Lag
om indring av Likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lakemedelslagen (395/1987) 86 § och mellanrubriken fore 86 § samt 87, 87 a—87
d och 88 §,

av dem 86 och 88 § sddana de lyder i lag 296/2004 samt 87 och 87 a—87 d § saddana de lyder
ilag 773/2009,

dndras 15aoch 15b §, 17 § 1 mom. 6 punkten och 3 mom., 77 § 1 mom. samt 89 §,

sddana de lyder, 15 a § i lagarna 773/2009 och 1200/2013, 15 b § i lagarna 296/2004 och
773/2009, 17 § 1 mom. 6 punkten i lag 853/2005, 17 § 3 mom. i lag 1200/2013, 77 § 1 mom. i
lag 208/2019 samt 89 § i lagarna 1112/2010 och 789/2016, samt

fogas till lagen en ny 81 §, i stéllet for den 81 § som upphévts genom lag 853/2005, och en ny
mellanrubrik fore 88 a §, som foljer:

15a§

Tillverkning av provningsldkemedel for kliniska provningar av humanlédkemedel och import
av provningsldkemedel fran ldnder utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomradet kraver
tillstand av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Bestimmelser om forut-
sdttningarna for tillstdndet samt om de forfaranden centret ska f6lja finns i artikel 61.2—61.4 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av human-
lakemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (provningsforordningen). Tillstdndet
kan forenas med villkor som géller tillverkning, dverléatelse och anvéndning av ldkemedel samt
ovriga villkor for ldkemedelssékerheten. Bestimmelser om tillstdndets fullsténdighet och om de
tidsfrister som ska tillimpas pa forfarandet far utfirdas genom forordning av statsradet.

Den person som avses 1 artikel 61.2 b i provningsforordningen ska uppfylla de krav pa kom-
petens som anges i artikel 49.2 och 49.3 i likemedelsdirektivet. Innehavare av tillstind som
avses i 1 mom. ska gora det mojligt for en person som uppfyller kraven pa kompetens att utfora
sin uppgift.

Bestammelser om god tillverkningssed for provningslakemedel finns i kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2017/1569 om komplettering av Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 536/2014 vad géller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for provnings-
lakemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner (den delegerade forordningen om god
tillverkningssed for provningsiikemedel).

I artikel 61.5 i provningsférordningen foreskrivna avvikelser fran det tillstind som avses i 1
mom. tillimpas pa sjukhusapotek och ldkemedelscentraler. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet meddelar foreskrifter om de krav som avses i artikel 61.6. i provnings-
forordningen.

Innehavare av tillstdnd som avses i 1 mom. far bedriva avtalstillverkning av provningslike-
medel och l4ta utfora avtalsanalyser helt eller delvis hos en annan tillstindshavare som uppfyller
kraven enligt 1 mom. Sjukhusapotek och lakemedelscentraler som avses i 4 mom. fér lata utfora
avtalsanalyser helt eller delvis hos en tillstindshavare som uppfyller kraven enligt 1 mom. Av-
talsanalyserare som utfor analys for frislappning av ldkemedelspreparat och ldkemedelssubstan-
ser ska ha tillstdnd enligt 1 mom.

Sadana innehavare av tillstind som avses i 1 mom. far tillverka tilliggsldkemedel som inte
kraver forsédljningstillstdnd i enlighet med artikel 65 i provningsférordningen.
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Bestimmelser om mérkning av prévningsldkemedel och tilldggsldkemedel finns i kapitel X i
provningsforordningen. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet meddelar f6-
reskrifter om sprakkraven.

I15b§

Till en i 3 § 1 mom. i lagen om klinisk provning av likemedel ( / ) avsedd provare som
genomfor klinisk provning av humanlidkemedel far provningsladkemedel dverlatas av en inneha-
vare av tillstdnd enligt 15 a § 1 mom. i denna lag, en ldkemedelspartiaffar och ett sddant sjuk-
husapotek som for egen verksamhet med stod av 17 § har importerat prévningsldkemedel. La-
kemedel for vars forséljning det finns tillstdnd far overlatas till provaren ocksé av en lakeme-
delsfabrik eller ett apotek.

Sadana tilldggslikemedel som inte kraver forsdljningstillstand far dverlatas till provaren av
lakemedelstillverkaren och den som importerat sidana likemedel med stéd av 17 §.

Provningsliakemedel som for en viss provning med stod av 15 a § 4 mom. tillverkats av sjuk-
husapotek eller lakemedelscentraler far 6verlatas till andra verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvarden i Finland som deltar i prévningen.

17 §

Likemedel far importeras

6) av den som har tillstdnd som avses i 15 a § 1 mom. eller 32 § samt av sjukhusapotek for
egen verksamhet, om det dr fraga om provningsldkemedel eller sddana tilldggsldkemedel som
inte har godkénts for forsiljning och lakemedlen ska anvindas for kliniska provningar av like-
medel.

Om ett likemedelspreparat for vars forséljning det finns tillstdnd eller som registrerats impor-
teras fran en stat som inte hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska importoéren ha
ett1 8 § avsett tillstand for industriell tillverkning av ladkemedel. Importdren ska kontrollera att
lakemedelspreparat som importerats fran en stat som inte hor till Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet har genomgétt en kvalitetskontroll i Finland eller i ndgon annan stat inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet enligt kraven i forsdljningstillstdndet for ldkemedelspre-
paratet. Bestimmelser om kvalitetskontroll av ldkemedelspreparat som importeras fran stater
som inte hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet utfardas genom férordning av stats-
raddet. Om ett ldkemedel avsett for klinisk provning av ldkemedel importeras fran en stat som
inte hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska importoren ha ett tillstind som avses
i15a§ 1 mom.

77 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska se till att de som tillverkar 14-
kemedelspreparat, de som tillverkar likemedelssubstanser, de som importerar sdédana preparat
och substanser, de enheter som tillverkar lakemedel for anvdndning vid avancerad terapi for
enskilda patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor prekli-
niska sdkerhetsprovningar av lakemedel, likemedelspartiaffarerna, formedlarna av lakemedel,
apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken, ldkemedelscentralerna och Militirapoteket inspek-
teras sa ofta som en dndamalsenlig lakemedelsdvervakning forutsitter. Dessutom far centret
inspektera verksamheten for ldkemedelssédkerheten och lokalerna hos servicestéllena for apotek,
hos apotekets webbtjanst, hos den som har tillstdnd att sélja likemedel och hos den som innehar
registrering av ett traditionellt vixtbaserat preparat samt tillverkarna av de hjélpdmnen som an-



vinds vid tillverkningen av likemedelspreparat. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomrédet kan utfora inspektioner i samarbete med Europeiska ldkemedelsmyndigheten enligt
avtal.

81§

P& inspektionen av en tillstdndshavare som tillverkar provningslikemedel for klinisk provning
av lakemedel enligt provningsforordningen och som behover tillstdnd enligt 15 a § 1 mom. for
sin verksamhet tillimpas den delegerade forordningen om god tillverkningssed for provnings-
lakemedel. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet har behorighet att utfora
de uppgifter som hanfor sig till provningslikemedel och som i provningsforordningen och den
delegerade forordningen om god tillverkningssed for provningsldkemedel foreskrivs for behdrig
myndighet och medlemsstater samt att utéva de befogenheter som foreskrivits for dem. Centrets
inspektor har behorighet att utféra de uppgifter som det foreskrivs att inspektoren ska utfora
samt att utdva de befogenheter som det foreskrivs att inspektoren far utova. Pa de foreldagganden
som inspektoren meddelar tillaimpas 78 §. Ocksa lokaler avsedda for boende av permanent natur
far inspekteras, om det finns sannolika skal att misstdnka att lakemedlet medfor fara for méanni-
skors hélsa och inspektionen ar nddvéndig for att skydda ménniskors hélsa eller om inspekt-
ionen annars dr nodvéndig for att fullgéra de skyldigheter som anges i artikel 17 eller 20 i den
delegerade forordningen om god tillverkningssed for provningslikemedel.

Kliniska veterindrmedicinska prévningar

89§

Lakemedelsfabriker, tillstindshavare som tillverkar 1dkemedel for kliniska prévningar av 1a-
kemedel eller importerar sddana, laboratorier som utfor prekliniska siakerhetsprovningar av 1a-
kemedel, enheter eller laboratorier som utfor avtalsanalyser eller avtalstillverkning for likeme-
delstillverkare, likemedelspartiaffdrer, innehavare av forséljningstillstidnd eller registrering,
apotekare, Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek, sjukhusapotek, 13-
kemedelscentraler, enheter som tillverkar ldkemedel for anvidndning vid avancerad terapi for
enskilda patienter och Militdrapoteket ska trots bestimmelserna om sekretess pa begéiran av-
giftsfritt till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet l&mna de upplysningar
och utredningar som hanfor sig till import, tillverkning, kontroll, distribution, forséljning, eller
annat utlimnande till konsumtion, av lakemedel och som dr nodvéandiga for att centret ska kunna
fullgora sina uppgifter enligt denna lag, ndgon annan lag eller en EU-réttsakt. Centret har rétt
att av de ndimnda aktorerna ocksé ur journalhandlingar fa de upplysningar som ar nédvandiga
for att skydda patienter och andra personer och dven i ovrigt for att kunna fullgéra sina tillsyns-
uppgifter. )

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek ska till Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ldmna for centrets utvecklings-, plane-
rings- och tillsynsuppgifter, bestimmande av kvalitetskontrollavgiften samt framstdllning av
statistik behovliga uppgifter som géller identifiering, inkomster och utgifter samt annars den
ekonomiska stéllningen nir det géller apoteksverksamheten samt annan affarsverksamhet som
bedrivs i samma lokaler som apoteket. Narmare bestimmelser om de uppgifter som ska lamnas
fér utfardas genom forordning av statsradet. Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet f&r meddela ndrmare foreskrifter om det forfarande som ska iakttas vid ldmnande av
uppgifter.



Denna lag trader i kraft den 31 januari 2022.

De bestaimmelser om kliniska lakemedelsprovningar, provningsldkemedel och tilldggsldke-
medel som géllde vid ikrafttraddandet av denna lag ska tillimpas enligt vad som i 98 i provnings-
forordningen foreskrivs om tillimpningen av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/20/EG om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande till-
lampning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlédkemedel.

Helsingfors den 19 november 2021

Republikens President
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