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Lag om obligatorisk lagring av liikemedel

Se anmdrkningen for upphovsrdtt i anvéndningsvillkoren.

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap
Allmiinna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Syttet med denna lag #r att genom obligatorisk lagring trygga tillgangen p4 likemedel och
mdjligheten att anvinda likemedel i situationer dir den normala tillgéngen p4 likemedel har
forsvarats eller #r forhindrad.

2§

Tillimpningsomrade

Denna lag tillimpas pa lakemedelsfabriker, importérer av lakemedelspreparat, verksamhetsenheter
inom hilso- och sjukvérden och Institutet for hilsa och vilfird, som i enlighet med vad som
fSreskrivs i denna lag eller med stéd av den ska lagra likemedelssubstanser och
ldkemedelspreparat samt hjélpsubstanser, tillsatsimnen och forpackningsmaterial som anvinds vid
framstillning av likemedel.

38

Definitioner
I denna lag avses med

1) den lagringsskyldige en ldkemedelsfabrik, en importsr av ett lakemedelspreparat, huvudmannen
for en verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvérden och Institutet for hilsa och véltird,

2) lagringsskyldighet skyldigheten enli gt denna lag att lagra lakemedelssubstanser,
likemedelspreparat, tillbehdr som anvinds vid doseringen av likemedel samt hjilpsubstanser,
tillsatsdmnen och forpackningsmaterial som anvinds vid framstéllning av likemedel,

3) obligatoriskt lager ett lager med produkter som den lagringsskyldige enligt denna lag ska
uppritthalla i Finland, och

4) verksamhetsenhet inom héilso- och sjukvarden hilsovérdscentraler, sjukhus och separata
verksamhetsenheter som tillhandahaller hilso- och sjukvardstjanster med en kommun, en
samkommun eller landskapet Aland som huvudman, anstalter som avses i lagen angdende
specialomsorger om utvecklingsstérda (319/1977), statens sinnessjukhus och privata
tjdnsteproducenter inom hilso- och sjukvarden som siljer sjukvérdstjdnster till en kommun,
samkommun eller landskapet Aland.
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Likemedel, likemedelssubstans och likemedelspreparat definieras i 3-5 § i likemedelslagen

(395/1987).

2 kap
Lagringsskyldighet
;_§~§

Lagringsmetoder, likemedelssubstanser och likemedelspreparat

Lagringsskyldigheten giller de likemedelssubstanser och likemedelspreparat som hor till f6ljande
likemedelsgrupper:

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

2) bland medel vid rubbningar i elektrolyt- och vitskebalansen samt medel for parenteral
nutrition: standardlosningar, niringslosningar och albuminlgsningar,

3) bland hjért- och kirllikemedel och diuretika: medel mot angina pectoris och hjértinsufficiens,
antiarytmika, antihypertensiva medel och diuretika,

4) bland medel vid rubbningar { inre sekretionen och dmnesomséattningen: diabeteslikemedel,
medel vid rubbningar i skoldkdrtelns funktioner och kortikosteroider,

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

6) medel for lokal och allmén anestesi,

7) bland medel mot forgiftningar samt vacciner, immunserum och immunoglobuliner: centrala
medel mot forgiftningar, immunserum och vacciner for behandling och forebyggande av hepatit A
och B, rabies och stelkramp, samt humant, normalt immunoglobulin, (1 5.6.2012/294)

8) bland medel vid sjukdomar i andningsorganen: medel vid astma,

9) bland medel vid sjukdomar i matsmiltningsorganen: medel for behandling av sar i magsdcken
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 gonsjukdomar: glaukomlidkemedel och antimikrobiella likemedel som
doseras i dgat, (15.6.2012/294)

13) medel mot cancer och medel for behandling av biverkningar av cancermedel,
immunstimulerande medel, immunsuppressiva medel, medel mot trombos samt hemostatika,
(15.6.2012/294)

14) bland djurlikemedel: rabiesvaccin och de likemedel som dr nodvindiga for behandling av
livsmedelsproducerande djur och for behandling och forebyggande av sjukdomar hos sadana djur.

Om den lagringsskyldige i stillet {or ett likemedelspreparat lagrar likemedelssubstansen, ska

denne samtidigt lagra den méngd som skyldigheten forutsitter av alla hjalpsubstanser,
tillsatsdmnen och forpackningsmaterial som behovs vid framstillning av motsvarande preparat.
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Genom forordning av statsradet utfiirdas nirmare bestimmelser om de likemedelssubstanser i
lakemedelsgrupperna enligt I mom. som omfattas av lagringsskyldigheten. Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ska med tva ars mellanrum till social- och
hilsovardsministeriet limna in en redogdrelse fr behovet att revidera forteckningen 6ver
ldkemedelssubstanser i statsradets forordning. Vid behov faststiller Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet lakemedelsgruppvis de preparat som innehaller de
likemedelssubstanser som nidmns i statsradets forordning och i vilka dessa #r av central medicinsk
betydelse. Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet kan dessutom for olika
likemedelssubstanser och for olika likemedelspreparat besluta att lagringsskyldigheten inte ska
gélla alla likemedel i olika former. (16.10.2009/776)

38
Likemedelsfabrikernas lagringsskyldighet

En lakemedelsfabrik ska halla ett lager med en importerad likemedelssubstans och de
hjélpsubstanser, tillsatsimnen och forpackningsmaterial som anvinds vid framstillning av det
lakemedelspreparat som tillverkas av substansen, eller i stillet for dessa de lakemedelspreparat
som fabriken tillverkar, enligt fljande:

1) i friga om de likemedel som nidmns i 4 § 1 mom. 1-2 punkten en mingd motsvarande den
genomsnittliga konsumtionen under tio manader,

2) i friga om de likemedel som niimns i 4 § I mom. 3—7 punkten en mingd motsvarande den
genomsnittliga konsumtionen under sex manader, och

3) i friga om de likemedel som niimns i 4 § I mom. 8-14 punkten en mingd motsvarande den
genomsnittliga konsumtionen under tre manader.

Den genomsnittliga konsumtion som lagringsskyldigheten grundar sig pa beriiknas enligt
forsdljningen i Finland fran ingdngen av mars till utgdngen av augusti féregdende ar av de
lakemedelspreparat som innehéller den aktuella substansen.

6§

Lagringsskyldigheten for importoren

Importdren av ett likemedelspreparat ska halla ett lager med det importerade preparatet enligt
toljande:

1) i friga om de likemedel som niimns i 4 § 1 mom. 1-2 punkten en mingd motsvarande den
genomsnittliga konsumtionen under tio manader,

2) 1 fraga om de likemedel som nimns i 4 § I mom. 3—7 punkten en mingd motsvarande den
genomsnittliga konsumtionen under sex méanader, dock inte vacciner som omfattas av det
nationella vaccinationsprogrammet, och

3) 1 fraga om de likemedel som nidmns i 4 § I mom. 8-14 punkten en miingd motsvarande den
genomsnittliga konsumtionen under tre manader.

Den genomsnittliga konsumtion som lagringsskyldigheten grundar sig pa berdknas enligt
forséljningen i Finland av likemedelspreparatet fran ingdngen av mars till utgangen av augusti
foregaende ar.

7§

Lagringsskyldigheten for verksamhetsenheter inom hiilso- och sjukvarden
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Huvudmannen for en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden ska halla ett lager med de
likemedelspreparat som anvinds vid verksamhetsenheten enligt foljande:

1) i friga om de ldkemedel som ndmns {4 § 1 mom. 1 och 3—7 punkten en mingd motsvarande
den genomsnittliga konsumtionen under sex manader, dock inte vacciner som omfattas av det
nationella vaccinationsprogrammet,

2) i fraga om de ldkemedel som ndmns i4 § 1 mom. 8-13 punkten en mingd motsvarande den
genomsnittliga konsumtionen under tre manader, och

3) i fraga om de standard- och niringslosningar som ndmns i 4 § 1 mom. 2 punkten en méngd
motsvarande den genomsnittliga konsumtionen under tva veckor.

Den genomsnittliga konsumtion som lagringsskyldigheten grundar sig pa beriiknas enligt
konsumtionen av likemedelspreparatet fran ingangen av januari till utgéngen av september
foregaende ar.

Lagringsskyldigheten for en privat tjansteproducent inom hélso- och sjukvarden giller
lskemedelskonsumtionen i anslutning till de tjdnster som siljs till en kommun eller samkommun.
Till dem hér de tjfnster som en kommun eller samkommun anskaffar i enlighet med 4 § 1 mom. 4
eller 5 punkten i lagen om planering av och statsandel for social- och hilsovérden (733/1992) 1
form av koptjinster eller med servicesedlar.

Tva huvudmin for verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvérden far sinsemellan komma
Sverens om att uppritthalla ett obligatorisk lager och om kostnaderna for lagret. Om
huvudminnen har kommit dverens om att den ena verksamhetsenheten fullgdr
lagringsskyldigheten ska bada parterna meddela detta till Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet. (16.10.2009/776)

8§
Lagringsskyldigheten for Institutet for hilsa och vilfird

Institutet for hilsa och valfird ska lagra vacciner som omfattas av det nationella
vaccinationsprogrammet till en méngd motsvarande den genomsnittliga konsumtionen under sex
manader. Skyldigheten omfattar inte influensavacciner. Volymen for lagringsskyldigheten grundar
sig pa konsumtionen under det foregaende arets forsta halvar. Nér vaccinationsprogrammet dndras
ska konsumtionen under sex manader uppskattas pa forhand.

9 § (16.10.2009/776)
Lagringsskyldighetens giltighetstid

Lagringsskyldigheten, som bestidms enligt 5-8 § pa grundval av forsdljningen eller konsumtionen
under det foregaende aret, giller ett kalenderar.

Om forsiljningen av ett likemedel under tiden fran den 1 oktober foregaende ar till den 31 mars
lagringsaret har 6kat med minst 30 procent i forhallande till forsiljningen under den tid som
ndmns i 5 och 6 §, ska den lagringsskyldiga likemedelsfabriken och importren dndra
lagervolymen enligt den forandrade forsiliningen. Om forsiljningen har minskat med minst 30
procent, kan den lagringsskyldige reducera det obligatoriska lagret med hogst den mingd som
motsvarar minskningen av forsiljningen. Andringen ska anmélas till Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet. En dndring trider i kraft den 1 juli och géller till den 31
december samma ar.

Den lagringsskyldige befrias fran lagringsskyldigheten, om forsiljningstillstandet for ett
likemedelspreparat upphor att gélla. Det obligatoriska lagret kan borja avvecklas tidigast tio
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manader innan frsiljningstillstandets giltighetstid enligt den lagringsskyldiges vetskap upphor.
Anmilan om att ett obligatoriskt lager kommer att avvecklas pa grund av att forséljningstillstindet
upphdr ska goras till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet senast sju dygn
innan avvecklingen borjar.

10§

Ordnandet av lagringsskyldigheten i sirskilda fall

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet kan av sérskilda skiil pa anstkan besluta
att den lagringsskyldige kan ersitta lagringsskyldigheten helt eller delvis genom att férbinda sig
att ordna motsvarande forsdrjningsberedskap pa annat sitt. (16.10.2009/776)

Nirmare bestimmelser om villkoren och forutsittningarna for att ersitta lagringsskyldigheten kan
utfdrdas genom fSrordning av statsradet.

11§ (16.10.2009/776)

Befrielse frin lagringsskyldigheten

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan pé ansokan helt eller delvis befria
den lagringsskyldige fran lagringsskyldigheten, om befrielsen inte dventyrar
forsorjningsberedskapen nir det giller likemedel. En forutsittning for befrielse 4r dessutom att
lagringsskyldigheten orsakar sérskilda problem for den lagringsskyldige eller att lagringen 4r
uppenbart onddig. Genom fSrordning av statsradet kan nérmare bestimmelser utfirdas om de
grunder med stod av vilka den lagringsskyldige kan befrias fran skyldigheten.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan meddela nirmare foreskrifter om
vilka utredningar som behovs for en befrielse frin lagringsskyldigheten och om
ansokningsférfarandet.

3 kap
Ersittningar

12§
Ersiittning till den lagringsskyldige

Lékemedelsfabriker, importdrer av ett likemedelspreparat eller de for vars rikning importérens
obligatoriska lager halls betalas ersittning for upprétthallandet av det obligatoriska lagret.
Erséttningen dr Finlands Banks referensrinta enligt 12 § i rintelagen (633/1982) hojd med tva
procentenheter pa det kapital som 4r bundet till anskaffningen av den vara som finns i det
obligatoriska lagret. Ersittningen for lagringen av de I6sningar som avses i 4 § 1 mom. 2 punkten
dr tva procentenheter hégre én ersittningen for lagring av andra lakemedelspreparat.

Ersittning betalas varken till verksamhetsenheter inom hilso- och sjukvarden eller till Institutet
for hélsa och vilfird.

Det kapital som 4r bundet till anskaffningspriset for varan i det obligatoriska lagret beaktas separat
for det ldgsta faktiska kapitalet per halvarsperiod under ett kalenderar.

Nérmare bestémmelser om grunderna for ersittningarna utfirdas vid behov genom f6rordning av
statsradet.

13§

Utbetalningen av ersiittning

Ersdttningen for lagringsskyldigheten betalas arligen i efterskott utifrin en skriftlig ansokan till
Forsorjningsberedskapscentralen. Ersittningen betalas ur forsorjningsberedskapsfonden.
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Nirmare bestimmelser om ansdkan om och utbetalning av ersittning och om
ersittningsforfarandet i dvrigt utfirdas genom forordning av statsradet.

4 kap
Anviindningen av och tillsynen éver de obligatoriska lagren
14 § (16.10.2009/776)

Anmilningsskyldighet
Den lagringsskyldige ska arligen meddela

1) Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet de uppgifter som behovs for att
faststilla vilka méngder likemedelssubstanser, hjdlpsubstanser, tillsatsdmnen,
forpackningsmaterial och likemedelspreparat lagringsskyldigheten omfattar samt uppgifterna om
mingderna i de obligatoriska lagren och &vriga uppgifter som behovs for tillsynen 6ver att denna
lag och de bestimmelser som utfirdas med stod av den iakttas, och

2) Forsorjningsberedskapscentralen de uppgifter som behdvs for utbetalning av
lagringserséttningen.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan meddela ndrmare foreskrifter om
anmalningarna och deras innehall.

15 § (16.10.2009/776)

Underskridande av lagervolymen

Den lagringsskyldiges lager av en produkt som omfattas av lagringsskyldigheten far inte
underskrida den méngd som bestims enligt denna lag. Ett obligatoriskt lager hos en saddan
verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvarden som avses i 7 § far dock vara mindre &n den
faststillda méngden, om det pa grund av storningar i tillgdngen péd lakemedel dr nodvéndigt for
enhetens verksamhet att det obligatoriska lagret borjar anvindas. Verksamhetsenheten inom halso-
och sjukvarden ska efter det att storningarna i tillgangen pa likemedel har upphort utan dréjsmal
komplettera lagret sa att det motsvarar lagringsskyldigheten.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan pa ansdkan bevilja den
lagringsskyldige tillstand att underskrida den enligt lag faststillda médngden, om den produkt som
finns i ett obligatoriskt lager eller en annan produkt som omfattas av lagringsskyldigheten riskerar
att bli olamplig for sitt anvéindningsédndamal under lagringstiden. Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet kan bevilja tillstand att underskrida den faststillda
mingden ocksa nir den lagringsskyldiges produktion och verksamhet pa grund av en tillfillig
storning i tillgangen pa produkten riskerar att avbrytas eller véisentligt minska om det obligatoriska
lagret inte borjar anvindas, under forutsdttning att tillstandet att underskrida inte riskerar
forsorjningsberedskapen. Nér ett tillstind att underskrida beviljas ska S#kerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet bestimma storleken pé den tillatna underskridningen
och ange inom vilken tid den lagringsskyldige ska komplettera sitt lager s& att det motsvarar den
lagringsskyldighet som forutsitts i lag.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan meddela nédrmare foreskrifter om
ansokan om tillstand att underskrida lagervolymen och om ansékans innehdll.

16 § (16.10.2009/776)

Anviindningen av ett obligatoriskt lager i sirskilda situationer

Om det forekommer omfattande problem som giller tillgdngen pa likemedelssubstanser eller
likemedelspreparat eller pa sddana hjalpsubstanser, tillsatsamnen eller forpackningsmaterial som
anvinds vid framstillningen av likemedelspreparat och dessa problem inte beror pa
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likemedelsfabriker eller importdrer, kan social- och halsovardministeriet for att sikra
forsorjningsberedskapen i den exceptionella situationen pa framstillning av Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet besluta att den méngd produkter som omfattas av
lagringsskyldigheten far underskrida den mingd som fSreskrivs enligt denna lag. I ministeriets
beslut kan det bestimmas for vilka dindamal och i vilka mingder produkten som omfattas av
lagringsskyldigheten kan anvindas. [ beslutet ska det bestimmas nir de obligatoriska lagren ater
ska vara av den storlek som faststillts enligt denna lag.

17§

Tilisyn och inspektioner

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska skota verkstélligheten av denna lag
och av de bestdmmelser och foreskrifter som utfdrdats med st6d av den samt utéva tillsyn dver de
obligatoriska lagren och deras anvéndning. (16.10.2009/776)

Forsorjningsberedskapscentralen ska évervaka att villkoren for utbetalningen av lagringsersittning
uppfylls.

En inspektér som utsetts av Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska ges
tilltride till verksamhetsstillets alla lokaler. Inspektion far inte utforas i lokaler som &r avsedda for
boende av stadigvarande art. Vid inspektionen ska alla handlingar som inspektdren begir och som
behovs for inspektionen laggas fram. Dessutom ska inspektéren utan kostnad pa begdran f& kopior
av de handlingar som behévs for inspektionen. (16.10.2009/776)

Over inspektionen ska foras protokoll. Genom férordning av statsradet utfirdas bestdmmelser om
vad som sarskilt ska beaktas vid inspektionerna, om vad inspektionsforfarandet nirmare ska
innehalla och om protokollet och dess férvaring.

5 kap
Sérskilda bestimmelser

18§
Forverkandepafoljd

En lagringsskyldig som forsummar den lagringsskyldighet som bestims enligt 5 eller 6 § i denna
lag eller anvinder sitt obligatoriska lager i strid med denna lag eller i strid med bestimmelser som
utfdrdats med stod av den, ska démas att till staten forverka den lagringsersittning och annan
fordel som han erhallit, om det inte 4r oskiligt med beaktande av att forseelsen #r ringa. P4 bidrag
som har domts att bli forverkat till staten ska en arlig ranta enligt den rintefot som angesi4 § 1
mom. i rédntelagen betalas fran och med den dag bidraget lyfts.

19§

Straffbestimmelse

Den som férsummar den lagringsskyldighet som bestims enligt 5-8 § eller annars bryter mot
bestdmmelserna i denna lag eller med stéd av den utfidrdade bestdmmelser eller foreskrifter som

gilller den lagringsskyldige, ska for Jorseelse vid obligatorisk lagring démas till béter, om inte
strangare straff f6r gdrningen bestims pa ndgot annat stille i lag.

Ar forseelsen ringa, kan Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet avsta frin att
vidta atgérder for att vicka dtal mot den misstinkte om ett allmént intresse inte kriver att atal
vicks. (16.10.2009/776)

208§

Bemyndigande att utfirda forordning
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Niirmare bestimmelser om verkstélligheten av denna lag kan vid behov utfdrdas genom
forordning av statsradet.

6 kap

Ikrafttridandebestimmelser
21§
Ikrafttridande

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2009. Lagens 7 § tillimpas pa statens sinnessjukhus och
privata tjansteproducenter som siljer sjukvérdstjanster till kommunerna eller samkommunerna
dock forst fran och med den 1 januari 2010.

Genom denna lag upphévs lagen av den 25 maj 1984 om obligatorisk upplagring av ldkemedel
(402/1984) jamte dndringar.

Atgirder som verkstilligheten av lagen forutsitter far vidtas innan lagen trider i kraft.

22§
Obligatoriska lager enligt den tidigare lagstiftningen

Ar lagringsskyldigheten enligt lagen om obligatorisk upplagring av likemedel storre dn enligt
denna lag, kan den lagringsskyldige borja minska lagret nér lagen har stadfists sa att det
sverensstimmer med denna lag. Det minskade lagrets storlek faststlls enligt konsumtionen under
de sex kalendermanader som foregick stadfistandet av lagen. Den lagringsskyldige ska underritta
Siikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet att lagret minskas innan minskningen
paborjas. Lagringserséttning for ett minskat lager betalas enligt de bestimmelser som géllde vid
denna lags ikrafttradande. (16.1 0.2009/776)

Forsdrjningsberedskapscentralen kan efter det att lagen har tréitt i kraft for ett ar ersitta
lagringsskyldiga likemedelsfabriker och importdrer for de obligatoriska lager som dverskrider
lagringsskyldigheten enligt denna lag. Overskridningen beaktas enligt situationen den sista veckan

i varje kvartal. I ovrigt bestdms ersittningen enligt denna lag. Forsorjningsberedskapscentralen
kan vid behov meddela nirmare foreskrifter om ansokan om ersdttning.

RP 151/2008, ShUB 27/2008, RSv 158/2008
Ikrafttridelsestadganden:

16.10.2009/776:

Denna lag trider i kraft den 1 november 2009.

Atgirder som verkstilligheten av lagen forutsitter far vidtas innan lagen trider i kraft.

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

15.6.2012/294:
Denna lag trider i kraft den 1 juli 2012.
Atgirder som krivs for verkstélligheten av denna lag far vidtas innan lagen trider i kraft.

Varje lagringsskyldig ska se till att det obligatoriska lager som den lagringsskyldige uppritthaller
sverensstimmer med denna lag senast den 31 december 2012.

RP 33/2012, ShUB 2/2012, RSv 35/2012
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1114/2008

Given i Helsingfors den 30 december 2008
Statsradets forordning om obligatorisk lagring av likemedel

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovardsministeriet,
foreskrivs med stod av 4 § 3 mom., 10 § 2mom., 11 § 1 mom., 12 § 4 mom., 13 § 2mom., 17 § 4
mom. och 20 § i lagen av den 19 december 2008 om obligatorisk lagring av likemedel
(979/2008):

1 kap.
Lagringsskyldighet

1§
Lagringsskyldighetens omfattning

Av de likemedelssubstanser som ingar i de lakemedelsgrupper som nimns i 4 § 1 mom. i lagen
om obligatorisk lagring av likemedel (979/2008), och av de hjalpsubstanser och tillsatsimnen och
férpackningsmaterial som anvinds vid framstéllning av likemedel omfattas foljande av
upplagringsskyldighet:

1) bland antimikrobiella medel: amoxicillin, amoxicillintklavulansyra, bensylpenicillin,
doxycyklin, klaritromycin, fenoxymetylpenicillin, isoniazid, metronidazol, flukonazol, rifampicin,
ciprofloxacin, levofloxacin, tobramycin, trimetoprim, aciklovir, oseltamivir, cefalexin, ceftriaxon,
ceftriaxon+lidokain, cefuroxim, klindamycin, meropenem, pyrazinamid, vankomycin och
kloxacillin,

2) bland medel vid rubbningar i elektrolyt- och viitskebalansen samt medel for parenteral
nutrition: albumin, hydroxietylstirkelse, glukos, kaliumfosfat, natriumbikarbonat, natriumklorid,
kalciumklorid, aminosyralssning kalciumglukonat och kalciumglubionat samt
kombinationspreparat av ovan nimnda medel,

3) bland hjdrt- och kérllikemedel samt diuretika: digoxin, diltiazem, ramipril, furosemid,
hydroklortiazid, glycerylnitrat, metoprolol, reteplas, tenekteplas, dobutamin, isosorbidmononitrat
och amiodaron,

4) bland medel vid rubbningar i dmnesomsdttningen och inre sekretionen: glimepirid, snabb- och
langtidsverkande insulin, levotyroxin, prednisolon, metylprednisolon och metformin,

5) bland analgetika, antireumatika och antipyretika: acetylsalicylsyra, ibuprofen, morfin,
paracetamol, oxikodon samt kodein tillsammans med paracetamol eller ibuprofen,

6) bland medel for lokal och allmdn anestesi: atropin, sevofluran, propofol, lidokain, neostigmin,
neostigmin+glycopyrroniumbromid, suxameton, ketamin, bupivakain, fentanyl och rokuron,

7) bland medel mot forgifiningar och vacciner: medicinskt kol, obidoxim, hepatit B-, hepatit A-

och rabiesvaccin gammaglobulin for intravendst och intramuskulirt bruk samt immunglobulin f6r
vard av stelkramp, rabies och B-hepatit, samt av Institutet for hilsa och vilfird importerade eller
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anskaffade vaccin som omfattas av det nationella vaccinationsprogrammet med undantag {or
influensavaccin,

8) bland medel vid sjukdomar i andningsorganen: adrenalin, flutikason, budesonid, salbutamol,
salmeterol och teofyllin,

9) bland medel vid sjukdomar i matsmdlingsorganen: omeprazol, esomeprazol, pantoprazol,
lansoprazol och rabeprazol,

10) bland psykofarmaka: diazepam, amitriptylin, citalopram, klozapin, olanzapin, temazepam och
haloperidol,

11) bland neurologiska medel: fosfenytoin, valproinsyra, karbamazepin, levodopa, per orala
levodopa+karbidopa preparat och levodopatbenserazid,

12) bland medel vid égonsjukdomar: pilokarpin, timolol och kloramfenikol,

13) bland medel vid blodsjukdomar: heparin, koagulationsfaktor VIIL, koagulationsfaktor IX,
warfarin, dalteparin och enoxaparin och bland medel vid cancersjukdomar: de produkter som
ndmnda i bilagan, samt

14) bland djurlikemedel: dexametason, detomidin, ferridextran, ivermektin, kalciumglukonat (20
%), cefalexin, ketoprofen, kloprostenolnatrium, koriongonadotropin, magnesiumsulfat,
oxitetracyklin, oxytocin, sulfadiazin tillsammans med trimetoprim, tiamulin och T 61 vet.
injektionsvitska, bensylpenicillin och rabiesvaccin.

Lagringsskyldigheten for de ovani I mom. 13 punkten avsedda cancermedicinerna giller endast
verksamhetsenheter inom hilso- och sjukvarden.

28
Ordnandet av lagringsskyldigheten i specialfail

Den som ir lagringsskyldig enligt 5 § i lagen om obligatorisk lagring av likemedel kan helt eller
delvis ersitta skyldigheten att lagra en likemedelssubstans genom att lagra motsvarande méngd
likemedelspreparat. Fragan om en likemedelssubstans och ett likemedelspreparat &r sinsemellan
utbytbara avgdrs utgdende fran den mingd likemedelssubstans om ingdr i preparatet. Den
lagringsskyldige ska i en ansokan till Likemedelsverket limna uppgifter om den
likemedelssubstans som likemedelspreparatet innehaller och ange lagringsskyldighetens
omfattning nir det géller det erséttande likemedelspreparatet.

Den som r lagringsskyldig enligt 6-7 § i lagen om obligatorisk lagring av likemedel kan helt
eller delvis ersitta skyldigheten att lagra ett likemedelspreparat genom att lagra motsvarande
méngd likemedelssubstans eller halvfabrikat.

Villkoret for att ett likemedelspreparat ska kunna erséttas med en likemedelssubstans eller ett
halvfabrikat ir att likemedelsindustrin i Finland av dem kan framstilla sddana likemedelspreparat
i behovlig dosform som uppfyller godtagbara kvalitetskrav. Fragan om ett likemedelspreparat och
en likemedelssubstans 4r sinsemellan utbytbara avgors utgdende fran den mingd
likemedelssubstans om ingar i preparatet. Likemedelspreparatets andel skall dock vara minst 20
procent av skyldighetens omfattning.

De lagringsskyldige ska i en ansokan till Likemedelsverket ange hur de substanser och
forpackningsmaterial som foreslas ersitta skyldigheten att lagra ett preparat lampar sig for
framstillning av preparatet, den méngd likemedelssubstans som preparatet innehaller samt vem
som foreslas organisera lagringen.
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3§
Befrielse fran lagringsskyldigheten

Lakemedelsverket kan helt eller delvis befria den lagringsskyldige fran lagringsskyldigheten,

1) om den som &r lagringsskyldig enligt 5 i lagen om obligatorisk lagring av likemedel visar att ett
lager som hélls i enlighet med ett sdkerhetsupplagringsavtal som ingétts med stéd av lagen om
skyddsupplag (970/1982), tillsammans med det lager som den lagringsskyldige behover for sin
affdrsverksamhet, kvantitativt motsvarar den lagringsskyldiges lagringsskyldighet enligt 5 §, och

2) om den som ér lagringsskyldig enligt 6 § i lagen om obligatorisk lagring av likemedel visar att
det lager som halls i enlighet med ett sakerhetsupplagringsavtal som ingétts med stod av lagen om
skyddsupplag, tillsammans med det lager av likemedelspreparatet som importdren behéver for sin
affdrsverksamhet, kvantitativt motsvarar importorens skyldighet att lagra ett likemedelspreparat
som innehaller ifrAgavarande likemedelssubstans,

3) om lagringsskyldigheten f6r den som ir lagringsskyldig enligt 5 och 6 § § i lagen om
obligatorisk lagring av ldkemedel &r mycket liten eller lagringen annars 4r uppenbart onddig, och
att befrielsen fran lagringsskyldigheten inte dventyrar forsorjningsberedskapen; samt

4) om lagringsskyldigheten ir ringa for en privat serviceproducent som siljer sjukvardstjinster till
en kommun, en samkommun eller landskapet Aland.

Lakemedelsverket ska faststilla befrielse fran lagringsskyldigheten for en sadan lagringsskyldig
som avses 1 | mom. Forsérjningsberedskapscentralen ska underritta Likemedelsverket om
skyddsupplagringsavtal som ingitts betriffande skyddsupplagring av sddana varor som avses i
denna lag.

Likemedelsverket ska delge Forsorjningsberedskapscentralen sina beslut om befrielse fran
lagringsskyldigheten. Ett beslut giller fran den 1 januari och ett &r 4t gangen.

2 kap.
Ersiittningar
48

Ansdkan om och utbetalning av ersittning for lagringen samt ersittningsforfarandet i Ovrigt

Ansdkan om ersittning for obligatorisk lagring ska goras skriftligen hos
Forsorjningsberedskapscentralen fore utgangen av januari aret efter lagringséaret.

[ anstkan ska det ldgsta kapital som dr bundet till det obligatoriska lagret anges separat for
lagringsarets forsta och andra halvér. Uppgifterna om kapitalet ska specificeras enligt de
lakemedelsgrupper som nimns i 4 § 1 mom. i lagen om obligatorisk lagring av likemedel.
Dessutom ska tillstand att underskrida som beviljats enligt 14 § 2 mom. i lagen om obligatorisk
lagring av likemedel och befrielser fran lagringsskyldigheten enligt 8 § 3 mom. i samma lag
ndmnas, liksom dven vilken inverkan dessa tillstand och befrielser har pa lagringsersittningen.

Till ansokan ska fogas ett intyg som revisorn i det skande samfundet utfirdat dver att de belopp
som dr bundna till det obligatoriska lagret och som ansdkan grundar sig pa #r korrekt hérledda ur
samfundets bokforing.

Forsérjningsberedskapscentralen ska fore utgdngen av mars varje 4r betala en erséttning till den
som dr berdttigad till lagringsersittningen till det konto som denne har angett,

3 kap.
Tillsyn
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5§
Inspektioner

[ samband med de inspektioner som avses i 17 § 1 lagen om obligatorisk lagring av likemedel ska
sirskild uppmirksamhet fistas vid att

1) den lagringsskyldige har gjort de anmilningar som avses i 14 § i lagen om obligatorisk lagring
av likemedel,

2) lagervolymen #r den som foreskrivs i lagen, samt

3) om lagervolymen underskrids pa de grunder som ndmns i 15 § i lagen om obligatorisk lagring
av likemedel, att grunderna for underskridandet ar forenliga med lagen.

6§
Inspektionsprotokoll

Ett protokoll ska upprittas dver en inspektion, och en kopia av protokollet ska inom 30 dagar
siindas till ifrigavarande ansvariga chef, forestandaren for ett sjukhusapotek eller forestindaren for
en likemedelscentral.

Kopian av inspektionsprotokollet ska forvaras i tio ar efter inspektionen.

Inspektionen anses avslutad ndr en kopia av inspektionsprotokollet har delgivits den som saken
giller.

4 kap.
Ikrafttridande
78
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den 1 januari 2009. Om en likemedelssubstans eller ett
likemedelspreparat som avses i 1 § inte har behovt lagras innan denna forordning tréder i kraft,
borjar lagringsskyldigheten ett &r fran det att denna forordning trétt i kraft.

Genom denna forordning upphiivs forordningen av den 28 augusti 1984 om obligatorisk
upplagring av likemedel (608/1984) jamte dndringar.

Atgirder som verkstilligheten av forordningen forutsétter kan vidtas innan forordningen trider i
kraft.

Helsingfors den 30 december 2008

Social- och hilsovardsminister
Liisa Hyssild

Regeringsrad
Pekka Jidrvinen

Bilaga
Lagringsskyldiga likemedelssubstanser vid cancersjukdomar
alemtuzumab

anastrozol
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aspariginase
azatioprin
bikalutamid
bleomycin
bortezomib
dakarbazin
dasatinib
dexametason
doxorubicin
epirubicin
etoposid
filgrastim
fludarabin
fluorourasil
gemcitabin
goserelin
hydroxikarbamid
idarubicin
ifosfamid
imatinib
irinotekan
kalciumfolinat
kladribin
klorambucil
melfalan
merkaptopurin
mesna

metotrexat
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mitoxantron
mitomycin
mykofenolatmofetil
oxaliplatin
ondansetron
paklitaxel
pegfilgrastim
rituximab
ciklosporin
cisplatin
cyklofosfamid
cytarabin
talidomid
tamoxifen
temozolomid
tioguanin
trastuzumab
tretinoin
vinblastin
vinkristin
vinorelbin
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