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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om findring av likemedelslagen och till lagar som har
samband med den

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds det att 1akemedelslagen, lagen om medicintekniska produkter, lagen om ordnande av
social- och hélsovérd och lagen om Institutet for hélsa och vilférd dndras. Dirtill finns ett utkast till forordning av
statsrddet om dndring av ldkemedelsforordningen som bilaga till propositionen.

Propositionen baserar sig pé skrivningarna i regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos regering, enligt
vilka det inom social- och hilsovirden ska utarbetas lagstiftning och verksamhetsmodeller for att mojliggora
mottagande och ldmnande av internationellt bistind. Man sidkerstédller att funktionerna inom social- och
hélsovérden ér forenliga med de forpliktelser som medlemskapet i Nato medfor och tillgangen till de viktigaste
lakemedlen, medicintekniska produkterna och infusionsvétskorna i Finland, och i friga om detta utvecklas det
nordiska och europeiska samarbetet. Regeringen utvecklar beredskapen och férberedelserna inom social- och
hilsovarden att svara pd internationella, nationella och regionala risker under normala forhallanden och
undantagsforhéllanden genom att de fem samarbetsomradenas roll stérks.

Det foreslas att det till ldkemedelslagen fogas bestimmelser om social- och hilsovardsministeriets beslut om
internationellt bistand i friga om ldkemedel och om genomférande av sddant bistdnd. Fimea och den nationella
beredskapsgruppen kan delta i beredningen av ministeriets beslut. Det foreslds att den nationella
beredskapsgruppens uppgifter enligt lagen om ordnande av social- och hilsovard dndras till denna del.
Genomforandet av internationellt bistand kan anvisas Institutet for hélsa och vilfard eller universitetssjukhusens
eller HUS-sammanslutningens sjukhusapotek. Det foreslas ocksé att det i likemedelslagen tas in en bestimmelse
om Institutet for hilsa och vélfards uppgifter i anslutning till 1akemedelsberedskapen. Det foreslas att lagen om
Institutet for hilsa och vilfard preciseras i frdga om institutets uppgifter.

I propositionen foreslds det dessutom att bestimmelserna om sjukhusapotek och likemedelscentraler i
lakemedelslagen uppdateras sé att de dverensstimmer med vélfirdsomrédessystemet och att det foreskrivs om
sjukhusapotekens likemedelsexpedieringar i olika situationer. Det foreslas att social- och hilsovardsministeriet
enligt lagen om ordnande av social- och hélsovard ska ha rétt att besluta om avvikande ldkemedelsdistribution vid
sddana storningssituationer under normala forhéllanden och undantagsférhallanden som avses i den lagen. Det
foreslas ocksa att det till likemedelslagen fogas bestimmelser om inforsel och utforsel av ldkemedel i fordon som
tillhor enheter for prehospital akutsjukvérd och av militdra styrkor for deras egen verksamhet. I bestimmelserna
om lakemedelstillverkning foreslas dndringar som géller sjukhusapotek, Militdrapoteket och medicinska gaser.

Det foreslas att lagen om medicintekniska produkter dndras sé att det blir mojligt att reprocessa och ateranvianda
medicintekniska produkter for engangsbruk under de forutséttningar som anges i den lagen.

Lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2027.
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Lag
om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lidkemedelslagen (395/1987) 66 a § och

dndras 5d,9 § 2 mom., 14, 15, 17 och 18 §, 31 § 1 mom., 32 § 1 och 2 mom., 33 § 2 mom., 34 § 1 mom., 35 §
1 mom., 37 § 2 och 3 mom., 61-64 och 66 §, 77 § 1 mom., 89 § 1 mom., 89 b § 1 mom., 89 ¢ § och 102 § 4 mom.,
avdem 5 d § sddan den lyder i lag 853/2005, 9 § 2 mom., 31 § 1 mom., 33 § 2 mom., 34 § 1 mom., 35 § 1 mom.,
37§ 2 och 3 mom., 77 § 1 mom., 89 § 1 mom. och 102 § 4 mom. sddana de lyder i lag 1426/2025, 14 § sédan den
lyder i lagarna 700/2002 och 1200/2013, 15 § sadan den lyder i lag 1112/2010, 17 § s&dan den lyder i lagarna
853/2005, 773/2009, 1200/2013, 985/2021 och 1258/2021, 18 § sadan den lyder i lag 1258/2021, 32 § 1 och 2
mom. sddana de lyder i lagarna 780/2025 och 1426/2025, 61 § sadan den lyder i lagarna 248/1993, 700/2002 och
773/2009, 62 § séddan den lyder i lagarna 895/1996, 22/2006, 773/2009, 1727/2009 och 1231/2016, 63 och 66 §
sédana de lyder i lag 773/2009, 64 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 22/2006, 66 a § sadan den lyder i lag
895/1996, 89 b § 1 mom. sadant det lyder i lag 780/2025, 89 c § sddan den lyder i lag 553/2020, och

fogas till lagen nya 14 a, 14 b, 17 b, 17 c, 61 a, 62 a, 62 b och 62 c §, till lagen nya 8688 § och fore dem en ny
mellanrubrik, i stillet for de 86—88 § och den mellanrubrik som upphévts genom lag 985/2021, som f6ljer:

5d8§

Med medicinsk gas avses en gas eller en gasblandning vars anvdndning grundar sig p& farmakologisk verkan,
som dr avsedd att doseras till en patient i terapeutiskt, diagnostiskt eller profylaktiskt syfte.

98§

Den ansvariga forestandaren for en likemedelsfabrik ska vara legitimerad provisor eller ha avlagt nigon annan
lamplig hogre hogskoleexamen. Den ansvariga forestdndaren ska dessutom under tillrdckligt l&ng tid ha arbetat
med tillverkning eller kvalitetssdkring av 1dkemedel vid en lakemedelsfabrik. Den ansvariga forestandaren far inte
samtidigt vara ansvarig forestandare i ett annat foretag som har tillstand att industriellt tillverka lakemedel. Den
ansvariga forestdndaren far inte heller vara ansvarig forestandare i ett annat foretag inom partihandel med
lakemedel eller vara apotekare eller forestandare for ett sjukhusapotek, en filial till ett sjukhusapotek, en
lakemedelscentral, ett militdrapotek, ett apotek eller ett filialapotek eller innehavare av detaljhandelstillstand for
egenvardslikemedel, en person som hor till dess ledning eller en ansvarig person som ansvarar for forséljning av
egenvardsldkemedel. Narmare bestimmelser om behorighetsvillkoren for ansvariga forestandare far vid behov
utfdrdas genom forordning av statsradet.

14 §

Pa ett sjukhusapotek, en filial till ett sjukhusapotek eller en ldkemedelscentral far 1akemedelspreparat tillverkas
i den omfattning som sjukhusapotekets, filialens eller lakemedelscentralens verksamhet enligt 62 § forutsitter, i
enlighet med vad som ndrmare foreskrivs i artiklarna 2, 3 och 5 i ldkemedelsdirektivet. Vid tillverkningen av
lakemedel ska god tillverkningssed for ladkemedel foljas, motsvarande de principer och riktlinjer som har godkénts
i Europeiska gemenskapernas regelverk och konventionen om Omsesidigt godkidnnande av kontroll av
tillverkningen av farmaceutiska preparat.

Ett sjukhusapotek eller en filial till ett sjukhusapotek fér lata andra sjukhusapotek tillverka och iordningstélla
lakemedel som avses i 1 mom., om tillverkningen kraver sérskilda tillverkningsforhallanden. Ett sjukhusapotek
far dessutom lita en i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet etablerad ldkemedelsfabrik iordningstélla
radioaktiva ldkemedel som avtalstillverkning. Avtalstillverkarens verksamhetstillstdnd ska tidcka de funktioner
som avtalet géller. Forestdndaren for ett sjukhusapotek som later tillverka ldkemedel som avtalstillverkning ska
gdra en anmdlan om tillverkningen till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet. Centret féar
meddela foreskrifter om forfaringssdatt som ett sjukhusapotek, en filial till ett sjukhusapotek och en
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lakemedelscentral ska folja i sin tillverkning av ldkemedel och nér det later tillverka ldkemedel samt ndrmare
foreskrifter om anmalningsforfarandet.

14a§

Militarapoteket far endast tillverka likemedel i smé& méangder for Forsvarsmaktens behov. Likemedel som
tillverkats pé detta sétt far inte sldppas ut pd marknaden och de fér inte framstillas i en industriell process.

14b§

En apoteksaktdr som har rétt till annan &n industriell tillverkning av 1dkemedel far tillverka medicinsk gas endast
med tillstdind av Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet i enlighet med vad som ndrmare
foreskrivs 1 artiklarna 2, 3 och 5 i ldkemedelsdirektivet. Tillverkningen ska ske i samarbete med en
verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden och den medicinska gas som tillverkas ska distribueras direkt till
patienterna vid den enheten.

Tillverkningen, hantering och forpackning av medicinsk gas som inte uppfyller villkoren i 1 mom., forutsétter
tillstand for lakemedelsfabrik enligt 8 §.

15§

Ovan avsedd likemedelstillverkning pd apotek, filialapotek, sjukhusapotek, filialer till sjukhusapotek samt
lakemedelscentraler och p& Militdrapoteket fOrutséitter att personalen &ar tillrdckligt fortrogen med
lakemedelstillverkning och att produktionslokaliteterna och anordningarna ar i behorigt skick. Dessutom ska god
tillverkningssed for lakemedel i enlighet med 11 § iakttas i verksamheten i tillimpliga delar.

Nérmare bestimmelser om forutséttningarna for tillstand far utfardas genom foérordning av statsradet. Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomridet ska meddela foreskrifter om de delar till vilka god tillverkningssed
for likemedel enligt 11 § ska iakttas vid tillverkningen av medicinska gaser enligt 14 b §. Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela foreskrifter om ansdkan om det tillstand som avses i 12 a
§ 1 mom.

17 §

Lakemedel far importeras

1) av den som industriellt far tillverka ldkemedel i en lakemedelsfabrik,

2) av den som enligt 32 § har tillstdnd att idka partihandel med ldkemedel,

3) av apotekare, Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek och Militidrapoteket for deras
apoteksverksamhet och sadan verksamhet som avses i 12 § 2 mom.,

4) av sjukhusapotek i enskilda fall for ifrdgavarande sjukhusapoteks egen verksamhet enligt 62 § och verksamhet
enligt 62 a § 2 mom.,

5) av universitet, hogskolor och vetenskapliga forskningsanstalter for deras egen forskning, samt

6) av den som har tillstind som avses i 15 a § 1 mom. eller 32 § samt av sjukhusapotek for egen verksamhet, om
det dr fraga om provningsldkemedel eller sddana tilliggslidkemedel som inte har godkénts for forsiljning och
lakemedlen ska anvindas for kliniska provningar av lakemedel.

Sjukhusapotek, universitet, hogskolor och vetenskapliga forskningsanstalter ska géra anmdlan om import till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Om ett ldkemedelspreparat for vars forsédljning det finns tillstand eller som registrerats importeras frén en stat
som inte hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet, ska importoren ha ett i 8 § avsett tillstand for
industriell tillverkning av likemedel. Importoren ska kontrollera att lakemedelspreparat som importerats fran en
stat som inte hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet har genomgatt en kvalitetskontroll i Finland eller
i ndgon annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet enligt kraven i forsdljningstillstandet for
lakemedelspreparatet. Bestimmelser om kvalitetskontroll av lakemedelspreparat som importeras fran stater som
inte hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet utfardas genom forordning av statsradet. Om ett ldkemedel
avsett for klinisk provning av ldkemedel importeras frén en stat som inte hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, ska importdren ha ett tillstind som avsesi 15 a § 1 mom.

Andra néringsidkare &n de som avses i 1 mom. 1-3 punkten kan importera likemedelssubstanser for sin
produktion. Néringsidkaren ska gora anmidlan om denna import till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet.
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Om ett vélfardsomrade har avtalat om produktionen av prehospital akutsjukvard med en myndighet i en annan
stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, far det i ett fordon som anvénds av en enhet for prehospital
akutsjukvard tillfalligt foras in ldkemedelspreparat frdn den andra staten inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet for enhetens egen verksamhet. Likemedel som avses i detta moment far inte sléppas ut pa
marknaden.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och Tullen far importera ldkemedel for att utfora de
overvakningsuppgifter som de har enligt denna lag. Sékerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet och
Tullen behover inte tillstand enligt 3 mom.

17b§

Nar styrkor inom militdr krishantering och Forsvarsmakten reser utomlands far de, nédr de deltar i militira
uppdrag eller 6vningar, fora ut lakemedelspreparat frén Finland for styrkornas eget bruk.

Forsvarsmakten och styrkor inom militér krishantering har rétt att nér de atervénder till Finland for styrkornas
eget bruk fora med sig sddana ldkemedelspreparat som de fort med sig ut ur landet eller skaffat utomlands for att
anvindas av styrkorna och som forblivit oanvénda. Lakemedel som avses i detta moment fér inte sldppas ut pa
marknaden.

17¢§

En frimmande stats styrkor och ett hogkvarter i alliansen, pa vilka tillimpas en for Finland bindande
overenskommelse om styrkornas eller det internationella militdra hogkvarterets stillning och som deltar i militért
forsvarssamarbete enligt 6verenskommelsen, har rétt att fora in en skélig méngd lakemedel enbart for styrkornas
eget bruk.

Avtalsentreprendrer som agerar for amerikanska styrkors rdkning har dessutom med stod av artikel 18 i avtalet
mellan Republiken Finlands regering och Amerikas forenta staters regering om forsvarssamarbete (FordrS 69 och
70/2024) rétt att fora in en skélig méngd ldkemedel enbart for de amerikanska styrkornas eget bruk. Inforseln ska
basera sig pé forsvarssamarbetet mellan Finland och Forenta staterna.

De aktorer som avses i denna paragraf har rétt att ur landet fora ut oanvédnda likemedel som forts in for eget bruk
med stdd av denna paragraf och sddana likemedel som skaffats i Finland och forblivit oanvénda.

Vid inforsel och utforsel av 1dkemedel enligt 1 och 2 mom. far avvikelse goras fran bestimmelserna i denna lag,
till den del det dr nddvandigt for att en frimmande stats styrkor ska kunna utfora sina uppgifter och for att
dirigenom garantera den nationella sikerheten.

18§

De importorer som avses i 17 och 17 b § ska fora en forteckning Gver importen av ldkemedel med uppgifter om
det importerade lidkemedlet och dess mingd, importland, leverantor och importdatum. Nérmare bestimmelser om
forteckningen och den importanmélan som avses i 17 § far utfirdas genom forordning av statsradet.

31§

Fréan en likemedelsfabrik far likemedelssubstanser och fabrikens egna likemedelspreparat siljas eller pa annat
sitt oOverldtas endast till andra likemedelsfabriker samt till likemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek,
Militdrapoteket, sjukhusapotek, filialer till sjukhusapotek och likemedelscentraler. Likemedelspreparat som det
inte har bestimts eller foreskrivits att far sdljas endast pa apotek far dessutom siljas och 1 ovrigt Gverlatas till
forsdljare som idkar detaljhandel med sddana preparat. De egenvardslikemedel avsedda for méanniskor som har
beviljats 1 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forsdljningskanalen far dessutom séljas till innehavare av
detaljhandelstillstdnd for egenvérdsldkemedel.

32§

Med partihandel med likemedel avses all verksamhet som utgérs av anskaftning, innehav, leverans eller export
av ldkemedel, med eller utan vinstsyfte med undantag av utlimnande av ldkemedel till allménheten. Denna
verksamhet bedrivs tillsammans med likemedelstillverkare eller lagerhallare, importdrer, andra partihandlare eller
apotek, sjukhusapotek, filialer till sjukhusapotek, lakemedelscentraler eller andra aktdrer som anges i 34 och 35 §.
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Med partihandel med lidkemedel avses dock inte utlimnande av likemedel och ldkemedelspreparat till
allménheten. Med utlimnande av ldkemedel och ldkemedelspreparat till allminheten avses distribution,
expediering och forsiljning av lakemedel enligt denna lag till allmédnheten, verksamhetsenheter inom social- och
hilsovarden och andra i denna lag foreskrivna aktdrer som inte dr berittigade till allmén distribution av apotek,
filialapotek, servicestillen for apotek, apoteks webbtjinster, Militirapoteket, sjukhusapotek, filialer till
sjukhusapotek, lakemedelscentraler och andra aktorer som avses i 34 § samt Overldtelse av likemedel av en
veterindr enligt 15 § i lagen om medicinsk behandling av djur (387/2014) och expediering av sma mangder av
veterindrmedicinska ldkemedel frén en detaljhandlare till en annan i Finland.

Den ansvariga forestindaren for en lakemedelspartiaffir ska vara legitimerad provisor. Den ansvariga
forestandaren fér inte samtidigt vara ansvarig forestandare i ett annat foretag som har rétt att bedriva partihandel
med ldkemedel. Den ansvariga forestandaren fir inte heller vara ansvarig forestindare i ett annat foretags
lakemedelsfabrik eller apotekare eller forestindare for ett sjukhusapotek, en filial till ett sjukhusapotek, en
lakemedelscentral, ett militdrapotek, ett apotek eller ett filialapotek eller innehavare av detaljhandelstillstand for
egenvardsldkemedel, en person som hor till dess ledning eller en ansvarig person som ansvarar for forséljning av
egenvardslikemedel. Nérmare bestimmelser om behorighetskraven for en ansvarig forestandare far utfirdas
genom forordning av statsradet.

34 §

Fran en likemedelspartiaffar kan likemedel siljas eller pa annat sitt overlatas till lakemedelsfabriker, andra
lakemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek, filialer till sjukhusapotek och
lakemedelscentraler samt till veterindrer for medicinering av djur. Lakemedelspreparat i frdga om vilka det inte
har foreskrivits eller bestimts att de far séljas endast pd apotek far dessutom séljas eller pd annat sétt Gverlatas till
dem som idkar detaljhandel med dessa preparat. Egenvérdslikemedel som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd
utvidgning av forséljningskanalen far dessutom sdljas till innehavare av detaljhandelstillstind for
egenvardsldkemedel. Nar lakemedelspartiaffarer siljer eller pa annat sitt overlater lakemedel till aktdrer utanfor
Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska de se till att ldkemedel tillhandahalls
endast till aktorer som i landet i fraga har laglig ritt att skaffa likemedel av en lakemedelspartiaffar. Nar
lakemedelspartlaffarer till aktorer utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
séljer eller pd annat sétt 6verlater sidana likemedel som de har mottagit fran lander utanfér Europeiska unionen
och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet utan att lidkemedlen har importerats till unionens omrade, ska de
se till att lakemedlen erhélls endast fran personer som i landet i frdga har tillstind eller rdtt att tillhandahéalla
lakemedel for partihandeln.

35§

Fran en lakemedelsfabrik och en likemedelspartiaffar kan utan erséttning som varuprov och for jourdndamal
lamnas ut lakemedel till ldkare, tandldkare och veterindrer samt likemedel som expedieras utan recept till
farmaceuter, provisorer, apotekare och forestdndare for sjukhusapotek, for filialer till sjukhusapotek och for
lakemedelscentraler. Provforpackningar av registrerade homeopatiska preparat samt traditionella vixtbaserade
preparat, i friga om vilka det inte har bestimts att de far siljas endast pa apotek, kan Overlatas frdn en
lakemedelsfabrik och en lakemedelspartiaffar till dem som idkar detaljhandel med dessa preparat.

En ldkemedelspartiaffar ska utan dréjsmal underrdtta ett apotek, ett sjukhusapotek, en filial till ett
sjukhusapotek, en likemedelscentral, en innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel eller en
veterinir som bestillt ett likemedel om avbrott i distributionen av det bestillda likemedlet. I underrittelsen ska
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lakemedelspartiaffiren inkludera information om stdrningen i tillgangen pé likemedlet och en uppskattning av
varaktigheten av leveransavbrottet.

En ldkemedelspartiaffar ska utan drojsmal underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
och alla apotek, sjukhusapotek, filialer till sjukhusapotek, ldkemedelscentraler, innehavare av
detaljhandelstillstind for egenvérdslakemedel och veterindrer om sédan stdrning eller ett sadant avbrott i
lakemedelsdistributionen som har betydande konsekvenser for genomforandet av 1&kemedelsdistributionen.

61§

Ett vilfardsomrdde ska ordna likemedelsforsorjningen inom den offentliga hilso- och sjukvarden inom sitt
omrade. Med offentlig hdlso- och sjukvard avses hdlso- och sjukvard som vilfardsomradena, Helsingfors stad och
HUS-sammanslutningen ar skyldiga att ordna enligt 1 § 1 mom. i hélso- och sjukvérdslagen (1326/2010).

I ett valfardsomrade kan det finnas ett eller flera sjukhusapotek for likemedelsforsorjningen inom den offentliga
hélso- och sjukvérden.

Vilfardsomradena eller HUS-sammanslutningen kan inrétta ett eller flera sjukhusapotek som ansvarar for
lakemedelsforsorjningen inom den offentliga hélso- och sjukvarden inom ett samarbetsomrade for social- och
hélsovéard, om det har avtalats om detta i ett samarbetsavtal mellan vilfdirdsomradena enligt 36 § i lagen om
ordnande av social- och hilsovard (612/2021) eller i organiseringsavtalet for HUS enligt 9 § i lagen om ordnande
av social- och hilsovarden och riddningsvésendet i Nyland (615/2021).

Dessutom kan det i vilfardsomridet eller, om det har avtalats om detta pd det sitt som avses i 3 mom., i
samarbetsomradet finnas filialer for ett sjukhusapotek som star under sjukhusapotekets ledning och tillsyn och
som skoter lakemedelsforsorjningen vid en enskild offentlig hélso- och sjukvardsenhet.

Vid ett sjukhus eller en hélsocentral som drivs av staten kan det for dess verksamhet finnas ett sjukhusapotek
eller en liakemedelscentral som svarar for lakemedelsforsorjningen vid verksamhetsenheten inom hélso- och
sjukvarden i fraga.

En ldkemedelscentral kan ocksa inréttas vid en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden som finns i
registret over tjdnsteproducenter inom hilso- och sjukvarden och som registrerats i enlighet med lagen om tillsynen
over social- och hilsovarden (741/2023) och vid en enhet for krdvande multiprofessionellt stod enligt lagen
angéende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977), om det vid enheten tillhandahélls sddan sluten vard
som avses i 67 § 1 hédlso- och sjukvardslagen. Likemedelscentralen svarar for verksamhetsenhetens
lakemedelsforsorjning till den del den slutna vard som enheten tillhandahéller forutsétter det.

6las

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet beviljar separat tillstand att bedriva verksamhet vid ett
sjukhusapotek, en filial till ett sjukhusapotek eller en lakemedelscentral. Tillstdnd ska beviljas, om

1) tillstdnd soks for verksamhet som avses i 61 § och verksamheten uppfyller de forutsittningar som nimns dér,

2) de lokaler och anordningar som &r avsedda for sokandens verksamhet ldmpar sig for expediering, lagring,
tillverkning och provning av ldkemedel och ar &ndamalsenligt utrustade,

3) sokanden utser en i 64 § avsedd forestandare,

4) sokanden med beaktande av verksamhetens omfattning har en behovlig médngd farmaceutisk och annan
personal som har utbildats och gjorts fortrogen med sitt uppdrag péa behorigt sétt, och

5) den ldkemedelstillverkning som s6kanden planerar uppfyller kraven i 12 a och 13-16 §.

Det tillstind som avses i 1 mom. ska sokas skriftligen hos Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet. Av ansdkan ska framgd sokandens kontaktuppgifter samt kontaktuppgifterna for den
forestdndare som den har utsett i enlighet med 1 mom. samt andra ansvariga personer och uppgifter om deras
utbildning och 6vriga ldmplighet for uppgiften. Genom férordning av statsradet far utfirdas narmare bestimmelser
om innehéllet i och 1dmnandet av tillstdndsansokan.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far dartill meddela ndrmare foreskrifter om
verksamhet, god tillverkningssed samt utrymmen, redskap och apparater for lagring, tillverkning och prévning av
lakemedel vid sjukhusapotek, filialer till sjukhusapotek och ldkemedelscentraler.

62 §

Verksamhetsomradet for ett sjukhusapotek kan vara en offentlig hilso- och sjukvardsenhet, ett vélfdrdsomrade
eller en del av ett sddant eller, i sddana situationer som avses i 61 § 3 mom., ett samarbetsomrade eller en del av
ett sddant. Tillstdind for en filial till ett sjukhusapotek och en ldkemedelscentral beviljas for
lakemedelsforsorjningen vid den verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden i anslutning till vilken

6
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verksamhetsenheten finns. I ett tillstdnd som avses i 61 a § ska specificeras den offentliga verksamhetsenhet inom
hélso- och sjukvarden till vilken eller det omrdde inom vilket det till offentliga verksamhetsenheter inom hélso-
och sjukvarden far expedieras lidkemedel med stod av tillstdndet. Tillstandet kan dven férenas med andra villkor
som géller verksamheten.

Sjukhusapotek och filialer till sjukhusapotek far med stod av ett tillstind som avses i 1 § dessutom expediera

1) lakemedel inom samma vilfardsomrade eller, om det verksamhetsomrade som anges i sjukhusapotekets
tillstand &r ett samarbetsomrade, till enheter inom den offentliga socialvarden som tillhandahdller offentlig hilso-
och sjukvard inom omréadet,

2) lakemedel till styrkor inom militér krishantering och Férsvarsmakten nir de ldmnar Finland och 4r verksamma
utanfor Finland i samband med deltagande i militdra uppdrag och 6vningar utomlands,

3) lakemedel till 1 17 ¢ § avsedda frimmande staters styrkor, hogkvarter i alliansen och avtalsentreprendrer som
agerar for amerikanska styrkors rakning,

4) ett i enlighet med 14 § 2 mom. péd ett sjukhusapotek tillverkat eller iordningstéllt 1dkemedel till det
sjukhusapotek som latit tillverka det,

5) sadana avgiftsfria vacciner som avses i 81 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) inom samma
vilfardsomride eller, om det verksamhetsomrade som anges i sjukhusapotekets tillstind ar ett samarbetsomrade,
till privata verksamhetsenheter inom social- och hélsovarden inom omrédet,

6) likemedelspreparat som kravs for att trygga den nodvindiga lidkemedelsbehandlingen av en enskild patient
till en verksamhetsenhet inom social- och hilsovarden utanfor sjukhusapotekets verksamhetsomréade, i sidana
situationer dér det forekommer problem i fraga om tillgdngen pa ldkemedel.

62a$

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomraddet kan bevilja sjukhusapotek eller filialer till
sjukhusapotek tillstdnd att expediera ldkemedel till sddana privata verksamhetsenheter inom social- och
hélsovérden som é&r beldgna inom deras verksamhetsomrdden. En fOrutsittning ar att det vdlfirdsomrdde som
driver sjukhusapoteket har ingatt ett avtal med en tjansteproducent om anskaffning av social- och
hilsovardstjanster i enlighet med 12 § i lagen om ordnande av social- och hélsovard.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan av sérskilda skil bevilja sjukhusapotek eller
filialer till sjukhusapotek tillstand att expediera ldkemedel till sddana yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden som deltar i civil krishantering och som har rétt att forskriva eller expediera ldkemedel samt att overlata
lakemedel som importerats i enlighet med 17 § 1 mom. 4 punkten till en annan social- och hilsovéardsanstalt.

Vid prévningen av om tillstdnd enligt denna paragraf ska beviljas ska det sikerstillas att tillgdngen till likemedel
1 omradet i fraga inte forsvéras i betydande grad. Innan tillstdnd beviljas ska Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet hora de apotekare i omradet vilkas verksamhet kan paverkas av att ett tillstind beviljas.
Nérmare bestdmmelser om innehallet i ansdkan om tillstind och beviljande av tillstdnd kan utfardas genom
forordning av statsradet.

62b §

Social- och hélsovardsministeriet kan i enlighet med 50 b § i lagen om ordnande av social- och hélsovard, om
det ar nddvandigt for att hantera en storningssituation som avses i den paragrafen eller 1 forvag skaffa sig beredskap
for den eller for att hantera eller i forvidg skaffa sig beredskap for undantagsforhéllanden enligt 3 § i
beredskapslagen (1552/2011), besluta att

1) lidkemedel frén sjukhusapotek eller filialer till sjukhusapotek som har ett i 32 § avsett tillstdind far i Finland
expedieras till andra sjukhusapotek, filialer till sjukhusapotek, ldkemedelscentraler, apoteksverksamhetsstéllen
eller Militdrapoteket,

2) lakemedel fran sjukhusapotek eller filialer till sjukhusapotek far expedieras till en offentlig hilso- och
sjukvardsenhet inom ett annat valfardsomrade eller ett annat samarbetsomrade,

3) likemedel far expedieras fran sjukhusapotek eller filialer till sjukhusapotek till Foérsvarsmaktens hélso- och
sjukvard. Likemedlen ska da overlétas till en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden eller till en person
som har rétt att forskriva eller expediera ldkemedel.

Sjukhusapotek vid universitetssjukhus och HUS-sammanslutningens sjukhusapotek ska forbereda sig pa
verkstélligheten av beslut som avses i 1 mom. och ansdka om tillstand enligt 32 § for lakemedelsdistribution enligt
1 mom. 1 punkten. Aven andra sjukhusapotek eller filialer till sjukhusapotek kan expediera likemedel i enlighet
med 1 punkten, om de har beviljats tillstand enligt 32 §.
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62¢§

Ett sjukhusapotek eller en filial till ett sjukhusapotek som har beviljats tillstdnd enligt 32 § kan oberoende av 62
§ expediera likemedel till ett annat sjukhusapotek for att trygga den nodvéndiga ldkemedelsbehandlingen av en
enskild patient eller en grupp av patienter, i sddana situationer dér det forekommer problem i fréga om tillgangen
pa lakemedel.

63§

I sjukhusapotek, filialer till sjukhusapotek och lakemedelscentraler ska en forteckning foras dver anskaffning av
lakemedel och 1 62 § avsedd expediering av ldkemedel. Forteckningen ska forvaras minst fem ar. Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan meddela ndrmare foreskrifter om uppréattandet av forteckningen, de
uppgifter som den ska innehalla och forvaringen av forteckningen.

64 §

Sjukhusapotek, filialer till sjukhusapotek och likemedelscentraler ska ha en forestindare. Forestdndaren &r
ansvarig for att verksamheten vid sjukhusapoteket, en filial till sjukhusapoteket eller 1idkemedelscentralen och
lakemedelsforsorjningen vid ifrdgavarande verksamhetsenhet dr ordnad i enlighet med denna lag och de
bestimmelser som utfardats med stod av den.

Forestandaren for ett sjukhusapotek ska vara legitimerad provisor och forestindaren for en filial till ett
sjukhusapotek eller en lakemedelscentral legitimerad provisor eller legitimerad farmaceut.

66 §

Etti61 a § avsett tillstdnd for sjukhusapotek, filialer till sjukhusapotek och lakemedelscentraler géller tills vidare.
Tillstindshavaren ska meddela Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om vésentliga
fordndringar i verksamheten. Centret kan forutsitta att det pa nytt sdks om tillstdnd, om en visentlig forédndring
medfor att det igen maste beddmas huruvida forutsittningarna enligt 61 a § uppfylls.

Ett tillstind som avses i 61 a § forfaller, om tillstindshavaren upphdr med verksamheten vid sjukhusapoteket,
en filial till sjukhusapoteket eller 1dkemedelscentralen, om tillstindshavarens verksamhet upphor eller om en privat
tjansteleverantors hela affarsverksamhet séljs till en annan aktor. Tillstdndshavaren ska underritta Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet om dessa éndringar.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet kan for en viss tid eller helt aterkalla ett tillstind som
avses i 61 a §, om verksamheten vid sjukhusapoteket, en filial till sjukhusapoteket eller likemedelscentralen i
visentlig grad strider mot denna lag, tillstdndsvillkoren eller god tillverkningssed for likemedel eller allvarligt
aventyrar lakemedelssidkerheten eller om atgéarder enligt foreskrifter som getts med stod av 78 § inte har vidtagits.

77§

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet ska se till att de som tillverkar ldkemedelspreparat, de
som tillverkar lakemedelssubstanser, de som importerar sddana preparat och substanser, de enheter som tillverkar
lakemedel for anvidndning vid avancerad terapi for enskilda patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna,
de laboratorier som utfor prekliniska sakerhetsprovningar av ldkemedel, databassystemet for ldkemedelspreparats
sdkerhetsdetaljer och den som forvaltar databassystemet, ldkemedelspartiaffiarerna, formedlarna av ldkemedel,
apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken, filialerna till sjukhusapotek, lidkemedelscentralerna och Militdrapoteket
inspekteras sa ofta som en &dndamalsenlig ldkemedelsovervakning forutsétter. Dessutom fér centret inspektera
verksamheten for ldkemedelssdkerheten och lokalerna hos servicestillena for apotek, hos apotekets webbtjénst,
hos innehavaren av detaljhandelstillstand for egenvérdslakemedel, hos den som har tillstand att silja ldkemedel
och hos den som innehar registrering av ett traditionellt véxtbaserat preparat samt tillverkarna av de hjadlpdmnen
som anvénds vid tillverkningen av 1dkemedelspreparat. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
kan utfora inspektioner i samarbete med Europeiska lakemedelsmyndigheten enligt avtal.
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Internationellt bistind och beredskap i fraga om likemedel

86 §

Om négot annat inte foljer av lagen om beslutsfattande om internationellt bistdnd, samverkan eller annan
internationell verksamhet (418/2017) eller 12 § i lagen om statsradet (175/2003) och négot annat inte foljer av
internationella avtal, kan social- och hilsovardsministeriet

a) vid behov begéra internationellt bistand i fraga om ldkemedel fran en annan stat, Europeiska unionen eller en
internationell organisation och besluta om mottagande, distribution och inriktning av distributionen av det bistdnd
som erbjuds for vissa &ndamal eller for vissa aktorer,

b) pa begiran av en annan stat, Europeiska unionen eller en internationell organisation besluta om ldmnande av
internationellt bistdnd i fraga om lakemedel till utlandet och om genomforandet av bistandet,

¢) besluta om ldmnande av internationellt bistand i fraga om ldkemedel nir det géller internationell verksamhet
som Finland bedriver utanfor finskt territorium eller for Finlands samarbete med en annan stat, Europeiska unionen
eller en internationell organisation inom eller utanfor finskt territorium och om genomforandet av bistdndet, och

d) besluta om foérdelningen av mottaget internationellt bistdnd i frdga om likemedel och om genomf6randet av
internationellt bistdnd i frdga om likemedel, om inte nagot annat foljer av ett beslut om bistand av statsradets
allmdnna sammantrdde, en institution inom Europeiska unionen eller en internationell organisation eller av
internationella forpliktelser.

Internationellt bistdnd i friga om ldkemedel enligt 1 mom. kan ocksd genomféras med hjilp av den
civilskyddsmekanism f6r unionen som grundar sig pad Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU om
en civilskyddsmekanism for unionen. I sidana fall skoter inrikesministeriet forfarandena i anslutning till unionens
civilskyddsmekanism och stdder social- och hélsovardsministeriet genom sin verksamhet.

Om internationellt bistand i friga om ldkemedel enligt 1 mom. ingar i materialhjilp vid rdddningsinsatser enligt
38 § 1 rdddningslagen (379/2011), ska inrikesministeriet hora social- och hilsovardsministeriet innan beslut om
bistdnd som giller rdddningsinsatsen fattas.

87§

Social- och hélsovardsministeriet ska nér det fattar beslut enligt 86 § beakta de nationella forhallandena,
inklusive tillgangen till likemedel och forsorjningsberedskapen. Lidmnande eller mottagande av internationellt
bistdnd i friga om likemedel ska vara forenligt med internationella forpliktelser, proportionellt och motiverat for
att trygga manniskors eller djurs hélsa eller liv.

Vid beredningen av beslut som avses i 86 § eller av andra beslut om internationellt bistand i friga om ldkemedel
kan social- och hilsovardsministeriet vid behov anlita Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
och den nationella beredskapsgrupp som avses i 50 ¢ § 1 lagen om ordnande av social- och hélsovard.

Ministeriet anvisar Institutet for hélsa och vélfard, ett eller flera sjukhusapotek vid universitetssjukhus eller
HUS-sammanslutningens sjukhusapotek uppgiften att verkstélla ett beslut som avses 1 86 § eller statsradets
allménna sammantriades beslut om internationellt bistdnd i friga om likemedel. Dessa aktorer ska ha ett tillstand
enligt 32 § for utférande av uppgiften.

Om det behovs for verkstilligheten av ett beslut om internationellt bistand i friga om likemedel enligt 86 §, kan
ministeriet bevilja ett sjukhusapotek eller en filial till ett sjukhusapotek som har tillstand enligt 32 § tillstdnd att
frén sitt lager expediera ett likemedelsparti som ges som internationellt bistand till en aktor som avses i 3 mom.

88§

Institutet for hélsa och vélfdard representerar staten som en myndighet under social- och hélsovardsministeriets
styrning och ledning i fragor som géller lakemedelsberedskap, gor lakemedelsanskaffningar i anslutning till den i
enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut och skoter andra uppgifter i anslutning till
lakemedelsberedskap enligt vad ministeriet ndrmare bestimmer.

Institutet for hdlsa och vilfard ar nationell administratdr for de rescEU-lager for lidkemedel som avses i
Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU om inrattande av en civilskyddsmekanism for unionen och
skoter uppgifter i anslutning till dem.

Institutet for hdlsa och vilfird skdter dessutom genomforandet av internationellt bistand i frdga om ldkemedel i
enlighet med social- och hilsovirdsministeriets eller statsradets beslut.
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89§

Lakemedelsfabriker, tillstindshavare som tillverkar ldkemedel for kliniska provningar av ldkemedel eller
importerar sddana, laboratorier som utfor prekliniska sikerhetsprovningar av likemedel, enheter eller laboratorier
som utfor avtalsanalyser eller avtalstillverkning for likemedelstillverkare, likemedelspartiaffarer, innehavare av
forsaljningstillstaind  eller registrering, apotekare, Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands
universitetsapotek, sjukhusapotek, filialer till sjukhusapotek, ldkemedelscentraler, enheter som tillverkar
lakemedel for anvdndning vid avancerad terapi for enskilda patienter, innehavare av detaljhandelstillstdnd for
egenvardslikemedel och Militirapoteket ska trots bestimmelserna om sekretess pa begiran avgiftsfritt till
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 1dmna de upplysningar och utredningar som hanfor sig
till import, tillverkning, kontroll, distribution, forséljning eller annat utlimnande till konsumtion av likemedel och
som ér nddviandiga for att centret ska kunna fullgora sina uppgifter enligt denna lag, ndgon annan lag eller en EU-
rattsakt. Centret har rétt att av de nimnda aktdrerna ocksd ur journalhandlingar fa de upplysningar som é&r
nddvédndiga for att skydda patienter och andra personer och dven i Ovrigt for att kunna fullgéra sina
tillsynsuppgifter.

89b §

Tillstands- och tillsynsverket, Institutet for hélsa och vilfard samt Folkpensionsanstalten &r skyldiga att pa
begéran och utan avgift ge Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet upplysningar och utredningar
som centret behdver for att skota tillstands- och Gvervakningsuppgifterna enligt denna lag, oberoende av vad som
foreskrivs om sekretess. Tillstdnds- och tillsynsverket har oberoende av sekretessbestimmelserna och dven utan
begdran fran Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet rétt att underritta centret om
omsténdigheter som paverkar en yrkesutbildad persons rétt att utéva yrke inom sjuk- och hélsovarden eller som
paverkar registreringen av en privat tjdnsteproducent inom hélso- och sjukvérden och som kan ha betydelse nér
det géller att bevilja tillstdnd enligt denna lag eller tillstandets giltighetstid. Folkpensionsanstalten har oberoende
av sekretessbestimmelserna och dven utan begéran fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
ritt att underrétta centret, om den fatt kinnedom om sédana omstandigheter i friga om apotek eller apotekare som
kan ha betydelse nir det giller att bevilja tillstind enligt denna lag eller tillstandets giltighetstid.

89¢§

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska trots sekretessbestimmelserna ldmna social- och
hilsovardsministeriet de upplysningar och utredningar som dr nddviandiga for de beslut som avses i 19 a §.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, social- och hélsovdrdsministeriet och den nationella
beredskapsgrupp som avses i 50 ¢ § i lagen om ordnande av social- och hilsovard har rétt att avgiftsfritt och trots
sekretessbestimmelserna av varandra, av det beredskapscenter for social- och hidlsovarden som avsesi 51 § i lagen
om ordnande av social- och hidlsovard samt av Institutet for hdlsa och vélfard och av ett sjukhusapotek vid ett
universitetssjukhus eller inom HUS-sammanslutningen fa de uppgifter som ér nédvéndiga for beredningen av ett
beslut som avses i 86—87 §. Institutet for hélsa och valfard och ett sjukhusapotek vid ett universitetssjukhus eller
inom HUS-sammanslutningen har ritt att avgiftsfritt och trots sekretessbestimmelserna av social- och
hilsovardsministeriet fa de uppgifter som ar nddvandiga for verkstélligheten av ett beslut som avses i 86-87 §.
Ritten att fa uppgifter géller inte personuppgifter.

Beslut av social- och hilsovardsministeriet och Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet som
meddelats med stod av 19 a § och beslut av ministeriet som meddelats med stéd av 86 § far verkstillas trots
andringssokande, om inte den myndighet dér dndring sokts beslutar ndgot annat.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2027.
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Ett sjukhusapotek och en likemedelscentral som nér denna lag trider i kraft bedriver sin verksamhet med stod
av ett tillstdnd som beviljats innan lagen tridder i kraft ska inom sex manader efter ikrafttrddandet bringas i
overensstimmelse med denna lag.

11
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Lag
om éindring av 50 c § i lagen om ordnande av social- och hélsovard

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i lagen om ordnande av social- och hilsovard (612/2021) 50 ¢ § 1 mom., saddant det lyder i lag 822/2025,
som foljer:

50c§
Den nationella beredskapsgruppen for social- och hdlsovard

Statsradet tillsatter pa framstéllning av social- och hélsovirdsministeriet for hogst fem &r i sinder en nationell
beredskapsgrupp for social- och hilsovard for beredningen av beslut som avses i 50 b § 1 mom.
Beredskapsgruppen har till uppgift att:

1) bedoma behovet av och de allminna forutsittningarna for beslutsfattande som avses i 50 b § 1 mom.,

2) gora framstéllningar om dndring, forlangning och upphivande av beslut som aves i 50 b § 1 mom.,

3) gora framstédllningar om sadana dndringar i verksamheten och andra dtgirder som behovs for att hantera en
storningssituation,

4) utreda och gora framstillningar om fordelningen mellan vélfirdsomradena av resurser i anslutning till
hanteringen av en storningssituation,

5) vid behov ldgga fram forslag om fordelningen mellan vélfardsomradena av nationella resurser,

6) ligga fram forslag om ett eller flera vélfirdsomraden som svarar for verkstélligheten av ett beslut, samt

7) vid behov, om social- och hélsovirdsministeriet s& beslutar, delta i beredningen av beslut enligt 86 §
lakemedelslagen och andra beslut om internationellt bistand i fraga om ldkemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2027.
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3.
Lag

om indring av 2 § i lagen om Institutet for hilsa och vilfard

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om Institutet for hélsa och vélfard (668/2008) 2 § 2 mom. som foljer:

2§
Uppgifter

Institutet ska dessutom skota de uppgifter som det har enligt ldkemedelslagen (395/1987), narkotikalagen
(373/2008), lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016), lagen om obligatorisk lagring av 1akemedel (979/2008)
eller ndgon annan lag eller med stdd av lag eller som social- och hilsovardsministeriet foreldgger det. Dessutom
kan institutet producera rittsmedicinska tjanster och hdlso- och sjukvérdstjanster did sddan verksamhet direkt
anknyter till dess forsknings-, expert- och utvecklingsverksamhet.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2027.
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4.
Lag

om indring av lagen om medicintekniska produkter

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om medicintekniska produkter (719/2021) 4 § och rubriken for 4 § samt 49 § 1 mom. och
fogas till 37 § ett nytt 5 mom. som fljer:

43§
Reprocessing av medicintekniska produkter for engdangsbruk

En medicinteknisk produkt som enligt tillverkaren &r avsedd for engangsbruk far reprocessas och ateranvdndas
vid en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden i enlighet med artikel 17 i MD-forordningen.

En verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden kan ge en aktor utanfor verksamhetsenheten som ar etablerad
inom Europeiska unionen eller EES-omradet i uppdrag att reprocessa en medicinteknisk produkt for engéngsbruk,
om den reprocessade produkten i sin helhet levereras till verksamhetsenheten for hilso- och sjukvérd.

Vid sadan reprocessing som avses i 1 och 2 mom. ska det sékerstillas att kraven i artiklarna 17.3 och 17.5 i MD-
forordningen uppfylls.

De gemensamma tekniska kraven for reprocessing anges i kommissionens genomforandeférordning (EU)
2020/1207 om tillampningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad géller
gemensamma specifikationer for reprocessing av engangsprodukter.

37§
Behorig myndighet

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet &r den behdriga myndighet som avses i forordning
(EU) 2020/1207 nér det giller reprocessare och reprocessare utanfor verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvarden.

49 §
Anmdlningar till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet och produktregister

Tillverkare som é&r etablerade i Finland, tillverkare av specialanpassade produkter, personer som satt ihop
modulsammansatta produkter eller vérdset, personer som tillhandahéller steriliseringstjdnster, auktoriserade
representanter och importdrer ska innan en produkt sldpps ut pa marknaden eller tillhandahalls p4 marknaden gora
en anmédlan om sin verksamhet och produkten till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
Reprocessare och reprocessare utanfor verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden vars verksamhet omfattar
hilso- och sjukvird ska ldmna uppgifter om sin verksamhet och sina produkter till Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Av anmélan ska framgé aktdrens namn, driftstille och annan behovlig
kontaktinformation.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2027.
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Statsradets forordning
om fndring av liikemedelsforordningen

I enlighet med statsradets beslut

dndras 1 likemedelsforordningen (693/1987) 6 a, 8, 22 och 23 §, av dem 6 a § sddan den lyder férordningarna
312/2004 och 803/2009, 8 § sddan den lyder i forordning 1604/1993, 22 § sédan den lyder i férordningarna
1184/2002 och 803/2009 och 23 § sédan den lyder i férordning 1184/2002, som foljer:

6as

Den som importerar lidkemedel enligt 17 § i ldkemedelslagen ska forsékra sig om att lakemedel som importerats
frén ett land som inte hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet har tillverkats av legitimerade
lakemedelstillverkare och att vid tillverkningen iakttagits atminstone god tillverkningssed for ldkemedel enligt
Europeiska unionens bestdmmelser.

Den som importerar lakemedelspreparat som beviljats forséljningstillstand enligt 17 § i ldkemedelslagen ska
dessutom forsdkra sig om att varje parti lakemedelspreparat som har importerats fran ett land som inte hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet i Finland eller i nidgot annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet har genomgitt en kvalitetskontroll for att garantera att kvaliteten uppfyller kraven for
forsdljningstillstdnd for likemedelspreparat. 1 Finland ska kontrollen utféras i ett av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomridet godként laboratorium.

Den i 1 mom. avsedda kontrollen kan slopas forutsatt att Europeiska gemenskapen och det land varifran importen
sker har kommit Overens om nddviandiga arrangemang for att sdkerstilla att den som framstiller
lakemedelspreparatet iakttar atminstone god tillverkningssed for likemedel enligt Europeiska gemenskapens
réttsakter och att kvalitetskontrollen utfors i det land varifrdn importen sker.

I fraga om att lata kontrollen utféras av ndgon annan géller i tillimpliga delar vad som foreskrivs i 10 §
lakemedelslagen.

8§

Fréan en likemedelsfabrik eller en likemedelspartiaffar kan narkotika som avses i forteckningarna I, Il och IV i
1961 ars allménna narkotikakonvention (FordrS 43/65) samt i forteckningarna I och II i konventionen angéende
psykotropiska dmnen (FordrS 60/76) sdljas eller pa annat sétt Gverldtas till sjukhusapotek, filialer till
sjukhusapotek, ldkemedelscentraler, militdrapotek och veterindrer endast mot sérskild skriftlig bestdllning.

22§

Om tillstdind enligt 61 a § i likemedelslagen soks for inrdttande av ett sjukhusapotek, en filial till ett
sjukhusapotek eller en lakemedelscentral, ska till ansdkan forutom de uppgifter som avses i 61 a § 2 mom. i
lakemedelslagen fogas en utredning om

1) att tillstandet soks for verksamhet som avses i 61 § och verksamheten uppfyller de férutsdttningar som namns
dér,

2) den i 61 § i ldkemedelslagen avsedda verksamhetens omfattning och antalet vardplatser i fraga om vilka
sjukhusapoteket, filialen till ett sjukhusapotek eller lakemedelscentralen ansvarar for lakemedelsforsorjningen,

3) sjukhusapotekets, sjukhusapotekets filials eller lakemedelscentralens lokaler och apparater,

4) den uppskattade omfattningen av beredningen av lakemedel samt om de ldkemedelsformer som tillverkas,

5) genomforandet av distributionen av lakemedel, samt

6) antalet anstéllda vid sjukhusapoteket, filialen till sjukhusapoteket eller likemedelscentralen och de anstélldas
utbildningsniva.

Inledande av verksamheten vid sjukhusapotek och filialer till sjukhusapotek efter det att tillstand enligt 62 a § i
lakemedelslagen beviljats samt avbrytande och nedliggande av verksamheten ska utan drojsmal anmélas till
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.
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23§

Da tillstdnd enligt 62 a § i ldkemedelslagen soks for expediering av ldkemedel fran ett sjukhusapotek eller en
filial till ett sjukhusapotek ska det till ansdkan fogas en redogorelse for hur expedieringen av ldkemedel kommer
att genomforas och vilka verkningar beviljandet av tillstind kommer att ha pa apotekstjénsterna i omradet.

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2027.

Ett sjukhusapotek och en ldkemedelscentral, som nir denna forordning tréder i kraft bedriver sin verksamhet
med stod av ett tillstind som beviljats innan forordningens ikrafttridande, ska inom sex manader efter
ikrafttrddandet bringas i 6verensstimmelse med denna férordning.
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