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Statsridets forordning
om #Andring av 2 och 3 § i statsridets forordning om obligatorisk lagring av likemedel

I enlighet med statsradets beslut
dndras i statsradets forordning om obligatorisk lagring av ldkemedel (1114/2008) 2 och
3 §, sddana de lyder i forordning 804/2009, som foljer:

28
Ordnandet av lagringsskyldigheten i specialfall

En lagringsskyldig som avses i 5 § i lagen om obligatorisk lagring av lakemedel far helt
eller delvis ersitta skyldigheten att lagra en lakemedelssubstans genom att lagra motsva-
rande méngd likemedelspreparat. Fragan om en likemedelssubstans och ett ldkemedels-
preparat dr sinsemellan utbytbara avgdrs utgdende frdn den mingd likemedelssubstans
om ingdr i preparatet. Den lagringsskyldige ska i en ansokan till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet lamna uppgifter om den ldkemedelssubstans som 14-
kemedelspreparatet innehaller och ange lagringsskyldighetens omfattning nér det giller
det ersittande lakemedelspreparatet.

En lagringsskyldig som avses i 6 eller 7 § i lagen om obligatorisk lagring av ldkemedel
far helt eller delvis ersitta skyldigheten att lagra ett lakemedelspreparat genom att lagra
motsvarande méangd lakemedelssubstans eller halvfabrikat eller motsvarande méngd av ett
annat ldkemedel som innehaller samma likemedelssubstans och som lampar sig for vard
av samma patientgrupp.

Forutsattningen for att ett lakemedelspreparat ska kunna erséttas med en lakemedelss-
ubstans eller ett halvfabrikat dr att likemedelsindustrin 1 Finland av dem kan framstélla
sddana likemedelspreparat i behovlig dosform som uppfyller godtagbara kvalitetskrav.
Fragan om ett lakemedelspreparat och en likemedelssubstans dr sinsemellan utbytbara av-
gors utgdende fran den mingd lakemedelssubstans om ingér i preparatet. Lakemedelspre-
paratets andel ska dock vara minst 20 procent av skyldighetens omfattning.

Den lagringsskyldige ska i en ansokan till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ange hur de substanser och forpackningsmaterial som foreslds ersétta
skyldigheten att lagra ett preparat lampar sig for framstéllning av preparatet, den miangd
lakemedelssubstans som preparatet innehaller samt vem som foreslas organisera lagring-
en.
En lagringsskyldig som tillfalligt vill ersétta sin skyldighet att lagra ett likemedel med
andra forpackningar med ldkemedelspreparat dn sidana som enligt forséljningstillstandet
for lakemedelspreparatet far saluforas i Finland ska i sin ansdkan till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet lamna en skriftlig redogorelse for hur ibruktagan-
det av det obligatoriska lagret av likemedlet ordnas i praktiken. Forutsattningen for att ett
lakemedel tillfalligt ska kunna ersittas med andra forpackningar med likemedelspreparat
an sadana som enligt forsiljningstillstdndet for ldkemedelspreparatet far saluforas i Fin-
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land &r att detta inte forsdmrar forsorjningsberedskapen nér det giller likemedlet eller
dventyrar patientsdkerheten.

38
Befrielse frdan lagringsskyldigheten

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far medge befrielse frén lag-
ringsskyldigheten i dess helhet eller delvis, om

1) enlagringsskyldig som avsesi5 §ilagen om obligatorisk lagring av ldkemedel visar
att ett lager som halls i enlighet med ett sédkerhetsupplagringsavtal som ingéatts med stod
av lagen om skyddsupplag (970/1982), tillsammans med det lager som den lagringsskyl-
dige behover for sin affarsverksamhet, kvantitativt motsvarar den lagringsskyldiges lag-
ringsskyldighet enligt den paragrafen,

2) en lagringsskyldig som avsesi6 § ilagen om obligatorisk lagring av ldkemedel visar
att det lager som hélls i enlighet med ett sékerhetsupplagringsavtal som ingétts med stod
av lagen om skyddsupplag, tillsammans med det lager av likemedelspreparatet som im-
portdren behover for sin affdrsverksamhet, kvantitativt motsvarar importorens skyldighet
att lagra lakemedelspreparat som innehaller ldkemedelssubstansen i fraga,

3) lagringsskyldigheten for en lagringsskyldig som avsesi5, 6 eller 7 § i lagen om obli-
gatorisk lagring av ldkemedel &r ringa eller lagringen annars &r uppenbart onddig, och be-
frielsen frén lagringsskyldigheten inte &ventyrar forsdrjningsberedskapen,

4) lagringsskyldigheten &r ringa for en privat serviceproducent som séljer sjukvards-
tjanster till en kommun, en samkommun eller landskapet Aland.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska faststdlla beslut om befri-
else av en lagsringsskyldig som avses i 1 mom. frén lagringsskyldigheten. Beslutet géller
frén den dag ansokan blir anhéngig eller fran den tidpunkt som anges i ansdkan till hogst
det berdrda kalenderérets slut at gangen.

Forsorjningsberedskapscentralen ska underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om skyddsupplagringsavtal som ingétts om skyddsupplagring av va-
ror som avses i denna forordning. Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomré-
det ska delge Forsorjningsberedskapscentralen sina beslut om befrielse frén lagrings-
skyldigheten.

Denna forordning tréder i kraft den 1 september 2015.

Helsingfors den 27 augusti 2015

Social- och hilsovardsminister Hanna Mantyla

Regeringsrdd Anne Koskela
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