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RIKSDAGENS SVAR 32/2009 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
andring av likemedelslagen

Arende

Regeringen har till riksdagen Overlimnat sin
proposition med forslag till lag om &ndring av
lakemedelslagen (RP 21/2009 rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har i drendet
Iamnat sitt betdnkande (ShUB 8/2009 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit foljande lag:

Lag

om dndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 21 g § och 23 § 4 mom., sadana de ly-
der, 21 g § i lag 298/2006 och 23 § 4 mom. i lag 853/2005, samt

fogas till lagen nya 15 c och 21 h §, till 37 a §, sddan den lyder i lag 22/2006, ett nytt 2 mom. samt
till lagen en ny 84 § i stillet for den 84 § som upphivts genom ndmnda lag 853/2005, som foljer:

15¢c§

Annan dn industriell tillverkning av ldkeme-
del for avancerad terapi, sddana de definieras i
Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1394/2007 om likemedel for avancerad tera-
pi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004, forutsitter till-
stand av Lakemedelsverket. Tillstand kan bevil-
jas for tillverkning av likemedel pa ordination
av ldkare for individuell behandling av enskilda
patienter pa sjukhus. Tillstdindet kan forenas
med villkor som giller tillverkning, dverlatelse,
sparbarhet och anvindning av likemedlen samt
ovriga villkor som likemedelssidkerheten forut-
sitter. Tillstandet kan beviljas for viss tid eller
tills vidare.

Vid tillverkning av likemedel for avancerad
terapi ska i tillimpliga delar iakttas vad som i

RP 21/2009 rd
ShUB 8/2009 rd

denna lag eller med stdd av den bestdms om till-
verkning av likemedel.

Likemedelsverket kan meddela nirmare fore-
skrifter om ansokan av det tillstind som avses i
1 mom., innehéallet i ansdkan, de kvalitetskrav
som stills pa icke-industriell tillverkning av 14-
kemedel for avancerad terapi samt om sparbar-
heten i frdga om preparaten och verksamheten
for ldkemedelssidkerheten.

Sdrskilda tillstandsforfaranden

2l g§

Utan hinder av vad som i denna lag bestdims
om forsdljningstillstdnd, kan Livsmedelssiker-
hetsverket vid hot om en allvarlig djursjuk-
domsepidemi bevilja tillstand till import och an-
vindning av ett immunologiskt veterindrmedi-
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cinskt likemedel som saknar forséljningstill-
stdnd, om nagot ldmpligt preparat inte annars
finns att tillgd eller om djursjukdomsliget an-
nars krédver det. Tillstandet ska utan dr6jsmal an-
mélas till Likemedelsverket.

21h§

Anvindningen av immunologiska veterinér-
medicinska likemedel kan forbjudas genom for-
ordning av jord- och skogsbruksministeriet, om
givandet av preparatet till djur stor diagnostise-
ringen, kontrollen eller utrotningen av djursjuk-
domar i Finland, eller orsakar svarigheter nér det
giller att bevisa franvaro av sjukdomsalstrare
hos levande djur eller i livsmedel eller andra
produkter som erhallits fran djur eller att den
sjukdom som preparatet dr avsett att forebygga
inte forekommer i Finland.

Forsiljningstillstand eller annat tillstand for
utlimnande av ett likemedelspreparat till kon-
sumtion beviljas inte for veterindrmedicinska 13-
kemedelspreparat som dr avsedda att anvidndas
pa animalieproduktionsdjur och som innehéller
sadana dmnen med hormonell eller tyreostatisk
verkan eller verkan av beta-agonister som avses
i radets direktiv 96/22/EG om forbud mot an-
vindning av vissa dmnen med hormonell och ty-
reostatisk verkan samt av B-agonister vid anima-
lieproduktion och om upphédvande av direktiv
81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG,
med undantag av likemedel vars anvidndnings-
omrade har godkénts i direktivet.

Med avvikelse fran 1 mom. far den som utfor
maskinell dosdispensering av likemedel bevil-
jas rabatt pa likemedel som anvinds vid dosdis-
penseringen och som ingar i den forteckning
Over utbytbara likemedel som avses i 57 ¢ § och
som hor till den referensprisgrupp som avses i
6 kap. 18 § 1 sjukforsikringslagen (1224/2004).
Rabatten far beviljas om det faststéllda referens-
priset dndras och priset pa det likemedelsprepa-
rat som anvinds ndr dndringen trider i kraft dr
hogre dn det nya referenspriset. Rabatten far be-
viljas i hogst 30 dagar efter dndringen av refe-
renspriset.

84 §

Livsmedelssidkerhetsverket far importera,
distribuera och sélja immunologiska veterinir-
medicinska likemedel som &r avsedda for att {£6-
rebygga eller diagnostisera allvarliga djursjuk-
domar, om nagot lampligt preparat for indama-
let inte annars finns att tillgd i Finland eller om
bekdmpningen av djursjukdomar annars kriver
det. I verksamheten ska iakttas vad som i 35 a
och 36 § bestims om idkande av partihandel med
lakemedel.

Denna lag trdder i kraft den 20
Lagens 15 c § trider dock i kraft den 20

Atg'&irder som verkstélligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen trider i kraft.

Helsingfors den 21 april 2009
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