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet beviljat tillstand. Tillstandet
kan forenas med villkor som géller blodtjéns-
tens omfattning. Inrédttningarna for blodtjénst
ska anmila vésentliga fordndringar i sin verk-
sambhet till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrédet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska pé skriftlig ansokan be-
vilja tillstdnd for blodtjénst i frdga om kom-
muner, samkommuner, foreningar eller andra
motsvarande sammanslutningar som har for-
utsdttningar att uppfylla de kvalitets- och sé-
kerhetskrav for blodtjdnst som avses i denna
lag. Ansdkan om tillstdnd ska innehalla upp-
gifter om inréttningens personal, lokaler, ut-
rustning och fornddenheter samt uppgifter
om forfaringssétt vid insamling, kontroll, be-
handling, forvaring, transport och distribution
av blod och blodkomponenter samt blodéver-
vakning.

Blodcentraler ska limna en anmilan om
sin verksamhet och vésentliga fordndringar i
verksamheten till Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomréadet.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet kan utfirdas bestdmmelser
om ansdkan om tillstdnd for inréttningar for
blodtjanst, om anmélan om blodcentralers

RP 166/2009
ShUB 28/2009
RSv 122/2009

verksamhet och om de uppgifter som krévs i
ansokan om tillstdnd och 1 anmélan.

5§

Ansvarig person for en inrdttning for
blodtjdiinst

Inrdttningen for blodtjanst ska meddela Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet namnet pa den ansvariga person
som avses i 1 mom. och stillféretradaren for
denne.

78§
Kvalitetssystem

Inréttningarna for blodtjanst och blodcen-
tralerna ska ha ett kvalitetssystem som omfat-
tar dokumentationen, personalen och loka-
lerna samt i fraga om inréttningar for blod-
tjidnst dven ett kvalitetssystem for praxis for
blodgivning. Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet kan utfirda nér-
mare foreskrifter om innehallet i och genom-
forandet av kvalitetssystemet.

10 §

Blodovervakning

Inrdttningarna  for blodtjanst ska utan


http://www.finlex.fi/linkit/rppdf/20090166.pdf

4574

drojsméal underritta Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet om sa-
dana allvarliga risksituationer som hanfor sig
till deras verksamhet och som eventuellt in-
verkar pa blodets eller blodkomponenternas
kvalitet och sdkerhet samt siddana allvarliga
skadliga verkningar som eventuellt beror pa
kvalitetsavvikelser i blodet eller blodkompo-
nenterna och som uppdagats under blodtrans-
fusion eller senare.

En verksamhetsenhet inom hilso- och
sjukvarden ska anmaéla sadana héndelser som
avses 1 2 mom. till inrédttningen for blodtjénst,
som utan drdjsmal ska underritta Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det dérom.

11§
Uppgifter som hdnfor sig till blodgivare

Den som ger blod och blodkomponenter
ska fore blodgivningen ges behdvliga upplys-
ningar som hinfor sig till blodgivningen samt
de uppgifter som avses i 24 § i1 personupp-
giftslagen (523/1999). Blodgivaren ska infor-
meras om sekretessen 1 fraga om uppgifterna.
Av blodgivaren ska begdras identifierings-
uppgifter, sidana uppgifter om hélsotillstan-
det som ar nodviandiga nédr det giller att
bedoma blodgivarens ldmplighet samt blod-
givarens egenhéndiga underskrift eller en av-
ancerad elektronisk signatur enligt lagen om
stark autentisering och elektroniska signatu-
rer (617/2009). Sakerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrdadet kan utfirda
niarmare foreskrifter om den information som
ska ges till och inhdmtas fran blodgivare.

12 §

Blodgivares limplighet

Sdkerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet kan utfirda nirmare fore-
skrifter om utredning av blodgivares lamplig-
het och om de grunder pé vilka en person inte
far accepteras som blodgivare permanent el-
ler for en viss tid.
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13§
Kontroll av blod frdan blodgivning

Inrédttningarna for blodtjanst ska kontrol-
lera varje enhet med blod eller enhet med
blodkomponenter for att garantera sidkerhe-
ten. Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet kan utfirda ndrmare fore-
skrifter om hurudana kontroller som krévs
och om godtagbara resultat av dessa.

15 §

Bevarande av uppgifter

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan utfirda ndrmare fore-
skrifter om bevarande av sddana uppgifter
som avses i 11 §.

16 §

Férvarings-, transport- och distributions-
forhdllanden

Inrdttningarna for blodtjanst och blodcen-
tralerna ska sékerstélla att forhédllandena vid
forvaring, transport och distribution av blod
och blodkomponenter dr dndamélsenliga. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan utfiarda narmare foreskrifter
om forvaringsforhdllandena och forvaringsti-
den samt om forhéllandena vid transport och
distribution.

17 §
Kvalitets- och sdkerhetskrav

Inrdttningarna for blodtjénst ska sikerstilla
att kvaliteten och sékerheten 1 fraga om blod
och blodkomponenter dr dndamalsenliga. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrddet kan utfirda nédrmare foreskrifter
om kvalitets- och sékerhetskraven.

18 §
Ledning och évervakning

Ledningen och Overvakningen av blod-
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tjidnsten ankommer pa Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet, som ly-
der under social- och hélsovardsministeriet.

19 §
Inspektioner

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska regelbundet inspektera
inrdttningarna for blodtjanst, dock med minst
tvd ars intervall.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan dessutom vid behov in-
spektera en inréttning for blodtjanst om sa-
dana allvarliga risksituationer eller allvarliga
skadliga verkningar i verksamheten har upp-
dagats som hinfor sig till kvaliteten pa och
sikerheten hos blod eller blodkomponenter,
eller om det finns misstanke om sadana.

21§

Indragning av tillstand och foreldggande av
vite

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan for viss tid eller helt dra
in det tillstdnd en inrdttning for blodtjanst har
fatt eller foreldgga vite i enlighet med vitesla-
gen (1113/1990), om

1) forutsdttningarna for tillstdndet inte
langre finns,

2) inréttningen for blodtjénst pa ett vésent-
ligt sédtt har brutit mot denna lag eller till-
standsvillkoren eller om verksamheten i &v-
rigt allvarligt &ventyrar sédkerheten i fraga om
blod eller blodkomponenter, eller om

3) étgirder enligt de foreligganden som
meddelats med stod av 20 § inte har vidta-
gits.

Helsingfors den 16 oktober 2009
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22§

Import av blod och blodkomponenter
till Finland

Import av blod eller blodkomponenter fran
tredjeland till Finland forutsitter tillstdnd av
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. Tillstand kan beviljas en in-
rittning for blodtjédnst, om den visar att de
enheter med blod eller blodkomponenter som
importeras uppfyller kraven pa kvalitet, si-
kerhet och sparbarhet enligt denna lag.

23§
Riittelse

Andring i ett foreliggande som avses i 20
§ far inte sdkas genom besvir. Den som é&r
missndjd med foreldggandet har ritt att fram-
stélla ett yrkande pa rittelse av beslutet hos
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet. Till forelaggandet ska fogas
anvisningar om hur det kan fas provat av
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. De fOreskrivna atgérderna
ska vidtas dven om rittelse begérs.

Andringssékande

Andring i ett beslut som Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet har
fattat med stod av 4 och 21—23 § far sokas
enligt forvaltningsprocesslagen (586/1996).

Denna lag trider i kraft den 1 november
20009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutséitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hdlsovardsminister Liisa Hyssdld
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Lag

om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler for medicinska indamal

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 2 februari 2001 om anvindning av ménskliga organ, vivnader och
celler for medicinska dndamal (101/2001) 4 § 2 mom., 5 § 2 mom., 7 § 3 mom., 11 §, 16 §
2 mom., 19 §, 20 § 1 och. 2 mom., 20 b och 20 ¢ §, 20 g § 2 mom., 20 h § 1 och 5 mom.,
201§ 2 och 5 mom., 20 j, 20 I, 20 m, 22, 23, 23 a, 24 och 26 §,

avdem 7 § 3 mom., 11 §, 16 § 2 mom., 19,20 b och 20 ¢ §,20 g § 2 mom.,20h § 1 och 5
mom., 20 1 § 2 och 5 mom., 20 j, 20 1, 20 m, 22, 23, 23 a, 24 och 26 § sadana de lyder i lag

547/2007, som foljer:
4§

Tagande av organ och vivnader som inte
aterbildas

Tagandet av organ eller vavnader forutsat-
ter tillstind av Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden.

5§
Minderdrig eller handikappad givare

Tagandet av vdvnad eller en del av ett
organ forutsdtter tillstand av Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovéarden.

RP 166/2009
ShUB 28/2009
RSv 122/2009

7§

Patientens samtycke och évriga forut-
sdttningar for tillvaratagande

Om organ, vivnader eller celler tas till
vara i samband med avbrytande av havande-
skap, kraver verksamheten tillstand av Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden.

11§

Forutsdttningar for forskning och
undervisning

Med tillstand av Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden far i sam-


http://www.finlex.fi/linkit/rppdf/20090166.pdf
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band med obduktioner kroppar efter avlidna
anviandas samt organ, vdvnader och celler
fran dem tas for sddan medicinsk forskning
och undervisning som inte sker i anslutning
till utredande av dodsorsak.

16 §

Organ- och vdvnadstransplantationsregister

I registret ska antecknas givarens och mot-
tagarens namn, personbeteckning eller annan
motsvarande beteckning, behdvlig kontaktin-
formation, resultat av undersdkningen av or-
ganet, viavnaden och cellerna, med riskfri an-
viandning av organet, vivnaden och cellerna
forknippade uppgifter om givaren och motta-
garen, uppgifter om de verksamhetsenheter
inom hélso- och sjukvarden som deltar i ta-
gandet, lagringen och anvédndningen av orga-
nen, vdvnaderna och cellerna, uppgift om
Overlatelse av organ, vivnader eller celler att
anvéindas for annat dndamal &n det for vilket
de tagits eller tagits till vara, uppgifter om
tillstdind som Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden har givit for ta-
gande av organ, vdvnader eller celler samt
uppgifter om givarens eller patientens sam-
tycke till att organ, vavnader eller celler tas
eller tas till vara.

19 §

Andrat anvindningsindamdl for organ,
vdvnader och celler

Organ, vavnader eller celler fran en le-
vande ménniska som har tagits, tagits till vara
eller lagrats, men som av medicinska skél
inte kan anvindas for det dndamal som av-
setts, far med givarens samtycke anvindas
for nagot annat motiverat medicinskt dnda-
mal. Om organet, vivnaden eller cellerna har
tagits fran en minderarig eller handikappad,
forutsitter anvindningen samtycke av den
lagliga foretrddaren.

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
viavnader eller celler &r tillitet endast med
tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden, forutsitter en énd-

6 /118
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ring av anviandningsdndamalet savil sam-
tycke enligt 1 mom. som att Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden har
beviljat tillstdnd for verksamheten.

Organ, védvnader eller celler frdn en avli-
den person vilka har tagits eller lagrats, men
som av medicinska skél inte kan anvéndas
for det dndamal for vilket organet, vivnaden
eller cellerna har tagits, far anvdndas for na-
got annat motiverat medicinskt dndamal en-
dast om Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hidlsovéarden har beviljat tillstand for
verksamheten.

20 §

Andrat anvindningsindamdl for
vavnadsprov

Vévnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom far med pa-
tientens samtycke overlatas och anvéndas for
medicinsk forskning. Om personen ar min-
derérig eller handikappad, krdavs samtycke av
den lagliga foretrddaren. Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden kan
dock tillata att vdvnadsprover som tagits for
behandling eller diagnostisering av sjukdom
eller utredande av doddsorsak far overlétas
eller anvidndas, om antalet prov, deras alder
eller nagon annan orsak gor det omdjligt att
inhdmta patientens samtycke eller om perso-
nen har avlidit.

Vivnadsprov som har tagits for medicinsk
forskning far overlatas och anvindas for an-
nan dn i samtycket avsett forskning endast
med samtycke av den som undersokts. Om
den som undersokts har avlidit, kan Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden dock av grundad anledning bevilja
tillstand for sddan forskning.

20b §
Verksamhetstillstand och anmdlan

Vivnadsinrittningar ska ha ett av Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet beviljat verksamhetstillstand. Verk-
sambhetstillstindet kan forenas med villkor
som giller omfattningen av vévnadsinritt-
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ningens verksamhet. Viavnadsinrdttningarna
ska anméla visentliga fordndringar i sin verk-
sambhet till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, som beslutar om en
forandring forutsatter att verksamhetstillstan-
det éndras.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska péa skriftlig ansdkan be-
vilja en kommun, samkommun, férening el-
ler motsvarande sammanslutning eller foretag
verksambhetstillstand for verksamhet som be-
drivs av en vivnadsinrdttning, om inratt-
ningen uppfyller kraven enligt Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/23/EG om
faststillande av kvalitets- och sidkerhetsnor-
mer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vdvnader och cel-
ler, enligt ~ kommissionens direktiv
2006/17/EG om genomforande av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/23/EG
nér det géller vissa tekniska krav for dona-
tion, tillvaratagande och kontroll av ménsk-
liga viavnader och celler och enligt kommis-
sionens direktiv 2006/86/EG om tillimpning
av Europaparlamentets och radets direktiv
2004/23/EG med avseende pa sparbarhets-
krav, anmaélan av allvarliga biverkningar och
komplikationer samt vissa tekniska krav for
kodning, bearbetning, konservering, forva-
ring och distribution av ménskliga vavnader
och celler. Ansdkan om tillstaind ska inne-
hélla uppgifter om vévnadsinréttningens per-
sonal, lokaler, anordningar och utrustning
samt uppgifter om forfaringssétt vid dona-
tion, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
forvaring, konservering och distribution av
viavnader och celler. Ansokan om tillstdnd
ska dessutom innehalla uppgifter om vév-
nadsinrittningens kvalitetssystem och forfa-
ringssétten nér det géller vavnaders och cel-
lers riskfrihet och sparbarhet samt risksitua-
tioner och skadliga verkningar.

20c¢ §
Ansvarig person

En vidvnadsinrittning ska ha en ansvarig
person, vars uppgift dr att garantera att vav-
nader och celler bearbetas i enlighet med
denna lag och med kvalitetssystemet vid vév-
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nadsinrdttningen, gora anmdilningar enligt
20 g § och lamna Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet den informa-
tion det behdver for att bevilja tillstdind som
avses 1 20 b §. Den ansvariga personen ska
uppfylla kvalifikationskraven enligt artikel
17 i1 Europaparlamentets och radets direktiv
2004/23/EG om faststdllande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vév-
nader och celler.

Vivnadsinriattningen ska meddela Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet namnet pa den ansvariga person som
avses i 1 mom. och pa dennes stéllforetradare
samt om byte av ansvarig person eller stallfo-
retrddare.

20¢g§

Anmdlan av risksituationer och skadliga
verkningar

Vévnadsinrittningarna ska utan drojsmal
gora anmaélan till Siakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet om sédana all-
varliga risksituationer och allvarliga skadliga
verkningar som eventuellt hanfor sig till de-
ras verksamhet och till inforskaffandet, kon-
trollen, bearbetningen, konserveringen, for-
varingen och distributionen av védvnader eller
celler och som kan inverka pa vdvnadernas
och cellernas kvalitet och riskfrihet. Anmal-
ningsskyldigheten giller ocksd allvarliga
skadliga verkningar som har konstaterats un-
der eller efter kliniskt bruk och som kan ha
samband med vidvnadernas och cellernas kva-
litet och riskfrihet.

20 h §
Vivnadsinrdttningars avtal med tredje man

En vivnadsinréttning kan, nir tekniska,
ekonomiska eller produktionsmédssiga om-
standigheter kréver det, med tillstand av Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
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delsomradet lata tredje man utfora enskilda
funktioner.

Viévnadsinrittningarna ska fora forteck-
ning over de avtal som de har ingétt och pa
begdran sidnda Sidkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet kopior av av-
talen.

201§
Register och bevarande av uppgifter

Viévnadsinrittningarna ska ldmna Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet arsrapporter om sin verksamhet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet for register 6ver vdvnadsin-
rattningarna och 6ver den verksamhet for vil-
ken varje inrdttning har beviljats tillstand.
Registret ar offentligt.

205 §

Ledning och évervakning av vivnadsin-
rdttningar

Ledningen och &vervakningen av vévnads-
inrdttningarna ankommer i1 frdga om dona-
tion, inforskaffande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
ménskliga vivnader och celler och i fraga om
kvalitets- och sdkerhetskraven for dessa éat-
girder pa Siakerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet, som lyder under so-
cial- och hilsovardsministeriet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska regelbundet inspektera
vivnadsinréittningarna, dock med minst tva
ars intervall. Centret kan dessutom vid behov
inspektera en vidvnadsinrdttning, om det i
dess verksamhet har uppdagats sddana risksi-
tuationer eller allvarliga skadliga verkningar
som hénfor sig till kvaliteten pé och riskfrihe-
ten hos vévnader eller celler eller om det
finns misstanke om sadana risksituationer el-
ler allvarliga skadliga verkningar.

Inspektoren ska ges tilltrade till alla lokaler
och utrymmen som hor till vdvnadsinrtt-
ningen och till lokaler som hor till tredje man
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som ingatt ett avtal enligt 20 h § 2 mom. med
vévnadsinrittningen. Inspektion fér inte utfo-
ras 1 lokaler som anvinds for boende av
stadigvarande art. Vid inspektionen ska, utan
hinder av sekretessbestimmelserna, alla
handlingar som inspektdren begéir och som
behovs for inspektionen lidggas fram. Inspek-
toren ska utan kostnad pa begiran fa kopior
av de handlingar som behdvs for inspektio-
nen samt prover av d&mnen och preparat pa
verksambhetsstéllet for ndrmare sirskilda un-
dersokningar. Inspektoren har dven ritt att ta
fotografier under inspektionen. Inspektdren
for protokoll &ver inspektionen.

201§
Avgifter

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan ta ut avgifter for verk-
samhetstillstind som avses i 20 b § och over-
vakning som avses i 20 j §.

20m §

Aterkallande av verksamhetstillstdind och
foreliggande av vite

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan aterkalla en vdvnadsin-
rattnings verksamhetstillstand for viss tid el-
ler helt, om det utifran inspektioner eller
tillsynsatgirder kan konstateras att inréatt-
ningen eller kvalitetssystemet inte uppfyller
kraven enligt lag.

Ett beslut om éterkallande av tillstand ska
iakttas oberoende av dndringssokande.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan foreldgga vite i enlighet
med viteslagen (1113/1990), om

1) forutsittningarna for beviljande av verk-
sambhetstillstand inte langre finns,

2) vévnadsinrdttningen pé ett vésentligt
sdtt har brutit mot denna lag eller de villkor
som giller verksamhetstillstindet eller om
verksamheten 1 Ovrigt allvarligt &ventyrar
riskfriheten 1 frdga om vévnader eller celler,
eller

3) atgirder enligt de foreligganden som
meddelats med stod av 20 k § inte har vidta-
gits.
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22§

Tillstand som Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hdlsovdrden beviljar

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden beviljar tillstind enligt 4 § 2
mom. och 5 § 2 mom., om de villkor som i
denna lag foreskrivs for ingreppet &r upp-
fyllda och tagandet av organet, vivnaden el-
ler cellerna dr motiverat med tanke pa be-
handlingen av mottagaren.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden beviljar tillstand till verk-
samhet som avses i 7 § 3 mom., 11 §, 19 § 2
och 3 mom. samt 20 § 1 och 2 mom., om
verksamheten ska anses medicinskt motive-
rad, det finns dndamalsenliga lokaler, anord-
ningar och personal for verksamheten och det
har utsetts en ansvarig ldkare for verksamhe-
ten. Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan bevilja tillstdnd for viss
tid eller tills vidare, och tillstandet kan for-
enas med nérmare villkor for hur verksamhe-
ten ska ordnas.

23§

Tillsyn och aterkallande av tillstand som
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
héilsovdrden beviljat

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan bestimma att verksam-
het som avses 17 § 3 mom., 11 §, 19 § 2 eller
3 mom. eller 20 § 1 mom. ska avbrytas eller
aterkalla ett tillstand som beviljats for verk-
samhet som avses i ndmnda lagrum, om gil-
lande bestimmelser eller tillstandsvillkor inte
iakttas i verksamheten.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan vid behov besluta om
granskning av lokaler hos en inréttning som
beviljats tillstdnd, av verksamhet som avses i
1 mom. samt av de handlingar som behovs
vid tillsynen 6ver verksamheten.

Ett beslut om aterkallande av tillstand ska
iakttas oberoende av dndringssdkande.

23 a§
Import och export av vivnader och celler

Endast védvnadsinrdttningar som beviljats
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verksamhetstillstind av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet far
importera och exportera viavnader och celler
till och fran Finland. De védvnader och celler
som importeras och exporteras ska uppfylla
kraven pé kvalitet, riskfrihet och spéarbarhet
enligt denna lag.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan i en exceptionell situation
bevilja en vivnadsinrittning eller ndgon an-
nan verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden tillstand for import eller export av
vissa védvnader och celler.

24 §
Ndrmare bestimmelser

Nérmare bestimmelser om forutsittning-
arna for beviljande av tillstdnd enligt denna
lag, om de uppgifter som kridvs i ansékan om
tillstand samt om verkstilligheten av denna
lag utfardas genom forordning av statsradet.

Genom forordning av social- och hilso-
véardsministeriet utfirdas vid behov nirmare
bestammelser om

1) hur verksamhet som innebér tagande,
tillvaratagande, lagring och anvindning av
organ, viavnader och celler samt vivnadsprov
ska ordnas i verksamhetsenheter inom hélso-
och sjukvarden och i andra enheter,

2) hur verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvérden och andra enheter samt vavnads-
inrdttningar ska fi ersittning for sina kostna-
der,

3) anteckningarna i organ- och vdvnads-
transplantationsregistret enligt 16 §, i vév-
nadsinrattningarnas register enligt 20 1 § 1
mom., 1 Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets register dver vivnadsin-
rattningarna enligt 20 i § 5 mom. och i jour-
nalhandlingar,

4) de visentliga fordndringar i verksamhe-
ten som forutsitter att ett av Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet be-
viljat verksambhetstillstdnd dndras,

5) avgifter som tas ut for verksamhetstill-
stand som beviljas av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet och for
den Gvervakning som centret utfor, med be-
aktande av lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992) eller vad som bestims
med stdod av den,
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6) uppgifter om vivnaders och cellers
sparbarhet,

7) anmélningsforfarandet i fradga om risksi-
tuationer och skadliga verkningar,

8) omstandigheter som sarskilt ska beaktas
vid inspektioner pd vdvnadsinréttningar, in-
spektionsforfarandets nidrmare innehéll samt
protokoll, forvaringstid for protokoll och del-
givning av protokoll, och

9) de exceptionella situationer da Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet kan bevilja tillstand for import eller
export av vissa vavnader eller celler.

Formuldren for de blanketter som behovs i
verksamhet som omfattas av denna lag fast-
stélls genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan vid behov meddela nér-
mare foreskrifter om

1) innehéllet i och genomforandet av kva-
litetssystemet for en viavnadsinréttning,

2) urvalskriterier for givare av vadvnader
och celler,

3) de undersokningar som krivs for att
utreda vdvnaders och cellers riskfrihet och
om godtagbara resultat av undersdkningarna,

4) kvalitets- och sdkerhetskraven, forfaran-
dena vid inforskaffande och bearbetning, for-
varingsforhallandena och fOrvaringstiden
samt forhallandena vid distribution i fraga
om vévnader och celler.

Helsingfors den 16 oktober 2009
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26 §
Andringssékande

I en inspektors beslut som avses i 20 k §
far andring inte sdkas genom besvéir. En part
far inom 30 dagar fran delfaendet av beslutet
framstélla ett skriftligt rittelseyrkande hos
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. Pa framstédllande och be-
handling av ett réttelseyrkande tillimpas i
ovrigt forvaltningslagen (434/2003). Inspek-
torens beslut kan verkstillas trots réttelseyr-
kande.

I beslut av Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsoviarden och Sékerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det far dndring sokas genom besvir enligt
vad som foreskrivs i forvaltningsprocessla-
gen (586/1996).

I ett beslut som Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovdrden har meddelat
enligt 4 eller 5 § far dndring inte sokas ge-
nom besvir.

Denna lag trdader i kraft den 1 november
20009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld



4582

Nr 779

Lag

om iAndring av lagen om apoteksavgift

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 21 februari 1946 om apoteksavgift (148/1946) 3, 4 och 6 §, 9 § 1

mom. samt 10—12 §,

sddana de lyder, 3 och 6 §,9 § 1 mom. samt 11 och 12 § i lag 701/2002 samt 4 och 10 § i lag

36/1993, som foljer:

3§

For faststdllande av apoteksrorelsens om-
sattning ska apotekaren till Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet se-
nast den 1 maj foljande &r ldmna in en anma-
lan om rorelsens inkomster och utgifter under
varje kalenderar. Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet kan likvil av
sdrskilda skél bevilja apotekaren rétt att av-
vika fran denna tidsfrist. I anmilan ska de
uppgifter som behovs for att berdkna avdra-
gen enligt 1 a § ges sérskilt. Anmélan ska
uppgoras enligt anvisningar av Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det och pa en blankett for vilken centret har
faststéllt formuléret.

4§

Med stod av apotekarens anmélan faststil-
ler Sékerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet apoteksavgiften for apo-
teksrorelsen.

Tillstdller apotekaren inte inom foreskri-
ven tid Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet i 3 § namnd anmailan och

RP 166/2009
ShUB 28/2009
RSv 122/2009

gor han eller hon det inte ens efter uppma-
ning eller om det dr uppenbart att han eller
hon har uppgivit en mindre omséittning &n
den verkliga, har Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet ritt att fast-
stdlla apoteksavgiften enligt uppskattning av
omsittningen.

Bestaimmelser om delgivning av ett beslut
finns i forvaltningslagen (434/2003).

6§

Apoteksavgiften ska betalas in genom gi-
rering till ldnsstyrelsen i en eller flera rater sa
som Sakerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet bestimmer. Apoteksavgif-
ten for Helsingfors universitetsapotek betalas
in till Helsingfors universitet och apoteksav-
giften for Kuopio universitetsapotek till Kuo-
pio universitet. Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet ska fore den 1
augusti aret efter det ar for vilket avgiften
faststillts till lansstyrelsen sédnda en forteck-
ning 6ver de apoteksavgifter som ska betalas
1 lénet.
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9§

For att bevara kulturhistoriskt vérdefulla
apotek kan den arliga apoteksavgiften for ett
sadant apotek nedséttas eller helt avlyftas.
Nedsiéttningen eller avlyftandet av avgiften
ska vara relaterat till den ekonomiska effekt
som forvantas uppkomma om ett kulturhisto-
riskt véardefullt apotek bevaras. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det fattar beslut om nedséttning eller avlyf-
tande av avgiften pa ansdkan av apotekaren.
Nirmare bestdimmelser om grunderna for
nedséttningens storlek eller den nedsatta eller
avlyfta avgiftens hogsta belopp utfardas ge-
nom forordning av statsradet.

10 §

En apotekare ska ldmna Sidkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet el-
ler den som av centret forordnats att inspek-
tera apoteksrorelsen de kompletterande upp-
gifter och redogorelser som behdvs for fast-
stillandet av apoteksavgiften samt uppvisa
sina affarsbocker jdmte inventarie- och for-
radsforteckningar, kontrakt, skuldebrev, rak-
ningar, kvittenser och korrespondens samt
ovriga handlingar och dven visa sina forrad.
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Likemedelsfabrikerna och likemedels-
partiaffirerna ska pa uppmaning av Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet ldmna uppgifter om de varupartier
som de har levererat till apoteken.

11§

Utan hinder av vad som bestdms om sekre-
tess annanstans 1 lagstiftningen ar statliga
myndigheter skyldiga att utan avgift och pa
begiran av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ge centret alla de upp-
gifter som behdvs for att faststélla apoteksav-
giften och som de forfogar over.

12 §

I fraga om sokande av dndring i ett beslut
som Sidkerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet har fattat med stod av
denna lag giller forvaltningsprocesslagen
(586/1996). Ett beslut av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ska
genast verkstiéllas trots att besvér har anforts.

Denna lag trdder i kraft den 1 november
2009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 780

Lag

om édndring av lagen om medicinsk forskning

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 9 april 1999 om medicinsk forskning (488/1999) 3 § 3 mom., 5 § 3
mom., 10 ¢ §, 10 d § 2 mom., 10 £, 10 h och 10 i §, sddana de lyder i lag 295/2004, som foljer:

38

Allmdnna forutsdttningar for medicinsk
Jforskning

Om sponsorn éndrar sin forskningsplan sa
att dndringen kan paverka sidkerheten for de
personer som undersoks eller dndrar tolk-
ningen av de vetenskapliga dokument som
stoder genomforandet av forskningen eller
om dndringen annars ar betydelsefull, ska
sponsorn gora en anmilan om dndringen till
den etiska kommittén. Forskningen far inte
fortsétta enligt den dndrade planen forrén den
etiska kommittén avgett ett positivt utldtande
om den dndrade planen. Ar den etiska kom-
mitténs utlatande negativt, ska planen éndras
i enlighet med utldtandet innan forskningen
fortsdtter eller alternativt kan forskningen
fortsdtta enligt den ursprungliga planen, om
inte sdkerheten for de personer som under-
soks kraver att forskningen avbryts eller av-
slutas. En &ndring av forskningsplanen for
kliniska ldkemedelsprovningar ska dessutom
anmaélas till Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for ladkemedelsomradet s& som foreskrivs
i lakemedelslagen.

5§
For forskningen ansvarig person

Den ansvariga personen ska avbryta forsk-
ningen genast nir den undersdkta personens
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sdkerhet kraver det. Om det vid genomforan-
det av forskningen framkommer sddana nya
uppgifter om genomférandet av forskningen
eller provningslikemedlet som har betydelse
for de undersokta personernas sikerhet, ska
den som ansvarar for forskningen och spons-
orn omedelbart vidta de forsiktighetsatgiarder
som behdvs for att skydda de undersokta
personerna. Sponsorn ska utan drdjsmal un-
derritta den etiska kommittén om de nya
uppgifterna och de atgdrder som vidtagits
med stdd av dem. Uppgifter och atgérder som
hanfor sig till kliniska likemedelsprévningar
ska dessutom utan drojsmal anmélas till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet.

10 ¢ §
Inledande av en prévning

En klinisk ldkemedelsprovning far inledas
forst efter det att den etiska kommittén har
avgett ett positivt utlatande och pa villkor att
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet har beviljat tillstind enligt 14-
kemedelslagen eller att centret inte har ut-
tryckt hinder for inledande av préovningen pa
det sétt som foreskrivs i ldkemedelslagen.

10d §

Utlatande av etiska kommittén

Den etiska kommittén ska avge sitt utla-
tande till den som begért det inom 60 dagar
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efter det att en ansdkan i laga ordning motta-
gits, samt meddela Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet utldtandet
for kdinnedom. Om provningen géller léke-
medel for genterapi eller somatisk cellterapi
eller ldkemedel som innehéller genetiskt mo-
difierade organismer, &r tidsfristen for utla-
tandet 90 dagar, som kommittén kan forlinga
med hogst 90 dagar, om utlatandet forutsitter
omfattande tilliggsutredningar. Den etiska
kommittén kan endast vid ett tillfdlle begéra
kompletterande information av den som be-
gért utlatandet. Det finns inte nagon tidsfrist
for utlatanden om xenogen cellterapi.

10 f§
Rapportering av allvarliga biverkningar

Sponsorn ska sd snart som mojligt under-
ratta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ladkemedelsomradet, den etiska kommittén
och de behoriga myndigheterna i alla berorda
medlemsstater i Europeiska unionen om all-
varliga biverkningar som orsakat dodsfall el-
ler livsfarliga, oforutsedda, allvarliga biverk-
ningar, dock senast sju dagar efter det att
sponsorn fatt kdnnedom om detta. Viktig
kompletterande information om biverkning-
arna ska ldmnas inom atta dagar efter den
forsta rapporten om dem.

Sponsorn ska snarast mojligt rapportera
alla misstankar om andra 4n 1 1 mom.
nimnda of6rutsedda allvarliga biverkningar
till Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet, den etiska kommittén och
de behodriga myndigheterna i alla berdrda
medlemsstater i Europeiska unionen, dock
senast 15 dagar efter det att sponsorn forst
fick kénnedom om dem.

Sponsorn ska ocksa underrétta andra fors-
kare om de omstindigheter som ndmns i 1
och 2 mom.
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10h§
Anmdlan om avslutande av en provning

Niér en klinisk likemedelsprovning upp-
hort ska sponsorn eller forskaren inom 90
dagar underritta Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet och den etiska
kommittén om detta. Om provningen avslu-
tats tidigare dn berdknat, ska anmédlan goras
inom 15 dagar efter det att prévningen avslu-
tats. Orsakerna till att provningen avslutats
tidigare dn berdknat ska motiveras i anmdilan.

En utredning om resultaten av den kliniska
lakemedelsprovningen ska ldmnas till Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet och den etiska kommittén inom ett
ar efter det att provningen avslutades.

101§
Ndrmare foreskrifter

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet meddelar behovliga foreskrif-
ter om god klinisk sed enligt 10 a §, om
innehéll, utformning, kontroll och framlédg-
gande av rapporter och anmélningar enligt
10 e—10 h § samt om forfarandena vid ana-
lys av allvarliga och oftrutsedda biverk-
ningar. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan dessutom meddela
foreskrifter om iakttagandet av internatio-
nella vetenskapliga anvisningar och forfaran-
den som giller kliniska ldkemedelsprov-
ningar.

Denna lag tridder i kraft den 1 november
20009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter fir vidtas innan lagen trider i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN
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Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 781

Lag

om #dndring av lagen om elektroniska recept

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 2 februari 2007 om elektroniska recept (61/2007) 15 § 1 mom., 22 § 1

mom. och 24 § 2 mom. som f6ljer:
15§
Utldmnande av uppgifter till myndigheter

Utan hinder av sekretessbestimmelserna
och andra bestimmelser om anvéndningen av
uppgifterna far Folkpensionsanstalten i egen-
skap av registeransvarig, utdover vad som fo-
reskrivs ndgon annanstans i lagstiftningen, pa
begiran ocksd med hjilp av en teknisk an-
slutning fran receptcentret och receptarkivet

1) till Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hélsovarden och till ldnsstyrelsen
lamna ut sadana uppgifter om recept som
lakemedelsforskrivarna gjort upp och om ex-
pedieringen av recepten vilka behovs for till-
synen Over yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden, och

2) till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ldmna ut sddana uppgif-
ter som behdvs for vigledning i trygg och
andamaélsenlig anvindning av ldkemedel
samt sadana uppgifter om recept och expe-
diering av dem som behdvs for dvervakning
enligt lakemedelslagen (395/1987).

22 §
Likemedelsdatabas

Folkpensionsanstalten ska svara for liake-
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medelsdatabasen. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet ska till-
stdlla Folkpensionsanstalten sddana uppgifter
om registrerade likemedelspreparat med for-
séljningstillstand som behovs for att ldkeme-
delspreparaten ska kunna identifieras pa ett
entydigt sdtt samt motsvarande uppgifter om
lakemedelspreparat som avses 1 21 e § i
lakemedelslagen och om sadana lékemedel
for olika patientkategorier eller befolknings-
grupper som beviljats specialtillstdand enligt
21 £ § i1 lakemedelslagen. Dessutom ska inne-
havaren av forsdljningstillstdnd, tillverkaren
och importdren underritta Folkpensionsan-
stalten om prisuppgifterna for lidkemedel
samt ersittningsgilla salvbaser och kliniska
ndringspreparat.

24§
Styrning, uppféljning och évervakning

Dataombudsmannen, Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet, Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden och ldnsstyrelsen inom ldnet styr
och Overvakar efterlevnaden av denna lag i
enlighet med de befogenheter de givits.
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Denna lag trdder i kraft den 1 november Atgirder som verkstilligheten av lagen
2009. forutsitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Helsingfors den 16 oktober 2009

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 782

Lag
om Andring av 6 § i gentekniklagen

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 6 § 2 mom., sadant det lyder i lag
847/2004, som foljer:

6§ tutet, Statens tekniska forskningscentral, Sa-

kerhets- och utvecklingscentret for likeme-

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrdtt-  delsomradet, Tillstdnds- och tillsynsverket

ningar for social- och hélsovarden samt Vilt- och
fiskeriforskningsinstitutet.

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar inom genteknikomradet &r inom .. .
respektive verksamhetsomrade Arbetshélso- 200D9e nna lag trader i kraft den 1 november
institutet, Finlands miljocentral, Forsknings- )
centralen for jordbruk och livsmedelseko-
nomi, Institutet for hélsa och vilfard, Livs-
medelssdkerhetsverket, Skogsforskningsinsti-

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Helsingfors den 16 oktober 2009

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld

[Rp T66/2000]
SRUB 28200
RSV 122/2009

)
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Nr 783

Lag

om édndring av 43 § i folkhilsolagen

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 folkhélsolagen av den 28 januari 1972 (66/1972) 43 §, sddan den lyder i lag

1254/2005, som foljer:

43 §

Upptécks brister eller andra missforhallan-
den som é&ventyrar patientsdkerheten i ord-
nandet eller genomforandet av folkhélsoarbe-
tet eller strider verksamheten i Gvrigt mot
denna lag, kan Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hdlsovarden eller lansstyrelsen
meddela foreskrifter om hur de ska avhjilpas.
Niér foreskrifter meddelas ska utsittas en tid
inom vilken de behovliga atgérderna ska vid-
tas. Om patientsékerheten sa kriaver kan det
bestimmas att verksamheten omedelbart ska
avbrytas eller anvindningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dérav eller av en anord-
ning forbjudas omedelbart.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden eller ldnsstyrelsen kan vid
vite eller vid dventyr att verksamheten av-
bryts eller att anvindningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dérav eller av en anord-
ning forbjuds, forplikta kommunen eller sam-
kommunen att iaktta den foreskrift som avses
i 1 mom.

Beslut som fattats av Tillstdnds- och till-

Helsingfors den 16 oktober 2009

synsverket for social- och hélsovarden eller
av lansstyrelsen om avbrytande av verksam-
heten eller om forbud mot anvdndningen av
en verksamhetsenhet eller en del dirav eller
av en anordning ska iakttas trots att &ndring
har sokts, om inte besvarsmyndigheten be-
stimmer nagot annat.

Vad som bestdms i denna paragraf géller
inte sddan verksamhet som avses i lakeme-
delslagen (395/1987) och som Overvakas av
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet. Har Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden eller léns-
styrelsen i sin Overvakning upptickt brister
eller andra missforhallanden i likemedelsfor-
sorjningen, ska Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet underrittas
om dessa.

Denna lag trider i kraft den 1 november
2009.

Atgiérder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

[RP T66/2009]
SKUB 28/200
RSv 122/2009

)

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 784

Lag

om #ndring av 47 a och 52 § i lagen om specialiserad sjukvard

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 1 december 1989 om specialiserad sjukvard (1062/1989) 47 a § 3
mom. och 52 §, sadana de lyder, 47 a § 3 mom. i lag 957/2001 och 52 § i lag 1256/2005, som

foljer:

Till en kommun eller samkommun som é&r
huvudman for ett sjukvardsdistrikt eller en
hilsovardscentral betalas pa kalkylmaéssiga
grunder erséttning av statsmedel for kostna-
der som foranleds av tjanstgoring som avses i
14 § i forordningen om yrkesutbildade perso-
ner inom hélso- och sjukvarden (564/1994),
utbildning enligt 4 § i1 forordningen om till-
laggsutbildning for ldkare inom priméarvarden
(1435/1993) och dérmed jamforbar utbild-
ning samt for kostnader som fOranleds av
praktisk tjanstgdring for legitimerade tandlé-
kare enligt 6 § 1 forordningen om yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvarden
och dirmed jamforbar tjénstgéring. Ersitt-
ningen baserar sig pa antalet personer som
utbildas och pa antalet utbildningsménader.
Ersittning betalas dock inte for tjanstgoring
som avses i 14 § i forordningen om yrkesut-
bildade personer inom hélso- och sjukvarden
till den del tjanstgoringen Overskrider sex
manader, om inte Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden forutsitter en
langre tjénstgoring.

RP 166/2009]
o
RSv 122/2009
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52§

Uppticks brister eller andra missforhéllan-
den som dventyrar patientsdkerheten i ord-
nandet eller genomforandet av den specialise-
rade sjukvérden eller strider verksamheten i
ovrigt mot denna lag, kan Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovéarden el-
ler lansstyrelsen meddela foreskrifter om hur
de ska avhjdlpas. Nar foreskrifter meddelas
ska utséttas en tid inom vilken de behovliga
atgdrderna ska vidtas. Om patientsékerheten
sd kraver kan det bestimmas att verksamhe-
ten omedelbart ska avbrytas eller anvind-
ningen av en verksamhetsenhet eller en del
dédrav eller av en anordning forbjudas ome-
delbart.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden eller lansstyrelsen kan vid
vite eller vid dventyr att verksamheten av-
bryts eller att anvindningen av en verksam-
hetsenhet eller en del ddrav eller av en anord-
ning forbjuds, forplikta samkommunen for ett
sjukvardsdistrikt att iaktta den foreskrift som
avses i 1 mom.

Beslut som fattats av Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden eller
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av lansstyrelsen om avbrytande av verksam-
heten eller om forbud mot anvéndningen av
en verksamhetsenhet eller en del dirav eller
av en anordning ska iakttas trots att dndring
har sokts, om inte besvirsmyndigheten be-
stimmer nagot annat.

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sadan verksamhet som avses i ldkeme-
delslagen (395/1987) och som Overvakas av
Sékerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet. Har Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hdlsovarden eller léns-

Helsingfors den 16 oktober 2009
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styrelsen i sin Overvakning upptidckt brister
eller andra missforhallanden i ldkemedelsfor-
sorjningen, ska Sikerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet underrittas
om dessa.

Denna lag trider i kraft den 1 november
2009.

Atgiérder som verkstilligheten av lagen
forutséitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 785

Lag

om indring av 33 b § i mentalvardslagen

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 mentalvardslagen av den 14 december 1990 (1116/1990) 33 b §, sadan den lyder i

lag 1257/2005, som foljer:
33b §
Avhjilpande av missforhallanden

Uppticks brister eller andra missforhallan-
den som é&ventyrar patientsdkerheten i ord-
nandet eller genomforandet av mentalvards-
arbetet eller strider verksamheten i vrigt mot
denna lag, kan Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden eller lansstyrelsen
meddela foreskrifter om hur de ska avhjélpas.
Niér foreskrifter meddelas ska utsittas en tid
inom vilken de behovliga atgérderna ska vid-
tas. Om patientsdkerheten s& kriaver kan det
bestimmas att verksamheten omedelbart ska
avbrytas eller anvindningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dérav eller av en anord-
ning forbjudas omedelbart.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden eller ldnsstyrelsen kan vid
vite eller vid dventyr att verksamheten av-
bryts eller att anviandningen av en verksam-
hetsenhet eller en del dérav eller av en anord-
ning forbjuds, forplikta kommunen eller sam-
kommunen att iaktta den foreskrift som avses
i 1 mom.
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Beslut som fattats av Tillstands- och till-
synsverket for social- och hidlsovarden eller
av lénsstyrelsen om avbrytande av verksam-
heten eller om forbud mot anvéndningen av
en verksamhetsenhet eller en del dérav eller
av en anordning ska iakttas trots att &ndring
har sokts, om inte besvarsmyndigheten be-
stimmer nagot annat.

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sddan verksamhet som avses i likeme-
delslagen (395/1987) och som Overvakas av
Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. Har Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden eller léns-
styrelsen i sin Overvakning upptickt brister
eller andra missforhallanden i lakemedelsfor-
sorjningen, ska Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet underrittas
om dessa.

Denna lag trider i kraft den 1 november
2009.

Atgiérder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP 166/2009
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Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld
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Lag

om #ndring av 20 § i lagen om privat hilso- och sjukvard

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 9 februari 1990 om privat hélso- och sjukvard (152/1990) 20 § 4
mom., sadant det lyder i lag 377/2009, som foljer:

20§
Foreskrifter och tvangsmedel

Vad som bestdms i denna paragraf giller
inte sadan verksamhet som avses i likeme-
delslagen (395/1987) och som Overvakas av
Sékerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet. Har Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden eller léns-

Helsingfors den 16 oktober 2009

styrelsen i sin Overvakning upptickt brister
eller andra missforhallanden i ldkemedelsfor-
sorjningen, ska Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet underrittas
om dessa.

Denna lag trdder i kraft den 1 november
20009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP _166/2009
ShUB 28/2009
RSv 122/2009
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Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 787

Lag

om dndring av 11 a § i lagen om smittsamma sjukdomar

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 25 juli 1986 om smittsamma sjukdomar (583/1986) 11 a §, sadan den

lyder i lag 989/2006, som foljer:

11ag§

For bekdmpning av en epidemi som utgdr
ett direkt hot mot folkhdlsan samt for be-
handling av den smittsamma sjukdomen samt
dess foljdsjukdomar kan social- och hélso-
vardsministeriet besluta att avvikelse fran be-
stimmelserna 1 likemedelslagen (395/1987)
kan goras som foljer:

1) anvindningen av ett ladkemedelspreparat
ar tillaten utan forsdljningstillstand beviljat
av Sikerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet eller en institution inom Eu-
ropeiska unionen,

2) fran sjukhusapotek och likemedelscen-
traler kan expedieras likemedelspreparat till

Helsingfors den 16 oktober 2009

andra verksamhetsenheter for social- och hil-
sovarden utan i 62 § i likemedelslagen avsett
tillstand av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, och

3) en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvarden kan overldmna de lidkemedel som
behovs till en person som besokt mottag-
ningen.

Denna lag trider i kraft den 1 november
20009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP 166/2009
UB 28/2009
RSv 122/2009

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 788

Lag

om andring av sjukforsikringslagen

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i sjukforsakringslagen av den 21 december 2004 (1224/2004) 5 kap. 1 § 1 mom. samt
6 kap. 2 § 2 mom. och 20 § 1 mom., sddana de lyder i lag 802/2008, som foljer:

5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Léikemedel som ska ersdittas

En forsdkrad har ratt att fa ersittning for
kostnaderna for lakemedel som en ldkare el-
ler tandldkare forskrivit for behandlingen av
en sjukdom. Forutséttning dr att det dr friga
om ett receptbelagt ldkemedelspreparat enligt
lakemedelslagen (395/1987) som é&r avsett att
vid invértes eller utvirtes bruk bota eller
lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En
forsakrad har rétt till ersdttning dven for ett
sadant utbytbart likemedelspreparat enligt
Sékerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradets forteckning till vilket det for
patienten forskrivna lakemedelspreparatet har
utbytts i apoteket enligt 57 b § i ldkemedels-
lagen. Dessutom forutsitts ett géllande beslut
av lakemedelsprisnimnden om att likeme-
delspreparatet dr ersittningsgillt.

RP_166/2009
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6 kap.

Likemedelspreparat som omfattas av
ersittning och liikemedelspreparats
partipris

28

Tillsdttande av ldkemedelsprisndmnden och
dess sammansdttning

Likemedelsprisndmnden ska besta av tva
representanter for social- och hilsovardsmi-
nisteriet, en representant for finansministeri-
et, tvd representanter for Folkpensionsanstal-
ten, en representant for Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet och
en representant for Institutet for hélsa och
vélfard.

20 §
Prisanmdlningsforfarande

Innehavaren av forsdljningstillstand ska
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underritta ldkemedelsprisndmnden om parti-
priset for ett lakemedelspreparat som omfat-
tas av prisanmélningsforfarandet (prisanmd-
lan). De lakemedelspreparat som omfattas av
prisanmélningsforfarandet anges i en forteck-
ning som publiceras av likemedelsprisndimn-
den och vilken baserar sig pa den forteckning
over sinsemellan utbytbara likemedelsprepa-
rat som avses i 57 ¢ § i ldkemedelslagen, som
publiceras av Sédkerhets- och utvecklingscen-
tret for ladkemedelsomradet. Likemedelspris-
ndmnden ska publicera forteckningen over
preparat som omfattas av prisanmélningsfor-
farandet minst 30 dagar innan referensprispe-
rioden bdrjar. Prisanmélningsforfarandet gil-
ler

1) ett lidkemedelspreparat som ingér i refe-
rensprisgruppen vid den tid som foreskrivits
for prisanmailan,

2) ett ldkemedelspreparat som ingar i den

Helsingfors den 16 oktober 2009

Nr 788

forteckning enligt 57 ¢ § i ldkemedelslagen
Over sinsemellan utbytbara likemedelsprepa-
rat som fors av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet och for vilket
lakemedelsprisndmnden har faststéllt ersatt-
ning och ett skéligt partipris och i fraga om
vilket den aktuella gruppen for sinsemellan
utbytbara preparat omfattar minst ett syno-
nympreparat,

3) ett lakemedelspreparat for vilket ersatt-
ningen bestdms nir referensprisgruppen upp-
hor att gélla med stod av 24 § i denna lag.

Denna lag triader i kraft den 1 november
2009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 789

Lag

om indring av 2 och 4 § i lagen om griinsoverskridande forbudsforfarande

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 21 december 2000 om gransoverskridande forbudsforfarande
(1189/2000) 2 § 2 mom. och 4 § 1 mom., sddana de lyder, den finska sprakdrikten i 2 § 2
mom. i lag 1533/2001 och 4 § 1 mom. i sistndmnda lag, som foljer:

28

Utlindska myndigheters och organisationers
rdtt att anhdngiggora drenden i Finland

Ett yrkande som avses i | mom. handldggs
av marknadsdomstolen. Yrkanden som giller
forbjudande av verksamhet som strider mot
artikel 14 i det direktiv som ndmns 1 1 § 2
mom. 4 punkten eller det direktiv som nimns
i momentets 6 punkt handliggs dock av Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet s& som foreskrivs i likemedels-
lagen (395/1987) och forbjudande av verk-
samhet som strider mot artikel 7 i det direktiv
som nimns i momentets 5 punkt av Konsu-
mentverket s som foreskrivs i lagen om
paketreserorelser (939/2008).

Helsingfors den 16 oktober 2009

4§
Rdtt till anhdngiggorande i en annan EES-stat

Konsumentombudsmannen, Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det, Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden, Konsumentverket, Kommu-
nikationsverket och Finansinspektionen har
ritt att i drenden som faller under respektive
tillsynsbehorighet yrka att verksamhet som
avses 1 1 § 1 mom. 2 punkten forbjuds, om
verksamheten kranker konsumenternas av
myndigheterna skyddade allméinna intressen i
Finland.

Denna lag triader i kraft den 1 november
20009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP _166/2009

ShUB 28/2009
RSv 122/2009

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 790

Lag

om Andring av 13 § i foderlagen

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i foderlagen av den 8 februari 2008 (86/2008) 13 § 1 mom. som foljer:

13§
Foderlikemedel

For tillverkning av foderldkemedel far an-
vindas endast sddana likemedel som &r god-
kénda i enlighet med Europeiska gemenska-
pens centrala forfarande eller for vilka Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet med stod av likemedelslagen har

Helsingfors den 16 oktober 2009

beviljat forsdljningstillstand eller tillstand for
annat utldimnande till konsumtion.

Denna lag trader i kraft den 1 november
2009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP 166/2009
ShUB 28/2009
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Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 791

Lag

om #dndring av 4 och 8 § i lagen om medicinsk behandling av djur

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 27 juni 1997 om medicinsk behandling av djur (617/1997) 4 § 9
punkten och 8 §, av dem 4 § 9 punkten saddan den lyder i lag 299/2006, som foljer:

4§
Definitioner

I denna lag avses med

9) tillsynsmyndighet Livsmedelssékerhets-
verket, Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, lansstyrelsen och den ve-
terindr som ldnsstyrelsen har forordnat till ett
overvakningsuppdrag.

Helsingfors den 16 oktober 2009

8§

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet styr och 6vervakar enligt de
anvisningar som jord- och skogsbruksmini-
steriet meddelar att denna lag samt de be-
stimmelser som utfirdas med stdd av den
1akttas 1 ldkemedelsfabrikerna, likemedels-
partiaffarerna och apoteken.

Denna lag trider i kraft den 1 november
2009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

[RP 166/2009]
ShUB 287200
RSv 122/2009

)

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 792

Lag

om Andring av 6 § i riddningslagen

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 raddningslagen av den 13 juni 2003 (468/2003) 6 § 1 mom. 5 punkten som féljer:

6§
Andra myndigheters uppgifter

Skyldiga att delta i rdiddningsverksamheten
och befolkningsskyddet enligt vad som be-
stims om deras uppgifter i forfattningarna
om respektive verksamhetsomrade eller 1 6v-
rig lagstiftning ar vid sidan av rdddningsmyn-
digheterna

5) social- och hélsovardsministeriet, Insti-

Helsingfors den 16 oktober 2009

tutet for hédlsa och vilfard, Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet,
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden, Stralsdkerhetscentralen, Arbets-
hélsoinstitutet,

Denna lag trdder i kraft den 1 november
20009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

[RP 16622009]
SKUB 28/2009
RSv 122/2009

Social- och hilsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 793

Lag

om dndring av lagen om godkinnande av vissa bestimmelser i och tillimpning av
konventionen om forbud mot utveckling, produktion, innehav och anvindning av
kemiska vapen samt om deras forstoring

Given i Helsingfors den 16 oktober 2009

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 3 februari 1995 om godkénnande av vissa bestimmelser i och
tillimpning av konventionen om férbud mot utveckling, produktion, innehav och anvindning
av kemiska vapen samt om deras forstoring (346/1997) 2 § 5 mom., 4 § 1 mom. och 4 a §,

sadana de lyder i lag 485/2007, som foljer:
28
Myndigheter

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet dr den tillstindsmyndighet
som avses i 4 §.

4§
Verksamhet som dr beroende av tillstand

Produktion, forvarv, lagring och anvind-
ning av kemikalier och utgangsimnen som
finns upptagna pa lista 1 i konventionens
bilaga om kemikalier &r tillatet i Finland en-
dast med tillstdnd av Sédkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet, om den
sammanlagda méngden av kemikalier pa lista
1 overstiger 100 gram om aret for varje verk-
samhetsidkare och anldggning. Infrsel och
leverans till finskt territorium av kemikalier

RP_166/2009
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och utgangsdmnen pa lista 1 dr, oberoende av
mingderna, tillatet endast med tillstaind av
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. Sadant tillstand krdvs dock
inte av Verifikationsinstitutet for konventio-
nen mot kemiska vapen eller av Forsvars-
maktens Tekniska Forskningsanstalt.

4ajg

Forutsdttningarna for tillstand samt
tillstandsbeslutet

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet beviljar tillstind for produk-
tion, forvarv, lagring, anvindning, inforsel
och leverans av kemikalier och utgangsim-
nen som finns upptagna pa lista 1 i bilagan
om kemikalier, om

1) tillstind soks for forskningsédndamal,
medicinska eller farmaceutiska dndamaél eller
skyddsédndamal och ansokan ger tillricklig
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sdkerhet for att &mnet inte anvinds for andra
syften,

2) &mnets art och méngd noggrant avgran-
sats sd att det motsvarar det som kan anses
motiverat med hénsyn till de ndmnda 4dnda-
malen,

3) hanteringen av &mnet inte dventyrar si-
kerheten for méanniskor eller miljon,

4) den sammanlagda méngden av dmnet i
Finland inte Overstiger ett ton efter det att
tillstand beviljats, samt

5) den sammanlagda mingd av dmnet som
producerats i Finland och forts in i Finland
inte Overstiger ett ton efter det att tillstand
beviljats under det ar tillstandet beviljades.

Tillstdndsansokan ska av Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
tillstdllas Verifikationsinstitutet for konven-
tionen mot kemiska vapen. Institutet lamnar
ett sakkunnigutlatande om huruvida ansékan
uppfyller forutsattningarna for beviljande av
tillstand.

Beslut om beviljande av tillstdnd ska fattas
utan drojsmal, dock senast 14 dygn fran det
att Sékerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet har mottagit verifikations-
institutets utldtande och en utredning som ar
tillrdcklig for beviljande av tillstdnd.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-

Helsingfors den 16 oktober 2009
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medelsomradet kan till tillstandet foga vill-
kor, om det dr nodvindigt for att sdkerstilla
en lagenlig och trygg anvédndning av kemika-
lien eller utgangsédmnet. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet un-
derrdttar den sokande om grunderna for att
villkor fogats till tillstdndet samt om de atgér-
der som centret kriver. Tillstandsvillkoren
kan dndras om oriktiga uppgifter har lamnats
i ansokan eller om det efter att tillstandet
beviljades framkommer nya uppgifter om an-
vindningen av det dmne som anges i tillstin-
det.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan aterkalla ett tillstand, om
verksamhetsidkaren har ldmnat vésentligt
oriktiga uppgifter i sin ansokan eller har gjort
sig skyldig till allvarliga forseelser eller for-
summelser i den verksamhet som avses i
tillstdndet och anmérkningarna och varning-
arna som getts till verksamhetsidkaren inte
har lett till att situationen réttats till.

Denna lag trider i kraft den 1 november
2009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Liisa Hyssdld
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Nr 794

Statsradets forordning

om radet for utvirdering av hogskolorna

Given i Helsingfors den 15 oktober 2009

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran undervisningsministeriet,
foreskrivs med stod av 87 § 2 mom. i universitetslagen av den 24 juli 2009 (558/2009) och 9 §
2 mom. i yrkeshogskolelagen av den 9 maj 2003 (351/2003), av dem det senare sddant det

lyder i lag 564/2009:

1§

Uppgifterna for rddet for utvirdering av hég-
skolorna

Rédet for utvédrdering av hogskolorna har
till uppgift att

1) bista hogskolorna och undervisningsmi-
nisteriet i fragor som giller utvirdering av
hogskolorna,

2) ordna utvdrderingar i anslutning till
hogskolornas verksamhet och till kvalitets-
system,

3) stodja kvalitetssdkringen och utveck-
lande av kvaliteten i hogskolorna, samt

4) delta 1 internationell utvirderingsverk-
samhet och samarbete kring utvérderingen.

Utvérderingsradet ska dessutom skota de
uppgifter som i republikens presidents for-
ordning om yrkeshogskoleexamina avlagda i
landskapet Aland (548/2005) foreskrivits for
det.

Utvarderingsradet kan ta emot vriga upp-
drag i anslutning till utvirdering frén inhem-
ska och utldndska aktorer.

Utvarderingsradet ska regelbundet delta i
internationell utvirdering av sin verksambhet.
Utvérderingsradet ska érligen gora upp en
berittelse om sin verksamhet och om utvér-
deringarnas centrala resultat.

28
Utvirderingsrddets sammansdttning

I utvérderingsradet finns hogst 12 medlem-
mar som ska vara fortrogna med fragor som
géller utvirdering av hogskolorna. De ska ha
kdnnedom om hogskolornas verksamhet och
miljo samt arbetslivet och majoriteten av dem
ska hora till ndgon hogskola. Undervisnings-
ministeriet forordnar medlemmarna for hogst
fyra ar i sédnder efter att ha hort olika hogsko-
lor och intressegrupper.

Utvédrderingsrddet véljer inom sig en ord-
forande och en vice ordforande for radets
mandatperiod.

Om en medlem i utvarderingsradet avgar
eller blir oformogen att fullgora sitt uppdrag,
forordnar undervisningsministeriet i hans el-
ler hennes stille en ny medlem for den ater-
staende mandatperioden.

38
Sektioner

Utvirderingsradet kan tillsdtta sektioner
for att bereda drenden som behandlas 1 radet.
Utvérderingsradet forordnar en ordfrande,
en viceordférande och medlemmarna 1 en
sektion.
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Aven personer som inte hor till utvirde-
ringsradet kan utses till medlemmar i en sek-
tion.

4§
Internationell delegation

For att stodja och utveckla sin verksamhet
samt fOr att 6ka det internationella samarbetet
kan utvirderingsradet tillsdtta en rddgivande
delegation som bestér av internationella och
nationella sakkunniga. Utvarderingsradets
ordforande fungerar som ordforande for den
radgivande, internationella delegationen.

58
Moten

Radet sammantrader pa kallelse av ord-
foranden eller, vid forfall for ordféranden, pa
kallelse av vice ordféranden.

Utvérderingsradet dr beslutfort ndr minst
hélften av medlemmarna inklusive ordforan-
den for mdtet dr ndrvarande. Arendena av-
gors med enkel rostmajoritet. Vid lika roste-
tal avgdr ordforandens rost.

6§
Sekretariat

For beredningen och verkstilligheten av
drenden som behandlas i utvdrderingsradet
finns ett sekretariat. Undervisningsministeriet
utndmner efter att ha hort utvarderingsradet
de tjdnstemén som hor till sekretariatet.

Helsingfors den 15 oktober 2009

Sekretariatet leds av en generalsekreterare,
vars behorighetsvillkor &r doktorsexamen,
fortrogenhet med tjénstens uppgiftsomrade
samt i praktiken visad ledningsférmaga.

Behorighetsvillkor for tjdnstemédn i sak-
kunniguppgifter vid sekretariatet &r hogre

hogskoleexamen samt fortrogenhet med
tjdnstens uppgiftsomrade.
7§

Arvoden och ersdttningar

Undervisningsministeriet ~ beslutar om
grunderna for arvoden och erséttningar till
ordféranden, medlemmarna och sakkunniga i
utvirderingsradet och i en sektion samt i
delegationen.

8§
Arbetsordning for utvirderingsradet

I den arbetsordning som utvérderingsradet
utfardar bestdms om uppgifterna och beho-
righeten for utvirderingsradet och dess sek-
tioner, delegationen och sekreteriatet samt
om behandling av drendena.

9§
Ikrafitridande

Denna forordning trader i kraft den 1 ja-
nuari 2010.

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

Undervisningsminister Henna Virkkunen

Regeringssekreterare Laura Hansén
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