FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 31 december 2013

1200/2013
Lag

om édndring av likemedelslagen

Utfdrdad i Helsingfors den 30 december 2013

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ladkemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 9 §, 11 § 1 mom., 15 a § 2 mom., 17 §
3 mom., 30 o §, rubriken for 5 kap., 32 § 1 och 3 mom., 33 §, 34 § 3 mom., 52 b § 1 och
3 mom. samt 77 §,

avdem 2 § 1 mom., 31 § och 52 b § 1 och 3 mom. saddana de lyder i lag 1112/2010, 9 §
sadan den lyder delvis dndrad i lagarna 700/2002, 296/2004 och 773/2009, 11 § 1 mom.,
15a§ 2 mom., 32 § 3 mom. och 34 § 3 mom. sddana de lyder i lag 773/2009, 17 § 3 mom. och
32 § 1 mom. sadana de lyder i lag 853/2005, 30 o § sddan den lyder i lag 330/2013, 33 § sddan
den lyder delvis dndrad i lag 700/2002 och 77 § sddan den lyder i lagarna 700/2002 och
1112/2010, samt

fogas till lagen nya 3 a och 5 e §, till 8 §, sddan den lyder i lagarna 700/2002 och 773/2009,
ett nytt 3 mom., till 11 §, sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 700/2002 och 773/2009, ett
nytt 3 mom., till 14 §, sddan den lyder i lag 700/2002, ett nytt 2 mom., till 17 §, sddan den
lyder i lagarna 853/2005 och 773/2009, ett nytt 5 mom., till lagen nya 17 a och 30 p §, till
31 §, séddan den lyder i lag 1112/2010, ett nytt 3 mom., till lagen en ny 34 a § och en ny
mellanrubrik fore den, till lagen en ny 89 b § och till 101 §, sddan den lyder i lag 773/2009, ett
nytt 2 mom. som foljer:

28§ distribution av likemedel pé sjukhus och hél-
Denna lag giller likemedel, tillverkning,  sovérdscentraler.
import och distribution av likemedel samt — — — — — — — — — —
formedling, forsiljning och annan 6verlételse
till forbrukning av ldkemedel. Den giller

ocksa ldkemedelsfabriker, ldkemedelspartiaf- 3a§
farer, formedlare av ldkemedel och apotek Med forfalskat ldkemedel avses lakemedel
som bedriver ovan nimnd verksamhet, labo-  som, av ndgon annan orsak @n pa grund av ett

ratorier som utfor prekliniska sidkerhetsprov-  oavsiktligt kvalitetsfel, betecknas pé ett orik-
ningar av likemedel samt tillverkning och  tigt sitt med avseende pa
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1) ndgon av foljande identifieringsuppgif-
ter:

a) mérkning och forpackning,

b) ldkemedlets namn,

¢) ldkemedlets sammanséttning, inbegripet
samtliga d&mnen som anvénds vid tillverk-
ningen och liakemedelspreparatets dvriga be-
standsdelar som inte dr ladkemedelssubstanser
eller forpackningsmaterial,

d) styrkan av likemedlets bestandsdelar,

2) likemedlets ursprung, tillverkare, till-
verkningsland, ursprungsland eller inneha-
vare av forséljningstillstand, eller

3) ldkemedlets produkthistoria, inbegripet
register och handlingar angéende de anvidnda
distributionskanalerna.

5e¢§
Med hjilpdmne avses likemedelsprepara-
tens alla bestdndsdelar som inte dr likeme-
delssubstanser eller forpackningsmaterial.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet svarar for att uppgifterna om
tillverkningstillstand fors in i Europeiska I&-
kemedelsmyndighetens databas.

9§

En ldkemedelsfabrik ska ha en ansvarig
forestandare som star i direkt anstéllningsfor-
héllande till lakemedelsfabriken och som i
forsta hand svarar for att de likemedel som
fabriken tillverkar fyller de krav som upp-
stéllts pd dem i denna lag och med stod av
den och att de till kvaliteten ar oklanderliga
samt for att det vid industriell framstéllning
av ldkemedel iakttas vad som i denna lag
foreskrivs och med stod av den foreskrivs
och bestdms om tillverkning och kvalitets-
kontroll av likemedel.

Den ansvariga forestandaren for en léke-
medelsfabrik ska vara legitimerad provisor
eller ha avlagt ndgon annan ldmplig hogre
hogskoleexamen. Den ansvariga forestdnda-
ren ska dessutom under tillrdckligt lang tid ha
arbetat med tillverkning eller kvalitetssdkring
av ldkemedel vid en likemedelsfabrik. Den
ansvariga fOrestandaren far inte samtidigt
vara ansvarig forestandare i ett annat foretag

som har tillstdnd att industriellt tillverka lake-
medel. Den ansvariga forestindaren far inte
heller vara ansvarig forestandare i ett annat
foretag inom partihandel med lakemedel eller
vara apotekare eller forestdndare for ett sjuk-
husapotek, en likemedelscentral, ett militira-
potek, ett apotek eller ett filialapotek. Nar-
mare bestimmelser om behdrighetsvillkoren
for ansvariga forestandare far vid behov ut-
fardas genom forordning av statsradet.

Om den ansvariga forestdndaren for en
tillstindshavare som helt eller delvis tillver-
kar ldkemedelspreparat inte forutom behorig-
hetskraven enligt 2 mom. ocksa uppfyller
behorighetsvillkoren enligt artikel 53 i direk-
tivet om veterindrmedicinska liakemedel eller
artikel 49 1 ldkemedelsdirektivet, ska till-
stindshavaren ha atminstone en anstilld i
direkt anstédllningsforhallande som uppfyller
de behorighetsvillkor som foreskrivs i direk-
tiven. Den anstdllda som uppfyller behdrig-
hetsvillkoren svarar for att likemedelsparti-
erna ar tillverkade s& som avses i forsilj-
ningstillstandet och i enlighet med god till-
verkningssed. Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for ladkemedelsomradet fir meddela nér-
mare foreskrifter om uppgifterna for den
person som uppfyller behorighetsvillkoren.

Bestdmmelser om undantag fran vad som i
2 och 3 mom. foreskrivs om behorighetsvill-
koren for ansvariga forestdndare for enheter
och laboratorier som utfor kvalitetskontroll
av lakemedel och for anstéllda som ska upp-
fylla behorighetsvillkoren far utfirdas genom
forordning av statsradet.

11§

En ldakemedelsfabrik ska iaktta god till-
verkningssed for ladkemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkénts en-
ligt artikel 47 1 lakemedelsdirektivet. Vid till-
verkningen av likemedelspreparat far endast
saddana likemedelssubstanser anvdndas som
har framstillts och distribuerats i enlighet
med Europeiska unionens anvisningar om
god tillverknings- och distributionssed for 13-
kemedelssubstanser. Likemedelsfabrikerna
ska kontrollera att de i unionen etablerade
tillverkare, importorer och distributérer fran
vilka fabrikerna far de lakemedelssubstanser
som anvénds for tillverkning av humanlike-
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medel som kridver forsiljningstillstdnd eller
registrering, dr registrerade hos den behdriga
myndigheten i den medlemsstat diar de é&r
etablerade. Liakemedelsfabrikerna ska ocksa
se till att tillverkarna och distributérerna av
lakemedelssubstanser foljer principerna for
god tillverkningssed och god distributions-
sed, vilket fabrikerna ska gora genom att
genomfora granskningar av de stillen dir
lakemedelssubstanserna tillverkas och distri-
bueras. Likemedelsfabriken ska genomfora
dessa granskningar sjdlv eller bemyndiga en
utomstdende instans att utfora dem. Ett sa-
dant bemyndigande begrinsar inte likeme-
delsfabrikens ansvar enligt denna lag. Till-
verkaren av humanldkemedel som kréaver for-
saljningstillstand eller registrering ska fast-
stdlla en lamplig god tillverkningssed for de
hjdlpdmnen som tillverkaren anvinder i ldke-
medelstillverkningen och kontrollera att den
iakttas. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet fir meddela narmare f6-
reskrifter om god tillverknings- och distribu-
tionssed for lakemedel och hjilpamnen.

Likemedelsfabriken ska omedelbart under-
ratta Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och innehavaren av for-
saljningstillstandet eller registreringen om
den far kdnnedom om att det pd marknaden
finns forfalskningar eller misstidnkta forfalsk-
ningar av de ldkemedel som omfattas av fa-
brikens tillverkningstillstind oberoende av
om dessa likemedel distribuerats pd lagligt
eller olagligt sétt.

Ett sjukhusapotek far lata andra sjukhusa-
potek tillverka och iordningstélla ldkemedel
som avses i 1 mom. om tillverkningen kréver
sdrskilda tillverkningsforhdllanden. Ett sjuk-
husapotek far dessutom lita en i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet etablerad la-
kemedelsfabrik iordningstilla radioaktiva la-
kemedel som avtalstillverkning. Avtalstill-
verkarens verksambhetstillstaind ska tdcka de
funktioner som avtalet géller. Forestandaren
for ett sjukhusapotek som later tillverka ldke-
medel som avtalstillverkning ska goéra en an-
mélan om tillverkningen till Sdkerhets- och

utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
Centret far meddela foreskrifter om forfa-
ringssitt som ett sjukhusapotek och en like-
medelscentral ska folja i sin tillverkning av
lakemedel och ett sjukhusapotek ska folja nir
det later tillverka likemedel samt nédrmare
foreskrifter om anmélningsforfarandet.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. fér
lakemedel for kliniska likemedelsprovningar
tillverkas av tillstandshavare som avses i 8 §
och lakemedelstillverkare som avses i 12 och
14§ 1 enlighet med vad som foreskrivs i
denna lag och foreskrivs eller bestims med
stod av den. Dessa likemedelstillverkare ska
gora en anmdlan till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet om till-
verkning av ldkemedel for kliniska lakeme-
delsprovningar innan likemedlen bdrjar till-
verkas.

Om ett likemedelspreparat for vars forsilj-
ning det finns tillstdnd eller som registrerats
eller ett ldkemedelspreparat som dr avsett for
kliniska ldkemedelsprovningar importeras
fran en stat utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, ska importdren ha ett i 8 §
avsett tillstdnd for industriell tillverkning av
lakemedel. Importdren av ovan ndmnda ldke-
medelspreparat ska kontrollera att de ldkeme-
delspreparat som importerats frdn en stat ut-
anfor Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet har genomgatt en kvalitetskontroll i
Finland eller i ndgon annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet enligt kraven
i ldkemedelspreparatets forsaljningstillstand.
Bestimmelser om kvalitetskontroll av like-
medelspreparat som importeras fran en stat
utanfor Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet utfirdas genom forordning av stats-
radet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet och Tullen far importera la-
kemedel for att utfora de Overvakningsupp-
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gifter som de har enligt denna lag. Sikerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det och Tullen behdver inte tillstdnd enligt
3 mom.

17 a §

Lakemedelssubstanser som dr avsedda att
anviandas for tillverkning av humanlédkemedel
for vars forséljning det finns tillstdnd eller
som registrerats far importeras fran lédnder
utanfér Europeiska unionen eller Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet endast under
foljande forutsittningar:

1) likemedelssubstanserna har tillverkats i
enlighet med standarder som &r minst likvér-
diga med de standarder for god tillverknings-
sed som faststéllts av Europeiska unionen,

2) lakemedelssubstanserna atfoljs av en
skriftlig bekréftelse frdn den behoriga myn-
digheten i1 det exporterande tredjelandet, av
vilken det ska framga att

a) de standarder som tillimpas pa den an-
laggning dér den exporterade likemedelssub-
stansen tillverkas dr minst likvardiga med de
standarder for god tillverkningssed som fast-
stdllts av Europeiska unionen i enlighet med
artikel 47 tredje stycket i lakemedelsdirekti-
vet,

b) tillverkningsanlidggningen i fraga dr fo-
remal for regelbunden, string tillsyn med full
insyn och for aterkommande och oanmaélda
inspektioner eller andra motsvarande effek-
tiva atgirder for att sékra efterlevnaden av
god tillverkningssed i syfte att sdkerstélla ett
skydd for folkhdlsan som ar minst likvardigt
med det i Europeiska unionen,

c) det exporterande tredjelandet formedlar
information om bristande efterlevnad av stan-
darder till unionen utan drojsmal.

Ovan avsedda krav tillimpas inte, om det
exporterande landet finns upptaget pd kom-
missionens forteckning enligt artikel 111b i
lakemedelsdirektivet.

Om en medlemsstat i Europeiska unionen
eller en stat som hor till Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet har granskat en an-
laggning som tillverkar en aktiv substans for
export och anldggningen konstaterats folja de
principer och riktlinjer for god tillverknings-
sed som faststéllts i enlighet med artikel 47 i
lakemedelsdirektivet, far Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet, nér

centret anser att det behovs for att sékerstélla
tillgdng pa likemedel, 1 undantagsfall bevilja
befrielse fran i denna paragraf foreskrivna
krav for en period som &r hogst sé lang som
giltighetstiden for intyget dver god tillverk-
ningssed. Centret ska underritta Europeiska
kommissionen om befrielsen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far meddela ndrmare fore-
skrifter om import av ldkemedelssubstanser
enligt 1 mom.

4 a kap.
Likemedelssikerhet

300§

Innehavaren av ett forséljningstillstand, ett
forséljningstillstand for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller en registrering ska ome-
delbart gora en anmdlan till Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet om
att innehavaren pé eget initiativ drar tillbaka
ett preparat eller avbryter distributionen av
preparatet av orsaker som héinfor sig till pre-
paratets effekt eller sikerhet och om miss-
tankta kvalitetsdefekter hos ett ldkemedels-
preparat som Overlatits fran en ldkemedelsfa-
brik. Likasé ska innehavaren av ett forsélj-
ningstillstdnd, ett forsiljningstillstand for 1a-
kemedelspreparat i parallellimport eller en
registrering underritta centret om konstate-
rade eller missténkta forfalskade ldkemedel.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far meddela ndrmare fore-
skrifter om rapportering av kvalitetsdefekter
hos produkter och misstinka likemedelsfor-
falskningar.

30p§
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-

medelsomradet ska utan dréjsmal skicka ett
snabblarm till alla medlemsstater och till alla
aktorer i den nationella distributionskedjan
om ett ldkemedel misstidnks utgora ett allvar-
ligt hot mot folkhélsan och Finland &r den
forsta stat dir detta har upptickts. Om ett
sadant lakemedel beddms ha natt patienter,
ska centret utan onddigt drojsmal utfirda
upplysningar om detta.
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5 kap.

Forsiljning av likemedel fran likemedels-
fabriker och likemedelspartiaffirer samt
formedling av likemedel

Lakemedel fran en lidkemedelsfabrik i Fin-
land far foras utom landets grénser endast for
leverans till aktorer som 1 det aktuella landet
har laglig ratt att anskaffa ldkemedel frén en
lakemedelsfabrik.

32§

Med partihandel med likemedel avses all
verksamhet som utdvas yrkesméssigt och
mot ersittning och vars syfte ir att

1) ta emot bestéllningar av likemedel och
leverera ldkemedel i andra fall dn de som
avses 1 2 mom.,

2) anskaffa och inneha likemedel for leve-
rans till apotek, verksamhetsenheter inom so-
cial- och hélsoviarden och andra instanser
som avses i 34, 35 och 88 § i denna lag, eller

3) exportera likemedel.

Partihandel med ldkemedel far endast id-
kas med tillstand av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet. En forut-
sittning for beviljande av tillstand &r att so-
kanden har tillgéng till 1ampliga lokaler, an-
ordningar och redskap for att forvara lakeme-
del och sidkerstdlla verksamheten och att so-
kanden har den personal som verksamheten
kraver. Tillstindet kan forenas med villkor
som géller verksamheten. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet sva-
rar for att de uppgifter som giller tillstandet
fors in 1 Europeiska ldkemedelsmyndighetens
databas.

33§

En ldkemedelspartiaffar ska ha en ansvarig
forestandare som stér i direkt anstéllningsfor-
héllande och som svarar for att de ldkemedel
som séljs fran affiren fyller de krav som
stills pa dem i denna lag eller med stod av
den utfirdade foreskrifter och bestimmelser
och for att partiaffiren foljer de foreskrifter
som meddelats om ldkemedlens fOrvaring,

hantering och markning. Den ansvariga fore-
stdndaren svarar dessutom for att partiaffa-
rens ldkemedelsdistribution sker pa behorigt
satt.

Den ansvariga forestdndaren for en léke-
medelspartiaffir ska vara legitimerad provi-
sor. Den ansvariga fOrestindaren far inte
samtidigt vara ansvarig forestandare i ett an-
nat foretag som har ritt att bedriva partihan-
del med likemedel. Den ansvariga forestan-
daren far inte heller vara ansvarig forestan-
dare i ett annat foretags likemedelsfabrik el-
ler apotekare eller forestdndare for ett sjuk-
husapotek, en likemedelscentral, ett militira-
potek, ett apotek eller ett filialapotek.
Néarmare bestimmelser om behorighetskra-
ven for en ansvarig forestdndare far utfardas
genom forordning av statsradet.

Om en partihandelsaffar har tagit emot el-
ler erbjudits likemedel som den konstaterar
eller misstinker vara forfalskade likemedel,
ska partihandelsaffaren omedelbart underritta
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet och vid behov innehavaren
av forsdljningstillstindet om saken.

Nir lakemedel lamnas ut till kdpare som
avses 1 1 och 2 mom. ska leveransen av
lakemedel atfoljas av en handling som inne-
haller information om liakemedlet. Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det far meddela nidrmare foreskrifter om de
uppgifter som ska anges i handlingen samt
om forfaranden som ldkemedelspartiaffarerna
ska tillaimpa for att kontrollera att leveranto-
rerna och mottagarna av ldkemedel har laglig
rtt att leverera och ta emot likemedel.

Formedling av ldikemedel

34a§

Med formedling av likemedel avses all
verksamhet som utdvas yrkesméssigt mot er-
séttning och som

1) har samband med forséljning eller kop
av lakemedel, men inte ar partihandel,

2) inte inbegriper fysisk hantering av like-
medel, och

3) bestér i att forhandla sjalvstandigt pé en
juridisk eller fysisk persons vignar.
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Formedlare av humanldkemedel for vars
forsdljning det finns tillstdnd eller som regist-
rerats ska ha permanent adress inom Europe-
iska unionen. I Finland etablerade formedlare
av lakemedel ska gora en anmaélan till Sdker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet for registrering av sin formedlings-
verksamhet innan de inleder den. Centret ska
publicera de registrerade formedlarna pa sina
webbsidor. Centret fir meddela ndrmare fore-
skrifter om kraven och anméilningsforfaran-
det som géller formedling av ldkemedel samt
om registrering av formedlare.

Om en formedlare av likemedel erbjuds
lakemedel som formedlaren konstaterar eller
misstdnker vara forfalskade likemedel, ska
formedlaren omedelbart underritta Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet och vid behov innehavaren av for-
séljningstillstandet om saken.

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapo-
tek och Ostra Finlands universitetsapotek far
erbjuda apotekstjinster ocksd via apotekets
webbtjénst. Den som tillhandahaller ett apo-
teks webbtjanst ska ha en webbplats. Ett apo-
tek som erbjuder apotekstjénster via webb-
tjdnst ska kontrollera att det ar lagligt att
salufora lakemedlen pa marknaden i den stat
som ldkemedlen séljs till. En féorhandsanma-
lan om apotekets webbtjinst ska goras till
Sékerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet. Till férhandsanmélan ska det
fogas en plan for hur den lakemedelsradgiv-
ning som avses 1 57 § 2 mom. ordnas. Verk-
samheten far inledas, om inte centret inom 60
dagar fran det att anmilan kommit in har
begirt tilldggsutredning om de omstidndighe-
ter som avses i denna paragraf eller forbjudit
att verksamheten inleds. Centret ska under-
rittas nir verksamheten inleds, avslutas eller
forandras vésentligt. Centret kan forbjuda
verksamheten eller bestimma att webbtjans-
ten ska dras in, om inte vad som foreskrivs i
denna paragraf uppfylls.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska fora och pé internet lagga
ut en offentligt tillginglig uppdaterad for-
teckning Over apotekens legitima webbtjédns-
ter. P4 webbsidorna for ett apoteks webb-

tjédnst ska det finnas en ldnk till den forteck-
ning som fors av centret. P4 en klart synlig
plats pé ett apoteks webbsidor ska det dess-
utom finnas den gemensamma logotyp som
anvinds i Europeiska unionen i enlighet med
artikel 85c i likemedelsdirektivet. Sdkerhets-
och utvecklingscentrets webbsidor ska inne-
halla information om nationell lagstiftning
som dr tilldmplig ndr ldkemedel bjuds ut till
allménheten for distansforséljning via inter-
net, inbegripet information om att det kan
finnas skillnader mellan Europeiska unionens
medlemsstater nér det géller klassificering av
lakemedel och villkoren for leverans. Dess-
utom ska webbsidorna innehélla information
om syftet med den gemensamma logotypen
samt bakgrundsinformation om riskerna med
lakemedel som levereras olagligt till allmén-
heten med hjélp av informationssamhéllets
tjénster.

77 §

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska se till att de som tillver-
kar lakemedelspreparat, de som tillverkar 14-
kemedelssubstanser, de enheter som tillver-
kar likemedel for kliniska ldkemedelsprov-
ningar, de enheter som tillverkar ldkemedel
for anvéndning vid avancerad terapi for en-
skilda patienter, avtalstillverkarna och av-
talsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska sékerhetsprovningar av ldkeme-
del, lakemedelspartiaffarerna, formedlarna av
lakemedel, apoteken, filialapoteken, sjuk-
husapoteken, ldkemedelscentralerna  och
Mili-tdrapoteket inspekteras sa ofta som en
dndamalsenlig likemedelsovervakning forut-
sétter. Dessutom far centret inspektera verk-
samheten for likemedelssidkerheten och loka-
lerna hos servicestillena for apotek, hos apo-
tekets webbtjanst, hos den som har tillstind
att sélja likemedel och hos den som innehar
registrering av ett traditionellt véxtbaserat
preparat samt tillverkarna av de hjélpdmnen
som anvénds vid tillverkningen av ldkeme-
delspreparat. Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet kan utfora inspek-
tioner i samarbete med Europeiska likeme-
delsmyndigheten enligt avtal.

Inspektioner far vid behov utféras utan
forvarning. En inspektor ska ges tilltréde till
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alla sddana utrymmen péa verksamhetsstillet
som inte anvéinds for permanent boende. Vid
inspektionen ska alla handlingar som inspek-
toren begdr och som behovs for inspektionen
laggas fram. Dessutom ska inspektéren utan
kostnad pa begiran fa kopior av de hand-
lingar som behdvs for inspektionen samt pro-
ver av dmnen och preparat pa verksamhets-
stallet for ndrmare sédrskilda undersokningar.
Inspektoren har dven ritt att gora bildupptag-
ningar under inspektionen.

Over inspektionen ska foras protokoll.
Fore det slutliga protokollet ska Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ge foremalet for inspektionen mojlighet
att ldmna kommentarer om inspektionsobser-
vationerna. Genom forordning av statsradet
bestdms om vad som sérskilt ska beaktas vid
inspektionerna och om inspektionsforfaran-
dets ndrmare innehall samt om protokollet
och dess forvaring och forvaringstid.

Om inspektionen av en ldkemedelsfabrik
eller lakemedelspartiaffar visar att denna f6l-
jer principerna och riktlinjerna for god till-
verkningssed eller god distributionssed sa
som foreskrivs i Europeiska unionens lag-
stiftning, utfardar Séakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet pa bega-
ran ett intyg till fabriken eller afféren over att
den foljer ndmnda principer och riktlinjer.
Sakerhets- och utvecklingscentret svarar for
att intygen fors in 1 Europeiska ldkemedels-
myndighetens databas.

Informationsplikt

89b §
Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden, Institutet for hélsa och vil-
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fard samt Folkpensionsanstalten dr skyldiga
att pa begéran och utan avgift ge Séikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det upplysningar och utredningar som centret
behover for att skota tillstdnds- och dvervak-
ningsuppgifterna enligt denna lag, oberoende
av vad som foreskrivs om sekretess. Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden har oberoende av sekretessbestim-
melserna och dven utan begéran fran Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet ratt att underrdtta centret om om-
standigheter som paverkar en yrkesutbildad
persons ritt att utdva yrke inom sjuk- och
hilsovarden och som kan ha betydelse ndr
det géller att bevilja tillstind enligt denna lag
eller tillstandets giltighetstid. Folkpensions-
anstalten har oberoende av sekretessbestim-
melserna och dven utan begiran fran Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet ratt att underritta centret, om den
fatt kdnnedom om sddana omstidndigheter i
friga om apotek eller apotekare som kan ha
betydelse ndr det géller att bevilja tillstand
enligt denna lag eller tillstandets giltighetstid.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har ocksé rétt att avbryta dist-
ribution, forséljning och annan overlatelse till
forbrukning av ett lakemedel och dra tillbaka
lakemedlet fran marknaden ocksd om det
finns skdl att misstdnka att likemedlet ar
forfalskat eller att det finns kvalitetsdefekter
hos likemedlet.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2014.

Republikens President
SAULI NIINISTO

Social- och hélsovardsminister Paula Risikko
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