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RIKSDAGENS SVAR 96/2009 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
Sédkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet och vissa lagar som har samband
med den

Arende

Regeringen har till riksdagen Overlimnat sin
proposition med forslag till lag om Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
och vissa lagar som har samband med den (RP
74/2009 rd).

Beredning i utskott

Social- och hilsovardsutskottet har i drendet
Iamnat sitt betdnkande (ShUB 21/2009 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

Lag

om Sikerhets- och utvecklingscentret for liikemedelsomradet

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Ansvarsomrdde

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomréadet dr ett centralt &mbetsverk som ly-
der under social- och hilsovardsministeriet och
som har till uppgift att frimja befolkningens hil-
sa och sidkerhet genom att overvaka likemedel,
blod- och vdvnadspreparat samt genom att ut-
veckla likemedelsomradet.
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Uppgifter

Centret ska

1) utova forhands- och efterhandstillsyn Gver
likemedel samt styra och 6vervaka tillverkning-
en, importen, distributionen och marknadsfo-

RP 74/2009 rd
ShUB 21/2009 rd

ringen av lidkemedel och utlimnandet av likeme-
del till konsumtion, samt tillhandahalla veten-
skaplig radgivning,

2) vara tillsynsmyndighet i friga om icke-kli-
niska sidkerhetsprovningar av likemedel och ke-
mikalier samt kliniska likemedelsprovningar,

3) faststélla den farmakopé som i varje sér-
skilt fall ska foljas och delta i standardiserings-
arbetet inom likemedelsomradet,

4) skota tillsynen over kvaliteten och sidkerhe-
ten i friga om humanblod och blodkomponenter
som &r avsedda for anvindning pd méinniskor
samt dvervaka inrdttningarna for blodtjénst,

5) skota tillsynen over kvaliteten och sikerhe-
ten i friga om ménskliga organ, viavnader och
celler som &r avsedda for anvindning p4 méinnis-
kor samt 6vervaka vidvnadsinrittningarna,

6) skota de styrnings-, tillstdnds-, tillsyns-
och informationsforvaltningsuppgifter som fore-
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skrivs for centret i den lagstiftning som giller
narkotika,

7) bedriva forskning inom likemedelsepide-
miologi och forskning som hinfor sig till like-
medelspolitik och farmakoekonomi samt bygga
upp samarbetet inom dessa forskningsomréaden,

8) producera och sammanstilla beddmningar
som giller det terapeutiska och ekonomiska vir-
det av likemedelsbehandlingar samt koordinera
samarbetet kring detta,

9) bygga upp samarbetet kring bedomningar-
na av vacciners terapeutiska och ekonomiska
virde,

10) sammanstilla, utvirdera och formedla in-
formation om ldkemedel till befolkningen, till
dem som arbetar inom social- och hilsovéarden
och till andra som behover likemedelsinforma-
tion,

11) utveckla ldkemedelsomradet samt funk-
tionsdugligheten och sidkerheten i likemedels-
forsorjningen, inklusive apoteksverksamheten,

12) ta hand om drenden som hinfor sig till
den allméinna beredskapen inom likemedelsfor-
sorjningen och skota de uppgifter som fore-
skrivs for centret i lagen om obligatorisk lagring
av lakemedel (979/2008),

13) fora statistik i anslutning till det egna an-
svarsomradet,

14) delta i och paverka Europeiska unionens
verksamhet och den Ovriga internationella verk-
samheten pa det egna ansvarsomradet.

Centret ska dessutom skota Ovriga uppgifter
som sérskilt bestdms eller foreskrivs for det samt
de uppgifter som social- och hilsovardsministe-
riet aldgger det.

Vid skotseln av sina uppgifter ska centret
samarbeta med myndigheter, universitet och
forskningsinstitut, verksamhetsenheter for soci-
al- och hilsovarden samt med andra aktorer
inom branschen.

38
Ledning och beslutanderditt

Centret leds av en dverdirektor. Overdirekto-
ren avgor de drenden som centret ska besluta om
och om vilka det inte har bestamts eller 1 arbets-
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ordningen foreskrivits att de ska avgoras av en
ndmnd, en kommitté eller en annan tjdnsteman
vid centret. Overdirektoren faststiller arbetsord-
ningen for centret.

43§
Ndmnder, kommittéer och delegationer

Vid centret finns en tillsynsndmnd och en far-
makopékommitté som centret tillsitter for tre ar
i sinder. Centret kan ocksa tillsitta andra nimn-
der och delegationer.

Tillsynsndmden ska ha en ordférande och en
vice ordforande, som ska vara tjdnstemén vid
centret, och tre andra medlemmar. En medlem
ska representera farmaceutisk sakkunskap och
en medlem juridisk sakkunskap och en medlem
ska vara expert inom social- och hélsovard.
Medlemmarna ska ha personliga ersittare.

Tillsynsndmnden behandlar och avgor édren-
den som géller

1) beviljande av sadana tillstand for industri-
ell tillverkning av ldkemedel som avsesi 8 § i 14-
kemedelslagen (395/1987) och av sadana till-
stand att idka partihandel som avses i 32 § i
nimnda lag samt &terkallande av ovannimnda
tillstand enligt 101 a § i nimnda lag,

2) beviljande av tillstind som avses i 4 § i
blodtjanstlagen (197/2005) samt aterkallande av
tillstand enligt 21 § i nimnda lag,

3) beviljande av tillstdind som avsesi 20 b § i
lagen om anvidndning av ménskliga organ, viv-
nader och celler for medicinska #ndamal
(101/2001) samt aterkallande av tillstand enligt
20 m § i ndmnda lag,

4) beviljande av apotekstillstand som avses i
40 och 43 § i likemedelslagen, sddant tillfalligt
forbud att skota ett apotek som avses i 49 § i
namnda lag och aterkallande av apotekstillstand
enligt 50 § i ndmnda lag,

5) disciplindra atgirder enligt 51 § i likeme-
delslagen.

Farmakopékommitténs uppgift ar att ligga
fram forslag och ge utlatanden i drenden som
giller farmakopén.

Nirmare bestimmelser om farmakopékom-
mitténs sammansittning och om hur dess och



tillsynsndmndens verksamhet 1 6vrigt ska ord-
nas utfirdas genom férordning av statsradet.

58§
Sakkunniga och ingdende av avtal

Centret far ingd avtal om genomforande av
forskningsprojekt och forskningsprogram och
om fullgorande av uppgifter och forskning i an-
slutning till sin verksamhet bade som uppdrags-
givare och som den som utfor arbetet. Centret far
anlita utomstdende sakkunniga inom ramen for
sin budget.

Centret far utan hinder av bestimmelserna om
sekretess ge de i 1 mom. avsedda avtalsparterna
upplysningar som &r nddvindiga for att de upp-
gifter som avses i det momentet ska kunna utfo-
ras. Bestimmelserna om straffrittsligt tjanstean-
svar tillimpas pa de sakkunniga vid centret. Nir-
mare bestimmelser om de sakkunniga vid cen-
tret utfardas genom forordning av statsradet.

6§
Provtagning

Centret har ritt att for tillsynen over kvalite-
ten pa likemedlen och de anordningar och férno-
denheter som hor till anvéndningen av dem samt
for farmakopéarbetet utan ersittning ta prover
hos tillverkaren, importoren, distributoren, par-
tihandlaren, forsdljaren och hos andra som Gver-
later sddana till konsumtion.

78
Rditt att fa uppgifter

Centret har ritt att avgiftsfritt och utan hinder
av sekretessbestimmelserna fa foljande upplys-
ningar da de dr nédvindiga for att skota de upp-
gifter som foreskrivsi 2 §:

1) av likemedelsprisnimnden sddana uppgif-
ter som har Overlatits till eller uppstatt inom
ndmnden i samband med en ansdkan som giller
ersittning och partipris for ett lidkemedelsprepa-
rat,
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2) av Folkpensionsanstalten statistik och re-
gisteruppgifter som géller forskrivning och er-
séttning av likemedel,

3) av Institutet for hdlsa och vilfird statistik
och registeruppgifter,

4) av Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hilsovarden de registeruppgifter som be-
hovs.

Centret far inte limna ut uppgifter om enskil-
da personers eller sammanslutningars afférs- el-
ler yrkeshemligheter eller andra sekretessbelag-
da uppgifter som centret erhallit nir det skott
sina uppgifter enligt denna lag.

8§
Ndrmare bestimmelser

Bestimmelser om de ledande tjinstemidnnen,
behorighetsvillkoren och anstillningen av per-
sonal vid centret utfirdas genom forordning av
statsradet.

I arbetsordningen for centret bestdms det om

1) centrets organisation,

2) utévande av beslutanderitten,

3) den interna ledningen,

4) andra drenden inom centrets interna for-
valtning.

Centrets organisation ska ordnas sa att till-
standsforfaranden, styrningen och tillsynen
funktionellt sett dr avskilda fran forskningsupp-
gifterna.

98
Ikrafttridande

Denna lag trider i kraft den 20
Genom denna lag upphévs lagen om likemedels-
verket (35/1993) och lagen om Utvecklingscen-
tralen for likemedelsbehandling (1080/2002)
jdmte dndringar.

10 §
Overgdngsbestimmelser

Till Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet 6vergér nér denna lag triader i
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kraft, for behandling och avgorande, de drenden
som dr anhidngiga vid Likemedelsverket eller
vid Utvecklingscentralen for lidkemedelsbehand-
ling samt de avtal och ataganden som hénfor sig
till dem liksom de réttigheter och skyldigheter
som foljer av dem och som med stéd av denna
lag eller nagon annan lag hor till Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet. De
drenden som avses i lagen om produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard (1505/1994)
samt de avtal och ataganden som hinfor sig till
dem liksom de rittigheter och skyldigheter som
foljer av dem ska overforas till Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden for be-
handling och avgorande. De drenden som géller
Rohto-nidtverket, dess arbetsmetoder samt im-
plantatregistret samt de avtal och ataganden som
hinfor sig till dem liksom de rittigheter och
skyldigheter som foljer av dem overfors till In-
stitutet for hilsa och vilfard for behandling och
avgorande. De drenden som giller dvervakning
av enskilda partier vaccin samt de avtal och ata-
ganden som hinfor sig till dem liksom de rittig-
heter och skyldigheter som f6ljer av dem over-
fors fran Institutet for hilsa och vélfard till Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omréadet.

De foreskrifter som Likemedelsverket har ut-
fardat vid denna lags ikrafttridande forblir i
kraft tills ndgot annat bestdms eller foreskrivs i
fraga om dem.

Vid centret inrdttas den 1 november 2009 en
tjanst som overdirektor. Efter att tjdnsten har in-
rittats tillampas statstjanstemannalagen
(750/1994) pa den. Tjdnsten kan tillsdttas innan
denna lag har tritt i kraft. Tjdnsten som 6verdi-
rektor vid Likemedelsverket dras in ndr lagen
trader i kraft. Det krédvs inte tjdnstemannens
samtycke for indragningen. Nér tjdnsten dras in
avslutas tjansteforhallandet utan uppséigning.

11§
Overgdngsbestimmelser som giiller personalen

Den personal vid Likemedelsverket och Ut-
vecklingscentralen for likemedelsbehandling
som skoter uppgifter som Overfors till Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
rddet samt motsvarande tjdnster overfors vid
ikrafttrddandet av denna lag till centret. Den per-
sonal vid Likemedelsverket som skoter uppgif-
ter som overfors till Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden samt motsvaran-
de tjanster overfors vid ikrafttradandet av denna
lag till tillstdnds- och tillsynsverket. Den perso-
nal vid Likemedelsverket och Utvecklingscen-
tralen for lakemedelsbehandling som skoter upp-
gifter som Overfors till Institutet for hélsa och
vilfard samt motsvarande tjdnster overfors vid
ikrafttriidandet av denna lag till institutet. Over-
direktoren vid Likemedelsverket och motsva-
rande tjanst overfors dock inte. En tjdnsteman
som vid Institutet for hilsa och vilfird skoter sa-
dana uppgifter som vid ikrafttridandet av denna
lag overfors till Sidkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet samt motsvaran-
de tjdnst overfors vid ikrafttridandet av denna
lag till Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet. De visstidsanstillda 6verfors
for den tid visstidsanstdllningen giller.

For overforing av en tjanst krdvs inte tjdnste-
mannens samtycke, forutom om tjdnsten dver-
fors till en annan pendlingsregion. Anstillda
som 6verfors behaller de rittigheter och skyldig-
heter som vid overforingen giller enligt anstéll-
ningsforhéllandet och sin 16n i euro. Om de upp-
gifter som hor till en tjdnst dndras visentligt och
en ny tjanst inrittas i stéllet for den tidigare, kan
den nya tjdnsten tillsdttas utan att den forklaras
ledig.

Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen trédder i kraft.
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Lag

om indring av 2 § i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 31 oktober 2008 om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovar-

den (669/2008) 2 § 1 mom. 1 punkten som foljer:
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Uppgifter

Verket ska skota foljande:

1) den tillstdndsforvaltning, styrning och till-
syn som foreskrivs for verket i lagen om yrkes-
utbildade personer inom hilso- och sjukvarden
(559/1994), folkhilsolagen (66/1972), lagen om
foretagshélsovard (1383/2001), lagen om speci-
aliserad sjukvard (1062/1989), mentalvéardsla-
gen (1116/1990), lagen om privat hilso- och
sjukvard (152/1990), lagen om smittsamma
sjukdomar (583/1986), lagen om elektronisk be-
handling av klientuppgifter inom social- och
hélsovarden (159/2007), lagen om elektroniska

recept (61/2007), socialvardslagen (710/1982),
lagen om tillsyn Over privat socialservice
(603/1996), lagen angdende specialomsorger om
utvecklingsstorda (519/1977), hilsoskyddsla-
gen (763/1994), alkohollagen (1143/1994), ke-
mikalielagen (744/1989), lagen om atgirder for
inskriankande av tobaksrokning (693/1976), gen-
tekniklagen (377/1995) och lagen om produkter

och utrustning for hilso- och sjukvérd
(1505/1994),
Denna lag trider i kraft den 20

Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Lag

om dndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) en ny 76 a och en ny 84 b § som foljer:

76 a §

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet 6vervakar att prekliniska sikerhets-
provningar av likemedel utfors i enlighet med
principerna for god laboratoriepraxis samt god-
kénner laboratorier som utfér sddana undersok-
ningar som testlaboratorier.

84Db§
Apoteken, inberdknat Helsingfors universi-
tetsapotek och Kuopio universitetsapotek, parti-

affdrerna och likemedelstillverkarna ska betala
tva tusendedelar av skillnaden mellan likemed-
lens mervirdesskattefria forsiljningspris och in-
kopspris till Sidkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet for kontroller som hor
till tillsynen 6ver handeln med likemedel och 13-
kemedelssubstanser  (kvalitetskontrollavgift).
Apoteksavgiften dras av fran apotekens motsva-
rande fOrsdljningsbidrag innan avgiften be-
stams. Likemedelstillverkarna ska betala avgift
for den del av forséljningen dir de utan formed-
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ling av en likemedelspartiaffir levererar varan
direkt till ett apotek eller nigon annan som har
ritt till inkop.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet faststiller arligen den avgift som
avses i 1 mom. och centret har ritt att utan avgift
fa de uppgifter som det behover for berdkning av

avgiften. Sédkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet meddelar ndrmare foreskrif-
ter om uppbérandet av avgiften.

Denna lag trider i kraft den 20
Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan lagen triader i kraft.

Lag

om dndring av lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till lagen av den 25 juli 1986 om smittsamma sjukdomar (583/1986) en ny 12 b § som foljer:

12b§

For att sdkerstilla vaccinsdkerheten ska Insti-
tutet for hilsa och vilfiard fora ett register over
vaccinbiverkningar. Yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden ska anmila alla kon-
staterade eller misstinkta vaccinbiverkningar
som de far kinnedom om. I registret 6ver vaccin-
biverkningar ska de uppgifter som behovs for
patientsidkerheten och vaccinsidkerheten anteck-
nas, ndmligen patientens namn och personbe-
teckning, uppgifter om vaccineringar, deras in-
dikationer och biverkningar. Institutet for hélsa
och vilfird lamnar ut uppgifter ur registret ver
vaccinbiverkningar till Sékerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet. Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet

lamnar ut uppgifter som centret far om ett vac-
cin till Institutet for hilsa och vilfird. Pa regist-
ret over vaccinbiverkningar tillimpas lagen om
riksomfattande personregister for hilsovarden
(556/1989).

Uppgifterna om biverkningar ska bevaras i tio
ar efter att giltighetstiden for vaccinets forsilj-
ningstillstand eller registrering har gatt ut. Dér-
efter ska uppgifterna forstéras inom ett ar om
inte Institutet for hilsa och vélfird av sirskilda
skidl bestimmer att de fortfarande ska bevaras
hogst fem ar i sdnder.

Denna lag trider i kraft den 20
Atgirder som verkstélligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen tréder i kraft.
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Lag

om indring av kemikalielagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i kemikalielagen av den 14 augusti 1989 (744/1989) 57 §, sddan den lyder i lag 1147/1994

och i lag 1198/1999, och
fogas till lagen en ny 57 b § som foljer:

57 §
Testlaboratorier

Séddan undersokning av kemikaliers fysiska
och kemiska egenskaper samt verkningar pa hal-
san och miljon som forutsitts i denna lag och i de
bestammelser och foreskrifter som utfiardas med
stod av den och vars resultat tillstdlls myndighe-
terna ska vara utford i ett laboratorium som Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet har godkint som ett auktoriserat test-
laboratorium eller som i dvrigt iakttar god labo-
ratoriepraxis. Laboratoriepersonalen ska vara
behorig samt lokalerna och anordningarna lim-
pade for sitt andamal.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan foga villkor, begrinsningar och
anvisningar till sitt godkdnnande av ett laborato-
rium. Nédrmare bestimmelser om forfarandet for
godkdnnande utfirdas genom foérordning av so-
cial- och hilsovardsministeriet.

Ett auktoriserat testlaboratorium ska under-
ritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet om visentliga #ndringar i sin
verksamhet.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan aterkalla godkdnnandet av ett
testlaboratorium, om laboratoriet inte ldngre
uppfyller kraven for godkdnnande eller inte iakt-

tar de villkor, begrinsningar eller foreskrifter
som giller dess verksamhet.

57b§
Inspektioner av testlaboratorier

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet ska regelbundet inspektera de god-
kinda testlaboratorierna.

En inspektor ska ges tilltride till verksam-
hetsstillets alla lokaler. Vid inspektionen ska
alla handlingar som inspektoren begir och som
behovs for inspektionen ldggas fram. Dértill ska
inspektoren avgiftsfritt pa begiran fa kopior av
de handlingar som behovs for inspektionen samt
prover av @mnen och preparat pa verksamhets-
stéllet for ndrmare sirskilda undersokningar. In-
spektoren har dven ritt att ta fotografier under
inspektionen.

Over inspektionen ska foras protokoll. Ge-
nom forordning av statsradet bestims om vad
som sérskilt ska beaktas vid inspektionerna och
om vad inspektionsforfarandet ska innehalla
samt om protokollet och dess forvaring och for-
varingstid.

Denna lag trider i kraft den 20
Atgirder som verkstélligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen trider i kraft.

Helsingfors den 16 juni 2009
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