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Lag om obligatorisk lagring av Iäkemedel
Sc anmarkningenlor upphovsrau I anvandningsvillkoren.

I enlighet med riksdagens beslut föreskrivs:

1 kap
Allmänna bestämmelser

Lagens syfte

Syftet med denna lag är att genom obligatorisk lagring trygga tillgángen pa läkemedel ochmojligheten att använda Iäkemedel i situationer där den normala tillgángen pa läkemedel harförsvãrats eller är förhindrad.

Tillämpningsomráde

Denna lag tillampas pa lakemedelsfabriker, importorer av lakemedelspreparat, verksamhetsenhetermom hälso- och sjukvârden och Institutet fir hälsa och välffird. som i enlighet med vad somforeskrivs i denna lag eller med stöd av den ska lagra läkemedelssubstanser ochlakemedelspreparat samt hjalpsubstanser, tillsatsämnen och fZirpackningsmaterial som används vidframstallning av läkernedel.

Definitioner

I denna lag avses med

1) den lagringsskyldige en läkemedelsfabrik. en importör av ell lakemedelspreparat. huvudmannenfor en verksamhetsenhet mom hälso- och sjukvârden och Institutet for halsa och välffird.

2) lagringsskyldighet skyldigheten enligt denna lag att lagra läkemedelssubstanser.lakemedelspreparat. tillhehOr som anxänds vid doseringen av läkemedel samt hjalpsubstanser,tillsatsärnnen och forpackningsmaterial som an ands ‘ id framstallning av läkernedel.

3) ohlgatoriski lager ett lager med produkter som den lagringsskyldige enligt denna lag skauppratthalla i Finland. och

4) verksamhetsenhei mom hälso- och sjulcvarden hälsovardscentraler. sjukhus och separatax erksamhetsenheter som tilihandahaller hiilso- och sjukvardstjänster med en kommun. ensamkommun eller landskapet Aland sorn hu udman, anstalter som avses i lagen angáendespecialomsorger om uteek1ingsstOrda j2j977 , statens sinnessjukhus och priatatjansteproducenter mom hälso- och sjuk arden som säljer sjuk’ ardstjanster till en kommun.strn kommun efler landskapet \land.
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LäkernedeL läkemedelssubstans och Iakemedelspreparat definieras i 3—5 § i lakemedelslagen

(395/1987).

2 kap
Lagringsskvldighet

Lagringsmetoder, lakemedeissubstanser och lakemcdelspreparat

Lagringsskyldigheten galler de läkernedelssubstanser och lakemedelspreparat som hör till följande

I akemedelsgrupper:

1) bland antimikrobiella medel: antibiotika, sulfonamider och andra svntetiska antimikrobiella

medel,

2) bland medel vid rubbningar i elektrolyt- och vätskebalansen samt medel fOr parenteral

nutrition: standardlosningar. naringslosningar och albuminlosningar,

3) bland hjärt- och kärlläkemedel och diuretika: medel mot angina pectoris och hiärtinsufficiens,

antiarytmika, antihypertensiva medel och diuretika,

4) bland medel vid rubbningar i inre sekretionen och amnesomsattningen: diabetesläkernedel,

medel vid rubbningar i skOldkOrtelns funktioner och kortikosteroider,

5) bland analgetika, antireumatika och antipyretika: analgetika av morfintyp och antipyretiska

analgetika,

6) medel ffir lokal och allmän anestesi,

7) bland medel mot forgiftningar samt vacciner, immunserum och immunoglobuliner: centrala

medel mot forgiftningar, immunserum och vacciner fOr behandling och ffirebyggande av hepatit A

och 13, rabies och stelkramp, samt humant, normalt immunoglobulin, (15.6.2012/294)

8) bland medel vid sjukdornar i andningsorganen: medel id astma,

9) bland medel vid sjukdornar i rnatsmaltningsorganen: medel fOr behandling av sàr i rnagsäcken

och i tolvfingertarmen, (15.6.2012/294)

10) bland psykofarmaka: antipsykotika, antineurotika och antidepressiva,

11) bland neurologiska medel: antiepileptika och medel vid parkinsonism.

12) bland medel vid Ogonsjukdomar: glaukomläkemedel och antimikrobiella läkemedel som

doseras i Ogat, 2j94

13) medel mot cancer och medel fl’r behandling av biverkningar av cancermedel.

immunstimulerande medel. immunsuppressiva medeL medel mot trombos samt hemostatika,

U 56.2012/294)

14) bland djurllkemedel: rabiesvaccin och de läkemedel sorn är nOdvandiga fOr behandling av

livsrnedelsproducerande djur och ftr hehandling och Rirebyggande av sjukdomar hos sâdana djur.

Om den lagrinsskvldige i stället fOr efi läkemedelspreparat lagrar läkemedelssubstanscn. ska

denne sarntidigt lagra den rnangd som skyldigheten tirutsätter av alla hjälpsubstanser,

tilisatsämnen och forpackningsmaterial sorn hehOvs vid framställning av motsarande preparat.
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Genom förordning av statsrâdet utffirdas närrnare bestämmelser orn de läkemedelssubstanser ilakemedelsgrupperna enligt 1 mom. som omfattas av Iagringsskyldigheten. Säkerhets- ochutvecklingscentret for 1äkemedelsornrdet ska med tvá ârs mellanrum till social- och
hä1soardsministeriet Iämna in en redogorelse fOr behovet att revidera forteckningen Overläkemedelssubstanser i statsradets fOrordning. Vid behov fastställer Säkerhets- och
utvecklingscentret fOr läkemedelsomradet lakemedelsgruppvis de preparat som innehãller deläkernedelssubstanser som närnns i statsrádets forordning och i vilka dessa är av central medicinskbetydelse. Säkerhets- och utvecklingscentret fZir lakemedelsomrâdet kan dessutom fur olikaläkemedelssubstanser och for olika lakemedelspreparat besluta att lagringsskyldigheten inte skagalla alla läkemedel i olika ftirmer. (16.10.2009/776)

5i
Läkemedelsfabrikernas Iagringsskvldighet

En 1ikemedelsfabrik ska hálla ett lager med en importerad läkemedelssubstans och dehjalpsubstanser. tillsatsärnnen och fOrpackningsmaterial som används vid framstallning av detlakemedelspreparat som tiliverkas av substansen. eller i stället for dessa de lakemedelspreparatsom fabriken tiliverkar, enligt fOljande:

1) i fràga om de läkernedel sorn nämns i 4 § 1 mom. 1—2 punkten en mangd motsvarande dengenomsnittliga konsurntionen under tio mánader,

2) i frâga om de läkemedel som nämns 4 § I morn. 3—7 punkten en mängd motsvarande dengenomsnittliga konsumtionen under sex mänader, och

3) i frága om de lakemedel som nämns 4 § I mom. 8—14 punkten en mangd motsvarande dengenomsnittliga konsumtionen under tre mânader.

Den genomsnittliga konsumtion som lagringsskyldigheten grundar sig pa beräknas enligtforsaljningen i Finland fran ingángen av mars till utgângen av augusti foregâende ár av delakemedeispreparat som innehäller den aktuella substansen.

Lagriiigsskyldigheten for im portOren

Importoren av ett lakemedelspreparat ska hãlla ett lager med det importerade preparatet enligtfOljande:

1) i frdga om de läkernedel sorn nämns i 4 § 1 mom. 1—2 punkten en mangd motsvarande dengenornsnittliga konsumtionen under tio mánader.

2) i fraga orn de läkemedcl som namns i 4 § 1 mom. 3 7 punkten en mangd rnotsvarande dengenornsnittliga konsumtionen under sex manader, dock inte ‘ acciner som omfattas av Jetnationella vaccinationsprogrammet. och

3) i fraga om de läkemedel som nämns i 4 § 1 mom. 8-14 punkten en mangd motsvarande dengenomsnittliga konsurntionen under tre mnader.

Den genomsnittliga konsumtion som lagringsskvldigheten grundar sig pa beräknas enligtfOrsaljningen i Finland av lakernedeispreparatet fran ingangen av mars till utgangen a augustifOregaende ar.

LagringsskkIigheten for verksamhetsenheter mom hiso- och sjukvarden
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Huvudmannen tZ5r en verksamhetsenhet mom hälso- och sjukvârden ska hHa ett lager med de

iakernedelspreparat som används vid verksarnhetsenheten enligt f’ôljande:

1) i frága om de läkemedel som nämns 1 4 § I mom. I och 3—7 punkten en mangd rnotsvarande

den genomsnittliga konsumtionen under sex rnànader, dock inte vacciner som omfattas av det

nationella vaccinationsprogrammet,

2) i frága om de läkernedel som närnns 4 § I morn. 8—13 punkten en mangd rnotsvarande den

genomsnittliga konsurntionen under tre mànader, och

3) i frga om de standard- och näringslosningar som närnns i 4 § 1 mom. 2 punkten en mängd

motsvarande den genomsnittliga konsumtionen under tv veckor.

Den genomsnittliga konsumtion som lagringsskyldigheten grundar sig pa beräknas enligt

konsurntionen av lakemedeispreparatet fran ingàngen av januari till utgángen av september

foregáende âr.

Lagringsskyldigheten fOr en privat tjansteproducent mom hälso- och sjukvârden galler

lakemedelskonsurntionen i anslutning till de tjänster som säljs till en kommun eller samkommun.

Till dem hOr de tjanster som en kommun eller samkommun anskatfar i enlighet med 4 § 1 mom. 4

eller 5 punkten i lagen om planering av och statsandel fOr social- och hälsovârden (733/1992) i

form av koptjanster eller med servicesedlar.

Tvâ huvudmän fOr verksamhetsenheter morn hälso- och sjukvárden far sinsemellan komma

överens om att uppratthâlla ett obligatorisk lager och om kostnaderna for lagret. Om

huvudmännen har kornmit överens om att den ena verksamhetsenheten fullgOr

lagringsskyldigheten ska báda parterna meddela detta till Säkerhets- och utvecklingscentret for

läkemedelsomrâdet. (16.10.2009/776)

Lagringsskyldigheten fOr Institutet fOr hälsa och välfärd

Institutet for hälsa och välfrd ska lagra vacciner som omfattas av det nationella

vaccinationsprogrammet till en mangd motsvarande den genomsnittliga konsumtionen under sex

mánader. Skyldigheten omfattar inte influensavacciner. Volymen fOr lagringsskyldigheten grundar

sig pa konsumtionen under det foregáende àrets forsta halvr. När vaccinationsprogrammet ändras

ska konsumtionen under sex mánader uppskattas pa fOrhand.

9 § (16.10.2009/776)
Lagringsskyidighetcns giltighetstid

Lagringsskvldigheten. som bestams enligt 5—8 § pa grundval av fOrsaljningen eller konsumtionen

under det fOregâende áret, galler ett kalenderâr,

Om forsaliningen av ett läkemedel under tiden fran den I oktober foregâende ár till den 31 mars

Iagringsàret har Okat med minst 30 procent i fôrhâllande till fOrsaljningen under den tid som

närnns i 5 och 6 §, ska den lagringsskyldiga läkernedelsfabriken och importOren ändra

lagervolymen enhigt den [rthdrade forsaljningen. Om forsaljningen bar rninskat med minst 30

procent. kan den lagringsskvldige reducera det obligatoriska lagret med hOgst den mangd som

motsvarar minskningen av uiirsaljningen. Andringen ska aninälas till SLikerhets- och

utvecklingscentret fOr iakemedelsomradet. En indring trader i kraff den I juli och galler till den 31

december samma r.

Den lagringssky Idige befrias fran lagringsskyidigheten, orn forsäljningstillstàndet fOr cit

lakemedeispreparat upphOr att galla. Det obligatoriska lagret kan bOrja avvecklas tidigast tio
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rnânader innan forsiiljningstillstándets giltighetstid enligt den lagringsskyldiges vetskap upphOr.
Anmälan om att ett obligatoriskt lager kommer att avveeklas pa grund av att ffirsaljningstillstándet
upphor ska goras till Säkerhets- och utvecklingscentret Rr läkemedelsomràdet senast sju dygn
innan avvecklingen borjar.

Ordnandet av lagringsskyldigheten i särskilda fall

Säkerhets- och utvecklingscentret ffir läkemedelsomrádet kan av särskilda skäl pa ansökan besluta
att den lagringsskyldige kan ersätta lagringsskyldigheten helt eller delvis genom aft förbinda sig
att ordna motsvarande fOrsorjningsberedskap pa annat sätt. (16.10.2009/776)

Närmare bestärnrnelser orn villkoren och flirutsattningarna for aft ersätta lagringsskyldigheten kan
utifirdas genom fZrordning av statsrãdet.

II § (16.10.2009/776)
Befrielse fran lagringsskyldigheten

Säkerhets- och utvecklingscentret for läkemedelsornrádet kan pa ansOkan helt eller delvis befria
den lagringsskyldige fran lagringsskyldigheten, om befrielsen inte äventyrar
forsorjningsberedskapen när det galler läkemedeL. En forutsattning fOr befrielse är dessutom att
iagringsskyldigheten orsakar särskilda problem for den lagringsskyldige eller att lagringen är
uppenbart onodig. Genom forordning av statsrâdet kan närmare bestämmelser utffirdas om de
grunder med stOd av vilka den lagringsskyldige kan befrias fran skyldigheten.

Säkerhets- och utvecklingscentret for läkemedelsomradet kan meddela närmare foreskrifter om
vilka utredningar sorn behOvs fOr en befrielse fran lagringsskyldigheten och om
ansOkningsforfarandet.

3 kap
Ersättningar
ij
Ersttning till den lagringsskyldige

Läkemedelsfabriker, importOrer av eli lakemedelspreparat eller de for vars rakning importorens
obligatoriska lager halls betalas ersättning fOr uppratthallandet av det obligatoriska lagret.
Ersattningen är Finlands Banks referensränta enligt 12 § i rantelagen (633/1982) hOjd med tvâ
procentenheter pa det kapital som är buridet till anskaffningen av den vara som finns i det
obligatoriska lagret. Ersattningen fOr lagringen av de losningar som avses i 4 § 1 mom. 2 punkten
är tva procentenheter hOgre an ersattningen for lagring av andra lakemedelspreparat.

Ersattning betalas varken till verksamhetsenheter mom hälso- och sjukvarden eller till Institutet
for balsa och välffird.

Det kapital som är bundet till anskaffningspriset fOr varan i det obligatonska lagret beaktas separat
for dci lagsta faktiska kapitalet per halvàrsperiod under ett kalenderár.

Narmare bestämmelser om grunderna fOr ersatiningarna utfardas vid behov genom fOrordning av
statsrdet.

13
Utbetalningen av ersattning

Ersattningen fOr lagringsskyldigheten hetalas árligen i efterskott utifrân en skriftlig ansOkan till
FOrsorjningsberedskapscentralen, Ersattningen betalas ur fOrsOijningsberedskapsfonden.
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Närmare bestämmelser om ansökan om och utbetalning av ersättning och om

ersattningsförfarandet i övrigt utffirdas genorn forordning a’ statsrádet.

4 kap
Användningen av och tilisynen over de obligatoriska lagren
13 § (16.10.2009/776)
An mäIningsskIdighet

Den lagringsskyldige ska árligen meddela

1) Sakerhets- och utvecklingscentret ffir läkemedelsomrdet de uppgifter sorn behOvs fOr att

fastställa vilka mangder läkemedelssubstanser, hjalpsubstanser, tillsatsämnen,

forpackningsmaterial och lakemedelspreparat Iagringsskvldigheten omfattar samt uppgifterna om

mangderna i de obligatoriska lagren och ovriga uppgifter som behövs fOr tilisynen Over att denna

lag och de bestammelser som uttuirdas med stOd av den iakttas, och

2) ForsOrjningsberedskapscentralen de uppgifter sorn behOvs fOr utbetalning av

lagringsersattningen.

Säkerhets- och utvecklingscentret for läkemedelsornrâdet kan meddela närmare fdreskrifter om

anmälningama och deras innehll.

15 § (16.10.2009/776)
Underskridande av lagervolymen

Den lagringsskyldiges lager av en produkt som omfattas av lagringsskyldigheten far inte

underskrida den mangd som bestäms enhigt denna lag. Ett obligatoriskt lager hos en sädan

verksamhetsenhet mom hälso- och sjukvàrden som avses i 7 § far dock vara mindre an den

fastställda mangden, om det pa grund av stOrningar i tillgàngen pa läkemedel är nodvandigt for

enhetens verksamhet aft det obligatoriska lagret bOrjar användas. Verksamhetsenheten mom hflso

och sjukvárden ska efter det att stOrningarna i tillgãngen pa läkemedel bar upphort utan drOjsmál

komplettera lagret sâ att det rnotsvarar lagringsskyldigheten.

Säkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrádet kan pa ansOkan bevilja den

Iagringsskyldige tillstând aft underskrida den enligt lag fastställda mangden. om den produkt som

finns i ett obligatoriskt lager eller en annan produkt som omfattas av lagringsskyldigheten riskerar

aft bli olamplig for sift användningsandamál under Iagringstiden. Säkerhets- och

utvecklingscentret for läkemedelsomrádet kan bevilja tillstând att underskrida den fastställda

rnangden ocksá när den lagringsskyldiges produktion och verksarnhet pa grund av en tillifillig

stOrning i tillgàngen pa produkten riskerar att avbrytas eller vasentligt minska om det obligatoriska

lagret inte bOrjar användas, under f’orutsattning aft tillstândet aft undersksida inte riskerar

fOrsorjningsberedskapen. När ett tillstând aft underskrida beviljas ska Säkerhets- och

utvecklingscentret fOr läkemedelsornrádet hestämma storleken p den tillâtna underskridningen

och ange mom vilken tid den lagringsskyldige ska komplettera sitt lager s att det motsvarar den

lagringsskyldighet som fOrutsätts i lag.

Säkerbets- och utvecklingscentret fOr läkemedelsornràdet kan meddela närrnare flireskrifter om

ansOkan om tillstãnd att underskrida lagervolymen och om ansOkans inneháll.

16 § (16.10.2009/776)
Anändningen av cit obligatoriskt lager i srskiIda situationer

Om det flirekommer omfattande problem som galler tillgângen pa läkemedelssubstanser eller

lakemedeispreparat eller pa sádana hjälpsuhstanser, tillsatsämnen eller ffirpackningsrnaterial som

används vid frarnstallningen av lakemedeispreparat och dessa problem inte heror pa
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läkemedelsfabriker eller irnportOrer. kan social- och hLi1sovrdministeriet ft5r att säkraforsorjningsberedskapen i den exceptionella situationen pa frarnstallning av Säkerhets- ochutvecklingscentret fr läkemedelsomrádet besluta att den mangd produkter sorn omfattas avlagringsskyldigheten far underskrida den rnangd som föreskrivs enligt denna lag. I ministerietsheslut kan det besUimmas thr vilka ändarnãl och i vilka mangder produkten som omfattas avlagringsskyldigheten kan användas, I beslutet ska det bestämmas när de obligatoriska lagren áterska vara av den storlek som fastställts enligt denna lag.

L21
Tilisyn och inspektioner

Säkerhets- och utvecklingscentret for läkemedelsomrâdet ska skOta verkstalligheten av denna lagoch av de bestämmelser och ffireskrifier som utfãrdats med stOd av den samt utOva tillsyn Over deobligatoriska lagren och deras användning. (16.10.2009/776)

FOrsOrjningsberedskapscentralen ska Overvaka att villkoren fOr utbetalningen av lagringsersattninguppfylls.

En inspektor som utsetts av Säkerhets- och utvecklingscentret fOr läkemedelsomrâdet ska gestillträde till verksamhetsställets alla lokaler. Inspektion far inte utfOras i lokaler som är avsedda ffrboende av stadigvarande art. Vid inspektionen ska alla handlingar som inspektoren begar och sombehövs for inspektionen laggas fram. Dessutom ska inspektOren utan kostnad pa begaran fâ kopiorav de handlingar som behOvs for inspektionen. (16.10.2009/776)

Over inspektionen ska foras protokoll. Genom fOrordning av statsrádet utffirdas bestämmelser omvad som särskilt ska beaktas vid inspektionema. orn vad inspektionsfOrfarandet närmare skainnehálla och om protokollet och dess fOrvaring.

5 kap
Särskikla bestämmelser

Forverkandepáfoljd

En lagringsskyldig som fOrsurnmar den lagringsskyldighet sorn bestäms enligt 5 eller 6 § i dennalag eller använder sitt obligatoriska lager i strid med denna lag eller i strid med bestammelser somutflirdats med stOd av den. ska dOmas att till staten förverka den lagringsersattning och annanfOrdel som han erhállit, om det inte är oskiligt med beaktande av att forseelsen är ringa. P bidragsom bar dOrnts att bli fOrverkat till staten ska en ârlig ränta enligt den räntefot som anges i 4 § 1mom, i rantelagen betalas fran och med den dag bidraget lyfis.

ij
StrafThcstämmeise

Den som flirsummar den lagringsskyldighet som bestäms enligt 5—8 § eller annars brvter motbestärnmelserna i denna lag elier med stOd av den utPärdade bestämrnelser eller fOreskrifter somgaller den lagnngssk ldige ska foi Ji seLRe id ohhaioi ik lagi ing domas till boter orn intesträngare straff fOr garningen bestäms pa nàgot annat ställe i lag.

Ar fOrseelsen ringa, kan Säkerhets- och utvecklingscentret fOr läkemedelsomràdet avstâ fran attvidta àtgarder fOr att väcka âtal mot den misstänkte om ett allmänt intresse inte kräver att talväcks. JJ20;E76

Bcmvndigande aft thfärda fôrordning
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Närmare bestämrnelser orn verkstalligheten av denna lag kan vid behov utfrdas genorn

forordning av statsrádet.

6 kap
Ikraftträdandebestämmelser
21 §
Ikraftträdande

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009. Lagens 7 § tillampas pa statens sinnessjukhus och

privata tjansteproducenter sorn säljer sjukvàrdstjänster till kommunerna eller samkornrnunerna

dock forst fran och med den I januari 2010.

Genorn denna lag upphavs lagen av den 25 maj 1984 om obligatorisk upplagring av läkemedei

(402/1984> jämte andringar.

Atgarder soni verkstalligheten av lagen förutsätter far vidtas innan lagen trader i kxaft.

22 §
Obligatoriska lager enligt den tidigare lagstiftningen

Ar lagringsskyldigheten enligt lagen orn obligatorisk upplagring av läkernedel stOrre an enligt

denna lag, kan den lagringsskyldige bOrja minska lagret när lagen har stadifists sá att det

Overensstämmer med denna lag. Det minskade lagrets storlek faststalls enligt konsumtionen under

de sex kalendermànader som fregick stadfstandet av lagen. Den lagringsskyldige ska underratta

Säkerhets- och utvecklingscentret fOr läkemedelsomrádet att lagret minskas innan minskningen

pAborjas. Lagringsersattning for ett minskat lager betalas enligt de bestämmelser som gailde vid

denna lags ikraftträdande. (16.10.2009/776)

Forsorjningsberedskapscentralen kan efter det aft lagen har trätt i kraft fOr ett ár ersätta

lagringsskyldiga läkemedelsfabriker och irnportörer fOr de obligatoriska lager som Overskrider

lagringsskyldigheten enligt denna lag. Overskridningen beaktas enligt situationen den sista veckan

i vane kvartal. I Ovrigt bestams ersattningen enligt denna lag. FOrsOrjningsberedskapscentralen

kan vid behov meddela närmare fOreskrifter om ansOkan om ersättning.

RP 15 1/2008, ShUB 27/2008. RSv 158/2008

Ikraftträdelsestadganden:
16.10.2009/776:

Denna lag trader i kraft den 1 november 2009.

Atgarder som verkstalligheten av lagen lZirutsätter flu vidtas milan lagen trader i kraft.

RP 166/2009. ShUB 28/2009, RSv 122/2009

15.6.2012/294:

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2012.

Atgarder som krävs fr verkstailigheten av denna lag far vidtas innan lagen trader I kraft.

Varje lagringsskyldig ska se till att det obligatoriska lager sorn den lagningsskyldige upprattháller

överensstämmer med denna lag senast den 31 december 2012.

RP 33/2012, ShUl3 2/2012, RSv 35/2012

Finlex> Lagstiftning> Uppdaterad lagstiftning> Vuosi 2008 19.12.2008/979
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Finlex ®
Finlex Lagstiftning > [rsprungliga Rrfattningar> 2008 Ii 142008

1114/2008

Given i Helsingfors den 30 december 2008

Statsrdets förordning om obligatorisk lagring av läkemedel

I enlighet med statsràdets beslut. fattat pa f&edragning fran social- och hälsovârdsministeriet,
föreskrivs med stöd av 4 § 3 mom.. 10 § 2 mom., 11 § 1 mom., 12 § 4 mom., 13 § 2 mom.. 17 § 4
mom, och 20 § i lagen av den 19 december 2008 om obligatorisk lagring av läkemedel
(979/2008):

1 kap.
Lagringsskyldighet

Lagringsskyldighetens omfattning

Av de läkemedelssubstanser som ingár i de lakernedelsgrupper som nämns i 4 § 1 mom. i lagen
om obligatorisk lagring av läkemedel (979/2008), och av de hjalpsubstanser och tillsatsämnen ochforpackningsmaterial som används vid framstallning av läkemedel omfattas följande av
upplagringsskyldighet:

1) bland antirnikrobiella medel: amoxicillin, amoxicillin+klavulansyra, bensylpenicillin,
doxycyklin, kiaritromycin, fenoxymetylpenicillin, isoniazid, metronidazol, flukonazol, rifampicin,ciprofloxacin, levofloxacin, tobramycin. trimetoprim. acikiovir. oseltamivir. cefalexin. ceftriaxon,ceftriaxon+lidokain. cefuroxim, klindamycin, meropenem, pyrazinamid, vankomycin och
kloxacillin.

2) bland medel vid rubbningar i elektrolyt- och vätskebalansen sam! medelf’orparenterai
nutrition: albumin, hydroxietyistarkelse, glukos, kaliumfosfat. natriumbikarbonat, natriumklorid,kalciumklorid, arninosyralosning kalciumglukonat och kalciumglubionat samt
kombinationspreparat av ovan nämnda medel,

3) bland h/an- och kOnlläkemedel samt cliuretika: digoxin. diltiazern. ramiprih furosemid.
hydrokiortiazid, glycervinitrat, metoprolol. reteplas, tenekteplas, dobutamin, isosorbidmononitratoch amiodaron.

4) bland medel vid rubhningar i dmnesomsättningen och inre sekretionen: glimepirid, snabh- och
langtidsverlande insulin. levotvroxin. prednisolon. metvlprednisolon och metformin,

5) bland analgetika. antireumatika och antipvretika: acetylsalicylsvra. ibuprofen. morfrn.
paracetamol, oxikodon samt kodein tillsarnmans med paracetamol eller ibuprofen.

6) b/and nielelfr lokal och allmdn one stes i: atropin, sevotluran. propofol. lidokain, neostigmin,neostigrnin+glycopyrroniumbromid. suxameton, ketamin, bupivakain. fentanvi och rokuron.

7) h/and medel motf/rgi/iningar och vacciner: medicinskt kol, ohidoxim, hepatit B-, hepatit A
och rabiesvacein gammaglobulin for intravenOst och intrarnuskulärt hruk samt immunglobulin fOr
yard av stelkramp, rabies och B-hepatit, samt av Institutet fOr hälsa och välfiird importerade eller
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anskaffade vaccin som omfattas av det nationella vaccinationsprograrnmet med undantag for

influensavaccin.

8) bland inedel vid s/ukdornar 1 andningsorganen: adrenalin. flutikason, budesonid, salbutamol,

salmeterol och teofyllin.

9) bland inedel vid s/ukdomar I matsrnaitrnngsorganen: orneprazol. esorneprazol. pantoprazol,

lansoprazol och rabeprazol.

10) blandpykoJàrmaka: diazepam, amitriptylin, citalopram, kiozapin, olanzapin, temazepam och

haloperidol,

11) bland neurologiska meciel: fosfenvtoin, valproinsyra. karbamazepin. levodopa. per orala

levodopa±karbidopa preparat och levodopa±benserazid,

12) bland inedel vid ogonjukdoinar: pilokarpin, timolol och kloramfenikol.

13) bland inedel vid hlods/ukdomar: heparin, koagulationsfaktor VIII. koagulationsfaktor IX.

warfarin. dalteparin och enoxaparin och bland medel vid cancersjukdomar: de produkter som

nämnda i bilagan. samt

14) bland d/urläkernedel: dexametason, detomidin, ferridextran. ivermektin, kalciumglukonat (20

%). cefalexin, ketoprofen, kioprostenolnatrium, koriongonadotropin, magnesiumsulfat,

oxitetracyklin, oxytocin. sulfadiazin tilisammans med trimetoprim. tiamulin och T 61 vet.

injektionsvätska, bensylpenicillin och rabiesvaccin.

Lagringsskyldigheten fir de ovan i 1 mom. 13 punkten avsedda cancermedicinema galler endast

verksamhetsenheter mom hälso- och sjukvârden.

2
Ordnandet av lagringsskyldigheten i speciatfalt

Den som är lagringsskyldig enligt 5 § i lagen orn obligatorisk lagring av läkemedel kan helt eller

delvis ersätta skyldigheten att lagra en lakemedelssubstans genom att lagra motsvarande mangd

läkernedelspreparat. Fràgan om en läkemedelssubstans och ett lakernedelspreparat är sinsemellan

utbytbara avgOrs utgäende fran den mängd lakemedelssubstans om ingár i preparatet, Den

lagringsskyldige ska i en ansökan till Uikemedelsverket lämna uppgifter om den

läkernedelssubstans som lakemedelspreparatet innehaller och ange lagringsskyldighetens

omfattning när det galier det ersättande Iakemedelspreparatet.

Den som är lagringsskyldig enligt 67 § i lagen om obligatorisk lagring av läkemedel kan helt

eller delvis ersätta skyldigheten att lagra ett lakemedelspreparat genom ati lagra rnotsvarande

mangd läkemedelssubstans ci Icr halvfabrikat,

Vilikoret fOr att ett lakemedeispreparat ska kunna ersättas med en läkemedelssubstans eller ett

halvfabrikat är att Iäkemedelsindustrin I Finland av dem kan framstälia sàdana Iakemedelspreparat

i hehovlig dosform sorn uppfyller godtagbara kvaiitetskrav. Frâgan om efl läkernedelspreparat och

en iäkemedelssuhstans är sinsemellan utbytbara avgOrs utgáende fran den mangd

läkemedelssubstans om ingár I preparatet. Lakemedeispreparatets andel skall dock vara minst 20

procent av skyldighetens ornfattning.

Dc lagringsskvldige ska i en ansOkan till Läkemedelsverket ange hur de substanser och

fOrpackningsmaterial som fOresls ersätta skyldigheten att lagra ett preparat lampar sig for

framställning av preparatet, den mangd läkemedelssuhstans som preparatet mnnehaller samt vem

som fireslás organisera lagringen.
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3
Befrielse fran Iagringsskyldigheten

Läkemedelsverket kan belt eller delvis befria den lagringsskyldige fran lagringsskyldigheten.

1) orn den sorn är lagringsskyldig enligt 5 i lagen orn obligatorisk lagring av läkemedel visar ati ettlager som halls i enlighet med ett sakerhetsupplagringsavtal som ingátts med stOd av lagen omskyddsupplag (970/1982), tillsammans med det lager som den lagringsskyldige behöver for sinafffirsverksamhet, kvantitativt motsvarar den lagringsskyldiges lagringsskyldighet enligt 5 §. och

2) om den som är lagringsskyldig enligt 6 § i lagen om obligatorisk lagring av läkemedel visar attdet lager som halls i enlighet med ett sakerhetsupplagringsavlal som ingátts med stOd av lagen omskyddsuppiag, tilisammans med det lager av lakemedelspreparatet som importOren behOver fOr sinafflirsverksamhet, kvantitativt motsvarar importOrens skyldighet aft lagra ett lakemedelspreparatsom inneháller ifrâgavarande läkemedelssubstans.

3) om lagringsskyldigheten fZir den som är lagringsskyldig enligt 5 och 6 § § i lagen om
obligatorisk lagring av läkemedel är mvcket liten eller lagringen annars är uppenbart onOdig, ochatt befrielsen fran lagringsskyldigheten inte aventyrar frsorjningsberedskapen; samt

4) orn lagringsskyldigheten är ringa ffir en privat serviceproducent som säljer sjukvArdstjänster tillen kommun. en samkommun eller landskapet Aland.

Lakemedelsverket ska fastställa befrielse fran lagringsskyldigheten fOr en sâdan lagringsskyldigsom avses i 1 mom. Forsorjningsberedskapscentralen ska underrätta Läkemedelsverket omskyddsupplagringsavtal som ingátts beträffande skyddsupplagring av sâdana varor som avses idenna lag.

Läkemedelsverket ska delge Forsorjningsberedskapscentralen sina beslut om befrielse franlagringsskyldigheten. Ett beslut galler fran den I januari och ett âr at gángen.

2 kap.
Ersättningar
4
Ansökan om och utbetalning av ersattning fOr lagringen samt ersattningsfOrfarandet I ovrigt

AnsOkan om ersattning fir obligatorisk lagring ska gOras skriftligen hos
FOrsOrjningsberedskapscentralen fOre utgángen av januari áret efter lagringsâret.

I ansOkan ska det lagsta kapital som är bundet till det obligatoriska lagret anges separat fOrlagringsãrets fOrsta och andra halvár. Uppgifterna om kapitalet ska specificeras enligt de
lakemedelsgrupper som nämns 4 § I mom, i lagen om obligatorisk lagring av läkemedel.Dessutorn ska tillstànd ati underskrida som beviljats enligt 14 § 2 mom. i lagen om obligatorisklagring av lakeme&I och heCriclser fran lagrmgssk Idigheten cnligt 8 § 3 mom i samma Lagnämnas. iiksom även vilken inverkan dessa tillstánd och hefrielser har pa lagringsersattningen.

Till ansOkan ska fogas ett intyg som revisom i det sOkande samfundet uttuirdat Over att de heloppsom är bundna till det obligatoriska lagret och som ansOkan grundar sig pa är korrekt hãrledda ursamfundets bokfOring.

FOrsoriningsberedskapscentralen ska fOre utgàngen av mars vaije ar betala en ersattning till densom är berattigad till lagringsersattningen till det konto som denne bar angett.

3 kap.
Tillsvn
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Inspektioner

I samband med de inspektioner som avses i 1 7 § i lagen om obligatorisk lagring av läkemedel ska

särskild uppmarksamhet fuistas vid att

1) den lagringsskyldige bar gjort de anrnalningar som avses i 14 § i lagen om obligatorisk lagring

av läkemedel.

2) lagervolymen är den som föreskrivs i lagen, samt

3) om lagervolymen underskrids pa de grunder som närnns i 15 § i lagen orn obligatorisk lagring

av läkemedel. att grunderna for underskridandet är forenliga med iagen.

6
lnspektionsprotokoll

Ett protokoll ska upprättas over en inspektion, och en kopia av protokollet ska mom 30 dagar

sändas till ifràgavarande ansvariga chef, flirestàndaren fuir ett sjukhusapotek eller flirestándaren fOr

en läkemedelscentral.

Kopian av inspektionsprotokollet ska fOrvaras i tio ãr efter inspektionen.

Inspektionen anses avslutad när en kopia av inspektionsprotokollet har delgivits den som saken

galler.

4 kap.
Ikraftträdande
7
lkraftträdande

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2009. Om en läkernedelssubstans eller ett

lakemedelspreparat som avses i I § inte har behOvt lagras innan denna fOrordning trader i kraft.

borjar lagringsskyldigheten ett ár fran det att denna forordning trätt i kraft.

Genom denna forordning upphavs forordningen av den 28 augusti 1984 om obligatorisk

upplagring av läkernedel (608/1984) jarnte andringar.

Atgarder som verkstalligheten av fOrordningen fOrutsätter kan vidtas innan forordningen trader i

kraft.

Helsingfors den 30 december 2008

Social- och hälsovàrdsrninister
Liisa Hyssillà

Regeringsrâd
Pekka .Järvinen

J3iluga

Lagringsskvldiga Iiikeinedelssubstanser vid cancersjukdomar

aiemtuzumab

anastrozol
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aspariginase

azatioprin

bikalutamid

bleomvcin

bortezomib

dakarbazin

dasatinib

dexarnetason

doxorubic in

epirubicin

etoposid

fligrastim

fludarabin

fluorourasil

gemcitabin

goserelin

hydroxikarbamid

idarubicin

ifosfarnid

irnatinib

irinotekan

kalciurntblinat

kiadribin

kiorambuci I

melfalan

merkaptopurin

mesna

metotrexat

http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2008/2008 1114 19.03.2015



Statsradets förordning orn obligatorisk lagring... 1114/2008 - Ursprungliga t5rtttning... Side 0 av 0

mitoxantron

mitomvcin

mvkofenolatrnofeti 1

oxaliplatin

ondansetron

paklitaxel

pegfilgrastim

rituximab

cikiosporin

cisplatin

cykiofosfamid

cytarabin

talidomid

tamoxifen

ternozolomid

tioguanin

trastuzumab

tretinoin

vinbiastin

vi nkristin

vinorelbin
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