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Regeringens proposition till Riksdagen med férdag till
lag om andring av |akemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAK LIGA INNEHALL

| denna proposition foredas att |akeme-
delslagen andras. Genom de foreslagna and-
ringarna verkstalls Europeiska gemenskaper-
nas nya bestdmmelser om forsdljningstill-
stand for lakemedel och verksamheten for 1&
kemedel ssakerheten. Bestammelserna géaller
savéd lakemedel avsedda fér manniskor som
veterindrmedicinska |&8kemedel. | |&keme-
delslagen foresas dessutom vissa andringar
som foranleds av nationella behov.

De ldkemedel som anvéands skall ha for-
sdljningstillsténd. Forsajningstillstand bevil-
jas av Lakemedelsverket eller Europeiska
gemenskapernas  kommission pa ansokan.
Det foredas att de bestammelser i |akeme-
delslagen som géller skande och beviljande
av forséljni ngstlllstand och andra tillstand
gdllande 6verlételse till forbrukning éndras. |
enlighet med forslaget skiljer sig grunderna
for forsaljningstillstand fran varandra bero-
ende pd om det & fraga om ett |akemedel
som innehdller en helt ny aktiv substans och
som tidigare inte har beviljats forsaljnings-
tillstand i en stat inom Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomradet, eller om det & fraga
om ett preparat som bevilj jats forsdljningstill-
sténd nagon annanstans, vilket innebér att det
for&aljnlngstlllstand som skall beviljas base-
rar sig pa ett forsdljningstillsténd som bevil-
jats i en annan stat inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet. Det forsd jnings-
tillstand som beviljas &r i kraft i fem ar, efter
det skall det fornyas. Sedan tillsténdet har
fornyats & det i allmanhet i kraft tillsvidare.
Dessutom fored as att bestdmmelser om regi-
strering av traditionella vaxtbaserade prepa-
rat och homeopatiska preparat skall tas in i
|&kemedelslagen. Forfarandena for registre-
ring & i nagon man enklare an tillstandsfor-
farandena. Det foredas att |&kemedel slagens
bestammelser om forsal jningstillsténd och
registrering andras sa att de béttre &n tidigare
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beskriver skillnaderna mellan de olika till-
stands- och registreringsforfarandena.

Om forsdjningstilistand soks for ett syno-
nympreparat som motsvarar original prepara-
tet genom hanvisning till tillstandsansokan
for originalpreparatet, kan tillstandsanstkan
behandlas tidigast atta ar fran det att forsalj-
ningstillstandet for referenspreparatet bevil-
jades. Forsaljningstillstandet for ett sadant re-
ferendakemedel bdrjar gdlla tidigast tio ar
fran det att forsdljningstilistandet for refe-
renspreparatet beviljades.

Enligt de nya bestdmmelserna skall verk-
samheten for |8kemedelssékerheten effekti-
veras. Det foredas att skyldigheten for inne-
havare av forsajningstillstand for 1&kemedel
och av registreringar att rapportera biverk-
ningar till myndigheterna utvidgas. Dessut-
om forbéttras tillgé’lngen till information om
biverkningar s3, att aven den farmaceutiska
personalen skall kunna anméla biverkningar
som den fatt kdnnedom om. Samtidigt for-
béttras rétten och mgjligheterna for lakeme-
delskontrollmyndigheterna att fa upplysning-
ar.

Det foredas att bestammelserna om utbyte
av lakemedel andras s3, att utbytet inte om-
fattar sddana |akemedelspreparat i fraga om
vilka tillverkningsmetoden betréffande den
aktiva substansen skyddas av ett patent i fra
gaom vilken ansbkan gjorts fore & 1995 och
i frAga om vilket beviljandet baserar sig pa
att den substans som produceras ar ny, eller
av ett tilldggsskydd som baserar sig pa eft s&
dant patent. Begrénsningen géller inte m¢j-
ligheten att byta ut |akemedelspreparat | pa-
rallellimport.

Lagen avses trada i kraft den 30 oktober
2005. Tidpunkten for ikrafttradandet bestéms
utifrén den foreskrivna tiden for verkstéllan-
de av Europeiska gemenskapernas |akeme-
del shestdmmel ser.



2 RP 108/2005rd

INNEHALLSFORTECKNING

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL ..o 1
INNEHALLSFORTECKNING......oooeieeeeeeeee ettt tes s sessesae s ssesss s s s 2
ALLMAN MOTIVERING. ......ciieiitsiieiietsie sttt sttt sse s ssssessssns 3
R VU] =T = RS 3
11 Systemet med for saljningstillstand for lakemedel ............cocoevevcceerininnns 3

12 Patentskydd for [akemedel och utbyte av I18kemededl............cooeieiieieinnne. 5

13. BedOmning av NUIAGEL ...........cceviiuiee e 6

1.3.1. Systemet med for sdljningstillstand for 1akemeddl ...........ccocoeeeerveniccienenne, 6

1.3.2. Patentskydd for |1&kemedel och utbyte av lakemedé ... 7

2. Malsittning och de viktigaste fordagen.........coceceeeeeeeeeeeeeeeeece e, 8
2.1. Systemet med for sdljningstillstand for lakemedel ........c.cooeveeveveeceeeveeennee. 8

2.2. Utbyte av [8KemMEE] ... s 10

3. Propositionens KONSEKVENSES ........ccoiririririsie et 10
3.1 Systemet med fOor saljningstillStand ..........c.oeveeveveeeeeeeeeeeee e 10

3.2. Utbyte av [8Kemedel ... 11

4. Beredningen av PropOSItIONEN .......cccciririririnese ettt nne s 13
DETALJIMOTIVERING ..ottt 14
R = T | {0 5= F= T SO 14

2. Narmarebestdmmelser och fOreskrifter.......ooooiiiiinin e 32

3. TKIafttrAAANAE..... . 32

4, LagstiftningSOrdNiNg ......ccccceieeiiieciee ettt s aeenresre s 34
LAGFORSLAGEN.......coiiiteiicteiie ettt bbbt 37
om andring av lakemedelSIagen ... s 37
BILAGA ettt Rt n e n e n s 52
PARALLELLTEXTER....ci ittt sttt 52

om andring av lakemedelSIagen ... 52



RP 108/2005rd 3

ALLMAN MOTIVERING

1. Nulage

11. Systemet med forséljningstillstand
for lakemedel

Lagstiftning

Genom Europeiska gemenskapernas be-
stdmmelser har de bestammelser harmonise-
rats som staterna inom Europeiska unionen
och Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det, nedan EES-staterna, utfardat om god-
kdnnande av ldkemedel for forséljning och
|akemedelssékerhet. Dessa bestammel ser,
som & manga till antalet och som utfardats
sedan 1965, kodifierades genom tva direktiv
som tradde i kraft 2001, namligen Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
om uppréttande av gemenskapsregler for
humanlékemedel, nedan humanl&kemedels-
direktivet, och Europaparlamentets och ra
dets direktiv 2001/82/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska
|&kemedel, nedan direktivet qéllande veteri-
narmedicinska ldkemedel. Pa basis av de
namnda direktiven och radets forordning
(EEG) nr 2309/93 om gemenskapsforfaran-
den for forsdljning av och tillsyn éver hu-
manldkemedel och veterindrmedicinska 1&
kemedel samt om inréttande av en europeisk
|&kemedelsmyndighet har tre huvudsakliga
forfaranden for sokande av forsdljningstill-
stand anvants, namligen ett centraliserat, ett
decentraliserat och ett nationellt forfarande.

De nationella bestdmmelserna om forsdlj-
ningstillstand  ingar i lakemedelslagen
(395/1987), |akemedel sforordningen
(693/1987) och i de manga foreskrifter som
L 8kemedelsverket meddelat med st6d av be-
stammelserna om bemyndigande i |8keme-
deldagen. Forsdljningstilistand som baserar
sig pa forfarande for 6msesidigt erkénnande
och nationellt forfarande beviljas av Lake-
medelsverket, som &ven i Ovrigt ansvarar for
den allménna styrningen och Gvervakningen
av |akemedel sforsorjningen.

Centraliserade forsdjningstillstand beviljas

av Europeiska gemenskapernas kommission.
Ett obligatoriskt centraliserat forsaljningstill-
standsforfarande har tillampats bl.a. pa 1ake-
medel som tillverkats genom rekombinant-
DNA-tekniker och vissa gentekniker. Dess-
utom har tillverkaren av l&kemedlet kunnat
vélja antingen ett centraliserat forfarande el-
ler ett forfarande for 6msesidigt erkdnnande
bl.a i de fal nar lakemedlet har tillverkats
med hjdp av andra an de ndmnda biotekno-
logiska forfarandena eller nar ett 18kemedel
innehdller en helt ny aktiv substans. Ett cent-
raliserat forsaljningstilistand som beviljats av
kommissionen &r i kraft i allaEU:s medlems-
stater. Dessutom har EES-staterna Island och
Norge beviljat nationellt forsaljningstillstand
i enlighet med kommissionens beslut.

Vid ett forfarande for dmsesidigt erkan-
nande soks forsaljningstillstand forst hos en
medlemsstat (referensmedlemsstat). Nér refe-
rensmedlemsstaten har beviljat forsaljnings-
tillstand skall innehavaren av forséljningstill-
standet separat ansdka om forséljningstill-
stand hos ala de medlemsstater i vilka inne-
havaren av forsdljningstillstandet vill salufo-
ra |akemedel spreparatet. Nar forsaljningstill-
stand soks hos andra medlemsstater kan den
som ansoker om tillstand hanvisa till det for-
sdljningstillstand som referensmedl emsstaten
beviljat, och den behdriga myndigheten skall
fatta sitt beslut utifran det. Forsadjningstill-
stand kan i sadana fall nekas endast av sér-
skilda folkh&l soméssiga skal.

Ett tredje huvudsakligt forsdljningstill-
standsférfarande & det nationella forfaran-
det. Vid detta forfarande soks forsdjnings-
tillstand i allméanhet hos en medlemsstat, som
avgor drendet pa basis av det ansokningsma-
terial som det tillstéllts. Behandlingen av ett
nationdllt forsaljningstillstand motsvarar till
stor del det forfarande som referensmediems-
staten iakttar.

Savél i fraga om forfarandet for omsesidigt
erkénnande som i fréga om det nationella
forfarandet kan innehdlet 1 forsaljningstill-
standsansokan variera beroende pa det prepa-
rat som tillstandsansokan galler. De olika ty-
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perna av ansokningar om forsaljningstil Istand
kan delas in i tva huvudgrupper, fullstandiga
ansokningar och férkortade ansokningar. En
fullstandig anstkan skall goras nar forsdlj-
ningstillstand soks for ett preparat i vilket in-
gar en sadan lakemedel ssubstans eller en sa-
dan kombination av |&kemedelssubstanser
som tidigare inte ingatt i det |akemedel spre-
parat som beviljats forsdjni ngstlllstand I
andra fall kan en forkortad ansokan goras. |
fraga om en forkortad anstkan & den storsta
skillnaden till en fullsténdig ansokan att det
fran fall till fall & majligt betréffande resul-
taten av farmakologiska, toxikologiska och
kliniska provningar att hanvisa till forsdlj-
ningstillstandsdokumentationen for ett prepa-
rat som tidigare beviljats forsajningstill-
stand.

Med forsdljningstillstand som beviljas for
parallellimport avses ett forfarande daen an-
nan an en innehavare av ett ursprungligt for-
sdljningstillsténd for ett |akemedel spreparat
eller en representant for denna for in ett 1&
kemedelspreparat i landet. Europeiska unio-
nen har inte négra bestdmmelser om paral-
lellimport. Verksamheten och forfarandena i
anglutning till den baserar sig pa den princip
om fri rorlighet for varor som ingér i Europe-
iska gemenskapens grundfdrdrag. Aven ge-
nom avgoranden av Europeiska gemenska-
pernas domstol har forfarandena och praxi-
sen i andutning till parallelimport styrts.
Kommissionen gav 1982 ett meddelande gal-
lande paralélimport (EGT C115) och upp-
daterade det 2003 (KOM 2003/839). | med-
delandena slar kommissionen fast de centrala
principer som gdller for paralellimport. Av
parallellimportdren forutsétts ett sarskilt for-
sdljningstillstand som beviljas av Lakeme-
delsverket. Med paralelldistribution avses
déremot distribution av 18kemedel som bevil-
jats forsdjningstillstand vid ett centraiserat
forfarande. For paraldldistribution behtvs
inte ndgot tillstand av L &kemedel sverket.

Forutom de egentliga forsaljningstillstand
som namnts kan L&kemedelsverket i vissa
fall pa sarskilda grunder bevilja tillsténd att
sdja eller anvanda lakemedel. FOr anvand-
ningen av ett lakemedelspreparat som inte
har forsdljningstillsténd kan ett specialtill-
stand beviljas, om det i fréga om en enskild
patient eller ett enskilt djur eller en djurgrupp

inte finns ndgon annan vard att tillga. | kli-
niska |ékemedelsprovningar kan, med till-
stand av Lakemedelsverket, aven sadana |&
kemedel anvandas som saknar forsdljnings-
tillstand. For homeopatiska och antroposo-
fiska preparat anvands dessutom ett sarskilt
registreringsforfarande.

De forsdjningstillsténd som beviljats ar
temporéra och & giltigai 5 &r. Ett _temporért
forsdjningstillstand kan férnyas pa ansokan.
Nér ett forsaljningstillstand skall fornyas be-
aktas bl.a. uppgifter om anvandningen av &
kemedel och erfarenheterna av biverkningar.
Dessutom f6ljs verkningarna i fraga om l&
kemedlen kontinuerligt genom tillfélliga s&
kerhetsoversikter.

Till verksamheten for |&kemedel ssékerhe-
ten hor férutom de ovan beskrivna tidsbund-
na forsdljningstilistanden och de tidsbundna
sékerhetsbversikterna en kontinuerlig upp-
foljning av biverkningar samt myndighetstill-
synen i andutning till tillverkning och distri-
bution av 18&kemedel. Avsikten &r att saker-
stélla att de l&kemedel som tillverkas, distri-
bueras och sdljs i samtliga stater inom EES
;Jéokpfyller kraven pa kvalitet, sakerhet och ef-

Forsaljningstillstand som beviljatsi Finland

Till Lakemedelsverket inkom saval 2003
som 2004 ca 1 000 ansdkningar om forsdlj-
ningstillstand. Under de tva senaste aren har
antaet Okat kraftigt, under tidigare & var an-
talet anstkningar mellan 300 och 400 per ar.
| borjan av 2005 har antal et ansokningar fort-
satt att stiga och 6kningen géller ndstan en-
bart ansokningar om nationella forsdljnings-
tillstand.

Storsta delen av anstkningarna har gjorts
vid ett nationellt forfarande, dvs. forsdlj-
ni ngstlllstand soks i det forsta skedet endast |
fréga om Finland. Ar 2004 uppgick antalet
ansokningar av det hér slaget till ca 600. En
stor del av dessa nationella forsdljningstill-
stand utnyttjas senare vid ett forfarande for
omsesidigt erkannande, genom vilket erkan-
nande for ett forsaljnlngstlllstand som bevil-
jatsi Finland soks aven i andra lander. Anta-
let ansokningar vid forfarande for msesidigt
erkdnnande enligt Europeiska unionens 1&
kemedelslagstiftning var ca 300 och av dem
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var ungefar hélften uppgifter som ankom pa
referensstaten. Dessutom har &rligen beviljats
mindre &n 100 tillsténd for parallellimport.

Av de ansokningar om forsaljningstillstand
som gjordes 2004 gédlde knappt 70 procent
synonympreparat. Andelen ansokningar om
forsaljningstillstand for originalpreparat var
20 procent och andelen ansbkningar om pa-
ralellimport ca 10 procent. Antalet ansok-
ningar om forsdjningstillstand for veterinar-
medicinska |&kemedel spreparat var 36, vilket
ar ca 2 procent av den totala mangden ansdk-
ningar om forsaljningstillstand.

1.2. Patentskydd fér |1akemedel och utbyte
av lakemede

Utbytet av lakemedel inférdes den 1 april
2003. Mdet var att i fraga om lakemedels-
preparat som & inbordes likvérdiga vad gall-
er terapeutisk verkan, sékerhet och kvalitet
effektivera dvergangen till formanligare pre-
parat. Apoteken skall byta ut ett 1&kemedel
som forskrivits av en lékare eller en tandl&-
kare mot det billigaste utbytbara och allmant
tillgangliga 18kemedelspreparatet eller mot
ett motsvarande |akemedel spreparat vars pris
avviker litet fran det billigaste preparatets
pris. Apoteket véljer det preparat som skall
expedieras, forutsatt att kOparen inte dnskar
kdpa det preparat som vid koptillfallet fak-
tiskt & det formanligaste.

Lakemedelsutbytet gédller de lakemedel
som finns upptagna i Lakemedel sverkets for-
teckning 6ver sinsemellan utbytbara |akeme-
delspreparat. Lakemedelspreparat som har
samma aktiva substanser och kvantitativa
sammansattning i fraga om dem och som &r
bioekvivalenta anses vara sinsemellan utbyt-
bara. Ett |akemedelspreparat i parallellimport
& ett sddant originapreparat till samma -
kemedelspreparat _som importerats fran ett
annat land inom EES, sdledes mgar dla 1&
kemedelspreparat i paralelimport i forteck-
ningen. Utbytet av |akemedel omfattar ca 41
procent av ala de lakemedel spreparat som ar
avsedda for manniskor och for vilka forsélj-
ningstillstand beviljats i Finland. | Lakeme-
delsverkets forteckning mgar de utbytbara
preparat som har forsdljni ngstlllstand men av
dem saluférs en stor del inte pa apoteken.
Néar utbytet av 1&kemedel bereddes var avsik-

ten att utbytet inte skulle gélla de 1&keme-
del ssubstanser som skyddas av patent.

| Finland har dock sadana |akemedelspre-
parat borjat omfattas av utbytet av 18kemedel
vilkas aktiva substans skyddas av ett patent
samt synonympreparat till sddana preparat.
Vissa synonympreparat av det har slaget har
aven borjat saluforas pa apotek. Detta beror
paatt det i Finland forst 1995 blev majligt att
patentskydda | akemedel ssubstanser. Tidigare
var det i fraga om en ny |akemedelsuppfin-
ning mgjligt att fa endast ett sk. forfarande-
patent, som skyddar enbart |8kemedel ssub-
stansens tillverkningsmetod. Om ett konkur-
rerande fOretag genom négot annat framstall-
ningssétt kan tillverka en 18kemedel ssubstans
som skyddas av ett forfarandepatent, &r det
majligt att sdlja denna lakemedelssubstans
utan att det ror sig om patentintrang i fraga
om det ursprungliga patentet. Sedan 1995 har
det varit mgjligt att ansdka om produktpatent
for l&kemedelssubstanser. Det & fortfarande
mojligt att soka ocksa forfarandepatent.

Med ett sk. analogiférfarandepatent avses
ett sadant patent som géller |akemedel ssub-
stansens framstélIningsmetod, i fréga om vil-
ken ansdkan om patentet har gjorts eller an-
ses ha blivit gjord fore 1995 och patenterbar-
heten betréffande forfarandet har motiverats
med att den substans som skall framstéllas &r
ny. Ovriga forfarandepatent som eventuellt
gdler samma |akemedel ssubstans géller for-
béttringar av tillverkningsmetoderna i fraga
om lakemedelssubstansen eller nya tillverk-
ningsmetoder.

| fréga om lakemedelsmolekyler soker 1&-
kemedel sféretagen patent i ett tidigt skede av
utvecklandet av molekylerna och |akemediet
beviljas forsdljningstillstand betydligt senare.
Av de l&kemedel spreparat som sédljsi Finland
ar det darfor fa preparat vars aktiva substans
skyddas av ett produktpatent. | de Gvriga
EES-staterna, inklusive EU:s nya medlems-
stater, har man Gvergatt till produktpatent ti-
dlgareanl Finland.

Enligt patentlagen (550/1968) galler bade
forfarandepatent- och produktpatentskyddet i
20 & frén den dag da patentanstkan gjordes.
Dessutom kan ett tillaggsskydd beviljas som
a i kraft hogst fem ar fran det att patentet
upphorde att gédlla. Innehavaren av ett for-
sdljningstillstand for ett originalpreparat har
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ensamrétt ait anvéanda de vetenskapliga do-
kument som géller tillstandsansokan till dess
att dokumentens dokumentationsskydd upp-
hor att gélla. For preparat som godkants vid
ett nationellt forfarande och vid ett forfaran-
de for omsesidigt erkannande géller doku-
mentationsskyddet i sex ar fran det att for-
sdljningstillstandet beviljades.

Om dokumentationsskyddet gar ut innan
forfarandepatentet upphor att gélla, kan ett
synonympreparat som tillverkats genom en
skild metod beviljas forsdjni ngstillstand. Nar
forsaljningstillstand for ett synonympreparat
beviljas beaktas inte om originalpreparatet
har ett giltigt patent.

Frén och med november 2005 kan syno-
nympreparat inom hela Europeiska unionen
komma till forsdljning forst tio eller elva ar
fran det att forsajningstillstand for original-
preparatet beviljades. Forandringen kommer
dock att géllaforsdjni ngstillstand som bevil-
jats pé basis av sédana anstkningar om for-
sdljningstilistand for originalpreparat  som
gjorts efter det att de nya bestdmmelserna
trader i kraft. Darfor paverkas inte de perio-
der fér dokumentationsskydd som géller de
lakemedel i Finland som nu har férsaljnings-
tillstand och inte heller tidpunkten for nar
forsdjningstillsténden for synonympreparat
bérjar galla

Pa uppdrag av socia- och ha sovardsmini-
steriet utarbetar Ladketeollisuus ry en utred-
ning om de lakemedelspreparat i utbytet av
|&kemedel som skyddas av ett anaogiforfar
randepatent. Av det material pa 391 original-
preparat som ingick i utredningen hade do-
kumentationsskyddet for 38 preparat gétt ut
medan forfarandepatentet fortfarande var i
kraft och preparaten var enligt de nuvarande
kriterierna utbytbara. Dessutom blir 26 andra
preparat som skyddas av ett forfarandepatent
utbytbara nar dokumentationsskyddet for
dem gar ut 2013. Problemet kommer inte att
gdlla alla 64 preparat samtidigt, eftersom pa-
tenten for ddre preparat upphtr samtidigt
som dokumentationsskydden gar ut och pre-
paraten blir utbytbara. Detta innebér att pre-
paraten skall tas med i utbytet av |ékemedel.

Av de 38 preparat som uppfyllde kriterier-
na for utbyte hade synonympreparaten till
sex preparat beviljats forsdjni ngstlllstand
och av dem hade synonympreparaten till tva

preparat borjat saluforas pa apotek. | prakti-
ken gallde utbytet av |akemedel altsatva av
38 mdjliga preparat innehéllande patentskyd-
dad 1&kemedel ssubstans. For de Gvriga syno-
nympreparaten till patentskyddade preparat
hade forsdjningstillsténd tydligen skaffats
for att de i skyndsam ordning via férfarande
for Omsesidigt erk&nnande skulle beviljas
for&aljnmgstlllstand annanstans inom EES-
omradet efter det att produktpatentet hade
upphort att galla.

1.3. Beddmning av nulaget

1.3.1. Systemet med forsaljningstillstand for
|&kemedel

Finlands géllande system med forsdljnings-
tillstand och verksamheten for 1akemedel ss&
kerheten i anslutning till det baserar sig i
praktiken helt pa gemenskapslagstiftningen.
L akemedelsverket beviljar nationellt forsdj-
ni ngstlllstand och andra tillstand som géller
overlatelse av lakemedel till konsumtion. |
verksamheten for 18kemedel ssdkerheten del-
tar dla aktorer inom |akemedel somradet,
bl.a. genom uppfdljning av biverkningar och
verksamhet som hor samman med tryggande
av annan |&kemedel ssdkerhet.

Det nuvarande systemet med forsdljnings-
tillstand har visat Sig varai huvudsak vafun-
gerande. Dérfor bevarasi Europeiska gemen-
skapernas reviderade |dkemedel shestammel-
ser de centrala principernai det gallande sy-
stemet. De nuvarande bestdmmelserna har
dock gett medlemsstaterna mdjlighet till na-
tionella arrangemang som i nagon man skil-
jer sig fran varandra. Den viktigaste av dem
har varit den skyddsperiod, dvs. dokumenta-
tionsskydd, gallande anvandningen av data i
material som hér samman med ansdkningar
om forsdjningstillstand for origi nalpreparat
Perioden for dokumentationsskydd & bade
enligt humanl&kemedel sdirektivet och direk-
tivet géllande veterinarmedicinska lékemedel
minst sex &, dock sd att medlemsstaterna
inte behover tillampa tidsperioden pa sex ar
om det patent som skyddar l&kemedlet har
forfallit. Medlemsstaterna har tillampat be-
stammelsen pa olika sdtt, i vissa stater har ett
dokumentationsskydd pa tio & anvénts och i
vissa dtater, inklusive Finland, ett dokumen-
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tationsskydd pa sex &. | frdga om lakeme-
delspreparat som beviljats forsaljningstill-
stand vid ett centraliserat férfarande har do-
kumentationsskyddet varit tio ar. Perioderna
for dokumentationsskydd, vilka skiljer sig
fran varandra, har bl.a. inverkat pd i vilka
medlemsstater de |&kemedelsforetag som
tillverkar synonympreparat har ansokt om
forsdljningstillstand. De foredagna harmoni-
serade perioderna for dokumentationsskydd
tydliggor situationen mellan medlemsstater-
na.

Gransen mellan |ékemedel och andra pro-
dukter & inte entydig i alla stuationer.
Gréansdragningsproblem har uppstatt i fraga
om bl.a. kosttillskott, medicintekniska pro-
dukter och &ven kosmetika Den gadllande
lagstiftningen definierar inte tydligt vilken
lag som skall tillampas i oklarafall. Detta har
resulterat i olika tolkningar och tolknings-
problem inom EES-staterna, vilket lett till ju-
ridisk osakerhet och aven réttsprocesser. Med
anledning av detta & det skél att i oklara fall
definieraden tillampliga lagen.

Ett forsdjningstillstand for ett |akemedels-
preparat &r tidsbundet och galler i 5 &. En
ansokan om fornyande av forsdljningstill-
stand skall 1amnas in minst tre manader in-
nan giltighetstiden gér ut. Vid behandlingen
av en ansbkan om fornyande av forsajnings-
tillstand skall Lakemedelsverket klarlagga att
forutsdttningarna  for ~ forsdjningstill stand
fortséttningsvis & uppfyllda. | fréga om s&
dana |akemedelspreparat som varit lange i
bruk och vars effekter & kanda finns det i
samband med fornyandet av forsajningstill-
standet i praktiken ingen ny information att
tillgd om preparatets verkningar. Eventuella
tidigare okénda biverkningar och andra verk-
ningar kommer fram i samband med den &v-
riga verksamheten for |akemedel ssékerheten.
Med anledning av detta har det nuvarande
fornyandet av forsdjni ngstillstand for visstid
visat sig vara ett onddigt forfarande som i
administrativt hanseende & tungt for bade
innehavarna av forsaljningstillstand och L&
kemedel sverket.

| anslutning till bl.a. det europeiska forfa-
randet for msesidigt erkannande har ett stort
antal forsaljningstillstand sokts i Finland for
|&kemedel spreparat som inte & avsedda for
forsdjning har. Aven i fraga om dem foran-

leds ett omfattande administrativt arbete av
att behandla ansokningarna om forsajnings-
tillstand, férnyandena av dem och de tidsbe-
stdmda sdkerhetsiversikterna utan att det
gynnar |akemedel sforsorjningen i Finland.
Samtidigt forekommer det tidvis sadana si-

tuationer nar det av olika skal uppstar pro-
blemi tillgéngen pa sddana |akemedel sprepa-
rat som & nodvéandiga for varden av patien-
terna. Det har delvis varit mgjligt att avhjapa
problemen med tillgdngen genom utnyttjande
av den obligatoriska upplagringen av |ake-
medel. Om ett preparat inte har nagot forsdlj-
ningstillstand har Lakemedelsverket kunna
bevilja specidtillstand for inforsel av lake-
medel. Problemen med tillgang pa |dkemedel
aventyrar tillhandahdllandet av god vard och
patientsékerheten och det & déarfor nodvéan-
digt att forbattratlllgangen

De bestammelser i |&kemedelslagen som
gdler forsdjningstillstand grundar sig pa ti-
den fore Finlands EU-medlemskap. Efter det
att medlemskapet blivit ett faktum gjordes
endast n6dvandiga andringar i lagen och en
betydande del av bestdmmelserna om for-
sdljningstillstand och verksamheten for 1&
kemedelssakerheten har meddelats genom
Lakemedelsverkets  foreskrifter.  Gemen-
skapslagstiftningen har &ven delvis tillampats
direkt utan att enskilda bestammelser i sin
helhet skulle ha implementerats i den natio-
nella lagstiftningen. Till dessa delar har 1&
kemedelslagen och de forfattningar som ut-
fardats med stéd av den inte varit tillréckligt
tackande.

1.3.2. Patentskydd for |&kemedel och utbyte
av |&kemedel

Lakemedel i fréga om vilka patentskyddet
fortfarande &r giltigt kan omfattas av utbytet
av lakemedel, i motsats till det som varit syf-
tet med forarbetenatill den lag som géller ut-
byte av 18&kemedel (RP 165/2002). Ett syno-
nympreparat som tillverkats genom en skild
metod kan, trots patentskyddet, beviljas for-
sdljningstillstand ndr dokumentationsskyddet
for originapreparatet upphor. L&kemedel
godkénns for utbyte om L&kemedelsverket
anser sig kunna uppta dem i forteckningen
Over sinsemellan utbytbara |akemedel sprepa-
rat pa det sétt som angesi 57 b 8 4 mom. i
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|&kemedel slagen.

| alméanhet bedrivs paralellexport och pa-
ralellimport mellan lander med olika prisni-
vai en situation nar ett original preparat annu
inte har synonympreparat i nagot land eller
ndr synonympreparat redan kan finnas i
samtliga lander till foljd av att patentskyddet
upphort att gala. Om ett originalpreparat
som omfattats av utbytet bdrjar konkurrera
om priset nér forfarandepatentet fortfarande
ar i kraft, innebér detta att parallellexport in-
leds till andra EES-lénder dér preparatet, till
foljd av produktpatenten, annu inte har nagra
synonympreparat. Originapreparatet kan da
dras bort fran den mindre finléndska mark-
naden i syfte att bevara prisnivan inom det
ovriga EES-omradet. Om original preparaten
gar med i priskonkurrensen byts de i alman-
het ut mot formanligare synonympreparat
och forsaljningen av original preparaten mins-
kar kraftigt. Situationen fortsatter till dess att
produktpatentet upphor att gallainom det 6v-
riga. EES-omrddet. Den sammanlagda
skyddsperioden i fraga om patent och
tillaggsskydd &r hogst 25 ar fran den dag pa-
tentansokan gjordes. Om ett forfarandepatent
har sokts 12 & fére beviljandet av forsdlj-
ningstillstand for ett |akemedel spreparat, kan
ett synonympreparat i praktiken beviljas for-
sdjningstillstand gu ar fore patentskyddet
upphor att galla eftersom det i fraga om sy-
nonympreparatet & mgjligt att utnyttja
forskningsuppgifter gallande original prepara-
tet sex ar efter det att originapreparatet be-
viljades forsaljningstillstand.

Med besktande av verksamhetsforutsatt-
ningarna for forskande |ékemedelsforetag ar
det inte skaligt att det finns en maGjlighet till
utbyte av lakemedel sa lange patentet & i
kraft. Om inga dtgarder vidtas fortgar situa-
tionen andartill 2019. Senast da upphor sada-
na forfarandepatent for |akemedel ssubstanser
som sokts fore 1995 och tilldggsskydd i an-
dlutning till dem.

2. Malsattning och de viktigaste
forslagen

2.1. Systemet med forsaljningstillstand
for lakemedel

Syftet med de fordag som galler systemet

med forsdjningstillstand & att verkstélla Eu-
ropeiska gemenskapernas nya |akemedel she-
stémmelser. Humanl8kemedel sdirektivet har
andrats genom tva direktiv som tradde i kraft
den 30 mars 2004, namligen Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/27/EG om
andring av direktiv 2001/83/EG om upprét-
tande av gemenskapsregler fér humanldke-
medel, nedan direktiv 2004/27/EG och Euro-
paparlamentets  och  rédets  direktiv
2004/24/EG om andring, avseende traditio-
nella vaxtbaserade |&kemedel, av direktiv
2001/83/EG om uppréttande av gemenskaps-
regler for humanlakemedel, nedan direktivet
gallande vaxtbaserade |ékemedel. Direktivet
gdllande veterindrmedicinska lékemedel har
pa motsvarande sitt andrats genom Europa-
parlamentets och rédets direktiv 2004/28/EG
om andring av direktiv 2001/82/EG om upp-
réttande av gemenskapsregler for veterindr-
medicinska léakemedel, nedan direktiv
2004/28/EG, som tradde i kraft samtidigt.
Dessutom har den EU-férordning som géller
ett centraliserat system med forsaljningstill-
stand reviderats i sin helhet genom Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 om inréttande av gemenskapsforfa-
randen for godkdnnande av och tillsyn 6ver
humanlékemedel och veterindrmedicinska
l&kemedel samt om inréttande av en europe-
isk ld&kemedelsmyndighet, nedan EU-
forordningen.

De ndmnda direktiven implementeras na-
tionellt genom de lagar, forordningar och
administrativa bestémmelser som skall trada
i kraft senast den 30 oktober 2005.

Genom de ndmnda EU-bestdmmelserna
fornyas det nuvarande systemet med forsalj-
ningstillstand &ven om de centrala principer-
na bevaras. Systemet med forséljningstill-
stand bestar dven framover av ett centralise-
rat forfarande, ett forfarande for omsesidigt
erkénnande och ett nationellt forfarande. Vid
sidan av dem skapas ett nytt decentraiserat
forsdjningstilistandsforfarande. De  6vriga
centrala andringarna galler omfattningen av
det obligatoriska centraliserade forsaljnings-
tillstandsforfarandet, forsaljningstillstandens
giltighetstid och bestammelserna om forsdlj-
ningstillstand fér synonympreparat samt re-
gistreringsforfarandet i fraga om traditionella
vaxtbaserade preparat. Genom de nya be-
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stdmmelserna efterstrévas aven en effektive-
ring av verksamheten for 1akemedel ssakerhe-
ten 3, att en hog kvalitet och sakerhet i fraga
om de |&kemedel som anvéands kan sékerstél-
las s& bra som méjligt.

| syfte att verkstdlla de nya EU-
bestammel serna foreslas att 4 kap. i lakeme-
delslagen, vilket géler forsdjningstillstand
och registrering, revideras i sin helhet. | ka-
pitlet upptas flera nya paragrafer och para-
grafnumreringen av de bestammelser som
forblir i kraft andras. Mdlet & att lakeme-
deldagens bestdmmel ser béttre och tydligare
an for narvarande skall beskriva de centrala
dragen i systemet med forsaljningstillstand. |
kapitlet beskrivs de viktigaste typerna av for-
sdljningstillstand och de centrala bestammel -
serna om sokande, beviljande, andring och
hdllande i kraft av forsaljnlngstlllstand En
del av dessa bestdmmelser & helt nya och
baserar sig pa EU- bestdmmelser. En del av
bestammelserna ingar for narvarande i L&
kemedel sverkets foreskrifter.

De viktigaste andringar som foredas i la-
gen hor samman med regleringen av sarskil-
da egenskaper hos de olika typerna av for-
&aljnlngstlllstand Av dem &ar det skd att
namnai synnerhet bestdmmel serna om syno-
nympreparat, forsdjni ngstillstand som base-
rar sSig pa véetablerad medicinsk anvéand-
ning, forsaljningstillstand for | &kemedel spre-
parat i paralellimport, temporara tillstand
och specialtil Istand

Definitionen pa synonympreparat andras sa
att olika salter, estrar, isomerer, kombinatio-
ner av isomerer och derivat av den aktiva
substansen med avvikelse fran tidigare och i
en vidare beméarkelse kan betraktas som
samma aktiva substans, om de inte avviker
fran varandra pa ett betydande sétt med avse-
ende pa de egenskaper som galler sikerhet
eller effekt. En annan betydande foérandring
betraffande synonympreparat gdller den tid-
punkt nér en ansdkan om forsdjni ngsnllstand
for ett synonympreparat kan goras genom
hénvisning till de resultat av prekliniska och
kliniska prévningar som fogats till anstkan
om forsdljningstillstand for original preparatet
(referenspreparatet) och nar ett sadant syno-
nympreparat kan borja sdljas. Dessa bestédm-
melser har harmoniserats med de nya EU-
bestammelserna sa att en ansdkan om for-

séljni ngsnllstand for ett synonympreparat
kan goras inom atta & frén det att forsilj-
ningstillstand for ett originalpreparat bevilja-
des. Ett synonympreparat kan i regel borja
sdljastio ar efter det att forsaljningstill sténdet
for originalpreparatet tradde i kraft. Denna
tidsperiod patio & kan under vissa forutsatt-
ningar forlangas till elva & i fraga om lake-
medel som & avsedda for méanniskor och
anda upp till 13 ar i fraga om veterindrmedi-
cinska lakemedel.

Syftet med de sdrskilda bestdmmelserna
om synonympreparat &r att underl&tta prepa-
ratens tilltrade till marknaden och att undvika
onddigt upprepande av provningar som gjorts
med samma aktiva substans. Samtidigt tryg-
gas réttigheterna for tillverkare av original-
preparat genom att tamligen langa tidsfrister
faststélls for hanvisning till de ndmnda upp-
gifterna och dverlatelsetill forsdljning. Dessa
tidsfrister som skyddar original preparaten &r
oavhangiga av andra immateriella rattigheter
sasom patentréttigheter.

Lakemedeldagen har tidigare inte innehd-
lit bestdmmelser om parallellimport och f6r-
sdjningstilistand som kravs vid sadan im-
port. Syftet med regleringen av parallellim-
port & att klargora tillstandsarrangemangen
och parallellimportérens skyldigheter bl.a
nédr det gdller verksamheten for 18kemedels-
sakerheten.

Med stod av EU-bestammelserna foreslas
dessutom att ett registreringsforfarande som
tillampas pa traditionella vaxtbaserade prepa:
rat skall inforas. Forfarandet kan tillampas pa
sadana véaxtbaserade preparat i fraga om vil-
ka motsvarande preparat fortl6pande har var
rit i forsaljning under en period av 30 ar, var-
av minst 15 & inom Europeiska unionen. Vi-
dare forutsdtter registreringen vissa andra
krav genom vilka sakerheten i fréga om des-
sa preparat tryggas utan att det ar nddvandigt
att gora prekliniska eller kliniska lakeme-
delsprévningar med dem.

Forutom registreringsforfarandet i fréga om
de traditionella vaxtbaserade preparaten be-
varas registreringsforfarandet for de homeo-
patiska preparat som varit i anvandning redan
tidigare. Det fored s dock att de gallande be-
stammel serna éndras sS4 att registreringsforfa-
randet for antroposofiska preparat inte langre
namns sarskilt i lagstiftningen, utan att aven
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dessa preparat registreras som homeopatiska
preparat enligt bestdmmelserna i humanl&
kemedel sdirektivet.

Forsdjningstillsténden for lakemedel &
numera tidsbundna och géller i fem ar. Enligt
fordaget andras bestammelserna om tids-
bundna tillstand <3, att det i regel & endast
tillstand som beviljas forsta gangen som &r
tidsbundna. Efter den utsatta tiden géller till-
standen tills vidare, om inte ndgot annat fol-
jer av sarskilda skal i andlutning till |akeme-
delssakerheten. Ett tillstand som fornyats
andra gangen &r alltid i kraft tills vidare. Slo-
pandet av praxisen med att tillsténden fortl6-
pande beviljas for viss tid hor sasmman med
en effektivering av verksamheten for |ake-
medel ssakerheten. Verkningarna och saker-
heten i fraga om |&kemedlen f6ljs noggranna-
re an tidigare. Pa sa sitt ar det mojligt att
aven annars an enbart i samband med forny-
andet av forsdljningstillstand ingripa i even-
tuella problem.

Ett problem med tanke pé |&kemedel skon-
trollen i praktiken och &ven l&kemedelsfor-
sorjningen har varit situationer da |akemedel
som beviljats forsdljni ngstillstand inte har
borjat séljas dver huvud taget eller da det har
férekommit avbrott i forsaljningen. Med tan-
ke pa |akemedel sforstrjningen och varden av
patienterna &r det nddvandigt att |8kemedels-
preparat som har forsaljnlngstlllstand skall
finnas att tillga Dérfor foreslas att skyldighe-
ten for innehavare av forsdjningstillstand att
se till att lakemedel faktiskt finns att tlllga
skarps. Pa sérskilda grunder &r det dock moj-
ligt att franga denna tidsfrist i enskilda fall.
Enligt forslaget forfaller forwljnlngsnllstan-
det om preparatet inte har borjat saljas inom
tre & fran det att forsaljningstillstandet bevil -
jades eller om det i ett senare skede har dra-
gits bort fran marknaden under en tre &s pe-
riod.

Systemet med forsdljningstillstand for 15
kemedel och dess verkstallande baserar Sig |
manga avseenden pa ett samarbete mellan
Europeiska unionens och Europeiska ekono-
mi ska samarbetsomradets medlemsstater, Eu-
ropei ska gemenskapernas kommission, nedan
kommissionen, och Europeiska l&kemedels-
myndigheten, nedan EMEA. Ett tydligt ex-
empel pa detta samarbete & forfarandet for
Omsesidigt erkdnnande av forsdjningstill-

sténd. Av denna anledning har verkstallandet
av de nya EU-bestdmmel serna beretts i sam-
arbete med de ndmnda instanserna for att de
nationella bestdmmelserna och praxisen vid
tillampningen av dem skall vara enhetliga.

2.2. Utbyte av |ékemedel

Det foredas att utbytet av 1akemedel skall
ses Over for att det béttre &n for nérvarande
skall motsvara det som ursprungligen var
syftet med utbytet. Képaren har enligt forsla-
get mojlighet att dterga till det preparat som
|&karen ordinerat. Det fored &s ocksa att defi-
nitionen pa utbytbara lskemedel andras s3,
att lakemedlen inte omfattas av utbytet forran
patentskyddet upphort att gélla. Ett |akeme-
delspreparat skall, bortsett fran ett |akeme-
delspreparat i parallelllmport inte anses vara
utbytbart om tillverkningsmetoden for origi-
nal preparatets aktiva substans skyddas av ett
i Finland giltigt forfarandepatent eller av ett
tillaggsskydd som grundar sig pa ett dylikt
patent och patentansbkan har gjorts fére
1995. Dessutom forutsétts att den aktiva sub-
stansen skyddas av ett produktpatent i minst
fem stater inom EES. Forslaget medfor att
balansen mellan den forskande industrin och
den industri som tillverkar synonympreparat
blir béttre.

| utbytet av |akemedel mgar redan nu sdda-
na originalpreparat och sddana synonympre-
parat till dem som innehdller 1akemedel som
skyddas av forfarandepatent. Enligt forslaget
skall Lakemedelsverket pa begdran av inne-
havaren av forsdjningstilistandet avfora pa-
tentskyddade preparat och synonympreparat
till dem fran forteckningen Gver utbytbara l&-
kemedel.

3. Propositionens konsekvenser
3.1. Systemet med forsaljningstillstand

De andringar som géller systemet med for-
sdjningstillstand for [ékemedel paverkar ala
preparat pa marknaden. De viktigaste &nd-
ringarna géller bestammelserna om tidsbund-
na forsaljningstillstand. Framover fornyas et
forsdjningstilistdnd i regel endast en géng.
Fordaget forenklar avsevart administrationen
i andutning till forsaljningstillstanden for s
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val l&kemedelsféretagen som for Lakeme-
delsverket. Upprepade fornyanden orsakar
ocksa betydande kostnader for |akemedel sf6-
retagen. Att forsajningstillstand for viss tid
inte beviljas framover forsvagar dock inte l&
kemedel ssakerheten, eftersom syftet samti-
digt & att effektivera verksamheten for 1&
kemedel ssakerheten genom att bl.a. 6ka anta-
let tidsbundna sakerhetsdversikter och rap-
porteringen till myndigheterna. Den effekti-
verade verksamheten for |ékemedel ssékerhe-
ten foranleder & sin sida extra arbete och
kostnader for lakemedelsforetagen och L&
kemedelsverket. Som helhet sett kompense-
rar verkningarna av att slopa de fortlopande
fornyandena av forsdjningstillstand och
verkningarna av att effektivera verksamheten
for |akemedel ssékerheten till stor del varand-
ra bade nér det galler kostnaderna och det ar-
bete som medfdrs.

Situationen for innehavare av originalpre-
parat och réttigheter som galer dessa prepa-
rat forbattras genom att den period dokumen—
tationsskyddet galler férlangs fran sex till
ata & och genom tillagget att ett forsdj-
ningstillstand for synonympreparat som drar
fordel av origina preparatets forsaljningstill-
standsmaterial kan tradai kraft tidigast tio ar
fran den dag forsdljningstillstandet for origi-
nalpreparatet beviljades. Utdver detta &r stré-
van att framja lakemedelsutvecklingen ge-
nom att tidpunkten for nér ett synonymprepa-
rats forsdjningstillstand borjar gdlla skjuts
fram, om det for originapreparatet har ut-
vecklats nya behandlingsindikationer inom
en tidsfrist pa atta ar eller om det i fraga om
ett veterindrmedicinskt |&kemedel har kom-
mit nya djurarter som lakemedlet & avsett
for. Avsikten & att beviljandet av forsdlj-
ningstillstand for ett synonympreparat avsett
for manniskor skall kunna skjutas fram till
hogst elva & fran det att forsdjni ngstlllstan-
det for originapreparatet trédde i kraft och
for ett veterinarmedicinskt |&kemedel till 13
ar.

Denna forlangning pa flera ar kan, jamfort
med den nuvarande situationen, medfora att
salufdringen av de |akemedelspreparat som
konkurrerar med original preparaten fordrgjs.
Tidpunkten for nar preparaten borjar sdjas
péverkas dock &ven av patentlagstiftningen.
Till foljd av detta &r det inte mojligt att upp-

skatta de ekonomiska konsekvenserna av be-
stémmelserna for olika |ékemedelsforetag,
samhéllet och anvéandare av |&kemedel. Den
foreslagna definitionen pa synonympreparat
enligt 5 ¢ 8§ majliggor a andra sidan en ok-
ning av antalet |&kemedel spreparat som om-
fattas av utbytet av |&kemedel. | och med att
definitionen gor det mojligt att definiera oli-
ka salter, estrar och isomerer som synonym-
preparat, kan Lakemedelsverket bestdmma
att dylika preparat & sinsemellan utbytbara
|&kemedel spreparat.

3.2. Utbyteav lakemedel

Fordaget paverkar inte beviljandet av pa-
tent for |a8kemedelssubstanser eler av
tilléggsskydd, deras giltighetstid eller perio-
den for dokumentationsskydd och forslaget
har inga konsekvenser i fraga om dem. M§j-
ligheterna att fa forsajningstillstand for sy-
nonympreparat och att introducera sadana
preparat pa marknaden forandras inte. Inte
heller dndras bestdmmelserna om parallell-
import och paralelexport, inklusive inbegri-
pandet av |ékemedelspreparat i paralellim-
port i utbytet.

Enligt fordaget skall Lakemedelsverket
inte uppta ett 1&kemedelspreparat i forteck-
ningen om den aktiva substans som original-
preparatet innehdller & skyddat av ett patent
eller ett tillaggsskydd. Forslaget har inga
verkningar i fraga om FPA:s verksamhet och
inte heller i fraga om apoteken, som genom-
for utbytet av 1&kemedel.

Sammanlagt 38 originalpreparat kan nu
omfattas av utbytet om deras synonymprepa-
rat beviljas forsdljningstillstand. Framdver
gdller situationen 26 andra originapreparat.
Hosten 2004 gdllde utbytet av lakemedd i
praktiken tva preparat, eftersom apoteken
hade tagit in deras synonympreparat till for-
séljning. De teoretiska verkningarna av den
foreslagna reformen har bedomts utifran
FPA:s berdkningar. Berdkningarna baserar
sig pa antagandet att kunderna under 2003, i
stalet for de ndmnda 38 preparaten, i samtli-
gafall skulle ha expedierats det formanligare
synonympreparatet och att prisskillnaden
mellan synonympreparatet och origina prepa-
ratet skulle ha varit 5-50 procent. Synonym-
preparaten till de tva originalpreparat som nu
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omfattas av utbytet & 20-30 procent forman-
ligare &@n original preparaten. Prisskillnaden &r
alltsd av samma klass som i fréga om sadana
original- och synonympreparat som inte &
med i utbytet av |1&kemedel. Forsédjningen av
de tva originalpreparat som omfattas av 1&
kemedelsutbytet har haverats jamfort med
tidigare. Om det i fraga om alla 38 utbytbara
preparat saldes 20 procent billigare syno-
nympreparat och forsdljningen av original-
preparaten §0nk med 50 procent, skulle in-
besparingen 2003 uppga till 22,2 miljoner
euro. Av denna summa skulle inbesparingen
for kunderna vara 8,4 miljoner euro och in-
besparingen for FPA 13,9 miljoner euro.

Den namnda inbesparingen pa 22,2 miljo-
ner euro & teoretisk. Det verkar som att sy-
nonympreparat borjar saluforas endast for en
liten andel av de patentskyddade preparaten,
vilket innebér att inbesparingen forverkligas
endast delvis. Inbesparingen kan i safal inte
heller uppga till det namnda beloppet. Inbe-
sparingarna kommer att ¢ka gradvis i och
med att patentskyddade preparat och syno-
nympreparat till dem boérjar omfattas av utby-
tet av ldkemedel, men samtidigt upphér pa-
tenten for de preparat som tagits med i utby-
teti ett tidigare skede.

| berdkningarna har man inte beaktat pris-
konkurrensen, som hittills statt for tva tredje-
delar av inbesparingarna av utbytet. Utbytet
av lakemedel leder dock inte till priskonkur-
rens i en situation nar mojligheterna for ett
originalpreparat att konkurrera ar daiga till
foljd av att patentskyddet fortfarande &r i
kraft. Nagon priskonkurrens mellan de bada
originalpreparat och de synonympreparat till
dem som omfattas av utbytet har inte inletts,
men forsdljningsandelarna for original prepa-
raten har minskat kraftigt.

Pa kort sikt minskar fordaget de inbespar-
ingar som medfors for klienterna och 18ke-
medel sersédttningssystemet.  Kostnadsverk-
ningarna &r inte stora eftersom utbytet av 1&
kemedel géller bara en del av preparaten och
da det inte blir ndgra inbesparingar till foljd
av en priskonkurrens. | praktiken leder for-
daget till att de inbesparingar som medférs
for patienterna och l&kemedel serséttningssy-
stemet Overforstill det 1&ge nér patentskyddet
for originalpreparatets aktiva substans upp-
hor att gélla. | en sidan situation &r det sk

att preparaten fas med i utbytet av |ékemedel
och da skapas ocksa forutséttningar for en
priskonkurrens som resulterar i inbesparing-
ar.

Mgjligheten till utbyte av |akemedel medan
patentskyddet fortfarande géller innebar ett
hot for innehavare i Finland av férsdljnings-
tillstand for originalpreparat, men hotet blir
troligtvis verklighet endast till en liten del.
Konsekvenserna for ett foretag blir dock sto-
raom ett preparat som i ett tidigt skede bor-
jar omfattas av utbytet stér for en stor andel
av foretagets forsdjning. De storsta konse-
kvenserna skulle medfdras for Suomen MSD
och Pfizer. Ungefér hélften av deras totala
forsdjning bestar av forsdljning av sadana
preparat som kan borja omfattas av utbytet
av lékemedel medan patenten & i kraft.
Verkningarna skulle vara stora &ven for Astra
Zeneca, Galderma, Wyeth, GlaxoSmithKli-
ne, Novartis, Sanofi-Aventis och Schering-
Plough. Problemet blir mindre allteftersom
preparat som skyddas av produktpatent
kommer ut pa marknaden och patentskydden
for 18kemedelspreparat som skyddas av for-
farandepatent upphor att gélla.

Fordaget sakerstédller verksamhetsforut-
séttningarna for den forskande l&kemedelsin-
dustrin som motvikt till det utbyte av lake-
medel och den kraftiga priskonkurrens som
inleds nér dokumentationsskyddet upphdr att
gédlla samt Okar forutsdgbarheten och stabili-
teten i fraga om lakemedelsindustrins verk-
samhet. Avgorandet gor att |akemedelsfore-
tagens verksamhetsforutsattningar blir stabi-
lare &en inom hela EES-omradet eftersom
det inte skapas nagon press i fraga om pris-
konkurrenstill foljd av ett altfor tidigt utbyte
av lakemedel och sdledes inte heller nagon
pressi fraga om parallellexport.

Enligt fordaget kvarstar rétten som sadan
att fa forsdjningstillstand for ett synonym-
preparat efter det att dokumentationsskyddet
for ett originalpreparat har gatt ut och paten-
tet fortfarande &r i kraft. Forsdjningen av ett
synonympreparat sker pa samma Sitt som
forsdjningen av andra sddana synonympre-
parat som inte omfattas av utbytet av lake-
medel. Detta beror pa hur preparaten prissétts
och pai hur stor utstréckning lakarna ordine-
rar preparat pa basis av preparatnamnen. For
tillverkarna av synonympreparat & |dkeme-
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delsmarknaden nagot stabilare an om syno-
nympreparaten skulle omfattas av utbytet.
Enligt fordaget ar |akemedelspreparat i pa-
ralelimport aven framéver utbytbara med
preparat som importerats pa initiativ av till-
verkare av originapreparat. Ett preparat som
har pardlellimporterats fran ett EES-land
med formanligare priser an Finland sakerstal-
ler att priset pa ett direktimporterat original-
preparat inte ar hogre an inom EES-omradet.
Genom ikrafttradandebestédmmelsen fore-
dés att i forteckningen dver sinsemellan ut-
bytbara preparat stryks sex sadana original-
preparat och sidana synonympreparat till
dem som innehdller patentskyddade |&keme-
delssubstanser. Andringen galler i praktiken
endast tva originalpreparat och deras syno-
nympreparat som har borjat saluforas. For-
sdljningen av originalpreparaten okar men
priserna pa dem stiger troligtvis inte eftersom
nagon priskonkurrens géllande dessa preparat
inte har satts igang av utbytet av |akemedel.
For innehavarna av forsdjningstillstand for
de synonympreparat som stryks i forteck-
ningen innebar fordaget en dtergang till situ-
ationen fore utbytet. Preparaten har kvar for-
sdjningstillstanden men  forsdjningen av
preparaten forutsétter, liksom i fraga om and-
raldkemedel som inte omfattas av utbytet, att
de ordineras av |&kare pa basis av preparat-
namnet. Alla originalpreparat och synonym-
preparat &r i fraga om utbytet av |akemedel i
samma situation oberoende av om de har be-
viljats forsdjningstilistand fore eler efter
denna lags ikrafttrédande. Som en helhet be-
traktad kan man uppskatta att de féreslagna
andringarna av bestémmelserna om syno-
nympreparat inte paverkar den Gppna var-
dens |akemedel skostnader i nagon stérre om-
fattning. En del av de andringar som foreslas
leder till att saluféringen och upptagandet av
konkurrerande |a8kemedelspreparat i utbytet

av lakemedel fordrojs. Samtidigt medfor i
synnerhet definitionen pa synonympreparat
att mangden utbytbara |akemedel spreparat
Okar.

4. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid social- och hélsovardsministeriet.
Utkastet till regeringsproposition har varit pa
remiss och utlatanden har givits av ca 40 oli-
ka instanser. Det utkast till proposition som
var paremiss var mer omfattande an det som
nu overlamnas till riksdagen och mgjoriteten
av utldtandena géllde fordag som saknas i
denna proposition, t.ex. forsdljning som sker
annanstans an pa apotek av |akemedel sprepa-
rat som & avsedda for substitutionsbehand-
ling med nikotin och harmonisering av parti-
priserna pa lakemedel. De bestammelser i
denna proposition som géller implemente-
ringen av EU:s nya lakemedeldagstiftning
ansags i utldtandena vara motiverade och i
huvudsak andamdlsenligt beredda. De and-
ringar som pa basis av utldandena ansetts
vara nddvandiga har gjorts i forfattningstex-
ten.

Fordaget om att avgransa patentskyddade
|&kemedelspreparat och deras synonympre-
parat sa att de inte omfattas av utbytet av 1&
kemedel fick saval understod som motstand.
De som understédde fordaget var bl.a. han-
dels- och industriministeriet, patent- och re-
gisterstyrelsen, konkurrensverket och L a8ke-
teollisuus ry. De som motsatte sig fordaget
var bl.a. forsknings- och utvecklingscentralen
for social- och hadsovarden, Finlands Apote-
kareforbund, Hyvan Mielen Apteekit och
Norra Savolax gukvardsdistrikt. Dessutom
foredog vissa remissinstanser a@ndringar av
teknisk natur. Pa basis av fordagen till and-
ringar har utkasten till paragrafer setts dver.
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DETALIMOTIVERING

1. Lagforslag

2 8. | paregrafen faststdls lagens tillamp-
ningsomréde. Det foreslas att bestémmelsen
preciseras till vissa delar. Utanfor lagens till-
lampningsomrade faller dessutom vissa pre-
parat som anvands for vard av akvariefiskar
och séllskapsdjur.

Enligt forslaget skall 2 mom. éndras sa att i
det forutom forsajningstillstand for |akeme-
del dessutom faststélls registrering av |ake-
medelspreparat. Lakemedelspreparat  som
skall registreras & de traditionella véxtbase-
rade preparat som avsesi 5 a 8 och de home-
opatiska preparat som avsesi 5b 8.

Vissa bestammelser i |&kemedelslagen till-
lampas enligt géllande 3 mom. inte pa home-
opatiska och antroposofiska preparat. Pa
grund av de andringar som foreslas i lagen
kraver hanvisningarna till bestammelsens pa-
ragrafer justering. Det foreslas dessutom att
en ny bestammelse fogas till momentet enligt
vilken bestdmmelserna i Iakemedelslagen
inte tillampas pa preparat som anvands for
behandling av endast parasit-, svamp- eller
bakteriesjukdomar hos akvariefiskar eller pa
vitaminpreparat for burfaglar, terrariedjur €l-
ler smagnagare som endast hdlls som sall-
skapsdjur. Den foresdagna bestdmmelsen
maojliggodr att bestémmelserna om forsij-
nlngstlllstand och forsadjningsplats inte till-
lampas pa tillverkningen och forsaljningen
av dessa preparat. Aven om en sarskild be-
stammelse om detta saknas har redan nu sa
dana preparat som & avsedda for namnda
akvariefiskar och sdllskapsdjur sdtsi djurbu-
tiker utan att forsaljningstillstand for dem har
krévts. Den foreslagna bestammelsen baserar
sig pa artikel 4.2 i direktivet gallande veteri-
narmedicinska |&kemedel.

I 4 mom. finns bestdmmelser om beaktande
av de bedlut som fattas av ingtitutioner inom
Europeiska unionen. Europeiska byran for
|&kemedel sbedémning har bytt namn till Eu-
ropeiska lakemedelsmyndigheten, vilket fo-
redas bli beaktat i bestammelsen.

3 8. | paragrafen definieras |&kemedel. De-
finitionen har andrats i Europeiska gemen-
skapernas |akemedelslagstiftning sa att i de-
finitionen med avvikelse fran tidigare ut-
tryckligen namns farmakologiskt, immuno-
logiskt eller metaboliskt verkningssétt. Enligt
forslaget skall en motsvarande andring goras
i 2 mom. Dessutom fortydligas bestdmmel-
sens sprékdrékt. Den foreslagna precisering-
en fororsakar ingen forandring i sak pa till-
lampningen av definitionen palakemedel.

Det foreslas ocksa att till paragrafen fogas
ett 3 mom. som grundar sig pa de nya EU-
bestdmmel serna och enligt vilket ett preparat
i forsta hand skall definieras som |akemedel i
oklara fall dar amnet eller preparatet svarar
mot definitionen pa bade ett 1akemedel och
nagot annat  preparat. Sadana grénsdrag-
ningsproblem har i praktiken uppstatt i fraga
om manga andra preparatgrupper Sasom
kosttillskott, kosmetiska preparat och medi-
cinska produkter | fall som enligt den fore-
dagna bestammelsen & oklara skall i forsta
hand en sddan tolkning véljas enligt vilken
bestémmelserna i |&kemedelslagen tillampas
pa preparatet, om det inte finns sarskilda skal
till en annan tolkning.

4 8. | paragrafen definieras |akemedel spre-
parat. Enligt 2 mom. betraktas ett preparat
som innehaller samma |akemedel ssubstanser
som ett annat |akemedelspreparat men som
avviker fran det i fraga om lakemedlets form
eller haten av |&kemedelssubstans som ett
annat preparat. Enligt de nyaste EU-
bestdmmel serna kan preparat som till sin [&
kemedelsform eller styrka avviker fran var-
andra anses ingd i samma forsdjningstill-
stand, och dérfor foreslas att bestammelsen i
gallande 2 mom. foér tydlighetens skull
stryks.

Det gallande 2 mom. foreslas bli ersatt med
ett nytt 2 mom. enligt vilket ocksa bl odplas-
ma av humant ursprung som framstélls i en
industriell process &r ett |akemedel spreparat.
Lakemedelspreparat & daremot inte helblod,
blodceller och blodplasma av humant ur-
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sprung som inte behandlats i en industriell
process. Andringen baserar sig pa artikel 3.6
i humanl 8kemedel sdirektivet.

5 a §. Det foredas att till lagen fogas en ny
5a8§i vilken traditionella vaxtbaserade pre-
parat definieras. Definitionen grundar sig pa
artikel 1.29 och 1.30 i humanl&kemedel sdi-
rektivet. Ett traditionellt véaxtbaserat preparat
a enligt bestammelsen ett sadant preparat
avsett for manniskor vars aktiva substanser ar
ett eller flera vaxtbaserade amnen eller pro-
dukter eller en kombination av dessa. Prepa-
ratet skall dessutom uppfylla kraven pa regi-
strering enligt 22 § 1 mom. for att det skall
kunna betraktas som ett sadant traditionel It
vaxtbaserat preparat som avses i lagen. Om
dessa forutsattningar kan bland annat konsta-
teras att preparatet till sin sammanséttning
och sin indikation l&mpar sig for anvandning
utan lékares diagnos, ordination eller dver-
vakning av behandlingen, att preparatet ar
avsett att intas genom munnen eller avsett for
utvartes bruk eller inhalation, att det finns
tillréckliga uppgifter om preparatets traditio-
nella anvandning och sakerhet samt om dess
farmakol ogiska verkningar och effekt, och att
preparatet eller ett motsvarande preparat nar
ansbkan lamnas in fortlépande har varit i
bruk som lakemedel under en period av
minst 30 &r, varav 15 ar i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Dessutom forutsdtts att preparatet_inte upp-
fyller kraven pa forsaljnlngstlllstand enligt
21, 21 b eller 22 8. Om dessa krav pa forsdlj-
ni ngstlllstandet uppfylls kan ansdkan om re-
gistrering av preparatet inte goras, utan i stél-
let krévs att forsaljningstillstand for det skall
sokas.

Ett traditionellt véxtbaserat preparat ar ett
preparat enligt definitionen pa lakemedels-
preparat. Darfor gédler bestammelserna om
|akemedel spreparat ocksa traditionella vaxt-
baserade preparat, om inte nagot annat Sar-
skilt bestamsi lag.

5b 8. Det foredas att till lagen fogas en ny
5 b §i vilken ett homeopatiskt preparat defi-
nieras. Preparatet ar enligt bestammelsen ett
|&kemedel spreparat. Det skall vara tillverkat
enligt en homeopatisk tillverkningsmetod
som beskrivs i Europeiska farmakopén eller,
om sd inte & fallet, i de farmakopéer som
anvands officiellt i medlemsstaterna. Prepa-

ratet kan ocksd vara framstédllt av flera stam-
beredningar.

Enligt 2 mom. tillampas bestammelserna
om homeopatiska preparat ocksa pa andra
preparat som har tillverkats enligt de homeo-
patiska metoder som avses i 1 mom. Sadana
andra preparat & bland annat preparat som
kall as antroposofiska.

5c 8. |1 den nya5 ¢ § som foreslas definie-
ras referenspreparat och synonympreparat.
Med referenspreparat avses ett sadant |ake-
medelspreparat till vars forsajningstillstand
uppgifter fogats ocksa om prekliniska och
kliniska provningar som utforts med prepara-
tet. Med ett synonympreparat avses ett 1ake-
medelspreparat vars aktiva substanser och
halterna av dem & desamma som i referens-
preparatet. Ett synonympreparat skall dessut-
om ha samma |&kemedel sform som referens-
preparatet. Undantag & dock de l&kemedels-
former som administreras genom munnen
och som omedelbart frigr lakemedelssub-
stansen. Tabletter och kapsar betraktas sdle-
des frambver som samma |akemedelsform.
Langverkande depot- €ller enterotabletter be-
traktas daremot inte som samma |&kemedels-
form som tabl etter.

Definitionen pa synonympreparat har i de
nya EU-bestdmmelserna andrats sa att olika
salter, estrar, etrar, isomerer, isomerbland-
ningar, komplex och derivat av den aktiva
substansen med avvikelse fran tidigare fram-
Over kan betraktas som samma aktiva sub-
stans. Detta forutsétter dock att de aktiva
substanserna i referenspreparatet och syno-
nympreparatet inte avviker fran varandra pa
ett betydande sitt med avseende pa de egen-
skaper som géller sakerhet eller effekt eller
badadera.

5d 8. Enligt fordlaget definieras medicinsk
gasi den nya paragrafen. Denna definition &ar
nodvandig eftersom forsdjningstillstand en-
ligt forslaget i fortséttningen forutsétts for
medicinska gaser. Enligt definitionen ar me-
dicinska gaser sadana gaser och gasbland-
ningar som har en farmakologisk verkan och
som anvands i terapeutiskt, diagnostiskt eller
profylaktiskt syfte Tillverkningen och kon-
trollen av en sadan gas skall dessutom ske i
enlighet med god tillverkningssed.

6 8. Lakemedelsverket har enligt den gal-
lande paragrafen till uppgift att vid behov be-
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sluta om ett dmne eller ett preparat skall be-
traktas som lakemedel eller inte. Det foreslas
att bestammelsen for tydlighetens skull &nd-
ras sa att Lakemedelsverket pa motsvarande
séitt ocksa skall faststélla om ett amne eller
ett preparat skall betraktas som ett traditio-
nellt vaxtbaserat preparat eller ett homeopa
tiskt preparat.

11 8. | paragrafen bestdms om iakttagande
av god tillverkningssed vid tillverkning av
|&kemedel. Enligt forslaget skall 1 mom. and-
ras sa att till det fogas en bestammelse enligt
vilken ocksd de aktiva substanser som an-
vands vid tillverkningen av |8kemedel sprepa-
rat skall vara tillverkade i enlighet med god
tillverkningssed for lakemedel ssubstanser.
Det fored agna tillagget grundar sig pa artikel
46a och 47 i humanl 8kemedel sdirektivet och
artikel 50-51 i direktivet géllande veterinar-
medicinska lékemedel. Nérmare anvisningar
om god tillverkningssed meddelas av Euro-
peiska unionen. Lakemedelsverket kan na-
tionellt meddela nérmare foreskrifter om
iakttagandet av god tillverkningssed och om
till vilken del kraven géller ocksa tillverk-
ningen av hjdpsubstanser. Den foreslagna
forandringen inverkar inte pa de lakemedels-
preparat som tillverkats innan denna lag har
trétt i kraft. | samband med tillampning av
bestammelsen kan likasa beaktas att |akeme-
delsforetagen, nar lagen trader i kraft, kan ha
aktiva substanser i fraga om vilka iakttagan-
det av god tillverkningssed for lakemedels-
substanser inte gar att utreda. Sadana ravaror
kan dock anvandas om kvalitetskontrollen
for dem och alla substanser i dem har under-
sokts och godkants for tillborlig anvéndning
partivis.

17 8. | paragrafen bestdms om import av
l&kemedel. | 1 mom. i bestdmmelsen anges
de instanser som fé&r importera lakemedel till
Finland. Enligt 5 punkten i momentet far en
vetenskaplig forskningsanstalt importera &
kemedel for sin forskningsverksamhet. Med
vetenskaplig forskningsanstalt avses univer-
sitet och hogskolor. Begreppet vetenskaplig
forskningsanstalt & delvis oklart och utifran
lagtexten & det inte entydigt om universitet
eller hogskolor far importera |&kemedel for
sin forskningsverksamhet. Det fored as darfor
att bestéammelsen &andras sa att utdver veten-
skapliga forskningsanstalter ocksa universitet

och hdgskolor ndmnsi den.

| 2 mom. bestams om sérskild anmanings-
plikt avseende import fér gukhusapotek och
vetenskapliga forskningsanstalter. Utifran
den fdreslagna andringen i 1 mom. fogas

ocksa till 2 mom. ett omnamnande om an-
malningsplikt for universitet och hogskolor.

| 3 mom. foreslas det i enlighet med artikel
40.3 i humanl&kemedelsdirektivet, artikel
44.3 i direktivet gdllande veterinarmedicins-
ka l&kemedel och artikel 13.1 i direktivet om
provning av |&kemedel bestdmmelser om att
den som importerar 1akemedelspreparat fran
en stat utanfoér Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet skall hatillstand for industriell
tillverkning av lékemedel enligt 8 8 i l&ke-
medelsagen. Kravet géller |akemedelsprepar
rat som har forsdjni ngstlllstand som &r regi-
strerade och som & avsedda for kliniska
provningar. En motsvarande bestdmmelse
har tidigare inte funnitsi 1dkemedel slagen.

Paragrafens 4 mom., enligt vilket en nér-
ingsidkare kan importera |akemedel ssubstan-
ser for sin produktion, svarar mot 17 § 3
mom. i den géllande lagen.

4 kap. Forséljningstillstand och registre-
ring

Enligt forslaget revideras 4 kap. i sin hel-
het. | det nya 4 kap. foreslas bestammel ser
om tillstands- och registreringsforfaranden
for lakemedelspreparat med beaktande av
Europeiska unionens bestammelser om foér-
sdljningstillstand och registrering. | samband
med revideringen av kapitlet tas en del av de
bestammelser som nu finns i 1&kemedel sfor-
ordningen och i olika foreskrifter av Lake-
medelsverket in i |akemedelslagen sa at ala
centrala bestéammel ser angdende forséljnings-
tillstdnd och registreringar anges i lag. Mer-
parten av bestdmmelserna i kapitlet andras
darfor a&minstone delvis. | de paragrafvisa
motiven nedan anges en eventuell motsva-
righet med bestammelserna i den géllande

lagen.
K apitlets tillampningsomr ade
20 8. | paragrafen konstateras att bestam-

melsernai 4 kap. om forsal jningstillstand och
registrering tillampas pa |akemedel spreparat.
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Bestdmmelsen fortydligas enligt forslaget
genom att den utstrécks till att omfatta ocksa
medicinska gaser. Enligt forslaget galler
samma krav for medicinska gaser som for &
kemedel spreparat. Det har for ndrvarande va
rit mojligt att sélja medicinska gaser ocksa
utan forsaljningstillstand.

20 a 8. Det foreslas att en ny 20 a § fogas
till lagen. Den foreslagna paragrafen motsva-
rar i stor utstrackning det gallande 21 § 1
mom., enligt vilket ett lakemedelspreparat
som sdjstill allménheten skall hatillstand av
Lakemedelsverket eller en institution inom
Europeiska unionen (kommissionen). Som
tillagg till den gédllande bestdmmelsen skall
forutom forsdljningstilistandet ocksa anges
en registrering av ett preparat som galler tra-
ditionella véxtbaserade preparat och homeo-
patiska preparat.

21 8. | paragrafen bestams om beviljande
av forsaljningstillstand for 1akemedel sprepa-
rat. Den gédllande bestammelsen skall enligt
fordaget andras sa att bestammelser om det
specidtillstand som nu behandlas i 3 och 4
mom. samt om jord- och skogsbruksministe-
riets rétt att i sarskilda situationer beviljatill-
stand for import och anvandning av ett vete-
rinérmedicinskt 18kemedel utférdas sarskilt i
21 f och 21 g 8. Dessutom foreslas vissa and-
raadndringar | paragrafen.

I 1 mom. bestdms om kraven for beviljande
av forsdljningstillstand. Den myndighet som
beviljar tillstandet & Lakemedelsverket. |
momentet konstateras ocksa att Lakemedels-
verket inte kan bevilja forsdjningstillstand
for ett |8kemedelspreparat for vilket enligt
EU-forordningen 726/2004 ett sa kallat cent-
raliserat forsaljningstillstand skall sokas. | 1
mom. anges dessutom foérutsdttningarna for
att forsdjningstillstand skall kunna beviljas
for lakemedelspreparatet. Dessa forutsatt-
ningar & bl.a. preparatets andamalsenlighet,
ett positivt forhdllande mellan risk och nytta
hos preparatet, uppfyllnad av alménna krav
patillverkningen och kvaliteten, utredning av
verkningar och anmédan om uppgifter om
preparatet.

Enligt 2 mom. kan till ett forsaljningstill-
stand fogas villkor for en korrekt och saker
anvandning av |&kemedlet. Villkoren begrén-
sar forsdjningen och anvandningen av ett
preparat for vilket forsajningstillstand bevil-

jats. De & dock pa grund av preparatets bi-
verkningar och de risker som hanfor sig till
anvandningen av preparatet ofta oundvikliga
i syfte att skydda patienterna eller anvandar-
na. Sadana villkor kan bl.a. vara att |akemed-
let endast far anvandasi sjukhusforhallanden,
att det endast kan kdpas pa |akarordination
eller att l&kemedlet ordineras endast av en
speciaist. Begransningen av ett veterinarme-
dicinskt 1&kemedel kan t.ex. innebéra att en-
dast en veterinar far ordinera lakemedlet, om
en saker anvandning av det kréver special-
kunnande.

Forsdljningstillstandet kan enligt 3 mom.
ocksa vara villkorligt pa sa st att en an-
vandning av |akemedel spreparatet forutsatter
att innehavaren av forsdljningstillstandet vid-
tar sarskilda atgarder. Sadana kan t.ex. vara
tillaggsforskning i syfte att pavisa lakemed-
lets effekt. En utredning om hur de sérskilda
villkoren uppfyllts skall arligen tillstéllas L&
kemedelsverket. Om  forsaljningstillstandet
for ett |akemedel spreparat ar villkorligt, skall
L akemedelsverket offentliggora grunderna
for villkorligheten och de atgérder som den
forutsétter. Om ingen utredning gors forfaller
forsdjningstillstandet pa grund av 29 § 1
mom. 1 punkten.

Enligt artikel 6.2 i humanlakemedel sdirek-
tivet kravs dock inte forsaljningstillstand for
radioaktiva lakemedel som tillverkas vid tid-
punkten for behandling genom anvandning
av radionuklidgeneratorer, radioaktiva ur-
tinkturer och kombinationer av preparat for
vilka beviljats tillstand. En bestammelse om
detta foreslas bli fogad till 21 § 4 mom.

21 a 8. | den nya 21 a § som enligt forda-
get skall fogas till lagen bestdms om ett for-
enklat forsdjningstillstandsforfarande  och
om forutsdttningarna for detta forenklade for-
farande.

En av de viktigaste faserna vid utveckling-
en av ett helt nytt |akemedel med tanke pa
saval tidsdtgangen som kostnaderna & de
undersdkningar som utférs med preparatet.
Dessa understkningar innebér kliniska lake-
medelsprévningar som utfors pa méanniskor
och den forskning som foregar den kliniska
fasen, dvs. bl.a. farmakologiska och toxiko-
logiska undersokningar.

Enligt EU-bestammelser kan for ett 18ke-
medelspreparat som innehdller samma aktiva
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substans som ett |&kemedel som tidigare be-
viljats forsdljni ngstillstand  sokas forsdlj-
ni ngstlllstand genom hanvisning till det un-
derlag utifran vilket forsdjningstillstand be-
viljats for ett referenspreparat i fraga om de
prekliniska och kliniska provningarna. Detta
forfarande har ansetts motiverat bl.a. for att
en upprepning av sadan klinisk prévning som
redan gjorts pa méanniskor darigenom kan
undvikas. | en ansbkan om foérsaljningstill-
stand for ett veterinarmedicinskt 1akemedel
kan hanvisning goras till utforda sakerhets-
och resthaltsundersokningar.

| frAga om biologiska |&kemedelspreparat
kan det for att trygga lakemedel ssékerheten
dock vara nédvandigt att prekliniska under-
sokningar och klinisk prévning atml nstone i
begransad omfattning utforts pa synonym-
preparatet, om det biologiska l&kemedel spre-
paratet avviker fran referenspreparatet med
avseende pa ravaror eller tillverkningspro-
cess. Lakemedel sverket, som beviljar forsélj-
ningstillstand, kan darfor forutsatta att resul-
taten av undersokningar som utforts med
preparatet fogas till ansdkningen om forsdlj-
ningstillstand. Lakemedelsverket skall vid
behov meddela foreskrifter om hur dverens-
stammelse i fraga om ravaror och tillverk-
ningsmetoder skall pavisas.

For att skydda de immateriella réttigheterna
for den som utvecklat originallakemediet (re-
ferenspreparatet) har dock foreskrivits att
uppgifterna om lakemedelsprévningar kan
nyttiggoras forst efter en bestédmd tid i sam-
band med anstkan om férsdjningstillstand
for ett konkurrerande preparat (dokumenta-
tionsskydd). Enligt gdlande EU-
bestdmmelser ~ar  dokumentationsskyddet
minst sex ar, vilket tillampas ocksa i Finland.
For lakemedel som omfattas av det centrali-
serade forfarandet &r tiden tio ar. Dennatids-
frist patio ar tlllampasock&al endel av EU:s
medlemsstater.  Utifran de nya EU-
bestammel serna revideras och samordnas be-
stammelserna om dokumentationsskyddet.
Det foredas att dessa samordnade tidsfrister
bestéms nationellt i |akemedeldagen.

Enligt 1 mom. i fordaget kunde forsdlj-
ningstillstand for ett synonympreparat sokas
genom forkortad ansokan atta ar efter det att
forsdljningstillstand beviljades for referens-
preparatet.

| det foreslagna 2 mom. beaktas de situa-
tioner dar ett preparat for vilket forsaljnings-
tlllstand soks inte helt motsvarar definitionen
pa synonympreparat enligt 5 ¢ 8. Resultaten
av prekliniska och kliniska prévningar skall
datillstéllas i samband med anstkan om for-
sdjningstilistand. | fraga om veterindrmedi-
cinska ldkemedel skall dessutom uppgifter
om sdkerhets- och resthaltsundersokningar
tillstéllas. Samma géaller for en situation dér
bioekvivalens inte kunnat pavisas i under-
sokningar avseende biotillgangligheten eller
dér preparatets terapeutiska indikationer eller
administreringssétt avviker fran referenspre-
paratet.

Enligt 3 mom. kan forsédljningstillsténdet
for synonympreparatet dock inte trada i kraft
forran tio & har forflutit efter det att forsalj-
ningstillstand for referenspreparatet bevilja-
des. Denna tidsfrist pa tio ar forlangs enligt
forsaget till elva &, om innehavaren av for-
sdljningstil Istand for referenspreparatet inom
atta &r efter det att forsaljningstillstand bevil-
jades beviljas tillstand for ett eler flera nya
terapeutiska indikationer for |akemedelspre-
paratet i fraga. Forlangningen forutsitter
dessutom att utvidgningen av indikationen
tillfor betydande nytta jamfort med befintliga
behandlingsmetoder. Aven om forsaljnings-
tillstandet  for synonympreparatet tréder i
kraft forst tio eller elva ar efter det att for-
sdljningstillstand for originalpreparatet bevil-
jades, skall Lakemedelsverket behandla an-
sokningen och fatta bedut inom den tidsfrist
som bestams i férordning av statsrédet i en-
lighet med 25 § 4 mom. Tidsfristen grundar
sig pa EU-bestdmmel ser och & 210 dygn.

| frdga om veterindrmedicinska |akemedel
kan ensamratten till marknadsforing enligt 4
mom. forlangas, om forsdljni ngstillsténdet
utvidgas sa att det omfattar nya arter av ani-
malieproduktionsdjur. Forlangningen &r ett &
for varje art av animalieproduktionsdjur. For-
langningen & dock hogst tre ar. Forlangning-
en forutsatter dessutom att ocksa ansokan om
faststéllande av hogsta tillétna resthalter har
gjorts for de djurarters del som omfattas av
forsal Jnlngstlllstandet Forlangning kan dock
inte beviljas nér det gdller ett veterinarmedi-
cinskt lakemedel for vilket det ursprungliga
forsdjningstillsténdet har beviljats den 30
april eler tidigare. Den foreslagna tidsbe-
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gransningen baserar sig pa artikel 13.5 i di-
rektivet géllande veterindrmedicinska léke-
medel.

Enligt 5 mom. kan forséljningstillstand for
ett synonympreparat dock tréda i kraft forst
13 & efter det att forsajningstillstand for re-
ferenspreparatet beviljades nér det & fraga
om ett veterindrmedicinskt |akemedel som &r
avsett for fiskar, bin eller vissa andra djurar-
ter som sérskilt bestéms.

Sanktioner for forseelse mot de tidsfrister
som géller saluféring har inte sarskilt fore-
skrivitsi lag. Om ett |&kemedel spreparat som
fatt forsdljningstillstand lanseras pa markna-
den innan forsdljningstilistandet tréder i
kraft, kan bestammelsen om |akemedel sbrott
enligt 44 kap. 5 8 i strafflagen eller om |ake-
medelsforseelse enligt 98 8§ i |akemedelsla-
gen tilldmpas. Dessutom kan innehavaren av
forsdljningstillstandet for referenspreparatet
ha méjlighet att soka skadestand hos inneha-
varen av forsdjningstillstand for synonym-
preparatet.

21 b 8. | den nya 21 b § bestdms om sb-
kande av forsdjningstillstand nér en inneha-
vare av forsdjningstillstand for ett 1akeme-
delspreparat for vilket tidigare har beviljats
forsdljningstillsténd har gett en annan tillver-
kare rétt att hanvisatill dokumentationen for
ett preparat som har férsadjningstilistand. | en
sadan situation kan i fraga om det |akeme-
delspreparat for vilket ansbkan gors hanvisas
till forskningsresultat som konstaterats i do-
kumentationen for ett lékemedelspreparat
som redan fatt forsdjningstillstand. Detta
forutsédtter dock att de aktiva substansernas
kvalitet och mangd samt |ékemedel sform for
det 1dkemedelspreparat som & forema for
ansobkningen & desamma som for det prepa-
rac som tidigare beviljats forsaljningstill-
stand.

21 c 8. | den nya 21 c § som foredas bli
fogad till lagen finns bestdmmel ser om bevil-
jande av forsdjningstillstand nar de aktiva
substanser som ingar i ett |akemedel spreparat
i minst tio & har haft en véetablerad medi-
cinsk anvandning i en stat som hor till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet. En
ansokan om forsaljningstillstand som gors ut-
ifran véletablerad anvandning skall vara en
separat ansdkan som inte innehdller nagon
hanvisning till forsaljningstillstandet for na

got annat preparat. S&kerheten och effekten
kan pavisas genom publicerad vetenskaplig
litteratur eller vetenskapliga artiklar i stallet
for genom originalundersokningar.

Om flera olika aktiva substanser ingar i ett
|akemedelspreparat  (kombinati onspreparat)
och alla aktiva substanser & sddana for vilka
de preparat dér de ingdr har forsdjningstill-
stdnd, behover for sadana enskilda aktiva
substanser enligt 2 mom. inte tillstéllas resul-
taten av prekliniska och kliniska prévningar
eller hanvisningar till publikationer i veten-
skaplig litteratur som behandlar dessa sub-
stanser. | fréga om en kombination av aktiva
substanser skall déremot adekvata forsk-
ningsresultat samt resultaten av prekliniska
och kliniska prévningar tillstéllas nér forsalj-
ningstillstand soks. Nar det géller veterinar-
medicinska |akemedel skall resultaten av s&
kerhets- och resthaltsundersokningar vid be-
hov tillstéllas. De dokumentati onsskyddstider
som anges i 21 a § tillampas pa de preklinis-
ka och kliniska prévningar som ingar i an-
sokningsdokumentationen i fraga om nya
kombinationspreparat samt ocksa pa saker-
hets- och resthaltsundersokningar nér det
gdller veterinarmedicinska |akemedel .

Om en ny indikation fér en allmant god-
kand |&akemedelssubstans pa grund av bety-
dande prekliniska och kliniska prévningar
godkanns utifran en ansdkan om andring av
tillstand, kan innehavaren av forsaljningstill-
stand for ett synonympreparat enligt 3 mom.
med hanvisning till dessa provningar ansbka
om motsvarande andring tidigast ett ar efter
det att forsaljningstillstandet for referenspre-
paratet har andrats. Avsikten med tidsfristen
pa ett ar i bestdmmelsen & att framja forsk-
ning i och utveckling av nya indikationer ge-
nom att for ett & ge personer som bedriver
forskning och utveckling ensamrétt att kom-
mersiellt nyttiggora dessa resultat. Den
namnda fristen pa ett ar kan tillampas endast
en gang.

Paragrafens 4 mom. géller veterinarmedi-
cinska lékemedel for vilka nya undersok-
ningar av hogsta tilldtna resthalter (MRL-
varden) och nya kliniska provningar utforts
for att forsajningstillstand skall beviljas for
en ny art av animalieproduktionsdjur. Sadana
undersdkningar och prévningar far beaktas i
en ansbkan om forsdljningstilistand for ett
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annat |1akemedel spreparat tidigast tre ar efter
det att det forsta forsajningstilistandet som
grundar sig pa dem beviljades. Den féreslag-
na bestdmmelsen och tidsfristen pa tre ar en-
ligt den tryggar mojligheten for det foretag
som utfort de foreskrivna undersokningarna
och prévningarna att fa tillbaka det som fore-
taget har investerat i dem. Syftet med detta &
att framja forskningsverksamheten och dar-
igenom tillgangen till de veterindrmedicinska
|akemedelspreparat som behdvs for medi-
cinsk vard av djur.

De féreslagna bestammelserna grunder sig
pa artikel 10a i humanlakemedelsdirektivet
och 13a i direktivet gdllande veterindrmedi-
cinska l&kemedel.

Sarskilda tillstéandsfor faranden

21 d 8. | paragrafen foresas bestammel ser
om ett forsaljningstillstandsforfarande som
skall tillampas vid paralélimport av |8ke-
medel. Med parallellimport avses en verk-
samhet i vilken ett |&kemedelspreparat im-
porteras av nagon annan &n den ursprungliga
innehavaren av forsadljningstillstandet. Ett f6-
retag som bedriver parallellimport utnyttjar
prisskillnaderna mellan mediemsstaterna i
Europeiska unionen genom att kdpa lakeme-
delspreparatet i en stat med laga priser och
exportera preparatet till ett land med hoga
priser.

Ett Iakemedel spreparat som importeras pa-
ralelt skall till sin sammanséitning svara
mot det direktimporterade preparatet. Prepar
ratet kan dock avvika fran den ursprungliga
tillverkarens direktimporterade preparat t.ex.
till sin farg. Ocksaforpacknlngen kan i ringa
man avvika fran det direktimporterade prepa-
ratets forpackning. Det direktimporterade
preparatets forpackning och innehalet i bi-
packsedeln skall motsvara det parallellimpor-
terade preparatets forpackning och bipackse-
del

21 e 8. | den nya paragraf som foredas
finns bestdammelser om beviljande av tempo-
rart tillstand for ett |akemedelspreparat. Ett
sadant tillstand kan beviljas med avvikelse
fran de sedvanliga grunderna, om det pa
grund av folkhalsorisk finns sarskilda skél
for forfarandet. En sadan folkhélsorisk kan
forekomma i en situation dar befolkningen

hotas av en smittsam gukdom, en kemisk el-
ler annan risksituation eller radioaktiv stral-
ning och det for bekédmpning av dessa inte
finns nagot |akemedel spreparat for vilket be-
viljats forsajningstillstand eller nagon lamp-
lig behandling att tillga. | en s&dan situation
kan L akemedelsverket bevilja temporart till-
stand for ett preparat. Tillstandet forutsitter
att tillgang pa sa sétt kan fas till ett |akeme-
delspreparat for vilket normalt forsdljnings-
tillstand inte kan beviljas, t.ex. pa grund av
pagdende kliniska Iakemedel sprovningar,
men som kan beddmas vara effektivt for fo-
rebyggande av hotet i fragaeller vid behand-
lingen av gukdomar som uppstatt Det forfa
rande som avses i lagen gor det mojligt for
ett nytt 1&kemedelspreparat att snabbare an
vanligt komma till allmén anvandning i den
séarskilda situation som beskrivs i bestammel -
sen.

Det beviljade tillstandet &r tidsbundet. Efter
utgangen av tidsfristen skall forsdljning och
annat utldmnande av preparatet till konsum-
tion upphdra, om inte normalt forsdljnings-
tillstand har beviljats for |akemediet eller om
inte Lakemedelsverket har forlangt giltig-
hetstiden for det temporara tillstandet. En sa-
dan foérlangning & mojlig endast i det fall att
villkoren for beviljande av temporart tillstand
fortfarande uppfylls nér ett nytt bedut fattas.

21 f 8. Lakemedelsverket kan enligt ga-
lande 21 § 4 mom. bevilja ett tidsbundet spe-
cidtillstand for utlamnande av ett |akeme-
delspreparat till konsumtion som inte har for-
sdljningstillstand, om det finns sarskilda te-
rapeutiska, folkhdlsoméassiga eller veterinar-
medicinska grunder for det. Specialtillstand
beviljas t.ex. i Situationer déar innehavaren av
forsal Jnmgstlllstandet gav har dragit bort
preparatet fran marknaden och &terkallat for-
sdljningstilistandet. | sddana situationer, i
synnerhet om det inte finns nagot ersittande
|&kemedel spreparat att tillgd, har specialtill-
stand beviljats for anvandning av preparatet.
T.ex. har ett apotek med specialtillstand kun-
nat importera |akemedel spreparat for en en-
skild persons behov.

Det foredas att en bestammelse som maj-
liggor specialtillstandsforfarandet framéver
foreskrivs i den nya 21 f 8. Samtidigt fore-
slas att bestammelsen dndras sa att det om-
namnande om begransning av specialtillstan-
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det till enskildafall stryks eftersom det delvis
medf or tolknlngssvarlgheter och oklarheter.
L &kemedel sverket kan utifran den foreslagna
nya bestammelsen bevilja speC|aIt|IIstand for
anvandning av ett |akemedel spreparat savél
for vard av en enskild patient som for an-
vandning av en faststélld patient- eller be-
folkningsgrupp eller vid en vardplats. Speci-
atillsténd kan sdledes beviljas t.ex. for an-
vandning av ett vaccin som inte har forsdlj-
ningstillstand, om det finns folkhd soméassiga
eller veterinarmedicinska skal for det. Aven
om man enligt forslaget i fortsattningen kan
tillampa specidtillstandsforfarande aven i
annat fall an for att trygga ldkemedelsbe-
handling av enskilda personer skall dock
specialtillstandsforfarandet endast tillampas i
de fall déar tillstand i enlighet med 21 eller
21e § inte kan ansokas om eller beviljas for
|8kemedel spreparatet.

21 g 8. Enligt gdlande 21 § 4 mom. kan
jord- och skogsbruksministeriet i fall av en
alvarlig djurgukdomsepidemi bevilja till-
stand till import och anvandning av ett vete-
rindrmedicinskt preparat. Detta forutsdtter att
nagot lampligt preparat inte annars finns att
tillga eller om djurgukdomslaget annars kréa-
ver det och en annan medlemsstat inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet har
beviljat forsaljningstillstand for preparatet.
Den foreslagna bestammelsen foredas bli
flyttad till en ny 21 g 8. Bestdmmelsen for-
andras inte till sitt sakinnehdll. Bestammel-
sen grundar sig pa artikel 7 i direktivet gal-
lande veterindrmedicinska |&kemedel.

Registrering

22 8. | den géllande 22 § bestdms om vem
som har rétt att ansdka om forsaljningstill-
stand. Framdver fored as bestdmmelserna om
dettaingdi 25 8.

Enligt forslaget skall i 22 § bestdmmas om
registrering av traditionella véxtbaserade
preparat som &r avsedda for manniskor. Det
foredagna registreringsforfarandet baserar
sig pa direktivet gallande traditionella véaxt-
baserade |18kemedel 2004/24/EG och villko-
ren for registrering & nagot forenklade j jam-
fort med villkoren for forsdjningstillstand.
En forutsattning &r bl.a. att ett preparat som
motsvarar det preparat for vilket soks regi-

strering har anvéntsi dver 30 ar, varav minst
15 &r i en stat som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet, och att det finns
behdvliga uppgifter om dess verkningar och
sékerhet. Dessutom har |&kemedelsformen
begransats till att intas genom munnen eller
for utvartes bruk eller inhalation. Preparatet
far inte heller vara sddant for vilket skall so-
kas forsdjningstillstand enligt 21 eller 21 ¢ §
eller registrering enligt 22 a § i lagen. Om det
& oklart huruvida forsajningstillstand skall
sokas for ett enskilt preparat eller om det kan
registreras pa grundval av namnda bestam-
melse, skall Lakemedelsverket avgora saken
med stdd av 6 8 1 mom.

Pa basis av 2 mom. kan avvikelse goras
fran det i 1 mom. 4 punkten angivna kravet
enligt vilket ett traditionellt véxtbaserat pre-
parat skall havarit i anvandning i en stat som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet i minst 15 &. En forutsdttning &r
dock att kommittén for vaxtbaserade |éke-
medel vid Europeiska |dkemedelsmyndighe-
ten har utarbetat en gemenskapsmonografi
Over preparatet samt att faktorer som har att
gora med |akemede! ssakerheten inte férhind-
rar registrering.

Enligt 3 mom. kan Lakemedelsverket till
registreringen foga villkor foér en korrekt och
séker anvandning av det traditionella véxtba-
serade preparatet och for dess forsajnings-
stéllen. Om Lakemedelsverket inte har stéllt
nagra villkor for forsdljningsstallet, kan ett
traditionellt véxtbaserat preparat enligt 38 8
sidljas aven annanstans an pa apotek.

22 a 8. | paragrafen bestdms om registre-
ring av homeopatiska preparat. | den gallan-
de lagen ingdr bestammelserna om registre-
ring av homeopatiska preparat i 21 a 8.

Enligt fordaget kan ett homeopatiskt pre-
parat registreras endast om preparatet inte in-
nehaller mer an en tiotusendel (1/10 000) av
urtinkturen eller mer &n en hundradel (1/100)
av den minsta dos av en receptbelagd |8ke-
medelssubstans som anvands | ordinarie 1&
kemedel sbehandling. Preparatet far inte hel-
ler omfattas av nagon medicinsk indikation
och det skall vara avsett att intas genom
munnen eller for utvéartes bruk. Alla ovan
namnda villkor skall uppfyllas samtidigt. Ett
homeopatiskt preparat som ar avsett for djur
kan dock ocksa ha nagot annat i farmakopén
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angivet administreringssett.

Till registreringen av ett homeopatiskt pre-
parat kan fogas villkor for en korrekt och s&
ker anvandning av preparatet och for dess
forsdjningsstallen. Om det inte har stalts
négra villkor for foérsaljningsstéllet, kan pre-
paraten enligt 38 § dven sdljas annanstans &n
pa apotek.

Enligt 3 mom. behdver ett homeopatiskt
preparat som tillverkas pa apotek inte regi-
streras, utan i stéllet for registrering skall om
preparatet goras en forhandsanmalan till L&
kemedel sverket.

Sarskilda bestammel ser

23 8. | paragrafen fordas bestammelser om
att bedut som fattats och ansdkningar som
behandlas av behériga |8kemedel skontroll-
myndigheter i andra stater som hor till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet skall
beaktas vid behandlingen av motsvarande
ansbkningar i Finland. Europeiska unionens
bestammelser om |&kemedel forutsatter att
beslut av andra myndigheter skall beaktas vid
fattandet av nationella beslut. Enligt EU:s I&
kemedel shestammelser skall da forsaljnings-
tillstand soks i flera medlemsstater en stat
fungera som s.k. referensstat, varvid de dvri-
ga medlemsstaterna skall fatta sina beslut om
forsdljningstilistand pa basis av referenssta-
tens beslut. Detta kallas forfarande for dmse-
sidigt erkénnande eller decentraliserat forfa-
rande. Dessutom & forfarandet for omsesi-
digt erkénnande forknippat med mdjligheten
att fora saken till en institution inom Europe-
iska gemenskapen for avgdrande, om en en-
skild medlemsstat inte kan godkanna refe-
rendandets avgdrande. Om dessa férfaranden
bestdmsi 1 och 2 mom.

Enligt 3 mom. kan Lakemedelsverket be-
vilja forsaljni ngsnllstand for ett |ékemedels-
preparat trots att ndgon annan myndighet an
Lakemedelsverket har fort ansbkan galande
preparatet i fraga till en institution inom Eu-
ropeiska unionen for avgorande. | sadana fall
skall Lakemedelsverket dock pa eget initiativ
beakta det bedut som EU-institutionen i si-
nom tid fattar och vid behov vidta atgarder
for att andra det beviljade forsdljningstill-
standet s3 att det Gverensstammer med EU-
beslutet. Om ett beviljat forsajningstillstand

maste andras pa grundval av denna bestam-
melse skall vid behandlingen av saken aven
besktas vad som i férvaltningslagen
(434/2003) foreskrivs om bl.a. hérande av
part.

I 4 mom. sétts i kraft som en ny bestam-
melse ett i rédets direktiv 96/22/EG, nedan
hormonforbudsdirektivet, avsett forbud, en-
ligt vilket ft’)rséljningstillsténd dler andra
tillstand for utlamnande till konsumtion inte
far beviljas for sadana veterinarmedicinska
|&kemedel spreparat som tillfors animaliepro-
duktionsdjur och som innehdller substanser
med dstrogen, gestagen, androgen eller beta-
adrenergen (beta-agonistisk) verkan, om inte
bruksdndamalet sérskilt har godkants i hor-
monforbudsdirektivet. Avsikten med forbu-
det & att forhindra att dessa &mnen anvands i
tillvaxtbeframjande syfte. For amnena far
fortfarande beviljas forsaljningstillstand eller
annat tillstand for utlamnande till konsum-
tion for bruksandama enligt hormonférbuds-
direktivet. Sddana brukséndamal &r t.ex. be-
handling av gukdomar i andningsorganen
hos hovdjur samt vissa behandlingar som
hanfor sig till reproduktionen.

For preparat som innehdler stilbener, stil-
benderivat, deras salter och estrar samt sub-
stanser med férlamande (tyreodtatisk) verkan
pa skoldkorteln far inte heller beviljas for-
sdljningstillstand eller andra tillstand for ut-
lamnande till konsumtion avseende veteri-
narmedicinska |akemedelspreparat som till-
fors négon djurart. Enligt fordaget kan for
tyreostater dock fortfarande beviljas special-
tillstand for behandling av sdllskapsdjur. |
praktiken kommer speciatillstandsforfaran-
det att tillampas framst for att mojliggora
ibruktagandet av 18kemedel spreparat som &r
nodvandiga vid behandling av katter som li-
der av hypertyreos. Med sallskapsdjur avses
hundar och katter samt andra djur som halls
som séllskapsdjur, sdsom kaniner, minigrisar,
illrar eller gnagare.

23 a 8. | paragrafen bestdms om andring av
forsdjningstillstand eller registrering. | den
gallande lagen finns bestammel serna om det-
tai 26 §. Den foreslagna bestammelsen mot-
svarar i manga hanseenden den géllande be-
stdmmelsen, men i den nya bestdmmelsen
har de reviderade EU-bestammelserna beak-
tats.
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Enligt 1 mom. forutsétter andring av ett
preparat som fatt forsdjningstillstand eller
registrerats i regel att en ansdkan om detta
gors hos Lakemedel sverket. Lakemedel sver-
ket skall godkénna éndringen, om den aven
till Ovriga delar uppfyller de villkor som an-
ges for andring av tillstand eller registrering.
Exempelvis en ny indikation kan forutsétta
att lampliga Kliniska prévningar genomfors.
Da ett forsdljningstillstand eller en registre-
ring andras skall andringarna bli en del av det
ursprungliga forsaljningstillstandet eller den
ursprungliga registreringen, om for det and-
rade preparatet inte har sokts ett helt nytt for-
sdljningstillstand eller en helt ny registrering.
Om en andring av ett preparat inte vasentligt
paverkar grunderna for forsaljningstillstandet
eller registreringen, kan &andringen endast
anmélas till Lakemedelsverket i stéllet for att
andring av forsdjningstilistand eller registre-
ring behdver sbkas. Om Lakemedel sverket
dock anser att enbart en anmélan inte &r till-
racklig, kan den kréva att i stélet for anmé-
lan gors en ansbkan om andring.

Enligt 24 § gdler ett forsaljningstillstand
och en registrering som beviljats forsta gang-
eni femar. | andutning till dettaforeslds att i
2 mom. bestams att ett andrat forsaljningstill-
stand eller en andrad registrering géller enligt
den ursprungliga giltighetstiden. Andringen
foranleder sdledes inga andringar i fraga om
giltighetstiden for det ursprungliga forsélj-
ningstillstandet eller den ursprungliga regi-
streringen.

Enligt 3 mom. meddelar Lakemedel sverket
nérmare foreskrifter om andringsansokningar
och anméalningar.

23 b 8. | den nya 23 b § som foredas bli
fogad till lagen foredas att innehavaren av
forsdjningstillstand for ett synonympreparat
far tillgodogora sig de resultat av provningar
som utforts med tanke pa upphévande av re-
ceptvillkoret tidigast ett & efter att den and-
ring av forsdjningstillstandet for referens-
preparatet som upphéver receptvillkoret har
godkénts. Beslut om upphavande av recept-
villkor skall dock alltid fattas fran fall till fall
med beaktande av faktorer som paverkar 1&
kemedelssdkerheten, sdsom |akemedel spre-
paratens styrkor. Syftet med bestdmmelsen &
att framja sadana provningar genom att si-
kerstdlla dem som utfér prévningarna ensam-

rétt att i ett & hdlla sina preparat till salu s&
som egenvardsl skemedel.

Bestammelsen grundar sig pa artikel 74ai
humanl &kemedel sdirektivet.

24 8. | paragrafen foredas bestdmmelser
om giltighetstiden for forsajningstillstand
och registrering. Ett forsajningstillstand som
forsta gangen beviljas for ett nytt lakeme-
delspreparat ar dltid tidsbundet och dess
tidsfrist & fem ar. Efter den utsatta tiden kan
forsdjningstillstandet fornyas, varvid det
gdller tills vidare. Av sérskilda orsaker som
hanfor sig till 18kemedel ssékerheten kan L&
kemedelsverket dock besluta att ocksa det
fornyade tillstandet skall gélla i endast fem
ar. Ett forsaljningstillstand som férnyas andra
gangen gdler tills vidare. Samma princip
gédller registrering av traditionella véxtbase-
rade preparat och homeopatiska preparat.

En ansbkan om fornyande av forséljnings-
tillstand eller registrering gors skriftligen hos
Lakemedelsverket. Ansokan skall goras
minst sex manader innan tillstandet eller re-
gistreringen upphor att gélla. Om ansokan
inte gors inom utsatt tid upphor det beviljade
forsaljningstilistandet eller den beviljade re-
gistreringen att gélla.

25 8. | den nya paragraf som foreslasi stél-
let for den 25 § som upphévts foreslas be-
stdmmelser om vem som kan beviljas for-
sdljningstillstand eller registrering. Nu finns
bestémmelserna om dettai 22 och 30 § i den
gallande lagen.

Enligt 1 mom. kan ett forsaljningstillstand
och ett temporart tillstand samt registrering
beviljas en fysisk eller juridisk person som &r
etablerad inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet. Bestammel sen motsvarar 22 §
1 mom. i den gallande lagen.

Specialtillstand kan enligt 2 mom. beviljas
apotek, filialapotek, militarapotek, §ukhus-
apotek, lakemedelspartiaffarer, l&kemedels-
fabriker, Folkhdlsoingtitutet och Forsknings-
anstalten for veterindrmedicin och livsmedel.
Specialtillstand har ocksa tidigare kunnat s6-
kas av och beviljas samma aktérer. Bestam-
melserna om vem som &r beréttigad till spe-
cidtillstand har dock tidigare funnits i 1&ke-
medel sfoérordningen.

Enligt 3 mom. skall tillstand och registre-
ring samt andring €eler férnyande av dessa
sbkas hos Lakemedelsverket genom en
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skriftlig ansokan som undertecknats. Enligt
den géllande lagen krévs att ansbkan & un-
dertecknad for att Lakemedelsverket skall
kunna forsakra sig om att ansdkan &r behorig.
Dessutom skall eni 23 a § 1 mom. avsedd
anméalan om andringar, som gjortsi ett lake-
medelspreparat som fétt forsajningstillstand
men inte kréver att andring av forsdljnings-
tillstand soks, goras skriftligen till Lakeme-
delsverket och undertecknas.

L 8kemedel sverket meddelar nérmare fore-
skrifter om ansgkningarna och anmalningar-
na och om deras innehdll med stéd av det
bemyndigande att meddela foreskrifter som
mgar i 3 mom. Lakemedelsverket bedutar
ocksa om paskrifter pa sdljforpackningen och
huruvida en bipacksedel skall inga i |akeme-
del sforpackningen.

Om behandlingstiderna for ansbknings-
drenden bestéms enligt 4 mom. genom for-
ordning av statsradet. | prakti ken grundar sig
tidsfristerna huvudsakligen pé olika bestém-
melser i Europeiska unionens regelverk.

25 a 8. Det foredas att till lagen fogas en
ny 25 a 8 med bestammelser om den prov-
ningsrapport som skall utarbetas for ett 1&
kemedel spreparat samt om offentligheten av
de uppgifter som géller preparatet och for-
sdljningstillstandet. Enligt 1 mom. skall L&
kemedel sverket utarbeta en provningsrapport
om det l&kemedelspreparat for vilket forsélj-
ningstillstand har sokts. Prévningsrapporten
skall ligga till grund for beslutet om forsalj-
ningstillstand. Om for ett nytt preparat har
sokts forsd] ningstillsté’\nd hos Lakemedels-
verket och ansdkan & den forsta i et EU-
land, skall den prévningsrapport som utarbe-
tats ocksa ligga till grund for de andra med-
lemsstaterna da dessa fattar sina bedut om
forsdjningstillstand for |akemedel spreparatet
i fréga. Provningsrapporten skall uppdateras
altid néar nya betydande uppgifter fas om 1&
kemedelspreparatets kvalitet, sdkerhet och
effekter. Provningsrapporten skall finnas of-
fentligt tillganglig. Da skall uppgifter som
omfattas av affars- och yrkeshemligheten av-
lagsnas fran rapporten.

Dessutom foredas att Lakemedelsverket
nar ansbkan om forsdjningstillstand har av-
gorts skall publicera bedutet om forsdj-
ningstillstand och preparatsammandraget for
|akemedel spreparatet.

Bestammelsen grundar sig pa artikel 21.3
och 21.4 samt artikel 125 i humanl&keme-
delsdirektivet och pa artikel 25.3 och 25.4 i
direktivet gdlande veterinarmedicinska |&
kemedel.

26 8. | den gdllande 26 8§ bestéms om &nd-
ring av ett [akemedelspreparat som fétt for-
sdljningstillstand. Det foreslas att bestam-
melserna om detta framdver tasin i den nya
23 8. Enligt fordaget skall i 26 § i fortsétt-
ningen bestdmmas om skyldigheten for en
innehavare av ett forsajningstillstand for 1&
kemedelspreparat eller en innehavare av re-
gistrering av traditionella vaxtbaserade pre-
parat att se till att |akemedel spartiaffarer och
apotek fortgaende har tillgang till preparaten
i fraga. Syftet med bestammelsen &r att tryg-
ga en andamél senlig medicinering for patien-
ter och andra som anvander l&kemedien i
fraga. FOr narvarande finns det ingen sadan
bestémmelse och i praktiken har det fore-
kommit situationer dar bristande tlllgang pa
|&kemedel spreparat som anvands aven i stor-
re skala har forsvarat fullfoljandet av en an-
damélsenlig |akemedelshehandling. Den fo-
reslagna bestdmmelsen grundar sig pa artikel
81 i humanl&kemedelsdirektivet. Den be-
stammelse som fogas till 1akemedel slagen fo-
redds dock aven galla veterindrmedicinska
|&kemedel.

Anmalningsskyldighet

27 8. | den gallande 27 § bestdms om &ter-
kallande av forsdljningstillstand. Enligt for-
dlaget skall bestdmmelserna om aterkallande
av forwljnmgsnllstand framover ingdi 29 8.
| 27 § foreslas bestammelser om de anmédl-
ningar som skall goras da ett |akemedel spre-
parat borjar salufdras. Syftet med anmal-
ningsskyldigheten ar att sdkerstélla att L&
kemedelsverket, som ansvarar for |8keme-
delsbvervakningen och verksamheten for 15
kemedelssékerheten, f& uppgifter om alla
preparat som &r i bruk. Med att saluféringen
borjar avses att preparatet kan bestéllas fran
och finns att tillga i en partiaffar.

Enligt 1 mom. skall L&kemedelsverket un-
derréttas om att ett preparat borjar salufdras
inom en vecka fran det att forsdljningen in-
letts. Anmaningsskyldigheten galler utdver
sadana preparat som borjar saluféras pa
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grundva av ett forsdjni ngstillstand, ett for-
séljningstillstand for |akemedel spreparat i pa-
rallellimport eller en registrering som bevil-
jats av Lakemedelsverket aven |&kemedels-
preparat som baserar sig pé forsdjningstill-
stand som beviljats av en ingtitution inom
Europeiska unionen. En anmélan om att salu-
féringen av ett |akemedel spreparat upphor el-
ler avbryts skall goras minst tva manader i
forvag, om inte nagot annat foljer av sarskil-
da skal. Ett sidant séarskilt skal ar t.ex. att
framstéliningen av ett preparat har varit fo-
remal for stérningar som man inte fétt kan-
nedom om inom namnda tidsfrist.

| 2 mom. bestdms om skyldigheten att
meddela om import av ett |akemedel sprepa-
rat, om preparatet har beviljats forséljnings-
tillstand genom ett centraliserat forfarande
och importéren inte & densamma som inne-
havaren av forsdjningstillstndet. Sadan pa-
raleldistribution skall anméalas till Lakeme-
delsverket minst en manad innan den plane-
rade importen inleds. Dessutom skall inneha-
varen av forsdjningstillstindet underréttas
om importen inom sammatidsfrist.

De foreslagna bestémmelserna i 1 mom.
grundar sig pa artikel 23a i humanlakeme-
delsdirektivet och artikel 27ai direktivet gal-
lande veterindrmedicinska l8kemedel. Det f6-
resagna 2 mom., som gdler anméan om
import, grundar sig pa artikel 76.3 i human-
|akemedel sdirektivet och artikel 65.5 i direk-
tivet gédllande veterindrmedicinska |8keme-
del.

Avgifter

28 8.1 28 § i den gallande lagen bestams
om ersdttning av kostnaderna for vissa un-
dersokningar. Det foredas att namnda be-
stammelse blir 29 § 5 mom. Enligt férdaget
skall i 28 § bestdmmas om de avgifter som
tas ut for forsdljningstillstand och registre-
ring. Enligt bestdmmelsen kan om avgifterna
bestdmmas genom férordning av social- och
hélsovardsministeriet. Dessutom kan Lake-
medelsverket meddela nédrmare foreskrifter
om betalningen av avgifterna.

Den foresagna bestdmmelsen motsvarar
till sitt innehdll 23 § i den gallande lagen och
i bestdmmelsen har endast paragrafhanvis-
ningarna andrats sa att de Gverensstammer

med den andrade paragrafnumreringen. Av-
gifterna faststélls med st6d av lagen om
grunderna for avgifter till staten enligt galv-
kostnadsprisséttning. L 8kemedel sverkets
verksamhet for |akemede sbvervakning ar
nettobudgeterad och kostnaderna tacks i sin
helhet av de avgifter som tas ut for verksam-
heten.

Upphdrande eller aterkallande av forsilj-
ningstillstand och registrering

29 8. | paragrafen foredds bestammelser
om upphdrande av eller aterkallande av for-
sdljningstilistand och registreri ng. Bestam-
melserna om upphdrande och aterkallande
baserar sig pa bestammelserna i humanlake-
medel sdirektivet och direktivet gélande ve-
terinarmedicinska |akemedel.

Om upphorande av tillstand eller registre-
ring bestams i 1 mom. Det foredas att upp-
horandet i forsta hand skall vara en féljd av
att innehavaren av forséljningstillstandet eller
registreringen har férsummat sin betalnings-
skyldighet eller nagon annan motsvarande
skyldighet. En sédan &r t.ex. forsummelse att
lamna in en i 1 punkten angiven tidsbunden
utredning i andutning till ett villkorligt for-
sdljningstillsténd. Dessa utredningar kan han-
fora sig till t.ex. de dtgarder som behdvs for
att sakerstélla |akemedel ssakerheten. Enligt 2
punkten leder forsummelse att betala drsav-
giften till att forsaljningstillstandet upphor att
géla Enligt 3 punkten skall forsdljningstill-
standet eller registreringen dessutom upphéra
att gélla om preparatet inte har borjat salufo-
ras inom tre & fran det att forsadjningstill-
stand eller registrering beviljades eller om
preparatet inte har funnits pa marknaden un-
der entid av tre ar i foljd. Ett |&kemedel spre-
parat som har fétt forsaljnlngstlllstand och
registrerats i Finland skall ocksa séljasi Fin-
land.

| 2 mom. bestams om &terkallande av for-
&éljningstillsténd och registrering. Avsikten
ar att Lakemedelsverket kan aterkalla ett for-
sdljningstillstand eller en registrering, om det
genom ny forskning eller pa annat Sétt har
kunnat pavisas att forutsattningar for tillstan-
det eller registreringen inte langre finns. |
praktiken beror derkallande i almanhet pa
orsaker som hanfor sig till |akemedel sséker-
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heten. En sadan faktor kan vara t.ex. sddana
nya uppgifter om forhdllandet mellan risk
och nyttai fraga om ett preparat som erhdllits
vid omfattande anvandning.

Ett dterkallande kan ocksa vara temporért,
om det & nddvandigt att utfora undersok-
ningar for att utreda forutséttningarna for for-
sdljningstillstandet eler registreringen. Om
undersokningarna visar att namnda férutsatt-
ningar fortfarande finns, skall férsdljnings-
tillstandet eller registreringen efter det tem-
poréra avbrottet fortsétta att galla enligt det
ursprungliga beslutet.

I 3 mom. bestdms om mdjligheten att géra
avvikelser fran att ett forsaljningstillstand el-
ler en registrering upphor att gdlla trots att
preparatet inte har borjat séljas inom tre ar
fran det att forsaljningstillstand eller registre-
ring beviljades eller att saluforingen har varit
avbruten i tre &r. Ett beslut om att ett forsalj-
ningstillstand eller en registrering inte skall
upphora att gélla gors av Lakemedelsverket
pa ansdkan. Som grund for avvikelsen skall
finnas skal som hanfor sig till manniskors el-
ler djurs halsa eller till nagon annan sérskild
omstandighet. Ett sadant skél kan vara t.ex.
att det inte har funnits nagon motiverad an-
vandning for lakemedel spreparatet. Som ex-
empel kan anges en situation dar en smittsam
sukdom inte har patréffats i Finland pa
manga ar, men det finns risk for att §ukdo-
men sprider sig senare. | syfte att sakerstélla
andamalsenliga behandllngsatgarder ar det da
motiverat att forsaljningstillstandet eller regi-
streringen géller fortgdende. Da kan prepara-
tet vid behov snabbt tasi bruk.

Dessutom kan vissa stater utanfor Europe-
iska unionen forutsétta att ett |akemedel som
marknadsférs i staten dven har ett géllande
forsdjningstillstand i ndgon stat inom Euro-
peiska unionen. Sadana stater & t.ex. vissa
lander i Afrika. Darfor har forsaljningstill-
stand for |akemedelspreparat som anvands i
dessa |énder men inte behovs i Finland kun-
nat sokas har. Da kan det ocksa finnas god-
tagbara skal for att hadlla forsaljningstillstan-
det i kraft, trots att preparatet inte har salu-
fortsi Finland.

En ansbkan om fortsatt giltighet for ett for-
sdljningstillstand eller en registrering i sada-
na undantagssituationer som avses i 3 mom.
skall lamnas minst tre manader innan den ut-

satta tiden pa tre & 16per ut och Lakemedels-
verket skall ge sitt beslut i saken senast en
manad fran det att ansbkan mottagits.

I 4 mom. finns bestdmmelser om att Euro-
peiska |akemedel smyndigheten och de beho-
riga myndigheterna i medlemsstaterna inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
samt kommissionen skall underréttas om att
ett forsdjningstillstand eller en registrering
upphor att galla eller derkallas. Uppgifterna
om att tillstand eller registreringar upphort att
gdlla och i synnerhet da s&dana éaterkallas &r
nodvandigai syfte att sékerstélla verksamhe-
ten for |&kemedel ssékerheten i hela Europa.
Lakemedelsverket skall ocksa offentliggora
uppgifterna om aterkallande.

Om Lakemedelsverket i samband med ett
temporart aterkallande av ett forsajningstill-
stand eller en registrering har utfort under-
sokningar géllande preparatet, kan det enligt
5 mom. bestdmmas att kostnaderna for detta
skall betaas helt eller delvis av den som in-
nehar forsdljningstillstandet eller registre-
ringen.

30 8. Paragrafen motsvarar till stérsta delen
30 b §i den gdllande lagen. | den foredagna
30 § bestéms om skyldigheten for innehavare
av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand
for lakemedel spreparat i parallellimport eller
registrering av ett traditionellt véxtbaserat
preparat att fora forteckning 6ver ala de bi-
verkningar som kommit till kannedom. Skyl-
digheten géller bade konstaterade och miss-
ténkta skadliga biverkningar och dessa skall
dessutom rapporteras till Lakemedelsverket.
Det som éndras jamfért med den nuvarande
bestammelsen &r att det infors en skyldighet
att 1dmna motsvarande anméalan till Lakeme-
delsverket ocksd om forbud eller begréns-
ningar som inforts av en behdrig myndighet i
en stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och som kan paverka be-
domningen forhdlandet mellan risk och nytta
i frAga om preparatet. Dessutom har Lake-
medelsverket enligt 1 mom. rétt att ndr som
helst begédra uppgifter om forhadlandet mel-
lan risk och nytta i fraga om |akemedelspre-
paratet. De skyldigheter som angesi paragra-
fen géller inte homeopatiska preparat.

Enligt 2 mom. skall innehavare av forsdlj-
ningstillsténd, forsdjningstillstand for |ake-
medelspreparat i parallellimport eller regi-
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strering av traditionella véxtbaserade prepa-
rat fortlépande till sitt férfogande ha en per-
son som ansvarar for verksamheten for |ake-
medel ssékerheten. Den géllande bestdmmel-
sen andras s att enligt forslaget skall den an-

svariga personen ha sin hemort i en stat som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

I 3 mom. bestdms om L&kemedelsverkets
befogenhet att meddela nérmare foreskrifter
om verksamheten for |18kemedel sskerheten.
Foreskrifter kan dessutom meddelas om upp-
gifterna for den som ansvarar for verksamhe-
ten for |akemedelsskerheten. Lékemedels-
verket kan &ven meddela foreskrifter och an-
visningar om rapportering av biverkningar
for personer som har rétt att forskriva och
expediera [akemedel. Enligt den géllande la-
gen kan anvisningar meddelas endast for 15
kare, tandlékare och veteringrer. Enligt for-
slaget skall befogenheten utvidgas sa it den
gdller &ven provisorer och farmaceuter som
har rétt att expediera |&kemedel. Denna ut-
vidgning foreslds eftersom provisorer och
farmaceuter i kundbetjaningsuppgifter pa
apotek ofta far respons och uppgifter om &
kemedlens verkningar av ldkemedel sanvén-
darna. Genom att tillgodogtra sig aen de
uppgifter och den sakkunskap som apoteks-
personalen har i och med sin kdnnedom om
anvandningen av ldkemedel och om deras
verkningar, kan verksamheten for |&keme-
delssakerheten ytterligare effektiveras.

30 a 8. Den foreslagna 30 a § motsvarar 30
¢ §i den géllande lagen och i den foreskrivs
om skyldigheten for innehavare av forsdj-
ningstillstand, forsdjningstillsténd for lake-
medelspreparat i paralellimport eller regi-
strering att underratta Lakemedel sverket om
att innehavaren pa eget initiativ tar ett prepa-
rat ur forsdljning eller avbryter distributionen
samt om produktfel. Skyldigheten géller situ-
ationer som hanfor sig till preparatets effekt
eller sdkerhet. Enligt paragrafen har Lake-
medelsverket rétt att vid behov meddela
narmare foreskrifter om anmélan av produkt-
fel.

31 8. | paragrafen foreskrivs om till vem
lakemedel fé&r sdjas fran en lakemedelsfa-
brik. Enligt bestdmmelsen far sddana natur-
medel och homeopatiska preparat i fraga om
vilka det inte har bestamts att de far sdjas

endast pa apotek sdljas och 6verlatas aven till
detaljhandlare. Pa grund av de andringar som
foredas i 4 kap. maste &ven hanvisningsbe-
stammelsen andras. Det foredas att andring-
en gors sa att rétten att dverlata |akemedels-
preparat direkt till detaljhandlare galler alla
sadana |akemedelspreparat i fraga om vilka
det inte har bestamts att de skall sdjas pa
apotek. Sadana &r t.ex. traditionella vaxtbase-
rade preparat som avsesi 22 § och homeopa
tiska preparat som avses i 22 a 8. Ifall for-
sdjning av &ven andra |&kemedelspreparat
tillats senare nagon annanstans an pa apotek,
skall dessa preparat med stod av bestammel -
sen kunna sdljas och overlétas direkt till for-
séljare som bedriver detajhandel med sédana
preparat. Avsikten &r att forsdljning som sker
annanstans an pa apotek framover skall ut-
vidgas att galla egenvardspreparat som &r av-
sedda for substitutionsbehandling med niko-
tin. Enligt den foreslagna andringen skall
dven sadana preparat kunna overldtas direkt
fran en |akemedel sfabrik till detaljhandlare.

Det foredas att i 3 mom. dessutom gors en
paandringen av 17 § 1 mom. 5 punkten base-
rad éndring, enligt vilken i momentet utover
vetenskapliga  forskningsanstalter  &ven
namns universitet och hdgskolor. Bestam-
melsernai 2 mom. foresl&s motsvara den gal-
lande lagens bestammel ser.

32 8. | paragrafen bestams om det tillstand
som kravs for partihandel med |akemedel.
Det foreslas att paragrafen andras sa att den
aven innehdller en definition pa partihandel
med |akemedel. Definitionen baserar sig pa
definitionen i artikel 1 i humanl&kemedel sdi-
rektivet. Enligt bestdmmelsen forutsétter
aven partihandel med homeopatiska preparat
tillstand av L akemedelsverket. Utvidgningen
av skyldigheten sa att den aven géller home-
opatiska preparat baserar sig pa artikel 85 i
humanl ékemedel sdirektivet.

Avsikten & att definitionen pa partihandel
med lakemedel skall ingd i 1 mom. Den
verksamhet som avses i lagrummet avses
omfatta all sddan verksamhet dar |akemedel
eller lakemedelspreparat expedieras till in-
stanser som séljer eller anvander |akemedel
eller preparat, sasom apotek, verksamhetsen-
heter inom socia- och halsovarden samt and-
ra organisationer som anvander sadana |ake-
medel och preparat, sdsom universitet och
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hogskolor. Aven expediering av |18kemedels-
preparat till veterindrer, som kan sdlja vidare
lakemedel till djurégare, skall betraktas som i
lagen avsedd partihandel med |akemedel. Li-
kasa skall leverans av |akemedel for export
betraktas som i lagen avsedd partihandel.

| 2 mom. preciseras bestdmmelserna i 1
mom. genom att man detaljerat anger de situ-
ationer dér verksamheten inte skall betraktas
som partihandel, trots att den kanske i ('jvrigt
kunde uppfylla villkoren enligt 1 mom. Sa-
som partihandel skall inte avses forsdljning
till allménheten enligt 38 §, forsdljning av 1&-
kemedel fran ett apotek till ett annat, expedi-
ering av |akemedel fran apotek till institutio-
ner inom social- och hasovarden och inte
heller expediering av lakemedel fran guk-
husapotek eller |8kemedel scentraler till andra
verksamhetsenheter inom social- och hélso-
varden enligt 62 8. Som partihandel skall inte
heller betraktas verksamhet som bedrivs av
en innehavare av ett forsaljningstillstand eller
en representant for denna nar verksamheten
inte & forknippad med innehav eller distri-
buering av 18kemedel. Avsikten med den f6-
reslagna bestdmmelsen &r att ge den som in-
nehar ett forsdjningstillstand for 1akemedel
mojlighet att valja huruvida denna &mnar an-
soka om tillstand for partihandel eler inte.
Om foretagets verksamhet inte alls omfattar
innehav eller distribution av 18kemedel be-
hovs tillstand inte. Sdsom innehav betraktas i
den mening som avses i paragrafen éven in-
nehav av lakemedel sprover.

I 3 mom. bestams om tillstandsplikt for
partihandel med lakemedel. Bestammelsen
motsvarar 1 mom. i den gélande lagen. Till-
standsplikten grundar sig pa artikel 77 i hu-
manl8kemedel sdirektivet.

| 4 mom. finns en bestdmmelse om bemyn-
digande, enligt vilken det genom fdérordning
av statsrédet skall utfardas om erkannande av
ett sadant tillstand att idka partihandel med
lakemedel som beviljats i ndgon annan stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet och om tidsfristen fér behand-
lingen av tillstandet. Den foreslagna be-
stdmmelsen motsvarar de bestdmmelser om
bemyndigande som ingdr i 32 § 1 och 2
mom. i den géllande lagen.

34 8. | paragrafen foreskrivs om leverans
av lakemedel fran en lakemedelspartiaffar. |

1 mom. foreslds samma éndring somi 31 § i
fraga om |akemedel spreparat som saljs ndgon
annanstans an pa apotek.

| 2 mom. fores&s dessutom en andring som
foljer av éndringen av 17 § 1 mom. 5 punk-
ten och som innebér att utéver vetenskapliga
forskningsanstalter ocksa universitet och
hogskolor ndmns.

35 a 8. | paragrafen foreskrivs om leverans
av lakemedelsprover fran lakemedel sfabriker
och lakemedel spartiaffarer. | 1 mom. foreslas
samma andring som i 31 och 34 § i fraga om
|akemedel spreparat som sdljs nagon annan-
stans an pa apotek.

38 8. | paragrafen foreskrivs om forséljning
av lakemedel till allmanheten. Till foljd av de
andringar som foredas i lakemedelslagen
andras hanvisningarna i paragrafen till han-
visningar till 22 och 22 a §, vilka géller tradi-
tionella vaxtbaserade preparat och homeopa-
tiska preparat.

57 b 8. | paragrafen foreskrivs om lakeme-
delsutbyte. Bestammelserna i 4 och 5 mom.
foredas bli flyttade till de nya 57 ¢ och 57 d
8. Pa grund av detta skall hanvisningen till 4
mom. i 1 mom. andras till en hanvisning till
57c8.

Den reviderade paragrafens 2 mom., i vil-
ket bestams om faststéllandet av det lagsta
priset pa sinsemellan utbytbara ldkemedels-
preparat, foresl s kvarsta sdsom det &r i gal-
lande lag.

I 3 mom. ingar bestdmmelser om de be-
gransningar som galler i fraga om lakeme-
delsutbyte. Enligt andra meningen i momen-
tet skall apoteket expediera samma preparat
eller om patienten sd onskar det billigaste ut-
bytbara preparatet sa lange receptet ar i kraft.
Syftet med bestammelsen & att forhindra s&-
dana situationer dar kunden pa basis av ett
recept som omfattar |&kemedel for ett helt ar
expedieras lékemedelspreparat med olika
namn vid olika inkopstillféllen. Bestdmmel-
sen har dock visat sig vara problematisk ef-
tersom patienten vid senare inkopstillféalen
inte har kunnat dterga till det preparat som
antecknats pa receptet, &ven om patienten av
nagon orsak skulle ha varit missn6jd med det
|8kemedel spreparat som apoteket expedierat.
| dylika situationer har patienten varit tvung-
en att skaffa ett nytt recept, vilket har orsakat
onodigt besvéar for bade patienten och den
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behandlande |8karen. Dessutom har vetska-
pen om att patienten inte senare kan dterga
till |akemedel spreparatet enligt det ursprung-
liga receptet i vissa fal lett till att patienten
inte har velat kopa det billigare preparatet.

Enligt fordaget skall regeln alltjamt vara
den att sa lange receptet & i kraft expedieras
samma |dkemedel vid varje inkopstillfélle. |
och med den féreslagna andringen skall den
som koper |akemedel dock ha rétt att vid se-
nare inkopstillféllen aterga till det preparatet
som anges pa receptet. Dessutom skall den
som koper l&kemedel altjamt ha mojlighet
att vid varje inkopstillfélle vaja det billigaste
alternativet.

57 c 8. Enligt fordaget skall en ny 57 c §
fogas till lagen. | 1 mom. foreskrivs om L&-
kemedel sverkets skyldighet att fora en for-
teckning Over sinsemellan utbytbara [&keme-
delspreparat samt om grunderna for utbytet.
Bestdammelsen motsvarar gédllande 57 b § 4
mom. | 2-5 mom. ingdr narmare bestdmmel-
ser om grunderna for utbytet.

| 2 mom. foreskrivs om en begransning av
utbytet pa basis av originapreparatets patent
eller ett tillaggskydd for patentet. Enligt for-
daget kan ett 1&kemedelspreparat inte anses
vara utbytbart om tillverkningsmetoden for
originalpreparatets aktiva substans skyddas
av ett analogiforfarandepatent som beviljats
pa basis av en ansbkan som gjorts 1994 eller
darforinnan i Finland eller av ett dartill an-
slutet tillaggsskydd. Med analogiforfarande-
patent avses ett sédant patent i fréga om vil-
ket patentbarheten hos tillverkningsmetoden
har baserat sig pa att den substans som till-
verkats varit ny. Den aktiva substansen i 1&
kemedel spreparatet i fraga skall ocksa ha ett
giltigt produktpatent eler tillaggsskydd i
minst fem stater som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet. Dessutom skall
innehavaren av forsaljnlngstlllstandet inom
fyra manader fran det att forsajningstillstan-
det beviljades tillstélla Lakemedel sverket en
utredning om att villkoren i 1 och 2 mom.
uppfylls.

Fordaget har begransatstill preparat i fraga
om vilka patentansokan for den aktiva sub-
stansen har gjorts eller kan anses ha blivit
giord 1994 eller darfcrinnan, eftersom det
sedan ingangen av 1995 har varit mojligt att
for 1&kemedelssubstanser anstka om patent

som skyddar sjdlva preparatet (produktpar
tent). Utanfor den foreslagna avgransningen
stér alltsd sddana patent i fréga om vilka an-
sbkan har gjorts fore den 1 januari 1995 och
vilka avser annat &n analogiftrfarande och
sadana patent i fraga om vilka ansdkan har
giortsden 1 januari 1995 eller darefter.

En utredning om att metodpatentet eller det
dartill andutna tillaggsskyddet ar i kraft skall
tillstéllas L akemedel sverket senast tva mana-
der efter det att forsdljningstillstandet bevil-
jades. Detta innebdr att bedlutet om att inte ta
in l&kemedelspreparat i forteckningen Over
sinsemellan utbytbara ldkemedel fattas
mycket fore beslutet om forsaljningstillstand
for eventuella synonympreparat. Tidsfristen
gdler bade de forsdljningstilistand som L&
kemedelsverket beviljar och de forsaljnings-
tillstand som en institution inom Europeiska
unionen beviljar. Utredningen ges av inneha-
varen av forsajningstillstandet, som kan vara
antingen den som utvecklat original prepara-
tet eler den som innehar anvandningstill-
standet, dvs. licensinnehavaren.

Bade patentet och tillaggsskyddet kan for-
falla om arsavgiften for dem inte har betalats
eler t.ex. som en foljd av en domstolsbe-
handling. 1 2 mom. forutsétts darfor att pa-
tentet eler tillaggskyddet skall vara i kraft.
Den som innehar forwljnlngstlllsandet skall
i enlighet med 3 mom. arligen i oktober till-
stélla Lakemedelsverket ett registerutdrag
som Patent- och registerstyrelsen givit om att
patentet eller tillaggsskyddet &r i kraft. Dess-
utom skall Lakemedelsverket utan dr6jsmal
underréttas om att patentet eller tillaggsskyd-
det upphor att gdlla, s att Lakemedel sverket
vid behov kan ta in lakemedel spreparatet och
dess synonympreparat i forteckningen over
sinsemellan utbytbara |&kemedel spreparat.

Om den som innehar forsaljningstillstandet
for original preparatet férsummar att [dmnain
utredningen om patentet eller tilldggsskyddet
skall |&kemedel spreparatet enligt 4 mom. inte
langre efter detta utedutas fran utbytet. | 4
mom. foreskrivs ocksa om beaktande av ett
patent eller tillaggsskydd som satts i kraft pa
nytt. Om den som ansoker om eller innehar
ett patent har lidit réttsforlust (t.ex. om ars-
avgiften har inte betalats inom foreskriven
tid) & det mgjligt att ansdka om att réttighe-
terna skall aterstéllas i enlighet med bestam-
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melserna i 71 a § i patentlagen. Lagen till-
lampas ocksa pa den som innehar tillaggs-
skydd. Om patentet eller tillaggsskyddet sitts
i kraft pa nytt skall bedutet om detta tillstal-
las L akemedelsverket senast tva manader ef-
ter det att beslutet fattades, sa att |akeme-
delspreparatet pa nytt uteduts fran |akeme-
delsutbytet.

| 5 mom. foreskrivs att samtliga parallell-
importerade preparat kan anses vara sins
emellan utbytbara. Parallellimporterade pre-
parat skall altsa alltjamt vara utbytbara med
det direktimporterade original preparatet.

Lakemedelsverket provar om ett 18keme-
delspreparat som erhdlit forsaljningstillstand
eventuellt skall intas i foreteckningen Gver
sinsemellan utbytbara |18kemedel spreparat.
Enligt fordaget skall L&kemedelsverket
dessutom lamna ett originalpreparat som er-
hallit forsaljningstillstand och dess eventuella
synonympreparat utanfoér forteckningen, om
innehavaren av forsdjningstillstandet har fo-
retett ovan beskrivna utredning om att me-
todpatentet eller tillaggsskyddet &r i kraft.
L akemedelsverket skall inte ha provningsrétt
i drendet och verket behover sdledes inte
hora dem som innehar forsdjningstillsténd
for synonympreparaten. Lakemedelsverket
har inte heller nagot behov av att sakerstélla
att de uppgifter som lémnats i utredningen &
riktiga. Den forteckning 6ver sinsemellan ut-
bytbara preparat som La&kemedelsverket for
ar ett normbeslut i vilket éndring inte kan so-
kas.

57 d 8.1 det 57 b 8 5 mom. i |&kemedelsla-
gen som foreslas bli upphavt foreskrivs om
de fragor i andutning till | &kemedel sutbytet
som det & mojligt att utfarda narmare be-
stammelser om genom en forordning av soci-
a- och hadsovardsministeriet. Detta upphav-
da moment flyttastill en ny 57 d 8. Till para-
grafen fogas ett bemyndigande att genom
forordning av social- och ha sovardsministe-
riet utférda narmare bestammelser om upp-
gorandet av och innehdllet i den utredning
som avsesi 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten.

Pa basis av utredningen avgransar Lake-
medelsverket 18kemedel spreparatet och dess
synonympreparat utan provningsratt. Verket
behtver inte heller sdrskilt utreda om paten-
tet eller tillaggsskyddet &r i kraft, utan detta
sker med hjdp av de handlingar som fogas

till utredningen. Darfor skall den utredning
som tillstélls Lakemedelsverket vara tydlig
och tillforlitlig. Om detta skall foreskrivas
genom forordning av ministeriet. Avsikten ar
att det till utredningen skall fogas ett forsak-
rat intyg av ett registrerat patentombud om
att tillverkningsmetoden for |akemedelspre-
paratets aktiva substans skyddas av ett i Fin-
land géllande anal ogiforfarandepatent, i fréga
om vilket ansdkan har gjorts eller kan anses
hablivit gjord fore 1995, eller av ett tilléggs-
skydd som grundar sig pa ett dylikt patent. |
intyget ingar ocksa uppgifter om produktpa-
tent eller tilldggsskydd i fem andra stater som
hor till EES. | syfte att gbra patentombudets
intyg tydligare skall av det klart framga 1&
kemedel ssubstansens namn och det datum
fram till vilket analogiférfarandepatentet el-
ler tillaggsskyddet &r i kraft.

De registrerade patentombuden & anteck-
nade i det register som fors av Patent- och
registerstyrelsen och bestdmmelser om deras
uppgifter ingdr i lagen om patentombud
(552/1967). Patentombudets intyg innebar att
kopior av patenthandlingarna och tillaggs-
skyddet inte behdver fogas till utredningen.
Det finns ett stort antal patenthandlingar och
det & inte mgjligt att utan patenthandlingar
tolka ett tillaggsskydd som omfattar endast
en sida.

77 8. | paragrafen foreskrivs om inspektio-
ner av aktdrerna inom |&kemedel sbranschen.
I 1 mom. féreskrivs om de enheter vilkas
verksamhet och verksamhetsenheter L&ke-
medelsverket kan inspektera. Den inspek-
tionsrétt som avses i bestdmmelsen foreslas
bli utvidgad s3, att den ocksa gdller tillver-
karna av hjd psubstanser som anvands vid 1&
kemedelstillverkningen. Dessutom foreslés
att ordalydelsen i lagrummet gérs tydligare.

77 a 8 Enny 77 a § foredas bli fogad till
lagen. Enligt paragrafen skall den som inne-
har forsaljni ngstlllstand for veterlnarmedl-
cinska lékemedel alaggas att pa& begéran av
L &kemedel sverket ge rad och anvisningar for
att den analysmetod som skall anvandas vid
pavisande av resthalter av veterindrmedicins-
ka l&kemedel kan tasi bruk vid ett laborato-
rium som utsetts med stod av bestammel ser-
nai direktiv 96/23/EG.

81 och 84 8. | paragrafen foreskrivs om |&
kemedelstillverkning, import och distribution
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som handhas av Forskningsanstalten for ve-
terindrmedicin och livsmedel, Folkhal soinsti-
tutet och Finlands Roda Kors samt om in-
spektionen av denna verksamhet. Dessa in-
stanser har direkt med stod av bestdmmelsen
i lagen rétt att tillverka, importera och distri-
buera l&kemedel utani 8, 15 aeller 32 § av-
sett tillstand.

Med beaktande av bestdmmelsernai Euro-
paparlamentets  och  radets  direktiv
2001/20/EG, 2001/82/EG och 2001/83/EG
skulle det vara motiverat att verksamheten
vid Forskningsanstalten for veterinarmedicin
och livsmedel, Folkh&lsoinstitutet och Fin-
lands Roda Kors skulle basera sig pa ett till-
stand som beviljats av en behdrig myndighet
och pa tillsyn av verksamheten pa basis av
detta pad samma sétt som i fraga om verksam-
heten hos andra instanser som tillverkar, im-
porterar eler distribuerar 1ékemedel. Dérmed
berdrs ocksa dessa aktorer av ala de réttighe-
ter och skyldigheter som tillstndsinnehavar-
nahar enligt ovan namnda paragrafer.

Pa ovan namnda grunder foredas att 81 §
och mellanrubriken fore den samt 84 § upp-
hévs. De namnda instanserna kan dock idka
verksamhet pa basis av géllande bestémmel-
ser fram till utgéngen av 2007 pé basis av en
dvergangsbestammelse som tas in | ikrafttra-
dandebestammel serna. Efter dvergangsperio-
den skall dessa instanser ha ett behdrigt till-
stand for import, tillverkning och distribution
av |ékemedel.

87 c 8. Pa basis av paragrafen kan Lake-
medelsverket foreskriva att en klinisk 18ke-
medelsprovning skall avbrytas eller avslutas
om villkoren fér provningen inte langre &r
uppfyllda. | 3 mom. bestams om Lakeme-
delsverkets skyldighet att underrétta om sin
foreskrift om att avbryta eler avsluta prév-
ningen bl.a. till Europeiska |akemedelsmyn-
digheten och de behériga myndigheternai de
stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Det foreslas att underrét-
telseskyldigheten utvidgas s3, att Lakeme-
delsverket skall underrétta de etiska kommit-
téer som gett utldtande om prévningen om
sin foreskrift. Dessutom andras Europeiska
byran for |akemedel sbedomning till Europe-
iska |&kemedel smyndigheten.

89 a 8. Det foredas att en ny 89 a § fogas
till lagen. | paragrafen bestams om Lakeme-

delsverkets skyldighet att underrétta Europe-
iska gemenskapernas kommission, de med-
lemsstater som hor till Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet och Europeiska 15
kemedelsmyndigheten om omstandigheter
som kommit till dess kénnedom i samband
med |8kemedelskontrollen eller i Gvrigt och
som enligt Europeiska gemenskapernas be-
stdmmelser skall anmélas till ndmnda instan-
ser. Upplysningarna skall lamnas utan hinder
av sekretessbestdmmelserna. | praktiken om-
fattar skyldigheten att lamna upplysningar
inte sddana uppgifter pa basis av vilka det &
madjligt att identifiera enskilda personer.
Uppgifterna kan dock innehdla uppgifter
som omfattas av affars- eller yrkeshemlighet.
Skyldigheten att lamna upplysningar galler
ocksa registreringen av uppgifter i de databa-
ser som Europeiska lakemedelsmyndigheten
upprétthaller.

Som ett exempel pa skyldigheten att lamna
upplysningar kan namnas artikel 122 i hu-
manl&kemedel sdirektivet och artikel 90 i di-
rektivet gallande veterindrmedicinska |ake-
medel vilka dl&agger medlemsstaternas beho-
riga myndigheter att utbyta information som
ar av betydelse bl.a. for att garantera att kra-
ven for forsaljningstillstand uppfylls.

91 8. | paragrafen bestdms om marknadsfo-
ring av lakemedel. Utgangspunkten for
marknadsféringen skall vara en uppmuntran
till en behdrig anvandning av |ékemedlet. | 1
mom. konstateras dessutom att de uppgifter
som ges i marknadsféringen skall vara foren-
liga med sammanfattningen av |akemediets
egenskaper. Det foreslas att terminologin i
bestammelsen andras s, att det forutsétts att
uppgifterna skall vara forenliga med uppgif-
terna i det godkanda preparatsammandraget
for 1dkemedlet. Begreppet preparatsamman-
drag motsvarar béttre den terminologi som
anvands 8n sammanfattningen av |&kemed-
lets egenskaper.

| sista meningen i 2 mom. foreslds dessut-
om en teknisk andring pa grund av &ndringen
av bestammelserna om forsdjningstillstand
och registrering. Enligt bestdmmelsen & det
forbjudet att marknadsfora andra |&keme-
delspreparat &n sdana som har ett giltigt for-
sdljningstillstand eller en giltig registrering i
Finland. Aven forsdljningstillsténd som be-
viljats av en ingtitution inom Europeiska uni-
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onen & sadana i Finland giltiga forsaljnings-
tillstand som avses i lagrummet.

Héanvisningen i 3 mom. till 1 mom. foreslas
bli andrad till en hanvisning till bade 1 och 2
mom.

91 a 8. | paragrafen bestdms om marknads-
foring av l&kemedel till allmanheten. Till
almanheten far marknadsforas endast egen-
vardslakemedel som sdljs utan recept, dock
inte sddana som innehdller &mnen som kan
klassificeras som narkotika.

Enligt forsaget preciseras 1 mom. s3, att
ocksa marknadsforing av 1akemedel spreparat
som innehdler psykotropa amnen skall vara
forbjuden. Forbudet mot marknadsforing av
psykotropa preparat motsvarar bestammelsen
i artikel 88.1 i direktiv 2001/83/EG. Dessut-
om foredas att bestammelsen andrasi enlig-
het med direktiv 2001/27/EG <3, att i pamin-
nelsemarknadsforing far utdver lakemedels-
preparatets namn ocksa det internationella
generiska namnet eler varuméarket namnas.

Enligt 2 mom. fér i reklam for egenvards-
lakemedel som riktas till alménheten inte
nadmnas indikationer som tuberkulos, sexuel It
Overforda gukdomar, andra alvarliga infek-
tionssukdomar, cancer och andra tumors uk-
domar, kronisk somnldshet eller diabetes el-
ler andra amnesomsattningssjukdomar. Be-
stammelsen grundar sig pa humanlakeme-
delsdirektivet. Den namnda bestdmmelsen i
direktivet har upphavts genom direktiv
2004/27/EG, och darfor foredas att 91 a § 2
mom. upphavs sasom onodig.

91 b 8. | paragrafen foreskrivs om mark-
nadsforing som riktas till personer som har
rétt att foreskriva och expediera |&kemedel.
Enligt fordaget andras 2 mom. i enlighet
med artikel 91.2 i humanl&kemedel sdirekti-
vet s3, att ocksd paminnelsemarknadsforing
far riktas till dessa personer.

94 8. | stéllet for den tidigare upphavda 94
§ foreslas en bestammelse enligt vilken inne-
havaren av ett forsaljningstillstand for ett 1&
kemedelspreparat och innehavaren av en re-
gistrering av ett traditionellt vaxtbaserat pre-
parat skall ha en vetenskaplig serviceenhet
som ansvarar fOr den information som ges
vid marknadsforingen av |ékemedel spreparat.
Bestdmmelsen motsvarar 30d § i den géllan-
de lagen.

2. Narmare bestdmmelser och fo-
reskrifter

| anglutning till de féreslagna andringarnai
lagen kommer en andring av |akemedel sfor-
ordningen och en andring av social- och hal-
sovardsministeriets forordning om utbyte av
l&kemedel (210/2003) att beredas sarskilt.
Dérutover kommer L&kemedelsverket att
delvis revidera och delvis upphéva sina fore-
skrifter gdllande systemet med forsdljnings-
tillstand s3, att de dverensstammer med be-
stdmmelserna i den foredagna lagen. Avsik-
ten & att andringarna i forordningen och i
L 8kemedel sverkets foreskrifter skall séttas i
kraft samtidigt med den éndrade lagen.

3. lkrafttradande

Lagen foredas trada i kraft den 30 oktober
2005. Tidpunkten for ikrafttrédandet grundar
sig pa humandirektivet 2004/27/EG, direktiv
2004/28/EG gdlande veterindrmedicinska
l&kemedel och direktiv 2004/24/EG géllande
traditionella véxtbaserade l&kemedel, enligt
vilka medlemsstaterna skall sétta den natio-
nella lagstiftning som baserar sig pa de
namnda direktiven i kraft senast den dag som
namns ovan.

De forsdljni ngstillstand som beviljats innan
lagen tréder i kraft har gallt for viss tid. De
maste fornyas for att tillstanden skall forbli
giltiga. Ocksa de forsdjningstillstand som
fornyats redan fore ikrafttradandet av de nu
foreslagna bestammel serna maste fornyas in-
nan bestammelserna trader i kraft. Om for-
sédljningstilistand har beviljats for ett |akeme-
delspreparat som enligt den reviderade lagen
kommer att betecknas som ett traditionellt
vaxtbaserat preparat, skall preparatet inte
langre beviljas nytt forsajningstillstand, utan
i enlighet med de nya bestdmmelserna regi-
streras som traditionellt vaxtbaserat preparat.
Traditionella véxtbaserade preparat som mot-
svarar definitionen i 5 a § kan efter lagens
ikrafttradande ocksa sdljas som livsmedel.
Néar det galler sddana preparat bor anhallan
om registrering i enlighet med 22 § inlamnas
fore utgangen av 2007. Om anhdllan om re-
gistrering har inlamnats fore tidsfristens ut-
gang, kan preparatet sdljas oregistrerat fram
till dess att Lakemedelsverket har behandlat
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ansokan om registrerin

Om forsaljnmgsnllstandet upphor att gdlla
mindre an sex manader efter att lagen tratt |
kraft, kan det med avvikelse fran de sex m&
nader som foreskrivs i 24 8§ 2 mom. i lagen
fornyas minst tre manader innan det upphor
att gdlla. Denna tidsfrist pa tre manader iakt-
tas enligt nu gallande bestémmel ser.

| fraga om forsaljningstillstand som forny-
ats fore den reviderade lagens ikrafttradande
kan det i regel vara enklare att lamna in en
fornyad ansOkan an att for forsta gangen an-
soka om fornyat forsaljningstillstand. Det f6-
resas darfor att Lakemedelsverket skall ut-
farda sérskilda foreskrifter géllande utred-
ningar och handlingar som skall fogas till en
fornyad ansokan i sadana fall, varvid de upp-
gifter som erhdllits néar tillst3ndet tidigare
fornyats skall kunna beaktas.

Enligt den &ndrade 20 § utvidgas kravet pa
forsdljningstillstand till att omfatta ocksa
medicinska gaser. Eftersom kravet pa for-
&aljnlngstlllstand ar nytillkommet och det i
praktiken inte & mdjligt att inneha ett gal-
lande forsdjningstilistand for de preparat
som nu forekommer i handeln nar lagen tra-
der i kraft, foredds ett Gvergangsarrange-
mang for de medicinska gasernas vidkom-
mande s4, att de f&r anvandas fram till dess
att Lakemedelsverket har behandlat ansdkan
om forsaljnlngstlllstand Ansokan om for-
s@ljnlngstlllaand skall ldmnas in fore ut-
géngen av 2006. Om ansbkan inte har 1am-
nats in fore tidsfristens utgang, far medicins-
ka gaser inte hdllas till salu utan giltigt for-
sdljningstill stand.

Dokumentationsskyddet for ett original-
preparat for vilket beviljats forsajningstill-
stand i Finland &r nu 6 &r. Enligt de foreslag-
na bestammelserna skall giltighetstiden for
dokumentationsskyddet andras. Av denna an-
ledning foreslas att det foreskrivs att doku-
mentationsskyddet for de preparat for vilka
forsaljningstilistand beviljats innan den revi-
derade lagen trader i kraft skall forbli det-
samma som det & enligt gdllande bestam-
melser. Dokumentationsskyddet i fraga om
forsdljningstilistand som redan beviljats vid
ett centraliserat forfarande skall gélla fram
till den 19 oktober 2005 eller i fraga om for-
sdljningstillstand som baserar sig pa en dess-
forinnan inlamnad anstkan 10 ar. Tidsfristen

grundar sig pa direktiven 2004/27/EG och
2004/28/EG. Dokumentationsskyddet for ett
|akemedelspreparat for vilket beviljats for-
sdljningstillstand i Finland & 6 & om anso-
kan om forsdjningstilistand har lamnats in
fore den reviderade lagens ikrafttrédande.
Forsaljningstillstandet for ett _Synonymprepa-
rat trader dessutom i kraft sd snart Lakeme-
delsverket har meddelat sitt beslut, om det i
anstkan om forsaljningstillstand hénvisas till
ett jamforelsepreparat for vilket ansdkan om
forsaljningstillstand har lamnats in innan lag-
andringarnatrader i kraft.

Enligt 29 8 1 mom. 3 punkten skall ett |&
kemedelspreparat eller ett registrerat, tradi-
tionellt vaxtbaserat preparat salufdras i han-
deln inom 3 ar efter beviljandet av forsdj-
ningstillstand eller registrering. Enligt forsla-
get skall tidsfristen i fraga om lakemedels-
preparat som beviljats forsdjni ngstillstand
borjaldpavid lagens ikrafttradande.

Det pa lag grundade privilegium gélande
tillverkning, import och distribution av 18ke-
medel som Forskningsanstalten for veteri-
nérmedicin och livsmedel, Folkh&l soinstitutet
och Finlands Roda Kors atnjuter foresas bli
upphavt, varvid dessa inrétningar skall an-
soka om tillstand for ifrégavarande verksam-
het i enlighet med |akemedelslagen. Enligt
férdaget kan de namnda inrattningarna dock
fortsitta sin pad nuvarande bestammelser
grundade verksamhet fram till utgangen av
2007. Pa tillsynen Gver denna verksamhet
tillampas dock sa snart lagen tratt i kraft
samma regler som pa de foretag som bevil -
jats tillstand.

Enligt 57 ¢ § skall det inte langre vara mdj-
ligt att i forteckningen over utbytbara |éke-
medel ta in sadana lakemedel vars framstédl-
ningsmetod skyddas av ett anaogiférfaran-
depatent om vilket ansokts fore 1995 eller et
pa patentet grundat intyg om tillaggsskydd,
om en utredning av patentets eller intygets
giltighet har foretetts inom tva manader fran
beviljandet av forsdjningstillsténd. Den
namnda tidsfristen kan inte tillampas pa for-
sdljningstillstand som beviljats fore lagens
ikrafttradande. Det foredas darfor att utred-
ningen om patentets eller till&ggsintygets gil-
tighet for dessas vidkommande skall genom-
foras inom fyra manader efter det att lagen
trétt i kraft. Det skall dock vara mojligt att
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bestdmma att samma l&kemedel spreparat
som tas in i landet av olika importérer &
sinsemellan utbytbara, oberoende av om pa-
tentet eler intyget dver tillaggsskydd ar gil-
tigt eler inte.

| Lakemedelsverkets forteckning over ut-
bytbara |akemedel ingar vissa preparat som
skyddas av patent eler intyg om tillaggs-
skydd och deras synonympreparat. Lakeme-
delsverket skall avfora dessa preparat fran
forteckningen nér lagen trader i kraft, om in-
nehavaren av forsajningstillstandet for origi-
nalpreparatet inom fyra manader efter lagens
ikrafttradande foreter en utredning Over att
bestémmelserna i punkternal och 2i 57 c 8§
2 mom. & uppfyllda. Andringarna i forteck-
ningen skall goras pa Lakemedel sverkets be-
dut i samband med utarbetandet av fdljande
forteckning.

4. Lagstiftningsordning

En del av de fordag som ingdr i regerings-
propositionen galler fragor som enligt grund-
lagen omfattas av de grundiaggande fri- och
réttigheterna. Sadana ar tillstandsforfarande-
na enligt forslaget och bestdmmelserna om
faststéllande av |ékemedelspriser. Aven for-
slagen till andringar i fraga om utbyte av &
kemedel kan ha betydelse med tanke pa de
grundlaggande fri- och réttigheterna.

Enligt forslaget forutsatter grundandet av
en lakemedel spartihandd Lakemedel sverkets
tillstand. Pa motsvarande sétt kréavs forsalj-
ningstillstand eller registrering eller i vissa
fall annat sarskilt tillstand fran Lakemedels-
verket for forsdljning av ldkemedel. | sam-
band med forfarandet i anglutning till till-
stand for naringsutévning skall det bedémas
huruvida tillstandsférfarandet stér i Gverens-
stammelse med den naringsfrihet som tryg-
gas genom 18 § i grundlagen.

Riksdagens grundlagsutskott har ansett nér-
ingsfriheten enligt grundlagen vara huvudre-
geln, men haft den uppfattningen att det i
vissa fall ar mgjligt att férena naringsverk-
samhet med tillstandsplikt (GruuU 23/2000 rd
och 28/2001 rd). Enligt ett uttryckligt om-
ndmnande i forarbetena till reformen av de
grundlaggande fri- och réttigheterna kommer
vissa naringar ocksa efter reformen att forut-
sétta tillstand, i synnerhet for att t.ex. skydda

hélsan och sékerheten (RP 309/1993 rd).

Tillstandsforfarandena enligt forslaget an-
duter sig till Iakemedelsdistribution. Med
beaktande av att |akemedlen trots deras tera-
peutiska betydelse samtidigt ar preparat som
kan medfdra en potentiell halsorisk, & funk-
tionerna i andlutning till 18kemedel och 1&
kemedel sférsorjning globalt sett understélida
en omfattande och detajerad reglering. Ge-
nom tillstandsforfarandena  sakerstélls  att
kvaliteten, effekten och sakerheten hos de |&-
kemedel som anvénds befinner sig pa den
niva som kan krévas av detta Slag av produk-
ter. Det & inte tillrackligt att endast prepara-
tens framstallning &r tillstandspliktig for att
|8kemedel ssékerheten skall kunna garanteras,
utan aven distributionen ar forknippad med
sadana risker som forutsétter tillstandsplikt.
Forvaringen och transporten av manga lake-
medel spreparat kréver sérskilda forberedel ser
for att deras sékerhet skall kunna garanteras.
Det & dessutom med tanke pa konsekvenser-
na av felaktig medicinering och |dkemedels-
biverkningar absolut nbdvandigt att se till att
alla skeden av |akemedel sdistributionen fun-
gerar fdfritt. Utdver detta bor det beaktas att
manga |akemedel spreparat innehdler &mnen
som klassas som narkotika.

De tillstandsforfaranden som foreslas pa
basis av vad som anfrs ovan, och som grun-
dar sig pa Europeiska gemenskapens regel-
verk, & nodvéandiga for att garantera ldkeme-
delsanvéndarnas sakerhet.

De féredagna bestdmmelserna i 57 ¢ och
57 d §, enligt vilka vissa |akemedel spreparat
som skyddas av patent inte kommer att vara
utbytbara, inskrénker konkurrensméjlighe-
terna for den |&kemedelsindustri som kon-
centrerar sig pa synonympreparat. Bestam-
melserna utgor dock inte nagot hinder for
mojligheterna att fa forsaljningstilistand och
salufora l&kemedelspreparateten. Av denna
orsak och da rétten for foretagets |akeme-
delspreparat att komma i fraga som utbytbart
l&kemedel i stéllet for ett av |&kare ordinerat
|akemedel spreparat inte kan anses inga i nér-
ingsfriheten eller egendomsskyddet for dem
som framstéller synonympreparat, i Synner-
het inte till den del som preparaten inte har
borjat saluforas innan de foreslagna bestéam-
melserna har trétt i kraft, kan fordaget inte
anses stai strid med bestammel serna om nér-
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ingsfrihet.

Den fdreslagna definitionen fOr begreppet
utbytbart |akemedelspreparat tillampas ocksa
fore lagens ikrafttradande i fraga om den for-
teckning Over utbytbara l&kemedel som Lé&-
kemedelsverket gor upp. Enligt ikfrafttré-
dandebestémmelsen skall &ven de |&keme-
delspreparat som inte langre kan tas med i
forteckningen efter det att lagen har tréatt i
kraft avforas fran foljande version av for-
teckningen Over utbytbara |dkemedel. Det
bor tas under dvervagande huruvida forslaget
till denna del pa ett oskaligt sdtt ingriper i ett
réttslage som redan uppstatt. Aven om det i
denna fraga redan fran borjan skapats ett
specialarrangemang genom lag, skall grund-
lagsutskottet enligt praxis beddma bestam-
melser reglering som ingriper i egendoms-
skyddet med tanke pa de dlmanna forutsitt-
ningarna for begransning av de grundlaggan-
de fri- och réttigheterna, sasom huruvida syf-
tet med bestdmmelserna & godtagbara och
om bestammelserna uppfyller kravet pa pro-
portionalitet (GrUU 63/2002 rd, GruUuU
172003 rd och GrUU 21/2004 rd). Av grund-
lagsutskottets  stéllningstagande framgar
principen d& det géller bestétmmelsen om
egendomsskydd, enligt vilken réttssubjektens
fortroende och grundade forvantningar pa
skydd i ekonomiska fragor bor respekteras.
Detta fOrutsitter att individens fortroende
skall respekterasi desto storre utstréckning ju
mera grundad och konkret den réttighet eller
forvantning som har vérde i pengar ar. |
synnerhet skall det bestdende vardet hos s&
dana formaner som redan har forfallit till be-
talning respekteras. DA det galler fortroendet
for ospecificerade ekonomiska forvantningar
som eventuellt redliseras efter en lang tid &r
det inte nédvandigt med ett lika effektivt
skydd.

Att ett eventudlt 18kemedelsutbyte inleds
tidigare &n vad som har varit avsikten enligt
de forarbeten som gjorts i andlutning till 1&
kemedel sutbyte innebér ett orimligt hot mot
de originapreparat vilkas aktiva substans
skyddas av ett forfarandepatent eller tillaggs-
skydd om vilket ansokan inldmnats fore
1995, eftersom forsdjningen av ett sadant
preparat till foljd av |akemedelsutbyte kan
siunka mérkbart. En sadan oskalig nedgang i
forsdljningen kan forhindras endast genom

att sadana original preparat och synonympre-
paraten till dem avfors fran forteckningen,
savida de redan finns dar. Om sadana origi-

nalpreparat och deras synonympreparat som
redan tidigare tagits in i forteckningen over
utbytbara |akemedel inte avfors fran forteck-
ningen, kommer |&kemedel spreparaten sins-
emellan att inta en ojamlik stallning utgéende
fran om synonympreparaten har beviljats for-
sdljningstillstand fore eller efter det att den
reviderade lagen har trétt i kraft.

Forteckningen over utbytbara |akemedel
innehdller sex originapreparat som &r skyd-
dade av forfarandepatent, och av dem salu-
fors endast tva synonympreparat pa apote-
ken, varvid ikrafttrédandebestdmmelsens
praktlska betydelse & ringa. Forsdljningen av
de preparat som i praktiken berdrs av ikraft-
tradandebestammelsen paverkas inte heller
retroaktivt av den foreslagna bestdmmelsen,
eftersom de ekonomiska konsekvenserna in-
trader forst efter det att lagen har trétt i kraft.
Fordaget utgor inte heller négot hinder for
férsdjningen av synonympreparaten, utan
utesluter dem endast fran gruppen utbytbara
lakemedel. Dessa lakemedel kan alltsa fortfa-
rande sdljas och de maste forskrivas av |aka-
re, pa samma sitt som andra receptbelagda
l&kemedel som inte omfattas av |18kemedels-
utbytet. Fordaget stér darfor inte i strid med
bestammelsen om egendomsskydd i 15 § i
grundlagen, trots att nagra lakemedel som ti-
digare fanns bland de utbytbara |akemedien i
och med fordaget utesluts fran dessa.

Syftet med forslaget ar att gora regleringen
klarare och att Overgatill ett system som med
tanke pa jamvikten mellan originalpreparat
och synonympreparat & mera rettvisst. FOr-
dlaget paverkar inte synonympreparatens rétt
att komma in pa marknaden eller stanna kvar
dar. Av denna orsak &r forslaget godtagbart
till sina grunder och betingat av ett trangande
behov, och det leder inte heller till ett orim-
ligt resultat med tanke pa rattssubjekten.

Fordaget innehdller flera bestammelser om
bemyndigande utgaende fran vilka narmare
bestdmmelser som kan utférdas om sérskilt
fastslagna frégor genom statsradets forord-
ning, socia- och hasovardsministeriets for-
ordning eller Lakemedel sverkets foreskrifter.
Dessa bestdmmel ser om bemyndigande inne-
bér inte nagon delegering av den lagstiftande
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makten nér det gdller grunderna for indivi-
dens réttigheter och skyldigheter. De bemyn-
diganden som Lé&kemedelsverket fatt galler
detaljer av teknisk natur, vilka det inte vore
andamalsenligt att reglera genom lag eller
forordning.

Pa basis av vad som anforts ovan och da de
bestammelser som berdr tillstandsforfaran-

denai enlighet med lag i betydande utstrack-
ning har kompletterats i jamforelse med gél-
lande lagar, anser regeringen att den fore-
dagna lagen kan behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

Med st6d av vad som anforts ovan fore-
I&ggs Riksdagen fdljande lagférslag:
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Lagférslagen

Lag
om andring av lakemedeldagen

| enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 81 §, 84 § och mellanrubriken
fore den samt 91 a § 2 mom.,

av dem 81 §, mellanrubriken fore 84 § och 91 a § 2 mom. sadana de lyder i lag 700/2002
samt 84 § sadan den lyder delvis éndrad i namnda lag,

andras2 §2-4mom., 38,482mom., 68,1181 mom., 17 §, 4 kap.,31och32§,3481
och2mom., 3581 mom., 38§, 57b§, 77 81 mom., 87 c 83 mom., 91 §, 91 a§ 1 mom. och
91 b §2 mom.,

av dem 2 & 3 mom. och 34 § 1 mom. sadana de lyder i lag 1046/1993, 2 § 4 mom., 11§ 1
mom., 32 §, 35§ 1 mom., 91 §, 91 a § 1 mom. och 91 b § 2 mom. sddana de lyder i namnda
lag 700/2002, 3 § sadan den lyder delvis ndrad i namnda lag 1046/1993, 6 § sadan den lyder i
lag 248/1993, 17 § sadan den lyder i sistndmnda lag och i lag 296/2004, 4 kap. sadant det ly-
der jamte andringar, 31 § sadan den lyder delvis andrad i ndmnda lagar 248/1993 och
1046/1993, 38 § sadan den lyder i sistnamnda lag och i ndmnda lag 700/2003, 57 b § sadan
den lyder i lag 80/2003, 77 & 1 mom. och 87 ¢ § 3 mom. sddana de lyder i namnda lag
296/2004, samt

fogastill lagennya5a-5d, 57 ¢, 57d, 77aoch89a8samtenny 94 §, i stéllet for den 94 §

som upphavts genom ndmnda lag 700/2002, som fdljer:

| denna lag foreskrivs vidare om forsdlj-
ningstillstand for och registrering av 1dkeme-
delspreparat och om annan 6vervakning av
verksamhet som avsesi 1 mom.

Bestdmmelserna i denna lag tilldmpas inte
pa preparat som anvands enbart for behand-
ling av parasit-, svamp- eller bakterieguk-
domar hos akvariefiskar eller pa vitaminpre-
parat for burfaglar, terrariedjur eller smagna-
gare som endast halls som sallskapsdjur. La-
gens 55 § 1 mom. tillampas inte pa sddana
homeopatiska preparat som avsesi 22 a 8.

Bestdmmelserna i denna lag om beviljande
av forsdljningstilistand, andring av lakeme-
delspreparat, avgifter i samband med forsdlj-
ningstillstand, aterkallande av forsdjnings-
tillstand och forbud mot utléamnande av 1&
kemedel till konsumtion tilldmpas inte pa s&
dana lékemedel spreparat for vilka beslut om
beviljande av forsdljningstillstand och om
annan tillsyn i anknytning till detta fattas av
Europeiska |8kemedelsmyndigheten eler av

Europeiska gemenskapens kommission eller
radet (en ingtitution inom Europeiska unio-
nen) enligt Europeiska gemenskapens regel-
verk. | bradskande fall, nér det & nédvandigt
for att skydda manniskors och djurs hélsa -
ler miljon, kan Lakemedelsverket temporart
forbjuda utlamnande av ett |akemedel sprepa-
rat till konsumtion tills en institution inom
Europeiska unionen har avgjort drendet. Be-
stammelser om avgifter i samband med salu-
foring och dvervakning av |akemedel sprepa-
rat som avses i detta moment kan utférdas
genom foérordning av sociad- och héso-
vardsministeriet. Avgifternas storlek bestams
enligt lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992). Lakemedelsverket kan
meddela ndrmare foreskrifter om saluféring
och dvervakning av de |akemedel spreparat
som avses i detta moment till den del be-
stammelser i frégan inte ingdr i Europeiska
gemenskapens regelverk eller behdrigheten
inte har forbehdlits en ingtitution inom Eu-
ropeiska unionen.
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Med lskemedel forstds ett preparat eller
amne vars andamal & att vid invértes eller
utvartes bruk bota, lindra eller forebygga
gukdomar eller ukdomssymtom hos man-
niskor eller djur.

Som lakemedel betraktas ocksa ett sadant
amne eller en sadan kombination av amnen
for invértes eller utvartes bruk som kan an-
vandas for att genom farmakologisk, immu-
nologisk eller metabolisk verkan aterstélla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funk-
tioner eller utrona halsotillstandet eller §uk-
domsorsaker hos ménniskor eller djur.

| oklara fall, da en produkt med beaktande
av ala dess egenskaper kan stamma Overens
med definitionen pa |ékemedel och definitio-
nen pé ett annat preparat Ndgon annanstans i
lagstiftningen eller i Europeiska unionens re-
gelverk, tillampas pa preparatet i forsta hand
vad som foreskrivs om |ékemedel .

Som |akemedelspreparat betraktas ocksa
blodplasma av humant ursprung som fram-
stédlsi enindustriell process.

5a8

Med traditionellt véxtbaserat preparat av-
ses ett sddant |akemedel spreparat som &r av-
sett for manniskor och i vilket som aktiv sub-
stans ingdr ett eller flera vaxtbaserade am-
nen, en eller flera véxtbaserade produkter el-
ler en kombination av dessa och som uppfyl-
ler villkoren for registrering i 22 8 1 mom.
Traditionella véxtbaserade preparat  kan
dessutom innehdlla vitaminer eller mineraer,
om dessa framjar verkningarna av de vaxtba-
serade aktiva substanserna.

5b§

Med homeopatiskt preparat avses ett 1&
kemedelspreparat som har framstéllts av
stamberedningar enligt en homeopatisk till-
verkningsmetod som beskrivs i Europeiska
farmakopén eller, om sa inte & falet, i de
farmakopéer som anvéands officiellt i med-
lemsstaterna. Ett homeopatiskt preparat kan
varaframstéllt av flera stamberedningar.

Bestdmmel serna om homeopatiska preparat
tillampas ocksa pa andra preparat som har

tillverkats enligt de homeopatiska metoder
som avsesi 1 mom.

5c8

Med referenspreparat avses ett 1dkeme-
delspreparat for vilket forsajningstillstand
har beviljats enligt 21 § eller for vilket en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet har beviljat forsaljnmgstlllstand enligt
artikel 5 i Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/82/EG om uppréttande av ge-
menskapsregler for veterindrmedicinska &
kemedel, nedan direktivet gdlande veteri-
narmedicinska |&kemedel, eller artikel 81 Eu-
ropaparlamentets och  rédets  direktiv
2001/83/EG om uppréttande av gemenskaps-
regler for humanlakemedel eller for vilket
Europeiska gemenskapen har beviljat forsdlj-
ningstillstand.

Med synonympreparat avses ett |&keme-
delspreparat som till sin sammanséttning i
fraga om de aktiva substansernas kvalitet och
mangd & likadant som referenspreparatet,
som har samma |&kemedelsform som refe-
renspreparatet och vars bioekvivalens med
referenspreparatet har pévisats i undersok-
ningar som galler bictillgangligheten. Olika
salter, estrar, etrar, isomerer, isomerbland-
ningar, komplex och derivat av den aktiva
substansen betraktas som samma aktiva sub-
stans, om inte de egenskaper som géller deras
sakerhet eller effekt avviker avsevart fran
varandra. Den som anstker om forsdljnings-
tillstand skall 1amna de tillaggsuppgifter som
behtvs for pavisande av olika salters, estrars
eller derivats sdkerhet och effekt. Olika |&
kemedelsformer som & avsedda att intas ge-
nom munnen och som omedelbart frigor 1&
kemedelssubstansen betraktas som samma
lakemedelsform. Understkningar avseende
biotillgangligheten behdvs inte, om den som
ansbker om forsaljnlngstlllstand pavisar att
synonympreparatet stammer dverens med de
grunder som faststéllts i detajerade anvis-
ningar som meddelats av Europeiska unio-
nens kommission.

5d8§

Med medicinsk gas avses en gas eller en
gasblandning vars anvandning grundar sig pa
farmakologisk verkan, som & avsedd att ad-
ministreras till en patient i terapeutiskt, dia-
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gnostiskt eler profylaktiskt syfte och som ar
tillverkad och kontrollerad i enlighet med
god tillverkningssed for [akemedel.

68
Lakemedelsverket har till uppgift att vid
behov besluta om ett dmne eller ett preparat
skall betraktas som lékemedel, traditionellt
vaxtbaserat preparat eller homeopatiskt pre-
parat.

118

En l&kemedelsfabrik skall iaktta god till-
verkningssed for 18kemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkants i
Europeiska gemenskapens regelverk och
konventionen om Omsesidigt godkannande
av kontroll av tillverkningen av farmaceutis-
ka preparat (FordrS 20/1971). Vid tillverk-
ningen av |lakemedelspreparat far endast s&
dana aktiva substanser anvandas som har
framstéllts i enlighet med Europeiska unio-
nens anvisningar om god tillverkningssed for
|akemedel ssubstanser. Lakemedel sverket kan
meddela nérmare foreskrifter om iakttagande
av god tillverkningssed och om till vilken del
iakttagandet av god tillverkningssed ocksa
gdler framstdllning av de hjapsubstanser
som anvands vid tillverkning av lakemedels-
preparat.

178

Lakemedel far importeras

1) av den som industriellt far tillverka l&
kemedel i en |&kemedel sfabrik,

2) av den som enligt 32 § har tillstand att
idka partihandel med |akemedel,

3) av apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Kuopio universitetsapotek och Mili-
tarapoteket for deras apoteksverksamhet och
sadan verksamhet som avsesi 12 § 2 mom.,

4) av §ukhusapotek i enskilda fall for ifra
gavarande sukvardsdistrikts, sukhus eler
hé sovardcentrals egen verksamhet och verk-
samhet enligt 62 § 3 mom.,

5) av universitet, hdgskolor och vetenskap-
liga forskningsanstalter for deras egen forsk-
ning, samt

6) for kliniska l&kemedel sprovningar dess-
utom av den som har rét att tillverka l&ke-
medel for kliniska ldkemedel sprévningar.

Sjukhusapotek, universitet, hogskola och
vetenskapliga forskningsanstalter skall gora
anmalan om import till Lakemedelsverket.

Om ett |1&kemedel spreparat for vilket bevil-
jats forsaljningstillstand eller som registrerats
eller ett |akemedel spreparat som &r avsett for
kliniska |akemedelsprovningar importeras
fran en stat utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, skall importéren ha till-
stand enligt 8 § for industriell tillverkning av
|akemedel.

Andra n&ingsidkare @n de som avsesi 1
mom. 1—3 punkten kan importera |dkeme-
delssubstanser fér sin produktion. Naringsid-
karen skall géra anmaan om denna import
till Lakemedelsverket.

4 kap.
Forsaljningstillstand och registrering
Kapitlets tillampningsomrade

208
Bestammelsernai detta kapitel tillampas pa
industriéllt tillverkade eller importerade 1&
kemedel spreparat och medicinska gaser.

20a8

Forsdljning av ett 18kemedel spreparat till
allmanheten eller annat utldmnande av ett &
kemedelspreparat till konsumtion forutsétter
att Lakemedel sverket har beviljat tillstand for
preparatet eller registrerat det i enlighet med
denna lag eller att en ingtitution inom Euro-
peiska unionen har beviljat forsajningstill-
stand for preparatet.

Forsaljningstillstand

218

L akemedel sverket beviljar forséjningstill-
stand for andra l&kemedel spreparat 8n sadana
som anges i bilagan till Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) Nr 726/2004, om

1) preparatet har konstaterats vara anda-
malsenligt som |dkemedel,

2) preparatet inte kan anses vara farligt for
patientens hdlsa, for anvéndaren eler for
folkhdsan, och i fraga om veterinarmedi-
cinska lakemedel, om preparatet med beak-
tande av dess anvandningsomrade inte heller
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kan anses vara farligt fér konsumenten, mil-
jon eler det djur preparatet & avsett for, da
preparatets nyttiga verkningar beddms mot
de risker som hanfor sig till dess kvalitet, s&-
kerhet och effekt (forhallandet risk/nytta),

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stéllda eller motsvarande krav patillverkning
och kvalitet,

4) verkningarna av |8kemedel ssubstansen
och lakemedelspreparatet har utretts vid pre-
kliniska och kliniska prévningar och

5) preparatets sammanséttning har deklare-
rats och 6vriga uppgifter angetts pa behorigt
sétt.

Till forsdjningstillstandet for ett 1dkeme-
delspreparat kan fogas villkor, om de behdvs
for skerstéllande av en korrekt och séker
anvandning av |8&kemedlet.

Ett forsdjningstilistand kan av sérskilda
orsaker som géller 1&akemedlets sdkerhet och
effekt vara villkorligt sa till vida att inneha-
varen av forsaljningstillstandet & skyldig att
vidta de dtgarder som sérskilt namns i det.
L &kemedel sverket offentliggdr grunderna for
att forsaljningstillstandet for ett |akemedels-
preparat & villkorligt och uppgift om de at-
garder som verket kréver att skall vidtas. In-
nehavaren av forsdljningstillstandet skall ar-
ligen till Lakemedelsverket [amna en utred-
ning om hur villkoren i férséljningstillstandet
har uppfyllts.

Forsdjningstillstand kravs dock inte for ra-
dioaktiva lékemedel som tillverkas vid tid-
punkten fér behandlingen genom anvéandning
av sadana radionuklidgeneratorer, kombina-
tioner av preparat eller radioaktiva urtinktu-
rer for vilka beviljats forsaljningstillstand.

21a8

Med avvikelse fran vad som bestamsi 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tillampningen
av lagstiftningen till skydd for industriell och
kommersiell egendom begransas behtver so-
kanden inte tillstélla resultaten av prekliniska
och kliniska provningar éller, i fraga om ve-
terinarmedicinska |8kemedel, resultaten av
sékerhets- och resthaltsundersdkningar, om
sokanden kan pavisa att tillstand soks for ett
synonympreparat som motsvarar ett sadant
referenspreparat som har eller har haft till-
stand enligt 21 § eler for vilket en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

eller Europeiska gemenskapen har beviljat
forsaljningstilistand for minst dtta ar. Om ett
biologiskt 1&kemedel spreparat med avseende
pa speciellt ravarorna eller tillverkningspro-
cesserna avviker fran referenspreparatet skall
den som ansoker om forsaljningstillstand till
ansbkan foga resultaten av de prekliniska och
kliniska provningar som L&kemedelsverket
sarskilt bestdmmer. L&kemedelsverket skall
vid behov meddela nérmare foreskrifter om
hur 6verensstammelse i fréga om ravaror och
tillverkningsmetoder skall pavisas.

Resultaten av prekliniska och kliniska
provningar samt i fréqa om veterindgrmedi-
cinska lakemedel ocksa resultaten av sdker-
hets- och resthaltsunderstkningar skall dock
tillstéllas, om preparatet inte helt motsvarar
definitionen pa synonympreparat enligt 5 ¢ §
eller om bioekvivalens inte har kunnat pavi-
sas i undersokningar som géaller biotillgéng-
ligheten eller om den terapeutiska indikatio-
nen for preparatet eller preparatets admini-
streringssatt avviker fran referenspreparatet.

Forsaljningstillstandet for ett synonympre-
parat trader i kraft tidigast tio & efter det att
det ursprungliga forsaljningstillstandet for re-
ferenspreparatet beviljades. Om innehavaren
av ett forsdjningstillstand for referensprepa-
ratet under de atta & som foljer pa beviljan-
det av ett forsdjningstillstand far tillstand for
en eller flera nya terapeutiska indikationer
som vid den vetenskapliga utvéardering som
gjorts for att tillstand skall beviljas har be-
funnits tillfora betydande klinisk nytta jam-
fort med befintliga behandlingsmetoder, tré-
der forsaljningstillstandet i kraft tidigast elva
ar efter det att det ursprungliga forsaljnings-
tillstandet for referenspreparatet beviljades.

Om ett veterindrmedicinskt |&kemedel som
innehdller en ny aktiv substans & avsett for
ett eler flera animalieproduktionsdjur, for-
langs perioden pa tio & enligt 2 mom. med
ett ar varje gang tillstandet utvidgas sa att det
omfattar en ny art av animalieproduktions-
djur. Forlangningen kan dock beviljas for
hogst tre ar. Forlangningen forutsétter att ut-
vidgningen av forsaljningstillstandet beviljas
inom fem ar efter det att forsaljningstillstand
for referenspreparatet beviljades. FoOrlang-
ningen forutsédtter dessutom att innehavaren
av forsdljningstillstandet i enlighet med r&
dets forordning (EEG) 2377/90 om inréttan-



RP 108/2005rd 41

det av ett gemenskapsforfarande for att fast-
stélla gransvarden  for hogsta tilldtna rest-
mangder av veterinarmedicinska |dkemedel
med animaliskt ursprung, nedan MRL-
forordningen, har ansokt om faststéllande av
ett gransvarde for hogsta tillétna resthater i
fraga om de djurarter som tillstandet géller.
En sadan forlangning som avses i detta mo-
ment kan inte beviljas nér det géller ett vete-
rinérmedicinskt 18kemedel for vars referens-
preparat forsdljningstilistand har beviljats
den 30 april 2004 eller tidigare.
Forsdjningstillstandet for ett synonympre-
parat avsett for fiskar, bin eller andra arter
som anges med beaktande av forfarandet i ar-
tikel 89.2 i Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/82/EG trader dock tidigast i kraft
13 & efter det att forsdjningstillstandet for
referenspreparatet beviljades.

21b§

Nér forsdjningstillstand soks for ett |ake-
medelspreparat vars aktiva substanser med
avseende pa kvalitet och mangd samt |ake-
medelsform & desamma som hos ett preparat
for vilket tidigare beviljats forsdljningstill-
stand, och innehavaren av detta forsajnings-
tillst&nd har |amnat sitt medgivande till att de
resultat av farmaceutiska, prekllnlska och
kliniska provningar samt i fraga om veteri-
narmedicinska lakemedel ocksa de resultat
av sdkerhets- och resthaltsundersokningar
vilka ingdr i ansokningshandlingarna for for-
sdjni ngstlllstandet far anvandas, behover re-
sultaten av sadana provningar och undersok-
ningar inte fogas till ansokan om forsdlj-
ningstillstand.

21c8

Med avvikelse fran vad som bestamsi 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tillampningen
av lagstiftningen till skydd for industriell och
kommersiell egendom begrénsas behGver den
som soker forsdjningstilistand inte tillstalla
resultaten av prekliniska och kliniska prév-
ningar eler, i fraga om veterindrmedicinska
|&kemedel, resultaten av sékerhets- och rest-
haltsundersokningar, om sbkanden paw%\r
att de aktiva substanser som preparatet inne-
haller i minst tio & har haft en valetablerad
medicinsk anvandning med erkénd effekt och
godtagbar sakerhetsnivai en stat som hor till

Europeiska ekonomiska &amarbetsomradet
Effekten och sikerhetsnivan skall da pavisas
genom hanvisning till vetenskaplig litteratur
pa det sitt som Lakemedelsverket narmare
bestammer.

Om ett |&kemedel spreparat mnehaller flera
sadana aktiva substanser som ingdr i sam-
mansattningen av |akemedel spreparat for vil-
ka beviljats forsdljningstillsténd men som
inte tidigare anvants i kombination for tera-
peutiska andamal skall for sadana kombina-
tioner tillstéllas resultaten av prekliniska och
kliniska provningar samt i fraga om veteri-
narmedicinska |akemedel vid behov ocksa
resultaten av sékerhets- och resthaltsunder-
sokningar. | fré’\ga om de enskilda aktiva sub-
stanser som mgar i kombinationen behdver
ovan namnda prévnings- och undersoknings-
resultat eller sddana publikationshénvisning-
ar som avses i 1 mom. déremot inte tillsta-
las. P& synonympreparat som innehaller nya
kombinationer av flera |&kemedel ssubstanser
tillampas tidsfristernaenligt 21 a 8 1 och 3-5
mom.

Om en ny indikation utifran betydande
prekliniska och kliniska prévningar godkanns
for en dlmant godkand |&kemedel ssubstans,
kan med hanvisning till dessa prévningar an-
sokas om ny indikation for synonymprepara-
tet tidigast ett ar efter det att forsdjningstill-
standet for referenspreparatet har andrats.
Begransningen géller endast den férsta nya
indikationen.

Om nya undersokningar avseende htgsta
tilldtna resthalter i veterinarmedicinska |&
kemedelspreparat avsedda for animaliepro-
duktionsdjur gors i enlighet med MRL-
forordningen och nya kliniska provningar
gors for att forsaljningstilistand for en annan
art av animalieproduktionsdjur skall beviljas
och dessa undersokningar och provningar har
beaktats nar forsdjningstilistand enligt 1
mom. har beviljats, kan en annan sokande av
forsdljningstillsténd hénvisa till dessa under-
sokningar och provningar tidigast tre ar efter
det att det forsta forsaljningstillstandet grun-
dat pa dem har beviljats.

Sirskilda tillstdndsforfaranden

21d8
Om ett |1&kemedel spreparat for vilket bevil-
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jats forsdjni ngstlllstand i Finland importeras
av ndgon annan &n innehavaren av forsdj-
ningstillstandet eller av en representant som
av denna bemyndigats att importera prepara-
tet, krévs det forsaljningstillstand for lake-
medelspreparat i paralelimport. Lakeme-
delsverket beviljar forsdjningstillstand for
|&kemedelspreparat i parallellimport, om det
inte finns nagon terapeutisk skillnad mellan
det preparat som skall parallellimporteras
och det preparat for vilket tidigare beviljats
forsaljningstillstand. Forsaljningstillstand for
|akemedel spreparat i paralellimport kan be-
viljas endast for ett |akemedel spreparat vilket
importeras fran en stat som hor till Europeis-
ka ekonomiska samarbetsomradet.

21e§

Lakemedelsverket kan med avvikelse fran
21 § 1 och 2 mom. beviljatemporart tillstand
for anvandning av ett l8kemedelspreparat,
om det finns sarskilda grunder for det pa
grund av misstankt eller konstaterad sprid-
ning av skadliga §ukdomsalstrare, toxiner €l-
ler kemiska substanser eller skadlig radioak-
tiv strdlning och om annan 1amplig behand-
ling eller annat lampligt 1akemedel inte finns
att tillga

21§

Lakemedelsverket kan av sarskilda tera-
peutiska orsaker eller av folkhdlsoskdl utan
hinder av 21 § bevilja tidsbundet tillstand
(specialtillstand) for utlamnande av ett |ake-
medel till konsumtion. Nérmare bestdmmel-
ser om specidtillstandsforfarandet och forut-
séttningarna for beviljande av speC|aIt|IIstand
kan utfardas genom férordning av statsradet.

2198

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stédms om forwljnlngstlllstand kan jord- och
skogsbruksministeriet i fal av en dlvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstand till im-
port och anvéndning av ett preparat, om né-
got lampligt preparat annars inte finns att
tillga eller om det & nodvéndigt for bekamp-
ningen av epidemin och en annan stat som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet i enlighet med direktivet gallande
veterinarmedicinska |&kemedel har beviljat
forsdljningstillstand for preparatet. Tillstan-

det skall utan drojsmal anmélas till Lakeme-
delsverket.

Registrering

228

Ett traditionellt for ménniskor avsett vaxt-
baserat preparat som utlémnas till  konsum-
tion skall vara registrerat. Lakemedel sverket
registrerar ett traditionellt vaxtbaserat prepa-
rat, om

1) preparatet med beaktande av sin sam-
manséttning och av indikationen for det 1am-
par sig fér anvandning utan |&kares diagnos,
ordination eller dvervakning av behandling-
en!

2) preparatet & avsett att intas genom
munnen eller avsett for utvartes bruk eller
inhalation,

3) det finns tillrackliga uppgifter om prepa-
ratets traditionella anvandning och sékerhet
samt om dess farmakol ogiska verkningar och
effekt,

4) preparatet eller ett motsvarande preparat
som har samma aktiva substanser, samma el-
ler liknande indikation, sasmma styrka och
dosering samt samma eller liknande admini-
streringssétt som det preparat ansbkan géller
har anvants som |akemedel under en tid av
minst 30 & utan avbrott nér ansokan [émnas
in, varav 15 & i en stat som hor till Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, och

5) preparatet inte uppfyller villkoren for
forsdljningstillstand enligt 21 eller 21 ¢ § och
inte heller villkoren for registrering enligt 22
as.

Om registrering har sokts for ett preparat
som anvants i stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet i mindre an
15 & men som i ovrigt uppfyller villkoren for
registrering enligt 1 mom., skall Lékeme-
delsverket fora saken till kommittén for
vaxtbaserade |ékemedel vid Europeiska 1&
kemedelsmyndigheten for behandling. Fran
kravet pa anvandningstid pa 15 ar kan awvi-
kelse goras, om kommittén utarbetar en ge-
menskapsmonografi Gver preparatet. Mono-
grafin skall beaktas da det sl utgiltiga bed utet
fattas, om inte ndgot annat foljer av sérskilda
skd i andlutning till 18kemedel ssakerheten.

Lakemedelsverket kan till registreringen
foga villkor for en korrekt och séker anvand-
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ning av det traditionella véxtbaserade prepa-
ratet och for dess forsaljningsstallen.

22a8

Ett homeopatiskt preparat som utlamnas till
konsumtion och pa vilket ett forsaljningstill-
sténdsforfarande enligt 21 § inte tillampas
skall vararegistrerat. Lakemedel sverket regi-
strerar preparatet, om

1) preparatet & avsett att intas genom
munnen eller fOr utvartes bruk; preparat som
tillfors djur kan ocksa ha nagot annat i far-
makopén angivet administreringssétt,

2) markningen av preparatet eller nagon &t-
foljande information inte anger nagon speci-
fik medicinsk indikation,

3) preparatet inte innehdller mer &n en tio-
tusendel av urtinkturen eller mer &n en hund-
radel av den minsta dos av en receptbelagd
|&kemedel ssubstans som anvénds i ordinarie
|&kemedel sbehandling, och

4) preparatet inte uppfyller villkoren for
forsaljningstillstand enligt 21 8.

Lakemedelsverket kan till registreringen
foga villkor for en korrekt och séker anvand-
ning av preparatet och for dess forsaljnings-
stéllen.

For ett homeopatiskt preparat som tillver-
kas pa apotek skall i stallet for registrering
goras en forhandsanmélan till Lékemedels-
verket.

Sarskilda bestammel ser

238

L&kemedelsverket skall vid behandlingen
av arenden som gédller beviljande av forsdlj-
ningstillstand eller registrering eller andring
av lakemedelspreparat beakta dels ansok-
ningar som & anhangiga hos en behérig 1&
kemedelskontrollmyndighet i en annan stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, dels beslut som fattats av en s&
dan behorlg myndighet samt iaktta beslut
som fattats av en ingtitution inom Europeiska
unionen om beviljande av forsdjningstill-
stand, &ndring av lakemedelspreparat och
aterkallande av beviljade tillstand eller for-
bud mot utlémnande av |&kemedel till kon-
sumtion enligt vad som i Europeiska gemen-

skapens regel verk bestdms om detta.

Om Lakemedelsverket i fraga om |akeme-
delspreparat som & avsedda for manniskor
inte pa grund av en allvarlig folkha sorisk el-
leri fraga om veterindrmedicinska lakemedel
inte pagrund av eventuell risk for manniskor,
djur eller miljon kan godkanna en prévnings-
rapport, ett preparatsammandrag, en bipack-
sedel eller forpackningspaskrifter som en an-
nan stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet har godkant eller foresla-
git, skall Lakemedelsverket |amna en detalje-
rad och motiverad utredning om sin stand-
punkt till medlemsstaterna i fraga samt till
den som anstker om forsajningstillstand el-
ler registrering eller &ndring av dessa. Léke-
medelsverket skall da det bedomer alvarliga
folkhélsorisker eller eventuella risker for
manniskor, djur eller miljon beakta de anvis-
ningar som kommissionen har meddelat om
saken.

Om en ansbkan, som &r anhangig i Finland
och samtidigt ocksé anhangig hos behdrig 1&-
kemedelskontrollmyndighet i en eller flera
stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet, av négon annan myndig-
het an Lakemedelsverket har férts till en in-
stitution inom Europeiska unionen for avgo-
rande, kan Lakemedel sverket trots det pa be-
garan av sokanden bevilja forsdljningstill-
sténd for lakemedlet. Nér frégan har avgjorts
av ifrégavarande institution inom Europeiska
unionen skall Lakemedelsverket pa eget ini-
tiativ vidta atgarder for att andra det bevilja-
de forsdjningstillstandet sa att det stammer
Overens med det beslut som institutionen
inom Europeiska unionen har fattat.

Forsaljningstillstand eller annat tillstand for
utlamnande av ett |akemedelspreparat till
konsumtion beviljas inte for veterindrmedi-
cinska lakemedelspreparat som innehdler
sadana @amnen med hormonell eller tyreosta-
tisk verkan eller verkan av beta-agonister
som avses i radets direktiv 96/22/EG om for-
bud mot anvandning av vissa dmnen med
hormonell och tyreostatisk verkan samt av
[-agonister vid animalieproduktion och om
upphdvande av direktiv  81/602/EEG,
88/146/EEG och 88/299/EEG. For veteri-
narmedicinska |&kemedel spreparat som inne-
hdler amnen med tyreostatisk verkan kan
dock beviljas specialtillstand.
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23a8

Onskas det att ett |8kemedel spreparat som
fatt forsdjningstilistand eller registrerats
skall &ndras eller forutsdtter den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen att |akemedds-
preparatet andras, skall innehavaren av for-
sdljningstilistandet eller registreringen gora
en ansbkan om andring hos Lakemedelsver-
ket. Lakemedelsverket skall godkénna and-
ringen, om den uppfyller de krav som anges
for andring av tillstand eller registrering. Alla
senare styrkor, |a8kemedelsformer, admini-
streringssétt och forpackningstyper samt alla
andringar och utvidgningar blir en del av det
ursprungliga forséljningstillstandet eller den
ursprungliga registreringen, om forsaljnings-
tillstand eller registrering inte sérskilt har
sokts for dem. Andringar som inte vasentligt
paverkar bedomningen av forutsédttningarna
for forsaljningstillstand for eller registrering
av preparatet skall dock endast anmaélas till
L 8kemedel sverket.

Om for ett |akemedel spreparat har beviljats
tidsbundet forsdljningstillstand eller registre-
ring for viss tid skall det andrade tillstandet
eller den andrade registreringen gala enligt
den ursprungliga giltighetstiden.

L 8kemedelsverket meddelar nérmare fore-
skrifter om sadana andringar, andringsansok-
ningar och anmaningar om &andring som
ndamns i 1-2 mom. och det forfarande som
skall tillampas pa dem.

23b8

Om ett till ett forsdjningstilistand fogat
villkor om att ett 18kemedel spreparat som &r
avsett for manniskor endast far séljas mot re-
cept (receptvillkor) har upphévts pa grund av
omfattande prekliniska eller Kkliniska prov-
ningar som innehavaren av forsajningstill-
standet utfort, kan en innehavare av forsdlj-
ningstillstand for ett annat 18kemedel sprepa-
rat som innehdler samma aktiva substans ti-
digast ett ar efter att villkoret i forsdjnings-
tillstandet for referenspreparatet andrats an-
soka om upphédvande av receptvillkoret pa
grundval av dessa prévningar.

248
Ett i 21—21 d § avsett forsdjningstillstand
samt en i 22 och 22 a § avsedd registrering
gdler i fem ar fran det att tillstandet eller re-

gistreringen beviljades forsta gangen. Till-
standet och registreringen kan fornyas. Ett
fornyat forsaljningstilistand och en fornyad
registrering galler tills vidare, om inte Lake-
medelsverket av orsaker som hanfér sig till
|akemedel ssékerheten beslutar att ocksa det
fornyade tillstandet eller den fornyade regi-
streringen géller i fem ar. Ett tillstand och en
registrering som fornyas efter tva femarspe-
rioder gdler tills vidare.

En ansbkan om fornyande av forsdljnings-
tillstand eller registrering skall goras skriftli-
gen hos Lakemedelsverket minst sex mana-
der innan tillstandet eller registreringen upp-
hor att gdla

258

Ett i 21—21 d § avsett forsdjningstillstand
och etti 21 e § avsett temporart tillstand samt
registrering kan beviljas en fysisk eller juri-
disk person som &r etablerad inom Europeis-
ka ekonomiska samarbetsomradet.

Specidltillstand kan beviljas apotek, filial-
apotek, Militdrapoteket, gukhusapotek, 1&
kemedel spartiaffarer, |akemedel sfabriker,
Folkhalsoinstitutet, Forskningsanstalten for
veterindrmedicin och livsmedel och Finlands
RodaKors.

Tillstand och registrering samt andring el-
ler fornyande av dessa skall sokas hos L &ke-
medelsverket genom en undertecknad skrift-
lig ansdkan. Aven en anmalan som avsesi 23
a 8 1 mom. skall goras skriftligen till Lake-
medelsverket och undertecknas. L&keme-
delsverket meddelar nérmare foreskrifter om
de ansbkningar och anméalningar som avses i
detta kapitel och om de upplysningar som
skall fogas till dem samt om paskrifter pa
sdljforpackningen och huruvida en bipackse-
del skall ingdi 1akemedel sférpackningen.

Bestdmmelser om den tid inom vilken en
ansokan om tillstand, registrering, andring el-
ler fornyande skall avgoéras utfardas genom
forordning av statsradet.

25a8
Lakemedelsverket skall utarbeta en prov-
ningsrapport om det |8kemedelspreparat for
vilket forsdjningstilistand har sokts. Prov-
ningsrapporten skall uppdateras altid nar nya
betydande uppgifter fas om |8kemedel sprepa-
ratets kvalitet, sikerhet och effekter. Prov-
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ningsrapporten och motiveringen till den,
fran vilka har avlagsnats de uppgifter som
omfattas av affars- och yrkeshemligheten,
skall finnas offentligt tillgangliga. Lakeme-
delsverket skall publicera beslutet om for-
sédljningstilistand och preparatsammandraget
for |akemedel spreparatet.

26 8

Innehavaren av ett forsaljningstillstand och
innehavaren av en i 22 § avsedd registrering
skall se till att |akemedelspreparat for vilka
forsaljningstillstand beviljats och registrerade
traditionella vaxtbaserade preparat fortgden-
de finns tillgangliga for |akemedel spartiaffé-
rer och apotek i en sadan omfattning som
Svarar mot patienternas och anvandarnas be-
hov.

Anmal ningsskyl dighet

278

Innehavaren av ett forsdjningstillstand, av
forsaljningstillstand for 1akemedel spreparat i
parallellimport eller av registrering skall un-
derrétta L&kemedelsverket nér ett |ékeme-
delspreparat bérjar saluforas, nar saluforing-
en av preparatet upphdr samt om tillfaliga
avbrott i saluféringen. En anmalan om att ett
preparat borjar salufdras skall goras inom en
vecka fran det att forsdljningen inletts. En
anmdlan om att saluféringen av ett |akeme-
delspreparat upphor eller avbryts skall goras
minst tva manader i forvag, om inte nagot
annat foljer av sérskilda skél.

Om nagon annan &n innehavaren av for-
saljnlngstlllstandet eller en representant for
denna &mnar importera till Finland ett |&ke-
medelspreparat for vilket beviljats forsdlj-
ningstillstand av en ingtitution inom Europe-
iska unionen, skall importdren underrétta L&
kemedelsverket och innehavaren av forsilj i-
ni ngstlllstandet om importen. Anmalan skall
gbras minst en ménad innan den planerade
importen inleds.

Avgifter

288
For tillstand som avses i 21—21 g §, regi-
strering som avsesi 22 och 22 a § samt and-
ring av forsaljningstillstand och registrering

som avses i 23 a § tas en avgift ut. Det kan
bestémmeas att avgifterna skall betalas pa for-
hand. Dartill kan avgifterna for atgarder i
samband med tillstand och registrering tas ut
helt eller delvis som arsavgifter. Narmare be-

stdmmelser om avgifterna utfardas genom
forordning av social- och ha sovardsministe-
riet med hansyn till vad som bestams i lagen
om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) eller med stod av den. Lakeme-
delsverket kan meddela nérmare foreskrifter
om betalningen av avgifterna.

Upphorande eller &terkallande av forsélj-
ningstillstand och registrering

298

Ett forsdjningstillstand och en registrering
upphor att galla om innehavaren av forsdlj-
ningstil Istandet eller registreringen

1) inte inom utsatt tid har |amnat den arliga
utredning 6ver ett villkorligt forsaljningstill-
stédnd som avsesi 21 § 3 mom.,

2) inte inom utsatt tid har betalat den ars-
avgift somavsesi 28 §, eller

3) inte har borjat salufdra preparatet inom
tre & fran det att forsdjningstilistand eller
registrering beviljades eller om saluféringen
har varit avbruteni en foljdi tre &r.

Dessutom kan Lakemedelsverket aterkalla
ett forsdljningstilistand eller en registrering,
om det genom ny forskning eller pa annat
sdit har kunnat pavisas att forutséttningar for
tillstandet eller registreringen inte langre
finns. Ett forsaljnlngstlllstand eler en regi-
strering kan aterkallas temporart for den tid
under vilken behovliga undersokningar ut-
fors, om det finns skél att missténka att forut-
sattningar for forsajningstillstandet eller re-
gistreringen inte langre finns.

L&kemedelsverket kan av skal som hanfor
sig till manniskors eller djurs hélsa eller av
andra sarskilda skal pa anstkan av innehava-
ren av forsél] nlngstlllstand eller registrering
besluta att tillstandet eller registreringen inte
skall upphora att gélla p& den grund som
namns i 1 mom. 3 punkten. Innehavaren av
forsdljningstilistandet  eller registreringen
skall till Lakemedelsverket |amna in en an-
sokan om fortsatt giltighet for forsaljnings-
tillstandet eller registreringen minst tre ma-
nader innan den utsatta tiden pa tre & 10per
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ut. Lakemedelsverket skall ge sitt bedut i sa-
ken inom en manad fran det att ansokan mot-
tagits.

Lakemedelsverket skall underratta Europe-
iska |akemedel smyndigheten och de behdriga
myndigheterna i medlemsstaterna inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet om
ett sddant upphorande eller aterkallande av
forsdjningstillstand eller av registrering av
ett traditiondl It vaxtbaserat preparat som ba-
serar sig pa 2 och 3 mom. Ett bradskande be-
dut som fattats i syfte att skydda folkhalsan
skall meddelas senast foljande vardag. Med-
delandet skall da aven tillstéllas kommissio-
nen. Alla bedut om aterkallande av forsdj-
ningstillstand eller registrering skall offent-
liggoras.

Det kan bestdmmas att de nddvandiga
kostnaderna for undersokningar som avses i
2 mom. skall betalas helt eller delvis av den
som innehar forsaljningstillstandet eller regi-
streringen.

308

Den som innehar forsdjningstilistand for
ett |akemedelspreparat, forsajningstilistand
for |akemedel spreparat i paralléellimport eller
registrering av ett traditionellt vaxtbaserat
preparat skall fora forteckning 6ver ala de
konstaterade och misstankta skadliga biverk-
ningar hos ett |8kemedel spreparat som kom-
mit till innehavarens kdnnedom och rapporte-
ra dessa till Lakemedelsverket. Forbud eller
begransningar som inforts av en behdrig
myndighet i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och som kan
paverka beddmningen av forhadlandet
risk/nytta i fraga om preparatet skall ocksa
rapporteras. Lakemedelsverket kan dessutom
nar som helst begara uppgifter om forhallan-
det risk/nytta i fraga om lakemedel sprepara-
tet.

Innehavare av forsaljningstilistand, forsij-
ningstillstand for 1akemedel spreparat i paral-
lellimport eller registrering av traditionella
vaxtbaserade preparat skall fortlépande till
sitt forfogande ha en person som ansvarar for
verksamheten for |18kemedelssakerheten och
som har sin hemort i en stat som hor till Eu-
ropei ska ekonomiska samarbetsomradet.

L 8kemedel sverket meddelar nérmare fore-
skrifter om det férande av forteckning och

den rapportering som avses i 1 mom. samt
om uppgifterna for den person som ansvarar
for verksamheten for |8kemedel sskerheten.
L akemedelsverket kan vid behov for perso-
ner som har rétt att forskriva och expediera
lakemedel meddela foreskrifter och anvis-
ningar om rapporteringen av biverkningar av
ett |8kemedel spreparat.

30a8

Innehavaren av ett forsdljningstillstand,
forsaljningstillstand for 1akemedel spreparat i
paralellimport eller registrering skall utan
dr6jsmd underrétta L akemedelsverket om att
innehavaren pa eget initiativ tar ett preparat
ur forsdljning eller avbryter distributionen av
det av orsaker som hanfor sig till preparatets
effekt eller sikerhet eller pa grund av pro-
duktfel i ett |akemedel spreparat som overla
tits fran en |akemedelsfabrik. Lakemedels-
verket meddelar vid behov nérmare féreskrif-
ter om anmalan av produktfel.

318

Frén en lakemedelsfabrik kan séljas eller
pa annat sitt Gverlatas fabrikens egna lake-
medelspreparat till en annan |akemedelsfa-
brik samt till 8kemedel spartiaffarer, apotek,
filialapotek, Militdrapoteket, §ukhusapotek
och |akemedel scentraler. Lakemedel spreparat
i fraga om vilka det inte har bestamts att de
far sdljas endast pa apotek far dessutom sal-
jas och i Ovrigt overldtas till forsdjare som
bedriver detaljhandel med sddana preparat.

Fran en lakemedelsfabrik kan sdljas eller
pa annat sétt Gverlatas |akemedd till en an-
nan |akemedelsfabrik och till en 1&kemedels-
partiaffar.

Fran en |akemedelsfabrik kan for forskning
sdljas eller pa annat sétt dverldtas egna lake-
medelspreparat aven till universitet, hdgsko-
lor dler vetenskapliga forskningsanstalter
som avsesi 17 8 1 mom. 5 punkten. Fabriken
skalkl gbra anméan om detta till Lakemedels-
verket.

328
Med partihandel med l&kemedel avses
verksamhet vars syfte &r att
1) ta emot och formedla bestéliningar av
|akemedel och |akemedel spreparat,



RP 108/2005rd 47

2) anskaffa och inneha lékemedel och &
kemedelspreparat fOor leverans till apotek,
verksamhetsenheter inom social- och hélso-
varden och andra instanser som avses i 34,
35 0ch 88 §i dennalag, dler

3) exportera |akemedel och l&kemedel spre-
parat.

Med partihandel med |ékemedel avses dock
inte forsdjning av lakemeddl och lékeme-
delspreparat till allméanheten enligt 38 §, ex-
pediering av |akemedel och |&kemedelspre-
parat fran ett apotek till ett annat apotek eller
till en verksamhetsenhet inom social- och
halsovéarden, expediering av |akemedel och
Iakemedelspreparat frén sjukhusapotek eller
|akemedel scentraler enligt 62 § och inte hel-
ler sddan marknadsféring och fakturering
som utfors av en innehavare av forsajnings-
tillstand eller en representant for denna och
inte &r forknippad med innehav, distribuering
eller forvar av preparat.

Partihandel med |akemedel far endast idkas
med tillstand av L akemedelsverket. En forut-
séttning for beviljande av tillstand &r att so-
kanden har tillgang till [ampliga lokaler, an-
ordningar och redskap for att férvara lake-
medel och sdkerstélla verksamheten och att
sokanden har den personal som verksamhe-
ten kraver. Till tillstandet kan fogas villkor
som géller verksamheten.

Bestammelser om erk@nnande av ett sadant
tillstand att idka partihandel som i enlighet
med Europeiska gemenskapernas regelverk
har beviljatsi en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och om den
tid inom vilken tillstandsanstkan skall avgo-
ras utfardas genom forordning av statsradet.

348

Fran en lakemedel spartiaffar kan séljas el-
ler pa annat sétt Overlatas |akemedel till 15
kemedel sfabriker, andra |&kemedel spartiaffa-
rer, apotek, filiaapotek, Militérapoteket,
gukhusapotek och lakemedelscentraler samt
till veterindrer for medicinering av djur. L&
kemedel spreparat i fraga om vilka det inte
har bestamts att de far sdlj jas endast pa apotek
far dessutom séljas eller pa annat sétt Gverla-
tastill dem som idkar detaljhandel med dessa

reparat.

Fran partiaffaren kan dessutom séljas eller
pa annat sitt Overlatas |akemedel ssubstanser

till en annan néringsidkare for att inom pro-
duktionen anvandas som annat an lakemedel
samt |1&kemedel till i 17 § 1 mom. 5 punkten
avsedda universitet, hdgskolor och veten-
skapliga forskningsanstalter for forskning.

358

Fran en lakemedelsfabrik och en lakeme-
delspartiaffar kan utan ersattning lamnas ut
|akemedel som varuprov och for jourandamal
till |8kare, tandldkare, veterindrer samt apo-
tekare, forestandare for gukhusapotek och
forestandare for |akemedelscentraler. Lake-
medelspreparat i fréga om vilka det inte har
bestamts att de far sdljas endast pa apotek far
dessutom sidljas eller pa motsvarande sitt
overldtastill dem som idkar detaljhandel med
dessa preparat.

388§

L akemedel far sdljas till almanheten en-
dast pa apotek som avses i 41 och 42 § samt
pé filiaapotek och frén medicinskép som av-
sesi 52 8. Traditionella vixtbaserade prepa-
rat som avsesi 22 § och homeopatiska prepa-
rat som avses i 22 a § far dock ocksa sdljas
pa andra stéllen, om inte Lakemedelsverket i
samband med registreringen bestammer att
preparatet endast far sdljas pa apotek, pafili-
alapotek eller fran medicinskap.

57b§

Vid expediering av lakemede spreparat
som forskrivits av en |&kare eller tandlakare
skall apoteket byta ut |8kemedel spreparatet
mot det enligt Lakemedelsverkets i 57 ¢ §
avsedda forteckning billigaste utbytbara och
allméant tillgangliga |8kemedel spreparatet €l-
ler mot ett motsvarande lakemedel spreparat
vars pris avviker litet fran det billigaste pre-
paratets pris. Ett |&kemedelspreparats pris
avviker litet, om prisskillnaden i forhdlande
till

1) det hilligaste utbytbara preparat som
kostar mindre &n 40 euro & mindre &n 2
euro, eler

2) det billigaste utbytbara preparat som
kostar 40 euro eller mer & mindre an 3 euro.

Vilket som &r lagsta pris pa sinsemellan ut-
bytbara |akemedelspreparat bestams utifran
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det billigaste preparatets minuthandelspris
inklusive mervéardesskatt den forsta dagen i
varje kvartal.

Ett |&kemedel fé& dock inte bytas ut om den
som forskrivit |akemedlet forbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder genom
att anteckna forbudet pa receptet eler om
den som koper |ékemedlet motsétter sig utby-
te. Sa lange receptet &r i kraft skall apoteket
expediera samma preparat. Om ett |8kemedel
expedieras flera ganger mot samma recept,
har den som képer |&akemedlet rétt att vid de
senare tillfallena kopa det |akemedelsprepa-
rat som anges pa receptet. Den som koper ett
lakemedel har dessutom alltid rétt att fa det
vid tidpunkten for expedieringen i redliteten
billigaste utbytbara |8kemedel spreparatet, om
inte den som foérskrivit |8&kemedlet har for-
bjudit utbyte pa medicinska eller terapeutiska
grunder.

57c8

L akemedelsverket skall fora en férteckning
Over sinsemellan utbytbara |&kemedel sprepa-
rat. Lékemedelspreparat som har samma ak-
tiva substanser och kvantitativa sammanséit-
ning och som & bioekvivaenta kan anses
vara sinsemellan utbytbara.

Ett 1&kemedel spreparat och dess synonym-
preparat kan dock inte anses vara sinsemellan
utbytbara om

1) tillverkningsmetoden for |8kemedel spre-
paratets aktiva substans skyddas av ett giltigt
patent, i fréga om vilket ansdkan har gjorts
eller kan anses hablivit gjord fére 1995 och i
fréga om vilket patentbarheten hos tillverk-
ningsmetoden har baserat sig pa att den sub-
stans som tillverkats varit ny, eller av ett
tillaggsskydd som grundar sig pa ett dylikt
patent,

2) lakemedelspreparatets aktiva substans
har ett giltigt produktpatent eller et darpa
baserat tillédggsskydd i minst fem stater som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet, och

3) innehavaren av forsi] jni ngstlllstandet for
|akemedel spreparatet inom fyra manader fran
det att forsdljningstillstandet beviljades till-
stéller Lakemedel sverket en utredning om att
villkoreni 1 och 2 punkten uppfylls.

Den som innehar forsaljnlngstlllstand for
ett |akemedel spreparat skall dessutom arligen

i oktober tillstélla L&kemedelsverket ett re-
gisterutdrag som Patent- och registerstyrelsen
givit om att det patent eller tillaggsskydd
som avsesi 2 mom. 1 punkten &r i kraft. Om
patentet eller tillaggsskyddet upphdr att galla
skall detta utan dréjsma anmdas till Lake-
medel sverket.

Om l&kemedelspreparat har intagits i for-
teckningen Over sinsemellan utbytbara |8ke-
medelspreparat av den orsaken att innehava-
ren av forsdljningstillsténdet for original pre-
paratet inte inom utsatt tid har foretett de ut-
redningar som avsesi 2 mom., far preparaten
inte langre senare avforas fran forteckni ngen
pa basis av ett patent eller tillaggsskydd som
avses i 2 mom. 1 punkten. Avférande fran
forteckningen kan dock géras om patentha-
varen eller innehavaren av tillaggsskydd har
gjort en framstdllning enligt 71 a 8 i patent-
lagen (550/1967) som har blivit godkand och
patentet eller tillaggsskyddet pa s& sitt pa
nytt har trétt i kraft efter den tidsfrist som
namnsi 2 mom. Beslutet om godkannande av
framstéllningen skall tillstéllas Lakemedels-
verket inom tva manader fran godkannandet.

Med awvikelse fran vad som bestams i
denna paragraf kan samma |lakemedel sprepa-
rat som importeras av olika importorer anses
vara sinsemellan utbytbara.

57d§

Genom férordning av socia- och hélso-
vardsministeriet kan vid behov bestémmas
att innehavaren av ett forsajningstillstand
minst 14 dagar fore den forsta dagen i varje
kvartal skall meddela en myndighet som fast-
stélls genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet och andra instanser som re-
gelbundet uppdaterar prisuppgifter priserna
pa utbytbara |akemedelspreparat. Genom
forordning av social- och hésovardsministe-
riet kan dessutom bestdmmas om en myndig-
hets skyldighet att publicera en forteckning
Over utbytbara |8kemedel och deras priser.
Genom forordning av socia- och héso-
vardsministeriet kan vid behov utfardas nér-
mare bestammelser om uppgdrandet av och
innehdlet i den utredning som avsesi 57 ¢ §
2 mom. 3 punkten.

778
L akemedelsverket skall sorja for att de som
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tillverkar 18kemedel spreparat, de som tillver-
kar |&8kemedelssubstanser, de enheter som
tillverkar |&kemedel for kliniska |&kemedels-
provningar, de enheter och laboratorier som
utfor avtalsanalyser eller annan avtadill-
verkning for l&kemedelstillverkare, |&keme-
delspartiaffarerna, apoteken, filialapoteken,
gukhusapoteken och |akemedelscentralerna
samt Militérapoteket inspekteras sa ofta som
en andamdlsenlig lakemedelsbvervakning
forutsétter det. Dértill kan Lakemedel sverket
inspektera verksamheten for l8kemedel ss&-
kerheten och lokalerna hos den som har till-
stand att sélja lakemedel och den som inne-
har registrering av ett traditionellt véxtbase-
rat preparat samt tillverkarna av de hjé psub-
stanser som anvands vid tillverkningen av 1&
kemedel spreparat.

77a8

Innehavaren av forsdjni ngstlllstand for ett
veterinarmedicinskt Iskemedel skall pa begé-
ran av Lakemedelsverket ge rad och anvis-
ningar for att den analysmetod som skall an-
vandas vid pavisande av resthalter av veteri-
narmedicinska l&kemedel kan tas i bruk vid
ett laboratorium som utsetts med stéd av be-
stdmmelserna i radets direktiv 96/23/EG om
inforande av kontrolldtgérder for vissa am-
nen och restsubstanser av dessa i levande
djur ochi produkter framstéllda dérav.

L akemedelsverket skall utan drojsmal un-
derrétta Europeiska gemenskapernas kom-
mission, Europeiska lékemedelsmyndigheten
och behdriga lakemedel skontrollmyndigheter
i de stater som hor till Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomradet samt de berorda etiska
kommittéerna om sin foreskrift. Till anmaan
skall fogas motiveringen till foreskriften.

89a8

L&kemedelsverket skall utan hinder av sek-
retessbestdmmel serna |amna Europeiska ge-
menskapernas kommission, Europeiska |&
kemedel smyndigheten och behériga lékeme-
delskontrollmyndigheter i de stater som hor
till Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det underréttel se om samt, i de databaser som

upprétthdlls av Europeiska |&kemedel smyn-
digheten, forain alla uppgifter som erhdlitsi
samband med lékemedel sdvervakningen och
verksamheten for 18kemedel ssékerheten och
som enligt Europeiska gemenskapens lag-
stiftning skall l&mnas till namnda instanser
eller foras in i databaser som drivs av Euro-
peiska l&kemedel smyndigheten.

918§

Marknadsféringen av lékemedel skall
framja korrekt anvéandning av |ékemedel. De
uppgifter som ges i marknadsféringen skall
vara forenliga med uppgifternai det godkan-
da preparatsammandraget for 1akemedet.

Marknadsféringen av lakemedel far inte
locka allménheten att anvanda |&kemedel i
onddan, ge en felaktig eller 6verdriven bild
av preparatets sammansattning, ursprung el-
ler medicinska betydelse eller vara osaklig pa
nagot annat liknande sétt. Som |akemedel far
reklam- eller marknadsforas endast i denna
lag angivna lakemedel. Det & forbjudet att
marknadsfora_ett |akemedelspreparat som
inte har ett giltigt forsdjningstillstand eller
en giltig registrering i Finland.

Utdver 1 och 2 mom. géller vad som i kon-
sumentskyddslagen (38/1978) bestdms om
reglering av marknadsforing.

9lag§

L&kemedelspreparat som expedieras mot
recept eller som innehdler narkotika eller
psykotropa amnen far inte marknadsforas till
allménheten. | marknadsforing som riktar sig
till allmanheten skall reklam innehdlla &min-
stone information om lakemedlets namn och
dess generiska namn, om det innehdller bara
en verksam substans, och uppgifter som be-
hovs for en riktig och sdker anvandning av
|akemedelspreparatet. Dessutom  skall  det
finnas en uttrycklig och l&tt l&sbar uppma-
ning att noga ta del av anvisningarna om hur
|&kemedlet skall anvéandas. Ett undantag &r
dock pami nnelsemarknadsforing av ett |ake-
medelspreparat. | paminnelsemarknadsféring
far endast |akemedel spreparatets namn, dess
internationella generiska namn eller varu-
méarke samt dessutom innehavaren av for-
sdljningstillstandet eller registeringen nam-
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| 18kemedel sreklam som riktas till personer
som har rétt att forskriva eller expediera &
kemedel skall grundiaggande information om
|&kemedlet och anvandningen av det i ingd. Ett
undantag & dock pami nnelsemarknadsforing
av ett |akemedelspreparat. | paminnel se-
marknadsforing far endast |1akemedel sprepa-
ratets namn, dess internationella generiska
namn eller varuméarke samt dessutom inne-
havaren av forsaljningstillstandet eller regi-
streringen ndmns.

948
Innehavaren av forsdjningstillstand for ett
|akemedel spreparat och innehavaren av regi-
strering av ett traditionellt véxtbaserat prepa-
rat skall ha en vetenskaplig serviceenhet,
som ansvarar fOr den information som ges
vid marknadsféringen av |akemedel spreparat.

Denna lag tréder i kraft den 30 oktober
2005. Lagens 17 8 3 mom. Trader dock i
kraft 1 juni 2006.

Atgarder som verkstalligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Forsdjningstillstandet for ett |akemedels-
preparat for viket beviljats forsdljningstill-
stand fore denna lags ikrafttradande skall
fornyas i enlighet med denna lag. Om for-
sdljningstil Istandet upphor att galla inom sex
manader efter denna lags ikrafttradande, kan
ansokan om fornyelse goras med avvikelse
frén den tidsfrist som anges i 24 § 2 mom,,
dock minst tre manader innan forsdljnings-
tillstandet upphor att géla. Om ett forsdlj-
ningstillstand som &r giltigt vid denna lags
ikrafttradande har férnyats en eler flera
ganger fore lagens ikrafttradande, meddelar
Lakemedelsverket separata foreskrifter om
de utredningar och handlingar som skall fo-
gastill en dylik ansbkan om fornyel se.

Om ett |akemedel spreparat som &r ett tradi-
tionellt vaxtbaserat preparat enligt definitio-
neni 5 a 8§ har ett giltigt forsajningstillstand
vid denna lags ikrafttrédande skall L&keme-
delsverket vid fornyelsen av forsajningstill-
sténdet &ndra det till en registrering enligt 22
8. Om ett |akemedelspreparat som overens-
stdmmer med definitionen i 5 a § fore denna

lags ikrafttradande har klassificerats som
livsmedel skall for ett dylikt preparat ansokas
om registrering senast den 31 december
2007. Om registrering har stkts inom den ut-
satta tiden far ett i detta moment avsett tradi-
tionellt vaxtbaserat preparat séljas utan regi-
strering till dess Lékemedelsverket har med-
delat sitt beslut om ansokan. For ett |akeme-
delspreparat som beviljats forsdljningstill-
stand som naturmedel men som inte & ett
traditionellt vaxtbaserat preparat enligt 5 a 8
skall forsdljningstillstand sokas senast den 31
december 2007.

For medicinsk gas som séljs vid denna lags
ikrafttradande och som inte har forséljnings-
tillstand skall forsadjningstillstand stkas se-
nast den 31 december 2006. Om forsaljnings-
tillstand har sokts inom den utsatta tiden far
medicinsk gas sédljas utan forsajningstill-
stand till dess Lakemedelsverket har medde-
lat sitt bedut om ansokan. L&kemedel sverket
kan dock forbjuda forsajningen av medi-
cinsk gas pa de grunder som anges i 101 § i
lakemedelslagen innan beslutet om anstkan
om forsaljningstillstand har meddel ats.

Om Europeiska gemenskapen har beviljat
forsdl Jnmgstlllstand for ett |akemedel sprepa-
rat i frdga om vilket anstkan om forsdlj-
ningstillstand har gjorts den 19 november
2005 eller fore det, & den tidsfrist som
namnsi 21 a§ 1 mom. tio ar. | fragaom and-
ra referenspreparat som grundar sig paen an-
sokan om forsdjningstillstand som gjorts
fére denna lags ikrafttradande ar tidsfristen
sex ar. Om forsdljningstillstand for referens-
preparatet har sokts fore denna lags ikrafttra:
dande, tillampas 21 a § 2—4 mom. inte pa
forsaljningstillstandet for ett synonymprepa-
rat.

Om et |akemedel spreparat har fétt forsdlj-
ningstillsténd fére denna lags ikrafttrédande
raknas deni 29 § 1 mom. 3 punkten avsedda
tre & langa tidsfristen fran denna lags ikraft-
tradande.

Forskningsanstalten for veterinarmedicin
och livsmedel, Folkhdsoinstitutet och Fin-
lands Roda Kors far fram till utgangen av
2007 importera, tillverka och distribuera |&
kemedel i enlighet med de bestammelser som
géllde vid denna lags ikrafttrédande. Dérefter
forutsétter import, tillverkning och distribu-
tion av lakemedel ett tillstand enligt denna
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lag. Import, tillverkning och distribution av
|&kemedel som handhas av Forskningsanstal-
ten for veterindrmedicin och livsmedel,
Folkhélsoingtitutet och Finlands Roda Kors
Overvakas efter denna lags ikrafttradande i
enlighet med bestdmmelsernai 77 8.

Om forsdjningstilistand for ett |akeme-
delspreparat har beviljats fore denna lags
ikrafttradande och innehavaren av forsdlj-
ningstillstandet inom fyra manader fran la-
gens ikrafttrédande for Lakemedelsverket
lagger fram eni 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten av-
sedd utredning om att ett patent eller till&ggs-
skydd enligt 57 ¢ § 2 mom. 1 punkten & i
kraft, far ett preparat som tidigare inte ansetts
vara utbytbart och dess synonympreparat inte
anses vara utbytbara sa lange patentet eller
tillaggsskyddet &r i kraft. De preparat som
olika importorer av samma l&kemedel sprepa-
rat importerar kan dock anses vara sinsemel-

Helsingfors den 26 augusti 2005

lan utbytbara trots att patentet eller tillaggs-
skyddet &r i kraft.

Om ett |8kemedel spreparat och dess syno-
nympreparat har ansetts vara sinsemellan ut-
bytbara vid denna lags ikrafttradande, skall
L akemedel sverket avfora preparaten fran for-
teckningen Over sinsemellan utbytbara |ake-
medelspreparat om innehavaren av forsdj-
ningstillstandet inom fyra manader fran den-
na lags ikrafttradande lagger fram en sadan
utredning som avsesi 57 ¢ § 2 mom. 3 punk-
ten. Avforandet skall goras nér foljande for-
teckning Over sinsemellan utbytbara [&keme-
delspreparat uppgors efter det att utredningen
om patentet eler tillaggsskyddet gjorts. De
preparat som olika importérer av samma l&
kemedel spreparat importerar kan dock anses
vara sinsemellan utbytbara trots att patentet
eller tillaggsskyddet ar i kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och hdlsovardsminister Snikka Monkare
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Bilaga
Parallelltexter

Lag
om andring av lakemedeldagen

| enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 81 §, 84 § och mellanrubriken
fore den samt 91 a 8 2 mom.,

av dem 81 §, mellanrubriken fore 84 § och 91 a § 2 mom. sadana de lyder i lag 700/2002
samt 84 § sadan den lyder delvis éndrad i namnda lag,

andras2 8§ 24 mom., 3§,482mom., 6 § 11 81 mom., 17 § 4 kap., 3l och 32 §,3481
och 2 mom., 358 1 mom., 38 § 57 b §, 77 § 1 mom., 87 c § 3mom., 91 §, 91 a§ 1 mom. och
91 b §2 mom.,

av dem 2 § 3 mom. och 34 § 1 mom. sadana de lyder i lag 1046/1993, 2 § 4 mom., 118 1
mom., 32 §, 358 1 mom., 91 §, 91 a § 1 mom. och 91 b § 2 mom. sidana de lyder i namnda
lag 700/2002 3 § sadan den lyder delvis &ndrad i namndalag 1046/1993, 6 § sadan den lyder i
lag 248/1993, 17 § sddan den lyder i sistndmnda lag och i lag 296/2004, 4 kap. sadant det ly-
der jamte andringar, 31 § sddan den lyder delvis andrad i ndmnda lagar 248/1993 och
1046/1993, 38 § sadan den lyder i sistnamnda lag och i ndmnda lag 700/2003, 57 b § sadan
den lyder i lag 80/2003, 77 § 1 mom. och 87 ¢ § 3 mom. sadana de lyder i namnda lag
296/2004, samt
fogastill Iagen nyaba5d,57¢,57d, 77aoch89a8samtenny 94 §, i stéllet for den 94 §

som upphévts genom namnda lag 700/2002, som foljer:

Gallande lydelse

| denna lag stadgas vidare om forsdlj-
ningstilistand for lakemedelspreparat och
om annan dvervakning av verksamhet som
avsesi 1 mom.

Stadgandena i 3 kap. samt 21, 22, 24, 26,
29, 30, 32, 33, 36 och 37 §, 55 § 1 mom.
samt 57 och 58 § tillampas inte pa sddana
homeopatiska och antroposofiska preparat
som avsesi 21 a 8.

Bestdmmelserna i denna lag om beviljan-
de av forsdjningstillstand, andring av |&
kemedel spreparat, avgifter i samband med
forsdjningstilisténd, aterkallande av for-

Foredagen lydelse

| denna lag fOreskrivs vidare om forsélj-
ningstillstand for och registrering av 1ake-
medelspreparat och om annan 6vervakning
av verksamhet som avsesi 1 mom.

Bestdmmelserna i denna lag tillampas
inte pa preparat som anvands enbart for
behandling av parasit-, svamp- eller bakte-
riesjukdomar hos akvariefiskar eller pa vi-
taminpreparat for burfaglar, terrariedjur
eller smagnagare som endast halls som
sdllskapsdjur. Lagens 55 8 1 mom. tillam-
pas inte pa sadana homeopatiska preparat
somavsesi 22 a 8.

Bestdmmelserna i denna lag om beviljan-
de av forsdjningstillstand, andring av |&
kemedel spreparat, avgifter i samband med
forsdjningstilisténd, aterkallande av for-
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Gallande lyddlse

séljningstillstand och forbud mot utlamnan-
de av ld&kemedd till konsumtion tilléampas
inte pa sadana |akemedel spreparat for vilka
beslut om beviljande av forsaljningstillstand
och om annan tillsyn i anknytning till detta
fattas av Europeiska byran for 1akemedels-
bedémning, Europeiska gemenskapens
kommission eller radet (en ingtitution inom
Europeiska unionen) enligt Europeiska ge-
menskapens réttsakter. | bradskande fall,
nar det & nddvandigt for att skydda manni-
skors och djurs hdlsa eler miljon, kan L&
kemedelsverket tillfaligt forbjuda utlam-
nande av ett |akemedelspreparat till kon-
sumtion tills en ingtitution inom Europeiska
unionen har avgjort @rendet. Bestammelser
om avgifter i samband med saluféring och
Overvakning av |8kemedel spreparat som av-
ses i detta moment kan utférdas genom for-
ordning av socia- och ha sovardsministeri-
et. Avgifternas storlek bestams enligt lagen
om grunderna for avgifter till saten
(150/1992). Lakemedelsverket kan meddela
néarmare féreskrifter om saluféring och
Overvakning av de |&kemedelspreparat som
avses i detta moment till den del bestam-
melser i fragan inte ingdr i Europeiska ge-
menskapens rattsakter eller behdrigheten
har forbehdlits en ingtitution inom Europe-
iska unionen.

38

Med lakemedel forstas ett preparat eller
amne vars andamd &r att vid invértes eller
utvartes bruk bota, lindra eller forebygga
gukdomar eller §ukdomssymtom hos man-
niskor eller djur.

Som lakemedel betraktas ocksa ett sddant
preparat eller @mne for invartes eller utvér-
tes bruk som avses i 1 mom. och som an-
vands for att utrona hésotillstandet eller
siukdomsorsaker eller for att aterstélla, kor-
rigera eller modifiera fysiologiska funktio-
ner hos manniskor eller djur.

Foredagen lydelse

séljningstillstand och forbud mot utlamnan-
de av l&kemede till konsumtion tillampas
inte pa sadana |akemedel spreparat for vilka
beslut om beviljande av forsaljningstillstand
och om annan tillsyn i anknytning till detta
fattas av Europeiska |&kemedelsmyndighe-
ten eller av Europeiska gemenskapens
kommission €ller radet (en ingtitution inom
Europeiska unionen) enligt Europeiska ge-
menskapens regelverk. | brédskande fall,
nér det & nddvandigt for att skydda manni-
skors och djurs hdlsa eler miljon, kan L&
kemedelsverket temporéart férbjuda utlam-
nande av ett |akemedelspreparat till kon-
sumtion tills en ingtitution inom Europeiska
unionen har avgjort @rendet. Bestammelser
om avgifter i samband med saluféring och
Overvakning av |8kemedel spreparat som av-
ses i detta moment kan utfardas genom for-
ordning av social- och ha sovardsministeri-
et. Avgifternas storlek bestams enligt lagen
om grunderna for avgifter till saten
(150/1992). Lakemedelsverket kan meddela
narmare féreskrifter om saluféring och
Overvakning av de |&kemedelspreparat som
avses i detta moment till den del bestdm-
melser i fragan inte ingdr i Europeiska ge-
menskapens regelverk eller behdrigheten
inte har forbehdlits en institution inom Eu-
ropei ska unionen.

38

Med lakemedel forstas ett preparat eller
amne vars andamd &r att vid invértes eller
utvartes bruk bota, lindra eller forebygga
gukdomar eller §ukdomssymtom hos man-
niskor eller djur.

Som lakemedel betraktas ocksa ett sddant
amne eller en sddan kombination av @&mnen
for invartes eller utvartes bruk som kan an-
vandas for att genom farmakologisk, immu-
nologisk eller metabolisk verkan aerstélla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funk-
tioner dler utréna hélsotillstandet eller
g ukdomsorsaker hos manniskor eller djur.

| oklara fall, da en produkt med beaktan-
de av alla dess egenskaper kan stamma
dverens med definitionen pa lakemeddl och
definitionen pa ett annat preparat nagon
annanstans i lagstiftningen eller i Europe-
iska unionens regelverk, tillampas pa pre-

53
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Gallande lyddlse

Ett lakemedelspreparat, som innehaller
samma |&kemedel ssubstanser som ett annat
|akemedel spreparat i fraga om Iakemedlets
form eller halten av lakemede ssubstans,
betraktas som ett sarskilt preparat.

Foredagen lydelse

paratet i forsta hand vad som féreskrivs om
|akemedel.

Som |akemedelspreparat betraktas ocksa
blodplasma av humant ursprung som fram-
stéllsi en industriell process.

5a8§

Med traditionellt vaxtbaserat preparat
avses ett sadant 1akemedel spreparat som &r
avsett for manniskor och i vilket som aktiv
substans ingar ett eller flera vaxtbaserade
amnen, en dler flera vaxtbaserade produk-
ter eller en kombination av dessa och som
uppfyller villkoren for registreringi 22 8 1
mom. Traditionella vaxtbaserade preparat
kan dessutom innehdlla vitaminer eller mi-
neraler, om dessa framjar verkningarna av
de vaxtbaserade aktiva substanserna.

5b§

Med homeopatiskt preparat avses ett |a-
kemedelspreparat som har framstéllts av
stamberedningar enligt en homeopatisk till-
verkningsmetod som beskrivs i Europeiska
farmakopén eller, om sa inte ar fallet, i de
farmakopéer som anvands officiellt i med-
lemsstaterna. Ett homeopatiskt preparat
kan vara framstéllt av flera stamberedning-
ar.

Bestammel serna om homeopatiska prepa-
rat tillampas ocksa pa andra preparat som
har tillverkats enligt de homeopatiska me-
toder somavsesi 1 mom.

5c8

Med referenspreparat avses ett |akeme-
delspreparat for vilket forsaljningstillstand
har beviljats enligt 21 § eller for vilket en
stat inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet har beviljat forsaljningstill-
stand enligt artikel 5 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG om uppr&t-
tande av gemenskapsregler for veterinar-
medi cinska |&kemedel, nedan direktivet gal-
lande veterinarmedicinska |akemedel, eller
artikel 8 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om upprattande av
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Gallande lyddlse

68
Det ankommer pa lakemedelsverket att
vid behov fatta bedut om ett amne eller ett
preparat skall betraktas som lakemedel eller
inte.

118
L 8kemedelsfabriken skall iaktta god till-
verkningssed for ldkemedel, motsvarande
de principer och riktlinjer som har godkants

Foredagen lydelse

gemenskapsregler for humanldkemedel el-
ler for vilket Europeiska gemenskapen har
beviljat forsaljningstillstand.

Med synonympreparat avses ett |akeme-
delspreparat som till sin sammanséttning i
frdga om de aktiva substansernas kvalitet
och mangd &r likadant som referensprepa-
ratet, som har samma |akemedelsform som
referenspreparatet och vars bioekvivalens
med referenspreparatet har pavisats i un-
dersdkningar som galler biotillganglighe-
ten. Olika salter, estrar, etrar, isomerer,
isomerblandningar, komplex och derivat av
den aktiva substansen betraktas som samma
aktiva substans, om inte de egenskaper som
galler deras sikerhet eller effekt awviker
avsevart fran varandra. Den som ansoker
om forsaljningstilistand skall lamna de
tillaggsuppgifter som behovs for pavisande
av olika salters, estrars eller derivats sa-
kerhet och effekt. Olika |ékemedel sformer
som &r avsedda att intas genom munnen
och som omedelbart frigor |akemedel ssub-
stansen betraktas som samma |akemedels-
form. Undersokningar avseende biatill-
gangligheten behovs inte, om den som an-
soker om forsaljningstillstand pavisar att
synonympreparatet stammer dverens med
de grunder som faststallts i detaljerade an-
visningar som meddelats av Europeiska
unionens kommission.

5d8

Med medicinsk gas avses en gas eller en
gashblandning vars anvandning grundar sig
pa farmakol ogisk verkan, som ar avsedd att
administreras till en patient i terapeutiskt,
diagnostiskt eller profylaktiskt syfte och
som ar tillverkad och kontrollerad i enlig-
het med god tillverkningssed for |akemedd.

68
L&kemedelsverket har till uppgift att vid
behov besluta om ett &mne eller ett preparat
skall betraktas som |8kemedel, traditionellt
vaxtbaserat preparat eller homeopatiskt
preparat.

118
En lakemedelsfabrik skall iaktta god till-
verkningssed for lakemedel, motsvarande
de principer och riktlinjer som har godkants

55
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i Europeiska gemenskapernas regelverk och
konventionen om dmsesidigt godkannande
av kontroll av tillverkningen av farmaceu-
tiska preparat (FordrS 20/1971). Lakeme-
delsverket kan meddela ndrmare foreskrifter
om iakttagandet av god tillverkningssed.

178§

L akemedel far importeras av

1) den som industriellt far tillverka lake-
medel i en |&kemedel sfabrik,

2) den som enligt 32 § har tillstand att
idka partihandel med |akemedel,

3) apotekare, Helsingfors universitetsapo-
tek, Kuopio universitetsapotek och militar-
apotek for sin apoteksverksamhet och sadan
verksamhet som avsesi 12 § 2 mom.,

4) sukhusapotek i enskilda fall for ifra
gavarande sukvéardsdistrikts, sjukhus eller
hélsovardcentrals egen verksamhet och
verksamhet enligt 62 § 3 mom.,

5) vetenskapliga forskni ngsanstalter for
deras egen forskning, samt av

6) for Kkliniska |8kemedelsprévningar
dessutom den som har rétt att tillverka |&
kem

edel for kliniska |dkemedel sprévningar.

Ett gukhusapotek och en vetenskaplig

forskningsanstalt skall gora en anmélan om
import till 18kemedelsverket.

Andra néringsidkare dn de som avsesi 1

Foredagen lydelse

i Europeiska gemenskapens regelverk och
konventionen om Omsesidigt godkannande
av kontroll av tillverkningen av farmaceu-
tiska preparat (FordrS 20/1971). Vid till-
verkningen av |akemedelspreparat far en-
dast sadana aktiva substanser anvéandas
som har framstélltsi enlighet med Europe-
iska unionens anvisningar om god tillverk-
ningssed for |akemedelssubstanser. Lake-
medelsverket kan meddela néarmare fore-
skrifter om iakttagande av god tillverk-
ningssed och om till vilken del iakttagandet
av god tillverkningssed ocksa galler fram-
stéllning av de hjalpsubstanser som an-
vands vid tillverkning av |akemedel sprepa-
rat.

17§

Lakemedel far importeras

1) av den som industriellt far tillverka &
kemedel i en |&kemedel sfabrik,

2) av den som enligt 32 § har tillstand att
idka partihandel med |akemedel,

3) av apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Kuopio universitetsapotek och Mili-
tarapoteket for deras apoteksverksamhet
och s&dan verksamhet som avsesi 12 § 2
mom.,

4) av gukhusapotek i enskilda fall for
ifragavarande gukvardsdistrikts, sjukhus el-
ler halsovardcentrals egen verksamhet och
verksamhet enligt 62 § 3 mom.,

5) av universitet, h('jgskolor och veten-
skapliga forskningsanstalter for deras egen
forskning, samt

6) for Kkliniska |8kemedelsprévningar
dessutom av den som har rétt att tillverka
lékemedel for kliniska lékemedelsprov-
ningar.

Sjukhusapotek, universitet, hogskola och
vetenskapliga forskningsanstalter skall gora
anmalan om import till L&kemedel sverket.

Om ett |akemedelspreparat for vilket be-
viljats forsaljningstilistand eller som regi-
strerats eller ett |akemedelspreparat som ar
avsett for kliniska |1akemedel sprévningar
importeras frén en stat utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, skall im-
portoren ha tillstand enligt 8 § for industri-
el tillverkning av |akemede!.

Andra néringsidkare dn de som avsesi 1
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mom. 1-3 punkten kan importera |&kemedel
for sin produktion. Om denna import skall
naringsidkaren gora anméalan till |akeme-
delsverket.

4 kap.
Forsaljningstillstand och registrering
Kapitlets tillampningsomrade

208
Stadgandena i detta kapitel tillampas pa
industriellt tillverkade eller importerade 1&
kemedel spreparat.

Forutsattningar for tillstandet

218

Lakemedel spreparat far med tillstand av
l&kemedelsverket eler en ingtitution inom
Europeiska unionen sdljas till allmanheten
eller pa annat sétt overlatas till forbrukning.
Forsaljningstillstandet forutsatter att

1) preparatet konstaterats vara andamals-
enligt som |&kemedel,

2) preparatet med beaktande av sitt an-
damal inte kan anses farligt att nyttja,

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stéllda eller motsvarande krav pa tillverk-
ning och kvalitet,
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mom. 1—3 punkten kan importera |akeme-
delssubstanser for sin produktion. N&rings-
idkaren skall gbra anmadlan om denna im-
port till Lakemedelsverket.

4 kap.
Forsaljningstillstand och registrering
Kapitlets tillampningsomrade

208
Bestammelserna i detta kapitel tillémpas
pa industriellt tillverkade eller importerade
|8kemedel spreparat och medicinska gaser.

20a8

Foérsdljning av ett |akemedel spreparat ill
allmanheten eller annat utlamnande av ett
|akemedelspreparat till konsumtion forut-
satter att Lakemedelsverket har beviljat till-
stand for preparatet eller registrerat det i
enlighet med denna lag eller att en institu-
tion inom Europeiska unionen har beviljat
forsaljningstillstand for preparatet.

Forsaljningstillstand

218

Lakemedelsverket beviljar forsaljnings-
tillstand for andra |akemedelspreparat an
sadana som anges i bilagan till Europapar-
lamentets och radets férordning (EG) Nr
726/2004, om

1) preparatet har konstaterats vara anda-
mal senligt som |akemedel,

2) preparatet inte kan anses vara farligt
for patientens hélsa, for anvandaren eller
for folkhalsan, och i fraga om veterinarme-
dicinska |akemedel, om preparatet med be-
aktande av dess anvandningsomrade inte
heller kan anses vara farligt for konsumen-
ten, miljon eller det djur preparatet &r av-
sett for, da preparatets nyttiga verkningar
beddms mot de risker som hanfor sig till
dess kvalitet, sakerhet och effekt (forhal-
landet risk/nytta),

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stéllda eller motsvarande krav pa tillverk-
ning och kvalitet,

57
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4) punkten har upphavts genom L
26.11.1993/1046.

5) preparatets sammansattning deklarerats
och Ovriga uppgifter angivits pa behorigt
satt.

Lakemedelsverket meddelar foreskrifter
om de utredningar som kravs for att dei 1
mom. namnda forutsattningarna skall kun-
na pavisas i fréga om sadana preparat med
en véletablerad medicinsk anvandning i vil-
ka den verksamma bestandsdelen eler de
verksamma bestandsdelarna  harstammar
fran véxt- eler djurriket, bakterier eller
mineraler (naturmedel). Detta galler dock
inte vitaminpreparat dar vitaminmangden
Overgtiger den mangd som bestams i den
|&kemedel sforteckning som avsesi 83 8.

Till forsdjningstillstand for ett |akeme-
delspreparat kan fogas villkor.

Lakemedelsverket kan av séarskilda skal
som har samband med slukvard utan hinder
av 1 mom. bevilja tillstand att utlamna 1&
kemedel spreparat till konsumtion i enskilda
fall. Néarmare bestdmmelser om forutsatt-
ningarna for beviljande av tillstand kan ut-
fardas genom férordning av statsradet.

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stdms om forsdjningstilistand, kan jord-
och skogsbruksministeriet i fal av en all-
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4) verkningarna av |&kemedel ssubstansen
och lékemedelspreparatet har utretts vid
prekliniska och kliniska prévningar och

5) preparatets ssmmansattning har dekla-
rerats och 6vriga uppgifter angetts pa beho-
rigt sét.

Till forsdljningstillstandet for ett 1akeme-
delspreparat kan fogas villkor, om de be-
hovs for sikerstallande av korrekt och sa-
ker anvandning av |akemedlet.

Ett forsaljningstillstand kan av sarskilda
orsaker som géller |akemediets sakerhet
och effekt vara villkorligt sa till vida att in-
nehavaren av forsaljnlngstlllstandet ar
skyldig att vidta de atgarder som sarskilt
namns i det. Lakemedelsverket offentliggor
grunderna for att forsaljningstillstandet for
ett |akemedelspreparat ar villkorligt och
uppgift om de atgarder som verket kraver
att skall vidtas. Innehavaren av forsalj-
ningstillstandet skall arligen till Lakeme-
delsverket lamna en utredning om hur vill-
koren i forsaljningstil Istandet har uppfyllts.

Forsaljningstillstand kravs dock inte for
radioaktiva |8kemedel som tillverkas vid
tidpunkten for behandlingen genom an-
vandning av sadana radionuklidgenerato-
rer, kombinationer av preparat dler radio-
aktiva urtinkturer for vilka bevilj jats forsalj-
ningstillstand.

Se?21f§

Se21g8§
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varlig djurgukdomsepidemi beviljatillstand
till import och anvandning av ett preparat,
om nagot lampligt preparat inte annars finns
att tillga eller om djursjukdomsl &get annars
kréver det och en annan medlemsstat i en-
lighet med Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/82/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska
lakemedel har beviljat forsaljningstillstand
for preparatet. Tillstandet skall utan drojs-
mal anmalastill Lakemedelsverket

Registrering av vissa homeopatiska och an-
troposofiska preparat

21a8

Ett forsdljningstillstand enligt 21 § kréavs
inte for ett sddant homeopatiskt eller antro-
posofiskt preparat som |ékemedel sverket
har registrerat, som har tillverkats enligt en
tillverkningsmetod som beskrivs i Europe-
iska farmakopen eller i den officiella fanna-
kopén i en stat som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet, som & avsett
att intas genom munnen eller avsett for ut-
vartes bruk, som inte pastas ha nagon speci-
ell terapeutisk effekt och som inte innehal-
ler mer @n en tiotusendel av urtinkturen el-
ler mer an en hundradel av den minsta dos
av en receptbelagd 18kemedel ssubstans som
anvandsi ordinarie [akemedel sbehandling.

Homeopatiska preparat som & avsedda
for sadana djur som anvands till livsmedel
eller vilkas produkter anvands for detta an-
damdl kan inte registreras.

Registrering kan sokas av den som skall
svara for forsaljningen. Till registreringen
kan fogas villkor.

Lakemedelsverket meddelar foreskrifter
om registreringen, de utredningar som skall
bifogas registreringsansokan och paskrif-
terna pa sdljforpackningarna.

Med awvikelse fran stadgandena i denna
paragraf skall for ett homeopatiskt eller an-
troposofiskt preparat som tillverkats pa ett
apotek goras en forhandsanmalan till 18ke-
medel sverket.

Foredagen lydelse

Se Registrering
Se22a8

21a8
Med awikelse fran vad som bestams i 21
8§ 1 mom. 4 punkten och utan att tillamp-
ningen av lagstiftningen till skydd fér in-
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dustriell och kommersiell egendom begran-
sas behover sbkanden inte tillstélla resulta-
ten av prekliniska och kliniska prévningar
eller, i fraga om veterinarmedicinska |ake-
medel, resultaten av sakerhets- och rest-
haltsunder skni ngar, om sokanden kan pa-
visa att tillstand soks for ett synonymprepa-
rat som motsvarar ett sadant referenspre-
parat som har eller har haft tillstand enligt
21 8 eller for vilket en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet eller Euro-
peiska gemenskapen har beviljat forsalj-
ningstillstand for minst atta ar. Om ett bio-
logiskt |akemedelspreparat med avseende
pa specidlt ravarorna eller tillverknings-
processerna awiker frén referensprepara-
tet skall den som ansdker om forsaljnings-
tillstand till ansokan foga resultaten av de
prekliniska och kliniska provningar som
Lakemedelsverket sarskilt bestammer. La&-
kemedelsverket skall vid behov meddela
narmare foreskrifter om hur Overensstam-
melsei fraga om ravaror och tillverknings-
metoder skall pavisas.

Resultaten av prekliniska och kliniska
provningar sant i fraga om veterinarmedi-
cinska lakemedel ocksd resultaten av sa-
kerhets- och resthaltsundersokningar skall
dock tillstéllas, om preparatet inte helt mot-
svarar definitionen pa synonympreparat en-
ligt 5 ¢ § eller om bioekvivalens inte har
kunnat pavisas i undersokningar som galler
biotillgangligheten eller om den terapeutis-
ka indikationen for preparatet eller prepa-
ratets administreringssatt awiker fran refe-
rensprepar atet.

Forsaljnlngstlllstandet for ett synonym-
preparat trader i kraft tidigast tio ar efter
det att det ursprungliga forsaljningstill-
sténdet for referenspreparatet beviljades.
Om innehavaren av ett forsaljningstill stand
for referenspreparatet under de atta ar som
foljer pa beviljandet av forsaljningstill stan-
det far tillstand for en eller flera nya tera-
peutiska indikationer som vid den veten-
skapliga utvardering som gjorts for att till-
stand skall beviljas har befunnits tillféra
betydande klinisk nytta jamfort med befint-
liga behandlingsmetoder, trader forsalj-
ningstillstandet i kraft tidigast elva ar efter
det att det ursprungliga forsaljningstill-
standet for referenspreparatet beviljades.
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Om ett veterindrmedicinskt |ékemedel
som innehdller en ny aktiv substans ar av-
sett for ett eler flera animalieproduktions-
djur, forlangs perioden pa tio ar enligt 2
mom. med ett ar varje gang tillstandet ut-
vidgas sa att det omfattar en ny art av ani-
malieproduktionsdjur. Forlangningen kan
dock beviljas for hogst tre ar. Forlangning-
en forutsatter att utvidgningen av forsdlj-
ningstillstandet beviljas inom fem ar efter
det att forsaljningstilistand for referenspre-
paratet beviljades. Forlangningen forutsat-
ter dessutom att innehavaren av forsalj-
ningstillstandet i enlighet med radets for-
ordning (EEG) 2377/90 om inrattandet av
ett gemenskapsforfarande for att faststélla
gransvarden for hogsta tillatna restmang-
der av veterinarmedicinska |akemedel med
animaliskt ursprung har ansokt om faststél-
lande av ett gransvarde for hogsta tillatna
resthalter i fraga om de djurarter som till-
standet galler. En sadan forlangning som
avses i detta moment kan inte beviljas nar
det galler ett veterindrmedicinskt |akemedel
for vars referenspreparat forsaljningstill-
stand har beviljats den 30 april 2004 eller
tidigare.

Forsaljningstilistandet for ett synonym-
preparat avsett for fiskar, bin eller andra
arter som anges med beaktande av forfa-
randet i artikel 89.2 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG trader dock
tidigast i kraft 13 ar efter det att forsélj-
ningstillstandet for referenspreparatet be-
viljades.

21bsg

Nar forsaljningstillstand soks for ett 1&-
kemedelspreparat vars aktiva substanser
med avseende pa kvalitet och méangd samt
lakemedelsform &r desamma som hos ett
preparat for vilket tidigare beviljats for-
séljningstillstand, och innehavaren av detta
forsaljningstillstand har lamnat sitt medgi-
vande till att de resultat av farmaceutiska,
prekliniska och kliniska préovningar samt i
frdga om veterindrmedicinska |akemedel
ocksd de resultat av sdkerhets- och rest-
haltsundersokningar vilka ingdr i ansok-
ningshandlingarna for forsaljningstillstan-
det far anvandas, behdver resultaten av <a-
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dana provningar och undersokningar inte
fogastill ansokan om forsaljningstillstand.

21c§

Med awikelse fran vad som bestams i 21
§ 1 mom. 4 punkten och utan att tillamp-
ningen av lagstiftningen till skydd for in-
dustriell och kommersiell egendom begran-
sas behdver den som soker forsaljningstill-
stand inte tillstalla resultaten av prediniska
och Kliniska prévningar eler, i fraga om
veterinarmedicinska Iakemedel resultaten
av sakerhets- och resthal tsunder sokni ngar,
om stkanden pavisar att de aktiva substan-
ser som preparatet innehdller i minst tio ar
har haft en véletablerad medicinsk anvand-
ning med erkand effekt och godtagbar si-
kerhetsnivai en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet Effekten
och sakerhetsnivan skall da pavisas genom
hanvisning till vetenskaplig litteratur pa det
sitt som L&kemedelsverket narmare be-
stammer.

Om ett | akemedel spreparat innehdller fle-
ra sddana aktiva substanser som ingar i
sammansattningen av |akemedelspreparat
for vilka beviljats forsaljningstillstand men
som inte tidigare anvants i kombination for
terapeutiska andamal skall for sddana kom-
binationer tillstallas resultaten av prekli-
niska och kliniska prévningar samt i fraga
om veterindrmedicinska |akemede vid be-
hov ocksa resultaten av sékerhets- och rest-
haltsundersokningar. | fréga om de enskil-
da aktiva substanser som ingar i kombina-
tionen behdver ovan namnda proévnings-
och undersokningsresultat eller sadana
publikationshanvisningar som avses i 1
mom. daremot inte tillstéllas. Pa synonym-
preparat som innehaller nya kombinationer
av flera lakemedelssubstanser tillampas
tidsfristerna enligt 21 a 8 1 och 3-5 mom.

Om en ny indikation utifran betydande
prekliniska och kliniska provningar god-
kanns for en allmant godkand |akemedels-
substans, kan med hanvisning till dessa
prévningar ansdkas om ny |nd|kat|on for
synonympreparatet tidigast ett ar efter det
att forsaljningstillstandet for referenspre-
paratet har andrats. Begransningen galler
endast den forsta nya indikationen.
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Om nya undersokningar avseende hogsta
tillatna resthalter i veterinarmedicinska |-
kemedelspreparat avsedda for animalie-
produktionsdjur goérs i enlighet med MRL-
forordningen och nya kliniska provningar
gors for att forsaljningstillstand for en an-
nan art av animalieproduktionsdjur skall
beviljas och dessa undersokningar och
prévningar har beaktats nar forsaljnings-
tillstnd enligt 1 mom. har beviljats, kan en
annan sokande av forsaljningstillstand han-
visa till dessa undersoknlngar och proév-
ningar tidigast tre ar efter det att det forsta
forsaljningstillstdndet grundat p& dem har
beviljats.

Sarskilda till standsforfaranden

21d8

Om ett |akemedelspreparat for vilket be-
viljats forsaljni ngstlllstand i Finland impor-
teras av nagon annan an innehavaren av
forsaljningstillstandet eller av en represen-
tant som av denna bemyndigats att importe-
ra preparatet, kravs det forsaljningstill-
stand for lakemedelspreparat i parallellim-
port. Lakemedelsverket beviljar forsalj-
ningstillstand for |ékemedelspreparat i pa-
rallellimport, om det inte finns nagon tera-
peutisk skillnad mellan det preparat som
skall parallellimporteras och det preparat
for vilket tidigare beviljats foérsaljningstill-
sténd. Forsaljningstillstand for |akemedels-
preparat i parallelimport kan beviljas en-
dast for ett |akemedelspreparat vilket im-
porteras fran en stat som hor till Europeis-
ka ekonomiska samar betsomr adet.

21e8§

Lakemedel sverket kan med awvikelse fran
21 8 1 och 2 mom. bevilja temporart till-
stand for anvandning av ett |akemedel spre-
parat, om det finns sarskilda grunder for
det pa grund av misstankt eller konstaterad
spridning av skadliga sukdomsalstrare,
toxiner eller kemiska substanser eller skad-
lig radioaktiv strdlning och om annan
lamplig behandling eller annat lampligt 1&-
kemedel inte finns att tillga.
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Se 21 8 4 mom.

Se 21 8 5 mom.

Stkanden och behandlingstid

228

Forsdjningstillstand kan sokas av en fy-
sisk eller juridisk person som &r etablerad
inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet och som skall svara for forsdlj-
ningen av |akemedel spreparatet.

2 mom. har upphavts genom L
24.2.1995/416.

Bestédmmelser om den tid inom vilken en
tillstandsanstkan skall avgoras utfardas ge-
nom forordning av statsradet.
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21§

Lakemedelsverket kan av sérskilda tera-
peutiska orsaker eller av folkhalsoskal utan
hinder av 21 § bevilja tidsbundet tillstand
(specialtillstand) for utlamnande av ett 1-
kemedel till konsumtion. Narmare bestam-
melser om specialtillstandsforfarandet och
forutséttningarna for beviljande av special-
tillstand kan utfardas genom forordning av
statsradet.

2198

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stams om forsdjningstilistand, kan jord-
och skogsbruksministeriet i fal av en all-
varlig djursukdomsepidemi beviljatillstand
till import och anvandning av ett preparat,
om nagot lampligt preparat annars inte finns
att tillga eller om det & nodvandigt for be-
ka&mpningen av epidemin och en annan stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar -
betsomradet i enlighet med direktivet gal-
lande veterindrmedicinska l&kemedel har
beviljat forsdjningstilistand for preparatet.
Tillstandet skall utan dréjsmal anmélas till
L 8kemedel sverket.

Se258

Registrering

22§

Ett traditionellt for manniskor avsett
vaxtbaserat preparat som utlamnas till kon-
sumtion skall vara registrerat. Lakemedels-
verket registrerar ett traditionellt véxtbase-
rat preparat, om

1) preparatet med beaktande av sin sam-
mansattning och av indikationen for det
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lampar sig for anvandning utan l&kares
diagnos, ordination eller Overvakning av
behandlingen,

2) preparatet & avsett att intas genom
munnen eller avsett for utvartes bruk eller
inhalation,

3) det finns tillrackliga uppgifter om pre-
paratets traditionella anvandning och sa-
kerhet samt om dess farmakologiska verk-
ningar och effekt,

4) preparatet eler ett motsvarande pre-
parat som har samma aktiva substanser,
samma eller liknande indikation, samma
styrka och dosering samt samma eller lik-
nande administreringssatt som det preparat
ansokan géller har anvants som |akemedel
under en tid av minst 30 &r utan avbrott nar
anstkan lamnas in, varav 15 ar i en stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar -
betsomradet, och

5) preparatet inte uppfyller villkoren for
forsaljningstillstand enligt 21 eller 21 ¢ §
och inte heller villkoren for registrering en-
ligt 22 a 8.

Omregistrering har sokts for ett preparat
som anvantsi stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet i mindre an
15 ar men som i Ovrigt uppfyller villkoren
for registrering enligt 1 mom., skall Lake-
medelsverket fora saken till kommittén for
vaxtbaserade 18kemedd vid Europeiska 18-
kemedel smyndigheten for behandling. Fran
kravet pa anvandningstid pa 15 ar kan av-
vikelse géras, om kommittén utarbetar en
gemenskapsmonografi  dver  preparatet.
Monografin skall beaktas da det dutgiltiga
beslutet fattas, om inte nagot annat foljer av
sérskilda skl i andutning till |&kemedels-
sékerheten.

Lakemedelsverket kan till registreringen
foga villkor for en korrekt och sdker an-
vandning av det traditionella véxtbaserade
preparatet och for dess forsaljningsstéallen.

Se2las§ 22a8§

Ett homeopatiskt preparat som utlamnas
till konsumtion och pa vilket ett forsélj-
ningstillstandsforfarande enligt 21 § inte
tillAmpas skall vara registrerat. Lakeme-
delsverket registrerar preparatet, om

1) preparatet &r avsett att intas genom
munnen eller for utvartes bruk; preparat
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Avgifter

238

For tillstand som avses i 21 § och regi-
strering som avsesi 21 a § tas ut en avgift.
Det far bestammas att avgifterna skall beta-
las pa forhand. Dartill kan avgifternafor at-
géarder i samband med tillstand och registre-
ring tas ut helt eller delvis som arsavgifter.
Nérmare bestdmmelser om avgifterna utfar-
das genom férordning av socid- och hélso-
vardsministeriet med hansyn till vad som
bestédms i lagen om grunderna fér avgifter
till staten eller med stéd av den. Lakeme-
delsverket kan meddela ndrmare foreskrifter
om betalningen av avgifterna.

Se30a8
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som tillfors djur kan ocksa ha nagot annat i
farmakopén angivet administreringssétt,

2) markningen av preparatet eller nagon
atfoljande information inte anger nagon
specifik medicinsk indikation,

3) preparatet inte innehaller mer &n en
tiotusendel av urtinkturen eller mer an en
hundradel av den minsta dos av en recept-
belagd |akemedelssubstans som anvands i
ordinarie |akemedel shehandling, och

4) preparatet inte uppfyller villkoren for
forsaljningstillstand enligt 21 8.

Lakemedelsverket kan till registreringen
foga villkor for en korrekt och sdker an-
vandning av preparatet och for dess for-
saljningsstallen.

For ett homeopatiskt preparat som tillver-
kas pa apotek skall i stéllet for registrering
goras en férhandsanmélan till Lakemedels-
verket.

Se288§

Sarskilda bestammel ser

238

L 8kemedelsverket skall vid behandlingen
av drenden som gdller beviljande av forsdlj-
ningstilistand eller registrering eller and-
ring av lakemedelspreparat beakta dels an-
sokningar som &@r anhangiga hos en behdrig
|akemedelskontrollmyndighet i en annan
stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, dels beslut som fattats
av en sadan behdrig myndighet samt iaktta
beslut som fattats av en ingtitution inom Eu-
ropeiska unionen om beviljande av forsdlj-
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ni ngstlllstand andring av |akemedel spr

rat och aterkallande av beviljade tlllstand
eller férbud mot utldmnande av 18kemedel
till konsumtion enligt vad som i Europeiska
gemenskapens regel verk bestams om detta.

Om Lakemedelsverket i fraga om |akeme-
delspreparat som ar avsedda for ménniskor
inte p& grund av en allvarlig folkhalsorisk
eller i fraga om veterinarmedicinska lake-
medel inte pa grund av eventuell risk for
manniskor, djur eller miljén kan godkanna
en provningsrapport, ett preparatsamman-
drag, en bipacksedel eller forpackningspa-
skrifter som en annan stat som hor till Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet
har godkant eller foredagit, skall Lakeme-
delsverket 1amna en detaljerad och motive-
rad utredning om sin standpunkt till med-
lemsstaterna i fraga samt till den som anso-
ker om forsaljningstilistand eller registre-
ring eler andring av dessa. Lakemedels
verket skall da det bedomer allvarliga folk-
hélsorisker eller eventuella risker for man-
niskor, djur eler miljon beakta de anvis-
ningar som kommissionen har meddelat om
saken.

Om en ansbkan, som ar anhangig i Fin-
land och samtidigt ocksa anhéngig hos be-
horig lakemedelskontrollmyndighet i en el-
ler flera stater som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet, av nagon an-
nan myndighet &n L&kemedelsverket har
forts till en ingitution inom Europeiska
unionen for avgdrande, kan Lakemedels-
verket trots det pa begaran av sokanden be-
vilja forsaljnlngstlllstand for l8kemedlet.
Nér frégan har avgjorts av ifrégavarande
institution inom Europeiska unionen skall
Lakemedelsverket pa eget initiativ vidta at-
garder for att &ndra det beviljade forsélj-
ningstillstandet sa att det stammer Gverens
med det bedut som institutionen inom Eu-
ropeiska unionen har fattat.

Forsdljningstillstand eller annat tillstand
for utlamnande av ett |akemedelspreparat
till konsumtion beviljas inte for veterinar-
medicinska |akemedelspreparat som inne-
haller sddana amnen med hormonell eller
tyreostatisk verkan eller verkan av beta-
agonister som avses i radets direktiv
96/22/EG om férbud mot anvandning av
vissa amnen med hormonell och tyreosta-
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tisk verkan samt av (Z-agonister vid anima-
lieproduktion och om upphévande av direk-
tiv  81/602EEG, 88/146/EEG  och
88/299/EEG. For veterindrmedicinska 1&-
kemedelspreparat som innehaller amnen
med tyreostatisk verkan kan dock beviljas
specialtillstand.

23a8

Onskas det att ett |akemedel spreparat som
fatt forsdljningstilistand eller registrerats
skall éndras eller forutsdtter den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen att |&ékeme-
delspreparatet andras, skall innehavaren av
forsdjningstilistandet eller registreringen
gbra en ansdkan om andring hos Lakeme-
delsverket. Lakemedel sverket skall godkan-
na &ndringen, om den uppfyller de krav som
anges for andring av tillstand eller registre-
ring. Alla senare styrkor, |ékemedelsfor-
mer, administreringssatt och forpacknings-
typer samt alla andringar och utvidgningar
blir en del av det ursprungliga forsdljnings-
tillstandet eller den ursprungliga registre-
ringen, om forsdljningstillstand eller regi-
strering inte sarskilt har sokts for dem.
Andringar som inte vasentligt paverkar be-
démningen av forutséttningarna for forsalj-
ningstillstand for eller registrering av pre-
paratet skall dock endast anmélas till L&
kemedel sverket.

Om for ett 18kemedelspreparat har bevil-
jats tidsbundet forsaljningstilistand eller
registrering for viss tid skall det &ndrade
tillstandet eller den andrade registreringen
galla enligt den ursprungliga giltighetsti-
den.

L 8kemedelsverket meddelar nérmare f6-
reskrifter om sadana andringar, andringsan-
sbkningar och anmélningar om andring
som namns i 1—2 mom. och det férfarande
som skall tillampas pa dem.

23bs

Om ett till ett forsdjningstillstand fogat
villkor om att ett |akemedel spreparat som &r
avsett for manniskor endast far sdljas mot
recept (receptvillkor) har upphéavts pa grund
av omfattande prekliniska eller kliniska
provningar som innehavaren av forsdj-
ningstillstandet utfort, kan en innehavare av
forsdjningstillstand for ett annat 1akeme-
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24 8
Ett forsﬁljnlngstlllstand galer i fem ar.
Tillstandet kan fornyas for fem ar i sander.
En ny ansbkan skall lémnas in minst tre
manader fore tillstandsperiodens utgang.

Tillstandet upphor att galla, om arsavgif-
terna enligt 23 § inte har betalts inom utsatt
tid.

25 § har upphévts genom L 12.11.1993/939
Se228

Se308
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delspreparat som mnehaller samma aktiva
substans tidigast ett ar efter att villkoret i
forsaljningstillstandet for referenspreparatet
andrats ansbka om upphédvande av recept-
villkoret pa grundval av dessa prévningar.

24 8

Ett i 21—21 d § avsett forsdjningstill-
stand samt en i 22 och 22 a § avsedd regi-
strering géller i fem &r fran det att tillstan-
det eller registreringen beviljades forsta
gangen. Tillstdndet och registreringen kan
fornyas. Ett fornyat forsaljni ngstlllstand
och en fornyad registrering galler tills vi-
dare, om inte Lakemedelsverket av orsaker
som hanfor sig till 1akemedel ssikerheten
beslutar att ocksa det fornyade tillstandet
eller _den férnyade registreringen galler i
fem ar. Ett tillstand och en registrering som
fornyas efter tva femarsperioder galler tills
vidare.

En ansbkan om fornyande av forsalj-
ningstillstand eller registrering skall goras
skriftligen hos Lakemedelsverket minst sex
manader innan tillstandet eller registre-
ringen upphér att galla.

258

Ett i 21—21 d § avsett forsdjningstill-
stand och ett i 21 e § avsett temporart till-
stand samt registrering kan beviljas en fy-
sisk eller juridisk person som &r etablerad
inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

Specialtillstand kan beviljas apotek, fili-
alapotek, Militarapoteket, sjukhusapotek,
|akemedel spartiafférer, |akemedelsfabriker,
Folkhal soingtitutet, Forskningsanstalten for
veterindrmedicin och livsmedel och Fin-
lands Roda Kors.

Tillstand och registrering samt andring
eller fornyande av dessa skall sokas hos
Lakemedelsverket genom en undertecknad
skriftlig ansokan. Aven en anmalan som av-
sesi 23 a 8 1 mom. skall goras skriftligen
till Lékemedelsverket och undertecknas.
L&kemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om de ansokningar och anméalning-
ar som avses i detta kapitel och om de upp-
lysningar som skall fogas till dem samt om
paskrifter pa sajforpackningen och huruvi-
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Se228

26 8

Onskas det att ett |18kemedel spreparat som
fatt forsdjningstillstand skall andras eller
forutsétter den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen att |akemedel spreparatet and-
ras, skall innehavaren av forsajningstill-
standet gora en ansokan om andring hos &
kemedel sverket. Andringar som inte vésent-
ligt paverkar bedomningen av forutsétt-
ningarna for forsaljningstilistand for 1ake-
medel spreparatet skall dock endast anmélas
till 18kemedel sverket.

2 mom. har
12.11.1993/939.

L 8kemedelsverket meddelar néarmare f6-
reskrifter om andringar som namns i 1
mom. och det forfarande som skall tillam-
pas pa dem.

Se298§

upphévts genom L
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da en bipacksedel skall ingd i |&kemedels-
forpackningen.

Bestémmelser om den tid inom vilken en
ansokan om tillstand, registrering, &ndring
eler fornyande skall avgoras utfardas ge-
nom forordning av statsradet.

25a8

Lakemedelsverket skall utarbeta en prov-
ningsrapport om det |akemedel spreparat for
vilket forsaljningstillstand har sokts. Prov-
ningsrapporten skall uppdateras alltid nér
nya betydande uppgifter fas om lakeme-
delspreparatets kvalitet, sékerhet och effek-
ter. Provningsrapporten och motiveringen
till den, fran vilka har avlagsnats de uppgif-
ter som omfattas av afféars- och yrkeshem-
ligheten, skall finnas offentligt tillgangliga.
L&kemedelsverket skall publicera bedutet
om forsdljningstillstand och preparatsam-
mandraget for |akemedel spreparatet.

Se23a8

268
Innehavaren av ett forsadjningstillstand
och innehavaren av en i 22 8 avsedd regi-
strering skall se till att |akemedel spreparat
for vilka forsaljningstillstand beviljats och
registrerade traditionella vaxtbaserade pre-
parat fortgdende finns tillgangliga for 1&a-
kemedel spartiaffarer och apotek i en sadan
omfattning som svarar mot patienternas

och anvandar nas behov.
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Aterkallande av forsaljningstillstand och av
registrering

278

Lakemedelsverket kan aterkalla ett for-
sdljningstillstand eller en registrering enligt
21 a §, om det genom ny forskning eller pa
annat sdtt har kunnat pavisas att forutsatt-
ningar for tillstandet eller registreringen
inte langre finns.

Om det finns sk&l att missténka att forut-
sétningar for ett forsdjningstilistand eller
en registrering inte langre finns, kan |&ke-
medelsverket tillfaligt aterkalla tillstandet
eller registreringen for den tid under vilken
preparatet undersoks.

Sirskilda stadganden

288
Det kan forordnas att de nodvéandiga un-
dersokningskostnaderna i de fal som
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Se 29 8 2 mom.

Anméal ningsskyldighet

278

Innehavaren av ett forsaljningstillstand,
av forsaljningstillstand for lakemedelspre-
parat i parallellimport eller av registrering
skall underrétta Lakemedelsverket nér ett
|akemedelspreparat borjar saluféras, nar
salufdringen av preparatet upphor samt om
tillfalliga avbrott i saluféringen. En anma-
lan om att ett preparat borjar saluforas
skall goras inom en vecka fran det att for-
séljningen inletts. En anmélan om att salu-
féringen av ett |akemedel spreparat upphér
eller avoryts skall géras mingt tva manader
i forvag, om inte nagot annat foljer av sér-
skilda skal.

Om nagon annan an innehavaren av for-
séljningstillstandet eller en representant for
denna amnar importera till Finland ett 1&-
kemedelspreparat for vilket beviljats for-
saljningstillstand av en institution inom Eu-
ropeiska unionen, skall importéren under-
ratta Lakemedelsverket och innehavaren av
forsaljningstillstandet om importen. Anma-
lan skall goras minst en manad innan den
planerade importen inleds.
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nadmns i 27 § skall betalas helt eller delvis
av den som innehar forsdljningstillstandet
eller registreringen.

Se238§

298
Innehavaren av ett forsdljni ngstillstand
skall i man av majlighet sorja for att |ake-
medelspreparat som stdmmer Gverens med
tillstandet utan avbrott kan levereras till 1&
kemedel spartihandeln.

Se278
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Se 29 8 5 mom.

Avgifter

288

For tillstand som avsesi 21—21 g §, regi-
strering som avses i 22 och 22 a § samt
andring av forséljningstillstdnd och regi-
strering som avses i 23 a § tas en avgift ut.
Det kan bestammas att avgifterna skall be-
talas pa forhand. Dartill kan avgifterna for
atgarder i samband med tillstand och regi-
strering tas ut helt eller delvis som arsavgif-
ter. Narmare bestammelser om avgifterna
utfardas genom forordning av social- och
hé sovardsministeriet med hansyn till vad
som bestéams i lagen om grunderna for av-
gifter till staten (150/1992) eller med stod
av den. Lakemedelsverket kan meddela
narmare foreskrifter om betalningen av av-
gifterna.

Se268

Upphorande eller aterkallande av forsalj-
ningstillstand och registrering.

298

Ett forsaljningstillstand och en registre-
ring upphor att galla om innehavaren av
forsaljningstillstdndet eller registreringen

1) inte inom utsatt tid har lamnat den ar-
liga utredning Gver ett villkorligt forsalj-
ningstillsténd som avsesi 21 § 3 mom,,

2) inte inom utsatt tid har betalat den &rs-
avgift somavsesi 28 §, eller

3) inte har borjat salufora preparatet
inomtre &r fran det att forsaljningstillstand
eller registrering beviljades eller om salu-
foringen har varit avbruten i en foljd i tre
ar.

Dessutom kan L akemedel sverket aterkalla
ett forsdjningstilistand eller en regi strering,
om det genom ny forskning eller pa annat
sétt har kunnat pavisas att forutsattningar
for tillstandet eller registreringen inte langre
finns. Ett forsaljnlngstlllstand eler en regi-
strering kan aterkallas temporart for den tid
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Se288§

308

L&kemedelsverket meddelar néarmare f6-
reskrifter om den tillsténdsanstkan som
namns i detta kapitel och om de upplys-
ningar som skall fogastill ansokan samt om
paskrifter pa sa jférpackningen och huruvi-
da en bipacksedel skall inga i lakemedels-
forpackningen.

Se30bs§
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under vilken behtvliga undersokningar ut-
fors, om det finns skél att misstanka att for-
utséttningar for forsaljningstillstandet eller
registreringen inte langre finns.

Lékemedel sverket kan av skl som hanfor
sig till manniskors eller djurs halsa eller av
andra sérskilda skal pa ansokan av inneha-
varen av forsaljni ngstlllaand eller registre-
ring besluta att tillstandet eller registre-
ringen inte skall upphora att gélla pa den
grund som namns i 1 mom. 3 punkten. In-
nehavaren av forsaljningstillstandet eller
registreringen skall till Lakemedelsverket
lamna in en ansbkan om fortsatt giltighet
for forsaljni ngstlllstandet eler registre-
ringen minst tre manader innan den utsatta
tiden pa tre &r IGper ut. Lakemedelsverket
skall ge sitt beslut i saken inom en manad
fran det att anstkan mottagits.

Lakemedelsverket skall underrétta Euro-
peiska |akemedelsmyndigheten och de be-
horiga myndigheterna i medlemsstaterna
inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet om ett sadant upphorande eller
aterkallande av forsaljningstillstand eller
av registrering av ett traditionellt vaxtbase-
rat preparat som baserar sig pa 2 och 3
mom. Ett bradskande besut som fattats i
syfte att skydda folkhalsan skall meddelas
senast fdljande vardag. Meddelandet skall
da aven tillstéllas kommissionen. Alla be-
slut om aterkallande av forsaljningstillstand
eller registrering skall offentliggéras.

Det kan bestdmmas att de nddvandiga
kostnaderna for undersdkningar som avses i
2 mom. skall betalas helt eller delvis av den
som innehar forsdjningstilistandet eler re-
gistreringen.

Se 25 8 3 mom.

308
Den som innehar forsal Jnlngstlllstand for
ett |akemedel spreparat, forsaljningstillstand
for 1akemedel spreparat i parallellimport el-
ler registrering av ett traditionellt vaxtba-
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30a8

L 8kemedelsverket skall vid behandlingen
av drenden som gdller beviljande av forsdlj-
ningstillstand och &andring av ldkemedels-
preparat beakta beslut som fattats av en be-
horig myndighet i en annan stat samt iaktta
besiut av en institution inom Europeiska
unionen om beviljande av forsaljningstill-
stand, andring av lakemedelspreparat och
aterkallande av beviljade tillstand eller for-
bud mot Overlatelse av 1&kemedel till for-
brukning sasom dérom stadgas i Europeiska
gemenskapens lagstiftning.

Om tiderna for behandling av &renden
som avsesi 1 mom. bestdms genom forord-
ning av statsradet.

Lakemedelsverket faststéller ndrmare de
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serat preparat skall fora forteckning Gver
alla de konstaterade och misstankta skadli-
ga biverkningar hos ett |akemedel spreparat
som kommit till innehavarens ké&nnedom
och rapportera dessa till Lakemedel sverket.
Forbud eler begransningar som inforts av
en behorig myndighet i en stat som hér till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och som kan paverka bedémningen av for-
hallandet risk/nytta i fraga om preparatet
skall ocksa rapporteras. Lakemede sverket
kan dessutom nar som helst begara uppgif-
ter om forhallandet risk/nytta i fraga om la-
kemedel sprepar atet.

Innehavare av forsdjningstillstand, for-
sdljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering av tradi-
tionella vaxtbaserade preparat skall fortl6-
pande till sitt férfogande ha en person som
ansvarar fOr verksamheten for |akemedels-
sékerheten och som har sin hemort i en stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar -
betsomr adet.

L 8kemedelsverket meddelar néarmare f6-
reskrifter om det forande av forteckning och
den rapportering som avses i 1 mom. sant
om uppgifterna for den person som ansva-
rar for verksamheten for |akemedel sséker-
heten. L&kemedelsverket kan vid behov for
personer som har rétt att forskriva och ex-
pediera |akemedel meddela foreskrifter och
anvisningar om rapporteringen av biverk-
ningar av ett |akemedel spreparat.

Se238
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forfaranden som skall tillampas vid be-
handlingen av drenden somavsesi 1 mom.

Se30c§

30bs

Den som innehar forsajningstillstand for
ett |akemedelspreparat skall registrera och
till 1akemedelsverket rapportera ala konsta-
terade och misstankta skadliga biverkningar
som kommit till hans kénnedom. Innehava-
ren av forsdjningstillstandet skall fortlo-
pande till sitt férfogande ha en person som
ansvarar for dvervakningen av biverkning-
ar. Lakemedelsverket meddelar nérmare fo-
reskrifter om den ovan avsedda registre-
ringen och rapporteringen samt om de upp-
gifter som aligger den person som ansvarar
for Overvakningen av biverkningar.

L 8kemedel sverket kan vid behov meddela
foreskrifter och anvisningar for lakare,
tandl&kare och veterindrer angaende rappor-
teringen om |&8kemedel spreparatens biverk-
ningar.

30c8

Innehavaren av ett forsajningstillstand
skall till lakemedelsverket rapportera nér
han pa eget initiativ drar bort ett preparat
fran marknaden eller avbryter distributionen
av ett preparat med anledning av preparatets
effekt eller sékerhet eller pa grund av pro-
duktfel i ett |akemedel spreparat som overl &
tits fran en lakemedel sfabrik. Vid behov ut-
fardar 18kemedelsverket ndrmare foreskrif-
ter om anméalan av produktfel.

30d8§
Innehavaren av ett forsaljningstillstand
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30a8

Innehavaren av ett forsajningstillstand,
forsaljningstillstand for 1akemedel spreparat
i paralldlimport eller registrering skall
utan dréjsmal underratta Lakemedel sverket
om att innehavaren pa eget initiativ tar ett
preparat ur forsaljning eller avbryter distri-
butionen av det av orsaker som hanfor s
till preparatets effekt eller sakerhet eller pa
grund av produktfe i ett |akemedel sprepa-
rat som overlatits fran en lakemedelsfabrik.
Lékemedel sverket meddelar vid behov nér-
mare foreskrifter om anméalan av produkt-
fel.

Se308

Se30a8

Se94 8§
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for ett lékemedelspreparat skall ha en ve-
tenskaplig serviceenhet, som ansvarar for
den information som ges vid marknadsf6-
ringen av |8kemedel spreparat.

318

Fran en lakemedelsfabrik kan sdljas eller
pa annat sétt dverlatas fabrikens egna lake-
medelspreparat till en annan |akemedel sfa-
brik samt till 1akemedelspartiaffidrer, apo-
tek, filialapotek, militérapotek, gukhusapo-
tek och [akemedel scentraler. Homeopatiska
och antroposofiska preparat enligt 21 a §
far dessutom séljas eller pa annat satt Gver-
latas till dem som idkar partihandel med
dessa preparat och dessutom far sadana
ovan namnda preparat och sadana natur-
medel enligt 21 8 2 mom. i fraga om vilka
det i samband med registreringen eller be-
viljandet av forsaljnrngstrllstand inte har
bestamts att de far sdljas endast pa apotek
eller pa annat sitt overlatas till dem som
idkar detajhandel med dessa preparat.
(26.11.1993/1046)

Fran |akemedel sfabriken kan séljas eller
pa annat séitt Gverl&tas |akemedel till en an-
nan |akemedelsfabrik och till en |&keme-
delspartihandel.

Fran |&kemedel sfabriken kan sédjas eller
pa annat st Gverlatas egna lakemedel spre-
parat aven till eni 17 8 1 mom. 5 punkten
namnd forskningsanstalt for dess forskning.
Fabriken skall géra anmalan darom till l&
kemedel sverket.

328
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318

Fran en lakemedelsfabrik kan sdljas eller
pa annat sétt dverlatas fabrikens egna lake-
medelspreparat till en annan |akemedel sfa-
brik samt till |akemedel spartiaffarer, apo-
tek, filialapotek, Militérapoteket, §ukhus-
apotek och lakemedelscentraler. Lakeme-
delspreparat i fraga om vilka det inte har
bestamts att de far sdljas endast pa apotek
far dessutom siljas och i Ovrigt Overldtas
till forsdljare som bedriver detaljhandel
med sddana preparat.

Fran en |akemedelsfabrik kan sdjas eller
pa annat sitt Gverl&tas |akemedel till en an-
nan |&kemedelsfabrik och till en lakeme-
delspartiaffar.

Fran en lakemedelsfabrik kan for forsk-
ning séljas eller pd annat sétt Gverldtas egna
|akemedelspreparat  aven till universitet,
hogskolor eller vetenskapliga forskningsan-
stalter som avsesi 17 8§ 1 mom. 5 punkten.
Fabriken skall gora anmédlan om detta till
L 8kemedel sverket.

328

Med partihandel med l&kemedel avses
verksamhet vars syfte ar att

1) ta emot och férmedia bestéallningar av
lakemedel och lakemedel spreparat,

2) anskaffa och inneha lakemedel och l&-
kemedelspreparat for leverans till apotek,
verksamhetsenheter inom social- och hélso-
varden och andra instanser som avsesi 34,
35 och 88 §i denna lag, eller

3) exportera lakemedel och lakemedels-
preparat.

Med partihandel med l&kemedel avses
dock inte férsdljning av lékemedel och 1&-
kemedel spreparat till allmanheten enligt 38
8, expediering av ldkemedd och |akeme-



RP 108/2005rd

Gallande lyddlse

Partihandel med |akemedel far idkas med
tillstand av Lakemedelsverket. En forutsat-
ning for tillstand &r att tillstandshavaren har
tillgang till behoriga lokaler, anordningar
och redskap for att forvara lakemedel och
sakerstédlla verksamheten och att tillstands-
havaren har den personal som verksamhe-
ten kraver. Till tillstandet kan fogas villkor
som gdler verksamheten. | frdga om er-
kannande av ett sadant tillstand att idka
partihandel somi enlighet med Europeiska
gemenskapernas regelverk har beviljatsi en
stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet bestams genom forord-
ning av statsradet.

Bestémmelser om den tid inom vilken en
tillstandsanstkan skall avgoras utfardas ge-
nom forordning av statsradet.

348

Fran en |akemedel spartiaffar kan sédljas el-
ler pd annat sétt 6verlatas lakemedd till &
kemedelsfabriker, andra |8kemedel spartiaf-
farer, apotek, filialapotek, militérapotek,
gukhusapotek och  |akemedelscentraler
samt till veterindrer for medicinering av
djur. Homeopatiska och antroposofiska
preparat enligt 21 a § far dessutom séljas
eller pa annat sitt overlatas till dem som
idkar partihandel med dessa preparat och
dessutom far sadana ovan namnda preparat
och sddana naturmedel enligt 21 8 2 mom. i
fraga om vilka det i samband med registre-
ringen eller beviljandet av forsajningstill-
stand inte har bestamts att de far séljas en-
dast pa apotek sidljas eller pa annat sétt
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delspreparat fran ett apotek till ett annat
apotek eller till en verksamhetsenhet inom
social- och halsovarden, expediering av la-
kemedel och |akemedelspreparat fran sjuk-
husapotek eller |akemedelscentraler enligt
62 § och inte heller sddan marknadsféring
och fakturering som utférs av en innehava-
re av forsaljningstillstand eller en represen-
tant for denna och inte ar forknippad med
innehav, distribuering eller forvar av pre-
parat.

Partihandel med 1&kemedel far endast id-
kas med tillstand av Lakemedelsverket. En
forutséttning for beviljande av tillstand &
att sokanden har tillgang till lampliga loka-
ler, anordningar och redskap for att forvara
l&kemedel och sdkerstdlla verksamheten
och att sbkanden har den personal som
verksamheten kraver. Till tillstandet kan
fogas villkor som géller verksamheten.

Bestammelser om erkannande av ett sa-
dant tillstand att idka partihandel somi en-
lighet med Europeiska gemenskapernas re-
gelverk har beviljats i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och om den tid inom vilken tillstandsanso-
kan skall avgoras utfardas genom forord-
ning av statsradet.

348
Fran en |akemedel spartiaffar kan sédljas el-
ler pd annat sétt Gverlatas lakemede till &
kemedel sfabriker, andra |8kemedel spartiaf-
farer, apotek, filialapotek, Militdrapoteket,
gukhusapotek och  |akemedelscentraler
samt till veterindrer for medicinering av
djur. Lakemedelspreparat i frdga om vilka
det inte har bestamts att de far siljas endast
pa apotek far dessutom séljas eller pa annat
satt Overlatas till dem som idkar detaljhan-

del med dessa preparat.
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overldtas till dem som idkar detaljhandel
med dessa preparat.

Fran partiaffaren far dessutom siljas eller
pa annat sétt Overldtas |akemedel ssubstan-
ser till en annan naringsidkare for att inom
produktionen anvandas som annat &én |ake-
medel samt |&kemedel till eni 17 § 1 mom.
5 punkten namnd forskningsanstalt for dess
forskning.

358

Fran en |akemedel sfabrik och en |akeme-
delspartiaffar kan utan ersdttning lamnas ut
|&kemedel som varuprov och for jourénda-
mdl till 1&kare, tandlgkare, veterindrer samt
apotekare, forestandare for sukhusapotek
och forestandare for lakemedelscentraler.
SRAdanai 21 a § avsedda homeopatiska och
antroposofiska preparat och sadana i 21 §
2 mom. avsedda naturmedel i frga om vil-
ka det i samband med registreringen eller
beviljandet av forsaljni ngstlllstand inte har
bestamts att de far sdlj jas endast pa apotek
kan likasa utlamnas fran en lakemedelsfa-
brik eller en partiaffar som varuprov till
dem som idkar minuthandel med dessa pre-
parat.

388

Lakemedel far sdjas till alménheten en-
dast pa apotek som avses i 41 och 42 8§
samt pa filialapotek och fran medicinskap
som avses i 52 §, med undantag av natur-
medel som avsesi 21 8§ 2 mom. och home-
opatiska och antroposofiska preparat som
avsesi 21 a §, om inte |akemedel sverket da
det beviljar forsaljningstilistand eller i sam-
band med registreringen bestammer att pre-
paratet endast far sdjas pa ovan namnda
apotek.

57b 8§

Vid expediering av ldkemedel som for-
skrivits av en lakare eler tandldkare skall
apoteket byta ut 18kemedel spreparatet mot
det enligt L&kemedelsverkets i 4 mom. av-
sedda forteckning billigaste utbytbara och
almant tillgangliga |akemedel spreparatet
eller mot ett motsvarande |akemedel sprepa-

Foredagen lydelse

Fran partiaffaren kan dessutom séljas eller
pa annat sétt Overldtas |akemedel ssubstan-
ser till en annan néringsidkare for att inom
produktionen anvandas som annat &én |ake-
medel samt |&kemedel till i 17 8§ 1 mom. 5
punkten avsedda universitet, htgskolor och
vetenskapliga forskningsanstalter for forsk-
ning.

358

Fran en |akemedel sfabrik och en |akeme-
delspartiaffar kan utan ersdttning lamnas ut
l&kemedel som varuprov och for jourénda-
mdl till 1&kare, tandlgkare, veterindrer samt
apotekare, forestandare for sukhusapotek
och forestandare for lakemedelscentraler.
Lakemedelspreparat i fraga om vilka det
inte har bestamts att de far sdljas endast pa
apotek far dessutom séljas eller pa motsva-
rande satt 6verlatas till dem som idkar de-
taljhandel med dessa preparat.

388

Lakemedel far sdjas till alménheten en-
dast pa apotek som avsesi 41 och 42 § samt
pé filialapotek och frén medicinskdp som
avses i 52 8. Traditiondla véxtbaserade
preparat som avses i 22 § och homeopatis-
kapreparat som avsesi 22a § far dock ock-
sa sédljas pa andra stéllen, om inte Lake-
medelsverket i samband med registreringen
bestémmer att preparatet endast far sdljas pa
apotek, pa filialapotek eller fran medicin-
skap.

57b 8§

Vid expediering av |akemedel spreparat
som forskrivits av en l&kare eller tandlakare
skall apoteket byta ut |8kemedel spreparatet
mot det enligt Laékemedelsverkets i 57 ¢ §
avsedda forteckning billigaste utbytbara och
almant tillgangliga |akemedel spreparatet
eller mot ett motsvarande |akemedel sprepa-
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rat vars pris avviker litet fran det billigaste
preparatets pris. Ett |akemedelspreparats
pris avviker litet, om prisskillnaden i forhal-
lande till

1) det billigaste utbytbara preparat som
kostar mindre &n 40 euro & mindre &n 2
euro, eller

2) det hilligaste utbytbara preparat som
kostar 40 euro eller mer & mindre an 3
euro.

Vilket som &r lagsta pris pa sinsemellan
utbytbara lakemedelspreparat bestdms ut-
ifran det billigaste preparatets minuthan-
delspris inklusive mervardesskatt den forsta
dageni varje kvartal.

Ett lakemedel féar dock inte bytas ut om
den som forskrivit [akemedlet forbjudit ut-
byte pa medicinska eller terapeutiska grun-
der genom att anteckna forbudet pa receptet
eller om den som koper 1&kemedlet motsét-
ter sig utbyte. Sa lange receptet ar i kraft
skall apoteket expediera samma preparat.
Den som kdper ett [akemedel har dock all-
tid rétt att fa det vid tidpunkten for expedie-
ringen i realiteten billigaste utbytbara |ake-
medel spreparatet, om inte den som forskri-
vit preparatet har forbjudit utbyte pd medi-
cinska eller terapeutiska grunder.

Lakemedelsverket skall fora en forteck-
ning Over sinsemellan utbytbara |&keme-
delspreparat. Lakemedelspreparat som har
samma aktiva substanser och kvantitativa
sammansattning i fraga om dem och som &r
bioekvivalenta kan anses vara sinsemellan
utbytbara.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet kan vid behov bestammas
att innehavaren av ett forsaljningstillstand
minst 14 dagar fére den forsta dagen i varje
kvartal skall meddela en myndighet som
faststélls genom férordning av social- och
héalsovardsministeriet och andra instanser
som regelbundet uppdaterar prisuppgifter
priserna pa utbytbara |akemedel spreparat.
Genom forordning av socia- och hélso-
vardsministeriet kan dessutom bestammas
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rat vars pris avviker litet fran det billigaste
preparatets pris. Ett |akemedelspreparats
pris avviker litet, om prisskillnaden i forhal-
lande till

1) det billigaste utbytbara preparat som
kostar mindre é&n 40 euro & mindre an 2
euro, eler

2) det hilligaste utbytbara preparat som
kostar 40 euro eller mer & mindre an 3
euro.

Vilket som &r lagsta pris pa sinsemellan
utbytbara lakemedelspreparat bestdms ut-
ifran det billigaste preparatets minuthan-
delspris inklusive mervérdesskatt den forsta
dageni varje kvartal.

Ett lakemedel féar dock inte bytas ut om
den som forskrivit [akemedlet forbjudit ut-
byte pa medicinska eller terapeutiska grun-
der genom att anteckna forbudet pa receptet
eller om den som koper 1&kemedlet motsét-
ter sig utbyte. Sa lange receptet ar i kraft
skall apoteket expediera samma preparat
Om ett |akemedel expedieras flera ganger
mot samma recept, har den som koper 1&-
kemedlet ratt att vid de senare tillfallena
kOpa det |akemedelspreparat som anges pa
receptet. Den som kdper ett |8kemedel har
dessutom alltid rétt att fa det vid tidpunkten
for expedieringen i rediteten billigaste ut-
bytbara |8kemedel spreparatet, om inte den
som forskrivit lakemedlet har forbjudit ut-
byte pa medicinska eller terapeutiska grun-

Se57c§

Se57d8§
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om en myndighets skyldighet att publicera
en forteckning Over utbytbara |8kemedel
och deras priser.

Se 57 b 8 4 mom.

Foredagen lydelse

57c8

L&kemedelsverket skall fora en forteck-
ning Over sinsemellan utbytbara l&keme-
delspreparat. Lakemedelspreparat som har
samma aktiva substanser och kvantitativa
sammansattning och som &r bioekvivalenta
kan anses vara sinsemellan utbytbara.

Ett l8kemedelspreparat och dess syno-
nympreparat kan dock inte anses vara sins-
emellan utbytbara om

1) tillverkningsmetoden for lékemedes
preparatets aktiva substans skyddas av ett
giltigt patent, i fraga om vilket ansokan har
gjorts eller kan anses ha blivit gjord fore
1995 och i fraga om vilket patentbarheten
hos tillverkningsmetoden har baserat sig pa
att den substans som tillverkats varit ny, el-
ler av ett tillaggsskydd som grundar sig pa
ett dylikt patent,

2) lakemedel spreparatets aktiva substans
har ett giltigt produktpatent eller ett darpa
baserat till&aggsskydd i minst fem stater som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omréadet, och

3) innehavaren av forsaljningstillstandet
for 1akemedelspreparatet inom fyra mana-
der fran det att forsaljningstillstandet bevil-
jades tillstéller Lakemedelsverket en utred-
ning om att villkoren i 1 och 2 punkten upp-
fylls.

Den som innehar forsaljningstillstand for
ett |akemedelspreparat skall dessutom arli-
gen i oktober tillstélla Lakemedelsverket ett
registerutdrag som Patent- och registersty-
relsen givit om att det patent ler tillaggs-
skydd som avses i 2 mom. 1 punkten &r i
kraft. Om patentet eler tillaggsskyddet
upphor att galla skall detta utan drojsmal
anméalastill Lakemedel sverket.

Om lékemedel spreparat har intagitsi for-
teckningen over sinsemellan utbytbara |a-
kemedelspreparat av den orsaken att inne-
havaren av forsaljningstillstandet for origi-
nalpreparatet inte inom utsatt tid har fore-
tett de utredningar som avsesi 2 mom., far
preparaten inte langre senare avforas fran
forteckningen pa basis av ett patent eller
tillaggsskydd som avsesi 2 mom. 1 punkten.
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Se 57 b 8 5 mom.

778

L&kemedelsverket skall sorja for att 18ke-
medel sfabrikerna, de enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska lékemedelsprov-
ningar, de enheter och laboratorier som ut-
for avtalsanalyser eller annan avtalstillverk-
ning for lakemedelstillverkare, |ékemedels-
partiaffarerna, apoteken, filialapoteken,
g ukhusapoteken och lakemedelscentralerna
samt militérapoteken inspekteras sa ofta
som en andamalsenlig |akemedel sbvervak-
ning forutsdtter det. Dartill kan L&keme-
delsverket inspektera verksamheten for 1&
kemedelssdkerheten och verksamhetsut-
rymmen hos den som har tillstand att sélja
lakemedel.
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Avforande fran forteckningen kan dock go-
ras om patenthavaren eller innehavaren av
tillaggsskydd har gjort en framstéllning en-
ligt 71 a § i patentlagen (550/1967) som
har blivit godkand och patentet eller
tillaggsskyddet pa sa satt pa nytt har tréatt i
kraft efter den tidsfrist som namnsi 2 mom.
Beslutet om godkannande av framstallning-
en skall tillstéllas Lékemedelsverket inom
tva manader fran godkannandet.

Med awikelse fran vad som bestams i
denna paragraf kan samma |akemedel spre-
parat som importeras av olika importorer
anses vara sinsemellan utbytbara.

57d8§

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet kan vid behov bestéammas
att innehavaren av ett forsaljningstillstand
minst 14 dagar fére den forsta dagen i varje
kvartal skall meddela en myndighet som
faststélls genom férordning av social- och
halsovardsministeriet och andra instanser
som regelbundet uppdaterar prisuppgifter
priserna pa utbytbara |akemedel spreparat.
Genom forordning av socia- och hélso-
vardsministeriet kan dessutom bestammas
om en myndighets skyldighet att publicera
en forteckning Over utbytbara |akemedel
och deras priser. Genom forordning av so-
cial- och halsovardsministeriet kan vid be-
hov utfardas narmare bestdmmelser om
uppgorandet av och innehallet i den utred-
ning somavsesi 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten.

778

Lékemedelsverket skall sirja for att de
som tillverkar |akemedelspreparat, de som
tillverkar lakemedel ssubstanser, de enheter
som tillverkar |&kemedel for kliniska |&ke-
medelsprovningar, de enheter och laborato-
rier som utfor avtal sanalyser eller annan av-
talstillverkning for l8kemedelstillverkare,
|akemedel spartiaffarerna, apoteken, filial-
apoteken, gukhusapoteken och lékemedels-
centralerna samt Militérapoteket inspekte-
ras sa ofta som en andamdsenlig 1akeme-
delsbvervakning forutsétter det. Dértill kan
L 8kemedelsverket inspektera verksamheten
for |akemedel ssékerheten och lokalerna hos
den som har tillstand att sédlja |&kemedel
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L akemedel sverket skall utan dr6jsmal un-
derrétta Europeiska gemenskapernas kom-
mission, Europeiska byran for |akemedels-
beddémning och de behtriga myndigheter
som svarar for |akemedelstillsynen i lan-
derna inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet om sin foreskrift. Till anméalan
skall fogas motiveringen till foreskriften.
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och den sominnehar registrering av ett tra-
ditionellt vaxtbaserat preparat sant tillver-
karna av de hjalpsubstanser som anvands
vid tillverkningen av |akemedel sprepar at.

77a8

Innehavaren av forsaljningstillstand for
ett veterinarmedicinskt |akemedel skall pa
begéaran av Lakemedelsverket ge rad och
anvisningar for att den analysmetod som
skall anvandas vid pavisande av resthalter
av veterindrmedicinska |akemedel kan tas i
bruk vid ett laboratorium som utsetts med
stod av bestammelserna i radets direktiv
96/23/EG om inférande av kontrollatgarder
fOr vissa &mnen och restsubstanser av dessa
i levande djur och i produkter framstéllda
dérav.

L akemedel sverket skall utan dr6jsmal un-
derrétta Europeiska gemenskapernas kom-
mission, Europeiska |akemedelsmyndighe-
ten och behdriga l&kemedelskontrollmyn-
digheter i de stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet samt de be-
rorda etiska kommittéerna om sin fére-
skrift. Till anmélan skall fogas motivering-
en till foreskriften.

89a8

Lékemedelsverket skall utan hinder av
sekr etessbestdmmel serna ldmna Europeiska
gemenskapernas kommission, Europeiska
|akemedelsmyndigheten och behdriga 1&-
kemedelskontrollmyndigheter i de dstater
som hor till Europeiska ekonomiska samar -
betsomradet underréattelse om samt, i de da-
tabaser som upprétthalls av Europeiska 1a-
kemedel smyndigheten, fora in alla uppgifter
som erhdllits i samband med |&kemedels-
Overvakningen och verksamheten for |ake-
medel sskerheten och som enligt Europeis-
ka gemenskapens lagstiftning skall lamnas
till ndmnda instanser eller foras in i data-
baser som drivs av Europeiska l&keme-
delsmyndigheten.
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918§

Marknadsforingen av lékemedel skall
framja korrekt anvandning av lakemedel.
De uppgifter som ges i marknadsforingen
skall vara férenliga med sammanfattningen
av |&kemedlets egenskaper.

Marknadsforingen av lakemedel far inte
locka allménheten att anvanda |&kemedel i
onddan, ge en felaktig eller dverdriven bild
av preparatets sammansattning, ursprung el-
ler medicinska betydelse eller vara osaklig
pa nagot annat liknande sétt. Som |&8keme-
del far reklam- eller marknadsforas endast i
denna lag angivna lékemedel. Det & for-
bjudet att marknadsféra ett 1akemedel spre-
parat for vilket inte har beviljats tillstand
enligt 21 § 1 mom. for forsaljning i Finland
eller sominte har registreratsenligt 21 a 8.

Utdver 1 mom. géller vad som i konsu-
mentskyddslagen (38/1978) bestdms om re-
glering av marknadsforing.

91a8

L&kemedel som expedieras mot recept el-
ler som innehdller narkotika far inte mark-
nadsforas till almanheten. | marknadsf6-
ring som riktar sig till allmanheten skall re-
klam innehalla &minstone information om
|akemedl ets namn och dess generiska namn,
om det innehdller bara en verksam be-
standsdel, och uppgifter som behovs for en
riktig och saker anvandni ng av lakemedlet.
Dessutom skall det finnas en uttrycklig och
l&tt |&sbar uppmaning att noga ta del av an-
visningarna om hur lakemedlet skall anvan-
das. Ett undantag & dock pammnelsemark-
nadsforing av ett 1akemedel. | paminnelse-
marknadsforing far endast lakemedlets
namn eller [8kemedlets namn och innehava-
ren av forsaljningstill standet namnas.

| 18kemedelsreklam som riktas till perso-
ner som har rétt att forskriva eller expediera
lakemedel skall grundléggande information
om lakemedlet och anvandningen av det
inga.
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918§

Marknadsforingen av lékemedel skall
framja korrekt anvandning av lakemedel.
De uppgifter som ges i marknadsforingen
skall vara férenliga med uppgifterna i det
godkanda preparatsammandraget for |ake-
medlet.

Marknadsforingen av lakemedel far inte
locka allménheten att anvanda |&kemedel i
onddan, ge en felaktig eller Gverdriven bild
av preparatets sammansattning, ursprung el-
ler medicinska betydelse eller vara osaklig
pa nagot annat liknande sétt. Som |&keme-
del far reklam- eller marknadsforas endast i
denna lag angivna lakemedel. Det & for-
bjudet att marknadsféra ett 1akemedel spre-
parat sominte har ett giltigt forsaljningstill-
stand eller en giltig registrering i Finland.

Utover 1 och 2 mom. géller vad som i
konsumentskyddslagen (38/1978) bestams
om reglering av marknadsforing.

91a8

L &kemedelspreparat som expedieras mot
recept eller som innehdller narkotika eller

psykotropa amnen far inte marknadsféras
till allmanheten. | marknadsféring som rik-
tar sig till allménheten skall reklam innehdl-
la &minstone information om lakemedlets
namn och dess generiska namn, om det in-
nehdller bara en verksam substans, och
uppgifter som behévs for en riktig och s&-
ker anvandning av |akemedelspreparatet.
Dessutom skall det finnas en uttrycklig och
l&tt |&sbar uppmaning att noga ta del av an-
visningarna om hur lakemedlet skall anvan-
das. Ett undantag & dock pammnelsemark-
nadsforing av ett 1akemedelspreparat. | P&
minnelsemarknadsforing far endast |1&ke-
medel spreparatets namn, dess internationel-
la generiska namn dler varumérke samt
dessutom innehavaren av forsaljningstill-
standet €ller registrering ndmnas.

| 18kemedelsreklam som riktas till perso-
ner som har rétt att forskriva eller expediera
lakemedel skall grundléggande information
om lakemedlet och anvandningen av det
ingd. Ett undantag & dock paminnelse-
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marknadsforing av ett |akemedelspreparat.
| paminnelsemarknadsforing far endast 1&-
kemedel sprepar atets namn, dess internatio-
nella generiska namn eller varuméarke samt
dessutom innehavaren av forsaljningstill-
standet eller registreringen namns.

948

Innehavaren av forséljningstillstand for
ett 1&kemedelspreparat och innehavaren av
registrering av ett traditionellt vaxtbaserat
preparat skall ha en vetenskaplig service-
enhet, som ansvarar fér den information
som ges vid marknadsforingen av |ékeme-
delspreparat.

Denna lag trader i kraft den 30 oktober
2005. Lagens 17 § 3 mom. Tréder dock i
kraft 1 juni 2006.

Atgérder som verkstélligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Forsdljningstilistandet for ett |akeme-
delspreparat for viket beviljats forsaljnings-
tillstand fore denna lags ikrafttradande
skall fornyas i enlighet med denna lag. Om
forsaljningstillstandet upphor att  galla
inom sex manader efter denna lags ikraft-
tradande, kan ansdkan om férnyelse goras
awikande fran den tidsfrist som anges i 24
§ 2 mom., dock minst tre manader innan
forsaljningstillstandet upphor att galla. Om
ett forsaljningstillstand som ar giltigt vid
denna lags ikrafttradande har fornyats en
eller flera ganger fore lagens ikrafttradan-
de, meddelar Lakemedelsverket separata
foreskrifter om de utredningar och hand-
lingar som skall fogas till en dylik ansbkan
om fornyel se.

Om ett lakemedelspreparat som ar ett
traditionellt vaxtbaserat preparat enligt de-
finitionen i 5 a § har ett giltigt férsaljnings-
tillstand vid denna lags ikrafttradande skall
Lakemedel sverket vid fornyelsen av forsalj-
ningstillstandet &ndra det till en registre-
ring enligt 22 8. Om ett |akemedel sprepar at
som Gverensstdmmer med definitionen i 5 a
§ fore denna lags ikrafttradande har klassi-
ficerats som livsmedel skall for ett dylikt
preparat ansbkas om registrering senast
den 31 december 2007. Om registrering har
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sokts inom den utsatta tiden far ett i detta
moment avsett traditionellt vaxtbaserat
preparat sdljas utan registrering till dess
Lékemedelsverket har meddelat sitt beslut
om ansokan. For ett |akemedelspreparat
som beviljats forsaljningstillstand som na-
turmedel men som inte ar ett traditionellt
vaxtbaserat preparat enligt 5 a § skall for-
sdljningstillstand sokas senast den 31 de-
cember 2007.

For medicinsk gas som sdljs vid denna
lags ikrafttradande och som inte har for-
séaljningstillstand skall forsaljningstillstand
sokas senast den 31 december 2006. Om
forsaljningstillstand har sokts inom den ut-
satta tiden far medicinsk gas sdljas utan
forsaljningstilistand till dess Lakemedels-
verket har meddelat sitt beslut om ansokan.
Lakemedelsverket kan dock forbjuda for-
séljningen av medicinsk gas pa de grunder
som angesi 101 § i lakemedelslagen innan
beslutet om ansbkan om férsaljningstill-
stand har meddelats.

Om Europeiska gemenskapen har beviljat
forsaljningstillstand for ett 1akemedelspre-
parat i fraga om vilket ansbkan om forsalj-
ningstillstand har gjorts den 19 november
2005 eller fore det, ar den tidsfrist som
namnsi 21 a 8 1 mom. tio ar. | fraga om
andra referenspreparat som grundar sig pa
en ansokan om forsaljningstillstand som
gjorts fore denna lags ikrafttrédande ar
tidsfristen sex ar. Om forséljningstillstand
for referenspreparatet har sokts fore denna
lags ikrafttradande, tillampas 21 a § 2—4
mom. inte pa forsaljningstillstandet for ett
synonymprepar at.

Om ett |akemedelspreparat har fatt for-
sdljningstillstand fore denna lags ikrafttra-
dande réknas den i 29 § 1 mom. 3 punkten
avsedda tre ar langa tidsfristen fran denna
lags ikrafttradande.

Forskningsanstalten for veterindrmedicin
och livsmeddl, Folkhalsoinstitutet och Fin-
lands Roda Kors far fram till utgangen av
2007 importera, tillverka och distribuera
lakemedel i enlighet med de bestdmmel ser
som géllde vid denna lags ikrafttradande.
Dérefter forutsatter import, tillverkning och
distribution av lakemedel ett tillstand enligt
denna lag. Import, tillverkning och distribu-
tion av lakemedel som handhas av Forsk-
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ningsanstalten for veterindrmedicin och
livsmedel, Folkhélsoinstitutet och Finlands
Roda Kors oOvervakas efter denna lags
ikrafttradande i enlighet med bestammel-
sernai 77 8.

Om forsaljningstillstand for ett 1akeme-
delspreparat har beviljats fore denna lags
ikrafttradande och innehavaren av forsalj-
ningstillstandet inom fyra manader fran la-
gens ikrafttradande for Lakemedelsverket
lagger framen i 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten
avsedd utredning om att ett patent eller
tillaggsskydd enligt 57 ¢ § 2 mom. 1 punk-
ten ar i kraft, far ett preparat som tidigare
inte ansetts vara utbytbart och dess syno-
nympreparat inte anses vara utbytbara sa
lange patentet eller tillaggsskyddet ar i
kraft. De preparat som olika importorer av
samma |akemedel spreparat importerar kan
dock anses vara sinsemellan utbytbara trots
att patentet eller tillaggsskyddet ar i kraft.

Om ett |1akemedelspreparat och dess sy-
nonympreparat har ansetts vara sinsemel-
lan utbytbara vid denna lags ikrafttradan-
de, skall Lakemedelsverket avfora prepara-
ten fran forteckningen dver sinsemellan ut-
bytbara |akemedelspreparat om innehava-
ren av forsaljningstilistandet inom fyra ma-
nader fran denna lags ikrafttradande 1ag-
ger fram en sadan utredning som avsesi 57
¢ 8 2 mom. 3 punkten. Avforandet skall go-
ras nar foljande forteckning dver sinsemel-
lan utbytbara lékemedelspreparat uppgors
efter det att utredningen om patentet eller
tillaggsskyddet gjorts. De preparat som oli-
ka importorer av samma |akemedel sprepa-
rat importerar dock anses vara sinsemellan
utbytbara trots att patentet eller tillaggs
skyddet ar i kraft.



