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Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i ldkemedelslagen (395/1987) 27 §, 55 § 1 mom. och 56 §, sddana de lyder, 27 §
ilag 978/2013, 55 § 1 mom. i lag 895/1996 och 56 § i lag 1112/2010, samt

fogas till lagen en ny 19 a §, till 37 § nya 2 och 3 mom., till lagen nya 89 c och 101 b §
och till 102 §, sadan den lyder i lagarna 1039/2015 och 1101/2016, ett nytt 7 mom. som
foljer:

3 kap.
Import av likemedel

19a3§

Vid storningar eller sannolik risk for storningar i tillgdngen pa ett lakemedelspreparat
eller en likemedelssubstans som till sin indikation &r avsett for forebyggande eller be-
handling av ett livshotande tillstdnd eller en livshotande sjukdom eller av ett tillstand eller
en sjukdom som utan lakemedlet framskrider eller leder till en avsevérd forsdmring av hél-
sotillstdndet och vid stérningar eller sannolik risk for stérningar i tillgédngen pa ett 1dkeme-
delspreparat eller en likemedelssubstans som &r av avsevird betydelse for folkhdlsan, far
social- och hilsovardsministeriet genom ett beslut for viss tid begrénsa eller rikta distri-
butionen, forséljningen eller 6verlételsen till forbrukning av likemedelspreparatet eller 14-
kemedelssubstansen eller forordna att lakemedelspreparatet eller 1dkemedelssubstansen
for viss tid ska prioriteras vid distributionen, om det dr nodvéndigt for att skydda folkhal-
san.

Social- och hilsovardsministeriet kan i ett beslut enligt 1 mom. stélla villkor i friga om
de dndamal for vilka lakemedelspreparatet eller 1akemedelssubstansen anvénds, varaktig-
heten av begrénsningen eller forbudet, méngdbegrinsningar, apotekens forfarande i ex-
ceptionella situationer, expedieringsintervallerna for lakemedel eller andra motsvarande
aspekter. Beslutet géller i hogst sex manader at gdngen. Denna tid kan vid behov forlang-
as, om storningar eller en sannolik risk for storningar i tillgdngen kvarstar.

Om den som bedriver verksamhet som avses i 8, 21, 32, 38 a, 61 eller 62 § inte iakttar
ett beslut som meddelats med st6d av denna paragraf, kan Sakerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomradet forbjuda verksamhetsutdvaren att fortsitta med eller upprepa
sitt forfarande eller &ldgga verksamhetsutdvaren att pa annat sétt uppfylla sina forpliktel-
ser enligt lag.
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27§

Innehavaren av ett forsdljningstillstdnd, av forséljningstillstand for lakemedelspreparat
i parallellimport eller av registrering ska underrétta Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet

1) om att saluforingen av ett ldkemedelspreparat inleds, atta vardagar innan forsélj-
ningen borjar,

2) om att saluféringen av ett likemedelspreparat upphér tillfélligt eller permanent,
samt i friga om humanldkemedel orsakerna till och skilen for detta, minst tva manader i
forvdg, om inte ndgot annat foljer av sérskilda skal.

Pé begiran av Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska en aktor
som avses i | mom. dven ldmna centret uppgifter om forséljningsvolymen i fraga om 1a-
kemedel samt de uppgifter som aktdren har tillgang till betrdffande forskrivningsvolymen.

Innehavaren av ett forsdljningstillstand, av forséljningstillstand for lakemedelspreparat
i parallellimport eller av registrering ska dessutom utan drdjsmal underrétta Sikerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om varje atgird som de vidtar for att upp-
hora med saluforingen av ett preparat tillfélligt eller permanent, for att begéra att ett for-
sdljningstillstand aterkallas eller for att 1ata bli att ansoka om fornyat forsdljningstillstand
samt ocksa ange skalen till att atgérderna vidtagits. Om atgédrderna beror pa att ldkemedlen
ar skadliga, att de saknar effekt, att forhallandet mellan nyttan och riskerna med preparatet
har &ndrats i negativ riktning eller att det forekommer problem med ldkemedlens sdkerhet
ska ocksé Europeiska ldkemedelsmyndigheten underrittas om atgarden. Om atgéarder har
vidtagits utanfoér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet pa
grund av att ldkemedlen &r skadliga, att de saknar effekt, att forhallandet mellan nyttan och
riskerna med preparatet har dndrats i negativ riktning eller att det forekommer problem
med likemedlens sdkerhet, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
samt Europeiska ladkemedelsmyndigheten utan dr6jsmél underrittas om saken.

Om nagon annan &n innehavaren av forsiljningstillstandet eller en representant for den-
ne till Finland &mnar importera ett lakemedelspreparat for vilket en institution inom Eu-
ropeiska unionen beviljat forsiljningstillstind, ska importdren underritta Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet och innehavaren av forséljningstillstindet om
importen. Anmélan ska gras minst en ménad innan den planerade importen inleds.

Bestimmelserna i 3 mom. géller inte veterindrmedicinska lakemedel.

En likemedelspartiaffar ska utan dréjsmal underrétta ett apotek, ett sjukhusapotek, en
lakemedelscentral eller en veterindr som bestillt ett ldkemedel om avbrott i distributionen
av det bestéllda ldkemedlet. I underrattelsen ska ladkemedelspartiaffaren inkludera infor-
mation om storningen i tillgangen pa likemedlet och en uppskattning av varaktigheten av
leveransavbrottet.

En lakemedelspartiaffar ska utan drojsméal underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet och alla apotek, sjukhusapotek, lakemedelscentraler och veteriné-
rer om sadan storning eller ett sddant avbrott i lakemedelsdistributionen som har betydan-
de konsekvenser for genomforandet av ldkemedelsdistributionen.

558§

Pa ett apotek ska det finnas minst en sddan méangd ldakemedel, tillbehdr och utrustning
for 1akemedlens anvindning samt férbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkret-
sens genomsnittliga behov i tva veckor. Apotekens skyldighet att lagra lakemedel géller
inte sddana lakemedelspreparat vars detaljhandelspris inklusive mervardesskatt for en for-
packning vid tidpunkten for expedieringen ar hogre dn 1000 euro eller sddana mycket
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ovanliga likemedel avsedda for behandling av en liten patientgrupp som inte efterfragas
regelbundet eller som apoteket inte regelbundet expedierar till patienter. Ett apotek &r
dock skyldigt att se till att ocksa sddana ldkemedel finns tillgdngliga inom dess omrade.

56§

Pé apotek och filialapotek ska det finnas en behdvlig miangd personal som har avlagt
farmaceutisk examen. Apotekaren ska se till att hela personalen i tillrdckligt stor utstrack-
ning deltar i kompletterande utbildning. Vid anordnande av kompletterande utbildning ska
personalens grundutbildning och arbetsuppgifter beaktas.

Apotekens och filialapotekens lokaler och utrymmen samt de lokaler och utrymmen
som anvinds som servicestédllen for apotek eller anviands for apotekens webbtjanst ska
vara lampade for forsdljning och lagring av lakemedel. De lokaler och utrymmen som an-
vénds for tillverkning och provning av ldkemedel ska vara lampade och utrustade for dn-
damalet. Apotekaren ska vidta lampliga atgéarder sé att obehdriga inte har tilltrdde till apo-
tekets lokaler och utrymmen.

Forséljningen av likemedel vid apotek och filialapotek ska ske i ett enda enhetligt
kundutrymme. Ett apoteks eller filialapoteks 1dkemedel ska lagras i det enhetliga kundut-
rymmet eller i sddana lokaler och utrymmen i apotekets eller filialapotekets omedelbara
ndrhet som innehas enbart av apoteket eller apotekaren. Ett apoteks webbtjanst ska verka
i lokaler och utrymmen som innehas enbart av apoteket eller apotekaren.

Informationsplikt

89¢§
Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska trots sekretessbestim-
melserna ldmna social- och hilsovardsministeriet de upplysningar och utredningar som ar
nodvindiga for de beslut som avsesi 19 a §.

Forbud och aterkallande

101b§
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan forena ett alaggande eller

forbud som meddelats med stod av 19 a § 3 mom. med vite. Bestimmelser om vite finns
i viteslagen (1113/1990).

Beslut som social- och hilsovardsministeriet har meddelat med stod av 19 a § far 6ver-
klagas genom besvér hos forvaltningsdomstolen. Bestimmelser om sdkande av dndring i
forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegang i férvaltningsédrenden (808/2019). Social-
och hélsovardsministeriets beslut som avses i den forsta meningen samt beslut som Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har meddelat med stod av 19 a §
3 mom. i denna lag far verkstillas trots dndringssdkande, om inte den myndighet dér dnd-
ring sokts beslutar ndgot annat.

Denna lag tréder i kraft den 13 juli 2020.

Apoteken ska se till att den méingd lakemedel, tillbehor och utrustning for likemedlens
anvindning samt férbandsmaterial som finns pé apoteken dverensstimmer med denna lag
inom sex manader fran ikrafttriddandet av denna lag.
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