Lakemedelslag

Se anmarkningen for upphovsrétt i anvindningsvillkoren.
I enlighet med riksdagens beslut stadgas:

1 kap

Allmanna stadganden

Lagens syfte

1§(31.1.2003/80)
Denna lag avser att uppratthalla och framja tryggheten i fraga om ldkemedel och deras
anvandning samt en dndamalsenlig anvandning av ldkemedel. Lagen avser dven att
sdkerstalla att lakemedel tillverkas pa behorigt satt och finns att tillgd i hela landet.

Tillampningsomrade

28
Denna lag giller lakemedel, tillverkning, import och distribution av ldkemedel samt
formedling, forsiljning och annan 6verlatelse till forbrukning av lakemedel. Den galler
ocksa lakemedelsfabriker, lakemedelspartiaffarer, formedlare av lakemedel och apotek
som bedriver ovan ndmnd verksamhet, laboratorier som utfor prekliniska
siakerhetsprovningar av ldkemedel samt tillverkning och distribution av lakemedel pa
sjukhus och hélsovardscentraler. (30.12.2013/1200)
[ denna lag foreskrivs vidare om forsaljningstillstand for och registrering av
lakemedelspreparat och om annan 6vervakning av verksamhet som avsesi 1
mom. (4.11.2005/853)
Bestimmelserna i denna lag tillimpas inte pa preparat som anvands enbart for
behandling av parasit-, svamp- eller bakteriesjukdomar hos akvariefiskar eller pa
vitaminpreparat for burfaglar, terrariedjur eller smagnagare som endast halls som
sdllskapsdjur. Lagens 55 § 1 mom. tillimpas inte pa sddana homeopatiska preparat som
avsesi22a§.(4.11.2005/853)
Bestimmelserna i denna lag om beviljande av forsaljningstillstdnd, dandring av
lakemedelspreparat, avgifter i samband med forsaljningstillstand, aterkallande av
forsaljningstillstdnd och forbud mot utlimnande av ladkemedel till konsumtion tillampas
inte pa sddana lakemedelspreparat for vilka beslut om beviljande av forsaljningstillstand
och om annan tillsyn i anknytning till detta fattas av Europeiska lakemedelsmyndigheten
eller av Europeiska gemenskapernas kommission eller Europeiska unionens rad (en
institution inom Europeiska unionen) enligt Europeiska gemenskapens rattsakter. I




bradskande fall, nar det ar nédvandigt for att skydda manniskors och djurs halsa eller
miljon, kan Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet temporart forbjuda
utldamnande av ett lakemedelspreparat till konsumtion tills en institution inom
Europeiska unionen har avgjort drendet. Bestimmelser om avgifter i samband med
saluféring och 6vervakning av lakemedelspreparat som avses i detta moment kan
utfardas genom forordning av social- och hidlsovardsministeriet. Avgifternas storlek
bestdms enligt lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992). Sakerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet kan meddela narmare foreskrifter om
saluféring och 6vervakning av de lakemedelspreparat som avses i detta moment till den
del bestimmelser i fragan inte ingar i Europeiska gemenskapens rattsakter eller
behorigheten inte har forbehallits en institution inom Europeiska

unionen. (16.10.2009/773)

Definitioner

3§(4.11.2005/853)
Med Idkemedel forstas ett preparat eller amne vars andamal ar att vid invartes eller
utvartes bruk bota, lindra eller forebygga sjukdomar eller sjukdomssymtom hos
manniskor eller djur.
Som lakemedel betraktas ocksa ett sddant dmne eller en sidan kombination av dmnen for
invartes eller utvartes bruk som kan anvédndas for att genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner eller utrona halsotillstandet eller sjukdomsorsaker hos manniskor eller djur.

[ oklara fall, da en produkt med beaktande av alla dess egenskaper kan stdimma dverens
med definitionen pa ldkemedel och definitionen pa ett annat preparat ndgon annanstans i
lagstiftningen eller i Europeiska unionens rattsakter, tillampas pa preparatet i forsta hand
vad som foreskrivs om ldkemedel.

3a§(30.12.2013/1200)
Med forfalskat Idkemedel avses lakemedel som, av ndgon annan orsak dn pa grund av ett
oavsiktligt kvalitetsfel, betecknas pa ett oriktigt satt med avseende pa
1) nagon av foljande identifieringsuppgifter:

a) markning och férpackning,
b) lakemedlets namn,

c) lakemedlets sammansattning, inbegripet samtliga amnen som anvands vid
tillverkningen och lakemedelspreparatets 6vriga bestandsdelar som inte ar
lakemedelssubstanser eller forpackningsmaterial,

d) styrkan av ldkemedlets bestandsdelar,



2) lakemedlets ursprung, tillverkare, tillverkningsland, ursprungsland eller innehavare av
forsaljningstillstand, eller

3) lakemedlets produkthistoria, inbegripet register och handlingar angdende de anvdnda
distributionskanalerna.

48

Med ldakemedelspreparat avses ett lakemedel som

1) tillverkats eller importerats i enlighet med denna lag,

2) ar avsett att anvandas som ldkemedel och som

3) sdljs eller pd annat satt overlats till forbrukning i saljférpackning.

(26.11.1993/1046)
Som lakemedelspreparat betraktas ocksa blodplasma av humant ursprung som framstalls
i en industriell process. (4.11.2005/853)

58
En ldkemedelssubstans ar ett kemiskt eller genom andra vetenskapliga metoder i detalj
definierat, pa organismen inverkande dmne som anvands vid tillverkning av
lakemedelspreparat eller i oforandrad form sasom liakemedel.

5a§(4.11.2005/853)
Med traditionellt vixtbaserat preparat avses ett sddant ladkemedelspreparat som ar avsett
for manniskor och i vilket som aktiv substans ingar ett eller flera viaxtbaserade dmnen, en
eller flera vaxtbaserade produkter eller en kombination av dessa och som uppfyller
villkoren for registrering enligt 22 § 1 mom. Traditionella vaxtbaserade preparat kan
dessutom innehalla vitaminer eller mineraler, om dessa framjar verkningarna av de
vaxtbaserade aktiva substanserna.

5b§(4.11.2005/853)
Med homeopatiskt preparat avses ett lakemedelspreparat som har framstéllts av
stamberedningar enligt en homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska
farmakopén eller, om sa inte ar fallet, i de farmakopéer som anvands officiellt i
medlemsstaterna. Ett homeopatiskt preparat kan vara framstallt av flera
stamberedningar.
Bestammelserna om homeopatiska preparat tillimpas ocksa pa andra preparat som har
tillverkats enligt de homeopatiska metoder som avses i 1 mom.

5c¢§(4.11.2005/853)
Med referenspreparat avses ett lakemedelspreparat for vilket forsaljningstillstand har
beviljats enligt 21 § eller for vilket en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet har beviljat forsaljningstillstand enligt artikel 5 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG om upprattande av gemenskapsregler for




veterinarmedicinska lakemedel, nedan direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel, eller
enligt artikel 8 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprattande av
gemenskapsregler for humanldkemedel, nedan ldkemedelsdirektivet, eller for vilket
Europeiska unionen har beviljat forsaljningstillstdnd. (10.12.2010/1112)

Med synonympreparat avses ett lakemedelspreparat som till sin sammansattning i fraga
om de aktiva substansernas kvalitet och médngd &r likadant som referenspreparatet, som
har samma ladkemedelsform som referenspreparatet och vars bioekvivalens med
referenspreparatet har pavisats i undersokningar som galler biotillgangligheten. Olika
salter, estrar, etrar, isomerer, isomerblandningar, komplex och derivat av den aktiva
substansen betraktas som samma aktiva substans, om inte de egenskaper som galler
deras sdkerhet eller effekt avviker avsevart fran varandra. Den som ansoker om
forsaljningstillstand skall lamna de tillaggsuppgifter som behovs for pavisande av olika
salters, estrars eller derivats sikerhet och effekt. Olika lakemedelsformer som ar avsedda
att intas genom munnen och som omedelbart frigor lakemedelssubstansen betraktas som
samma lakemedelsform. Undersokningar avseende biotillgdngligheten behovs inte, om
den som ansoker om forsaljningstillstand pavisar att synonympreparatet stimmer
overens med de grunder som faststéllts i detaljerade anvisningar som meddelats av
Europeiska unionens kommission.

5d§(4.11.2005/853)
Med medicinsk gas avses en gas eller en gasblandning vars anviandning grundar sig pa
farmakologisk verkan, som ar avsedd att doseras till en patient i terapeutiskt, diagnostiskt
eller profylaktiskt syfte och som ar tillverkad och kontrollerad i enlighet med god
tillverkningssed for lakemedel.

5e§(30.12.2013/1200)
Med hjdlpdmne avses lakemedelspreparatens alla bestdndsdelar som inte ar
lakemedelssubstanser eller forpackningsmaterial.

6§ (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har till uppgift att vid behov
besluta om ett dmne eller ett preparat ska betraktas som lakemedel, traditionellt
vaxtbaserat preparat eller homeopatiskt preparat.

Ovriga lagar

7 § (16.10.2009/773)
[ fraga om lakemedel som avses i denna lag och som enligt
narkotikalagen (373/2008) ocksa ar narkotiska dmnen galler dessutom vad som bestams
om dem i ndmnda lag.
2 mom. har upphéavts genom L 28.12.2017/1125. (28.12.2017/1125)
Bestammelser om obligatorisk lagring av lakemedel finns i lagen om obligatorisk lagring
av lakemedel (979/2008).
Om ett i denna lag angivet ldkemedel betraktas som farligt avfall enligt
avfallslagen (646/2011), tillampas pa det vad som i den lagen bestams eller med stdd av
den bestams eller foreskrivs om farligt avfall. (17.6.2011/662)

2 kap




Tillverkning av lakemedel

Industriell tillverkning

88
Lakemedel far tillverkas industriellt endast vid en lakemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anldggningar samt med tillstdnd av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Tillstandet kan férenas med villkor. Tillstand
kravs for tillverkning av ett lakemedel, oavsett om tillverkningen avser hela eller delar av
lakemedlet, samt for uppdelning, forpackning och markning av
lakemedel. (22.2.2019/208)
Narmare bestimmelser om de uppgifter som skall finnas i en tillstdndsansokan och om
sokande av tillstdnd utfirdas genom forordning av statsradet. Genom forordning av
statsrddet bestdms dven om den tid inom vilken en tillstdndsansokan skall
avgoras. (9.8.2002/700)
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet svarar for att uppgifterna om
tillverkningstillstand fors in i Europeiska lakemedelsmyndighetens
databas. (30.12.2013/1200)

9§ (30.12.2013/1200)
En lakemedelsfabrik ska ha en ansvarig forestandare som star i direkt
anstallningsforhallande till lakemedelsfabriken och som i férsta hand svarar for att de
lakemedel som fabriken tillverkar fyller de krav som uppstéllts pa dem i denna lag och
med stod av den och att de till kvaliteten ar oklanderliga samt for att det vid industriell
framstallning av lakemedel iakttas vad som i denna lag foreskrivs och med stéd av den
foreskrivs och bestams om tillverkning och kvalitetskontroll av l1dkemedel.

Den ansvariga forestdndaren for en ldkemedelsfabrik ska vara legitimerad provisor eller
ha avlagt ndgon annan lamplig hogre hogskoleexamen. Den ansvariga forestandaren ska
dessutom under tillrackligt Iang tid ha arbetat med tillverkning eller kvalitetssakring av
lakemedel vid en ldkemedelsfabrik. Den ansvariga forestidndaren far inte samtidigt vara
ansvarig forestandare i ett annat foretag som har tillstand att industriellt tillverka
lakemedel. Den ansvariga forestandaren far inte heller vara ansvarig forestandare i ett
annat foretag inom partihandel med ldkemedel eller vara apotekare eller forestandare for
ett sjukhusapotek, en lakemedelscentral, ett militarapotek, ett apotek eller ett filialapotek.
Narmare bestimmelser om behorighetsvillkoren for ansvariga forestandare far vid behov
utfardas genom forordning av statsradet.

Om den ansvariga forestdndaren for en tillstandshavare som helt eller delvis tillverkar
lakemedelspreparat inte forutom behorighetskraven enligt 2 mom. ocksa uppfyller
behorighetsvillkoren enligt artikel 53 i direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel eller
artikel 49 i lakemedelsdirektivet, ska tillstindshavaren ha atminstone en anstalld i direkt
anstallningsforhallande som uppfyller de behdrighetsvillkor som foreskrivs i direktiven.
Den anstdllda som uppfyller behorighetsvillkoren svarar for att lakemedelspartierna ar
tillverkade sd som avses i forsaljningstillstandet och i enlighet med god tillverkningssed.



Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela narmare
foreskrifter om uppgifterna for den person som uppfyller behorighetsvillkoren.

Bestimmelser om undantag fran vad som i 2 och 3 mom. féreskrivs om
behorighetsvillkoren for ansvariga forestandare for enheter och laboratorier som utfor
kvalitetskontroll av lakemedel och for anstallda som ska uppfylla behorighetsvillkoren far
utfardas genom forordning av statsradet.

10§ (10.12.2010/1112)
En ldkemedelsfabrik kan, nar tekniska, ekonomiska eller produktionsmassiga
omstandigheter kraver det, lata tillverkningen av ett ldkemedelspreparat
(avtalstillverkning) eller kontrollen av ett ladkemedelspreparat (avtalsanalys) helt eller
delvis utforas i en annan lakemedelsfabrik (avtalstillverkare) eller inrdttning
(avtalsanalyserare).
En avtalstillverkare och en avtalsanalyserare som utfor analyser for frislappning av
lakemedel eller lakemedelspreparat ska ha etti 8 § avsett tillstand till industriell
tillverkning. Avtalstillverkaren och avtalsanalyseraren ska lamna Sakerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet en anmalan om inledande av verksamheten
minst 60 dagar innan verksamheten inleds. Till anmalan ska fogas en kopia av avtalet
mellan lakemedelsfabriken och avtalstillverkaren eller avtalsanalyseraren.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om
forfarandena vid avtalstillverkning och avtalsanalys.

11§ (9.8.2002/700)
En ldkemedelsfabrik ska iaktta god tillverkningssed for lakemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkénts enligt artikel 47 i lakemedelsdirektivet. Vid
tillverkningen av lakemedelspreparat far endast sddana ldkemedelssubstanser anvandas
som har framstallts och distribuerats i enlighet med Europeiska unionens anvisningar om
god tillverknings- och distributionssed for lakemedelssubstanser. Lakemedelsfabrikerna
ska kontrollera att de i unionen etablerade tillverkare, importorer och distributorer fran
vilka fabrikerna far de ldkemedelssubstanser som anvands for tillverkning av
humanlakemedel som kraver forsaljningstillstand eller registrering, ar registrerade hos
den behériga myndigheten i den medlemsstat dar de ar etablerade. Lakemedelsfabrikerna
ska ocksa se till att tillverkarna och distributoérerna av ldkemedelssubstanser foljer
principerna for god tillverkningssed och god distributionssed, vilket fabrikerna ska gora
genom att genomfora granskningar av de stéllen dar lakemedelssubstanserna tillverkas
och distribueras. Lakemedelsfabriken ska genomfora dessa granskningar sjalv eller
bemyndiga en utomstaende instans att utféra dem. Ett sdidant bemyndigande begransar
inte lakemedelsfabrikens ansvar enligt denna lag. Tillverkaren av humanldkemedel som
kraver forsaljningstillstand eller registrering ska faststilla en lamplig god tillverkningssed
for de hjalpamnen som tillverkaren anvander i ladkemedelstillverkningen och kontrollera
att den iakttas. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela
narmare foreskrifter om god tillverknings- och distributionssed for lakemedel och
hjalpadmnen. (30.12.2013/1200)




Lakemedelsfabriken skall fora forteckning over lakemedelsforsaljningen. Forteckningen
skall forvaras minst fem ar. Narmare bestdmmelser om forteckningens innehall och
forvaring kan utfardas genom forordning av statsradet.

Lakemedelsfabriken ska omedelbart underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och innehavaren av forsaljningstillstandet eller registreringen om
den far kinnedom om att det pa marknaden finns forfalskningar eller misstankta
forfalskningar av de lakemedel som omfattas av fabrikens tillverkningstillstand
oberoende av om dessa lakemedel distribuerats pa lagligt eller olagligt

satt. (30.12.2013/1200)

Annan an industriell tillverkning

12 § (10.12.2010/1112)
Pa ett apotek och dartill horande filialapotek far lakemedelspreparat tillverkas endast for
apotekets eller filialapotekets samt ett servicestalles egen forsaljning.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett visst lakemedelspreparat vid ett annat apotek och
darifran skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten importerade enstaka ravaror for egen
tillverkning. Apotekaren ska gora en anmalan om detta till Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Centret fair meddela foreskrifter om
forfarandena vid lakemedelstillverkning pa apotek och vid avtalstillverkning samt
narmare foreskrifter om anmalningsforfarandet.

122§ (10.12.2010/1112)
Maskinell dosdispensering och avtalstillverkning pa apotek och sjukhusapotek forutsatter
tillstand av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Tillstand ska
beviljas, om verksamheten uppfyller de krav som anges i 15 §. Tillstandet kan férenas
med villkor som géller tillverkning, 6verlatelse och anvandning av ldkemedlen samt
ovriga villkor som ladkemedelssidkerheten kraver.

Apotekaren kan lata ett annat apotek som har tillstand till maskinell dosdispensering
utféra maskinell dosdispensering enligt avtal.

13§ (16.10.2009/773)
Apotek, Militarapoteket, sjukhusapotek och lakemedelscentraler ska hos Sdakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet gora en forhandsanmélan om egna
lakemedelspreparat.

14 § (9.8.2002/700)
Pa ett sjukhusapotek eller en lakemedelscentral far lakemedelspreparat tillverkas i den
omfattning som sjukvardsdistriktets, sjukhusets eller hdlsovardscentralens egen
verksamhet och verksamhet enligt 62 § 3 mom. forutsatter. Vid tillverkningen av
lakemedel skall god tillverkningssed for lakemedel f6ljas, motsvarande de principer och




riktlinjer som har godkants i Europeiska gemenskapernas regelverk och konventionen
om 0msesidigt godkdnnande av kontroll av tillverkningen av farmaceutiska preparat.

Ett sjukhusapotek far lata andra sjukhusapotek tillverka och iordningstalla lakemedel
som avses i 1 mom. om tillverkningen kraver sarskilda tillverkningsférhdllanden. Ett
sjukhusapotek far dessutom lata en i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
etablerad lakemedelsfabrik iordningstélla radioaktiva lakemedel som avtalstillverkning.
Avtalstillverkarens verksamhetstillstand ska tacka de funktioner som avtalet galler.
Forestandaren for ett sjukhusapotek som later tillverka ldkemedel som avtalstillverkning
ska gora en anmalan om tillverkningen till Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet. Centret far meddela foreskrifter om forfaringssatt som ett
sjukhusapotek och en lakemedelscentral ska folja i sin tillverkning av lakemedel och ett
sjukhusapotek ska folja nar det later tillverka lakemedel samt narmare foreskrifter om
anmalningsforfarandet. (30.12.2013/1200)

15§ (10.12.2010/1112)
Lakemedelstillverkning och maskinell dosdispensering pa apotek, filialapotek,
sjukhusapotek och lakemedelscentraler forutsatter att personalen ar tillrackligt fortrogen
med lakemedelstillverkning och att produktionslokaliteterna och anordningarna ar i
behorigt skick. Dessutom ska god tillverkningssed for lakemedel i enlighet med 11 §
iakttas i verksamheten i tillampliga delar.

Narmare bestimmelser om forutsattningarna for tillstdnd far utfardas genom forordning
av statsradet. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela
foreskrifter om ansokan om tillstand som avsesi 12 a § 1 mom.

15a§ (16.10.2009/773)
Med tillstdnd av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far lakemedel
tillverkas for kliniska lakemedelsprovningar. Tillstandet kan forenas med villkor som
giller tillverkning, 6verlatelse och anvandning av lakemedlen samt dvriga villkor for
lakemedelssakerheten.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. far lakemedel for kliniska ldkemedelsprovningar
tillverkas av tillstdndshavare som avses i 8 § och lakemedelstillverkare som avsesi 12 och
14 § i enlighet med vad som foreskrivs i denna lag och foreskrivs eller bestims med stod
av den. Dessa lakemedelstillverkare ska gora en anmaélan till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet om tillverkning av lakemedel for kliniska
lakemedelsprovningar innan ldkemedlen borjar tillverkas. (30.12.2013/1200)

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela narmare
foreskrifter om tillverkning av lakemedel for kliniska ldkemedelsprovningar, ansokan om
tillstand enligt 1 mom. och anmalan enligt 2 mom.

15b § (23.4.2004/296)




En enhet som tillverkar ldkemedel for kliniska ldkemedelsprovningar ska ha atminstone
en anstdlld som uppfyller behorighetsvillkoren enligt artikel 13.2 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av
humanlakemedel. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddelar
narmare foreskrifter om uppgifterna for denna person. Om enheten bedriver omfattande
lakemedelstillverkning, ska enheten ha en ansvarig forestandare, vars uppgifter och
behorighetsvillkor bestams enligt 9 §. (16.10.2009/773)

En enhet som tillverkar ldkemedel for kliniska ldkemedelsprovningar kan pa de villkor
som anges i 10 § 1ata avtalstillverka lakemedel for kliniska ldkemedelsprovningar.

En enhet som tillverkar lakemedel for kliniska ldkemedelsprovningar skall iakttai 11 §
avsedd god tillverkningssed for lakemedel.

15¢§ (16.10.2009/773)
Annan an industriell tillverkning av 1akemedel for avancerad terapi, sidana de definieras i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394 /2007 om lakemedel for
avancerad terapi och om andring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr
726/2004, forutsatter tillstdnd av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet. Tillstand kan beviljas for tillverkning av 1akemedel pa ordination av
lakare for individuell behandling av enskilda patienter pa sjukhus. Tillstdndet kan forenas
med villkor som géller tillverkning, 6verlatelse, sparbarhet och anviandning av ladkemedlen
samt dvriga villkor som ldkemedelssdkerheten forutsatter. Tillstdndet kan beviljas for viss
tid eller tills vidare.

Vid tillverkning av ldkemedel for avancerad terapi ska i tillampliga delar iakttas vad som i
denna lag eller med stéd av den bestdms om tillverkning av lakemedel.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela narmare
foreskrifter om ansokan av det tillstand som avses i 1 mom., innehdllet i ansokan, de
kvalitetskrav som stalls pa icke-industriell tillverkning av 1akemedel for avancerad terapi
samt om sparbarheten i fraga om preparaten och verksamheten for
lakemedelssdkerheten.

16 § (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddelar narmare foreskrifter
om féorhandsanmalan enligt 13 § samt om god tillverkningssed for ladkemedel som avses i
12 och 14 § samt i Europeiska gemenskapernas regelverk och konventionen om
omsesidigt godkdnnande av kontroll av tillverkningen av farmaceutiska preparat.
Dessutom kan Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet meddela
ndrmare foreskrifter om paskrifter pa saljforpackningarna till framstallda lakemedel.

3 kap



Import av lakemedel

17 § (4.11.2005/853)

Lakemedel far importeras

1) av den som industriellt far tillverka lakemedel i en 1akemedelsfabrik,
2) av den som enligt 32 § har tillstand att idka partihandel med lakemedel,

3) av apotekare, Helsingfors universitetsapotek, Kuopio universitetsapotek och
Militarapoteket for deras apoteksverksamhet och sddan verksamhet som avsesi 12 § 2
mom.,

4) av sjukhusapotek i enskilda fall for ifragavarande sjukvardsdistrikts, sjukhus eller
hélsovardcentrals egen verksamhet och verksamhet enligt 62 § 3 mom,,

5) av universitet, hogskolor och vetenskapliga forskningsanstalter for deras egen
forskning, samt

6) for kliniska lakemedelsprovningar dessutom av den som har ratt att tillverka
lakemedel for kliniska lakemedelsprovningar.

Sjukhusapotek, universitet, hogskolor och vetenskapliga forskningsanstalter ska gora
anmadlan om import till Sdkerhets- och utvecklingscentret for

lakemedelsomradet. (16.10.2009/773)

Om ett lakemedelspreparat for vars forsaljning det finns tillstand eller som registrerats
eller ett lakemedelspreparat som ar avsett for kliniska lakemedelsprévningar importeras
fran en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska importoren ha etti 8
§ avsett tillstand for industriell tillverkning av 1akemedel. Importoren av ovan ndmnda
lakemedelspreparat ska kontrollera att de ladkemedelspreparat som importerats fran en
stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet har genomgatt en
kvalitetskontroll i Finland eller i ndgon annan stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet enligt kraven i lakemedelspreparatets forsaljningstillstand.
Bestammelser om kvalitetskontroll av ldkemedelspreparat som importeras fran en stat
utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet utfirdas genom forordning av
statsradet. (30.12.2013/1200)

Andra nadringsidkare dn de som avses i 1 mom. 1-3 punkten kan importera
lakemedelssubstanser for sin produktion. Naringsidkaren ska géra anméalan om denna
import till Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och Tullen far importera
lakemedel for att utféra de 6vervakningsuppgifter som de har enligt denna lag. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och Tullen behover inte tillstand enligt 3
mom. (30.12.2013/1200)




172§ (30.12.2013/1200)
Lakemedelssubstanser som dr avsedda att anvandas for tillverkning av humanldkemedel
for vars forsaljning det finns tillstdnd eller som registrerats far importeras fran lander
utanfor Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet endast
under foljande forutsattningar:

1) lakemedelssubstanserna har tillverkats i enlighet med standarder som ar minst
likvardiga med de standarder for god tillverkningssed som faststallts av Europeiska
unionen,

2) lakemedelssubstanserna atfoljs av en skriftlig bekréaftelse fran den behoriga
myndigheten i det exporterande tredjelandet, av vilken det ska framga att

a) de standarder som tillimpas pa den anldggning dir den exporterade
lakemedelssubstansen tillverkas dr minst likvardiga med de standarder for god
tillverkningssed som faststéllts av Europeiska unionen i enlighet med artikel 47 tredje
stycket i lakemedelsdirektivet,

b) tillverkningsanlaggningen i fraga ar foremal for regelbunden, strang tillsyn med full
insyn och for aterkommande och oanmalda inspektioner eller andra motsvarande
effektiva atgarder for att sdkra efterlevnaden av god tillverkningssed i syfte att sdakerstalla
ett skydd for folkhdlsan som dr minst likvardigt med det i Europeiska unionen,

c) det exporterande tredjelandet formedlar information om bristande efterlevnad av
standarder till unionen utan dréjsmal.

Ovan avsedda krav tillimpas inte, om det exporterande landet finns upptaget pa
kommissionens forteckning enligt artikel 111b i lakemedelsdirektivet.

Om en medlemsstat i Europeiska unionen eller en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet har granskat en anlaggning som tillverkar en aktiv
substans for export och anldggningen konstaterats folja de principer och riktlinjer fér god
tillverkningssed som faststallts i enlighet med artikel 47 i lakemedelsdirektivet, far
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, nér centret anser att det
behovs for att sdkerstalla tillgang pa 1akemedel, i undantagsfall bevilja befrielse fran i
denna paragraf foreskrivna krav for en period som ar hogst sa lang som giltighetstiden for
intyget over god tillverkningssed. Centret ska underratta Europeiska kommissionen om
befrielsen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela narmare
foreskrifter om import av ldkemedelssubstanser enligt 1 mom.

18 § (9.8.2002/700)




Bestammelser om forteckningen 6éver importerade lakemedel och om den importanmalan
som avses i 17 § 2 mom. utfirdas genom forordning av statsradet.

19 § (13.1.2006/22)
En privatperson far for sin personliga medicinering fora in sddana lakemedelspreparat i
Finland som kopts av en leverantor med ratt att bedriva detaljhandel med preparaten. Det
ar forbjudet att fora in lakemedelssubstanser. Inkdp av ett receptbelagt lakemedel skall
basera sig pa ordination av en person med ratt att forskriva ldkemedel. Dessutom far en
person som kommer fran utlandet till Finland fora med sig l1akemedel for vard av ett
sallskapsdjur som samtidigt fors in, till en mdngd som motsvarar behovet for hogst en
manad.

En person som varaktigt ar bosatt i ndgot annat land an Finland och har ratt att utéva
lakaryrket eller veterinaryrket far vid inresa i landet medfora och anvdnda ett sddant
lakemedelspreparat for vilket forsaljningstillstand har beviljats i det land dar lakaren eller
veterindren i huvudsak utovar sitt yrke, om inresan och behovet av lakemedelspreparaten
grundar sig pa ett medicinskt behov hos en person eller grupp av personer som tillfalligt
kommer till Finland for att delta i ett stort internationellt idrottsmasterskap eller i en
annan darmed jamforlig tillstallning eller pa ett medicinskt behov hos ett djur eller en
grupp av djur. Ratten galler dock inte dopningsmedel som avses i 44 kap. 16 § i
strafflagen (39/1889). De inforda ldkemedelspreparaten far anvandas endast for
behandling av de personer for vilka den ldkare som for in preparaten ar
behandlingsansvarig eller for behandling av de djur som veterindren ansvarar for.

Om en legitimerad ldkare, tandldkare eller veterinar som varaktigt ar bosatt i Finland har
fort ut lakemedel ur landet for tryggande av ldkemedelsbehandlingen av i Finland
varaktigt bosatta personer eller djur under deras tillfilliga vistelse utomlands, far de
aterinfora de 6verblivna lakemedelspreparaten.

Genom forordning av statsradet kan narmare bestdmmelser utfirdas om
forutsattningarna for sddan inforsel som avses i 1-3 mom. samt om begransningar som
galler anskaffningslandet for det lakemedel som avses foras in, lakemedlets
anskaffningssatt, typen av tavling eller annan tillstallning som avses i 2 mom. och
maximimangden ldkemedel som far foras in. Genom férordning av statsradet kan ratten
enligt 2 mom. att féra in lakemedel som innehaller narkotikaklassade dmnen forvagras
eller begransas. For inforsel som ansluter sig till 2 mom. kan pad grunder som bestams
genom forordning av statsradet kravas forhandsanmalan till myndigheterna eller till
arrangoren for det evenemang som ar orsaken till personens tillfalliga vistelse i landet.
Genom forordning av statsradet kan ocksa inférseln av damnen som anvands till
medicinering av djur begransas, om dmnena kan dventyra tryggheten och kvaliteten i
fraga om de livsmedel som fas av djur eller om de kan medfdra annat betydande men for
djur, manniskor eller miljon, eller om de kan dventyra motstandskraften mot
djursjukdomar i Finland.

192§ (9.7.2020/553)

Vid storningar eller sannolik risk for storningar i tillgdngen pa ett lakemedelspreparat
eller en lakemedelssubstans som till sin indikation ar avsett for forebyggande eller




behandling av ett livshotande tillstdnd eller en livshotande sjukdom eller av ett tillstand
eller en sjukdom som utan lakemedlet framskrider eller leder till en avsevard forsamring
av halsotillstandet och vid storningar eller sannolik risk for storningar i tillgdngen pa ett
lakemedelspreparat eller en ladkemedelssubstans som adr av avsevard betydelse for
folkhélsan, far social- och halsovardsministeriet genom ett beslut for viss tid begransa
eller rikta distributionen, férsiljningen eller 6verlatelsen till forbrukning av
lakemedelspreparatet eller lakemedelssubstansen eller forordna att
lakemedelspreparatet eller lakemedelssubstansen for viss tid ska prioriteras vid
distributionen, om det ar n6dvandigt for att skydda folkhalsan.

Social- och hilsovardsministeriet kan i ett beslut enligt 1 mom. stélla villkor i fraga om de
andamal for vilka lakemedelspreparatet eller lakemedelssubstansen anvands,
varaktigheten av begransningen eller forbudet, mdngdbegransningar, apotekens
forfarande i exceptionella situationer, expedieringsintervallerna for 1akemedel eller andra
motsvarande aspekter. Beslutet géller i hogst sex manader dt gangen. Denna tid kan vid
behov forlangas, om storningar eller en sannolik risk for storningar i tillgangen kvarstar.

Om den som bedriver verksamhet som avses i 8, 21, 32, 38 a, 61 eller 62 § inte iakttar ett
beslut som meddelats med stdd av denna paragraf, kan Sdakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet forbjuda verksamhetsutévaren att fortsatta med eller upprepa sitt
forfarande eller dlagga verksamhetsutdvaren att pa annat satt uppfylla sina forpliktelser
enligt lag.

4 kap (4.11.2005/853)
Forsaljningstillstand och registrering

Kapitlets tillampningsomrade (4.11.2005/853)

20§ (4.11.2005/853)

Bestammelserna i detta kapitel tillampas pa industriellt tillverkade eller importerade
lakemedelspreparat och medicinska gaser.

20a§ (16.10.2009/773)

Forsdljning av ett lakemedelspreparat till allmdnheten eller annat utlimnande av ett
lakemedelspreparat till konsumtion férutsatter att Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har beviljat tillstdnd for preparatet eller registrerat det i enlighet med
denna lag eller att en institution inom Europeiska unionen har beviljat
forsaljningstillstand for preparatet.

Forsaljningstillstand (4.11.2005/853)

21§ (4.11.2005/853)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljar forsaljningstillstand for
andra lakemedelspreparat dn sidana som anges i bilagan till Europaparlamentets och



radets forordning (EG) Nr 726/2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet, om

1) preparatet har konstaterats vara andamalsenligt som lakemedel,

2) preparatet inte kan anses vara farligt for patientens halsa, for anvandaren eller for
folkhalsan, och i fraga om veterindrmedicinska ldkemedel, om preparatet med beaktande
av dess anvandningsomrade inte heller kan anses vara farligt for konsumenten, miljon
eller det djur preparatet dr avsett for, da preparatets nyttiga verkningar bedéms mot de
risker som hanfor sig till dess kvalitet, sakerhet och effekt (forhdllandet risk/nytta),

3) preparatet uppfyller i farmakopén faststillda eller motsvarande krav pa tillverkning
och kvalitet,

4) verkningarna av lakemedelssubstansen och lakemedelspreparatet har utretts vid
prekliniska och kliniska prévningar, och

5) preparatets sammansattning har deklarerats och dvriga uppgifter angetts pa behorigt
satt.

(16.10.2009/773)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far foga villkor till
forsaljningstillstandet for ett ldkemedelspreparat, om de behdvs for att sdkerstilla en
korrekt och sdker anvandning av lakemedlet. Till forsaljningstillstdnd som omfattas av
tillampningsomradet for lakemedelsdirektivet far centret dessutom foga villkor om
genomforande av sdkerhets- och effektstudier efter att tillstand har beviljats och om
registrering eller rapportering av misstankta biverkningar. I forsaljningstillstandet
faststélls vid behov tidsfrister for nar dessa villkor ska vara uppfyllda. (3.5.2013/330)
Ett forsaljningstillstdnd kan av sarskilda orsaker som géller ladkemedlets sdkerhet eller
effekt vara villkorligt sa till vida att innehavaren av forsaljningstillstandet ar skyldig att
vidta de atgarder som sarskilt ndmns i det. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet offentliggoér grunderna for att forsaljningstillstandet for ett
lakemedelspreparat ar villkorligt och uppgift om de atgarder som centret kraver att ska
vidtas. Innehavaren av forsaljningstillstandet ska arligen till Sakerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet lamna en utredning om hur villkoren i
forsaljningstillstandet har uppfyllts. (16.10.2009/773)

Forsaljningstillstand kravs inte for radioaktiva lakemedel som tillverkas vid tidpunkten
for anvandningen genom anvandning av sddana radionuklidgeneratorer, kombinationer
av preparat eller radioaktiva urtinkturer for vilka beviljats forsaljningstillstand.

21a§(4.11.2005/853)
Med avvikelse fran vad som bestdms i 21 § 1 mom. 4 punkten och utan att tillampningen
av lagstiftningen till skydd for industriell och kommersiell egendom begransas behéver
sokanden inte ge in resultaten av prekliniska och kliniska provningar eller, i fraga om
veterindarmedicinska ldkemedel, resultaten av sakerhets- och resthaltsundersékningar,




om sokanden kan pavisa att tillstand soks for ett synonympreparat som motsvarar ett
sadant referenspreparat som har eller har haft tillstand enligt 21 § eller for vilket en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller Europeiska gemenskapen har
beviljat forsaljningstillstdnd for minst atta ar. Om ett biologiskt lakemedelspreparat med
avseende pa speciellt ravarorna eller tillverkningsprocesserna avviker fran
referenspreparatet, ska den som ansoker om forsaljningstillstand till ansokan foga
resultaten av de prekliniska och kliniska provningar som Sakerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet sarskilt bestimmer. Centret ska vid behov
meddela ndrmare foreskrifter om hur 6verensstimmelse i fraga om ravaror och
tillverkningsmetoder ska pavisas. (16.10.2009/773)

Resultaten av vederbdrande prekliniska och kliniska préovningar samt i frdga om
veterindrmedicinska ldkemedel ocksa resultaten av sdkerhets- och
resthaltsundersokningar skall dock ges in, om preparatet inte helt motsvarar definitionen
pa synonympreparat enligt 5 c § eller om bioekvivalens inte har kunnat pavisas i
undersokningar som galler biotillgangligheten eller om den terapeutiska indikationen for
preparatet eller preparatets doseringssatt avviker fran referenspreparatet.

Forsaljningstillstandet for ett synonympreparat trader i kraft tidigast tio ar efter det att
det ursprungliga forsaljningstillstandet for referenspreparatet beviljades. Om
innehavaren av forsaljningstillstindet for referenspreparatet under de dtta ar som foljer
pa beviljandet av forsaljningstillstandet far tillstand for en eller flera nya terapeutiska
indikationer som vid den vetenskapliga utvardering som gjorts for att tillstand skall
beviljas har befunnits tillféra betydande klinisk nytta jamfért med befintliga
behandlingsmetoder, trader forsaljningstillstandet i kraft tidigast 11 ar efter det att det
ursprungliga forsaljningstillstandet for referenspreparatet beviljades.

Om ett veterinarmedicinskt lakemedel som innehaller en ny aktiv substans ar avsett for
ett eller flera animalieproduktionsdjur, forlangs perioden pa tio ar enligt 3 mom. med ett
ar varje gang tillstandet utvidgas sa att det omfattar en ny art av
animalieproduktionsdjur. Forlangningen kan dock racka hogst tre ar. Forlangningen
forutsatter att utvidgningen av forsaljningstillstandet beviljas inom fem ar efter det att
forsaljningstillstand for referenspreparatet beviljades. Forlangningen forutsatter
dessutom att innehavaren av forsaljningstillstandet i enlighet med radets forordning
(EEG) 2377/90 om inrattandet av ett gemenskapsforfarande for att faststalla gransvarden
for hogsta tillatna restméngder av veterindarmedicinska lakemedel med animaliskt
ursprung, nedan MRL-férordningen, har ansokt om faststédllande av ett gransvarde for
hogsta tillatna resthalter i fraga om de djurarter som tillstandet géller. En sadan
forlangning som avses i detta moment kan inte beviljas nar det géller ett
veterindrmedicinskt lakemedel for vars referenspreparat forsaljningstillstand har
beviljats den 30 april 2004 eller tidigare.

Forsaljningstillstandet for ett synonympreparat avsett for fiskar, bin eller andra arter som
anges med beaktande av forfarandet i artikel 89.2 i direktivet om veterindrmedicinska
lakemedel trader dock tidigast i kraft 13 ar efter det att forsaljningstillstandet for
referenspreparatet beviljades.

21b§ (4.11.2005/853)




Nar forsaljningstillstand soks for ett ladkemedelspreparat vars aktiva substanser med
avseende pa kvalitet och mangd samt lakemedelsform dr desamma som hos ett preparat
for vilket tidigare beviljats forsaljningstillstand, och innehavaren av detta
forsaljningstillstdnd har lamnat sitt medgivande till att de resultat av farmaceutiska,
prekliniska och kliniska provningar samt i fraga om veterindrmedicinska lakemedel ocksa
de resultat av sdkerhets- och resthaltsundersokningar vilka ingar i
ansokningshandlingarna for forsaljningstillstandet far anvandas, behover resultaten av
sadana provningar och undersokningar inte fogas till ansokan om forsaljningstillstand.

21c§(4.11.2005/853)
Med avvikelse fran vad som bestdms i 21 § 1 mom. 4 punkten och utan att tillampningen
av lagstiftningen till skydd for industriell och kommersiell egendom begransas behover
den som soker forsaljningstillstand inte ge in resultaten av prekliniska och kliniska
provningar eller, i frdga om veterindrmedicinska lakemedel, resultaten av sdkerhets- och
resthaltsundersokningar, om sokanden pavisar att de aktiva substanser som preparatet
innehaller i minst tio ar har haft en valetablerad medicinsk anvdndning med erkénd effekt
och godtagbar sakerhetsniva i en stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet. Effekten och sdkerhetsnivan ska da pavisas genom hanvisning till
vetenskaplig litteratur pa det sitt som Sakerhets- och utvecklingscentret for
ladkemedelsomradet narmare bestimmer. (16.10.2009/773)
Om ett lakemedelspreparat innehaller flera sddana aktiva substanser som ingar i
sammansattningen av lakemedelspreparat for vilka beviljats forsaljningstillstand men
som inte tidigare anvants i kombination for terapeutiska dandamal, skall for sidana
kombinationer ges in resultaten av prekliniska och kliniska prévningar samt i fraga om
veterindrmedicinska ldkemedel vid behov ocksa resultaten av sdkerhets- och
resthaltsundersokningar. I fraga om de enskilda aktiva substanser som ingar i
kombinationen behéver ovan namnda prévnings- och undersokningsresultat eller sddana
publikationshanvisningar som avses i 1 mom. daremot inte ges in. P4 synonympreparat
for nya kombinationer av flera ldkemedelssubstanser tillimpas tidsfristerna enligt 21 a §
1 och 3-5 mom.

Om en ny indikation utifran betydande prekliniska och kliniska prévningar godkénns for
en allmant godkdnd lakemedelssubstans, kan med hdnvisning till dessa préovningar
ansokas om ny indikation for synonympreparatet tidigast ett ar efter det att
forsaljningstillstandet for referenspreparatet har dndrats. Begransningen galler endast
den forsta nya indikationen.

Om nya undersokningar avseende hogsta tillatna resthalter i veterinarmedicinska
lakemedelspreparat avsedda for animalieproduktionsdjur gors i enlighet med MRL-
forordningen och nya kliniska provningar gors for att forsaljningstillstand for en annan
art av animalieproduktionsdjur skall beviljas och dessa undersokningar och prévningar
har beaktats nar forsaljningstillstand enligt 1 mom. har beviljats, kan en annan sokande
av forsaljningstillstdnd hanvisa till dessa undersdkningar och provningar tidigast tre ar
efter det att det forsta forsaljningstillstandet grundat pa dem har beviljats.

Sérskilda tillstandsférfaranden (4.11.2005/853)



21d§ (16.10.2009/773)
Om ett lakemedelspreparat for vilket beviljats forsaljningstillstand i Finland importeras
av nagon annan an innehavaren av forsaljningstillstandet eller av en representant som av
denna bemyndigats att importera preparatet, kravs det forsaljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet beviljar forsaljningstillstand for l1akemedelspreparat i parallellimport,
om det inte finns ndgon terapeutisk skillnad mellan det preparat som ska
parallellimporteras och det preparat for vilket tidigare beviljats forsaljningstillstand.
Forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport kan beviljas endast for ett
lakemedelspreparat vilket importeras fran en stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

21e§(16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan med avvikelse fran 21 § 1
och 2 mom. bevilja temporart tillstdnd for anvandning av ett ladkemedelspreparat, om det
finns sarskilda grunder for det pa grund av misstankt eller konstaterad spridning av
skadliga sjukdomsalstrare, toxiner eller kemiska substanser eller skadlig radioaktiv
stralning och om annan lamplig behandling eller annat lampligt 1akemedel inte finns att
tillga.

21§ (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan av sarskilda terapeutiska
orsaker eller av folkhadlsoskal utan hinder av 21 § bevilja tidsbundet tillstand
(specialtillstdnd) for utlimnande av ett lakemedel till konsumtion. Narmare bestimmelser
om specialtillstandsforfarandet och forutsattningarna for beviljande av specialtillstand
kan utfardas genom forordning av statsradet.

21g§(16.10.2009/773)
Utan hinder av vad som i denna lag bestims om forsaljningstillstand, kan
Livsmedelssiakerhetsverket vid hot om en allvarlig djursjukdomsepidemi bevilja tillstand
till import och anvandning av ett immunologiskt veterindrmedicinskt lakemedel som
saknar forsaljningstillstdnd, om nagot lampligt preparat inte annars finns att tillga eller
om djursjukdomslaget annars kraver det. Tillstandet ska utan drojsmal anmalas till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

21h§ (16.5.2014/388)
21 h § har upphéavts genom L 16.5.2014/388.

Registrering (4.11.2005/853)

22§ (16.10.2009/773)
Ett traditionellt for manniskor avsett vaxtbaserat preparat som utldmnas till konsumtion
ska vara registrerat. Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet registrerar
ett traditionellt vaxtbaserat preparat, om

1) preparatet med beaktande av sin sammansattning och av indikationen for det lampar
sig for anvandning utan ldkares diagnos, ordination eller 6vervakning av behandlingen,



2) preparatet ar avsett att intas genom munnen eller avsett for utvartes bruk eller
inhalation,

3) det finns tillrackliga uppgifter om preparatets traditionella anvdandning och sakerhet
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
doseringssatt som det preparat ansokan galler har anvdnts som ldkemedel under en tid av
minst 30 ar utan avbrott nar ansdkan ldmnas in, varav 15 ar i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, och

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

Om registrering har sokts for ett preparat som anvants i stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet i mindre dn 15 ar men som i 6vrigt uppfyller villkoren for
registrering enligt 1 mom., ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
fora saken till kommittén for vaxtbaserade lakemedel vid Europeiska
lakemedelsmyndigheten for behandling. Fran kravet pa en anvandningstid om 15 ar kan
avvikelse goras, om kommittén utarbetar en gemenskapsmonografi 6ver preparatet.
Monografin ska beaktas da det slutliga beslutet fattas, om inte ndgot annat féljer av
sarskilda skal i anslutning till lakemedelssdkerheten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan till registreringen foga
villkor for en korrekt och saker anvandning av det traditionella vaxtbaserade preparatet
och for dess forsaljningsstallen.

22 a§(16.10.2009/773)
Ett homeopatiskt preparat som utlamnas till konsumtion och pa vilket ett
forsaljningstillstandsforfarande enligt 21 § inte tillampas ska vara registrerat. Sikerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet registrerar preparatet, om

1) preparatet dr avsett att intas genom munnen eller for utvartes bruk; preparat som
tillfors djur kan ocksa ha nagot annat i farmakopén angivet doseringssatt,

2) markningen av preparatet eller nagon atfoljande information inte anger nagon specifik
medicinsk indikation,

3) preparatet inte innehaller mer an en tiotusendel av urtinkturen eller mer dn en
hundradel av den minsta dos av en receptbelagd lakemedelssubstans som anvands i
ordinarie ldkemedelsbehandling, och

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



Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan till registreringen foga
villkor for en korrekt och saker anvandning av preparatet och for dess forsaljningsstallen.

[ frdga om ett homeopatiskt preparat som tillverkas pa apotek ska i stéllet for registrering
goras en forhandsanmalan till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Sarskilda bestdmmelser (4.11.2005/853)
23§ (16.10.2009/773)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska vid behandlingen av
arenden som galler beviljande av forsaljningstillstand eller registrering eller dandring av
lakemedelspreparat beakta dels ansokningar som ar anhdngiga hos en behorig
lakemedelskontrollmyndighet i en annan stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, dels beslut som fattats av en sddan behorig myndighet, samt iaktta
beslut som fattats av en institution inom Europeiska unionen om beviljande av
forsaljningstillstdnd, andring av ldkemedelspreparat och aterkallande av beviljade
tillstand eller forbud mot utldimnande av lakemedel till konsumtion enligt vad som i
Europeiska gemenskapens rattsakter bestdms om detta.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i fraga om
lakemedelspreparat som ar avsedda for manniskor inte pa grund av en allvarlig
folkhéalsorisk eller i fraga om veterindrmedicinska ldkemedel inte pa grund av eventuell
risk for manniskor, djur eller miljon kan godkdnna en prévningsrapport, ett
preparatsammandrag, en bipacksedel eller forpackningspaskrifter som en annan stat som
hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet har godkant eller foreslagit, ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ldamna en detaljerad och
motiverad utredning om sin standpunkt till medlemsstaten i fraga samt till den som
ansoker om forsaljningstillstand eller registrering eller dndring av dessa. Centret ska da
det bedomer allvarliga folkhalsorisker eller eventuella risker for manniskor, djur eller
miljon beakta de anvisningar som kommissionen har meddelat om saken.

Om en ansokan som dr anhédngig i Finland och samtidigt ocksa anhédngig hos behorig
lakemedelskontrollmyndighet i en eller flera stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, av ndgon annan myndighet dn Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har forts till en institution inom Europeiska unionen for avgorande,
kan centret trots det pa begdran av sokanden bevilja forsaljningstillstand for lakemedlet.
Nar fragan har avgjorts av ifrdgavarande institution inom Europeiska unionen, ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet pa eget initiativ vidta atgarder
for att dndra det beviljade forsaljningstillstandet sa att det stimmer 6verens med det
beslut som institutionen inom Europeiska unionen har fattat.

Forsaljningstillstand eller annat tillstdnd for utlimnande av ett lakemedelspreparat till
konsumtion beviljas inte for veterinarmedicinska ldkemedelspreparat som ar avsedda att
anvandas pa animalieproduktionsdjur och som innehéller sidana &mnen med hormonell
eller tyreostatisk verkan eller verkan av beta-agonister som avses i radets direktiv
96/22/EG om forbud mot anvandning av vissa dmnen med hormonell och tyreostatisk
verkan samt av $-agonister vid animalieproduktion och om upphavande av direktiv



81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG, med undantag av lakemedel vars
anvandningsomrade har godkants i direktivet.

23a§(16.10.2009/773)
Onskas det att ett likemedelspreparat som fatt férséljningstillstind eller registrerats ska
andras eller forutsatter den tekniska och vetenskapliga utvecklingen att
lakemedelspreparatet dndras, ska innehavaren av forséljningstillstandet eller
registreringen gora en ansokan om dndring hos Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet. Centret ska godkdnna dndringen, om den uppfyller de krav som
foreskrivs for dndring av tillstand eller registrering. Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska foreldgga samtliga medlemsstater som gett lakemedelspreparatet
forsaljningstillstand enligt lakemedelsdirektivet ansokan for behandling dar. Alla senare
styrkor, lakemedelsformer, doseringssatt och forpackningstyper samt alla d&ndringar och
utvidgningar blir en del av det ursprungliga forsaljningstillstandet eller den ursprungliga
registreringen, om forsaljningstillstand eller registrering inte sarskilt har sokts for dem.
Andringar som inte visentligt pdverkar bedémningen av foérutsittningarna for
forsaljningstillstand for eller registrering av preparatet ska dock endast anmalas till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. (13.12.2013/978)
Om for ett ladkemedelspreparat har beviljats tidsbundet forsaljningstillstand eller
registrering for viss tid, ska det dndrade tillstandet eller den dndrade registreringen galla
enligt den ursprungliga giltighetstiden.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddelar narmare foreskrifter
om sddana dndringar, dndringsansékningar och anmalningar om dndring som ndmnsi 1
och 2 mom. och det férfarande som ska tillampas pa dem.

23b§ (4.11.2005/853)
Om ett till ett forsaljningstillstand fogat villkor om att ett lakemedelspreparat som ar
avsett for manniskor endast far siljas mot recept (receptvillkor) har upphavts pa grund av
omfattande prekliniska eller kliniska prévningar som innehavaren av
forsaljningstillstandet utfort, kan en innehavare av forsaljningstillstand for ett annat
lakemedelspreparat som innehdller samma aktiva substans tidigast ett ar efter att
villkoret i forsaljningstillstindet for referenspreparatet dndrats ansoka om upphédvande
av receptvillkoret pa grundval av dessa provningar.

23 ¢§(3.5.2013/330)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far, efter att ha beviljat ett
forsaljningstillstdnd som omfattas av tillimpningsomradet for lakemedelsdirektivet,
besluta att innehavaren av tillstandet ska genomfora en sdkerhetsstudie eller en
effektstudie.

Centret far bestimma att en sakerhetsstudie ska genomforas efter att forsaljningstillstand
har beviljats, om det 4r motiverat pa grundval av uppgifter om ldkemedlets sdkerhet som
har erhallits efter att tillstdndet beviljades. Om samma siakerhetsuppgifter foreligger for
mer an ett lakemedel, ska Sdakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet hora
Kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av lakemedel vid Europeiska
lakemedelsmyndigheten om att gora en gemensam sakerhetsstudie.



Centret far bestimma att en effektstudie ska genomforas efter att forsaljningstillstand har
beviljats, ndr uppgifter som erhallits med hjalp av metodologin i den kliniska forskningen
eller pa ndgot annat satt tyder pa att tidigare bedomningar av ett lakemedels effektivitet
kan bli foremal for betydande dndringar.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska skriftligen meddela
innehavaren av forsaljningstillstindet sin avsikt att krava att en sdkerhets- eller
effektstudie ska genomforas efter att forsaljningstillstandet har beviljats. Kravet pa en
studie ska vara motiverat och innehalla syftet med och tidsfristen for studien.
Innehavaren av forsaljningstillstandet far inom en av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet bestdmd rimlig tidsfrist lamna skriftliga yttranden avseende
kravet, om tillstindsinnehavaren begar detta inom 30 dagar efter att ha mottagit det
skriftliga kravet.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beslutar om ett krav, ska
kravet inga som ett villkor i forsaljningstillstandet. Innehavaren av forsaljningstillstandet
ska uppdatera sitt riskhanteringssystem i enlighet med detta.

24 § (16.10.2009/773)
Etti21 och 21 a-21 d § avsett forsdljningstillstdnd samt en i 22 och 22 a § avsedd
registrering galler i fem ar fran det att tillstandet eller registreringen beviljades forsta
gangen. Tillstdndet och registreringen kan fornyas. Ett fornyat forsaljningstillstand och en
fornyad registrering galler tills vidare, om inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet av orsaker som hanfor sig till lakemedelssdkerheten beslutar att
ocksa det fornyade tillstandet eller den fornyade registreringen galler i fem ar. Ett
tillstand och en registrering som fornyas efter tva femarsperioder galler tills vidare.

En ansdkan om fornyande av forsaljningstillstand eller registrering ska goras skriftligen
hos Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet senast nio manader innan
tillstandet eller registreringen upphor att gilla. Om det ar fraga om ett
lakemedelspreparat som omfattas av tillampningsomradet for direktivet om
veterindrmedicinska ldkemedel, ska ansokan dock goras senast sex manader innan
tillstandet eller registreringen upphor att galla. (3.5.2013/330)

25§ (4.11.2005/853)
Etti21 och 21 a-21 d § avsett forsdljningstillstand och etti 21 e § avsett temporart
tillstand samt registrering kan beviljas en fysisk eller juridisk person som &r etablerad
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Specialtillstand kan beviljas apotek, filialapotek, Militarapoteket, sjukhusapotek,
lakemedelspartiaffarer, lakemedelsfabriker, Institutet for hilsa och valfard,
Livsmedelssakerhetsverket och Finlands Réda Kors. (16.10.2009/773)

Tillstdnd och registrering samt dndring eller fornyande av dessa ska sokas hos Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet genom en undertecknad skriftlig ansokan.
Aven en anmilan som avses i 23 a § 1 mom. ska géras skriftligen till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet och undertecknas. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet meddelar narmare foreskrifter om de




ansokningar och anmalningar som avses i detta kapitel och om de upplysningar som ska
fogas till dem samt om paskrifter pa saljforpackningen och huruvida en bipacksedel ska
inga i lakemedelsforpackningen. (16.10.2009/773)

Bestimmelser om den tid inom vilken en ansdkan om tillstand, registrering, andring eller
fornyande skall avgoras utfardas genom forordning av statsradet.

25a § (3.5.2013/330)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska utarbeta en
provningsrapport om det lakemedelspreparat for vilket forsaljningstillstand har sokts.
Provningsrapporten ska alltid uppdateras nar nya betydande uppgifter fas om
lakemedelspreparatets kvalitet, sikerhet eller effekter. Prévningsrapporten och
motiveringen till den, fran vilka de uppgifter som omfattas av féoretagshemligheten har
avlagsnats, ska finnas offentligt tillgangliga. [ provningsrapporten ska det ingd ett
sammandrag som inkluderar ett avsnitt om lakemedlets anvandningsvillkor. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska offentliggora beslutet om
forsaljningstillstand for lakemedelspreparatet, villkoren som har fogats till tillstdndet och
vid behov uppgifter om tidsfrister for nar dessa villkor ska vara uppfyllda, ett
preparatsammandrag samt en bipacksedel. (10.8.2018/660)
Om det ar fraga om ett lakemedelspreparat som omfattas av tillampningsomradet for
direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet utarbeta, offentliggéra och uppdatera en prévningsrapport pa det
satt som anges i 1 mom., dock utan sammandraget. For ett ladkemedelspreparat som
omfattas av tillimpningsomradet for direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel ska
beslutet om forsaljningstillstand, preparatsammandraget samt bipacksedeln
offentliggoras.

25b § (3.5.2013/330)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far av grundad anledning
bevilja undantag fran bestimmelserna om de uppgifter som ska anges i paskrifter pa
sdljforpackningar och i bipacksedlar samt befrielse fran skyldigheten att avfatta
paskrifterna och bipacksedlarna pa finska och svenska, om lakemedlet inte ar avsett for
distribution direkt till patienten eller om det upptrader allvarliga problem med tillgangen
pa ett lakemedel, och undantagen inte riskerar anvandarnas halsa eller djurhalsan.

26 § (4.11.2005/853)
Innehavaren av ett forsaljningstillstdnd och innehavaren av en i 22 § avsedd registrering
skall se till att lakemedelspreparat for vilka forsaljningstillstand beviljats och registrerade
traditionella vixtbaserade preparat fortgdende finns tillgangliga for
lakemedelspartiaffarer och apotek i en omfattning som svarar mot patienternas och
anvandarnas behov.

Anmalningsskyldighet (4.11.2005/853)
27 § (9.7.2020/553)




Innehavaren av ett forsaljningstillstand, av forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet

1) om att saluforingen av ett lakemedelspreparat inleds, dtta vardagar innan forsaljningen
borjar,

2) om att saluféringen av ett lakemedelspreparat upphor tillfalligt eller permanent, samt i
fraga om humanldkemedel orsakerna till och skélen for detta, minst tvd manader i forvag,
om inte nagot annat foljer av sarskilda skal.

Pa begiran av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska en aktor som
avses i 1 mom. dven ldmna centret uppgifter om forsaljningsvolymen i fraga om
lakemedel samt de uppgifter som aktoren har tillgang till betraffande
forskrivningsvolymen.

Innehavaren av ett forsaljningstillstand, av forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering ska dessutom utan dr6jsmal underratta Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om varje atgard som de vidtar for att
upphora med saluforingen av ett preparat tillfalligt eller permanent, for att begara att ett
forsaljningstillstand aterkallas eller for att lata bli att ansoka om fornyat
forsaljningstillstdnd samt ocksad ange skalen till att atgarderna vidtagits. Om atgarderna
beror pa att ldkemedlen ar skadliga, att de saknar effekt, att forhdllandet mellan nyttan
och riskerna med preparatet har dndrats i negativ riktning eller att det forekommer
problem med ldkemedlens sakerhet ska ocksd Europeiska lakemedelsmyndigheten
underrattas om atgarden. Om atgarder har vidtagits utanfor Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet pa grund av att lakemedlen ar skadliga, att de
saknar effekt, att forhallandet mellan nyttan och riskerna med preparatet har dndrats i
negativ riktning eller att det forekommer problem med ldkemedlens sdkerhet, ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet samt Europeiska
lakemedelsmyndigheten utan dréjsmal underrattas om saken.

Om ndgon annan an innehavaren av forsaljningstillstandet eller en representant for denne
till Finland amnar importera ett ldkemedelspreparat for vilket en institution inom
Europeiska unionen beviljat forsaljningstillstand, ska importoren underratta Sikerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och innehavaren av forsaljningstillstandet
om importen. Anmélan ska goras minst en manad innan den planerade importen inleds.

Bestammelserna i 3 mom. giller inte veterindrmedicinska lakemedel.

Avgifter (4.11.2005/853)
28 § (16.10.2009/773)

For tillstdnd som avses i 21 och 21 a- 21 g §, registrering som avses i 22 och 22 a § samt
andring av forsaljningstillstand och registrering som avses i 23 a § tas ut en avgift. Det kan
bestdmmas att avgifterna ska betalas pa forhand. Dartill kan avgifterna for atgarder i




samband med tillstdnd och registrering tas ut helt eller delvis som arsavgifter. Narmare
bestimmelser om avgifterna utfirdas genom férordning av social- och
hélsovardsministeriet med hansyn till vad som bestams i lagen om grunderna for avgifter
till staten eller med stod av den. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
kan meddela ndrmare foreskrifter om betalningen av avgifterna.

Upphorande eller aterkallande av férséljningstillstand och
registrering (4.11.2005/853)
29 § (4.11.2005/853)

Ett forsaljningstillstdnd och en registrering upphor att gélla, om innehavaren av
forsaljningstillstandet eller registreringen

1) inte inom utsatt tid har lamnat den arliga utredning 6ver ett villkorligt
forsaljningstillstdnd som avsesi21 § 3 mom.,

2) inte inom utsatt tid har betalat den arsavgift som avses i 28 §, eller

3) inte har borjat salufora preparatet inom tre ar fran det att forsaljningstillstand eller
registrering beviljades eller om saluféringen har varit avbruten i en foljd i tre ar.

Dessutom kan Sakerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet aterkalla ett
forsaljningstillstand eller en registrering, om det genom ny forskning eller pa annat satt
har kunnat pavisas att forutsattningar for tillstdndet eller registreringen inte langre finns.
Ett forsaljningstillstand eller en registrering kan aterkallas temporart for den tid under
vilken behovliga undersékningar utfors, om det finns skal att misstanka att
forutsattningar for forsaljningstillstandet eller registreringen inte langre

finns. (16.10.2009/773)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan av skl som hanfor sig till
manniskors eller djurs hilsa eller av andra sarskilda skél pa ansokan av innehavaren av
forsaljningstillstand eller registrering besluta att tillstandet eller registreringen inte ska
upphora att gélla pa den grund som ndmns i 1 mom. 3 punkten. Innehavaren av
forsaljningstillstandet eller registreringen ska till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet 1dmna in en ansékan om fortsatt giltighet for forsaljningstillstandet
eller registreringen minst tre manader innan den foreskrivna tiden pa tre ar 16per ut.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska ge sitt beslut i saken inom
en mdnad fran det att ansokan mottagits. (16.10.2009/773)

4 mom. har upphéavts genom L 3.5.2013/330. (3.5.2013/330)

Det kan bestdmmas att de nédvandiga kostnaderna fér undersokningar som avses i 2
mom. helt eller delvis skall betalas av den som innehar forsaljningstillstandet eller
registreringen.

4 a kap (3.5.2013/330)




Sakerhetsovervakning av lakemedel samt

lakemedelspreparats sakerhetsdetaljer (22.2.2019/208)
Tillampningsomrade och definitioner (3.5.2013/330)
30 § (3.5.2013/330)

Bestammelserna i detta kapitel tillampas pa lakemedelspreparat som omfattas av
tillampningsomradet for lakemedelsdirektivet och som beviljats forsaljningstillstand eller
som registrerats enligt 22 §. Bestaimmelserna om lakemedels sakerhetsdetaljer i 30 q-30
u § tillampas dock endast pa lakemedelspreparat som ar avsedda for manniskor och som
kraver forsaljningstillstand. (22.2.2019/208)

Detta kapitel tillampas inte pa ldkemedelspreparat som omfattas av tilldampningsomradet
for direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel, med undantag av personen som ar
ansvarig for sakerhetsévervakningen, registret 6ver biverkningar och anmalan om
produktfel, om vilka det finns bestimmelser i 30 c, 30 e och 30 0 §.

30a§ (3.5.2013/330)

[ detta kapitel avses med

1) biverkningar skadliga och oavsedda effekter orsakade av ett lakemedel,

2) system for sdkerhetsovervakning system som innehavare av forsaljningstillstand,
innehavare av registrering eller Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
anvander for att fullgora sina uppgifter och skyldigheter avseende sdkerhetsévervakning
och som ar avsett for 6vervakning av sdkerheten i lakemedel for vilka det har beviljats
forsaljningstillstand eller som har registrerats och for upptackt av andringar i
forhallandet risk/nytta,

3) master file for systemet for sdkerhetsévervakning en detaljerad beskrivning av det
system for siakerhetsovervakning som innehavare av forsaljningstillstand eller
registrering anvander for ett eller flera l1akemedel eller preparat for vilka det har beviljats
forsaljningstillstand eller som har registrerats, och med

4) riskhanteringssystem en rad sdkerhetsévervakningsatgarder som har utformats for att
identifiera, specificera, forebygga eller minimera riskerna med ett lakemedel, inklusive en
bedomning av 6vervakningens och atgirdernas effektivitet.

System for s&kerhetsdvervakning, riskhanteringssystem och register
over biverkningar (3.5.2013/330)
30b § (3.5.2013/330)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska ha ett system for
sakerhetsovervakning for att fullgora sin sakerhetsévervakning och for sitt deltagande i
Europeiska unionens sakerhetsoévervakning. Systemet for sakerhetsovervakning ska
anvandas for att samla in information om biverkningar hos manniskor vid anvdandning av
ett lakemedel, om biverkningar som har samband med exponering i arbetet samt om
andra risker med lidkemedel med avseende pa patienternas halsa eller folkhalsan.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska genomfora regelbundna
granskningar och utvarderingar av sitt system for sakerhetsovervakning och med tva ars
mellanrum rapportera resultaten till Europeiska kommissionen.



30c§ (3.5.2013/330)
Innehavaren av ett forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller en registrering ska uppratta ett system for sakerhetsévervakning
med hjalp av vilket en vetenskaplig utvardering gors av all information om lakemedlet,
alternativ for riskminimering och riskférebyggande dvervags samt lampliga atgarder
vidtas vid behov.

Innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska fortlopande och oavbrutet till sitt forfogande ha en
person som ar ansvarig for sdkerhetsovervakningen och till vars uppgifter det hor att
sakerstalla och framja lakemedelssdkerheten. Den som dr ansvarig for
sidkerhetsovervakningen ska ha sddan utbildning och arbetserfarenhet som uppgifterna
kraver. Den ansvariga ska ha sin hemort inom Europeiska unionen. Innehavare av
forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller
registrering ska meddela namn och kontaktuppgifter for den som ar ansvarig for
siakerhetsovervakningen till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
och till Europeiska likemedelsmyndigheten. Aven innehavare av forsiljningstillstand for
lakemedelspreparat och for lakemedelspreparat i parallellimport som omfattas av
tillampningsomradet for direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel ska fortlopande
till sitt forfogande ha en person som ar ansvarig for sdkerhetsévervakningen och som ska
ha sin hemorti en stat som hor till Europeiska unionen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela narmare
foreskrifter om uppgifterna for den som ar ansvarig for sakerhetsovervakningen.

Om det behovs far Sdakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet begira att en
innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering utser en kontaktperson for sakerhetsovervakningsfragor
pa nationell nivd som ska rapportera till den person som ar ansvarig for
sakerhetsovervakningen.

30d§ (3.5.2013/330)

Utover vad som i 30 ¢ § bestims om systemet for sakerhetsovervakning ska innehavare av
forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller
registrering i sitt system for sakerhetsovervakning

1) forvalta en master file for systemet for sakerhetsovervakning,

2) ha ett riskhanteringssystem for varje lakemedel dar dven villkoren som har fogats till
forsaljningstillstandet ingar,

3) 6vervaka resultatet av de atgarder for att minimera riskerna som ingar i
riskhanteringsplanen eller som ar faststallda villkor i férsaljningstillstandet,



4) uppdatera riskhanteringssystemet och 6vervaka sakerhetsdata for att avgora om det
finns nya eller forandrade risker eller om det har skett dndringar i forhallandet risk/nytta
i fraga om lakemedlen.

Innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska genomfora regelbundna granskningar och
utvarderingar av sitt system for sakerhetsoévervakning, lagga in information om
huvudresultaten av granskningen i master file for systemet for sakerhetsovervakning och,
pa grundval av granskningsresultaten, se till att en plan for korrigerande atgarder
upprattas och genomfors. Informationen far avlagsnas efter att korrigeringarna har gjorts.
Innehavaren ska pa begdran lamna en kopia av master file for systemet for
siakerhetsovervakning till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inom
sju dagar efter att ha mottagit begaran.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela narmare
foreskrifter om innehallet i riskhanteringssystemet.

30 e§ (3.5.2013/330)

Innehavaren av forsaljningstillstand for lakemedelspreparat, av forsaljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport eller av registrering av ett traditionellt vaxtbaserat
preparat ska for att sakerstalla lakemedels- och patientsakerheten fora register 6ver
biverkningar. Registret ska innehalla alla de uppgifter som behdovs for att sakerstilla
lakemedels- och patientsdkerheten och som den registeransvarige har om konstaterade
och misstankta biverkningar hos ett lakemedelspreparat, patientens sjukdomar eller
bendgenhet for sjukdomar, all medicinering som patienten har, indikationer for
medicineringen och uppgifter om biverkningar hos lakemedel samt de uppgifter som
behovs for identifiering av patienten, sdsom patientens namn och personbeteckning. Om
biverkningar framgar hos djur ska dock, i stillet for uppgifter om patienten, de uppgifter
som behovs for identifiering av djurets dgare samt djurarten antecknas i registret. Den
registeransvarige ska anmala de i registret antecknade uppgifterna till Sakerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet. Dessutom ska innehavaren av
forsaljningstillstandet till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
anmadla forbud eller restriktioner som har inforts av de behoériga myndigheterna i lander
dar preparatet i fraga har slappts ut pa marknaden, och alla andra nya uppgifter som kan
paverka bedomningen av nyttan och riskerna med preparatet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet registrerar de i 1 mom. angivna
uppgifterna i det riksomfattande registret éver biverkningar som centret for i syfte att
sakerstalla lakemedels- och patientsdkerheten. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet far dessutom nar som helst begira uppgifter om forhallandet
risk/nytta hos ett lakemedelspreparat. Dessutom ar de som avses i lagen om
yrkesutbildade personer inom héalso- och sjukvarden (559/1994) trots bestimmelserna
om sekretessplikt skyldiga att avgiftsfritt i syfte att sakerstalla lakemedels- och
patientsdkerheten till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet lamna ut
foljande uppgifter i journalhandlingar: patienters personuppgifter, uppgifter om



medicinering, indikationer fér medicineringen och biverkningar hos ldkemedel samt
uppgift om vem som gjort anmaélan. (26.4.2019/554)

Uppgifterna i ett register 6ver biverkningar som fors av den som innehar
forsaljningstillstand for lakemedelspreparat, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat
i parallellimport eller registrering av ett traditionellt vaxtbaserat preparat och
uppgifterna i registret 6ver biverkningar som fors av Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet far anvandas endast for uppfoljning och rapportering som galler
biverkningar av ldkemedel, for de anvandningsdndamal som avses i lagen om sekundar
anvandning av personuppgifter inom social- och héalsovarden (552/2019) i enlighet med
den lagen och for bedomning av sakerheten hos lakemedel och forhallandet risk/nytta i
fraga om lakemedel. Uppgifter far dock inte lamnas ut eller anvdndas for beslut som géller
den registrerade. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska till
Institutet for halsa och valfard lamna ut uppgifter som centret har fatt i fraga om

vaccin. (9.8.2019/932)

4 mom. har upphéavts genom L 26.4.2019/554. (26.4.2019/554)

Innehavaren av ett forsaljningstillstand for lakemedelspreparat, av forsaljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller av registrering av ett traditionellt
vaxtbaserat preparat ska bevara uppgifterna om biverkningar i 50 ar efter det att
giltighetstiden for forsaljningstillstandet eller registreringen har gatt ut. Darefter ska
uppgifterna forstoras inom ett ar, om inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet av sédrskilda skal bestimmer att de fortfarande ska bevaras hogst fem
ar i sander. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska bevara
uppgifterna om biverkningar i 50 ar fran det att uppgifterna inforts i registret.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddelar narmare foreskrifter
om forande av register dver biverkningar och om rapportering av uppgifter till Sikerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Centret far vid behov meddela foreskrifter
om rapporteringen av biverkningar av lakemedelspreparat till dem som har ratt att
forskriva och expediera lakemedel. (26.4.2019/554)

30 f§ (3.5.2013/330)
Utover vad som bestdms i 30 e § 1 mom. ska innehavare av forsaljningstillstand,
forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering registrera
alla misstankta biverkningar inom Europeiska unionen eller i tredje lander som de far
kdannedom om, oavsett om de rapporteras av patienterna eller yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden eller om de intraffar i samband med en studie efter att
forsaljningstillstand har beviljats for produkten eller produkten har registrerats.
Innehavarna av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska se till att dessa rapporter finns tillgangliga pa en och
samma kontaktpunkt i Europeiska unionen.

Innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska pa elektronisk vag rapportera alla allvarliga
misstdankta biverkningar som forekommer inom Europeiska unionen till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar biverkningen har uppstatt. Om den misstankta
allvarliga biverkningen féorekommer utanfér Europeiska unionen, ska innehavaren av
forsaljningstillstandet, forsaljningstillstandet for lakemedelspreparat i parallellimport
eller registreringen rapportera den till Europeiska lakemedelsmyndigheten samt pa



begaran till de behdriga myndigheterna i de medlemsstater dar forsaljningstillstand har
beviljats for ladkemedlet. Rapporten ska lamnas in inom 15 dagar fran den dag da
innehavaren av forsaljningstillstandet, forsaljningstillstandet for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registreringen fick kinnedom om fallet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska utan dréjsmal och senast
inom 15 dagar fran mottagandet ldmna rapporterna om alla allvarliga biverkningar som
har férekommit i Finland till Europeiska lakemedelsmyndighetens EudraVigilance-
databas.

Nar det géller lakemedel som innehaller sddana aktiva substanser som avses i den
forteckning 6ver publikationer som bevakas av Europeiska lakemedelsmyndigheten
enligt artikel 27 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om
inrattande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver
humanldkemedel och veterinarmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, ar innehavare av forsaljningstillstand inte skyldiga att till
EudraVigilance-databasen rapportera misstankta biverkningar som registrerats i den
fortecknade medicinska litteraturen. De ska likval bevaka all annan medicinsk litteratur
och rapportera alla misstdanka biverkningar.

Innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska uppratta forfaranden i syfte att erhalla exakta och
kontrollerbara uppgifter till den vetenskapliga utvarderingen av rapporter om misstankta
biverkningar. Innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering ska ocksa samla in uppféljande
information om dessa rapporter och lamna in uppgifterna till Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Innehavare av forsaljningstillstand,
forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering ska
samarbeta med Europeiska ldkemedelsmyndigheten och medlemsstaterna i sokandet
efter 6verlappande rapporter om misstdankta biverkningar.

30g§ (3.5.2013/330)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska till Europeiska
lakemedelsmyndigheten rapportera alla allvarliga misstdankta biverkningar som har
delgetts centret av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden eller av patienter.
Centret ska pa elektronisk viag lamna rapporterna till EudraVigilance-databasen inom 15
dagar efter att ha mottagit dem. Dessutom ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet meddela den berorda innehavaren av forsaljningstillstandet eller
registreringen vilka uppgifter i inkomna biverkningsrapporter som det fort in i registret,
aven personuppgifter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underratta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hédlsovarden och Institutet for hédlsa och valfaird om rapporter
som centret fatt kinnedom om avseende misstiankta biverkningar som har uppkommit pa
grund av ett fel forknippat med anvandningen av ett lakemedel. Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hdlsovarden samt Institutet for hélsa och vélfard ska



omedelbart underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om
misstankta biverkningar de far kinnedom om.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska samarbeta med Europeiska
lakemedelsmyndigheten och innehavarna av forsaljningstillstand i sokandet efter
overlappande rapporter om misstankta biverkningar.

Information (3.5.2013/330)
30h § (3.5.2013/330)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska forvalta en nationell
webbplats for lakemedel som ska vara kopplad till den webbplats for europeiska
lakemedel som skapats i enlighet med artikel 26 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden for godkdannande
av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinairmedicinska ldkemedel samt om
inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet.

Webbplatsen som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet forvaltar ska
utover de uppgifter som anges i 25 a § halla foljande uppgifter offentligt tillgdangliga:

1) sammanfattningar av riskhanteringsplaner for lakemedel for vilka forsaljningstillstand
har beviljats eller som har registrerats i enlighet med denna lag,

2) en forteckning 6ver de ldkemedel som avses i artikel 23 i den i 1 mom. ndimnda
forordningen,

3) information om de olika kommunikationsvagar som yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden eller patienter kan anvanda for att rapportera misstankta
biverkningar av ldkemedel till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet.

301§ (3.5.2013/330)
Om en innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering har for avsikt att offentliggéra ett meddelande om
eventuella farhdgor framkomna vid siakerhetsovervakning och som avser anvandning av
ett lakemedel, ska innehavaren utan dréjsmal och senast samtidigt som meddelandet
offentliggors informera Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet,
Europeiska lakemedelsmyndigheten och Europeiska kommissionen.

Innehavaren av forsaljningstillstandet, forsaljningstillstandet for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registreringen ska se till att informationen till allmanheten
presenteras objektivt och inte ar vilseledande.

30§ (3.5.2013/330)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska informera Europeiska
kommissionen, Europeiska lakemedelsmyndigheten och de behoriga myndigheterna i de




stater som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet senast 24 timmar fore
offentliggérandet av ett meddelande om farhdgor framkomna vid sakerhetsovervakning
av ett lakemedel, om inte meddelandet maste offentliggoras skyndsamt for att skydda
folkhalsan.

Om meddelandet som ska offentliggdras innehaller personuppgifter eller uppgifter som
omfattas av affirshemligheten, far Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ladkemedelsomradet oavsett bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999) och bestammelserna om behandling av
personuppgifter i personuppgiftslagen lamna ut sddana uppgifter till den del det ar
nodvandigt for att skydda folkhélsan.

Periodiska sédkerhetsrapporter (3.5.2013/330)
30k § (3.5.2013/330)

Innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska pa elektronisk vag lamna periodiska
siakerhetsrapporter till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.
Rapporterna ska innehalla

1) sammanfattningar av uppgifter som ar relevanta for bedémningen av nyttan och
riskerna med ldkemedlet samt resultaten av alla studier som behandlar uppgifternas
eventuella inverkan pa forsaljningstillstandet,

2) en vetenskaplig utvardering av forhallandet risk/nytta for lakemedlet,

3) alla uppgifter om forsaljningsvolymen for lakemedlet och alla uppgifter som
innehavaren av forsaljningstillstdndet har om antalet recept samt en uppskattning av
antalet manniskor som har exponerats for lakemedlet.

Med avvikelse fran vad som bestdms i 1 mom. ska innehavare av forsaljningstillstand,
forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering som avses
i21a,21c 22 och 22 a §lamna periodiska sdakerhetsrapporter endast, om

1) Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 21 § 2 mom.
eller 23 c § har stallt detta som villkor for forsaljningstillstandet, eller

2) Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet forutsatter detta pa grund av
farhagor med anledning av sdkerhetsovervakningsuppgifter eller darfor att det efter att
forsaljningstillstandet beviljades saknas periodiska sdakerhetsrapporter om en aktiv
substans.

Inldmningsintervallen for de periodiska sakerhetsrapporterna ska anges i beslutet om
forsaljningstillstand eller registrering. Datumen for inlimning av sdkerhetsrapporterna
ska berdknas fran datumet for beslutet.



Skyndsamt unionsférfarande (3.5.2013/330)
301§ (3.5.2013/330)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska inleda ett skyndsamt
unionsforfarande enligt artikel 107 i i lakemedelsdirektivet, om det anses behovligt till
foljd av utvarderingen av uppgifter som harror fran sakerhetsévervakningen av
lakemedel, genom att anmala detta till de andra medlemsstaterna i Europeiska unionen,
Europeiska lakemedelsmyndigheten och Europeiska kommissionen. Skyndsamt
unionsforfarande ska inledas, om Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet

1) 6vervager att tillfalligt eller helt och hallet aterkalla ett forsaljningstillstand eller en
registrering,

2) overvager att forbjuda tillhandahallandet av ett lakemedel,

3) 6vervager att avsld en ansokan om fornyat forsaljningstillstand eller fornyad
registrering,

4) av innehavaren av forsaljningstillstandet eller registreringen far veta att denne av
sakerhetsskal

a) har avbrutit utslappandet pa marknaden av ett lakemedel,

b) har vidtagit atgarder eller har for avsikt att vidta atgarder for att forsaljningstillstandet
eller registreringen ska aterkallas,

c) inte har ansokt om fornyat forsaljningstillstand, eller

5) anser att det skyndsamt beh6vs en ny kontraindikation, en minskning av den
rekommenderade dosen eller en begransning av indikationerna.

(13.12.2013/978)

Om de atgirder som avses i 1 mom. 5 punkten inte behdver vidtas skyndsamt, ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dock gora den anmalan som
avses i 1 mom., om centret anser att dtgarderna trots detta behovs. (13.12.2013/978)
Om forsaljningstillstand eller registrering har beviljats i mer dn en medlemsstat for det
lakemedel som berors, ska fragan behandlas i enlighet med lakemedelsdirektivets regler
om skyndsamt forfarande.

Nar skyndsamma atgarder kravs till skydd for folkhalsan far Sakerhets- och
utvecklingscentret for lidkemedelsomradet skjuta upp utslappandet pa marknaden och
forbjuda anvandningen av ladkemedlet i fraga till dess att ett slutgiltigt beslut har antagits.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska senast foljande vardag



underratta Europeiska kommissionen, Europeiska lakemedelsmyndigheten och de 6vriga
medlemsstaterna om skalen till sin atgard.

Sakerhetsstudier efter att forsaljningstillstand eller registrering har
beviljats (3.5.2013/330)
30m § (3.5.2013/330)

Sadana sdkerhetsstudier efter att forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering har beviljats, som genomfors som
icke-interventionsstudier, far inte genomforas, om det faktum att studien gors innebar att
anvandningen av ett ldkemedel gynnas. Ersattning till yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden som deltar i sakerhetsstudier far endast omfatta kompensation for
tid och utgifter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far krdva att innehavare av
forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller
registrering ska lamna in forskningsplaner och resultatrapporter till de behoriga
myndigheterna i den medlemsstat dar studien genomfors.

Innehavaren av forsaljningstillstandet, forsaljningstillstandet for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registreringen ska inom 12 manader fran det att insamlingen av
uppgifter har avslutats gora slutrapporten tillganglig for de behériga myndigheterna i den
medlemsstat dar studien genomfordes. Innehavaren av forsaljningstillstandet,
forsaljningstillstandet for lakemedelspreparat i parallellimport eller registreringen ska
rapportera all ny information som kan paverka bedomningen av forhallandet risk/nytta
for ett lakemedel till de behoériga myndigheterna i den medlemsstat dar
forsaljningstillstand for lakemedlet har beviljats.

30n§ (3.5.2013/330)
Nar en sdkerhetsstudie som med stéd av 21 och 23 ¢ § utgor villkor for
forsaljningstillstdndet genomfors ska utdver det som bestams i 30 m § dven det som
bestdms i denna paragraf foljas.

Innan studien genomfors ska innehavaren av forsaljningstillstandet och
forsaljningstillstandet for lakemedelspreparat i parallellimport lamna forskningsplanen
till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, om avsikten ar att studien
endast ska utforas i Finland. Inom 60 dagar fran att ha mottagit forskningsplanen ska
centret faststdlla planen eller avvisa studien. En studie kan inledas forst efter att
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet skriftligen har faststallt den.
Forutsattningen for att en forskningsplan ska faststallas ar att det faktum att studien gors
inte innebdr att anvandningen av ett lakemedel framjas, att forskningsplanen uppfyller
syftet med studien och att studien inte ar en klinisk ldkemedelsprévning.

Nar en studie har inletts ska alla betydande dndringar i forskningsplanen innan de
genomfors rapporteras till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska bedéma dndringarna och



informera innehavaren av forsaljningstillstandet huruvida centret faststéller eller
motsatter sig dessa.

Nar studien har slutforts ska en slutrapport lamnas till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet inom tolv manader efter det att insamlingen av uppgifter har
avslutats, om inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har beviljat
ett skriftligt undantag.

Innehavaren av forsaljningstillstandet och forsaljningstillstandet for lakemedelspreparat i
parallellimport ska gora en bedomning av huruvida resultaten av studien far
konsekvenser for forsaljningstillstidndet och vid behov lamna en ansokan till Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om dndring av tillstandet.

Om studien gors i flera medlemsstater, ska forskningsplanen, betydande dndringar i
forskningsplanen och slutrapporten om studien lamnas till kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning av ldkemedel, som fattar beslut om
faststéllande av forskningsplanen, avvisande av studien, godkdnnande av dndringar och
beviljande av undantag avseende inldmningen av slutrapporten.

300§ (30.12.2013/1200)
Innehavaren av ett forsaljningstillstand, ett forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller en registrering ska omedelbart géra en anmalan till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet om att innehavaren pa eget initiativ drar
tillbaka ett preparat eller avbryter distributionen av preparatet av orsaker som hanfor sig
till preparatets effekt eller sdkerhet och om misstankta kvalitetsdefekter hos ett
lakemedelspreparat som overlatits fran en likemedelsfabrik. Likasa ska innehavaren av
ett forsaljningstillstand, ett forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport
eller en registrering underratta centret om konstaterade eller misstankta forfalskade
lakemedel.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela narmare
foreskrifter om rapportering av kvalitetsdefekter hos produkter och misstéanka
lakemedelsforfalskningar.

30p §(30.12.2013/1200)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska utan drojsmal skicka ett
snabblarm till alla medlemsstater och till alla aktorer i den nationella distributionskedjan
om ett lakemedel misstianks utgora ett allvarligt hot mot folkhadlsan och Finland ar den
forsta stat dar detta har upptackts. Om ett sidant lakemedel bedoms ha natt patienter, ska
centret utan onddigt dréjsmal utfarda upplysningar om detta.

Lakemedelspreparats sakerhetsdetaljer (22.2.2019/208)
30 q§ (22.2.2019/208)




Forpackningarna far sddana receptbelagda ldkemedelspreparat som beviljats
forsaljningstillstdnd ska vara markta med de sdkerhetsdetaljer som avses i
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU om dndring av direktiv
2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanldkemedel vad géller att
forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan,

nedan direktivet om forfalskade likemedel, och i kommissionens delegerade férordning
(EU) 2016/161 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG genom faststdllande av ndrmare bestammelser om de sdkerhetsdetaljer som
anges pa forpackningar for humanldkemedel, nedan EU-férordningen om Iikemedels
sdkerhetsdetaljer, och som gor det mojligt att kontrollera lakemedelspreparatets dkthet
och identifiera enskilda lakemedelspreparat. En forteckning 6ver de receptbelagda
lakemedel eller lakemedelskategorier som inte far vara markta med sakerhetsdetaljer
finns i bilaga I till den ndmnda férordningen.

Receptfria lakemedelspreparat far inte vara markta med siakerhetsdetaljer. En forteckning
over receptfria ladkemedel eller lakemedelskategorier som ska vara markta med
sakerhetsdetaljer finns i bilaga II till EU-férordningen om lakemedels sdkerhetsdetaljer.

For att sdkerstalla patientsdkerheten far innehavaren av forsaljningstillstand placera en
siakerhetsforsegling pa lakemedelsforpackningen for vilket som helst ladkemedelspreparat
som ar avsett for manniskor och som kraver forsaljningstillstand. Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska underrattas om anviandningen av
sdkerhetsforsegling pa receptfria ladkemedelspreparat som ar avsedda for manniskor och
pa ldkemedelspreparat som namns i bilaga I till EU-forordningen om ldkemedels
sdkerhetsdetaljer.

30r§(22.2.2019/208)
Eni 8 § avsedd innehavare av tillverkningstillstand far helt eller delvis tacka dver eller
avliagsna siakerhetsdetaljerna pa ett lakemedelspreparat, om innehavaren

1) innan sakerhetsdetaljerna tacks over eller avlagsnas kontrollerar
lakemedelspreparatets dkthet och sdkerstaller att det inte har manipulerats,

2) byter ut de sdakerhetsdetaljer som avldgsnas eller tacks éver mot andra
siakerhetsdetaljer som uppfyller kraven pa siakerhetsdetaljer i EU-forordningen om
lakemedels sdakerhetsdetaljer och som ar lika effektiva som dessa sdakerhetsdetaljer nar
det galler mojligheten att kontrollera lakemedelspreparatets dkthet och identitet samt att
ge bevis for manipulering av lakemedelspreparatet, och

3) iakttar tillamplig god tillverkningssed for lakemedel.

[ 1 mom. 2 punkten avsett utbyte av sdkerhetsdetaljer far endast goras sa att
lakemedelspreparatets behallare eller forpackning av annat slag som befinner sig i
omedelbar kontakt med lakemedlet inte 6ppnas.

30s§(22.2.2019/208)




Bestammelser om lakemedelstillverkarens ansvar finns i

produktansvarslagen (694/1990). Ocksa pa en i 8 § i denna lag avsedd innehavare av
tillverkningstillstdnd som bedriver verksamhet enligt 30 r § tillampas vad som i
produktansvarslagen foreskrivs om den som har tillverkat eller framstallt en
skadegorande produkt.

30t§(22.2.2019/208)
En person enligt 9 § 3 mom. som uppfyller behorighetsvillkoren ska, néar det giller sddana
lakemedelspreparat som ar avsedda att slappas ut pa marknaden inom Europeiska
unionen, se till att lakemedelspreparaten ar forsedda med de sdakerhetsdetaljer som avses
i30q8.

30u§ (22.2.2019/208)
En lakemedelspartiaffar ska kontrollera lakemedelspreparatets sakerhetsdetaljer och
avaktivera lakemedelspreparatets unika identitetsbeteckning som avses i direktivet om
forfalskade lakemedel och i EU-férordningen om ldkemedels sakerhetsdetaljer innan
lakemedelspreparatet lamnas ut till en veterinar for medicinsk behandling av djur, till
Militarapoteket eller till universitet, en hogskola eller en vetenskaplig forskningsanstalt
for forskning.

5 kap

Forsaljning av lakemedel fran lakemedelsfabriker och
lakemedelspartiaffarer samt formedling av

lakemedel (30.12.2013/1200)
31§ (10.12.2010/1112)

Fran en lakemedelsfabrik far lakemedelssubstanser och fabrikens egna
lakemedelspreparat siljas eller pa annat satt 6verlatas endast till andra
lakemedelsfabriker samt till ldkemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek, Militarapoteket,
sjukhusapotek och lakemedelscentraler. Lakemedelspreparat som det inte har bestamts
eller foreskrivits att far sdljas endast pa apotek far dessutom séljas och i 6vrigt 6verladtas
till forsaljare som idkar detaljhandel med sadana preparat.

Fran en lakemedelsfabrik far lakemedelssubstanser och egna lakemedelspreparat for
forskning siljas eller pd annat satt overlatas dven till universitet, hogskolor och
vetenskapliga forskningsanstalter. Fabriken ska géra anmalan om detta till Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.

Liakemedel fran en ldkemedelsfabrik i Finland far féras utom landets granser endast for
leverans till aktorer som i det aktuella landet har laglig ratt att anskaffa lakemedel fran en
lakemedelsfabrik. (30.12.2013/1200)

Idkande av partihandel med lakemedel




32§ (4.11.2005/853)
Med partihandel med ldkemedel avses all verksamhet som utdvas yrkesmassigt och mot
ersattning och vars syfte ar att
1) ta emot bestéllningar av lakemedel och leverera lakemedel i andra fall &n de som avses
i2 mom.,,

2) anskaffa och inneha lakemedel for leverans till apotek, verksamhetsenheter inom
social- och hélsovarden och andra instanser som avses i 34, 35 och 88 § i denna lag, eller

3) exportera lakemedel.

(30.12.2013/1200)

Med partihandel med ldkemedel avses dock inte forsaljning av ldkemedel och
lakemedelspreparat till allmanheten enligt 38 §, expediering av lakemedel och
lakemedelspreparat fran ett apotek till ett annat apotek eller till en verksamhetsenhet
inom social- och hdlsovarden, expediering av ldkemedel och lakemedelspreparat fran
sjukhusapotek eller lakemedelscentraler enligt 62 § och inte heller sddan marknadsforing
och fakturering som utfors av en innehavare av forsaljningstillstand eller en representant
for denne och som inte ar forknippad med innehav, distribuering eller férvaring av
preparat.

Partihandel med lakemedel far endast idkas med tillstand av Sakerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet. En forutsattning for beviljande av tillstand ar
att sokanden har tillgang till lampliga lokaler, anordningar och redskap for att férvara
lakemedel och sdkerstdlla verksamheten och att sokanden har den personal som
verksamheten kraver. Tillstdndet kan forenas med villkor som géller verksamheten.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet svarar for att de uppgifter som
giller tillstandet fors in i Europeiska lakemedelsmyndighetens

databas. (30.12.2013/1200)

Bestimmelser om erkdnnande av ett sddant tillstand att idka partihandel som i enlighet
med Europeiska gemenskapernas rattsakter har beviljats i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och om den tid inom vilken tillstdndsansdkan skall
avgoras utfardas genom forordning av statsradet.

33§ (30.12.2013/1200)
En lakemedelspartiaffar ska ha en ansvarig forestandare som star i direkt
anstallningsforhallande och som svarar for att de lakemedel som sdljs fran affaren fyller
de krav som stélls pa dem i denna lag eller med stdd av den utfardade foreskrifter och
bestammelser och for att partiaffaren foljer de foreskrifter som meddelats om
lakemedlens forvaring, hantering och markning. Den ansvariga forestandaren svarar
dessutom for att partiaffarens lakemedelsdistribution sker pa behorigt satt.

Den ansvariga forestdndaren for en lakemedelspartiaffar ska vara legitimerad provisor.
Den ansvariga forestdndaren far inte samtidigt vara ansvarig forestdndare i ett annat
foretag som har ratt att bedriva partihandel med lakemedel. Den ansvariga forestandaren



far inte heller vara ansvarig forestdndare i ett annat foretags lakemedelsfabrik eller
apotekare eller forestandare for ett sjukhusapotek, en ladkemedelscentral, ett
militarapotek, ett apotek eller ett filialapotek. Nirmare bestimmelser om
behorighetskraven for en ansvarig forestandare far utfirdas genom forordning av
statsradet.

Om en partihandelsaffar har tagit emot eller erbjudits lakemedel som den konstaterar
eller misstanker vara forfalskade lakemedel, ska partihandelsaffiren omedelbart
underratta Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och vid behov
innehavaren av forséljningstillstaindet om saken.

348§
Fran en lakemedelspartiaffar kan lakemedel siljas eller pa annat satt 6verlatas till
lakemedelsfabriker, andra lakemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek, Militarapoteket,
sjukhusapotek och ldkemedelscentraler samt till veterinérer for medicinering av djur.
Lakemedelspreparat i fraga om vilka det inte har foreskrivits eller bestamts att de far
siljas endast pa apotek far dessutom siljas eller pa annat satt 6verlatas till dem som idkar
detaljhandel med dessa preparat. Nar lakemedelspartiaffarer séljer eller pa annat satt
overlater lakemedel till aktorer utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, ska de se till att lakemedel tillhandahalls endast till aktorer som i
landet i fraga har laglig ratt att skaffa lakemedel av en lakemedelspartiaffar. Nar
lakemedelspartiaffarer till aktorer utanfér Europeiska unionen och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet siljer eller pa annat satt 6verlater sadana lakemedel som
de har mottagit fran ldnder utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet utan att lakemedlen har importerats till unionens omrade, ska de se
till att lakemedlen erhalls endast fran personer som i landet i fraga har tillstand eller ratt
att tillhandahalla 1akemedel for partihandeln. (13.12.2013/978)
Fran en lakemedelspartiaffar kan dessutom séljas eller pa annat satt 6verlatas
lakemedelssubstanser till en annan naringsidkare for att inom produktionsverksamhet
anvandas som annat dn lakemedel samt lakemedel tilli 17 § 1 mom. 5 punkten avsedda
universitet, hogskolor och vetenskapliga forskningsanstalter for
forskning. (4.11.2005/853)
Nar lakemedel lamnas ut till kopare som avsesi 1 och 2 mom. ska leveransen av
lakemedel atfdljas av en handling som innehaller information om ldkemedlet. Sikerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om de
uppgifter som ska anges i handlingen samt om forfaranden som lakemedelspartiaffairerna
ska tillampa for att kontrollera att leverantérerna och mottagarna av lakemedel har laglig
ratt att leverera och ta emot ldkemedel. (30.12.2013/1200)

Formedling av lakemedel (30.12.2013/1200)
34a§(30.12.2013/1200)

Med férmedling av ldkemedel avses all verksamhet som utdvas yrkesmassigt mot
ersattning och som
1) har samband med forsaljning eller kop av lakemedel, men inte ar partihandel,

2) inte inbegriper fysisk hantering av ldkemedel, och



3) bestar i att forhandla sjalvstandigt pa en juridisk eller fysisk persons vagnar.

Formedlare av humanldkemedel for vars forsaljning det finns tillstand eller som
registrerats ska ha permanent adress inom Europeiska unionen. I Finland etablerade
formedlare av ldkemedel ska gora en anmalan till Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet for registrering av sin formedlingsverksamhet innan de inleder den.
Centret ska publicera de registrerade formedlarna pa sina webbsidor. Centret far meddela
narmare foreskrifter om kraven och anmalningsférfarandet som géller formedling av
lakemedel samt om registrering av formedlare.

Om en formedlare av lakemedel erbjuds lakemedel som férmedlaren konstaterar eller
misstanker vara forfalskade lakemedel, ska formedlaren omedelbart underritta
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och vid behov innehavaren av
forsaljningstillstdndet om saken.

Séarskilda stadganden

35§ (9.8.2002/700)
Fran en lakemedelsfabrik och en lakemedelspartiaffar kan utan ersattning lamnas ut
lakemedel som varuprov och for jourandamal till 1akare, tandldkare, veterindrer samt
apotekare, forestandare for sjukhusapotek och forestandare for lakemedelscentraler.
Lakemedelspreparat i fraga om vilka det inte har bestdmts att de far siljas endast pa
apotek far pa motsvarande satt 6verlatas till dem som idkar detaljhandel med dessa
preparat. (4.11.2005/853)
Med ldkemedelsprov avses den minsta forpackningsstorleken av ett ladkemedelspreparat
som en ldkemedelsfabrik eller en ladkemedelspartiaffar kostnadsfritt lamnar ut som
varuprov. Jourforpackning ar en sarskild féorpackning som ar avsedd att lamnas ut
kostnadsfritt till patienten niar omedelbar behandling skall sattas in.

Nadrmare bestammelser om villkoren for och begransningarna av utlimnande av varuprov
och jourforpackningar kan utfirdas genom forordning av statsradet. Dartill kan
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddela narmare foreskrifter
om paskrifter p3, forvaring av och 6vervakning av anvandningen av varuprov och
jourforpackningar. (16.10.2009/773)

35a§(16.10.2009/773)
En ldkemedelspartiaffar ska ha en beredskapsplan och anvisningar for att sakerstalla att
distributionen av ett lakemedel kan forhindras effektivt, levererade
lakemedelsforpackningar sparas och vid behov dras bort fran marknaden efter att
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har fattat ett beslut enligt 101 §
eller lakemedelstillverkaren eller den som ansvarar for att ett lakemedelspreparat fors ut
i handeln, pa eget initiativ avbryter distributionen av lakemedlet.

En ldkemedelspartiaffar ska i sin verksamhet folja god distributionssed for lakemedel i
enlighet med Europeiska gemenskapernas regelverk. Sikerhets- och utvecklingscentret



for lakemedelsomradet kan meddela narmare foreskrifter om god distributionssed som
ska iakttas i ladkemedelspartihandeln.

36§ (22.2.2019/208)
En ldkemedelspartiaffar ska fora forteckningar éver import, anskaffning, upplagring och
forsaljning av lakemedel och 6ver sddana ladkemedelspreparats satsnummer som ar
markta med sdkerhetsdetaljer enligt 30 q §. Forteckningarna ska forvaras i minst fem ar.
Narmare bestimmelser om forteckningarnas innehall och forvaring far utfirdas genom
forordning av statsradet.

378§
En lakemedelspartiaffar skall forsoka dra forsorg om att den har till salu den mangd
lakemedel som svarar mot behovet.

En lakemedelspartiaffar ska utan drojsmal underratta ett apotek, ett sjukhusapotek, en
lakemedelscentral eller en veterindr som bestallt ett ldkemedel om avbrott i
distributionen av det bestdllda lakemedlet. I underrattelsen ska ladkemedelspartiaffaren
inkludera information om stérningen i tillgdngen pa lakemedlet och en uppskattning av
varaktigheten av leveransavbrottet. (9.7.2020/553)

En lakemedelspartiaffar ska utan dréjsmal underratta Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet och alla apotek, sjukhusapotek, lakemedelscentraler och
veterindrer om sadan storning eller ett sddant avbrott i lakemedelsdistributionen som har
betydande konsekvenser for genomférandet av ldkemedelsdistributionen. (9.7.2020/553)

37a§(13.1.2006/22)
Partipriset pa ett lakemedel skall vara detsamma for alla apotek och filialapotek. [
partipriset skall beaktas alla rabatter, aterbaringar och andra formaner som beviljas
apotek och filialapotek. Partipriset skall meddelas de instanser som uppdaterar
prisuppgifter. De nimnda begriansningarna i frdga om partipriser giller inte sidana
lakemedelspreparat som far siljas ocksa annanstans dn pa apotek.

Med avvikelse fran 1 mom. far den som utfér maskinell dosdispensering av lakemedel
beviljas rabatt pa lakemedel som anvands vid dosdispenseringen och som ingar i den
forteckning 6ver utbytbara ldkemedel som avses i 57 ¢ § och som hor till den
referensprisgrupp som avses i 6 kap. 18 § i sjukforsakringslagen (1224 /2004). Rabatten
far beviljas om det faststéllda referenspriset andras och priset pa det lakemedelspreparat
som anvands ndr dndringen trader i kraft ar hogre dn det nya referenspriset. Rabatten far
beviljas i hogst 30 dagar efter dndringen av referenspriset. (8.5.2009/311)

6 kap

Apotek

Allméant



38§ (10.12.2010/1112)

[ denna lag avses med

1) apotek en verksamhetsenhet inom ldkemedelsforsorjningen vars ansvarsomrade
omfattar detaljforsaljning, distribution och tillverkning av ldkemedel samt radgivning och
service som galler ldkemedel,

2) filialapotek ett apoteks separata verksamhetsstalle vars ansvarsomrade motsvarar
apotekets ansvarsomrade,

3) servicestille fér apotek ett separat verksamhetsstélle som apotekaren svarar for och
dar lakemedel kan sdljas,

4) apotekets webbtjdnst forsaljning av lakemedel pa basis av bestillning som en kund har
gjort via Internet,

5) apoteksrorelse drivande av apoteksverksamhet pa ett apotek, filialapotek, servicestille
for apotek eller via ett apoteks webbtjanst, och med

6) apotekare en person som har beviljats tillstand att halla apotek.

38a§(10.12.2010/1112)
Lakemedel far siljas till allmdnheten endast pa i denna lag avsedda apotek, filialapotek
och servicestéllen for apotek samt genom webbtjanst. Traditionella vaxtbaserade
preparat och homeopatiska preparat som avses i 22 och 22 a § far dock siljas ocksa pa
andra stdllen, om inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i
samband med registreringen har bestimt ndgot annat. Dessutom far nikotinpreparat
ocksa siljas annanstans sa som bestams i 54 a §.

39§
Det bor i landet finnas sd manga apotek att allmanheten om mojligt utan svarighet kan fa
lakemedel.

Ratt att bedriva apoteksrorelse

40§ (10.12.2010/1112)
Apoteksrorelse far drivas med tillstand (apotekstillstand) av Sikerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Apotekstillstand beviljas for drivande av en
viss apoteksrorelse inom en kommun eller en del av denna. Apoteksrorelse far inte drivas
ndgon annanstans an pa i denna lag avsedda apotek, filialapotek och servicestallen for
apotek samt genom webbtjanst.
For tryggande av tillgdngen pa lakemedel kan apotekstillstandet forenas med villkor for
apoteksrorelsens dppettider eller hallande av filialapotek och servicestallen for apoteket.

41§ (10.12.2010/1112)
Pa begiran av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska kommunen
vid behov bedéma hur apotekstjansterna i omradet fungerar, ar lokaliserade och racker
till. Kommunen kan foresla centret att ett apotek, ett filialapotek och ett servicestille for
apotek ska inrattas, att dess lokaliseringsomrade ska dndras eller att de ska flyttas.




Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fattar beslut om inrdttande av
ett nytt apotek i en kommun eller en del av denna, om tillgdngen pa ldkemedel forutsatter
det. Beslutet fattas pa initiativ av centret eller den berérda kommunen. Vid beddmningen
av tillgdngen pa lakemedel ska invanarantalet, befintliga apotekstjanster och
lokaliseringen av 6vriga halso- och sjukvardstjanster i omradet beaktas. Centret kan dven
fatta beslut om dndring av apotekens lokaliseringsomraden och om flyttning av ett apotek
till en annan del av kommunen, om det ar ndodvandigt for att trygga tillgdngen pa
apotekstjanster.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan fatta beslut om indragning
av ett apotek, om hallande av apoteket med beaktande av invdnarantalet, befintliga
apotekstjanster och lokaliseringen av 6vriga halso- och sjukvardstjanster i omradet inte
langre dr nodvandigt for att trygga tillgdngen pa lakemedel. Indragningsbeslutet far inte
verkstallas forran apotekstillstindet i fraga har blivit ledigt att sokas, om inte apotekaren
meddelat att han eller hon godkédnner beslutet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska hora kommunen i fraga
innan ett beslut som avses i 2 eller 3 mom. fattas.

42§ (10.12.2010/1112)
Helsingfors universitet har ritt att hilla ett apotek i Helsingfors och Ostra Finlands
universitet ett apotek i Kuopio. Dessa apotek ska vid sidan av forsaljningen av ldkemedel
ordna praktik som hanfor sig till farmaciutbildningen och bedriva forskning som hanfor
sig till lakemedelsforsorjningen.

Forestandarna for de apotek som avses i 1 mom. ska vara legitimerad provisor. Anméalan
om forestandaren for apoteket ska goras till Sikerhets- och utvecklingscentret for
ladkemedelsomradet.

43§ (10.12.2010/1112)
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt
apotekstillstand. Samtidigt ska de i 40 § 2 mom. avsedda apotekstillstandsvillkoren
offentliggoras.

Apotekstillstand kan beviljas en legitimerad provisor, som inte har forsatts i konkurs,
forordnats intressebevakare eller vars handlingsbehdrighet inte har begransats.

Om ett apotekstillstand har flera sokande, ska tillstandet meddelas den som med
beaktande av helheten kan anses ha de basta forutsattningarna att driva apoteksrorelse.
Vid bedomningen beaktas sokandens tidigare verksamhet pa apotek och i andra uppgifter
inom lakemedelsforsorjningen, tidpunkten for nar ett eventuellt tidigare apotekstillstand
vunnit laga kraft medrdknad, samt studier, ledningsformaga och 6vrig verksamhet som ar
av betydelse for drivande av apoteksrorelse.



44§ (10.12.2010/1112)
Ett apotekstillstand ar personligt. Apoteksrorelsen far inte hyras ut eller dverlatas. Om
apotekaren far ett nytt apotekstillstand, upphor det tidigare tillstdndet samtidigt att galla.

Apotekaren ska sjalv skota apoteket, om inte ndgot annat bestidms i denna lag. Vid
sjukdom eller av andra sarskilda skal kan apotekaren for en bestamd tid lamna skotseln
av apoteket till en legitimerad provisor eller till en legitimerad farmaceut for sammanlagt
hogst tre manader om aret.

Om apotekaren pa grund av sjukdom eller av andra tillfalliga sarskilda skal ar forhindrad
att skota apoteket for en langre tid an de tre manader, ska apotekaren gora en anmalan till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om den provisor eller
farmaceut som han eller hon har utsett att skota apoteket under denna tid.

Om apotekaren i en situation som avses i 46 § blir tvungen att driva apoteksrorelse i tva
apotek, ska apotekaren utse en forestandare for det ena apoteket och gora en anmalan om
forestandaren till Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

45 § (13.1.2006/22)

En apotekare far driva apoteksrorelse tills han eller hon fyller 68 ar.

Apotekarens skyldigheter i vissa fall

46 §
Apotekaren skall i de fall som avses i 44 § 1 mom. och 45 § eller da han avstar fran
apotekstillstandet dock driva apoteksrorelsen intill dess en ny apotekare dvertagit
apoteket.

47 § (22.11.1996/895)
Den som erhallit apoteks- eller filialapotekstillstand skall av den foregadende apotekaren
till gangse pris inlosa lakemedelslagret pa apoteket eller filialapoteket.

Upphoérande och aterkallande av apotekstillstand

48 § (16.10.2009/773)
Ett apotekstillstand anses ha forfallit, om apotekaren inte har borjat driva rorelsen inom
ett ar fran det tillstdndsbeslutet delgavs honom eller henne och Sakerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet inte pa ansokan har beviljat forlangning av
denna tid.

49 § (10.12.2010/1112)

Om det finns grundad anledning att misstanka att en apotekare pad grund av sjukdom eller
av nagon annan orsak ar ofdrmogen att sjalv skota apoteket eller svara for tillgdngen pa




apotekstjanster, far Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dldgga
apotekaren att genomga lakarundersokning, eller skaffa annan utredning som behovs for
att fa saken klarlagd.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan tillfalligt forbjuda en
apotekare att skota apoteket eller ta del i annan apoteksverksamhet, om apotekaren
misstanks vara pd i 1 mom. avsett satt oféormogen att skota apoteket eller svara for
tillgdngen pa apotekstjanster. Forbudet kan meddelas for hogst ett ar i sander, eller tills
fragan om apotekarens oférmaga har avgjorts slutligt.

50§ (10.12.2010/1112)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska aterkalla ett
apotekstillstand, om apotekaren

1) forsatts i konkurs och inte inom ett ar fran konkursens borjan aterfar besittningen av
sin egendom,

2) forklaras omyndig,
3) mister sin ratt att vara verksam som legitimerad provisor,

4) ar oféormogen att utdva apotekaryrket pa behorigt satt pa grund av sjukdom eller
missbruk av rusmedel eller narkotika,

5) varaktigt forlorar sin formaga att sjalv skota apoteket pa grund av sjukdom eller av
ndgon annan orsak,

6) doms till minst tva ars fangelse for ett brott,
7) grovt missbrukar sina rattigheter enligt apotekstillstandet,
8) far eni 51 § avsedd skriftlig varning och inte dndrar sitt handlande,

9) annars dr uppenbart oldmplig att bedriva apoteksverksamhet.

51§ (16.10.2009/773)
Har en apotekare i sin verksamhet som apotekare handlat i strid med denna lag eller
bestdmmelser eller foreskrifter som utfardats med st6d av den eller i 6vrigt i sin uppgift
gjort sig skyldig till forseelser eller forsummelser eller upptratt olampligt, och forseelsen
eller underlatenheten inte ar av sddan beskaffenhet att han eller hon ska atalas vid
domstol, kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet tilldela honom
eller henne en muntlig eller skriftlig varning.




Filialapotek

52§ (10.12.2010/1112)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan inratta ett filialapotek pa
eget initiativ eller pad initiativ av en kommun eller en samkommun. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet kan dessutom inratta ett filialapotek och
bevilja tillstand till detta pa ans6kan av en apotekare. For att tillstand ska beviljas
forutsatts att det behovs apotekstjanster for att trygga tillgangen pa ldkemedel inom ett
omrade dar det inte finns tillrackliga verksamhetsforutsattningar for ett sjalvstandigt
apotek. Centret kan bevilja en apotekare tillstand att halla hogst tre filialapotek.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattar beslut om filialapotekets
lokaliseringsomrade. For att trygga tillgdngen pa ladkemedel kan centret pa eget initiativ
eller pa initiativ av en kommun, en samkommun eller en innehavare av
filialapotekstillstand dndra ett filialapoteks lokaliseringsomrade.

Med avvikelse fran bestimmelsen i 1 mom. kan Helsingfors universitet med tillstand av
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i varje sarskilt fall hdlla hogst
16 filialapotek.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren utsedd forestandare som svarar for verksamheten
och som ska vara provisor eller farmaceut. En anmalan ska goras till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet om forestandaren for filialapoteket.

Ett filialapotek kan ha kortare dppettider och ett knapphédndigare lakemedelsutbud dn
apoteket, om de lokala behoven av ldakemedelsforsorjning mojliggor detta.

Har en apotekare haft tillstand att halla filialapotek, far filialapoteket efter det att
apotekstillstandet blivit ledigt skotas av en i 46 § avsedd idkare av apoteksrorelse eller en
i 59 § avsedd forestandare for ett apotek till dess att den nye apotekaren tagit apoteket i
sin besittning. Darefter far den nye apotekaren skota filialapoteket till dess att fragan om
skotseln av filialapoteket slutligt har avgjorts och den apotekare som fatt tillstdndet borjat
halla filialapoteket.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om
forfarandet for ansokan om filialapotekstillstand.

52a§(10.12.2010/1112)
Med tillstdnd av Sakerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet kan en
apotekare inratta ett servicestalle for apoteket i ett glesbygdsomrade eller bycentrum dar
det inte finns tillrackliga verksamhetsforutsattningar for ett filialapotek. Servicestallen for
apotek kan av sarskilda skal inrdttas ocksa ndgon annanstans for att tillgdngen pa
lakemedel ska tryggas. Servicestallen kan inrdttas inom apotekets lokaliseringsomrade
eller inom en kommun som angransar till det. Till ans6kan om tillstdnd ska fogas en plan




for hur den lakemedelsradgivning om vilken bestdms i 57 § 2 mom. ska ordnas. Centret
beviljar tillstdindet om villkoren enligt denna paragraf uppfylls.

Apotekaren ska se till att apotekets servicestallen blir inspekterade.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan dndra servicestallet for ett
apotek till ett filialapotek, om servicestallets omsattning motsvarar halften av
medelvardet av omsattningen for de privata apotekens filialapotek i landet och om det i
ovrigt finns verksamhetsforutsattningar for ett filialapotek.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om
ansokan om tillstdnd, om verksamheten vid servicestallen, om lokaler, om
lakemedelsutbud, om skotseln och om inspektionerna.

Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek far inte inritta
servicestéllen.

52b§(10.12.2010/1112)
Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek far
erbjuda apotekstjanster ocksa via apotekets webbtjanst. Den som tillhandahaller ett
apoteks webbtjanst ska ha en webbplats. Ett apotek som erbjuder apotekstjanster via
webbtjanst ska kontrollera att det ar lagligt att salufora lakemedlen pa marknaden i den
stat som ldkemedlen sdljs till. En férhandsanmalan om apotekets webbtjanst ska goras till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Till forhandsanmalan ska det
fogas en plan for hur den lakemedelsradgivning som avses i 57 § 2 mom. ordnas.
Verksamheten far inledas, om inte centret inom 60 dagar fran det att anméalan kommit in
har begart tilliggsutredning om de omstindigheter som avses i denna paragraf eller
forbjudit att verksamheten inleds. Centret ska underrattas nar verksamheten inleds,
avslutas eller férandras vasentligt. Centret kan forbjuda verksamheten eller bestimma att
webbtjansten ska dras in, om inte vad som foéreskrivs i denna paragraf
uppfylls. (30.12.2013/1200)
Receptbelagda lakemedel far expedieras fran apotekets webbtjanst endast mot
elektroniska recept enligt lagen om elektroniska recept (61/2007).
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fora och pa internet lagga
ut en offentligt tillganglig uppdaterad forteckning 6ver apotekens legitima webbtjanster.
Pa webbsidorna for ett apoteks webbtjanst ska det finnas en lank till den forteckning som
fors av centret. Pa en klart synlig plats pa ett apoteks webbsidor ska det dessutom finnas
den gemensamma logotyp som anvands i Europeiska unionen i enlighet med artikel 85c i
lakemedelsdirektivet. Sdkerhets- och utvecklingscentrets webbsidor ska innehalla
information om nationell lagstiftning som ar tillamplig nar lakemedel bjuds ut till
allmanheten for distansforsaljning via internet, inbegripet information om att det kan
finnas skillnader mellan Europeiska unionens medlemsstater nar det galler klassificering
av lakemedel och villkoren for leverans. Dessutom ska webbsidorna innehdlla
information om syftet med den gemensamma logotypen samt bakgrundsinformation om
riskerna med ldkemedel som levereras olagligt till allmanheten med hjalp av
informationssamhallets tjanster. (30.12.2013/1200)




Annars tillampas pa apotekens webbtjanstverksamhet vad som i 6 kap. i
konsumentskyddslagen (38/1978) bestdms om distansforsaljning. Bestimmelserna om
apotekens webbtjanst ska tillimpas ocksa pa forsiljning av lakemedel som sker via andra
former av distanskommunikation. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om innehallet i forhandsanmaélan och hur
den ska goras samt om webbtjanstverksamheten, om lokalerna, om det tekniska
genomforandet, om ldkemedelsutbud, om skdtseln och om inspektionerna.

53§ (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan besluta om att dndra ett
apotek till filialapotek, nar apotekstillstandet har blivit ledigt att sokas. Tillstand att halla
filialapoteket ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddela en
apotekare som med beaktande av laget och verksamhetsbetingelserna i fraga om det
apotek som han eller hon svarar for har tillrackliga forutsattningar att halla filialapotek.

54 § (16.10.2009/773)
Om etti52 § 1 mom. angivet filialapotek har sa stor omsattning att den motsvarar minst
hélften av medelvardet av omsattningen for de privata apoteken i landet, kan Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet andra filialapoteket till ett apotek.

Har ett apotek mindre omsattning an sitt filialapotek och ar det fraga om ett apotek som
avses i 1 mom. och som tidigare varit filialapotek, kan Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet meddela den apotekare, vars filialapotek apoteket har varit,
apotekstillstand betraffande 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 inrattades.

Forséljning av nikotinpreparat (13.1.2006/22)
54a§ (13.1.2006/22)

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 38 a § far nikotinpreparat med stéd av ett
detaljhandelstillstdnd som beviljats av den kommun dar forsaljningsstéllet dr belaget
sdljas ocksa i de detaljhandelsaffarer, kiosker, servicestationer och forplagnadsrorelser
som saljer tobaksprodukter. Nikotinpreparat far siljas endast till den som fyllt 18 ar.
Forsaljaren ska kunna évervaka kopsituationen. Forsaljning fran automat ar

forbjuden. (10.12.2010/1112)

Kommunen skall pa en skriftlig ansokan bevilja tillstand for férsaljning av
nikotinpreparat, om sokanden har férutsattningar att forvara och sélja nikotinpreparat i
enlighet med denna lag. Av ansokan skall framga

1) sokandens namn eller sammanslutningens firma och kontaktuppgifter, féretags- och
organisationsnummer samt adresserna till de férsaljningsstallen dar nikotinpreparat
sdljs,

2) hur nikotinpreparaten férvaras samt arrangemangen for 6vervakning av forsaljningen,



3) den forsaljningsansvariges namn och kontaktuppgifter, och
4) antalet sdljstallen och hur de ar placerade pa forsaljningsstallet.

Den som beviljats tillstand for detaljhandel med nikotinpreparat ska underratta
kommunen om forandringar i de uppgifter som angetts i tillstdindsansdkan samt om
upphoérande med forsaljningen. Kommunen ska underratta Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet om beviljade tillstdnd och om upphdrande
med forsaljning. (16.10.2009/773)

54 b § (13.1.2006/22)
Vid lagring av, detaljhandel med och marknadsforing av nikotinpreparat som sker ndgon
annanstans an pa apotek eller filialapotek och i medicinskap och vid tillsyn som verkstalls
av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet samt vid verksamheten for
lakemedelssdkerheten ska i tillampliga delar iakttas vad som i denna lag i 6vrigt
foreskrivs om lagring, forsaljning, tillsyn som verkstalls av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet och verksamheten for lakemedelssakerheten.
Vad som foreskrivsi 55 och 55a §, 56 § 1 mom. samt 57 § tillampas dock inte pa
forsaljning som avses i denna paragraf. (16.10.2009/773)
Vid tillsynen 6ver detaljhandel med nikotinpreparat som sker ndgon annanstans dn pa
apotek eller filialapotek och i medicinskap ska dessutom 8 § i
tobakslagen (549/2016) iakttas. (29.6.2016/550)

54 c§ (13.1.2006/22)
Kommunen skall pa eget initiativ och pa basis av gjorda anmalningar forratta
inspektioner av lagrings- och forsaljningsstallen for nikotinpreparat samt évervaka
forsaljningen av nikotinpreparat.

Om man i samband med en inspektion eller pa annat satt upptacker siddan verksamhet
som strider mot denna lag eller bestimmelser som utfiardats med stdd av den, skall
kommunen forbjuda verksamheten samt sitta ut en tidsfrist inom vilken verksamheten
skall upphora.

Har rattelse inte skett inom utsatt tid eller har det forfarande som strider mot
bestammelserna och som namns i forbudet fortsatt eller upprepats efter den utsatta
tiden, kan kommunen aterkalla tillstandet for detaljhandel med nikotinpreparat for viss
tid eller helt och hallet.

54d§ (13.1.2006/22)
Kommunen kan hos den som anséker om tillstand for detaljhandel med nikotinpreparat
ta ut en avgift for tillstdndet. Darutover kan kommunen hos innehavaren av ett
detaljhandelstillstand ta ut en arlig tillsynsavgift for atgarder i anslutning till tillsynen.
Tillstdndsavgiften och tillsynsavgiften far vara hogst sa stora att de tacker kostnaderna
for prestationerna. Narmare bestimmelser om grunderna for avgiften for
detaljhandelstillstand och tillsynsavgiften ingar i en taxa som kommunen godkanner.




Avgifter enligt denna paragraf kan drivas in utan dom eller utslag pa det satt som bestams
i lagen om indrivning av skatter och avgifter i utsokningsvag (367/1961).

L om indrivning av skatter och avgifter i utsokningsvdg 367/1961 har upphdvts genom L om
verkstillighet av skatter och avgifter 706/2007.

54§ (20.8.2010/699)

Nadrmare bestammelser om nikotinpreparatens placering vid detaljforsaljning och om
innehallet i tillstdndsansokan kan utfirdas genom forordning av statsradet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bestimma att sarskilda
bruksanvisningar ska fogas till nikotinpreparat som saljs i detaljforsaljning. Centret
utfardar vid behov foreskrifter om anvisningarnas innehall.

Séarskilda stadganden

55§
Pa ett apotek ska det finnas minst en sddan méangd lakemedel, tillbehor och utrustning for
lakemedlens anvdandning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga
kundkretsens genomsnittliga behov i tva veckor. Apotekens skyldighet att lagra
lakemedel galler inte sddana lakemedelspreparat vars detaljhandelspris inklusive
mervardesskatt for en forpackning vid tidpunkten for expedieringen ar hogre dan 1 000
euro eller sddana mycket ovanliga lakemedel avsedda for behandling av en liten
patientgrupp som inte efterfragas regelbundet eller som apoteket inte regelbundet
expedierar till patienter. Ett apotek ar dock skyldigt att se till att ocksa sddana lakemedel
finns tillgdngliga inom dess omrade. (9.7.2020/553)
Apotek och filialapotek skall hallas 6ppna sa att tillgdngen pa lakemedel ar tryggad.
Apotekaren skall anmala 6ppettiderna till den kommun i vilken apoteket
ligger. (8.3.1993/248)
Apotekaren ska for sin del se till att de ladkemedel som expedieras fran apoteket,
filialapoteket, servicestéllet for apoteket och via apotekets webbtjanst ar felfria till sin
kvalitet och att behorigt tillstand finns for 6verlatande av lakemedelspreparat till
forsaljning eller forbrukning. (10.12.2010/1112)

55 a § (9.8.2002/700)

Apoteken kan verka som behdriga myndigheter enligt artikel 75 i Schengenkonventionen
och kan darfor utfarda ett intyg som avses i artikeln om ratt att fora med sig
lakemedelspreparat som innehaller narkotika eller psykotropa dmnen vid resor fran en
konventionsstat till en annan.

55b § (22.2.2019/208)
Nar ett apotek eller ett filialapotek expedierar ett i 3 § 8 punkten i lagen om elektroniska
recept definierat HCI-ldkemedel eller ett lakemedelspreparat som innehaller
narkotikaklassade dmnen ska det via apotekssystemet kontrollera om patienten har ett
gillande apoteksavtal. Om patienten har ett gillande apoteksavtal, far endast det apotek
eller filialapotek som ar antecknat i apoteksavtalet expediera lakemedelspreparatet i
fraga.




Med apoteksavtal avses ett avtal mellan patienten och den lakare som vardar honom eller
henne genom vilket patienten forbinder sig att anlita endast ett apotek nar han eller hon
tar ut lakemedel enligt avtalet. Lakaren ska trots sekretessbestimmelserna se till att de
uppgifter som ar nodvandiga for att genomfoéra avtalet formedlas till det apotek som
patienten véljer. Apoteket ska lagra uppgifterna om avtalet i apotekssystemet.

Personuppgifter som géller en persons hélsa och som behandlats i samband med
administreringen av apoteksavtalssystemet dr sekretessbelagda, om inte ndgot annat
foreskrivs i lag. Apoteket far trots sekretessbestimmelserna till andra apotek ldmna ut de
uppgifter som ar noédvandiga for att kontrollera om patienten har ett apoteksavtal samt
meddela den behandlande ldkaren de uppgifter om patienten som dr nddvandiga for att
beddma utfallet av behandlingen. Innan patienten férbinder sig till apoteksavtalet ska
lakaren informera honom eller henne om att apoteket har ratt att lamna ut uppgifterna i
fraga.

56 § (9.7.2020/553)
Pa apotek och filialapotek ska det finnas en behovlig mangd personal som har avlagt
farmaceutisk examen. Apotekaren ska se till att hela personalen i tillrackligt stor
utstrackning 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
anvands som servicestdllen for apotek eller anvands for apotekens webbtjanst ska vara
lampade for forsaljning och lagring av lakemedel. De lokaler och utrymmen som anvands
for tillverkning och prévning av lakemedel ska vara lampade och utrustade for andamalet.
Apotekaren ska vidta lampliga atgirder sa att obehdriga inte har tilltrade till apotekets
lokaler och utrymmen.

Forsaljningen av ldkemedel vid apotek och filialapotek ska ske i ett enda enhetligt
kundutrymme. Ett apoteks eller filialapoteks lakemedel ska lagras i det enhetliga
kundutrymmet eller i sddana lokaler och utrymmen i apotekets eller filialapotekets
omedelbara narhet som innehas enbart av apoteket eller apotekaren. Ett apoteks
webbtjanst ska verka i lokaler och utrymmen som innehas enbart av apoteket eller
apotekaren.

56a§ (13.12.2013/978)
Ett apotek ska expediera ett humanldkemedel pa grundval av ett recept som har utfiardats
i en annan stat inom Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
eller i Schweiz (europeiskt recept), om lakemedlet far saluféras med stod av
lakemedelsdirektivet eller Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004
om inrdttande av gemenskapsforfaranden fér godkannande av och tillsyn 6ver
humanldkemedel och veterinarmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, och receptet uppfyller kraven i denna lag och i bestammelser som
har utfardats med stéd av den.



Ett apotek kan vagra att expediera ett lakemedel som forskrivits med ett europeiskt
recept, om det finns grundad anledning att ifragasatta receptets dkthet eller medicinska
korrekthet, eller om receptet ar oklart eller bristfalligt.

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

57§ (10.12.2010/1112)
Nar ldkemedel expedieras fran apotek och filialapotek ska apotekets farmaceutiska
personal om mojligt med rad och handledning sdkerstalla att den som ska anvanda
lakemedlet kanner till hur det ska anvandas pa ett riktigt och tryggt satt for att
lakemedelsbehandlingen med sdkerhet ska lyckas. Dartill ska den som képer lakemedel
informeras om priserna pa lakemedelspreparat och om andra omstandigheter som
inverkar pa valet av ldkemedelspreparat. Prisradgivningen om lakemedel som expedieras
mot recept ska omfatta information om det lakemedelspreparat som vid tidpunkten for
expedieringen de facto ar det billigaste. (20.3.2015/253)
Nar ldkemedel expedieras fran servicestéllen for apotek och via apotekets webbtjanst ska
apotekaren, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek se till
att de som koper lakemedel har mojlighet att av den farmaceutiska personalen fa rad och
handledning om hur lakemedlen ska anvédndas pa ett riktigt och tryggt sitt, uppgifter om
priserna pa ldkemedelspreparat och information om andra omstandigheter som inverkar
pa valet av lakemedelspreparat. Likemedel som expedieras fran ett servicestille for
apotek pa basis av en lakemedelsordination far endast expedieras av en provisor eller
farmaceut.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om
forfaringssatten vid expediering av lakemedel fran apotek, filialapotek, servicestallen for
apotek och apotekets webbtjanst.

57a§ (21.5.2010/435)
[ apotek och filialapotek ska forteckning 6ver lakemedelsordinationerna foéras
kalenderarsvis. Forteckningen ska innehalla uppgifter om expedierade lakemedel, deras
mangd, anvandare eller inrdttning for vars bruk lakemedlet har forskrivits samt den som
forskrivit lakemedlet. Forteckningen ska forvaras i fem ar. Den ska upprattas och forvaras
sa som ndarmare bestdms av Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

57 b § (13.1.2006/22)
Vid expediering av ldkemedelspreparat som forskrivits av en ldkare eller tandlakare eller
en annan yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden som har ratt att forskriva
lakemedel ska apoteket byta ut ladkemedelspreparatet mot ett sidant allmant tillgangligt
lakemedelspreparat som avses i forteckningen éver sinsemellan utbytbara
lakemedelspreparati 57 c § och som ar billigast eller vars prisskillnad i forhallande till det
billigaste ar hogst 0,50 euro. (9.12.2016/1101)
Vilket som ar lagsta pris pa sinsemellan utbytbara ladkemedelspreparat bestams utifran
det billigaste preparatets minuthandelspris inklusive mervardesskatt den forsta dagen i




varje kvartal eller, om en referensprisgrupp ar i kraft, minuthandelspriset inklusive
mervardesskatt for det billigaste preparat inom referensprisgruppen som omfattas av
ersattning. (5.12.2008/803)

Ett lakemedel far dock inte bytas ut om den som forskrivit lakemedlet forbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna férbudet pa receptet eller om
den som koper lakemedlet motséatter sig utbyte. Den som koper ett ladkemedel har
dessutom alltid ratt att fa det vid tidpunkten for expedieringen i realiteten billigaste
utbytbara lakemedelspreparatet, om inte den som forskrivit lakemedlet har férbjudit
utbyte pa medicinska eller terapeutiska grunder. (9.12.2016/1101)

57 ¢ § (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fora en forteckning 6ver
sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat. Likemedelspreparat som har samma aktiva
substanser och kvantitativa sammansattning i friga om dem och som ar bioekvivalenta
kan anses vara sinsemellan utbytbara.

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

57d§ (5.12.2008/803)
Genom forordning av social- och hadlsovardsministeriet kan vid behov bestimmas att
innehavaren av forsaljningstillstdnd minst 21 dagar fore den forsta dagen i varje kvartal
ska meddela en myndighet som faststélls genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet och andra instanser som regelbundet uppdaterar prisuppgifter
priserna pa utbytbara ladkemedelspreparat. Genom férordning av social- och
hélsovardsministeriet kan dessutom bestimmas om en myndighets skyldighet att
publicera en forteckning éver utbytbara lakemedel och deras priser.

58§ (13.1.2006/22)
Priset i den ldkemedelstaxa som utfirdas genom forordning av statsradet ar
minutforsaljningspriset for ett lakemedel. Priset i lakemedelstaxan ska basera sig pd det
partipris for hela landet som innehavaren av forsaljningstillstandet har uppgett enligt 37
a §, ett forsaljningsbidrag berdknat enligt partipriset och mervardesskatten. Det utgdende
fran partipriset berdknade forsaljningsbidraget pa ett enskilt ldkemedelspreparat kan
vara mindre dn den skatteprocent som faststalls enligt 6 § i
apoteksskattelagen (770/2016). (9.9.2016/789)
Vad som foreskrivs i 1 mom. tillampas inte pa lidkemedelspreparat som far siljas dven
annanstans an pa apotek eller filialapotek och fran medicinskap.

Lakemedelstaxan ska vid behov justeras. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska arligen till social- och hilsovardsministeriet sinda uppgifter om
apotekens forsaljningsbidrag och om andra omstandigheter som paverkar
lakemedelstaxan. (16.10.2009/773)

58a§ (10.12.2010/1112)
Utover vad som i 38 a § bestams om apotekens verksamhet far vid apoteken och
filialapoteken dven bedrivas annan serviceverksamhet for fraimjande av halsa och




valbefinnande och férebyggande av sjukdomar. Syftet med den verksamheten far dock
inte vara att i onddan 6ka anvandningen av lakemedel.

Om andra preparat an lakemedel siljs pa apotek eller filialapotek eller dar ordnasi 1
mom. avsedd annat serviceverksamhet, far forsaljningen eller verksamheten inte hindra
expedieringen av ldkemedel eller den radgivning som géller lakemedlen.

59§
Om ett apotekstillstdnd upphor att gélla pa grund av apotekarens dod eller till f6ljd av att
tillstandet aterkallats, ska Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
bestdmma vem som ska skota apoteksrorelsen tills en ny apotekare har évertagit
apoteket. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet forordnar en
forestandare for apoteket dven i det fall som avses i 49 §. I fraga om apoteksforestandaren
galler i tillampliga delar vad som i denna lag féreskrivs om apotekare. (16.10.2009/773)
Till att pa eget ansvar skota apoteket i de fall som namns i 1 mom. kan endast en
legitimerad provisor férordnas. En legitimerad farmaceut kan dock férordnas att skota
apoteket for hogst tva manader i sander.

60 § (9.8.2002/700)
Narmare bestaimmelser om apotekstillstind och tillstdindsansokan samt om apotek,
filialapotek, servicestdllen for apotek och apotekets webbtjanst, deras verksamhet och
lokaler, behorighetsvillkor for forestandare for apotek och filialapotek samt storleken pa
den farmaceutiska personalen samt innehallet i och omfattningen av den kompletterande
utbildningen utfardas vid behov genom férordning av statsradet. (10.12.2010/1112)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan dartill meddela narmare

foreskrifter om utrymmen, redskap och apparater for lagring, tillverkning och prévning
av ladkemedel. (16.10.2009/773)

7 kap

Lakemedelsforsorjningen pa sjukhus,
halsovardscentraler och socialvardsanstalter

Sjukhusapotek och lakemedelscentraler

61§
[ ett sjukvardsdistrikt kan finnas ett sjukhusapotek for distriktsverksamheten. Vid ett
sjukhus eller en hidlsovardscentral som en kommun, en samkommun eller staten ar
huvudman for kan det finnas ett sjukhusapotek eller en
lakemedelscentral. (9.8.2002/700)
En i1 mom. ndmnd ldkemedelscentral kan dessutom inrattas vid en enhet som
uppratthalls av en serviceproducent som avses i lagen om privat halso- och




sjukvard (152/90) och som har vardplatser och vid en anstalt som avses i lagen angdende
specialomsorger om utvecklingsstorda (519/77), om antalet vardplatser forutsatter
detta. (8.3.1993/248)

Sjukhusapotek och ldkemedelscentraler kan inrattas med tillstand av Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. (16.10.2009/773)

Sjukhusapotekens och lakemedelscentralernas lokaler skall vara lampade for leverans,
lagring, tillverkning och prévning av lakemedel. De skall ocksd vara utrustade pa behorigt
satt. (9.8.2002/700)

Narmare bestaimmelser om ansokan om tillstind samt om sjukhusapotekens och
lakemedelscentralernas lokaler kan vid behov utfardas genom férordning av

statsradet. (9.8.2002/700)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan dartill meddela narmare
foreskrifter om sjukhusapotekens och ldkemedelscentralernas verksamhet, god
tillverkningssed samt utrymmen, redskap och apparater for lagring, tillverkning och
provning av lakemedel. (16.10.2009/773)

62§ (22.11.1996/895)
Fran sjukhusapotek eller ldkemedelscentraler for vilka en kommun eller samkommun ar
huvudman kan utan hinder av 61 § expedieras

1) lakemedel till verksamhetsenheter for den offentliga social- och hilsovarden inom
kommunen eller samkommunen i fraga eller en kommun som gransar till dem,

2) vaccin som avses i 81 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) till privata
verksamhetsenheter for socialvarden och hilso- och sjukvarden inom kommunen eller
samkommunen i fraga eller en kommun som gransar till dem, (21.12.2016/1231)

3) lakemedel aven till andra verksamhetsenheter for social- och hilsovarden dn de som
avses i 1 punkten och till apotek for tryggande av den nédvéandiga
lakemedelsbehandlingen av en enskild patient i sddana situationer dar det forekommer
problem i fraga om tillgangen pa lakemedel, samt

4) lakemedel for fredsbevarande styrkor utanfor Finlands granser.

(13.1.2006/22)

Fran sjukhusapotek och lakemedelscentraler kan med tillstand av Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ocksa expedieras lakemedel till sddana privata
verksamhetsenheter for social- och hdlsovarden med vilka kommunen eller
samkommunen ingatt avtal om kop av social- och halsovardstjanster enligt 4 § 1 mom. 4
punkten i lagen om planering av och statsunderstdd for social- och

halsovarden (733/1992) eller som skoter andra uppgifter som med stod av lag aligger
kommunen eller staten. (29.12.2009/1727)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan av sarskilda skal bevilja
tillstand for expediering av lakemedel pa ett satt som avviker fran 1 mom. samt for
overlatelse av ldkemedel som tillverkats enligt 14 § eller importerats enligt 17 § 1 mom. 4
punkten till en annan social- och halsovardsanstalt eller ett annat

apotek. (16.10.2009/773)




Vid provningen av om tillstdnd enligt denna paragraf ska beviljas ska Sdakerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet forsakra sig om att tillgdngen till lakemedel i
omradet i fraga inte forsvaras i betydande grad. Innan tillstdnd beviljas ska Sakerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet hora de apotekare i omradet vilkas
verksamhet kan paverkas av att ett tillstand beviljas. Narmare bestimmelser om
innehallet i ansokan om tillstdnd och beviljande av tillstdnd kan utfirdas genom
forordning av statsradet. (16.10.2009/773)

63§ (16.10.2009/773)
[ sjukhusapotek och lakemedelscentraler ska en forteckning foras 6ver anskaffning av
lakemedel och i 62 § avsedd expediering av lakemedel. Férteckningen ska férvaras i minst
fem ar. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela ndrmare
foreskrifter om upprattandet av forteckningen, de uppgifter som den ska innehalla och
forvaringen av forteckningen.

64§
Sjukhusapotek och ldkemedelscentraler skall ha en forestandare. Forestandaren ar
ansvarig for att sjukhusapotekets eller lakemedelscentralens verksamhet och
lakemedelsforsorjningen vid ifrdgavarande verksamhetsenhet ar ordnad i enlighet med
denna lag och de bestammelser som utfardats med stdd av den. (13.1.2006/22)
Forestandaren for ett sjukhusapotek skall vara legitimerad provisor och forestdndaren for
en lakemedelscentral legitimerad provisor eller legitimerad farmaceut.

65 § (9.8.2002/700)
Fran sjukhusapotek och ldkemedelscentraler kan utan ersattning lamnas ut lakemedel
som behovs for att varden av en patient som sKkrivs ut fran ett sjukhus eller en
hélsovardscentrals vardplats eller som tillfalligt 6verfors till 5ppen vard kan fortga utan
avbrott. Till en patient som besokt sjukhusets poliklinik eller hdlsovardcentralens
mottagning kan utan vederlag ges de lakemedel som behovs for inledande av varden tills
patienten med beaktande av lokala férhallanden skaligen kan antas fa dem pa ett apotek.
Till en patient kan dartill utan ersattning ges lakemedel som behdvs fér avvanjning,
substitutions- och underhallsbehandling av personer som ar narkotikaberoende. Narmare
bestimmelser om ldkemedel som kan ges samt forutsattningar for utlimnande utfardas
genom forordning av social- och hédlsovardsministeriet.

Dessutom kan fran sjukhusapotek och lakemedelscentraler utan ersattning ges lakemedel
i samband med sadant upplysningsarbete som galler folkhalsan och sddan radgivning i
fraga om forebyggande av havandeskap som avses i 13 § i hdlso- och

sjukvardslagen (1326/2010) och sadan upplysningsverksamhet och forebyggande
verksamhet som avses i 26 § i den lagen. P4 motsvarande satt kan vaccin som avsesi 81 §
i lagen om smittsamma sjukdomar och lakemedel som avses i 5 § 4 punkten i lagen om
klientavgifter inom social- och halsovarden (734/1992) ges utan

ersattning. (21.12.2016/1231)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela narmare
foreskrifter om procedurerna vid 6verlatelse av lakemedel som avses i denna

paragraf. (16.10.2009/773)

66 § (16.10.2009/773)




Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan for en viss tid eller helt
aterkalla ett tillstdnd som avses i 61 §, om sjukhusapotekets eller likemedelscentralens
verksamhet i vasentlig grad strider mot denna lag, tillstandsvillkoren eller god
tillverkningssed for lakemedel eller allvarligt dventyrar ldkemedelssdkerheten eller om
atgarder enligt foreskrifter som getts med stod av 78 § inte har vidtagits.

66a§ (22.11.1996/895)
Pa verksamhet som kommunen anordnar med stdd av detta kapitel tillimpas lagen om
planering av och statsandel for social- och hélsovarden.

Militdrapotek och fangvardsvasendets
lakemedelscentraler (9.8.2002/700)
67 § (9.8.2002/700)

For forsvarsmaktens ldkemedelsforsorjning kan militdrapotek inrattas. Narmare
bestimmelser om inrdttande av militdrapotek utfirdas genom férordning av statsradet.

For fangvardsvasendets lakemedelsforsorjning kan lakemedelscentraler inrattas.
Narmare bestimmelser om inrdttande av ldkemedelscentraler inom fangvardsvasendet
utfardas genom forordning av statsradet. (13.1.2006/22)

8 kap (26.11.1993/1046)

(26.11.1993/1046)
8 kap har upphavts genom L 26.11.1993/1046.

9 kap

Styrning och allman overvakning

Allméant

76 § (16.10.2009/773)
Den allménna planeringen, handledningen och 6vervakningen i frdga om
lakemedelsforsorjningen ankommer pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet, som lyder under social- och hidlsovardsministeriet.

76 a§ (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet 6vervakar att prekliniska
sakerhetsprovningar av lakemedel utfors i enlighet med principerna fér god
laboratoriepraxis samt godkanner laboratorier som utfér sidana undersokningar som
testlaboratorier.




Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan foga villkor och
begransningar till godkdnnandet av laboratorier. Narmare bestammelser om
godkiannandeforfarandet utfirdas genom forordning av social- och hilsovardsministeriet.

Ett godkant testlaboratorium ska anmala vasentliga forandringar i sin verksamhet till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan aterkalla godkdnnandet av
ett testlaboratorium, om laboratoriet inte uppfyller forutsattningarna fér godkdnnande
eller om det inte foljer de villkor, begransningar och foreskrifter som har féreskrivits for
dess verksamhet.

76 b § (22.2.2019/208)
[ Finland ar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet den behoriga
myndighet som avses i EU-forordningen om ldkemedels sakerhetsdetaljer.

Inspektioner

77 § (30.12.2013/1200)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska se till att de som tillverkar
lakemedelspreparat, de som tillverkar lakemedelssubstanser, de enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska lakemedelsprovningar, de enheter som tillverkar lakemedel for
anvandning vid avancerad terapi for enskilda patienter, avtalstillverkarna och
avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor prekliniska sakerhetsprévningar av
ladkemedel, databassystemet for lakemedelspreparats siakerhetsdetaljer och den som
svarar for databassystemet, lakemedelspartiaffarerna, formedlarna av lakemedel,
apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken, lakemedelscentralerna och Militarapoteket
inspekteras sa ofta som en dndamalsenlig l1akemedelsovervakning forutsatter. Dessutom
far centret inspektera verksamheten for lakemedelssakerheten och lokalerna hos
servicestillena for apotek, hos apotekets webbtjanst, hos den som har tillstand att silja
lakemedel och hos den som innehar registrering av ett traditionellt vaxtbaserat preparat
samt tillverkarna av de hjdlpamnen som anvands vid tillverkningen av
lakemedelspreparat. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan utfora
inspektioner i samarbete med Europeiska lakemedelsmyndigheten enligt
avtal. (22.2.2019/208)
Inspektioner far vid behov utforas utan forvarning. En inspektor ska ges tilltrade till alla
sadana utrymmen pa verksamhetsstillet som inte anvands for permanent boende. Vid
inspektionen ska alla handlingar som inspektéren begar och som behdovs for inspektionen
laggas fram. Dessutom ska inspektdren utan kostnad pa begéran fa kopior av de
handlingar som behovs for inspektionen samt prover av amnen och preparat pa
verksamhetsstallet for narmare sarskilda undersékningar. Inspektoren har dven ratt att
gora bildupptagningar under inspektionen.

Over inspektionen ska foras protokoll. Fore det slutliga protokollet ska Sakerhets- och
utvecklingscentret for lidkemedelsomradet ge foremalet for inspektionen mojlighet att



lamna kommentarer om inspektionsobservationerna. Genom férordning av statsradet
bestdms om vad som sarskilt ska beaktas vid inspektionerna och om
inspektionsforfarandets narmare innehall samt om protokollet och dess forvaring och
forvaringstid.

Om inspektionen av en ldkemedelsfabrik eller lakemedelspartiaffar visar att denna foljer
principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed eller god distributionssed sa som
foreskrivs i Europeiska unionens lagstiftning, utfardar Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet pa begaran ett intyg till fabriken eller affaren over att den foljer
namnda principer och riktlinjer. Sdkerhets- och utvecklingscentret svarar for att intygen
fors in i Europeiska ldkemedelsmyndighetens databas.

77 a§ (16.10.2009/773)
Innehavaren av forsaljningstillstand for ett veterinarmedicinskt ldkemedel ska pa begiran
av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ge rad och anvisningar for
att den analysmetod som ska anvandas vid pavisande av resthalter av
veterindrmedicinska ldkemedel kan tas i bruk vid ett laboratorium som utsetts med stod
av bestammelserna i radets direktiv 96/23/EG om inforande av kontrollatgarder for vissa
amnen och restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter framstallda darav och
om upphavande av direktiv 85/358/EEG och 86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG och
91/664/EEG.

78 § (9.8.2002/700)
En inspektor kan ge foreskrifter till rattelse av brister som noterats. Har en foreskrift
meddelats vid en inspektion, skall de atgarder som saken kraver vidtas utan dr6jsmal.

79 § (7.8.2015/1039)
79 § har upphéavts genom L 7.8.2015/1039.

80§ (10.12.2010/1112)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan foreskriva att
lakemedelstillverkningen ska ldggas ned tills vidare, om det vid inspektion eller annars
yppas missforhallanden som dventyrar att lakemedlen tillverkas pa behorigt sitt eller om
de atgarder inte har vidtagits som foreskrivits med stod av 78 §.

80a§ (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan for en viss tid eller helt
aterkalla en lakemedelspartiaffars verksamhetstillstand, om partiaffaren i viasentlig grad
handlat i strid med denna lag eller tillstdndsvillkoren eller dess verksamhet annars
allvarligt aventyrar lakemedelssakerheten eller om dtgarder som namns i en foreskrift
enligt 78 § inte har vidtagits.

81§ (4.11.2005/853)
81 § har upphéavts genom L 4.11.2005/853.

81a§ (9.8.2002/700)




Tullen 6vervakar att importbestdimmelserna i denna lag foljs.
Farmakopén och lakemedelsforteckningen

82§ (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska faststilla den farmakopé
som i varje sarskilt fall ska foljas.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan vid behov meddela
foreskrifter som kompletterar den faststdllda farmakopén.

83§ (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska vart tredje ar eller vid
behov oftare faststdlla en lakemedelsforteckning som ska upprattas med beaktande av 3
och58.

Sadana i Finland eller utomlands i naturen insamlade vaxter eller viaxtdelar som nidmns i
lakemedelsforteckningen far var och en silja i befintligt skick, om inte Sdakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet sarskilt har forbjudit detta.

10 kap

Sarskilda stadganden

84 § (8.5.2009/311)
Livsmedelssiakerhetsverket far importera, distribuera och sélja immunologiska
veterindrmedicinska ldkemedel som ar avsedda for att forebygga eller diagnostisera
allvarliga djursjukdomar, om nagot lampligt preparat for &ndamalet inte annars finns att
tillga i Finland eller om bekdmpningen av djursjukdomar annars kraver det. [
verksamheten ska iakttas vad som i 35 a och 36 § bestims om idkande av partihandel
med lakemedel.

84 a § (9.8.2002/700)
Den som har ratt att utéva veterindryrket i en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet far, utan hinder av bestimmelserna i 17 och 21 §, i 6verensstimmelse
med de narmare foreskrifter som Likemedelsverket meddelat, vid inresa till landet
medfora ett sddant ldkemedelspreparat och anvdnda det vid medicinering av djur, for
vilket forsaljningstillstand har beviljats i det land dar veterindren i huvudsak utévar sitt
yrke och vilket innehdller samma médngd av samma verksamma dmne som ett preparat
for vilket forsaljningstillstand har beviljats i Finland. Genom forordning av statsradet
foreskrivs narmare villkor om import av ldkemedel som ar avsedda fér medicinering av




djur, den hogsta mangd av lakemedlet som far importeras, 6verlatelse av lakemedlet till
en dgare eller innehavare av ett djur samt bokfoéring och férvaring av handlingar som
galler lakemedlens anvandning.

84 b § (24.7.2009/595)
Apoteken, inberdknat Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands
universitetsapotek, partiaffirerna och lakemedelstillverkarna ska betala tva tusendedelar
av skillnaden mellan ldkemedlens mervardesskattefria forsaljningspris och inkdpspris till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet for kontroller som hor till
tillsynen 6éver handeln med lakemedel och lakemedelssubstanser (kvalitetskontrollavgift).
Apoteksskatten eller apoteksavgiften dras av fran apotekens motsvarande
forsaljningsbidrag innan avgiften bestams. Lakemedelstillverkarna ska betala avgift for
den del av forsaljningen dar de utan formedling av en lakemedelspartiaffar levererar
varan direkt till ett apotek eller ndgon annan som har ratt till inkép. (9.9.2016/789)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet faststdller arligen den avgift
som avses i 1 mom. och centret har ratt att utan avgift fa de uppgifter som det behdver for
berdkning av avgiften. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
meddelar narmare foreskrifter om uppbarandet av avgiften.

Vissa intyg (26.11.1993/1046)
85§ (16.10.2009/773)

For export av lakemedel kan Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
for lakemedelsfabrikerna, de enheter som tillverkar lakemedel for kliniska
lakemedelsprovningar och lakemedelspartiaffirerna samt myndigheterna i det
importerande landet utfarda intyg 6ver lakemedelspreparaten och tillverkningen av dem.

Klinisk lakemedelsforskning

86§ (23.4.2004/296)
Med klinisk lakemedelsprovning avses i denna lag interventionsprovning pa manniskor,
genom vilken ldkemedlets effekter pd manniskan samt absorption, metabolism,
dispergering eller utsondring i organismen reds ut.

87 § (16.10.2009/773)
Vid kliniska lakemedelsprovningar ska lagen om medicinsk forskning (488/1999) fdljas.
Dartill ska beaktas vad i denna lag och med stéd av den foreskrivs om kliniska
lakemedelsprovningar.
Tillstand av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kravs for inledande
av kliniska lakemedelsprévningar av lakemedel avsedda for genterapi, somatisk cellterapi
eller xenogen cellterapi samt ldkemedel som innehaller genetiskt modifierade
organismer. [ frdga om ovriga kliniska ldkemedelsprovningar ska en forhandsanmalan om
goras till centret.



En Kklinisk lakemedelsprévning far inledas nar den etiska kommittén har avgivit positivt
utldtande enligt 3 och 10 c § i lagen om medicinsk forskning och Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet har beviljat det tillstdnd som forutsatts enligt 2
mom. i denna paragraf eller meddelat sponsorn fér provning som forutsatter
forhandsanmalan att det inte finns ndgot 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 lakemedelsomradet ska meddela beslut i
tillstandsansokan som géller inledande av kliniska lakemedelsprovningar av lakemedel
avsedda for genterapi eller somatisk cellterapi samt ldkemedel som innehaller genetiskt
modifierade organismer inom 90 dagar efter det att centret har tagit emot en giltig
ansokan. Centret kan forlanga tidsfristen med 90 dagar, om utldtandet kraver omfattande
tillaggsutredningar. Det finns inte ndgon tidsfrist for beslut om xenogen cellforskning.
Beslut ska dock meddelas utan onddigt drojsmal.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inte kan godkédnna att en
provning enligt tillstandsansokan eller forhandsanmélan genomfors, ska en
tilldggsutredning begaras av sponsorn. I begaran om tilliggsutredning ska alla orsaker till
att provningen inte kan genomforas enligt forskningsplanen specificeras och motiveras.
Pa basis av centrets begiran om utredning kan sponsorn dndra sin forskningsplan for att
avhjalpa de brister som papekats. Om sékanden inte dndrar sin forhandsanmalan eller
tillstandsansokan eller om dndringarna inte motsvarar centrets begaran om
tillaggsutredning, far klinisk ldkemedelsprovning inte inledas.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddelar narmare foreskrifter
om ansOkan om tillstdnd som avses i 2 mom., innehallet i ansdkan, forhandsanmalan samt
kvaliteten pa och tillverkningen av prévningslakemedel, ett sdkert och korrekt
genomforande av prévningarna, rapportering av biverkningar och 6vriga omstandigheter
som dr viktiga med hansyn till prévningarnas sidkerhet.

87 a§ (16.10.2009/773)
Om forskningsplanen for kliniska lakemedelsprovningar dndras sa att dndringen kan
paverka sakerheten for dem som undersoks eller andrar tolkningen av de vetenskapliga
dokument som stéder genomférandet av provningarna eller om dndringen annars ar
betydelsefull, ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet underrattas
om dndringen. Provningarna far inte fortsatta enligt den dndrade planen forran den etiska
kommittén har avgivit ett positivt utlditande om dndringen och Sakerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet har meddelat att det inte finns hinder for att
fortsdtta provningarna enligt den dndrade planen eller, om detta inte har meddelats, nar
det har forflutit 35 dagar sedan dndringsanmalan gjordes.

Om Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inte godkdanner dndringen
av forskningsplanen, ska sponsorn underrattas om behévliga dndringar av
forskningsplanen. Provningarna far fortsatta efter det att dessa andringar och de
andringar som den etiska kommittén eventuellt forutsatter har gjorts, eller alternativt ska



provningarna fortsatta enligt den ursprungliga planen, om inte sdakerheten for dem som
undersoks kraver att provningarna avbryts eller avslutas.

87b§ (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har till uppgift att 6vervaka
kliniska lakemedelsprévningar. Utan hinder av bestimmelserna om sekretess har centret
ratt att vid behov inspektera omstéandigheter som dr nddvandiga for att sakerstalla att den
information som samlats in vid provningarna ar riktig, inbegripet prévningsplatsen,
provningshandlingarna och de undersokta personernas patientjournaler. Pa
inspektionerna tillampas dessutom 77, 77 a och 78-80 §.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har grundad anledning att
anse att sponsorn, forskaren eller ndgon annan person som medverkar i provningen inte
langre fullgor sina skyldigheter, ska centret omedelbart underratta den berérda sponsorn,
forskaren eller annan person om detta och ange vilka atgiarder denne ska vidta for att
avhjalpa bristen. Centret ska utan dréjsmal underratta den etiska kommittén samt de
behodriga myndigheterna i Europeiska unionen och kommissionen om de angivna
atgarderna.

87 ¢ § (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan foreskriva att kliniska
lakemedelsprovningar som inletts ska avbrytas temporart eller avslutas, om
provningarna inte genomfors enligt forskningsplanen eller om forutsattningarna enligt
planen inte langre foreligger eller om prévningarna inte uppfyller villkoren enligt lagen
om medicinsk forskning eller denna lag eller de bestammelser eller féreskrifter som
utfardats med stod av lagarna.

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska omedelbart underratta
Europeiska gemenskapernas kommission, Europeiska lakemedelsmyndigheten och
behoriga lakemedelskontrollmyndigheter i de stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet samt de berorda etiska kommittéerna om sin foreskrift. Till anmalan
ska fogas motiveringen till foreskriften.

87d§ (16.10.2009/773)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet svarar for att uppgifter om
kliniska lakemedelsprovningar formedlas till den databas som uppratthalls av Europeiska




byran for lakemedelsbedomning. Bestimmelser om de uppgifter som ska foras in i
databasen kan utfirdas genom forordning av statsradet.

88 § (23.4.2004/296)
Fran lakemedelsfabriker, enheter som tillverkar lakemedel for kliniska
lakemedelsprovningar och lakemedelspartiaffarer samt apotek kan till lakare och
tandlakare som utfor kliniska lakemedelsprovningar overlatas de lakemedel som behdvs
for provningarna.

88a§ (16.10.2009/773)
En forhandsanmalan om kliniska prévningar som utférs med ldkemedel for djur ska goras
till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Centret 6vervakar kliniska
veterindrmedicinska provningar och har ratt att vid behov inspektera omstandigheter
som dr nodvandiga for att sdkerstdlla att den information som samlats in vid
provningarna ar korrekt, inbegripet provningsplatsen och prévningshandlingarna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan vid behov férbjuda att en
provning som avses i 1 mom. inleds, om den inte motsvarar forutsattningarna i denna lag
eller med stdd av den utfirdade bestimmelser eller foreskrifter. Centret kan foreskriva
att en redan inledd klinisk veterindrmedicinsk provning ska avbrytas temporart eller
avslutas, om det har forekommit vasentliga brister eller férsummelser i prévningen och
de inte har avhjalpts trots uppmaning fran centret.

Innan en foreskrift enligt 2 mom. ges ska Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet hora sponsorn eller forskaren. Sponsorn och forskaren ska inom sju
dagar ldmna den utredning som centret begar. Om grunden for foreskriften ar omedelbar
fara for det djur som undersoks, kan centret foreskriva att provningen ska avbrytas
omedelbart. Beslut om avslutande av en prévning som avbrutits pa grund av omedelbar
fara far fattas forst efter att sponsorn eller forskaren har horts i enlighet med
bestdmmelsen ovan.

Genom forordning av statsradet kan utfirdas bestimmelser om tidsfristen for
forhandsanmalningar som avses i 1 mom. samt om forfaringssatt och tidsfrister i
anslutning till avbrytande av provningar. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan meddela foreskrifter om den anmalan som avsesi 1 mom.,
kvaliteten pa och tillverkningen av prévningslakemedel, ett sdkert och korrekt
genomforande av provningarna, information om skadeverkningar och évriga
omstandigheter som ar viktiga med hansyn till provningarnas sakerhet.

Informationsplikt

89§ (10.12.2010/1112)
Lakemedelsfabriker, enheter som tillverkar lakemedel for kliniska lakemedelsprévningar,
laboratorier som utfor prekliniska sakerhetsprovningar av lakemedel, enheter eller




laboratorier som utfor avtalsanalyser eller avtalstillverkning for lakemedelstillverkare,
lakemedelspartiaffarer, innehavare av forsaljningstillstand eller registrering, apotekare,
Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek, sjukhusapotek,
lakemedelscentraler, enheter som tillverkar lakemedel fér anvandning vid avancerad
terapi for enskilda patienter och Militdrapoteket ska utan hinder av bestammelserna om
sekretess pa begdran till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet lamna
upplysningar och utredningar som hanfor sig till import, tillverkning, kontroll,
distribution, férsaljning, eller annat utlaimnande till konsumtion, av l1akemedel och som
behovs for att centret ska kunna fullgora sina uppgifter enligt denna lag eller ndgon annan
lag.

Enheter som tillverkar lakemedel for kliniska lakemedelsprévningar samt forskare enligt
2 § 4 punkten i lagen om medicinsk forskning och sponsorer enligt 2 § 5 punkten i den
lagen ska utan hinder av bestimmelserna om sekretess pa begaran lamna Siakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet sddana upplysningar och utredningar som
hanfor sig till kliniska lakemedelsprévningar och som behdvs for att centret ska kunna
fullgora sina uppgifter enligt denna lag och enligt lagen om medicinsk forskning.

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek ska till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet lamna for centrets utvecklings-,
planerings- och tillsynsuppgifter, bestammande av kvalitetskontrollavgiften samt
framstallning av statistik behovliga uppgifter som galler identifiering, inkomster och
utgifter samt annars den ekonomiska stéllningen nar det galler apoteksverksamheten
samt annan affarsverksamhet som bedrivs i samma lokaler som apoteket. Genom
forordning av social- och hilsovardsministeriet utfirdas niarmare bestimmelser om de
uppgifter som ska lamnas. Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far
meddela ndrmare foreskrifter om det forfarande som ska iakttas vid lamnande av
uppgifter. (9.9.2016/789)

89a§ (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska utan hinder av
sekretessbestdimmelserna lamna Europeiska gemenskapernas kommission, Europeiska
lakemedelsmyndigheten och behdriga lakemedelskontrollmyndigheter i de stater som
hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet underrattelse om samt, i de databaser
som uppratthalls av Europeiska ldkemedelsmyndigheten, fora in alla uppgifter som
erhallits i samband med ldkemedelsévervakningen och verksamheten for
lakemedelssdkerheten och som enligt Europeiska gemenskapens lagstiftning ska lamnas
till nAmnda instanser eller foras in i databaser som uppratthalls av Europeiska
lakemedelsmyndigheten.

89b§ (30.12.2013/1200)
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden, Institutet for halsa och valfard
samt Folkpensionsanstalten ar skyldiga att pa begdran och utan avgift ge Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet upplysningar och utredningar som centret
behover for att skota tillstdnds- och 6vervakningsuppgifterna enligt denna lag, oberoende
av vad som foreskrivs om sekretess. Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden har oberoende av sekretessbestimmelserna och dven utan begaran fran




Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ratt att underratta centret om
omstandigheter som paverkar en yrkesutbildad persons ratt att utéva yrke inom sjuk- och
hélsovarden och som kan ha betydelse nar det géller att bevilja tillstdnd enligt denna lag
eller tillstandets giltighetstid. Folkpensionsanstalten har oberoende av
sekretessbestammelserna och dven utan begiran fran Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ratt att underratta centret, om den fatt kinnedom om sddana
omstandigheter i fraga om apotek eller apotekare som kan ha betydelse nar det galler att
bevilja tillstdnd enligt denna lag eller tillstandets giltighetstid.

Skatteforvaltningen ska trots sekretessbestammelserna pa begaran avgiftsfritt lamna
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet sddana uppgifter som behovs
for tillsynen 6ver apoteken och som galler skatteskulder och betalningsarrangemang samt
apoteksskatt for den som driver apoteksrorelse. (9.8.2019/932)

89 ¢ § (9.7.2020/553)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska trots
sekretessbestammelserna lamna social- och hélsovardsministeriet de upplysningar och
utredningar som ar nodvandiga for de beslut som avsesi 19 a §.

Tystnadsplikt

90 § (21.5.1999/679)
En apotekare och hans bitrade far inte olovligen réja en enskild persons eller en familjs
hemlighet som han fatt kinnedom om i sitt uppdrag.

Uppgifter om en enskilds eller en sammanslutnings foretagshemlighet som Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet tagit del av da det utfort i denna lag avsedda
uppgifter far centret, trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet, ldmna ut till en institution och andra
overvakningsmyndigheter inom Europeiska unionen sd som forutsatts i Europeiska
gemenskapens rattsakter, samt till Livsmedelssdkerhetsverket, social- och
hélsovardsministeriet, likemedelsprisndmnden, Folkpensionsanstalten samt polis-, tull-
och dklagarmyndigheterna nar detta ar nédvandigt for skotseln av deras i lag foreskrivna
uppgifter. (10.8.2018/660)

Marknadsféring av lakemedel

91§ (4.11.2005/853)
Marknadsforingen av ldkemedel skall framja korrekt anvandning av ldkemedel. De
uppgifter som ges i marknadsfoéringen skall vara férenliga med uppgifterna i det
godkdnda preparatsammandraget for lakemedlet.

Marknadsforingen av lakemedel far inte locka allmanheten att anvdnda lakemedel i
onddan, ge en felaktig eller 6verdriven bild av preparatets sammanséattning, ursprung
eller medicinska betydelse eller vara osaklig pa nagot annat liknande satt. Som lakemedel
far reklam- eller marknadsforas endast i denna lag angivna ldkemedel. Det ar forbjudet att



marknadsfora ett lakemedelspreparat som inte har ett giltigt forsaljningstillstand eller en
giltig registrering i Finland.

Utover 1 och 2 mom. galler vad som i konsumentskyddslagen (38/1978) bestams om
reglering av marknadsforing.

91 a§(9.8.2002/700)
Lakemedelspreparat som expedieras mot recept eller som innehéller narkotika eller
psykotropa dmnen far inte marknadsforas till allmanheten. [ marknadsforing som riktar
sig till allmanheten skall reklam innehalla dtminstone information om lakemedlets namn
och dess generiska namn, om det innehaller bara en verksam substans, och uppgifter som
behovs for en riktig och saker anvandning av lakemedelspreparatet. Dessutom skall det
finnas en uttrycklig och latt lasbar uppmaning att noga ta del av anvisningarna om hur
lakemedlet skall anvdndas. Ett undantag ar dock paminnelsemarknadsforing av ett
lakemedelspreparat. [ pAminnelsemarknadsforing far endast lakemedelspreparatets
namn, dess internationella generiska namn eller varumérke samt dessutom innehavaren
av forsaljningstillstandet eller registeringen namnas. (4.11.2005/853)
2 mom. har upphavts genom L 4.11.2005/853. (4.11.2005/853)
Lakemedelsreklam far inte innehalla ogrundade halsopastdenden eller riktas till barn.
Reklamen far inte heller i 6vrigt ge en dverdriven eller vilseledande bild av 1akemedlets
effekter.

Det ar forbjudet att dela ut lakemedelsprover till allmanheten i syfte att framja
forsaljningen.

91b§ (9.8.2002/700)
Marknadsforing av lakemedelspreparat som avses i 91 a § 1 mom. far riktas till personer
som har ratt att forskriva eller expediera lakemedel. Denna marknadsforing far
genomforas endast vid ldkemedelspresentationer som ordnas for personer som har ratt
att forskriva eller expediera ldkemedel och i publikationer samt elektroniska medier som
ar avsedda for sddana personer. Elektronisk marknadsforing skall genomforas skyddat sa
att utomstaende inte kan ta del av den.

[ lakemedelsreklam som riktas till personer som har ratt att forskriva eller expediera
lakemedel skall grundldggande information om lakemedlet och anvdandningen av det inga.
Ett undantag ar dock paminnelsemarknadsforing av ett lakemedelspreparat. I
paminnelsemarknadsforing far endast lakemedelspreparatets namn, dess internationella
generiska namn eller varumarke samt dessutom innehavaren av forsaljningstillstandet
eller registreringen ndmnas. (4.11.2005/853)

91¢§(10.12.2010/1112)
Innehavarna av forsaljningstillstand eller registrering och andra som marknadsfor
lakemedel ska fora en offentligt tillganglig uppdaterad férteckning éver direkt och
indirekt ekonomiskt stéd och annat dairmed jamforligt stod som dessa gett foreningar
inom medicin eller hélso- och sjukvard och till patientorganisationer.

92§ (23.4.2004/296)




Saljframjande verksamhet som riktas till personer som arbetar inom hélso- och
sjukvarden eller till veterinarer, till exempel formaner och gavor, skall vara av ringa
ekonomiskt varde och ha anknytning till deras yrkesverksamhet.
Representationsformanerna vid saljfrimjande sammankomster skall vara skiliga och
vara underordnade sammankomstens huvudsakliga syfte och far inte erbjudas andra an
personal inom halso- och sjukvarden. Saljframjande verksamhet far inte vara osaklig eller
av sadan art att den kan anses dventyra allmadnhetens tillit till att forskrivning,
anvandning och utldimnande av ldkemedel sker utan nagot beroendeférhallande. Vid
sammankomster som arrangeras i rent yrkesmassigt eller vetenskapligt syfte skall
representationsformanerna alltid vara skaliga och kvarstd underordnade
sammankomstens vetenskapliga huvudsakliga syfte och far inte erbjudas andra dn
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden.

Personer som har ratt att forskriva eller expediera lakemedel far inte forsoka utverka
eller ta emot kopframjande formaner eller gdvor som ar forbjudna enligt 1 mom. eller
som i ovrigt strider mot bestimmelserna ovan.

92 a§(23.4.2004/296)

Genom forordning av statsradet kan narmare bestimmelser utfirdas om de
begransningar i marknadsféringen som avses i 91-92 §.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 6vervakar att
marknadsforingen av ldkemedel ar saklig. For genomfoérandet av 6vervakningen ska den
som marknadsfor eller gor reklam for lakemedel 1amna de upplysningar och anmalningar
om marknadsforing och reklam till centret som foreskrivs genom foérordning av
statsradet. (16.10.2009/773)

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden samt regionforvaltningsverken
ska 6vervaka att i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och

sjukvarden (559/1994) avsedda yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden
som har ratt att forskriva eller expediera lakemedel iakttar forbudet enligt 92 §.
Bestammelser om 6vervakningen i 6vrigt finns i lagen om yrkesutbildade personer inom
héalso- och sjukvarden. (22.12.2009/1546)

93§ (10.12.2010/1112)

Om marknadsforing av ldkemedel har skett i strid med 91,91 a, 91 b eller 92 § eller med
bestdmmelser som utfiardats med stod av 92 a §, far Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet forbjuda fortsatt eller upprepad marknadsforing. Centret far ocksa
alagga den som meddelats ett sddant forbud att ratta sin marknadsforing, om detta ska
anses vara behovligt for att lakemedelssakerheten inte ska dventyras. Centret kan
forordna att en forteckning enligt 91 c § ska offentliggéras inom en frist som det satter ut.

Forbud och féorordnande om rattande av marknadsforingen eller ett forordnande om att
offentliggéra forteckningen kan forstarkas med vite. Till forstarkande av forbudet eller
forordnandet kan vid behov forelaggas ett nytt vitesbelopp.

Vite i fraga om forbudet eller forordnandet doms ut av regionforvaltningsverket pa
yrkande av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.



93 a§(22.12.2009/1546)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan vidta dtgarder som avses i
93 § 1 och 2 mom. dven pa ansokan av en utlindsk myndighet eller organisation som
avsesi2 §ilagen om gransoverskridande forbudsforfarande (1189/2000), om
verksamhet som har sitt ursprung i Finland strider mot bestimmelserna i radets direktiv
92/28/EEG om marknadsforing av humanlakemedel eller i artikel 14 i radets direktiv
89/552/EEG om samordning av vissa bestimmelser som faststallts i medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om utférandet av sindningsverksamhet for television,
sadana de har genomforts nationellt i den lag som blir tillamplig.
Vite for forstarkande av forbud som forelagts med stéd av 1 mom. doms ut av
regionforvaltningsverket pa ansokan av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet eller en utlindsk myndighet eller organisation.

93b§ (16.10.2009/773)
Bestimmelser om ratten for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att
anhéngiggora forbudsforelaggande i en annan stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet finns i lagen om gransoéverskridande forbudsforfarande.

94§ (4.11.2005/853)
Innehavaren av forsaljningstillstand for ett ldkemedelspreparat och innehavaren av
registrering av ett traditionellt vaxtbaserat preparat skall ha en vetenskaplig serviceenhet
som ansvarar for den information som ges vid marknadsfoéringen av lakemedelspreparat.

Forsaljning av medicinska gaser

95§ (16.10.2009/773)
Med avvikelse fran vad som bestams i denna lag om forséljning av lakemedel fran en
lakemedelsfabrik eller lakemedelspartiaffar kan tillverkaren eller importoéren av
medicinsk gas, efter att ha fatt ett tillstdnd som avses i 8 eller 32 §, silja medicinsk gas
aven till patienter samt for sjuktransportbehov. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan meddela ndrmare foreskrifter om forfaringssatten vid leverans
av medicinsk gas.

Veterinarers ratt att overlata lakemedel (9.8.2002/700)

95a§(16.5.2014/388)
95 a § har upphavts genom L 16.5.2014/388.

95b§ (16.5.2014/388)
95 b § har upphéavts genom L 16.5.2014/388.

95 ¢§ (16.5.2014/388)
95 ¢ § har upphéavts genom L 16.5.2014/388.

11 kap




Paféljder och andringssokande samt bemyndigande att
utfarda forordning

Straff

96 § (24.5.2002/411)
Om straff for lakemedelsbrott som har begatts i strid med denna lag eller Europeiska
gemenskapens rattsakter om tillsyn over lakemedel som avses i denna lag eller med stod
av dessa utfirdade bestammelser eller foreskrifter bestams i 44 kap. 5 §
strafflagen (39/1889).
Om straff for idkande av partihandel med lakemedel eller drivande av apoteksrorelse
utan tillstand enligt denna lag bestams i 44 kap. 3 § strafflagen.

97 §(21.4.1995/643)
Till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 90 § doms enligt 38 kap. 1 eller 2 §
strafflagen, om inte garningen skall bestraffas enligt 40 kap. 5 § strafflagen eller strangare
straff for den stadgas pa nagot annat stélle i lag.

98 § (23.4.2004/296)
Den som uppsatligen eller av oaktsamhet i strid med denna lag eller en féorordning om
tillsyn over lakemedel som utfardats med stdd av artiklarna 95 eller 308 i Fordraget om
upprattandet av Europeiska gemenskapen, eller i strid med bestdmmelser eller allmdnna
eller sarskilda foreskrifter som utfardats med stod av dem,

1) tillverkar, importerar, lagrar, haller till salu eller 6verlater ldkemedel som avses i
denna lag,

2) i frdga om lakemedel som avses i denna lag, underlater att géora anmalan, forsummar
sin informationsplikt eller underlater att fora forteckning,

3) bryter mot ett forbud som en finsk tillsynsmyndighet eller Europeiska
gemenskapernas kommission eller Europeiska unionens rad har utfardat om ldkemedel
som avses i denna lag,

4) bryter mot bestimmelserna i denna lag om marknadsforing av lakemedel, eller

5) forsoker utverka, accepterar eller tar emot sadana férbjudna kopframjande formaner
eller gavor som avsesi92 §,

skall, om inte strangare straff for gairningen bestims ndgon annanstans i lag,
for Iikemedelsférseelse domas till boter.



For lakemedelsforseelse doms ocksd den som uppsatligen eller av oaktsamhet underlater
att iaktta den lakemedelstaxa som avsesi 58 §.

99 § (26.10.2001/893)
99 § har upphavts genom L 26.10.2001/893.

100 § (24.5.2002/411)
100 § har upphavts genom L 24.5.2002/411.

Foérbud och aterkallande (26.11.1993/1046)
101§ (16.10.2009/773)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har ratt att forbjuda import,
tillverkning, distribution och forsiljning samt annan overlatelse till forbrukning av ett
lakemedel, om det framkommer eller det finns skal att misstdnka att forutsattningar for
ett forsdljningstillstand eller en registrering inte langre finns eller om de krav och
forpliktelser som hanfor sig till tillverkningen eller importen av ldkemedlet inte har
uppfyllts.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har ocksa ratt att avbryta
distribution, forsaljning och annan 6verlatelse till forbrukning av ett ldkemedel och dra
tillbaka lakemedIlet fran marknaden ocksa om det finns skal att misstanka att lakemedlet
ar forfalskat eller att det finns kvalitetsdefekter hos lakemedlet. (30.12.2013/1200)

101a§ (16.10.2009/773)
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan helt och hallet eller
temporart dterkalla ett tillstand att tillverka lakemedel eller idka partihandel, om ndgot
krav som hanfor sig till tillstandet inte langre uppfylls eller nagon for sdkerheten eller
kvaliteten vasentlig forpliktelse inte har uppfyllts.

101 b § (9.7.2020/553)
Sakerhets- 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).

Andringssdkande och rattande av sakfel i vissa fall (24.2.1995/416)

102 § (7.8.2015/1039)
Ett beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i ett &rende som
avses i 4 kap., 40, 49, 50, 52, 59, 66, 80,80 a,87 c,88a,93,101 och 101 a § samti ett
arende som avser apotekstillstand far 6verklagas genom besvar hos
forvaltningsdomstolen pa det siatt som anges i forvaltningsprocesslagen (586/1996).
Nar det géller andra beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
dn sadana som avses i 1 mom. samt en inspektors foreskrifter enligt 78 § far omprovning
begaras hos Sakerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet pa det satt som
anges i forvaltningslagen (434/2003). Det beslut som meddelas med anledning av
begiran om omprovning far 6verklagas genom besvar hos forvaltningsdomstolen pa det
satt som anges i forvaltningsprocesslagen.




Forvaltningsdomstolens beslut i ett &rende som avses i 29 § 2 mom., 49, 50, 66, 80, 80 a,
87 c,884a,93,101 och 101 a § far 6verklagas genom besvar pa det satt som anges i
forvaltningsprocesslagen. Over andra beslut av forvaltningsdomstolen far besvar anféras
endast om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvarstillstand.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har ratt att soka dndring i
forvaltningsdomstolens beslut.

Sadana beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som avses i 2
§ 4 mom., 6,23 ¢, 301,30n,59,66,80,80a,87,87c,88a,93 och 101 § samt en
inspektors foreskrifter ska iakttas oberoende av dndringssokande, om inte den myndighet
dar andring sokts bestimmer nagot annat. Beslut som centret har fattat med stod av 40,
41, 52 och 54 § far inte verkstallas forran de har vunnit laga kraft.

Beslut om forsaljningstillstand for lakemedelspreparat som Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har fattat med stod av 21, 21 a och 21 c § far
verkstdllas innan de har vunnit laga kraft, om inte besvarsmyndigheten bestimmer nagot
annat. (9.12.2016/1101)

Beslut som social- och hilsovardsministeriet har meddelat med stéd av 19 a § far
overklagas genom besvar hos forvaltningsdomstolen. Bestaimmelser om s6kande av
andring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rattegang i

forvaltningsarenden (808/2019). Social- och hadlsovardsministeriets beslut som avses i
den férsta meningen samt beslut som Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har meddelat med stéd av 19 a § 3 mom. i denna lag far verkstallas
trots dndringssokande, om inte den myndighet dar andring sokts beslutar nagot

annat. (9.7.2020/553)

102 a§ (7.8.2015/1039)
Trots vad som i forvaltningslagen foreskrivs om rattande av sakfel, kan Siakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet undanrdja ett beslut som centret fattat om
beviljande av forsaljningstillstand for ett ldkemedelspreparat, dndring av ett
lakemedelspreparat och aterkallande av ett beviljat tillstand eller forbud mot utlimnande
av ett lakemedel till konsumtion, och avgora drendet pa nytt, om ett beslut som fattats av
en institution inom Europeiska unionen i ett ovan avsett arende forutsatter det.

Bemyndigande att utfarda férordning

103 § (9.8.2002/700)
Narmare bestdmmelser om verkstalligheten av denna lag utfardas genom forordning av
statsradet.

12 kap

Ikrafttradande och 6vergangsstadganden



Ikrafttradande

104 §
Denna lag trader i kraft den 1 januari 1988.

Genom denna lag upphéavs lagen den 4 januari 1928 om apoteksvasendet (4/28) och
apoteksvarulagen av den 5 december 1935 (374/35) jamte senare dndringar.
Atgirder som behovs for verkstilligheten av denna lag kan vidtas innan lagen trader i
kraft.

Rattigheter och tillstand som géller nar lagen trader i kraft

105§
Den som nar denna lag trader i kraft har tillstand till fabriksmassig tillverkning av
apoteksvaror for avsalu eller till handel med apoteksvaror har ratt att alltjamt utan ovan i
denna lag stadgat tillstdnd industriellt tillverka ldkemedel i lakemedelsfabrik eller idka
partihandel med ldkemedel. Nya tillstand som avses i 8 och 32 §§ skall dock s6kas inom
tre ar fran det denna lag tratt i kraft vid aventyr att det gamla tillstandet annars anses ha
forfallit.

106 §
Den som vid denna lags ikrafttradande har ratt att idka apoteksrorelse pa ett apotek eller
filialapotek, har alltjamt samma ratt.

107 §
En kommun eller ett kommunalférbund som dad denna lag trader i kraft har statsradets
tillstand att vid ett sjukhus, som kommunen eller kommunalférbundet uppratthaller, halla
ett sarskilt apotek har, utan sarskilt tillstand, ratt att fortfarande hélla sddant
sjukhusapotek som avses i denna lag. En kommun eller ett kommunalférbund som da
denna lag trader i kraft har tillstdnd enligt lagen om apoteksvasendet att vid sjukhus eller
hélsovardscentral, som kommunen eller kommunalférbundet uppratthaller, pa annat satt
tillverka eller darifran distribuera lakemedel, far fortfarande utan hinder av vad som i
denna lag stadgas om behdrighetsvillkoren for forestandare for lakemedelscentral,
distribuera ldkemedel fran en lakemedelscentral som avses i denna lag. En privat
sjukvardsanstalt eller en anstalt for utvecklingsstorda, som vid denna lags ikrafttradande
har ovan namnt tillstand att tillverka och distribuera lakemedel, far ocksa i fortsattningen
distribuera ldkemedel fran en lakemedelscentral som avses i denna lag.

108 §
Ar tillstdnd, som med stéd av apoteksvarulagen beviljats att sélja eller pa annat sitt till
forbrukning overlata farmaceutiskt specialpreparat, gallande nar denna lag trader i kraft,
far preparatet i fortsattningen siljas eller pa annat satt dverlatas till forbrukning sdsom
lakemedelspreparat som avses i 20 §. Pa ett sddant preparat tillampas dven i 6vrigt
stadgandena i denna lag.



109 §
Ar ett tillstdnd, som med stdd av 10 f § apoteksvarulagen beviljats att silja eller eljest till
forbrukning overlata beredning, gallande nar denna lag trader i kraft, far beredningen i
fortsdttningen saljas till allmanheten sdsom en sddan produkt av lakemedelstyp som
avses i denna lag. Detsamma galler beredning, for vilken pa det satt om vilket stadgas
sarskilt har godkénts ett andamal av samma art som for en produkt av ldkemedelstyp.

Taxa, farmakopé och lakemedelsforteckning som géller nar lagen trader i
kraft

110§
Da denna lag trader i kraft skall alltjamt iakttas den for apoteken senast faststallda taxan
och farmakopén, tills med stdd av denna lag har faststéllts en ny lakemedelstaxa och
farmakopé. Medicinalstyrelsen skall inom ett ar efter det denna lag tratt i kraft faststalla
en lakemedelsforteckning. Till dess galler apoteksvaruforteckningen enligt
apoteksvarulagen.

111§
Da denna lag trader i kraft handlaggs och avgors ett drende, som gjorts anhdngigt vid
lansstyrelsen, medicinalstyrelsen eller social- och hdlsovardsministeriet och som avses i
lagen om apoteksvasendet eller apoteksvarulagen, enligt de stadganden som galler vid
lagens ikrafttradande.

Regeringens proposition 87/86, Ekonomiutsk. bet. 13/86, Stora utsk. bet. 272/86
Ikrafttradelsestadganden:

17.1.1991/81:

Denna lag trader i kraft den 1 mars 1991.

Regeringens proposition 233/90, Socialutsk. bet. 44 /90, Stora utsk. bet. 227/90

27.11.1992/1162:

Denna lag trader i kraft vid den tidpunkt som faststélls genom forordning.

Ett drende som ar anhdngigt vid social- och hélsostyrelsen nar denna lag trader i kraft
behandlas och avgors enligt de stadganden som géllde vid ikrafttradandet, med undantag
for stadgandeti 21 § 1 mom. 4 punkten och det stadgande i 26 § 1 mom. enligt vilket en
andring av lakemedIlets pris under forsaljningstillstandets giltighetstid forutsatter
tillstand av social- och hélsostyrelsen.

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



RP 118/92, ShUB 30/92, StoUB 5/92

8.3.1993/248:

Denna lag trader i kraft den 15 mars 1993.

RP 374/92, ShUB 1/93

12.11.1993/939:

Denna lag triader i kraft den 1 januari 1994. Atgiarder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan den trader i kraft.

RP 171/93, ShUB 19/93

26.11.1993/1046:

1. Denna lag trader i kraft vid en tidpunkt som bestdms genom férordning.

2. Genom denna lag upphavs lagen den 27 november 1992 om dndring av
lakemedelslagen (1162/92).

3. Ett drende som ar anhangigt vid lakemedelsverket nar denna lag trader i kraft
behandlas och avgors enligt de stadganden som géllde vid ikrafttradandet, med undantag
for stadgandeti 21 § 1 mom. 4 punkten och det stadgande i 26 § 1 mom. enligt vilket en
andring av lakemedlets pris under forsaljningstillstandets giltighetstid forutsatter
ansokan till lakemedelsverket, samt med undantag av stadgandena i 8 kap.

4. Ar sddana tillstand att silja eller p& annat sitt till fsrbrukning éverlata homeopatiska
och antroposofiska preparat som har beviljats med stdd av 69 § 1 mom. lakemedelslagen
eller 10 f § apoteksvarulagen gillande nar denna lag trader i kraft och uppfyller dessa
preparat kraven enligt 21 a § 1 och 2 mom. i denna lag, upptas preparaten som
registrerade preparat enligt 21 a § nar lagen trader i kraft.

5. Ar sidana tillstdnd att silja eller p annat sétt till forbrukning éverlata andra 4n ovan
namnda preparat som har beviljats med stod av 69 § 1 mom. lakemedelslagen eller 10 f §
apoteksvarulagen géllande nar denna lag trader i kraft, upptas preparaten som
naturmedel enligt 21 § 2 mom. i denna lag for vilka har beviljats forsaljningstillstand med
de dndamal som har godkants for preparatet. Detsamma géller preparat for vilka pa det
satt om vilket stadgas sarskilt har godkants ett andamal av samma art som for en produkt
av lakemedelstyp.

6. Anteckningarna pa forsaljningsholjet till de preparat som enligt ovanstaende har
upptagits som registrerade preparat eller som preparat for vilka har beviljats
forsaljningstillstand skall inom tva ar fran det lagen tradde i kraft motsvara de



foreskrifter som lakemedelsverket meddelar med stod av 21 a eller 30 § i denna lag samt
30 § lakemedelsforordningen.

7. Utan hinder av vad 24 § 1 mom. stadgar om forsaljningstillstandets giltighetstid och
fornyande av tillstand bestimmer ldkemedelsverket den tid inom vilken innehavaren av
ett forsaljningstillstand for naturmedel, for vilka har beviljats forsaljningstillstand i
enlighet med vad som anges ovan, skall anhalla om at tillstandet fornyas.

8. Den som i Finland industriellt tillverkar sidana naturmedel och sidana homeopatiska.
och antroposofiska preparat som avses ovan skall inom ett ar fran det denna lag har tratt
kraft hos lakemedelsverket anhdlla om tillstand enligt 8 § lakemedelslagen.

9. Den som idkar partihandel med ovan avsedda naturmedel skall inom ett ar fran de
denna lag tradde i kraft hos lakemedelsverke anhalla om tillstdnd eller erkdnnande enlig
328.

10. Atgarder som verkstilligheten av denn lag forutsatter far vidtas innan den triader
kraft.

RP 101/93, ShUB 29/93, Bilaga I i EES-avtalet: radets direktiv (65/65/EEG, 75/318/EEG,
75/319/EEG, 87/21/EEG, 81/851/EEG, 81/852/EEG, 85/432/EEG och 91/356/EEG)

24.3.1995/416:
Denna lag trader i kraft den 1 april 1995.

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

RP 337/94, ShUB 52 /94, Radets forordning (EEG) Nr 2309/93; EGT Nr L 214, 24.8.1993,
s. 1, radets direktiv 93/39/EEG; EGT Nr L 214, 24.8.1993, s. 22, 93/40/EEG; EGT Nr L
214,24.8.1993,s.31,81/851/EEG; EGT Nr L 317, 6.11.1981,s. 1

21.4.1995/643:
Denna lag trader i kraft den 1 september 1995.

RP 94/93, LaUB 22/94, StoUB 10/94

26.4.1996/282:
Denna lag trader i kraft den 1 maj 1996 och géller till och med den 31 december 1996.

Till skillnad fran vad som stadgas i 4 § och 6 § 1 mom. lagen om statsandelar till
kommunerna (688/92), hojs kommunernas statsandelar for social- och hilsovarden 1996



med det totala beloppet av de tillaggskostnader som dsamkas kommunerna vid
ikrafttradandet av denna lag.
RP 13/96, ShUB 5/96, RSv 35/96

22.11.1996/895:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1997.

De bestimmelser som galler forlaggningsomradet for ett apotek och de villkor som fogats
till apotekstillstandet med stod av 43 § 3 mom. ldkemedelslagen, enligt vilka innehavaren
skall vara skyldig att halla filialapotek, upphor att gilla senast da tre ar har forflutit fran
att denna lag tradde i kraft och lakemedelsverket har bestamt det i 40 § avsedda omradet
inom vilket apoteket skall vara beldget. Har ett i 43 § 3 mom. ldkemedelslagen avsett
villkor fogats till apotekstilsotandet for ett apotek som ar det enda i en kommun, upphor
villkoret att gilla nar dessa lag trader i kraft.

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

RP 118/1996, ShUB 19/1996, RSv 129/1996, Radets direktiv 83/189/EEG; EGT nr L 109,
26.4.1983, s. 8, andr. 88/182 /EEG; EGT nr L 81, 26.3.1988, s. 75, andr 94/10/EG; EGT nr L
100, 19.4.1994, s. 30

22.11.1996/898:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1997 och géller till och med den 31 december
1998.(11.12.1997/1135)

Med avvikelse fran vad som bestams i 2 kap. lagen om statsandelar till

kommunerna (1147/1996) hojs kommunernas statsandelar for social- och hilsovarden
1997 och 1998 med det totala beloppet av de tilldggskostnader som kommunerna
asamkas genom denna lag. (11.12.1997/1135)

RP 167/1996, ShUB 25/1996, RSv 143/1996

21.11.1997/999:

Denna lag trader i kraft den 1 mars 1998.

RP 124/1997, ShUB 15/1997, RSv 129/1997

11.12.1997/1134:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1998.

RP 175/1997, ShUB 25/1997, RSv 198/1997

11.12.1997/1135:



Denna lag trader i kraft den 1 januari 1998.

RP 175/1997, ShUB 25/1997, RSv 198/1997

26.3.1999/420:
Denna lag trader i kraft den 1 april 1999.

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

Helsingfors universitet skall dverlata sitt filialapotek i Kuopio till Kuopio universitet
senast inom ett halvt ar fran denna lags ikrafttradande. Villkoren for 6verlatelsen bestims
enligt det avtal som ingds mellan universiteten. Om avtal inte har ingatts innan den
utsatta tiden for 6verlatelsen har 16pt ut, bestimmer statsradet villkoren for 6verlatelsen.

Lakemedelsverket skall bevilja Helsingfors universitet tillstdnd att inratta ett nytt
sextonde filialapotek i stillet for filialapoteket i Kuopio senast inom ett halvt ar fran det
att filialapoteket i Kuopio har 6verlatits till Kuopio universitet. Det filialapotek som
inrattas skall placeras i Esbo, Helsingfors eller Vanda stad pa ett omrade dar det ar
motiverat med tanke pa lakemedelsforsorjningen.

RP 276/1998, ShUB 42/1998, RSv 308/1998

21.5.1999/679:

Denna lag trader i kraft den 1 december 1999.

RP 30/1998, FvUB 31/1998, RSv 303/1998

21.12.2000/1191:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2001.

RP 178/2000, EKUB 36/2000, RSv 183/2000, Europaparlamentets och radets direktiv
98/27/EG (31998L0027); EGT nr L 166, 11.6.1998,s. 51

26.10.2001/893:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2002.

RP 80/2000, LaUB 14/2001, RSv 94/2001

24.5.2002/411:



Denna lag trader i kraft den 1 september 2002.

RP 17/2001, LaUB 5/2002, RSv 35/2002

9.8.2002/700:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2003.

Genom denna lag upphévs forordningen den 23 december 1987 om ratt for veterinarer
att 6verlata lakemedel for behandling av djur (1135/1987) jamte dndringar.
Atgirder som verkstilligheten av lagen forutsatter far vidtas innan lagen trader i kraft.

RP 46/2002, ShUB 14/2002, RSv 91/2002

11.12.2002/1081:

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2003.

RP 146/2002, ShUB 32/2002, RSv 166/2002

31.1.2003/80:
Denna lag trader i kraft den 1 april 2003.

Atgirder som verkstilligheten av lagen forutsatter far vidtas innan lagen trader i kraft.
Vid expediering av ladkemedel utifran ett recept som har skrivits ut innan denna lag trader
i kraft byts lakemedlet ut i enlighet med 57 b §, om képaren vill att det skall bytas ut mot
ett billigare preparat. Den som koper ldkemedel skall informeras om utbytesmojligheten
enligt 57 §.

RP 165/2002, ShUB 39/2002, RSv 209/2002

23.4.2004/296:

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2004.

Bestimmelserna i denna lag skall i tillampliga delar iakttas i fraga om saddana kliniska
lakemedelsprovningar som pagar nar lagen trader i kraft.

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

RP 20/2004, ShUB 5/2004, RSv 33/2004, Europaparlamentets och radets direktiv
2001/20/EG (32001L0020); EGT nr L 121, 1.5.2001 s. 34-44, Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG (32001L0083); EGT nr L. 311, 28.11.2001 5. 67-128



4.11.2005/853:

Denna lag trader i kraft den 7 november 2005. Lagens 17 § 3 mom. trader dock i kraft den
1 juni 2006. Bestimmelserna i denna lag galler alla ansokningar om tillstand, registrering,
andring och férnyande som gjorts den 30 oktober 2005 eller darefter.

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

Forsaljningstillstandet for ett lakemedelspreparat for viket beviljats forsaljningstillstand
fore denna lags ikrafttradande skall fornyas i enlighet med denna lag. Om
forsaljningstillstdndet upphor att gilla inom sex manader efter denna lags ikrafttradande,
kan ansokan om fornyelse goras med avvikelse fran den tidsfrist som anges i 24 § 2 mom,,
dock minst tre manader innan forsaljningstillstdndet upphor att gilla. Om ett
forsaljningstillstdnd som ar giltigt vid denna lags ikrafttradande har fornyats en eller flera
ganger fore ikrafttradandet, meddelar Lakemedelsverket separata foreskrifter om de
utredningar och handlingar som skall fogas till en dylik ansokan om férnyelse.

Om ett lakemedelspreparat som ar ett traditionellt vaxtbaserat preparat enligt
definitionen i 5 a § har ett giltigt forsaljningstillstand vid denna lags ikrafttradande, skall
Lakemedelsverket vid fornyelse av forsaljningstillstandet andra det till en registrering
enligt 22 §. Om ett lakemedelspreparat som 6verensstimmer med definitioneni 5 a § fore
denna lags ikrafttradande har klassificerats som livsmedel, skall for ett dylikt preparat
ansokas om registrering senast den 31 december 2007. Om registrering har sokts inom
foreskriven tid, far ett i detta moment avsett traditionellt vixtbaserat preparat siljas utan
registrering till dess Lakemedelsverket har meddelat sitt beslut om ansékan. For ett
lakemedelspreparat som beviljats forsaljningstillstdnd som naturmedel men som inte ar
ett traditionellt vaxtbaserat preparat enligt 5 a § skall forsaljningstillstand enligt denna
lag sokas vid fornyande av det forséljningstillstand som galler nar lagen trader i kraft.

For medicinsk gas som sdljs vid denna lags ikrafttradande och som inte har
forsaljningstillstand skall forsaljningstillstand sdkas senast den 31 december 2007. Om
forsaljningstillstand har sokts inom foreskriven tid, far medicinsk gas séljas utan
forsaljningstillstand till dess Lakemedelsverket har meddelat sitt beslut om ansékan.
Lakemedelsverket kan dock férbjuda forsaljningen av medicinsk gas pa de grunder som
anges i 101 § i lakemedelslagen innan beslutet pa ansokan om forsaljningstillstand har
meddelats.

Om Europeiska gemenskapen har beviljat forsaljningstillstand for ett lakemedelspreparat
i fraga om vilket ansokan om forsaljningstillstand har gjorts den 19 november 2005 eller
tidigare, ar den tidsfrist som ndmnsi 21 a § 1 mom. tio ar. I frdga om andra
referenspreparat som grundar sig pa en ansokan om forsaljningstillstdnd som gjorts fore
denna lags ikrafttradande ar tidsfristen sex ar. Om forsaljningstillstand for
referenspreparatet har sokts fére denna lags ikrafttradande, tillimpas 21 a § 2-4 mom.
inte pa forsaljningstillstandet for ett synonympreparat.



Om ett lakemedelspreparat har fatt forsaljningstillstand fore denna lags ikrafttradande,
raknas deni 29 § 1 mom. 3 punkten avsedda tre ar langa tidsfristen fran denna lags
ikrafttradande.

Forskningsanstalten for veterindrmedicin och livsmedel, Folkhalsoinstitutet och Finlands
Roda Kors far fram till utgangen av 2007 importera, tillverka och distribuera ldkemedel i
enlighet med de bestdmmelser som gallde vid denna lags ikrafttradande. Darefter
forutsatter import, tillverkning och distribution av lakemedel ett tillstdnd enligt denna
lag. Import, tillverkning och distribution av lakemedel som handhas av
Forskningsanstalten for veterindrmedicin och livsmedel, Folkhalsoinstitutet och Finlands
Rdda Kors overvakas efter denna lags ikrafttradande i enlighet med bestammelsernai 77

§.

RP 108/2005, GrUU 33/2005, ShUB 17/2005, RSv 124/2005, Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG (32001L0082); EGT nr L. 311, 6.11.2001, s. 1,
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (32001L0083); EGT nr L 311,
6.11.2001, s. 67, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG (32004L0024);
EGT nr L 136, 31.3.2004, s. 85, Europaparlamentets och radets direktiv 2004 /27 /EG
(32004L0027); EGT nr L 136, 31.3.2004, s. 34, Europaparlamentets och radets direktiv
2004/28/EG (32004L0028); EGT nr L 136, 31.3.2004, s. 58

13.1.2006/22:

Denna lag trader i kraft den 1 februari 2006.
Atgirder som verkstilligheten av lagen forutsatter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Denna lags 37 a § tillampas pa lakemedel som levereras till apotek efter att lagen har tratt
i kraft. Pa ldkemedelsleveranser som grundar sig pa avtal som har ingatts innan lagen har
tratt i kraft tillampas 37 a § dock forst sex manader efter att lagen har tratt i kraft.

Om forsaljningstillstand for ett lakemedelspreparat har beviljats fore denna lags
ikrafttradande och innehavaren av forsaljningstillstandet inom fyra manader fran lagens
ikrafttradande for Lakemedelsverket lagger fram eni 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten avsedd
utredning om att ett patent eller tilldggsskydd enligt 57 ¢ § 2 mom. 1 punkten ar i kraft,
far ett preparat som tidigare inte ansetts vara utbytbart och dess synonympreparat inte
anses vara utbytbara sa lange patentet eller tilliggsskyddet ar i kraft. Samma
lakemedelspreparat som importeras av olika importorer kan dock anses vara sinsemellan
utbytbara trots att patentet eller tilldggsskyddet ar i kraft.

Om ett ldkemedelspreparat och dess synonympreparat har ansetts vara sinsemellan
utbytbara vid denna lags ikrafttradande, skall Lakemedelsverket stryka preparaten ur
forteckningen over sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat, om innehavaren av
forsaljningstillstdndet inom fyra manader fran denna lags ikrafttradande lagger fram en
sadan utredning som avses i 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten. Strykningen skall goras nar
foljande forteckning 6ver sinsemellan utbytbara ldkemedelspreparat uppgors efter det att



utredningen om patentet eller tillaggsskyddet gjorts. Samma lakemedelspreparat som
importeras av olika importorer kan dock anses vara sinsemellan utbytbara trots att
patentet eller tilliggsskyddet ar i kraft.

RP 107/2005, ShUB 32/2005, RSv 196/2005

28.4.2006/298:

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2006.

RP 203/2005, JsUB 2/2006, RSv 31/2006

2.2.2007/62:
Denna lag trader i kraft den 1 april 2007.

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

RP 250/2006, ShUB 43/2006, RSv 216/2006

5.12.2008/803:
Denna lag trader i kraft den 1 april 2009.

Lakemedelsverket ska fore den 30 januari 2009 publicera en forteckning dver utbytbara
lakemedelspreparat, vilken trader i kraft den 1 april 2009.

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

RP 100/2008, ShUB 24/2008, RSv 138/2008

8.5.2009/311:

Denna lag trader i kraft den 18 maj 2009. Lagens 15 c § trader dock i kraft den 1 januari
2010.

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

RP 21/2009, ShUB 8/2009, RSv 32/2009, Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1394/2007 (32007R1394); EGT nr L 324, 10.12.2007, s. 121, Europaparlamentets
och radets direktiv 2008/97/EG; (32008L0097); EGT nr L. 318, 28.11.2008, 5.9

24.7.2009/595:



Denna lag trader i kraft den 1 november 2009.
Atgirder som verkstilligheten av lagen forutsatter far vidtas innan lagen trader i kraft.

RP 74/2009, ShUB 21/2009, RSv 96/2009

16.10.2009/773:

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

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

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

22.12.2009/1546:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2010.
Atgirder som verkstilligheten av lagen forutsatter far vidtas innan lagen trader i kraft.

RP 161/2009, FvUB 18/2009, RSv 205/2009

29.12.2009/1727:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2010.

RP 174/2009, FvUB 19/2009, RSv 223 /2009

21.5.2010/435:
Denna lag trader i kraft den 1 juli 2010.

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

RP 283/2009, ShUB 2/2010, RSv 32/2010

20.8.2010/699:
Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2010.

Atgirder som kravs for verkstilligheten av denna lag fir vidtas innan lagen trider i kraft.



RP 180/2009, ShUB 14/2010, RSv 102/2010

10.12.2010/1112:

Denna lag trader i kraft den 1 februari 2011.

De tillstdndsansokningar som dr anhdngiga nar lagen trader i kraft handlaggs i enlighet
med de bestammelser som galler vid lagens ikrafttradande.

De tillstand for medicinskap som har beviljats fore lagens ikrafttradande forblir i kraft. Ett
tillstand for medicinskdp kan inte mera fornyas efter att denna lag har tratt i kraft. En
apotekare som har tillstand att halla ett medicinskap kan dock hos Sakerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet ansoka om att tillstdndet for medicinskap ska
ersattas med ett tillstdnd som beviljas ett servicestille for apotek, om de villkor for
servicestdllet for apotek som foreskrivs i 52 a § uppfylls. Om apotekaren byts, ska den nya
apotekaren, om han eller hon vill inratta ett servicestalle for apotek, ansoka om det
tillstand som namnsi 52 a §.

Atgirder som kravs for verkstilligheten av denna lag fir vidtas innan lagen trader i kraft.

RP 94/2010, ShUB 22/2010, RSv 145/2010

30.12.2010/1340:

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2011.
Atgirder som kravs for verkstilligheten av denna lag fir vidtas innan lagen trider i kraft.

RP90/2010, ShUB 40/2010, RSv 244/2010

17.6.2011/662:

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2012.

RP 199/2010, MiUB 23/2010, GrUU 58/2010, FvUU 35/2010, EkUU 30/2010, RSv
360/2010

3.5.2013/330:
Denna lag trader i kraft den 1 juni 2013.
Denna lag ska tillampas pa fornyande av forsaljningstillstand for ett ldkemedelspreparat

som har registrerats eller for vilket forsaljningstillstand har beviljats fore denna lags
ikrafttradande.



Forsaljningstillstand och registreringar som har beviljats fore den 21 juli 2012 ska ha en
sadan master file som anges i 30 d § fran den dag da forsaljningstillstandet eller
registreringen fornyas eller fran den 21 juli 2015, beroende pa vilket datum som infaller
forst.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far genom beslut bestaimma att
innehavare av forsaljningstillstand eller registrering ska ta i bruk ett sddant
riskhanteringssystem som anges i 30 d § ocksa for ett lakemedelspreparat for vilket
forsaljningstillstand har beviljats eller som har registrerats fore den 21 juli 2012.
Forutsattningen ar att centret har farhagor rérande risker som inverkar pa forhallandet
risk/nytta for ett lakemedelspreparat for vilket forsaljningstillstand har beviljats eller
som har registrerats. Innehavaren av forsaljningstillstand eller registrering ska da for
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet detaljerat beskriva det
riskhanteringssystem som tas i bruk. Pa forfarandet som ska foljas i beslutfattandet
tilldmpas 23 ¢ § 4 och 5 mom. Ett beslut ska foljas oavsett 6verklagande, om inte
besvarsmyndigheten bestimmer nagot annat.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela narmare
foreskrifter om inldmningen av periodiska sdkerhetsrapporter som avsesi 30 k §, om
forsaljningstillstandet eller registreringen har beviljats fore den 21 juli 2012 och géller ett
forsaljningstillstand eller en registrering som har beviljats endast i Finland och for vilka
referensdatum for unionen inte har faststallts.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska forsta gdngen granska och
utvardera sitt system for sakerhetsévervakning enligt 30 b § och rapportera resultaten till
Europeiska kommissionen senast den 21 september 2013.

Atgirder som kravs for verkstilligheten av denna lag fir vidtas innan lagen trider i kraft.

RP 200/2012, ShUB 3/2013, RSv 23/2013, Europaparlamentets och radets direktiv
2010/84/EU (32010L0084); EUT L 348, 31.12.2010, s. 74-99

13.12.2013/978:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2014.

RP 155/2013, ShUB 17/2013, RSv 134/2013

30.12.2013/1200:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2014.

RP 183/2013, ShUB 30/2013, RSv 206/2013

16.5.2014/388:



Denna lag trader i kraft den 1 december 2014.

RP 98/2013, JsUB 3/2014, RSv 16/2014

20.3.2015/253:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.

RP 330/2014, ShUB 43/2014, RSv 292 /2014

7.8.2015/1039:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.

Pa sokande av dndring i ett forvaltningsbeslut som meddelats fore ikrafttradandet av
denna lag tillampas de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet.

RP 230/2014, LaUB 26/2014, RSv 319/2014

29.6.2016/550:

Denna lag trader i kraft den 15 augusti 2016.

RP 15/2016, ShUB 7/2016, RSv 83/2016

9.9.2016/789:

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2017.

Bestimmelserna i 58 § tillampas forsta gdngen pa det minutforsaljningspris som ska
anvandas 2017. Minutforsaljningspriset for ar 2016 och tidigare ar berdknas i enlighet
med de bestimmelser som gallde da denna lag tradde i kraft.

Bestimmelserna i 84 b § tillampas forsta gangen pa den kvalitetskontrollavgift som ska
betalas for 2017. Pa den kvalitetskontrollavgift som ska betalas for ar 2016 och tidigare ar
tillampas de bestimmelser som gallde vid lagens ikrafttradande.

Bestimmelserna i 89 § tillampas forsta gdngen pa uppgifter som ska lamnas for
kalenderaret 2017.

RP 29/2016, FiUB 9/2016, RSv 104/2016

9.12.2016/1101:



Denna lag trader i kraft den 1 januari 2017.

RP 184/2016, ShUB 30/2016, RSv 187/2016

21.12.2016/1231:

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2017.

RP 13/2016, ShUB 24/2016, RSv 168/2016

28.12.2017/1125:

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2018.

RP 100/2017, ShUB 24/2017, StoUB 1/2017, RSv 186/2017

10.8.2018/660:

Denna lag trader i kraft den 15 augusti 2018.

RP 49/2018, EKUB 11/2018, RSv 70/2018, Europaparlamentets och radets direktiv
2016/943/EU (32016L0943); EUVL L 157, 15.6.2016, s. 1

22.2.2019/208:
Denna lag trader i kraft den 23 februari 2019.

RP 267/2018, ShUB 30/2018, RSv 225/2018, Europaparlamentets och radets direktiv
2011/62/EU (32011L0062); EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 (32016R0161); EUT L32, 9.2.2016, s. 1, Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG (32001L0083); EGT N:o L. 311, 28.11.2001, s. 67

26.4.2019/554:

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2019.

RP 159/2017, ShUB 37/2018, RSv 303/2018

9.8.2019/932:
Denna lag trader i kraft den 1 januari 2020.
Pa tekniska anslutningar som anvands nér lagen trader i kraft tillimpas de bestimmelser

om teknisk anslutning som gallde vid ikrafttradandet i 48 manader efter lagens
ikrafttradande.



RP 284/2018, FvUB 38/2018, RSv 320/2018

9.7.2020/553:
Denna lag trader i kraft den 13 juli 2020.

Apoteken ska se till att den mangd lakemedel, tillbehor och utrustning for lakemedlens
anvandning samt forbandsmaterial som finns pa apoteken dverensstimmer med denna
lag inom sex manader fran ikrafttradandet av denna lag.

RP 80/2020, ShUB 16/2020, RSv 76/2020



