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RIKSDAGENS SVAR 134/2013rd

Regeringens proposition till riksdagen med for -
slag till lag om andring av lakemedelslagen

Arende

Regeringen har till riksdagen Overlamnat sin
proposition med forslag till lag om &andring av
|8kemedel slagen (RP 155/2013 rd).

Beredning i utskott

Social- och halsovardsutskottet har i &drendet
lamnat sitt betdnkande (ShUB 17/2013 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit foljande lag:

Lag

om &ndring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi |&kemedelslagen (395/1987) 23 a 8§ 1 mom., 27 §, 30| § 1 mom. och 34 § 1 mom.,
sddana de lyder, 23 a § 1 mom. och 27 § i lag 773/2009, 30 | § 1 mom. i lag 330/2013 och 34 §

1 mom. i lag 853/2005, samt

fogas till 30 | 8§, s&dan den lyder i lag 330/2013, ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2 och
3 mom. blir 3 och 4 mom., och till lagen en ny 56 a § som fdljer:

23a8

Onskas det att ett |skemedel spreparat som fatt
forsaljningstillstand eller registrerats ska andras
eller forutsatter den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen att lakemedelspreparatet andras,
ska innehavaren av forsaljningstillstandet eller
registreringen gora en ansdkan om andring hos
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet. Centret ska godkénna &ndringen,
om den uppfyller de krav som foreskrivs for éand-
ring av tillstand eller registrering. Sakerhets-
och utvecklingscentret for |akemedel somradet
ska foreldgga samtliga medlemsstater som gett
|akemedel spreparatet  forsaljningstillstand en-
ligt lakemedelsdirektivet ansdkan for behand-
ling dér. Alla senare styrkor, |8kemedel sformer,

RP 155/2013 rd
ShUB 17/2013 rd

doseringssétt och férpackningstyper samt alla
andringar och utvidgningar blir en del av det ur-
sprungliga forsaljningstillstandet eller den ur-
sprungliga registreringen, om forséljningstill-
stand eller registrering inte sarskilt har sokts for
dem. Andringar som inte vésentligt paverkar be-
domningen av forutsdttningarna for forsalj-
ningstillstand for eller registrering av preparatet
ska dock endast anmélas till Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for |akemedel somradet.

27§
Innehavaren av ett forsaljningstillstand, av
forsaljningstillstand for |akemedel spreparat i pa-
rallellimport eller av registrering ska underrétta
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Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet

1) om att saluféringen av ett |akemedelspre-
parat inleds, atta vardagar innan forsaljningen
borjar,

2) om att salufoéringen av ett |akemedel spre-
parat upphor tillfalligt eller permanent, samt i
friga om humanlakemedel skdlen for detta,
minst tva manader i férvag, om inte nagot annat
foljer av sérskilda skal.

Innehavaren av ett forsaljningstillstand, av
forsaljningstillstand for |akemedel spreparat i pa-
rallellimport eller av registrering ska dessutom
utan drojsmal underrétta Sakerhets- och utveck-
lingscentret for |&kemedel somradet om varje at-
géard som de vidtar for att upphdra med saluf6-
ringen av ett preparat tillfalligt eller permanent,
for att begara att ett forsaljningstillstand aterkal -
laseller for att |ata bli att ansoka om fornyat for-
séljningstillstand samt ocksa ange skalen till att
atgarderna vidtagits. Om atgarderna beror pa att
|akemedlen &r skadliga, att de saknar effekt, att
forhallandet mellan nyttan och riskernamed pre-
paratet har éndratsi negativ riktning eller att det
forekommer problem med |8kemedlens sékerhet
ska ocksa Europeiska |akemedelsmyndigheten
underrattas om atgarden. Om dtgérder har vidta-
gits utanfor Europeiska unionen och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet pa grund av att
|akemedlen &r skadliga, att de saknar effekt, att
forhallandet mellan nyttan och riskernamed pre-
paratet har éndratsi negativ riktning eller att det
forekommer problem med lakemedlens sdker-
het, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for 1&-
kemedel somradet samt Europeiska |dkemedels-
myndigheten utan drojsmal underréttas om sa-
ken.

Om nagon annan an innehavaren av forsalj-
ningstillstandet eller en representant for denne
till Finland @mnar importera ett |&kemedel spre-
parat for vilket en institution inom Europeiska
unionen beviljat forsaljningstillstand, ska im-
portéren underrétta Sakerhets- och utvecklings-
centret for |akemedelsomradet och innehavaren
av forséljningstillstandet om importen. Anma-
lan ska goras minst en manad innan den planera-
de importen inleds.

Bestammelserna i 2 mom. i denna paragraf
gdller inte veterinarmedicinska lakemedel.

3018

Sékerhets- och utvecklingscentret for |1akeme-
delsomradet skainleda ett skyndsamt unionsfor-
farande enligt artikel 107 i i 1&kemedel sdirekti-
vet, om det anses behovligt till foljd av utvérde-
ringen av uppgifter som harror fran sakerhets-
Overvakningen av lakemedel, genom att anmala
detta till de andra medlemsstaternai Europeiska
unionen, Europeiska |akemedelsmyndigheten
och Europeiska kommissionen. Skyndsamt uni-
onsforfarande skainledas, om Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for |akemedel somradet

1) 6vervager att tillfaligt eller helt och hallet
aterkalla ett forsaljningstillstand eller en regist-
rering,

2) dvervager att forbjuda tillhandahallandet
av ett |akemedel,

3) Gvervager att avsla en anstkan om fornyat
forsaljningstillstand eller fornyad registrering,

4) av innehavaren av forsdljningstillstandet
eller registreringen far veta att denne av séker-
hetsskal

a) har avbrutit utslappandet pa marknaden av
ett |akemedel,

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

¢) inte har ansokt om fornyat forsaljningstill-
stand, eller

5) anser att det skyndsamt behdvs en ny kon-
traindikation, en minskning av den rekommen-
derade dosen eller en begrénsning av indikatio-
nerna.

Om de &tgarder som avsesi 1 mom. 5 punkten
inte behover vidtas skyndsamt, ska Sékerhets-
och utvecklingscentret for |&kemedel somradet
dock gora den anmélan som avsesi 1 mom., om
centret anser att dtgérderna trots detta behovs.

348
Fran en |akemedelspartiaffar kan lakemedel
séljas eller pa annat sétt Gverlatas till |akeme-
delsfabriker, andra |ékemedel spartiafférer, apo-



tek, filialapotek, Militarapoteket, sjukhusapotek
och |8kemedel scentraler samt till veterinérer for
medicinering av djur. Lakemedelspreparat i fra-
ga om vilka det inte har foreskrivits eller be-
stamts att de far séljas endast pa apotek far dess-
utom saljas eller pa annat satt 6verlatas till dem
som idkar detaljhandel med dessa preparat. Nar
|akemedel spartiaffarer sdljer eller pa annat sétt
overlater |akemedel till aktorer utanfor Europe-
iska unionen och Europei ska ekonomiska samar-
betsomradet, ska de se till att |akemedel tillhan-
dahdlls endast till aktorer somi landet i fraga har
laglig rétt att skaffalakemedel av en lakemedels-
partiaffar. Nar |akemedel spartiaffarer till akto-
rer utanfor Europeiska unionen och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet séljer eller paan-
nat satt overlater sddana |akemedel som de har
mottagit fran lander utanfor Europeiska unionen
och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
utan att |akemedlen har importerats till unionens
omrade, ska de se till att |1akemedlen erhdlls en-
dast fran personer som i landet i fraga har till-
stand eller rétt att tillhandahalla |akemedel for
partihandeln.

RSv 134/2013 rd — RP 155/2013 rd

56 a8

Ett apotek ska expediera ett humanldkemedel
pa grundval av ett recept som har utfardats i en
annan stat inom Europeiska unionen eller Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet eller i
Schweiz (europeiskt recept), om lakemedlet far
salufdras med stod av |8kemedel sdirektivet eller
Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 om inréttande av gemenskapsforfa-
randen for godk@nnande av och tillsyn 6ver hu-
manl&kemedel och veterindrmedicinska ldkeme-
del samt om inréttande av en europeisk lékeme-
delsmyndighet, och receptet uppfyller kraven i
dennalag och i bestdmmelser som har utfardats
med stdd av den.

Ett apotek kan vagra att expedieraett |akeme-
del som forskrivits med ett europei skt recept, om
det finns grundad anledning att ifragasétta re-
ceptets akthet eller medicinska korrekthet, eller
om receptet ar oklart eller bristfalligt.

Det som angesi 1 mom. ska inte tillampas pa
|akemedel spreparat som endast |amnas ut pa ett
sadant speciellt |akarrecept som avses i artikel
71.2 i 18kemedel sdirektivet.

Dennalag trader i kraft den 20

Helsingfors den 12 november 2013
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