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RIKSDAGENS SVAR 206/2013 rd

Regeringens proposition till riksdagen med for -
slag till lag om andring av |dkemedelslagen

Arende

Regeringen har till riksdagen Overlamnat sin
proposition med forslag till lag om &andring av
|8kemedel slagen (RP 183/2013 rd).

Beredning i utskott

Social- och halsovardsutskottet har i &drendet
l[amnat sitt betdnkande (ShUB 30/2013 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit foljande lag:

Lag

om &ndring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi lakemedelslagen (395/1987) 2§ 1 mom., 9 §, 11 8 1 mom., 15 a § 2 mom., 17 § 3 mom.,
300 §, rubriken for 5 kap., 32 § 1 och 3 mom., 33 §, 34 § 3 mom., 52 b § 1 och 3 mom. samt 77 §,

av dem 2 8 1 mom., 31 § och 52 b § 1 och 3 mom. sadana de lyder i lag 1112/2010, 9 § sadan den
lyder delvis andrad i lagarna 700/2002, 296/2004 och 773/2009, 11 § 1 mom., 15a 8§ 2 mom., 32 §
3 mom. och 34 § 3 mom. sddanade lyder i lag 773/2009, 17 § 3 mom. och 32 § 1 mom. sadanade ly-
der i lag 853/2005, 30 o § sadan den lyder i lag 330/2013, 33 § sadan den lyder delvis andrad i lag
700/2002 och 77 § sadan den lyder i lagarna 700/2002 och 1112/2010, samt

fogastill lagennya3 aoch 5 e §, till 8 §, sadan den lyder i lagarna 700/2002 och 773/2009, ett nytt
3 mom., till 11 §, s&dan den lyder delvis dndrad i lagarna 700/2002 och 773/2009, ett nytt 3 mom., till
14 8, s&dan den lyder i lag 700/2002, ett nytt 2 mom., till 17 §, sadan den lyder i lagarna 853/2005 och
773/2009, ett nytt 5 mom., till lagen nya17 aoch 30 p §, till 31 §, sddan 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 §, sadan den lyder i lag 773/2009, ett nytt 2 mom. som foljer:

28

Denna lag géller lakemedel, tillverkning, im-
port och distribution av |&kemedel samt férmed-
ling, forsdljning och annan Gverlatelse till for-
brukning av lakemedel. Den géller ocksa l&ke-
medel sfabriker, |1akemedel spartiaffarer, formed-
lare av |akemedel och apotek som bedriver ovan
namnd verksamhet, laboratorier som utfoér pre-

RP 183/2013 rd
ShUB 30/2013 rd

kliniska sékerhetsprévningar av |8kemedel samt
tillverkning och distribution av lakemedel pa
sjukhus och hélsovardscentraler.

3a8
Med forfalskat |akemedel avses |&kemedel
som, av ndgon annan orsak an pa grund av ett
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oavsiktligt kvalitetsfel, betecknas pa ett oriktigt
sétt med avseende pa

1) nagon av foljande identifieringsuppgifter:

a) markning och forpackning,

b) lakemedlets namn,

c) lakemedlets sammanséttning, inbegripet
samtliga dmnen som anvands vid tillverkningen
och |akemedel spreparatets 6vriga bestandsdelar
som inte & lakemedel ssubstanser eller forpack-
ningsmaterial,

d) styrkan av |akemedl ets bestandsdelar,

2) lakemedlets ursprung, tillverkare, tillverk-
ningsland, ursprungsland eller innehavare av
forsaljningstillstand, eller

3) lakemedlets produkthistoria, inbegripet re-
gister och handlingar angaende de anvanda dist-
ributionskanalerna.

5e8
Med hjalpamne avses |akemedel spreparatens
ala bestandsdelar som inte & |akemedelssub-
stanser eller forpackningsmaterial.

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akeme-
delsomradet svarar for att uppgifterna om till-
verkningstillstand fors in i Europeiska |akeme-
delsmyndighetens databas.

98

En lakemedel sfabrik ska ha en ansvarig fore-
standare som stér i direkt anstallningsforhallan-
detill lakemedelsfabriken och som i férsta hand
svarar for att de |akemedel som fabriken tillver-
kar fyller de krav som uppstallts pa dem i denna
lag och med stod av den och att de till kvaliteten
ar oklanderliga samt for att det vid industriell
framstallning av lakemedel iakttas vad som i
denna lag féreskrivs och med stéd av den fore-
skrivs och bestéms om tillverkning och kvali-
tetskontroll av 1akemedel.

Den ansvariga forestandaren for en lakeme-
delsfabrik ska vara legitimerad provisor eller ha
avlagt nagon annan lamplig hogre hogskol eexa-
men. Den ansvariga forestandaren ska dessutom
under tillrackligt 1ang tid ha arbetat med tillverk-

2

ning eller kvalitetssakring av lakemedel vid en
lakemedel sfabrik. Den ansvariga forestandaren
far inte samtidigt vara ansvarig forestandare i ett
annat foretag som har tillstand att industriellt
tillverka lakemedel. Den ansvariga forestanda-
ren far inte heller vara ansvarig forestandare i ett
annat foretag inom partihandel med |8kemedel
eller vara apotekare eller forestandare for ett
sjukhusapotek, en |akemedel scentral, ett militar-
apotek, ett apotek eller ett filialapotek. Narmare
bestammelser om behdrighetsvillkoren fér an-
svariga forestandare far vid behov utfardas ge-
nom forordning av statsradet.

Om den ansvariga forestandaren for en till-
standshavare som helt eller delvis tillverkar &
kemedel spreparat inte férutom behdrighetskra-
ven enligt 2 mom. ocksa uppfyller behorighets-
villkoren enligt artikel 53 i direktivet om veteri-
nérmedicinska lakemedel eller artikel 49 i |&ke-
medelsdirektivet, ska tillstdndshavaren ha &-
minstone en anstalld i direkt anstallningsfoérhal-
lande som uppfyller de behorighetsvillkor som
foreskrivs i direktiven. Den anstéllda som upp-
fyller behorighetsvillkoren svarar for att |ake-
medel spartierna r tillverkade sa som avsesi for-
séljningstillstandet och i enlighet med god till-
verkningssed. Sakerhets- och utvecklingscen-
tret for |akemedel somradet far meddela nérmare
foreskrifter om uppgifterna for den person som
uppfyller behdrighetsvillkoren.

Bestammelser om undantag fran vad som i
2 och 3 mom. foreskrivs om behorighetsvillko-
ren for ansvarigaforestandare for enheter och la-
boratorier som utfor kvalitetskontroll av |&keme-
del och for anstallda som ska uppfylla behorig-
hetsvillkoren far utfardas genom férordning av
statsradet.

118

En |&kemedelsfabrik ska iaktta god tillverk-
ningssed for lakemedel, motsvarande de princi-
per och riktlinjer som har godkéants enligt artikel
47 i lakemedel sdirektivet. Vid tillverkningen av
lakemedelspreparat far endast sddana |&keme-
del ssubstanser anvéndas som har framstéallts och
distribuerats i enlighet med Europeiska unio-
nens anvisningar om god tillverknings- och dist-



ributionssed for |&kemedel ssubstanser. L 8keme-
delsfabrikerna ska kontrollera att de i unionen
etablerade tillverkare, importérer och distributo-
rer fran vilka fabrikerna far de lakemedel ssub-
stanser som anvands for tillverkning av human-
lakemedel som kraver forsaljningstillstand eller
registrering, ar registrerade hos den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dér de &r etable-
rade. Lakemedelsfabrikerna ska ocksa se till att
tillverkarna och distributérerna av |ékemedels-
substanser foljer principerna fér god tillverk-
ningssed och god distributionssed, vilket fabri-
kerna ska géragenom att genomfdra granskning-
ar av de stéllen dér 18kemedel ssubstanserna till-
verkas och distribueras. L é&kemedel sfabriken ska
genomfdra dessa granskningar sjalv eller be-
myndiga en utomstaende instans att utfora dem.
Ett sddant bemyndigande begrénsar inte |akeme-
delsfabrikens ansvar enligt dennalag. Tillverka-
ren av humanlékemedel som kréaver forsaljnings-
tillstand eller registrering ska faststalla en |amp-
lig god tillverkningssed for de hjal pamnen som
tillverkaren anvander i |dkemedelstillverkning-
en och kontrollera att den iakttas. Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet far
meddela ndrmare foreskrifter om god tillverk-
nings- och distributionssed fér lakemedel och
hjal pamnen.

L 8kemedel sfabriken ska omedel bart underrét-
ta Sékerhets- och utvecklingscentret for |8keme-
delsomradet och innehavaren av forsaljningstill-
standet eller registreringen om den far kanne-
dom om att det pa marknaden finns forfal skning-
ar eller missténkta forfalskningar av de lékeme-
del som omfattas av fabrikens tillverkningstill-
sténd oberoende av om dessa |akemedel distri-
buerats palagligt eller olagligt sétt.

Ett sjukhusapotek far lata andra sjukhusapo-
tek tillverka och iordningstélla lékemedel som
avsesi 1 mom. om tillverkningen kréver sérskil-
da tillverkningsforhallanden. Ett sjukhusapotek
far dessutom lata en i Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet etablerad |akemedelsfabrik
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iordningstéllaradioaktivalakemedel som avtals-
tillverkning. Avtalstillverkarens verksamhets-
tillstand ska tacka de funktioner som avtalet gal-
ler. Forestandaren for ett sjukhusapotek som 1&
ter tillverka lakemedel som avtalstillverkning
ska gora en anméalan om tillverkningen till S&
kerhets- och utvecklingscentret for 18kemedels-
omradet. Centret far meddela foreskrifter om
forfaringssatt som ett sjukhusapotek och en 1&-
kemedelscentral skaféljai sintillverkning av |&
kemedel och ett sjukhusapotek ska folja ndr det
later tillverkalakemedel samt narmare foreskrif-
ter om anmal ningsforfarandet.

Utover vad som foreskrivsi 1 mom. far lake-
medel for kliniskalakemedel sprévningar tillver-
kas av tillstandshavare som avsesi 8 § och l&ke-
medelstillverkare som avsesi 12 och 14 8 i en-
lighet med vad som féreskrivs i denna lag och
foreskrivs eller bestdms med stéd av den. Dessa
|&kemedelstillverkare ska gora en anmélan till
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet om tillverkning av lakemedel for
kliniska |8kemedelsprévningar innan |&kemed-
len borjar tillverkas.

Om ett l&kemedelspreparat for vars forsalj-
ning det finns tillstand eller som registrerats el-
ler ett [&kemedel spreparat som &r avsett for kli-
niska |akemedelsprovningar importeras fran en
stat utanfér Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet, ska importoren ha ett i 8 § avsett till-
stand for industriell tillverkning av 1&kemedel.
Importdren av ovan ndmnda | 8kemedel spreparat
ska kontrollera att de lakemedelspreparat som
importerats fran en stat utanfor Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet har genomgétt en
kvalitetskontroll i Finland eller i nagon annan
stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
enligt kraven i |8kemedelspreparatets forsalj-
ningstillstand. Bestammelser om kvalitetskon-
troll av |akemedelspreparat som importeras fran
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en stat utanfér Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet utfardas genom forordning av stats-
radet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for |8keme-
delsomradet och Tullen far importera | akemedel
for att utfora de dvervakningsuppgifter som de
har enligt dennalag. Sékerhets- och utvecklings-
centret for |akemedel somradet och Tullen beho-
ver inte tillstand enligt 3 mom.

17a8§

L 8kemedel ssubstanser som &r avsedda att an-
vandas for tillverkning av humanldkemedel for
vars forsaljning det finns tillstand eller som re-
gistrerats far importeras fran lander utanfor Eu-
ropeiska unionen eller Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet endast under foljande forut-
séttningar:

1) lakemedelssubstanserna har tillverkats i
enlighet med standarder som & minst likvéardiga
med de standarder for god tillverkningssed som
faststéllts av Europeiska unionen,

2) lakemedelssubstanserna atféljs av en
skriftlig bekraftelse fran den behoriga myndig-
heten i det exporterande tredjelandet, av vilken
det ska framga att

a) de standarder som tillampas pa den anldgg-
ning dér den exporterade |8kemedel ssubstansen
tillverkas & minst likvardiga med de standarder
for god tillverkningssed som faststéllts av Euro-
peiska unionen i enlighet med artikel 47 tredje
stycket i lakemedelsdirektivet,

b) tillverkningsanl&ggningen i fraga ar fore-
mal for regelbunden, stréng tillsyn med full in-
syn och for aterkommande och oanmaélda in-
spektioner eller andra motsvarande effektiva at-
garder for att sékra efterlevnaden av god till-
verkningssed i syfte att sékerstélla ett skydd for
folkhalsan som ar minst likvardigt med det i Eu-
ropeiska unionen,

c) det exporterande tredjelandet formedlar in-
formation om bristande efterlevnad av standar-
der till unionen utan drojsmal.

Ovan avsedda krav tilldmpas inte, om det ex-
porterande landet finns upptaget pa kommis-

sionens forteckning enligt artikel 111bi |ékeme-
delsdirektivet.

Om en medlemsstat i Europeiska unionen el-
ler en stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet har granskat en anlaggning
som tillverkar en aktiv substans for export och
anlaggningen konstaterats folja de principer och
riktlinjer for god tillverkningssed som faststéllts
i enlighet med artikel 47 i 1akemedel sdirektivet,
far Sakerhets- och utvecklingscentret for 1&ke-
medel somrédet, nér centret anser att det behdvs
for att sakerstéllatillgang palakemedel, i undan-
tagsfall bevilja befrielse fran i denna paragraf
foreskrivna krav for en period som &r hogst sa
lang som giltighetstiden for intyget Gver god till-
verkningssed. Centret ska underrétta Europeis-
ka kommissionen om befrielsen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for |&keme-
delsomradet far meddela narmare foreskrifter

om import av |&kemedelssubstanser enligt
1 mom.
4 akap.
L &kemedel ssker het
3008

Innehavaren av ett forsaljningstillstand, ett
forsaljningstillstand for |akemedel spreparat i pa-
rallellimport eller en registrering ska omedel-
bart gora en anmélan till Sékerhets- och utveck-
lingscentret for |akemedel somradet om att inne-
havaren pa eget initiativ drar tillbaka ett prepa-
rat eller avbryter distributionen av preparatet av
orsaker som hanfor sig till preparatets effekt el-
ler sékerhet och om missténkta kvalitetsdefekter
hos ett | akemedel spreparat som Gverl atitsfran en
lakemedelsfabrik. Likasa ska innehavaren av ett
forsaljningstillstand, ett forsaljningstillstand for
|&kemedel spreparat i parallellimport eller en re-
gistrering underrétta centret om konstaterade el-
ler misstankta forfalskade |8kemedel .

Sékerhets- och utvecklingscentret for |akeme-
delsomradet far meddela narmare foreskrifter
om rapportering av kvalitetsdefekter hos pro-
dukter och missténka |&kemedel sforfal skningar.



30p§

Sékerhets- och utvecklingscentret for |8keme-
delsomradet ska utan dréjsmal skicka ett snabb-
larm till alla medlemsstater och till alla aktorer i
den nationella distributionskedjan om ett |ake-
medel misstanks utgora ett allvarligt hot mot
folkh&@l san och Finland &r den forsta stat dar det-
ta har upptéckts. Om ett sadant |akemedel be-
doéms ha nétt patienter, ska centret utan onddigt
dréjsmal utfarda upplysningar om detta.

5 kap.

Forsaljning av lakemedel fran lakemedelsfa-
briker och lakemedelspartiaffarer samt for-
medling av |akemedel

Lakemedel fran en lakemedelsfabrik i Fin-
land far foras utom landets granser endast for le-
verans till aktorer som i det aktuella landet har
laglig ratt att anskaffalakemedel fran en lakeme-
delsfabrik.

328§

Med partihandel med |akemedel avses all
verksamhet som utdvas yrkesmassigt och mot
erséttning och vars syfte &r att

1) taemot bestéllningar av 1&kemedel och le-
verera l&kemedel i andra fall @n de som avses i
2 mom.,

2) anskaffa och inneha |ékemedel for leve-
rans till apotek, verksamhetsenheter inom soci-
al- och halsovarden och andra instanser som av-
sesi 34, 350ch 88 §i dennalag, eller

3) exportera lékemedel.

Partihandel med |akemedel far endast idkas
med tillstadnd av Sakerhets- och utvecklingscen-
tret for |akemedel somradet. En forutsattning for
beviljande av tillstand &r att sbkanden har till-
gang till lampliga lokaler, anordningar och red-
skap for att forvara lékemedel och sdkerstélla
verksamheten och att sékanden har den personal
som verksamheten kraver. Tillstandet kan foren-
as med villkor som géller verksamheten. Séker-

RSv 206/2013 rd — RP 183/2013 rd

hets- och utvecklingscentret for |akemedel som-
radet svarar for att de uppgifter som galler till-
standet fors in i Europeiska |lakemedelsmyndig-
hetens databas.

338§

En l&kemedelspartiafféar ska ha en ansvarig
forestandare som star i direkt anstallningsforhal-
lande och som svarar for att de |ékemedel som
séljsfran affaren fyller de krav som stélls padem
i dennalag eller med stdd av den utférdade fore-
skrifter och bestdmmelser och for att partiaffa-
ren foljer de foreskrifter som meddelats om |&ke-
medlens férvaring, hantering och mérkning. Den
ansvariga forestandaren svarar dessutom for att
partiaffarens |akemedel sdistribution sker pa be-
horigt sétt.

Den ansvariga forestandaren for en ldkeme-
delspartiafféar skavaralegitimerad provisor. Den
ansvariga forestandaren far inte samtidigt vara
ansvarig forestandare i ett annat foretag som har
rétt att bedriva partihandel med l1&kemedel. Den
ansvariga forestandaren far inte heller vara an-
svarig forestandare i ett annat foretags |akeme-
delsfabrik eller apotekare eller forestandare for
ett sjukhusapotek, en lakemedel scentral, ett mi-
litdrapotek, ett apotek eller ett filialapotek. Nar-
mare bestdmmel ser om behérighetskraven fér en
ansvarig forestandare far utfardas genom forord-
ning av statsradet.

Om en partihandelsaffér har tagit emot eller
erbjudits 18&kemedel som den konstaterar eller
missténker vara forfalskade l&kemedel, ska par-
tihandelsafféren omedelbart underrétta Saker-
hets- och utvecklingscentret for |ékemedel som-
radet och vid behov innehavaren av forséljnings-
tillstandet om saken.

Né&r l&kemedel [amnas ut till kdpare som av-
sesi 1 och 2 mom. ska leveransen av |&kemedel
atfoljas av en handling som innehdller informa-
tion om |&kemedlet. S&kerhets- och utvecklings-
centret for 1akemedel somradet far meddela nér-
mare foreskrifter om de uppgifter som ska anges
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i handlingen samt om forfaranden som |ékeme-
delspartiafférerna ska tillampa for att kontrolle-
ra att leverantdrerna och mottagarna av |ékeme-
del har laglig rétt att leverera och ta emot |ake-
medel.

Formedling av | akemedel

34 a8

Med formedling av 1&kemedel avses all verk-
samhet som utdvas yrkesmassigt mot erséttning
och som

1) har samband med forséljning eller kop av
|&kemedel, men inte &r partihandel,

2) inte inbegriper fysisk hantering av |ékeme-
del, och

3) bestar i att férhandla sjalvstandigt paen ju-
ridisk eller fysisk persons vagnar.

Formedlare av humanldkemedel for vars for-
sdljning det finns tillstand eller som registrerats
ska ha permanent adress inom Europeiska unio-
nen. | Finland etablerade formedlare av |ékeme-
del ska gora en anmélan till S&kerhets- och ut-
vecklingscentret for 1akemedelsomradet for re-
gistrering av sin formedlingsverksamhet innan
deinleder den. Centret ska publicera de registre-
rade férmedlarna pa sina webbsidor. Centret far
meddela ndrmare foreskrifter om kraven och an-
malningsforfarandet som géller formedling av
|&kemedel samt om registrering av formedlare.

Om en formedlare av |&kemedel erbjuds | 8ke-
medel som formedlaren konstaterar eller miss-
ténker vara forfalskade lakemedel, ska formed-
laren omedelbart underrétta Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for |akemedel somradet och vid
behov innehavaren av forsaljningstillstandet om
saken.

52b §

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek far erbju-
da apotekstjanster ocksa via apotekets webb-
tjanst. Den som tillhandahal ler ett apoteks webb-
tjénst skaha en webbplats. Ett apotek som erbju-
der apotekstjanster via webbtjanst ska kontrolle-
ra att det ar lagligt att saluféra lakemedlen pa
marknaden i den stat som |&kemedien sdljs till.

En férhandsanmédan om apotekets webbtjanst
ska goras till Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Till forhandsanmélan
ska det fogas en plan for hur den |&kemedel srad-
givning som avsesi 57 8 2 mom. ordnas. Verk-
samheten fé&r inledas, om inte centret inom
60 dagar fran det att anméalan kommit in har be-
gart tillaggsutredning om de omsténdigheter
som avses i denna paragraf eller forbjudit att
verksamheten inleds. Centret ska underréttas nar
verksamheten inleds, avslutas eller foréandras va-
sentligt. Centret kan férbjuda verksamheten el-
ler bestémma att webbtjansten ska dras in, om
inte vad som foreskrivs i denna paragraf upp-
fylls.

Sékerhets- och utvecklingscentret for |akeme-
delsomradet ska fora och painternet 1agga ut en
offentligt tillgénglig uppdaterad forteckning
over apotekens legitima webbtjanster. Pa webb-
sidorna for ett apoteks webbtjanst ska det finnas
en lank till den forteckning som férs av centret.
Paen klart synlig plats pa ett apoteks webbsidor
ska det dessutom finnas den gemensamma logo-
typ som anvandsi Europeiska unionen i enlighet
med artikel 85c i |dkemedelsdirektivet. Siker-
hets- och utvecklingscentrets webbsidor ska
innehdlla information om nationell lagstiftning
som &r tillamplig nér 18kemedel bjuds ut till all-
ménheten for distansforséljning via internet, in-
begripet information om att det kan finnas skill-
nader mellan Europeiska unionens medlemssta-
ter nér det géller klassificering av |ékemedel och
villkoren for leverans. Dessutom ska webbsidor-
na innehalla information om syftet med den ge-
mensamma logotypen samt bakgrundsinforma-
tion om riskerna med lékemedel som levereras
olagligt till allménheten med hjélp av informa-
tionssamhallets tjanster.

778
Sékerhets- och utvecklingscentret for |8keme-
delsomradet ska setill att de som tillverkar 1ake-
medel spreparat, de som tillverkar l&kemedels-
substanser, de enheter som tillverkar |18kemedel
for kliniska lékemedelsprovningar, de enheter
som tillverkar 1&kemedel for anvandning vid av-



ancerad terapi for enskilda patienter, avtalstill-
verkarna och avtalsanalyserarna, de laboratorier
som utfér prekliniska sékerhetsprévningar av &
kemedel, lakemedelspartiaffarerna, formediar-
na av lakemedel, apoteken, filialapoteken, sjuk-
husapoteken, l8kemedelscentralerna och Mili-
tarapoteket inspekteras sa ofta som en &ndamals-
enlig |8kemedel sbvervakning forutsétter. Dess-
utom far centret inspektera verksamheten for 14
kemedel ssékerheten och lokalerna hos service-
stallena for apotek, hos apotekets webbtjanst,
hos den som har tillstand att séljalékemedel och
hos den som innehar registrering av ett traditio-
nellt véxtbaserat preparat samt tillverkarnaav de
hjadlpamnen som anvands vid tillverkningen av
|8kemedel spreparat. Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet kan utfora in-
spektioner i samarbete med Europeiska |ékeme-
delsmyndigheten enligt avtal.

Inspektioner far vid behov utforas utan for-
varning. En inspektor skagestilltradetill allasa-
dana utrymmen pa verksamhetsstéllet som inte
anvands for permanent boende. Vid inspektio-
nen ska alla handlingar som inspektdren begéar
och som behdvs for inspektionen laggas fram.
Dessutom ska inspektoren utan kostnad pa begé-
ran fa kopior av de handlingar som behovs for
inspektionen samt prover av @mnen och preparat
pa verksamhetsstallet for narmare sérskilda un-
dersokningar. Inspektoren har aven rétt att gora
bildupptagningar under inspektionen.

Over inspektionen ska foras protokoll. Fore
det slutliga protokollet ska Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for |akemedel somradet ge fore-
mal et for inspektionen mojlighet att |amna kom-
mentarer om inspektionsobservationerna. Ge-
nom forordning av statsradet bestams om vad
som sarskilt ska beaktas vid inspektionerna och
om inspektionsforfarandets néarmare innehall
samt om protokollet och dess forvaring och for-
varingstid.

Om inspektionen av en |dkemedel sfabrik el-
ler lakemedelspartiaffar visar att denna foljer
principerna och riktlinjerna fér god tillverk-
ningssed eller god distributionssed sa som fére-
skrivs i Europeiska unionens lagstiftning, utfar-
dar S&kerhets- och utvecklingscentret for |ake-
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medel somradet pa begéran ett intyg till fabriken
eller affaren Gver att den foljer ndmnda princi-
per och riktlinjer. Sakerhets- och utvecklings-
centret svarar for att intygen forsini Europeiska
|akemedel smyndighetens databas.

Informationsplikt

89b 8§

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
halsovarden, I nstitutet for halsaoch valfard samt
Folkpensionsanstalten & skyldiga att pa bega
ran och utan avgift ge Sékerhets- och utveck-
lingscentret for 1akemedel somradet upplysning-
ar och utredningar som centret behover for att
skota tillstands- och Gvervakningsuppgifterna
enligt denna lag, oberoende av vad som fore-
skrivs om sekretess. Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och halsovarden har oberoende av
sekretesshestdmmel serna och aven utan begéran
fran Sakerhets- och utvecklingscentret for |ake-
medel somradet ratt att underrétta centret om om-
standigheter som paverkar en yrkesutbildad per-
sons rétt att utéva yrke inom sjuk- och halsovar-
den och som kan ha betydelse nér det gédller att
bevilja tillstand enligt denna lag eller tillstan-
dets giltighetstid. Folkpensionsanstalten har
oberoende av sekretessbestammel serna och &ven
utan begédran fran Séakerhets- och utvecklings-
centret for |akemedel somradet rétt att underratta
centret, om den fatt k&nnedom om sddana om-
standigheter i frdga om apotek eller apotekare
som kan ha betydelse nér det géller att bevilja
tillstand enligt dennalag eller tillstandets giltig-
hetstid.

Sékerhets- och utvecklingscentret for |akeme-
delsomradet har ocksa rétt att avbryta distribu-
tion, forsaljning och annan Gverléatelse till for-
brukning av ett |ékemedel och dratillbaka l&ke-
medlet frdn marknaden ocksa om det finns skl
att misstanka att |akemedl et &r forfal skat eller att
det finns kvalitetsdefekter hos |akemedlet.
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