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Lag

om Andring av lilkkemedelslagen

Utfédrdad i1 Helsingfors den 3 maj 2013

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i ldkemedelslagen (395/1987) 29 § 4 mom., séddant det lyder i lag 773/2009,

dndras 21 § 2 mom., 24 § 2 mom., 25 a, 30 och 30 a § och 102 § 4 mom.,

sddana de lyder, 21 § 2 mom. i lag 853/2005, 24 § 2 mom., 25 a, 30 och 30 a § i lag
773/2009 och 102 § 4 mom. i lag 1112/2010, samt

fogas till lagen nya 23 ¢ och 25 b §, en ny kapitelrubrik och en ny mellanrubrik fore 30 §, till
lagen en ny 30 b § och en ny mellanrubrik fore den, till lagen nya 30 ¢—30 g § samt en ny
30 h § och en ny mellanrubrik fore den, till lagen nya 30 i och 30 j § samt en ny 30 k § och en
ny mellanrubrik fore den, till lagen en ny 30 I § och en ny mellanrubrik fore den, till lagen en
ny 30 m § och en ny mellanrubrik fére den samt till lagen nya 30 n och 30 o § som foljer:

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far foga villkor till forsilj-
ningstillstandet for ett likemedelspreparat,
om de behovs for att sdkerstilla en korrekt
och sdker anvindning av ldkemedlet. Till for-
séljningstillstind som omfattas av tillimp-
ningsomradet for liakemedelsdirektivet far
centret dessutom foga villkor om genomfor-
ande av sdkerhets- och effektstudier efter att
tillstand har beviljats och om registrering el-
ler rapportering av missténkta biverkningar. I
forsdljningstillstaindet faststdlls vid behov
tidsfrister for nir dessa villkor ska vara upp-
fyllda.

RP 200/2012
ShUB 3/2013
RSv 23/2013

23 ¢ §

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet far, efter att ha beviljat ett
forséljningstillstaind som omfattas av tillimp-
ningsomradet for likemedelsdirektivet, be-
sluta att innehavaren av tillstandet ska ge-
nomfora en sdkerhetsstudie eller en effektstu-
die.

Centret far bestimma att en sékerhetsstu-
die ska genomforas efter att forsdljningstill-
stand har beviljats, om det dr motiverat pa
grundval av uppgifter om ldkemedlets séker-
het som har erhallits efter att tillstdndet bevil-
jades. Om samma sékerhetsuppgifter forelig-
ger for mer dn ett lakemedel, ska Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det hora Kommittén for sidkerhetsdvervak-
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ning och riskbedomning av ldkemedel vid
Europeiska likemedelsmyndigheten om att
gbra en gemensam sékerhetsstudie.

Centret far bestimma att en effektstudie
ska genomforas efter att forsdljningstillstdnd
har beviljats, nér uppgifter som erhallits med
hjalp av metodologin i den kliniska forsk-
ningen eller pa nagot annat sitt tyder pa att
tidigare bedomningar av ett likemedels ef-
fektivitet kan bli foremal for betydande énd-
ringar.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska skriftligen meddela inne-
havaren av forsdljningstillstdndet sin avsikt
att kriva att en sékerhets- eller effektstudie
ska genomforas efter att forsdljningstillstin-
det har beviljats. Kravet pé en studie ska vara
motiverat och innehalla syftet med och tids-
fristen for studien. Innehavaren av forsilj-
ningstillstdndet far inom en av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet be-
stamd rimlig tidsfrist lamna skriftliga yttran-
den avseende kravet, om tillstandsinnehava-
ren begir detta inom 30 dagar efter att ha
mottagit det skriftliga kravet.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for
ladkemedelsomradet beslutar om ett krav, ska
kravet ingd som ett villkor i forséljningstill-
standet. Innehavaren av forséljningstillstdn-
det ska uppdatera sitt riskhanteringssystem i
enlighet med detta.

En ansdkan om fornyande av forséljnings-
tillstand eller registrering ska goras skriftli-
gen hos Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet senast nio manader innan
tillstdndet eller registreringen upphor att
gilla. Om det &r fraga om ett lidkemedelspre-
parat som omfattas av tillimpningsomradet
for direktivet om veterindrmedicinska lidke-
medel, ska ansdkan dock goras senast sex
manader innan tillstdndet eller registreringen
upphor att gélla.

25a§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska utarbeta en provningsrap-
port om det ldkemedelspreparat for vilket
forsdljningstillstind har sokts. Provningsrap-
porten ska alltid uppdateras nir nya bety-

dande uppgifter fas om likemedelsprepara-
tets kvalitet, sdkerhet eller effekter. Prov-
ningsrapporten och motiveringen till den,
frén vilka de uppgifter som omfattas av af-
fars- och yrkeshemligheten har avligsnats,
ska finnas offentligt tillgdngliga. I provnings-
rapporten ska det ingéd ett sammandrag som
inkluderar ett avsnitt om likemedlets anvédnd-
ningsvillkor. Sakerhets- och utvecklingscen-
tret for ladkemedelsomradet ska offentliggéra
beslutet om forsaljningstillstind for lakeme-
delspreparatet, villkoren som har fogats till
tillstandet och vid behov uppgifter om tids-
frister for nédr dessa villkor ska vara upp-
fyllda, ett preparatsammandrag samt en bi-
packsedel.

Om det ir fraga om ett likemedelspreparat
som omfattas av tillimpningsomréadet for di-
rektivet om veterindrmedicinska likemedel
ska Sidkerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet utarbeta, offentliggdra och
uppdatera en provningsrapport pa det sétt
som anges i 1 mom., dock utan sammandra-
get. For ett lakemedelspreparat som omfattas
av tillimpningsomradet for direktivet om ve-
terindrmedicinska likemedel ska beslutet om
forséljningstillstand, preparatsammandraget
samt bipacksedeln offentliggoras.

25b 3§

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far av grundad anledning be-
vilja undantag fran bestimmelserna om de
uppgifter som ska anges i paskrifter pa silj-
forpackningar och i bipacksedlar samt befri-
else fran skyldigheten att avfatta paskrifterna
och bipacksedlarna pa finska och svenska,
om ldkemedlet inte dr avsett for distribution
direkt till patienten eller om det upptrader
allvarliga problem med tillgangen pa ett like-
medel, och undantagen inte riskerar anvén-
darnas hélsa eller djurhédlsan.

4 a kap.
Sédkerhetsovervakning av likemedel
Tilldmpningsomrade och definitioner

30§
Bestimmelserna 1 detta kapitel tillampas
pa forsdljningstillstind som omfattas av til-
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lampningsomradet for ldkemedelsdirektivet
och pa registreringar enligt 22 §.

Detta kapitel tillimpas inte pa ldkemedels-
preparat som omfattas av tillimpningsomra-
det for direktivet om veterindrmedicinska 14-
kemedel, med undantag av personen som é&r
ansvarig for sdkerhetsovervakningen, regist-
ret Over biverkningar och anmélan om pro-
duktfel, om vilka det finns bestimmelser 1 30
¢,30eoch3008.

30a§

I detta kapitel avses med

1) biverkningar skadliga och oavsedda ef-
fekter orsakade av ett ldkemedel,

2) system for sikerhetsovervakning system
som innehavare av forsdljningstillstand, inne-
havare av registrering eller Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet an-
viander for att fullgéra sina uppgifter och
skyldigheter avseende sikerhetsdvervakning
och som éar avsett for dvervakning av siker-
heten i ldkemedel for vilka det har beviljats
forsdljningstillstdnd eller som har registrerats
och for upptickt av dndringar i forhallandet
risk/nytta,

3) master file for systemet for sdikerhetso-
vervakning en detaljerad beskrivning av det
system for sikerhetsdvervakning som inneha-
vare av forsdljningstillstdnd eller registrering
anvinder for ett eller flera likemedel eller
preparat for vilka det har beviljats forsélj-
ningstillstand eller som har registrerats, och
med

4) riskhanteringssystem en rad sidkerhetso-
vervakningsatgirder som har utformats for
att identifiera, specificera, forebygga eller
minimera riskerna med ett ldkemedel, inklu-
sive en bedomning av Overvakningens och
atgirdernas effektivitet.

System for sdkerhetsévervakning, riskhante-
ringssystem och register 6ver biverkningar

30b§

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska ha ett system for siker-
hetsovervakning for att fullgéra sin sdker-
hetsdvervakning och for sitt deltagande i Eu-
ropeiska unionens sikerhetsovervakning. Sy-
stemet for sédkerhetsovervakning ska anvén-
das for att samla in information om biverk-

ningar hos minniskor vid anvéndning av ett
lakemedel, om biverkningar som har sam-
band med exponering i arbetet samt om andra
risker med likemedel med avseende pa pa-
tienternas hilsa eller folkhélsan.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska genomfora regelbundna
granskningar och utvérderingar av sitt system
for sdkerhetsovervakning och med tva ars
mellanrum rapportera resultaten till Europe-
iska kommissionen.

30c§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand,
forsdljningstillstand for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller en registrering ska upp-
ritta ett system for sdkerhetsovervakning
med hjélp av vilket en vetenskaplig utvirde-
ring gors av all information om likemedlet,
alternativ for riskminimering och riskfore-
byggande Overvdgs samt lampliga atgérder
vidtas vid behov.

Innehavare av forséljningstillstdnd, forsélj-
ningstillstdnd for 1dkemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska fortlopande
och oavbrutet till sitt forfogande ha en person
som &r ansvarig for sékerhetsovervakningen
och till vars uppgifter det hor att sékerstélla
och framja ldkemedelssdkerheten. Den som
ar ansvarig for sidkerhetsdvervakningen ska
ha sddan utbildning och arbetserfarenhet som
uppgifterna kriver. Den ansvariga ska ha sin
hemort inom Europeiska unionen. Innehavare
av forsdljningstillstand, forsiljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
registrering ska meddela namn och kontakt-
uppgifter for den som &r ansvarig for siker-
hetsdvervakningen till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomrddet och till
Europeiska ldkemedelsmyndigheten. Aven
innehavare av forséljningstillstind for like-
medelspreparat och for likemedelspreparat i
parallellimport som omfattas av tillimpnings-
omrédet for direktivet om veterindrmedicin-
ska ldakemedel ska fortlopande till sitt forfo-
gande ha en person som ar ansvarig for si-
kerhetsovervakningen och som ska ha sin
hemort i en stat som hor till Europeiska unio-
nen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan meddela nidrmare fore-
skrifter om uppgifterna for den som ér ansva-
rig for sékerhetsovervakningen.
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Om det behovs far Sakerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet begéra att
en innehavare av forséljningstillstand, forsélj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering utser en kontakt-
person for sdkerhetsovervakningsfragor pa
nationell nivd som ska rapportera till den
person som &r ansvarig for sikerhetsovervak-
ningen.

30d§

Utéver vad som i 30 ¢ § bestims om
systemet for sdkerhetsdvervakning ska inne-
havare av forséljningstillstand, forsdljnings-
tillstdnd for ladkemedelspreparat i parallellim-
port eller registrering i sitt system for sdker-
hetsovervakning

1) forvalta en master file for systemet for
sakerhetsovervakning,

2) ha ett riskhanteringssystem for varje
lakemedel dér dven villkoren som har fogats
till forséljningstillstdndet ingar,

3) overvaka resultatet av de atgérder for att
minimera riskerna som ingéar i riskhanterings-
planen eller som é&r faststdllda villkor i for-
saljningstillstandet,

4) uppdatera riskhanteringssystemet och
overvaka sdkerhetsdata for att avgéra om det
finns nya eller fordndrade risker eller om det
har skett dndringar i forhéllandet risk/nytta i
frdga om likemedlen.

Innehavare av forsdljningstillstand, forsélj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska genomfora
regelbundna granskningar och utvirderingar
av sitt system for sdkerhetsovervakning,
lagga in information om huvudresultaten av
granskningen i1 master file for systemet for
sdkerhetsdvervakning och, pa grundval av
granskningsresultaten, se till att en plan for
korrigerande atgédrder upprittas och genom-
fors. Informationen far avldgsnas efter att
korrigeringarna har gjorts. Innehavaren ska
pa begiran ldmna en kopia av master file for
systemet for sdkerhetsdovervakning till Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet inom sju dagar efter att ha mottagit
begéran.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomrddet kan meddela ndrmare fore-
skrifter om innehallet i riskhanteringssyste-
met.

30e§

Innehavaren av forsiljningstillstand for 14-
kemedelspreparat, av forsdljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport eller av
registrering av ett traditionellt véxtbaserat
preparat ska for att sdkerstélla ldkemedels-
och patientsédkerheten fora register over bi-
verkningar. Registret ska innehélla alla de
uppgifter som behovs for att sdkerstélla lake-
medels- och patientsidkerheten och som den
registeransvarige har om konstaterade och
misstinkta biverkningar hos ett likemedels-
preparat, patientens sjukdomar eller bendgen-
het for sjukdomar, all medicinering som pa-
tienten har, indikationer for medicineringen
och uppgifter om biverkningar hos likemedel
samt de uppgifter som behdvs for identifie-
ring av patienten, sdsom patientens namn och
personbeteckning. Om biverkningar framgar
hos djur ska dock, i stillet for uppgifter om
patienten, de uppgifter som behdvs for iden-
tifiering av djurets dgare samt djurarten an-
tecknas 1 registret. Den registeransvarige ska
anmaila de i registret antecknade uppgifterna
till Sékerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet. Dessutom ska innehavaren
av forsdljningstillstdndet till Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet an-
méla forbud eller restriktioner som har inforts
av de behoriga myndigheterna i ldnder dar
preparatet i fraga har slidppts ut pa markna-
den, och alla andra nya uppgifter som kan
paverka bedomningen av nyttan och riskerna
med preparatet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet registrerar de i 1 mom. an-
givna uppgifterna i det riksomfattande regist-
ret dver biverkningar som centret for i syfte
att sikerstdlla lakemedels- och patientsiker-
heten. Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet fir dessutom nédr som
helst begdra uppgifter om forhallandet
risk/nytta hos ett ldkemedelspreparat.

Uppgifterna i ett register over biverkningar
som fors av den som innehar forsiljningstill-
stand for ldkemedelspreparat, forsdljningstill-
stdnd for lakemedelspreparat i parallellimport
eller registrering av ett traditionellt vixtbase-
rat preparat och uppgifterna i registret dver
biverkningar som fors av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet far
anvéindas endast for uppfoljning och rappor-



330/2013 5

tering som géller biverkningar av ldkemedel,
vetenskaplig forskning och bedémning av si-
kerheten hos ldkemedel och forhallandet
risk/nytta i fraga om ldkemedel. Uppgifter far
dock inte ldamnas ut eller anvéndas for beslut
som giller den registrerade. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska
till Institutet for hdlsa och vilfird ldmna ut
uppgifter som centret har fatt i frdga om
vaccin. Uppgifter fran registret over biverk-
ningar som Sidkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet forvaltar far lamnas ut
via en teknisk anslutning. Innan den tekniska
anslutningen 6ppnas ska den som begér upp-
gifter ldgga fram en utredning om att uppgif-
terna skyddas pa behorigt sétt.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet far oavsett bestimmelserna
om sekretess ldmna ut personuppgifter som
finns i centrets register over biverkningar for
vetenskaplig forskning som géller verksam-
heten inom hélsovarden, forebyggande av
sjukdomar eller vérd eller annan bestimd ve-
tenskaplig forskning i samband ddrmed, om
den registrerades integritet dr skyddad pa det
satt som foreskrivs i personuppgiftslagen
(523/1999). Innan uppgifter lamnas ut ska
dataombudsmannen ges tillfdlle att bli hord.
Till ett beslut om utlimnande av uppgifter
ska de foreskrifter fogas som behdvs for att
den registrerades integritet ska kunna tryg-
gas.

Innehavaren av ett forsdljningstillstand for
lakemedelspreparat, av forsdljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
av registrering av ett traditionellt vaxtbaserat
preparat ska bevara uppgifterna om biverk-
ningar 1 50 ar efter det att giltighetstiden for
forsdljningstillstdndet eller registreringen har
gatt ut. Dérefter ska uppgifterna forstoras
inom ett ar, om inte Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet av sér-
skilda skl bestimmer att de fortfarande ska
bevaras hogst fem ar i sinder. Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ska
bevara uppgifterna om biverkningar i 50 ar
fran det att uppgifterna inforts i registret.

Bestdmmelser om det riksomfattande re-
gistret Over biverkningar finns dessutom i
lagen om riksomfattande personregister for
hilsovarden (556/1989). Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet med-

delar narmare foreskrifter om forande av re-
gister over biverkningar och rapportering av
uppgifter till Sakerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet. Centret far vid
behov meddela foreskrifter om rapporte-
ringen av biverkningar av ldkemedelspreparat
till dem som har ritt att forskriva och expe-
diera likemedel.

30§

Utover vad som bestdms i 30 e § 1 mom.
ska innehavare av forséljningstillstand, for-
séljningstillstand for lakemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registrering registrera alla
misstdnkta biverkningar inom Europeiska
unionen eller i tredje lénder som de far kén-
nedom om, oavsett om de rapporteras av
patienterna eller yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden eller om de in-
triffar 1 samband med en studie efter att
forsaljningstillstdnd har beviljats for produk-
ten eller produkten har registrerats. Inneha-
varna av forsdljningstillstand, forsiljningstill-
stand for lakemedelspreparat i parallellimport
eller registrering ska se till att dessa rapporter
finns tillgdngliga pa en och samma kontakt-
punkt i Europeiska unionen.

Innehavare av forsiljningstillstand, forsalj-
ningstillstdnd for likemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska pa elektronisk
vég rapportera alla allvarliga missténkta bi-
verkningar som forekommer inom Europe-
iska unionen till den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dir biverkningen har upp-
statt. Om den missténkta allvarliga biverk-
ningen férekommer utanfér Europeiska unio-
nen, ska innehavaren av forsiljningstillstan-
det, forsiljningstillstindet for 1dkemedelspre-
parat i parallellimport eller registreringen
rapportera den till Europeiska likemedels-
myndigheten samt pa begéran till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater dér for-
séljningstillstdnd har beviljats for lakemedlet.
Rapporten ska ldmnas in inom 15 dagar frén
den dag déa innehavaren av forsdljningstill-
standet, forsdljningstillstandet for ldkeme-
delspreparat i parallellimport eller registre-
ringen fick kdnnedom om fallet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska utan drdjsmal och senast
inom 15 dagar frdn mottagandet 1dmna rap-
porterna om alla allvarliga biverkningar som
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har forekommit i Finland till Europeiska l&-
kemedelsmyndighetens EudraVigilance-data-
bas.

Nér det giller lidkemedel som innehéller
sddana aktiva substanser som avses i den
forteckning Over publikationer som bevakas
av Europeiska ldkemedelsmyndigheten enligt
artikel 27 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande
av gemenskapsforfaranden for godkidnnande
av och tillsyn 6éver humanlikemedel och ve-
terindrmedicinska likemedel samt om inrét-
tande av en europeisk likemedelsmyndighet,
ar innehavare av forsdljningstillstdnd inte
skyldiga att till EudraVigilance-databasen
rapportera misstinkta biverkningar som re-
gistrerats i den fortecknade medicinska litte-
raturen. De ska likvil bevaka all annan medi-
cinsk litteratur och rapportera alla misstdnka
biverkningar.

Innehavare av forsdljningstillstand, forsélj-
ningstillstand for likemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska upprétta for-
faranden i syfte att erhalla exakta och kon-
trollerbara uppgifter till den vetenskapliga ut-
virderingen av rapporter om misstankta bi-
verkningar. Innehavare av forséljningstill-
stand, forséljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport eller re-
gistrering ska ocksd samla in uppfoljande
information om dessa rapporter och ldmna in
uppgifterna till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet. Innehavare av
forséljningstillstdnd, forsdljningstillstdind for
lakemedelspreparat i parallellimport eller re-
gistrering ska samarbeta med Europeiska la-
kemedelsmyndigheten och medlemsstaterna i
sOkandet efter Overlappande rapporter om
misstédnkta biverkningar.

30g§
Sdkerhets- och utvecklingscentret for léke-

medelsomradet ska till Europeiska ldkeme-
delsmyndigheten rapportera alla allvarliga
misstdnkta biverkningar som har delgetts
centret av yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvérden eller av patienter. Cen-
tret ska pa elektronisk véig lamna rapporterna
till EudraVigilance-databasen inom 15 dagar
efter att ha mottagit dem. Dessutom ska Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet meddela den berdrda innehava-

ren av forsdljningstillstandet eller registre-
ringen vilka uppgifter i inkomna biverknings-
rapporter som det fort in i registret, dven
personuppgifter.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska underrétta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden och
Institutet for hélsa och vélfard om rapporter
som centret fatt kinnedom om avseende mis-
stankta biverkningar som har uppkommit pé
grund av ett fel forknippat med anvidndningen
av ett lakemedel. Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden samt Institutet
for hélsa och vélfard ska omedelbart under-
ratta Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om misstinkta biverk-
ningar de far kinnedom om.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska samarbeta med Europe-
iska lakemedelsmyndigheten och inneha-
varna av forsiljningstillstdnd i sokandet efter
overlappande rapporter om misstinkta bi-
verkningar.

Information

30h §

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska forvalta en nationell
webbplats for likemedel som ska vara kopp-
lad till den webbplats for europeiska lakeme-
del som skapats i enlighet med artikel 26 i
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004 om inrdttande av gemen-
skapsforfaranden for godkdnnande av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinér-
medicinska likemedel samt om inrdttande av
en europeisk ldkemedelsmyndighet.

Webbplatsen som Sakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet forvaltar
ska utdver de uppgifter som anges i 25 a §
hélla foljande uppgifter offentligt tillgéng-
liga:

1) sammanfattningar av riskhanteringspla-
ner for likemedel for vilka forsdljningstill-
stand har beviljats eller som har registrerats i
enlighet med denna lag,

2) en forteckning over de likemedel som
avses 1 artikel 23 1 den i 1 mom. ndmnda
forordningen,

3) information om de olika kommunika-
tionsviagar som yrkesutbildade personer inom
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hélso- och sjukvarden eller patienter kan an-
vianda for att rapportera misstdnkta biverk-
ningar av ldkemedel till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet.

301§

Om en innehavare av forsdljningstillstdnd,
forsdljningstillstind for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering har for av-
sikt att offentliggéra ett meddelande om
eventuella farhagor framkomna vid sdker-
hetsdvervakning och som avser anvidndning
av ett lakemedel, ska innehavaren utan dr6js-
mal och senast samtidigt som meddelandet
offentliggdrs informera Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet, Eu-
ropeiska likemedelsmyndigheten och Euro-
peiska kommissionen.

Innehavaren av forséljningstillstandet, for-
saljningstillstdndet for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registreringen ska se till
att informationen till allminheten presenteras
objektivt och inte dr vilseledande.

30§

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska informera Europeiska
kommissionen, Europeiska ldkemedelsmyn-
digheten och de behoriga myndigheterna i de
stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet senast 24 timmar fore of-
fentliggdrandet av ett meddelande om farha-
gor framkomna vid sikerhetsdvervakning av
ett ldkemedel, om inte meddelandet maste
offentliggdras skyndsamt for att skydda folk-
hilsan.

Om meddelandet som ska offentliggoras
innehéller personuppgifter eller uppgifter
som omfattas av affarshemligheten, far Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet oavsett bestimmelserna om se-
kretess i lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet (621/1999) och bestimmel-
serna om behandling av personuppgifter i
personuppgiftslagen lamna ut sidana uppgif-
ter till den del det dr nodvandigt for att
skydda folkhélsan.

Periodiska sckerhetsrapporter

30k §
Innehavare av forsdljningstillstand, forsalj-

ningstillstdnd for likemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska pa elektronisk
vég ldmna periodiska sékerhetsrapporter till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. Rapporterna ska innehéalla

1) sammanfattningar av uppgifter som é&r
relevanta for bedomningen av nyttan och ris-
kerna med ldkemedlet samt resultaten av alla
studier som behandlar uppgifternas eventu-
ella inverkan pa forsaljningstillstdndet,

2) en vetenskaplig utvdrdering av forhél-
landet risk/nytta for ldkemedlet,

3) alla uppgifter om forséljningsvolymen
for lakemedlet och alla uppgifter som inneha-
varen av forsiljningstillstindet har om antalet
recept samt en uppskattning av antalet méan-
niskor som har exponerats for ldkemedlet.

Med avvikelse fran vad som bestdms i 1
mom. ska innehavare av forsiljningstillstand,
forsaljningstillstdnd for likemedelspreparat i
parallellimport eller registrering som avses i
21 a, 21 ¢, 22 och 22 a § lamna periodiska
sikerhetsrapporter endast, om

1) Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet med stod av 21 § 2 mom.
eller 23 ¢ § har stillt detta som villkor for
forséljningstillstandet, eller

2) Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet forutsétter detta pa grund
av farhdgor med anledning av sikerhetsover-
vakningsuppgifter eller darfor att det efter att
forsdljningstillstandet beviljades saknas pe-
riodiska sdkerhetsrapporter om en aktiv sub-
stans.

Inldmningsintervallen for de periodiska sa-
kerhetsrapporterna ska anges i beslutet om
forséljningstillstand eller registrering. Datu-
men for inldmning av sdkerhetsrapporterna
ska beréknas fran datumet for beslutet.

Skyndsamt unionsforfarande

301§

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska inleda ett skyndsamt uni-
onsforfarande enligt artikel 107 i i ldkeme-
delsdirektivet, om det anses behdvligt till
foljd av utvirderingen av uppgifter som hér-
ror fran sdkerhetsovervakningen av likeme-
del, genom att anmila detta till de andra
medlemsstaterna i Europeiska unionen, Euro-
peiska ldkemedelsmyndigheten och Europe-
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iska kommissionen. Anmélan ska goras, om
Sékerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet

1) overvéager att tillfalligt eller helt och
hallet aterkalla ett forsdljningstillstdnd eller
en registrering,

2) Overvéger att forbjuda tillhandahéllan-
det av ett lidkemedel,

3) Overvager att avsld en ansékan om for-
nyat forsdljningstillstand eller fornyad regist-
rering,

4) av innehavaren av forsiljningstillstdndet
eller registreringen far veta att denne pa
grund av farhdgor for sdkerheten har avbrutit
utsldppandet pd marknaden av ett likemedel
eller vidtagit atgérder for att dra tillbaka for-
saljningstillstandet eller registreringen eller
har for avsikt att gora det,

5) anser att det behovs en ny kontraindika-
tion, en minskning av den rekommenderade
dosen eller en begransning av indikationerna.

Om forséljningstillstdnd eller registrering
har beviljats i mer d4n en medlemsstat for det
lakemedel som berdrs, ska fragan behandlas i
enlighet med lakemedelsdirektivets regler om
skyndsamt forfarande.

Nar skyndsamma étgarder kravs till skydd
for folkhilsan far Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet skjuta upp ut-
slappandet pa marknaden och forbjuda an-
vandningen av ldkemedlet i1 fraga till dess att
ett slutgiltigt beslut har antagits. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ska senast foljande vardag underrétta Eu-
ropeiska kommissionen, Europeiska ldkeme-
delsmyndigheten och de 6vriga medlemssta-
terna om skalen till sin atgard.

Scikerhetsstudier efter att forsdljningstillstand
eller registrering har beviljats

30m §

Sadana sdkerhetsstudier efter att forsdlj-
ningstillstand, forséljningstillstdnd for like-
medelspreparat i parallellimport eller regist-
rering har beviljats, som genomfors som
icke-interventionsstudier, far inte genom-
foras, om det faktum att studien gdrs innebar
att anvindningen av ett likemedel gynnas.
Ersittning till yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden som deltar i sékerhets-
studier far endast omfatta kompensation for
tid och utgifter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far krdva att innehavare av
forséljningstillstand, forséljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport eller re-
gistrering ska ldmna in forskningsplaner och
resultatrapporter till de behoriga myndighe-
terna i den medlemsstat dir studien genom-
fors.

Innehavaren av forséljningstillstandet, for-
sdljningstillstdndet for liakemedelspreparat i
parallellimport eller registreringen ska inom
12 manader fran det att insamlingen av upp-
gifter har avslutats gora slutrapporten till-
ginglig for de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat dir studien genomfordes. Inne-
havaren av forsdljningstillstdndet, f{orsilj-
ningstillstandet for ldkemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registreringen ska rappor-
tera all ny information som kan péverka be-
domningen av forhéllandet risk/nytta for ett
lakemedel till de behoriga myndigheterna i
den medlemsstat dir forsdljningstillstdnd for
lakemedlet har beviljats.

30n§

Nir en sikerhetsstudie som med stod av 21
och 23 c § utgor villkor for forsdljningstill-
stdndet genomfors ska utover det som be-
stdims 1 30 m § dven det som bestdms i denna
paragraf f6ljas.

Innan studien genomfors ska innehavaren
av forsdljningstillstandet och forsdljningstill-
standet for lakemedelspreparat i parallellim-
port ldmna forskningsplanen till Sékerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomra-
det, om avsikten dr att studien endast ska
utforas i Finland. Inom 60 dagar fran att ha
mottagit forskningsplanen ska centret fast-
stdlla planen eller avvisa studien. En studie
kan inledas forst efter att Sékerhets- och ut-
vecklingscentret  for  lakemedelsomradet
skriftligen har faststillt den. Forutséttningen
for att en forskningsplan ska faststillas dr att
det faktum att studien gors inte innebér att
anvéndningen av ett likemedel frdmjas, att
forskningsplanen uppfyller syftet med stu-
dien och att studien inte dr en klinisk ldkeme-
delsprévning.

Nir en studie har inletts ska alla betydande
andringar i1 forskningsplanen innan de ge-
nomfors rapporteras till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet. Sa-
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kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska beddma éndringarna och in-
formera innehavaren av forsdljningstillstan-
det huruvida centret faststéller eller motsatter
sig dessa.

Niér studien har slutforts ska en slutrapport
lamnas till Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet inom tolv mdnader
efter det att insamlingen av uppgifter har
avslutats, om inte Sédkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomréadet har bevil-
jat ett skriftligt undantag.

Innehavaren av forsiljningstillstindet och
forsdljningstillstandet for lakemedelspreparat
i parallellimport ska gora en bedomning av
huruvida resultaten av studien far konsekven-
ser for forsdljningstillstdndet och vid behov
lamna en ansokan till Sékerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomriddet om &nd-
ring av tillstandet.

Om studien gors i flera medlemsstater, ska
forskningsplanen, betydande é&ndringar i
forskningsplanen och slutrapporten om stu-
dien ldmnas till kommittén for sdkerhetsdver-
vakning och riskbedomning av ldkemedel,
som fattar beslut om faststillande av forsk-
ningsplanen, avvisande av studien, godkin-
nande av dndringar och beviljande av undan-
tag avseende inldmningen av slutrapporten.

300§

Innehavaren av forsdljningstillstand, for-
sdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registrering ska omedelbart
underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet om att innehavaren pa
eget initiativ tar ett likemedelspreparat ur
forsdljning eller avbryter distributionen av
preparatet av orsaker som hénfor sig till pre-
paratets effekt eller sdkerhet samt om pro-
duktfel i ett ldkemedelspreparat som Overla-
tits frén en ldkemedelsfabrik. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
meddelar vid behov nidrmare foreskrifter om
anmaélan av produktfel.

Sadana beslut av Sakerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet som av-
ses 12 § 4 mom., 23 ¢, 30 n, 59, 66, 80, 80 a,
87, 87 ¢, 88 a, 93 och 101 § ska foljas dven

om andring har sokts, om inte besvarsmyn-
digheten bestimmer nagot annat. Beslut som
centret har fattat med stod av 40, 41, 52 och
54 § far inte verkstidllas forrdn de har vunnit
laga kraft.

Denna lag trider i kraft den 1 juni 2013.

Denna lag ska tillimpas pa fornyande av
forsaljningstillstdnd for ett lakemedelsprepa-
rat som har registrerats eller for vilket forsalj-
ningstillstdnd har beviljats fore denna lags
ikrafttrddande.

Forsdljningstillstind och  registreringar
som har beviljats fore den 21 juli 2012 ska ha
en sadan master file som anges i 30 d § fran
den dag da forsdljningstillstandet eller regist-
reringen fornyas eller fran den 21 juli 2015,
beroende pa vilket datum som infaller forst.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet far genom beslut bestimma
att innehavare av forséljningstillstind eller
registrering ska ta i bruk ett sadant riskhante-
ringssystem som anges i 30 d § ocksé for ett
lakemedelspreparat for vilket forsdljningstill-
stand har beviljats eller som har registrerats
fore den 21 juli 2012. Forutséttningen &r att
centret har farhagor rérande risker som inver-
kar pa forhédllandet risk/nytta for ett lakeme-
delspreparat for vilket fOrsdljningstillstand
har beviljats eller som har registrerats. Inne-
havaren av forséljningstillstand eller registre-
ring ska da for Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet detaljerat be-
skriva det riskhanteringssystem som tas i
bruk. P& forfarandet som ska foljas i beslut-
fattandet tillimpas 23 ¢ § 4 och 5 mom. Ett
beslut ska foljas oavsett Overklagande, om
inte besviarsmyndigheten bestammer négot
annat.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan meddela nidrmare fore-
skrifter om inldmningen av periodiska siker-
hetsrapporter som avses i1 30 k §, om forsilj-
ningstillstdndet eller registreringen har bevil-
jats fore den 21 juli 2012 och giller ett
forsdljningstillstand eller en registrering som
har beviljats endast i Finland och for vilka
referensdatum for unionen inte har faststallts.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska forsta géngen granska
och utvirdera sitt system for sdkerhetsdver-
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Atgirder som krivs for verkstilligheten av

vakning enligt 30 b § och rapportera resulta-
denna lag far vidtas innan lagen trdder i kraft.

ten till Europeiska kommissionen senast den
21 september 2013.
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