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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till lag om
dndring av likemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I propositionen foreslds att likemedelslagen
skall dndras sd att den behorighet som giller
planeringen, styrningen och tillsynen i friga om
likemedelsférsorjningen skall Overforas frin
forsknings- och utvecklingscentralen for social-
och hilsovirden till likemedelsverket, som
skall inrdttas den 1 mars 1993, Vissa tillstinds-
forfaranden som hinfér sig till tillsynen over
likemedel foreslds samtidigt bli upphivda eller
ombildade till anmélningsférfaranden.

Propositionens innehdll 4r detsamma som i
det forslag till lag om 4ndring av likemedels-

lagen som ingick i regeringens tidigare avlitna
proposition till riksdagen med forslag till lag-
stiftning om likemedelsverket. Riksdagen 4nd-
rade lagforslaget s att ikrafttridandet skulle
ha forutsatt att avtalet om Europeiska ekono-
miska samarbetsomridet (EES-avtalet trader i
kraft. D4 ikrafttridandet av EES-avtalet skots
upp stadfiste republikens president inte lagen.
Av denna orsak ir det behovligt att dverlimna
ett nytt lagforslag som motsvarar den ur-
sprungliga propositionen.

Lagen avses trida i kraft den 1 mars 1993.

MOTIVERING

1. Inledning

Den i propositionen féreslagna lagen om
indring av likemedelslagen har samma inne-
hill som det lagforslag som ingick i regeringens
proposition med forslag till lagstiftning om

likemedelsverket (RP 172/1992 rd), vilket riks-.

dagen redan i sak har antagit men till vilket i
riksdagen fogades vissa dndringar som forut-
sidtts av avtalet om Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet (EES-avtalet). D4 ikraft-
tridandet av EES-avtalet skots upp stadfdste
republikens president inte den av riksdagen
antagna lagen. Dirfor foreldggs riksdagen pd
nytt lagforslaget i den ursprungliga formen.
Avsikten dr att dndra likemedelslagens stad-
ganden om social- och hilsostyrelsen s att de
giller lakemedelsverket, som skall inrittas den
1 mars 1993 och till vilket den allminna
planeringen, styrningen och tillsynen i friga om
likemedelsforsorjningen under social- och hil-
sovirdsministeriet skall overforas. Social- och
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hilsostyrelsen omvandlades den 1 december
1992 till en forsknings- och utvecklingscentral
for social- och hilsovirden. Planeringen, styr-
ningen och tillsynen i friga om likemedelsfor-
sorjningen limpar sig inte foér dess verksam-
hetsomrade.

2. Nulige

Enligt lagen om likemedelsverket (35/93)
finns det for tillsynen. 6ver likemedelsforsorj-
ningen samt for att bibehadlla och frimja
sikerheten i friga om Ilikemedel samt vid
anvindningen av dem ett likemedelsverk som
lyder under social- och hélsovirdsministeriet.
Lakemedelsverket har till uppgift bla. att
handha forhands- och efterhandstillsynen 6ver
likemedel, 6vervakningen och handledningen
med avseende pa tillverkning, import, distribu-
tion och forsiljning av likemedel, likemedels-

informationen, farmakopéarbetet och annan
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standardisering, likemedelsforskning och dir-
med forknippad statistikforing som hor till
likemedelsbranschen. Dessa uppgifter 6verfors
frdn borjan av mars 1993 till likemedelsverket
frén forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hélsovirden och frin likemedelsla-
boratoriet.

Ocksd social- och hilsovirdsministeriet och
lansstyrelserna handhar tillstindsuppgifter som
hanfor sig till tillsynen ver likemedelsforsorj-
ningen. Social- och héilsovirdsministeriet med-
delar enligt 8 § lakemedelslagen likemedelsfab-
rikerna tillstdnd att industriellt tillverka like-
medel. Likasd krivs det enligt 32 § likemedels-
lagen tillstind av social- och héilsovardsmini-
steriet for partihandel med likemedel. Enligt
55§ likemedelslagen har linsstyrelserna till
uppgift att faststdlla apotekens och filialapote-
kens Oppettider. Linsstyrelsen férordnar med
stod av 59§ likemedelslagen i vissa fall en
tillfallig forestindare for ett apotek. Lanssty-
relsen kan pd grund av en apotekares tilifdlliga
sjukdom eller av andra sérskilda skil enligt
12 § Idkemedelsférordningen bevilja en apote-
kare befrielse frdn skotseln av apoteket och
besluta vem som skoter apoteket under denna
tid.

3. Foreslagna #&ndringar

Den allménna planeringen, styrningen och
tillsynen i friga om likemedelsforsérjningen
foreslds bli overford fran forsknings- och ut-
vecklingscentralen for social- och hilsovirden
till 1dkemedelsverket, som skall inréttas den 1
mars 1993, och av denna orsak foreslds att de
stadganden i likemedelslagen som giller social-
och hilsostyrelsen 4ndras till att gilla likeme-
delsverket.

Likemedel fir enligt 8§ likemedelslagen
tillverkas industriellt endast vid en likemedels-
fabrik som har godtagbara produktionsiokali-
teter och anldggningar samt med social- och
hélsovardsministeriets tillstdnd. Tillstind kan
beviljas endast om produktionsinrittningens
personal, produktionslokaliteter och anligg-
ningar uppfyller de ldkemedelssikerhetskrav
som stills p4 tillverkning av likemedel. Om
ansdkan om tillstdind stadgas nidrmare i 1§
lakemedelsforordningen, dir de utredningar
rdknas upp som skall fogas till tillstindsanso-
kan. Social- och hélsovirdsministeriet har i
regel i samband med ansdkningar som- giller

industriell tillverkning av likemedel inhdmtat
utldtande av social- och hilsostyrelsen och
drendena har i praktiken avgjorts i enlighet
med utlatandet. Av denna orsak foreslds det att
behorigheten i friga om tillstdndsirenden som
giller industriell tillverkning av likemedel skall
dverforas fran social- och hilsovirdsministeriet
till likemedelsverket.

Om en apotekare liter tillverka ett likeme-
delspreparat i ett annat apotek krivs det enligt
12 § ldkemedelslagen f6r nirvarande tillstind
av social- och hilsostyrelsen. Tillstindet kan
enligt motiveringen till likemedelslagen gilla
andra preparat 4n sddana som skall tillverkas
pd ordination av en ldkare, tandlikare eller
veterindr. Det foreslds att tillsynsforfarandet
skall underlittas genom dvergéng frin tiflstind
som skall utverkas pa forhand till ett anmal-
ningsforfarande, sd att apotekaren skall gora
anmélan till likemedelsverket om ett likeme-
delspreparat som han ldter tillverka i ett annat
apotek. Tillstindet kan ocksd gilla preparat
som tillverkas pd ordination av en likare,
tandldkare eller veterinir.

Enligt 17 § likemedelslagen far ett sjukhus-
apotek importera likemedel i enskilda fall for
den anstalts verksamhet som det ir friga om
med tillstdnd av social- och hilsostyrelsen. Ett
sjukhusapotek kan behova importera till exem-
pel vissa radiofarmaceutiska produkter. Till-
stindsforfarandet har motiverats med att sjuk-
husapotekens importbehov kan anses vara be-
grinsat till enstaka fall och samtidigt har man
velat undvika att sjukhusapotekens verksamhet
i onddan utvidgas till import. Under den tid
ldkemedelslagen har varit i kraft har endast
ndgra fi tillstind sokts, och alla har beviljats.
Slopande av tillstindsforfarandet forsitter
sjukhusapoteken i samma stilining som andra
apotek, eftersom de senare fir importera like-
medel for sin verksamhet utan ndgot sirskilt
tillstdnd.

Enligt 17 § far en vetenskaplig forskningsan-
stalt med social- och hilsostyrelsens tillstind
importera likemedel for sin forskning. Med
vetenskaplig forskningsanstalt avses nirmast
ndgon inrittning som hor till ett universitet
eller en hogskola. En grund for tillstdndssyste-
met dr behovet att fi uppgifter om hur omfat-
tande anvidndningen av likemedel dr vid de
vetenskapliga forskningsanstalterna. Dessa
uppgifter kan fis genom ett anmilningsforfa-
rande. De vetenskapliga forskningsanstalterna
kan for nirvarande for sin forskning skaffa
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likemedel i Finland frdn ldkemedelsfabriker
och likemedelspartiaffirer utan forhandstill-
stdnd av en myndighet.

Pa grund av ovanstiende foreslds att sjuk-
husapoteken och de vetenskapliga forsknings-
anstalterna inte lidngre skall behdva nédgot
separat tillstind for import av likemedel, utan
att man overgdr frin tillstdndsforfarandet till
anmilningsforfarande.

Det foresids att 23§ likemedelslagen om
betalningen av forsiljningstilistindsavgifterna
for likemedelspreparat och 70 § ldkemedelsla-
gen om betalningen av avgifter for produkter
av lakemedelstyp skall preciseras si att betal-
ningen sker pd forhand. Denna precisering
motsvarar den nuvarande situationen. Avgiften
har justerats med statsrddets beslut om juster-
ing av vissa avgifter enligt likemedelslagen
(1606/91) vid ingdngen av 4r 1992.

Enligt 32§ likemedelslagen fir partihandel
med likemedel bedrivas med tillstdnd av social-
och hilsovardsministeriet. Om sdkande av till-
stdnd stadgas nirmare i 2§ likemedelsforord-
ningen, dir nirmare anges de utredningar som
skall fogas till ansokan. I de drenden som giller
tillstdnd for partihandel med likemedel har
social- och hilsovardsministeriet i regel begirt
utlitande av social- och hilsostyrelsen och
drendena har i praktiken avgjorts enligt utlat-
andet. Av denna orsak foreslds det att beho-
righeten i friga om tillstindsdrenden som géller
partihandel skall overforas frdn social- och
hilsovardsministeriet till likemedelsverket.

For underlittande av tillstdndsforvaltingen
foreslds att stadgandena om vikarier for apo-
tekare i 44 § likemedelslagen skall dndras sd att
myndigheterna behover forordna forestdndare
for apoteket endast i alldeles no6dvéindiga fall.
Sidana fall 4r apotekarens dod och dterkallan-
de av apotekstillstind. 1 regel forordnar apo-
tekaren sjilv forestindaren.

Enligt 55§ likemedelslagen skall ett apotek
och ett filialapotek héllas 6ppet s4 att tillgdng-
en pid likemedel dr tryggad. For nédrvarande
faststills apotekens och filialapotekens dppet-
tider av ldnsstyrelsen. Idkande av apoteksrorel-
se 4r foretagsverksamhet vid vilken apotekaren
inom det verksamhetsomride som han har
enligt lagstiftningen i gengéld svarar for att
likemedelsférsorjningen pd omradet fungerar.
Likemedelsforsérjningens funktion forutsitter
att ett apotek hélls oppet sd att tillgdngen péd
likemedel 4dr tryggad. I likemedelslagen ndmns
som en grund foér dterkallande av apotekstill-

stdnd att apotekaren har forsummat de skyl-
digheter som ankommer pd honom sdsom
apotekare. Likemedelslagen ger ocksd mojlig-
het att dndra forldggningsomradet for ett apo-
tek, om tillgdngen till likemedel forutsitter att
ett nytt apotek inrdttas inom omrédet. P4 si
sdtt 4r det inte nodvindigt att en myndighet
lingre separat faststiller Oppettiderna. Det
foreslds darfor att faststillelseférfarandet skall
ersittas med skyldighet att anmila 6ppettider-
na till den kommun dir apoteket finns. Kom-
munen kan bestimma att anmélan skall géras
till det kollegiala organ som avses i 6 § 1 mom.
folkhilsolagen och som for ndrvarande i de
flesta fall i praktiken ir hilsovardsnimden.

I 59 § likemedelslagen foreslas att i situatio-
ner dd ett apotek inte har nigon apotekare
eller lakemedelsverket har forbjudit apotekaren
att skota apoteket skall likemedelsverket for-
ordna forestindare for apoteket, inte linssty-
relsen. Det forekommer endast nigra siddana
fall per 4r, varfor det med hinsyn till arbets-
bordan inte har nigon betydelse vilken myn-
dighet som beslutar om saken. Med beaktande
av synpunkterna pd minskning av tillstandsfor-
valtningsnivierna 4r det indamdlsenligt att
likemedelsverket beslutar om forestindaren.
Forslaget stods ocksd av att behovet att for-
ordna ny forestindare for ett apotek ofta
uppstdr pd grund av ett beslut av likemedels-
verket. Av denna orsak borde ocksd 102 §, som
géller dndringssokande, #dndras.

4. Propositionens verkningar

De foreslagna dndringarna i tillstindsforfa-
randena kommer tillsammans med inréttande
av likemedelsverket att leda till att den nuva-
rande myndighetsorganisationen i tre instanser
(ministeriet samt under ministeriet forsknings-
och utvecklingscentralen for social- och hélso-
véirden och likemedelslaboratoriet samt lins-
styrelserna) inskrénks till tvd instanser (minis-
teriet och likemedelsverket) och tillstindsfor-
valtningen for likemedelsforsérjningen till en
instans (ldkemedelsverket).

Propositionen har inga verkningar i friga om
personal och inga ekonomiska verkningar.

5. Beredningen av propositionen

Social- och hilsovirdsministeriets likeme-
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delanstaltsarbetsgrupp har berett ett utkast till
en regeringsproposition med forslag till lagstift-
ning om ett sdrskilt likemedelsverk (arbetsg-
ruppspromemoria 1992:2, SHM), vilket ocksd
innehdller ett forslag till lag om &ndring av
likemedelslagen. Arbetsgruppens promemoria
genomgick en omfattande remissbehandling.
Storsta delen av dem som gav utlitanden ansdg
att reform forslaget gick i ritt riktning.

Riksdagen forelades pad basis av arbetsgrup-
pens forsiag en regeringsproposition med for-
slag till lagstiftning om likemedelsverket. Riks-
dagen #dndrade lagforslaget si att ikraft-
tridandet skulle ha forutsatt att EES-avtalet
tratt i kraft. D4 ikraftridandet av EES-avtalet
skots upp stadfdste republikens president inte
lagen, och regeringen foreligger nu riksdagen
ett lagforslag med samma innehdll som den
tidigare propositionen med forslag till lag om
indring av likemedelslagen.

6. Andra omstéindigheter som inver-
kat pd propositionens innehdll

For verkstilligheten av EES-avtalet har en

separat lag om é&ndring av likemedelslagen
(1162/92) antagits och blivit stadfist. Den
trdder i kraft vid en tidpunkt som faststills
genom f6rordning. Genom lagen dndras flera
av de paragrafer i vilka dndring gors. genom
den nu foreslagna lagen. Det lagforslag som nu
avlats innebdr siledes att den lag som givits for
verkstélligheten av EES-avtalet inte kan trida i
kraft i oforindrad form. Dirfor foreldggs
riksdagen senare en separat proposition, genom
vilken de nu foreslagna dndringarna och de av
EES-avtalet beroende &ndringarna samman-
jémkas.

7. Ikrafttridande

Lagen foreslds trida i kraft samtidigt som
den lagstiftning som hinfor sig till inrdttandet
av likemedelsverket, den 1 mars 1993.

Med stod av vad som anforts ovan forelaggs
Riksdagen foljande lagforslag:

Lag

om #ndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/87) 6§, 7§ 3 mom., 8§ 1 mom., 10 § 2 mom.
12§ 2 mom., 13, 16, 17 och 198§, 21§ 1 och 3 mom., 23§ 1 och 3 mom., 24§ 1 mom., 25§, 26§
1 och 3 mom., 27 och 30 &, 31 § 3 mom., 32, 35,408, 41§ 1 och 3 mom., 44§ 2 mom., 48—53 §,
54§ 1 och 2 mom., 55§ 2 mom., 58 § 2 mom., 59§ 1 mom., 61§ 2, 3 och 5§ mom., 65§ 2 mom.,
66§ 2 mom., 68 § 4 mom., 69§ 1 mom., 70§ 1 mom., 71—73, 75 och 76 §§, 77 § 1 mom., 79—83,
85, 87 och 89§, 91§ 3 mom., 93§ 1 och 3 mom., 94 och 101 §§ samt 102§ 1 mom.,

av dessa lagrum 6§, 10§ 2 mom., 12§ 2 mom., 13, 16, 17 och 19§§, 21§ 1 och 3 mom,, 23§
3 mom., 24§ 1 mom., 25§, 26§ 1 och 3 mom, 27 och 30§, 31 § 3 mom., 35 och 40§, 418§ 1 och
3 mom, 48—53 §, 54§ 1 och 2 mom., 58 § 2 mom., 61 § 3 och S mom., 65§ 2 mom, 66 § 2 mom.,
68 § 4 mom., 69§ 1 mom., 71—73, 75 och 76 §§, 77§ 1 mom., 79—83, 85, 87 och 89 &5, 91§ 3
mom., 93§ 1 och 3 mom, 94 och 101 § samt 102 § 1 mom. sadana de lyder i lag av den 17 j Januarx
1991 (81/91) som foljer:

68
Det ankommer pd ldkemedelsverket att vid
behov fatta beslut om ett dmne eller ett
preparat skall betraktas som likemedel eller
inte.

Om kvalitetskontroll av och forskning i

lakemedel giller vidare vad som stadgas i lagen
om ldkemedelsverket (35/93).

8§
Lakemedel fér tillverkas industriellt endast
vid en likemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anlidggningar samt
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med likemedelsverkets tillstind. Till tillstindet
kan fogas villkor.

Likemedelsverket kan i enskilda fall bevilja
tillstdnd till att en del av likemedelsfabrikens
produktion sker utomlands. Aven ett pd detta
sitt tillverkat likemedelspreparat betraktas
som fabrikens eget likemedelspreparat.

Apotekaren kan dock lita tillverka ett visst
lakemedelspreparat vid ett annat apotek enligt
likemedelsverkets nirmare anvisningar. Apote-
karen skall gora en anmélan om denna tillverk-
ning till likemedelsverket.

13§

Apotek, militdrapotek, sjukhusapotek och
likemedelscentraler skall hos likemedelsverket
gora en férhandsanmélan om egna likemedels-
preparat.

16§

Likemedelsverket meddelar nirmare fore-
skrifter och anvisningar om férhandsanmilan
enligt 13§ och likemedelstillverkning som av-
ses 1 14§.

17§

Likemedel far importeras av

1) den som industriellt fir tillverka likeme-
del i en likemedelsfabrik,

2) den som enligt 32 § har tillstind att idka
partihandel med likemedel,

3) apotekare, Helsingfors universitetsapotek
och militdrapotek for sin apoteksverksamhet,

4) sjukhusapotek 1 enskilda fall for den
anstalts verksamhet som det &r friga om, samt
av

5) vetenskapliga forskningsanstalter for de-
ras egen forskning.

Ett sjukhusapotek och en vetenskaplig forsk-
ningsanstalt skall gora en anmélan om import
till 1ikemedelsverket.

Andra niringsidkare 4n de som avses i 1
mom. 1—3 punkten kan importera likemedel

for sin produktion. Om denna import skall
niringsidkaren gbéra anmélan till 1ikemedels-
verket.

19§

Den som kommer frin utlandet och den som
hor till personalen péi ett fordon i utrikestrafik
far fora in likemedelspreparat i smd mangder
och hilla det for personlig medicinering si som
likemedelsverket nirmare foreskriver.

21§

Likemedelspreparat fir med likemedelsver-
kets tillstdnd sdljas till allmidnheten eller pd
annat sitt overlatas till forbrukning. Forsilj-
ningstillstdndet forutsitter att

1) preparatet konstaterats vara indamélsen-
ligt som likemedel,

2) preparatet med beaktande av sitt indamal
inte kan anses farligt att nyttja,

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stdllda eller motsvarande krav pi tillverkning
och kvalitet,

4) preparatets pris 4r skiligt samt att

5) preparatets sammansdttning deklarerats
och ovriga uppgifter angivits pd behorigt sitt.

Likemedelsverket kan av sirskilda skil som
har samband med sjukvird utan hinder av 1
mom. bevilja tillstdnd att Overlita like me-
delspreparat till forbrukning i enskilda fall.

23§

Foér handliggningen av en ans6kan om
forsiljningstillstdnd for likemedelspreparat en-
ligt 21 § skall till staten betalas pd forhand en
avgift om 20 000 mark.

Statsradet kan justera beloppen av de i 1 och
2 mom. nimnda avgifterna si att justeringen
hogst motsvarar férindringarna i penningvér-
det. Likemedelsverket pafér och uppbir avgift-
erna.

24§

Forsdljningstillstind beviljas forsta gangen
for hogst ett ar. Direfter giller tillstindet ett ir
i sinder, om den som erhdllit tillstindet fore
tillstindsarets utgdng meddelar likemedelsver-
ket att han fortfarande salufor likemedelspre-
paratet och under forutsittning att arsavgiften
har betalts.
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25§
Lakemedelsverket har ritt att for ett ar i
sdnder avstd fran att pdfora handliggningsav-
gift eller Arsavgift, om behovet av likemedels-

preparatet dr ringa, men preparatet med beak--

tande av vardsynpunkter skall anses vara ndd-
vindigt eller om en befrielse av nigon annan
sirskild orsak provas vara skilig,

26§

Onskas det under forsiljningstillstindets gil-
tighetstid att likemedlets d&ndamal, pris eller
sammansittning skall dndras, skall en ansdkan
ddrom goras hos likemedelsverket.

Likemedelsverket meddelar nirmare fore-
skrifter om #4ndringar som nimns i 1 mom.
samt om andra dndringar som giller likeme-
delspreparat och det forfarande som skall
tillimpas pid dem.

27§

Likemedelsverket kan &dterkalla ett forsilj-
ningstillstind, om det genom ny forskning eller
pa annat sitt kunnat pavisas att forutsittning-
ar for tillstindet inte ldngre finns,

Om det med beaktande av ett likemedelsp-
reparats dndamal misstinks att det dr farligt
for den som anvinder det, kan likemedelsver-
ket tillfilligt Aterkalla tillstindet for den tid
under vilken preparatet undersoks.

30§

Niirmare foreskrifter om den tillstindsans6-
kan som nZmns i detta kapitel samt om de
upplysningar som skall fogas till ansdékan
meddelas av likemedelsverket.

Fran likemedelsfabriken kan siljas eller pd
annat sitt overlitas egna likemedelspreparat
dven till en i 17§ 1 mom. 5 punkten nimnd
forskningsanstalt for dess forskning. Fabriken
skall gbéra anmilan didrom till likemedelsver-
ket.

328§
Partihandel med likemedel far idkas med
tillstind av likemedelsverket. Till ett siddant
tillstind kan fogas villkor.

35§
Fran en likemedelsfabrik och en likemedels-

partiaffir kan vidare utan vederlag Overlatas
likemedel till legitimerade likare, tandlikare,
veterindrer och apotekare som varuprov och
for jourdindamal enligt likemedelsverkets an-
visningar.

40§

Apoteksrorelse far drivas med likemedels-
verkets tillstind (apotekstillstind). Apotekstill-
stind beviljas for drivande av en viss apoteks-
rorelse inom ett omrdde som har faststillts
genom beslut enligt 41§ Den som erhillit
apotekstillstdnd kallas i denna lag apotekare.
Apoteksrorelse fir inte drivas annat dn pa
apotek och filialapotek som avses i denna lag.

41§

Det ankommer pé likemedelsverket att fatta
beslut om inrittande av ett nytt apotek. I
beslutet skall bestimmas det omride inom
vilket apoteket skall finnas. Likemedelsverket
fattar ocksd beslut om flyttning och indragning
av apotek. Flyttnings- eller indragningsbeslutet
far inte verkstillas forrdn apotekstilistindet i
friga har blivit ledigt att sdkas, om inte
apotekaren meddelat att han godkénner beslu-
tet.

Likemedelsverket kan dndra det forligg-
ningsomride for ett apotek som avses i 1
mom., om tillgdngen pd likemedel forutsitter
att ett nytt apotek inrittas inom omradet.
Apotekets forlaggningsomride kan vidare dnd-
ras sedan apotekstillstindet har blivit ledigt att
sOkas eller, med apotekarens samtycke, om de
lokala forhéllandena forutsétter en sddan &nd-
ring.

Apotekaren skall, om inte i denna lag stad-
gas annat, sjilv skota apoteket. P4 grund av
sjukdom eller av annan sirskild orsak kan

.apotekaren limna skotseln av apoteket till en

legitimerad provisor eller till en legitimerad
farmaceut si som ndrmare stadgas genom
forordning.

48§

Ett apotekstillstind anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rdrelsen inom
ett ar fran det tillstindsbeslutet delgavs honom
och likemedelsverket inte pd ansdkan har
beviljat en forlingning av denna tid.
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49 §

Om det finns fog foér att misstinka att en
apotekare pa grund av 4lder eller sjukdom eller
av ndgon annan motsvarande orsak &r ofor-
mogen att sjdlv skota apoteket, kan likeme-
delsverket for att fi saken klarlagd féreskriva
att han skall likarundersdkas och skaffa andra
upplysningar samt tillfdlligt forbjuda honom
att skota apoteket eller ta del i annan apoteks-
verksamhet, dock for hogst ett dr, eller tills
frigan om hans oforméga har avgjorts slutligt.

508

Likemedelsverket skall dterkalla apotekstill-
stindet,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs och
inte inom ett ar frin konkursens borjan aterfatt
besittningen av sin egendom eller om han
stallts under formynderskap,

2) om apotekaren pd grund av sjukdom eller
missbruk av rusmedel eller narkotika ir ofor-
mogen att pd behdrigt sitt utdva apotekaryrket
eller om han blivit arbetsoformogen pa det sitt
som i lagen om pension for foretagare (468/69)
forutsitts for erhdllande av full invalidpension
eller i ovrigt varaktigt saknar formiga att sjilv
skota apoteket, eller

3) om apotekaren for ett brott doms till
minst tva irs fingelse.

Likemedelsverket kan Aterkalla apotekstill-
stindet, om apoteket inte lingre motsvarar sitt
andamal niir det giller likemedelslagret, ldke-
medlens kvalitet, inventarierna eller utrustning-
en eller om apotekaren pAd annat siitt har
forsummat sina skyldigheter som apotekare
eller om han har missbrukat rittigheter som
grundar sig pé tillstindet.

51§

Har en apotekare i sin verksamhet som
apotekare forfarit i strid med lag eller stadgan-
den eller bestimmelser som utfirdats med stéd
av lag eller i Ovrigt i sin uppgift gjort sig
skyldig till forseelser eller forsummelser eller
upptritt olimpligt, och forseelsen eller under-
litenheten inte 4r av siddan beskaffenhet att
han skall 4talas vid domstol, kan likemedels-
verket tilldela honom muntlig eller skriftlig
varning.

52§
En apotekare fir med likemedelsverkets
tillstdnd for drivande av apoteksrorelse hilla
filialapotek inom ett omrdde som saknar apo-

tek. Ett sddant tillstdind kan likemedelsverket
dterkalla, om forutsittningarna for hallandet
av filialapoteket har forindrats. Likemedels-
verket kan bevilja apotekaren tillstind att halla
hogst tre filialapotek.

Helsingfors universitet kan med tillstdnd av
likemedelsverket i varje sirskilt fall halla filial-
apotek, om detta ir nédvindigt med tanke pa
den praktik som ansluter sig till farmacie- eller
farmaceutexamina eller for likemedelsforsorj-
ningens utveckling.

Pi ett omrdde som saknar apotek eller
filialapotek kan det finnas medicinskdp som
nirmare definieras av likemedelsverket.

53§

Likemedelsverket kan besluta om att dndra
ett apotek till filialapotek, nir apotekstillstin-
det har blivit ledigt att sokas. Tillstind att hilla
filialapoteket skall likemedelsverket meddela
en apotekare som med beaktande av liget och
verksamhetsbetingelserna i friga om det apotek
som han svarar for har tillrickliga foérutsitt-
ningar att hélla filialapotek.

54§

Har ett i 52§ 1 mom. angivet filialapotek si
stor omséttning att det kan anses ha goda
forutsittningar att utgdra ett sjilvstindigt apo-
tek, kan likemedelsverket #ndra filialapoteket
till ett apotek.

Har ett apotek mindre omsittning &n sitt
filialapotek och ar det friga om ett apotek som
avses i 1 mom. och som tidigare varit filial-
apotek, kan ldkemedelsverket meddela den
apotekare, vars filialapotek apoteket har varit,
apotekstillstind betriffande detta apotek, utan
att tillstdndet forklaras ledigt att sokas.

Apotek och filialapotek skall hallas dppna
sd, att tillgdngen pd likemedel &r tryggad.
Apotekaren skall anmila Sppettiderna till den
kommun i vilken apoteket ligger.

Likemedelsverket skall vid behov goéra fram-
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stillning hos statsridet om justering av like-
medelstaxan.

59§

Om ett apotekstillstdind upphor att gilla pa
grund av apotekarens dod eller till foljd av att
tilistdndet 4aterkallats, skall likemedelsverket
bestdmma vem som skall skota apoteksrérelsen
tills en ny apotekare har Overtagit apoteket.
Likemedelsverket forordnar en forestindare
for apoteket dven i det fall som avses i 49§.
Om apoteksforestindaren giller i tillimpliga
delar vad som i denna lag stadgas om apote-
kare.

En i 1 mom. nimnd ldkemedelscentral kan
dessutom inrittas vid en enhet som uppritt-
halls av en serviceproducent som avses i lagen
om privat hilso- och sjukviard (152/90) och
som har virdplatser och vid en anstalt som
avses i lagen angdende specialomsorger om
utvecklingsstdorda (519/77), om antalet vird-
platser forutsitter detta.

Sjukhusapotek och likemedelscentraler kan
inrdttas med likemedelsverkets tillstind.

Likemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om sjukhusapotekens och likemedels-
centralernas lokaler.

Likemedelsverket meddelar anvisningar om
Gverldtelse enligt 1 mom.

Utodver vad som i 1 mom. och i 65 § stadgas
om o6verlitande av likemedel kan i samband
med sddant upplysningsarbete rérande folkhil-
san och siddan radgivning i friga om fore-
byggande av havandeskap som avses i 14§ 1
mom. 1 punkten folkhidlsolagen samt sidan
upplysningsverksamhet och forebyggande verk-
samhet som avses i 14§ 1 mom. 4 punkten i
samma lag, likemedel 6verldtas utan vederlag
enligt likemedelsverkets alimdnna anvisningar.

— ——————— — — ——— — A —— — — —

Likemedelsverket avgér vid behov om en

produkt skall betraktas som produkt av like-
medelstyp.

69§

Produkter av likemedelstyp kan sdljas till
allminheten, om likemedelsverket givit sitt
tillstdnd till att produktens &ndamal fir anges.
Till tillstdndet kan fogas villkor.

70§
D4 tillstind enligt 69 § soks skall sokanden
till staten betala pd férhand en avgift om 500
mark.

71§

Likemedelsverket skall di den beviljar till-
stdnd att meddela dndamélet for en produkt av
likemedelstyp samtidigt faststdlla om produk-
ten endast far siljas pd apotek som avses i
denna lag.

728

Likemedelsverket kan d4terkalla tillstindet,
om det konstateras att de villkor som krivdes
for dess beviljande inte lingre 4r uppfyllda.

Om en produkt av likemedelstyp med beak-
tande av dess 4ndamal misstdnks vara farlig for
anvindaren, kan likemedelsverket tillfélligt
forbjuda forsilining av produkten,

73§

Med avvikelse frin stadgandena 1 detta
kapitel skall for en produkt av likemedelstyp
som tillverkats pd ett apotek en forhandsan-
milan goras till likemedelsverket.

758§

Likemedelsverket meddelar vid behov nir-
mare foreskrifter om angivande av dndamélet
for en produkt av likemedelstyp och om
ansokan om tillstind rérande detta samt om
paskrifterna pi siljférpackningarna.

76§

Den allminna planeringen, handledningen
och Overvakningen i friga om likemedelsfor-
sorjningen ankommer pd ldkemedelsverket
under social- och hilsovardsministeriets till-
syn.

77§
Likemedelsverket skall sorja for att likeme-
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delsfabrikerna, likemedelspartihandeln, apote-
ken, filialapoteken, sjukhusapoteken och like-
medelscentralerna samt milit4rapoteken inspek-
teras s& ofta likemedelsdvervakningen forutsit-
ter.

79§

En foreskrift som meddelats vid en inspek-
tion som avses 1 77 § fir inte dverklagas genom
besvir. Den som dr missndjd med foreskriften
har ritt att fi beslutet provat av likemedels-
verket s& som stadgas genom forordning, om
han kriver det inom 30 dagar efter inspektio-
nens shut. Till foreskriften skall fogas anvis-
ningar om hur den kan fis prévad av likeme-
delsverket. De foreskrivna &tgdrderna skall
vidtas dven om rittelse begirs.

80§

Likemedelsverket kan foreskriva att like-
medelstillverkningen tills vidare skall nedldggas
vid en likemedelsfabrik eller en del av den, om
det vid inspektion av fabriken eller annars
yppas missforhéllanden som &dventyrar att 13-
kemedlen tillverkas pd behorigt sitt eller om de
drgirder inte har vidtagits som foreskrivits med
stéd av 78 §.

81§

Likemedelsverket skall s6rja for att 1ikeme-
delstillverkningen vid folkhilsoinstitutet och
Finlands Roéda  Kors inspekteras enligt
77—80 §.

82§
Likemedelsverket skall fastilla den farma-
kopé som i varje sdrskilt fall skall f6ljas.
Likemedelsverket kan vid behov meddela
foreskrifter som kompletterar den faststillda
farmakopén.

83§

Likemedelsverket skall vart tredje ar eller
vid behov oftare faststilla en likemedelsfor-
teckning som skall uppgéras med beaktande av
3 och 58.

S4dana i Finland eller utomlands i naturen
insamlade vixter eller vdxtdelar som nimns i
lakemedelsforteckningen far var och en sdlja i
befintligt skick, om inte likemedelsverket sir-
skilt har férbjudit detta,

85§
Likemedelsverket kan for export av likeme-

2 330033K

del utfirda sddana intyg och utlitanden som
lakemedelsfabrikerna och likemedelspartiaffa-
rerna behover.

87§

Innan klinisk ldkemedelsforskning inleds
skall ldkemedlets tillverkare samt den likare
eller tandlikare. som utfér undersdkningen
gora en forhandsanméilan om denna till like-
medelsverket.

Det ankommer pé likemedelsverket att Gver-
vaka den kliniska likemedelsforskningen samt
att meddela nirmare foreskrifter dirom. Like-
medelsverket kan vid behov bestimma att en
klinisk likemedelsundersdkning skall avbrytas.

89§

Likemedelsfabriker, likemedelspartiaffirer,
utldndska tillverkares ombud, apotekare, Hel-
singfors universitetsapotek, sjukhusapotek, li-
kemedelscentraler och militirapotek samt till-
verkare eller importorer av en produkt av
lakemedelstyp skall pd begédran till Iikemedels-
verket ldmna siddana upplysningar och utred-
ningar i anslutning till import, tiliverkning,
distribution, forsilining eller annan &verlatelse
till férbrukning av likemedel elier produkter av
lakemedelstyp, vilka &r nodvindiga for att den
tillsynsmyndighet som ndmns i 76 § skall kunna
fullgbra de A&ligganden som den har enligt
denna eller ndgon annan lag.

Likemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om marknadsforing av likemedel.

93§

Har vid marknadsforing av likemedel forfa-
rits i strid med 91§ eller med stod dirav
utfirdade bestimmelser, kan likemedelsverket
forbjuda fortsatt eller upprepad marknadsfo-
ring. Likemedelsverket kan ocksd foreskriva
att den som A4lagts forbudet skall ritta sin
marknadsféring, om detta skall anses vara
nddvindigt for att likemedelssikerheten inte
skall gventyras.

Vite i friga om forbud déms ut av ldnssty-
relsen pd likemedelsverkets yrkande.

94§
Likemedelsverket kan aterkalla ett i denna
lag angivet forsiljningstilistdnd for likemedels-
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preparat, om 91§ 1 mom. eller bestimmelser
som utfirdats med stéd av 91§ 3 mom. har
Overtritts pi ett grovt sitt vid marknadsforing-
en av preparat.

101§

Likemedelsverket har ritt att forbjuda im-
port, tillverkning, distribution eller forsiljning
eller annan Overlatelse till forbrukning av ett
likemedel, om det framkommer eller det finns
skal att misstinka att det dr eller kan vara till
avsevirt men foér befolkningen eller en del av
den att anvinda likemedlet.

Helsingfors den 25 januari 1993

102§

Andring i ett beslut som likemedelsverket
har fattat med stod av denna lag far sokas hos
hogsta forvaltningsdomstolen si som lagen om
dndringssdkande i forvaltningsirenden (154/50)
stadgar. Beslut av likemedelsverket enligt 59,
80, 93, 94 eller 101§ skall iakttas trots att
#ndring har sokts, om inte besvirsmyndigheten
bestimmer annat.

Denna lag trider i kraft den
199 .

Republikens President
MAUNO KOIVISTO

Minister Toimi Kankaanniemi
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Bilaga

Lag

om fndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/87) 6§, 7§ 3 mom 8§ 1 mom., 10§ 2 mom.
12§ 2 mom., 13, 16, 17 och 19§§, 21§ 1 och 3 mom., 23§ 1 och 3 mom., 24§ 1 mom., 25§, 26 §
1 och 3 mom., 27 och 30§, 31§ 3 mom., 32, 35, 408§, 41 § 1 och 3 mom., 44 § 2 mom., 48—53 §,
54§ 1 och 2 mom., 55§ 2 mom., 58 § 2 mom., 59§ 1 mom., 61§ 2, 3 och 5 mom., 65§ 2 mom,,
66 § 2 mom., 68 § 4 mom., 69§ 1 mom., 70 § 1 mom., 71—73, 75 och 76 §, 77 § 1 mom., 79—383,
85, 87 och 89§, 91§ 3 mom., 93§ 1 och 3 mom., 94 och 101 §§ samt 102§ 1 mom,,

av dessa lagrum 6§, 10§ 2 mom., 12§ 2 mom., 13, 16,17 och 19§, 21§ 1 och 3 mom., 23§
3 mom., 24§ 1 mom., 25§, 26§ 1 och 3 mom, 27 och 30§, 31 § 3 mom., 35 och 408§, 41§ 1 och
3 mom, 48—53 §§, 54§ 1 och 2 mom., 58 § 2 mom., 61§ 3 och S mom., 65§ 2 mom, 66 § 2 mom.,

Gillande lydelse

6§

Det ankommer pé social- och hilsostyrelsen
att vid behov fatta beslut om ett &mne eller ett
preparat skall betraktas som likemedel eller
inte.

Om kvalitetskontroll av och forskning i
likemedel giller vidare vad som stadgas i lagen
om likemedelslaboratoriet (1110/74).

8§

Likemedel far tillverkas industriellt endast
vid en likemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anliggningar samt
med social- och hédlsovirdsministeriets tillstind.
Till tillstdndet kan fogas villkor.

Social- och hélsostyrelsen kan i enskilda fall
bevilja tillstdnd till att en del av likemedelsfa-
brikens produktion sker utomlands. Aven ett
pé detta sitt tillverkat likemedelspreparat bet-
raktas som fabrikens eget likemedelspreparat.

—_— e —— —— e — — — e — o — —

Foreslagen lydelse

6§

Det ankommer pa ldkemedelsverket att vid
behov fatta beslut om ett dmne eller ett
preparat skall betraktas som likemedel eller
inte.

Om kvalitetskontroll av och forskning i
likemedel giéller vidare vad som stadgas i lagen
om ldkemedelsverket (35/93).

8§

Likemedel fir tillverkas industriellt endast
vid en ldkemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anldggningar samt
med ldkemedelsverkets tillstdnd. Till tillstindet
kan fogas villkor.

Ldkemedelsverket kan i enskilda fall bevilja
tillstdnd till att en del av likemedelsfabrikens
produktion sker utomlands. Aven ett pi detta
sitt tillverkat likemedelspreparat betraktas
som fabrikens eget likemedelspreparat.
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Gdllande lydelse

Social- och hilsostyrelsen kan dock bevilja
en apotekare tillstdnd att I3ta tillverka ett visst
likemedelspreparat vid ett annat apotek.

13§

Apotek, militdrapotek, sjukhusapotek och
lakemedelscentraler skall hos social- och hil-
sostyrelsen gora en férhandsanmilan om egna
likemedelspreparat.

16§

Social- och hilsostyrelsen meddelar nirmare
foreskrifter och anvisningar om forhandsanmé-
lan enligt 13§ och likemedelstillverkning som
avses i 14§,

17§

Likemedel far importeras av

1) den som industriellt far tillverka likeme-
del i en likemedelsfabrik,

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

3) apotekare, Helsingfors universitetsapotek
och militdrapotek for sin apoteksverksamhet,

4) sjukhusapotek i enskilda fall for den
anstalts verksamhet som det 4r friga om, med
social- och hdlsostyrelsens tillstdnd, samt av

5) vetenskaplig forskningsanstalt - for sin
forskning, med social- och hilsostyrelsens tills-
tand.

Andra nédringsidkare &n de som avses i 1
mom. 1-—3 punkten kan importera ldkemedel
for sin produktion. Denna import skall nirings-
idkaren anmadla till social- och hilsostyrelsen.

19§

Den som kommer frin utlandet och den som
hor till personalen pé ett fordon i utrikestrafik
far fora in ldkemedelspreparat i smd mingder
och hélla det for personlig medicinering si som
social- och hilsostyrelsen nirmare f6reskri-
ver.

21§
Likemedelspreparat fir med social- och hil-

Foreslagen lydelse

Apotekaren kan dock ldta tillverka ett visst
likemedelspreparat vid ett annat apotek enligt
lidkemedelsverkets ndrmare anvisningar. Apote-
karen skall gora en anmdlan om denna tillverk-
ning till likemedelsverket.

13§

Apotek, militirapotek, sjukhusapotek och
lakemedelscentraler skall hos likemedelsverket
gora en forhandsanmélan om egna likemedels-
preparat.

16§

Liikemedelsverket meddelar nidrmare fore-
skrifter och anvisningar om férhandsanmilan
enligt 13 § och likemedelstillverkning som av-
ses 1 148§,

17§

Likemedel fir importeras av

1) den som industriellt fir tiliverka likeme-
del i en likemedelsfabrik,

2) den som enligt 32 § har tillstind att idka
partihandel med likemedel,

3) apotekare, Helsingfors universitetsapotek
och militdrapotek for sin apoteksverksamhet,

4) sjukhusapotek 1 enskilda fall foér den
anstalts verksamhet som det dr friga om, samt
av

5) vetenskapliga forskningsanstalter for deras
egen forskning.

Et sjukhusapotek och en vetenskaplig forsk-
ningsanstalt skall gora en anmdlan om import till
ldkemedelsverket.

Andra niringsidkare #n de som avses i 1
mom. 1—3 punkten kan importera likemedel
for sin produktion. Om denna import skall
niringsidkaren gdra anmdlan till ldkemedelsver-
ket.

19§

Den som kommer fran utlandet och den som
hor till personalen pi ett fordon i utrikestrafik
far f6ra in likemedelspreparat i smd mingder
och hélla det for personlig medicinering s& som
likemedelsverket nirmare foreskriver.

21§
Likemedelspreparat fir med likemedelsver-



1992 rd — RP 374 13

Gillande lydelse

sostyrelsens tillstdnd séljas till allménheten eller
pa annat sitt overldtas till forbrukning. For-
sidljningstillstindet forutsitter att

1) preparatet konstaterats vara dndamadlsen-
ligt som likemedel,

2) preparatet med beaktande av sitt andamal
inte kan anses farligt att nyttja,

3) preparatet uppfyller i farmakopén fasts-
tdllda eller motsvarande fordringar pi tillverk-
ning och kvalitet,

4) preparatets pris dr skiligt samt att

5) preparatets sammanséttning deklarerats
och ovriga uppgifter angivits pd behorigt satt.

Social- och hilsostyrelsen kan av sédrskilda
skdl som har samband med sjukvard utan
hinder av 1 mom. bevilja tillstind att overlita
likemedelspreparat till forbrukning i enskilda
fall.

23§

For handldggningen av en ansdkan om
forsdljningstillstdnd for 1ikemedelspreparat en-
ligt 21§ skall till staten erldggas en avgift om
16 000 mark.

Statsradet kan justera beloppen avdei 1 och
2 mom. nimnda avgifterna sd att justeringen
hogst motsvarar férdndringarna i penningvér-
det. Social- och hilsostyrelsen pafor och upp-
bir avgifterna.

24§

Forsiljningstillstdnd beviljas forsta gingen
for hogst ett ir. Dérefter giller tillstdndet ett &r
i sinder, om den som erhdllit tillstindet rore
tillstdndsarets utgdng meddelar social- och hil-
sostyrelsen att han fortfarande salufér likeme-
delspreparatet och under forutsittning att ar-
savgiften har betalts.

25§

Social- och hilsostyrelsen har ritt att for ett
ar i sinder avstd frin att pifora handligg-
ningsavgift eller rsavgift, om behovet av ldke-
medelspreparatet dr ringa, men preparatet med
beaktande av virdsynpunkter skall anses vara
noédvindigt eller om en befrielse av ndgon
annan sirskild orsak provas vara skilig,

Foreslagen lydelse

kets tillstdind siljas till allmédnheten eller pd
annat sitt Overldtas till forbrukning. Forsilj-
ningstillstindet forutsitter att

1) preparatet konstaterats vara dndamaélsen-
ligt som likemedel,

2) preparatet med beaktande av sitt dndamal
inte kan anses farligt att nyttja,

3) preparatet uppfyller i farmakopén fasts-
tillda eller motsvarande krav pi tillverkning
och kvalitet,

4) preparatets pris 4r skiligt samt att

5) preparatets sammanséittning deklarerats
och ovriga uppgifter angivits pd behdrigt sétt.

Likemedelsverket kan av sérskilda skil som
har samband med sjukvidrd utan hinder av 1
mom. bevilja tillstdnd att 6verlata likemedels-
preparat till forbrukning i enskilda fall.

23§

For handliggningen av en ansdkan om
forsiljningstillstind for likemedelspreparat en-
ligt 21 § skall till staten beralas pd forhand en
avgift om 20 000 mark.

Statsrddet kan justera beloppen av de i 1 och
2 mom. nimnda avgifterna si att justeringen
hogst motsvarar férdndringarna i penningvir-
det. Likemedelsverket pafor och uppbir avgif-
terna.

24§

Forsdljningstillstdind beviljas forsta gangen
for hogst ett ar. Darefter giller tillstdndet ett ar
i sinder, om den som erhdllit tillstdndet fore
tillstdndsarets utgdng meddelar likemedelsver-
ket att han fortfarande salufor likemedelspre-
paratet och under forutsittning att arsavgiften
har betalts.

25§

Likemedelsverket har ritt att for ett ar i
sdnder avstd frin att pafora handliggningsav-
gift eller arsavgift, om behovet av likemedels-
preparatet dr ringa, men preparatet med beak-
tande av vardsynpunkter skall anses vara néd-
vindigt eller om en befrielse av nigon annan
sdrskild orsak provas vara skilig,
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Gdllande lydelse

26§

Onskas det under forsiljningstillstdndets gil-
tighetstid att likemedlets #ndamél, pris eller
sammansittning skall dndras, skall en ansbkan
ddrom goras hos social- och hilsostyrelsen.

Social- och hilsostyrelsen meddelar nédrmare
foreskrifter om dndringar som ndmns i 1 mom.
samt om andra dndringar som giller likeme-
delspreparat och det forfarande som skall
tillimpas pd dem.

27§

Social- och hilsostyrelsen kan aterkalla ett
forsiljningstillstind, om det genom ny forsk-
ning eller pd annat sétt kunnat pdvisas att
forutsittningar for tillstdndet inte lingre finns.

Om det med beaktande av ett likemedels-
preparats dndamal misstinks att det dr farligt
for den som anvinder det, kan social- och
hilsostyrelsen tillfilligt dterkalla tillstindet for
den tid under vilken preparatet undersoks.

30§

Niérmare foreskrifter om den tillstindsansé-
kan som ndmns i detta kapitel samt om de
upplysningar som skall fogas till ansdkan
meddelas av social- och hilsostyrelsen.

Fran likemedelsfabriken kan siljas eller pa
annat sitt Overlitas egna likemedelspreparat
gven till en i 17§ 1 mom. 5 punkten nimnd
forskningsanstalt fér dess forskning. Fabriken
skall g6ra anméilan dirom till social- och
hélsostyrelsen.

32§
Partihandel med likemedel fir idkas med
tillstind av social- och héilsovirdsministeriet.
Till ett sddant tillstdnd kan fogas villkor.

35§ '
Frén en likemedelsfabrik och en likemedels-
partiaffir kan vidare utan vederlag &verldtas
likemedel till legitimerade lidkare, tandlikare,
veterindrer och apotekare som varuprov och
for jourdndamadl enligt social- och hilsostyrel-
sens anvisningar.

Foreslagen lydelse

26§

Onskas det under forsiljningstillstindets gil-
tighetstid att likemedlets dndamail, pris eller
sammanséttning skall dndras, skall en ansékan
didrom goras hos likemedelsverket.

Ldikemedelsverket meddelar nirmare fore-
skrifter om #4ndringar som ndmns i 1 mom.
samt om andra 4ndringar som giller 14keme-
delspreparat och det forfarande som skall
tillimpas pd dem.

27§

Likemedelsverket kan aterkalla ett forsilj-
ningstillstind, om det genom ny forskning eller
péd annat sidtt kunnat pdvisas att forutsittnin-
gar for tillstdndet inte ldngre finns.

Om det med beaktande av ett likemedels-
preparats 4ndamdl misstidnks att det 4r farligt
for den som anvinder det, kan likemedelsver-
ket tillfalligt aterkalla tillstindet for den tid
under vilken preparatet undersoks.

30§

Nirmare foreskrifter om den tillstdndsansé-
kan som ndmns i detta kapitel samt om de
upplysningar som skall fogas till ansdkan
meddelas av ldkemedelsverket.

Fran likemedelsfabriken kan siljas eller pi
annat sitt Overldtas egna likemedelspreparat
dven till en i 17§ 1 mom. 5 punkten nimnd
forskningsanstalt for dess forskning. Fabriken
skall gora anmélan dirom till likemedelsverket,

328
Partihandel med likemedel fir idkas med
tillstind av likemedelsverket. Till ett sddant
tillstdind kan fogas villkor.

35§

Fréan en likemedelsfabrik och en likemedels-
partiaffir kan vidare utan vederlag 6verldtas
likemedel till legitimerade ldkare, tandlikare,
veterindrer och apotekare som varuprov och
for jourdndamadl enligt ldkemedelsverkets anvis-
ningar.
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40§

Apoteksrorelse far drivas med social- och
hilsostyrelsens tillstdnd (apotekstillstind). Apo-
tekstillstind beviljas for drivande av en viss
apoteksrorelse inom ett omride som har fasts-
tallts genom beslut enligt 41 §. Den som erhallit
apotekstillstind kallas i denna lag apotekare.
Apoteksrérelse far inte drivas annat 4n pa
apotek och filialapotek som avses i denna lag.

41§

Det ankommer pd social- och hilsostyrelsen
att fatta beslut om inriittande av ett nytt
apotek. I beslutet skall bestimmas det omrade
inom vilket apoteket skall finnas. Social- och
hilsostyrelsen fattar ocksd beshut om flyttning
och indragning av apotek. Flyttnings- eller
indragningsbeslutet far inte verkstillas forrdn
det apotekstillstind som dr i frdga har blivit
ledigt att sokas, om inte apotekaren meddelat
att han godkinner beslutet.

Social- och hilsostyrelsen kan &dndra det
forlaggningsomrade for ett apotek som avses i
1 mom., om tillgdngen pé likemedel forutsitter
att ett nytt apotek inrittas inom omrédet.
Apotekets forliggningsomrade kan vidare 4n-
dras sedan apotekstillstindet har blivit ledigt
att sokas eller, med apotekarens samtycke, om
de lokala forhédllandena forutsitter en sidan
indring.

Apotekaren skall, om inte i denna lag stad-
gas annat, sjilv skéta apoteket. Angdende
befrielse for en apotekare att skdta apoteket pd
grund av tilifdllig sjukdom eller av annan
sirskild orsak stadgas genom férordning.

48§

Ett apotekstillstdnd anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rorelsen inom
ett 4r frin det tillstdndsbeslutet delgavs honom
och social- och hilsostyrelsen inte p&d ansdkan
har beviljat en forldngning av denna tid.

49§
Om det finns fog for att misstinka att en
apotekare pa grund av 4lder eller sjukdom eller

Foreslagen lydelse

40§

Apoteksrorelse far drivas med likemedelsver-
kets tillstdnd (apotekstillstind): Apotekstills-
tdnd beviljas for drivande av en viss apoteks-
rorelse inom ett omradde som har faststillts
genom beslut enligt 41§ Den som erhallit
apotekstillstind kallas i denna lag apotekare.
Apoteksrorelse far inte drivas annat 4n pd
apotek och filialapotek som avses i denna lag.

41§

Det ankommer pa ldkemedelsverket att fatta
beslut om inrdttande av ett nytt apotek. I
beslutet skall bestimmas det omriade inom
vilket apoteket skall finnas. Ldkemedelsverket
fattar ocksd beslut om flyttning och indragning
av apotek. Flyttnings- eller indragningsbeslutet
far inte verkstdllas f6rrdn apotekstillstinder i
friga har blivit ledigt att sékas, om inte
apotekaren meddelat att han godkinner beslu-
tet.

Lakemedelsverket kan &dndra det forligg-
ningsomrade for ett apotek som avses i 1
mom., om tillgdngen pd likemedel férutsitter
att ett nytt apotek inrdttas inom omradet.
Apotekets forldggningsomrade kan vidare 4nd-
ras sedan apotekstillstindet har blivit ledigt att
sokas eller, med apotekarens samtycke, om de
lokala forhallandena forutsitter en siddan dnd-
ring.

Apotekaren skall, om inte i denna lag stad-
gas annat, sjilv skodta apoteket. Pd grund av
sjukdom - eller av annan sdrskild orsak kan
apotekaren limna skétseln av apoteket till en
legitimerad provisor eller till en legitimerad
Jarmaceut sd som ndrmare stadgas genom for-
ordning.

48 §

Ett apotekstillstind anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rorelsen inom
ett 4r frdn det tillstindsbeslutet delgavs honom
och likemedelsverket inte pad ansdkan har
beviljat en forlingning av denna tid.

49§
Om det finns fog for att misstinka att en
apotekare pd grund av alder eller sjukdom eller
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av nigon annan motsvarande orsak dr ofor-
mdgen att sjdlv skota apoteket, kan social- och
hilsostyrelsen for att f4 saken klarlagd fores-
kriva att han skall ldkarundersokas och skaffa
andra upplysningar samt tillifilligt forbjuda
-honom att skota apoteket eller ta del i annan
apoteksverksamhet, dock for hogst ett ar, eller
tills frdgan om hans oférmédga har avgjorts
slutligt.

50§

Social- och hilsostyrelsen skall &aterkalla
apotekstillstandet,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs och
inte inom ett ar frin konkursens borjan dterfatt
besittningen av sin egendom eller om han
stallts under fdrmynderskap,

2) om apotekaren pa grund av sjukdom eller
missbruk av rusmedel eller narkotika ar ofor-
mogen att pd behorigt sitt utdva apotekaryrket
eller om han blivit arbetsoformogen pa det sitt
som i lagen om pension for foretagare (468/69)
forutsitts for erhdllande av full invalidpension
eller 1 6vrigt varaktigt saknar forméga att sjilv
skota apoteket, eller

3) om apotekaren for ett brott doms till
minst tvd irs fangelse.

Social- och hilsostyrelsen kan aterkalla apo-
tekstillstindet, om apoteket inte lingre mots-
varar sitt 4ndamil nir det giller likemedelsla-
gret, likemedlens kvalitet, inventarierna eller
utrustningen eller om apotekaren pad annat sitt
har forsummat sina skyldigheter som apotekare
eller om han har missbrukat rittigheter som
grundar sig pé tillstdndet.

51§

Har en apotekare i sin verksamhet som
apotekare forfarit i strid med lag eller stadgan-
den eller bestimmelser som utfirdats med st6d
av lag eller i ovrigt i sin uppgift gjort sig
skyldig till forseelser eller forsummelser eller
upptritt olampligt, och forseelsen eller under-
litenheten inte 4r av sddan beskaffenhet att
han skall talas vid domstol, kan social- och
hilsostyrelsen tilldela honom muntlig eller
skriftlig varning.

52§
En apotekare fir med social- och hilsosty-
relsens tillstdnd for drivande av apoteksrorelse
halla filialapotek inom ett omrdde som saknar

Foreslagen lydelse

av nigon annan motsvarande orsak #r ofor-
mogen att sjdlv skota apoteket, kan likeme-
delsverket for att fi saken klarlagd foreskriva
att han skall likarundersdkas och skaffa andra
upplysningar samt tillfilligt forbjuda honom
att skota apoteket eller ta del i annan apoteks-
verksamhet, dock for hogst ett ar, eller tills
frigan om hans oformdga har avgjorts slutligt.

50§

Likemedelsverket skall dterkalla apotekstill-
stdndet,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs och
inte inom ett 4r frdn konkursens bérjan dterfatt
besittningen av sin egendom eller om han
stéllts under formynderskap,

2) om apotekaren pa grund av sjukdom eller
missbruk av rusmedel eller narkotika dr ofér-
mogen att pa behorigt sitt utdva apotekaryrket
eller om han blivit arbetsoférm&gen pa det sitt
som i lagen om pension for foretagare (468/69)
forutsitts for erhallande av full invalidpension
eller i ovrigt varaktigt saknar formdga att sjilv
skota apoteket, eller

3) om apotekaren for ett brott déms till
minst tvd drs fingelse.

Likemedelsverket kan Aaterkalla apotekstill-
stdndet, om apoteket inte lingre motsvarar sitt
dndamal nir det giller likemedelslagret, like-
medlens kvalitet, inventarierna eller utrustnin-
gen eller om apotekaren pd annat sitt har
forsummat sina skyldigheter som apotekare
eller om han har missbrukat rittigheter som
grundar sig pd tillstdndet.

51§

Har en apotekare i sin verksamhet som
apotekare forfarit i strid med lag eller stadgan-
den eller bestimmelser som utfirdats med stéd
av lag eller i ovrigt i sin uppgift gjort sig
skyldig till forseelser eller forsummelser eller
upptritt olimpligt, och forseelsen eller under-
litenheten inte dr av sddan beskaffenhet att
han skall atalas vid domstol, kan likemedels-
verket tilldela honom muntlig eller skriftlig
varning.

52§
En apotekare fir med ldkemedelsverkets tills-
tand for drivande av apoteksrorelse hilla fi-
lialapotek inom ett omrade som saknar apotek.
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apotek. Ett sddant tillstdind kan styrelsen 4ter-
kalla, om férutsittningarna for hallandet av
filialapoteket har fordndrats. Social- och hil-
sostyrelsen kan bevilja apotekaren tillstind att
halla hogst tre filialapotek.

Helsingfors universitet kan med tillstdnd av
social- och hilsostyrelsen i varje sidrskilt fall
hélla filialapotek, om detta 4r nddvindigt med
tanke pid den praktik som ansluter sig till
farmacie- eller farmaceutexamina eller for la-
kemedelsf6rsOrjningens utveckling.

Pi ett omridde som saknar apotek eller
filialapotek kan det finnas medicinskdp som
nirmare definieras av social- och hilsostyrel-
sen.

53§

Social- och hilsostyrelsen kan besluta om att
dndra ett apotek till filialapotek, nir apoteks-
tillstdndet har blivit ledigt att sokas. Tillstind
att hdlla filialapoteket skall styrelsen meddela
en apotekare som med beaktande av liget och
verksamhetsbetingelserna i friga om det apotek
som han svarar for har tillrickliga forutsitt-
ningar att hélla filialapotek.

54§

Har ett i 52§ 1 mom. angivet filialapotek sd
stor omsittning att det kan anses ha goda
forutsittningar att utgora ett sjélvstindigt apo-
tek, kan social- och hilsostyrelsen dndra filial-
apoteket till ett apotek.

Har ett apotek mindre omsittning &n sitt
filialapotek och ir det friga om ett apotek som
avses i 1 mom. och som tidigare varit filial-
apotek, kan social- och hilsostyrelsen meddela
den apotekare, vars filialapotek apoteket har
varit, apotekstillstind betrdffande detta apotek,
utan att tillstdndet forklaras ledigt att sokas.

Apotek och filialapotek skall hillas dppna
sd, att tillgdngen pad likemedel 4r tryggad. Det
ankommer pid kinsstyrelsen att faststilla apo-
tekens och filialapotekens 6ppettider.

3 330033K
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Ett sddant tillstdind kan ldkemedelsverket ater-
kalla, om forutsittningarna for héllandet av
filialapoteket har forindrats. Likemedelsverket
kan bevilja apotekaren tillstind att halla hogst
tre filialapotek.

Helsingfors universitet kan med tillstdnd av
likemedelsverket 1 varje sdrskilt fall hélla fi-
lialapotek, om detta &r nddvindigt med tanke
pa den praktik som ansluter sig till farmacie-
eller farmaceutexamina eller for likemedelsfor-
sorjningens utveckling.

P4 ett omrdde som saknar apotek eller
filialapotek kan det finnas medicinskdp som
nirmare definieras av likemedelsverket.

53§

Léikemedelsverket kan besluta om att dndra
ett apotek till filialapotek, nidr apotekstillstin-
det har blivit ledigt att sokas. Tillstdnd att halla
filialapoteket skall likemedelsverket meddela en
apotekare som med beaktande av liget och
verksamhetsbetingelserna i friga om det apotek
som han svarar for har tillrickliga forutsitt-
ningar att halla filialapotek.

54§

Har ett i 52§ 1 mom. angivet filialapotek s
stor omsittning att det kan anses ha goda
forutsittningar att utgora ett sjilvstindigt apo-
tek, kan ldkemedelsverket #ndra filialapoteket
till ett apotek.

Har ett apotek mindre omsittning &n sitt
filialapotek och idr det friga om ett apotek som
avses i 1 mom. och som tidigare varit filial-
apotek, kan ldkemedelsverket meddela den apo-
tekare, vars filialapotek apoteket har varit,
apotekstillstdnd betrdffande detta apotek, utan
att tillstdndet forklaras ledigt att stkas.

Apotek och filialapotek skall hillas Sppna
s, att tillgdngen pd ldkemedel &r tryggad.
Apotekaren skall anmdla dppettider till den
kommun, i vilken apoteket ligger.
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Social- och hélsostyrelsen skall vid behov
gora framstillning hos statsridet om justering
av likemedelstaxan.

59§

Om ett apotekstillstdind upphor att gilla pa
grund av apotekarens dod eller ett nytt apo-
tekstillstand eller av annan motsvarande orsak
eller till foljd av att tillstindet dterkallats, skall
linsstyrelsen bestimma vem som skall skota
apoteksrorelsen tills en ny apotekare har dver-
tagit apoteket. Linsstyrelsen férordnar en fo6-
restindare for apoteket dven i det fall som
avses i 49§ Om apoteksforestindaren giller 1
tillimpliga delar vad som i denna lag stadgas
om apotekare.

En i 1 mom. nimnd likemedelscentral kan
dessutom inrdttas vid sjukvardsanstalt som
avses i lagen om privata sjukvédrds- och under-
sOkningsanstalter (426/64) och vid anstalt som
avses i lagen angdende specialomsorger om
utvecklingsstorda (519/77), om antalet vardp-
latser forutséitter detta.

Sjukhusapotek och likemedelscentraler kan
inrittas med social- och hélsostyrelsens till-
stind.

Social- och hilsostyrelsen meddelar ndrmare
foreskrifter om sjukhusapotekens och likeme-
delscentralernas lokaler.

Social- och hilsostyrelsen meddelar anvisnin-
gar om Overldtelse enligt 1 mom.

Utover vad som i 1 mom. och i 65 § stadgas
om Overlitande av likemedel kan i samband
med sidant upplysningsarbete rorande folkhil-
san och sddan radgivning i friga om forebyg-
gande av havandeskap som avses i 14 § 1 mom.
1 punkten folkhilsolagen (66/72) samt sidan
upplysningsverksamhet och forebyggande verk-

Foreslagen lydeise

Likemedelsverket skall vid behov gora
framstillning hos statsrddet om justering av
likemedelstaxan.

59§

Om ett apotekstillstdnd upphor att gilla pd
grund av apotekarens dod eller till f6ljd av att
tillstdndet Aaterkallats, skall Ilikemedelsverket
bestimma vem som skall skdta apoteksrorelsen
tills en ny apotekare har Gvertagit apoteket.
Likemedelsverket forordnar en forestidndare
for apoteket dven i det fall som avses 1 49§,
Om apoteksforestindaren giller i tillimpliga
delar vad som i denna lag stadgas om apote-
kare.

En i 1 mom. nimnd likemedelscentral kan
dessutom inréttas vid en enhet, som upprdtthdlls
av en serviceproducent som avses i lagen om
privat hilso- och sjukvdrd (152/90) och som har
vdrdplatser och vid ern anstalt som avses i lagen
angdende specialomsorger om utvecklingsstor-
da (519/77), om antalet vardplatser forutsitter
detta.

Sjukhusapotek och likemedelscentraler kan
inrdttas med likemedelsverkets tillstind.

Ldkemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om sjukhusapotekens och likemedels-
centralernas lokaler.

Likemedelsverket meddelar anvisningar om
Overlitelse enligt 1 mom.

Utdver vad som i 1 mom. och i 65 § stadgas
om Overlitande av likemedel kan i samband
med sddant upplysningsarbete rorande folkhil-
san och sidan ridgivning i friga om forebyg-
gande av havandeskap som avses i 14§ 1 mom.
1 punkten folkhilsolagen samt siddan upplys-
ningsverksamhet och forebyggande verksamhet
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samhet som avses i 14§ 1 mom. 4 punkten i
samma lag, likemedel overldtas utan vederlag
enligt social- och hélsostyrelsens allminna an-
visningar.

Foreslagen lydelse

som avses i 14§ 1 mom. 4 punkten i samma
lag, likemedel Overldtas utan vederlag enligt
ldkemedelsverkets allmdnna anvisningar.

68 §

Social- och hilsostyrelsen avgdr vid behov
om en produkt skall betraktas som produkt av
likemedelstyp.

69§

Produkter av likemedelstyp kan siljas till
allminheten, om social- och hilsostyrelsen givit
sitt tillstdind till att produktens dndamdl fir
anges. Till tillstdndet kan fogas villkor.

70§
D4 tillstind enligt 69 § soks skall sokanden
till staten erldgga en avgift om 400 mark.

71§

Social- och hélsostyrelsen skall, di den be-
viljar tillstind att meddela dndamadlet for en
produkt av likemedelstyp, samtidigt faststilla
om produkten endast far sdljas pd apotek som
avses i denna lag.

72§

Social- och hilsostyrelsen kan aterkalla till-
stdndet, om det konstateras att de villkor som
krivdes for dess beviljande inte lingre &4r
uppfylida.

Om en produkt av likemedelstyp med beak-
tande av dess 4ndamdl misstédnks vara farlig for
anvindaren, kan social- och hélsostyrelsen
tilifalligt forbjuda forsdljning av produkten.

73§

Med avvikelse frin stadgandena i detta
kapitel skall for en produkt av likemedelstyp
som tillverkats pa ett apotek en forhandsan-
milan goras till social- och hilsostyrelsen.

75§

Social- och hilsostyrelsen meddelar vid be-
hov nirmare foéreskrifter om angivande av
indamdlet for en produkt av likemedelstyp
och om ansdkan om tillstind rdrande detta
samt om péskrifterna pa siljférpackningarna.

Lakemedelsverket avgbér vid behov om en
produkt skall betraktas som produkt av like-
medelstyp.

69§

Produkter av likemedelstyp kan siljas till
allminheten, om likemedelsverket givit sitt
tillstdnd till att produktens &ndamal far anges.
Till tillstdndet kan fogas villkor.

70§
Da tillstand enligt 69 § soks skall sbkanden
till staten betala pd forhand en avgift om 500
mark.

71§

Likemedelsverket skall di den beviljar till-
stdnd att meddela dndamadlet fér en produkt av
likemedelstyp samtidigt faststilla om produk-
ten endast far siljas pd apotek som avses i

denna lag.

72§
Ldkemedelsverket kan Aaterkalla tillstindet,
om det konstateras att de villkor som krivdes
for dess beviljande inte lingre dr uppfyllda.

Om en produkt av likemedelstyp med beak-
tande av dess 4ndamél misstinks vara farlig for
anvindaren, kan [likemedelsverket tillfdlligt
forbjuda forsiljning av produkten.

73§

Med avvikelse fran stadgandena i detta
kapitel skall for en produkt av likemedelstyp
som tillverkats pd ett apotek en forhandsan-
mélan goras till likemedelsverket.

75§

Likemedelsverket meddelar vid behov nér-
mare foreskrifter om angivande av dndamadlet
for en produkt av likemedelstyp och om
ansbkan om tillstind roérande detta samt om
piskrifterna pd siljforpackningarna.
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76 §

Den allminna planeringen, handledningen
och Overvakningen i friga om likemedelsfor-
sorjningen ankommer pd social- och hélsosty-
relsen under social- och hilsovirdsministeriets
tillsyn.

77§

Social- och hilsostyrelsen skall sorja for att
likemedelsfabrikerna, likemedelspartihandeln,
apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken och
likemedelscentralerna samt militdrapoteken in-
spekteras sd ofta likemedelsévervakningen for-
utsétter.

79§

En foreskrift som meddelats vid en inspek-
tion som avses i 77 § far inte 6verklagas genom
besvidr. Den som 4r missndjd med foreskriften
har ritt att fi beslatet prévat av social- och
hilsostyrelsen sd som stadgas genom forord-
ning, om han kréver det inom 30 dagar efter
inspektionens slut. Till foreskiften skall fogas
anvisningar om hur den kan fds provad av
social- och hilsostyrelsen. De foreskrivna at-
gérderna skall vidtas dven om rittelse begiirs.

80§

Social- och hilsostyrelsen kan foreskriva att
likemedelstillverkningen tills vidare skall ned-
ldggas vid en likemedelsfabrik eller en del av
den, om det vid inspektion av fabriken eller
annars yppas missférhdllanden som &dventyrar
att likemedlen tillverkas pa behorigt sétt eller
om de argirder inte har vidtagits som foreskri-
vits med st6d av 78 §.

81§

Social- och hilsostyrelsen skall sorja for att
likemedelstillverkningen vid folkhilsoinstitutet
och Finlands Roda Kors inspekteras enligt
77—80 &.

82§
Social- och hilsostyrelsen skall fastédlla den
farmakopé som i varje sédrskilt fall skall f6ljas.
Social- och halsostyrelsen kan vid behov
meddela foreskrifter som kompletterar den
faststillda farmakopén.

Foreslagen lydelse

76§

Den allminna planeringen, handledningen
och dvervakningen i frdga om likemedelsfor-
sorjningen ankommer péd ldkemedelsverket un-
der social- och hilsovardsministeriets tillsyn.

77§

Likemedelsverket skall sorja for att ldkeme-
delsfabrikerna, likemedelspartihandeln, apote-
ken, filialapoteken, sjukhusapoteken och like-
medelscentralerna samt militirapoteken inspek-
teras sd ofta likemedelsovervakningen forutsit-
ter.

79§
En foreskrift som meddelats vid en inspek-
tion som avses i 77 § far inte dverklagas genom
besvir. Den som 4r missndjd med foreskriften

“har ritt att fi beslutet provat av likemedels-

verket s& som stadgas genom forordning, om
han kriaver det inom 30 dagar efter inspek-
tionens slut. Till foreskriften skall fogas anvis-
ningar om hur den kan fis provad av ldkeme-
delsverket. De foreskrivna Atgirderna skall
vidtas dven om rittelse begirs.

80§

Ldkemedelsverket kan foreskriva att likeme-
delstillverkningen tills vidare skall nedliggas
vid en likemedelsfabrik eller en del av den, om
det vid inspektion av fabriken eller annars
yppas missforhdllanden som &dventyrar att li-
kemedlen tillverkas pd behorigt sitt eller om de
argirder inte har vidtagits som foreskrivits med
stod av 78 §.

81§

Lakemedelsverket skall sorja for att likeme-
delstiliverkningen vid folkhilsoinstitutet och
Finlands Ro6da Kors inspekteras enligt
77—80 §.

82§
Likemedelsverket skall fastilla den farma-
kopé som i varje sidrskilt fall skall foljas.
Likemedelsverket kan vid behov meddela
foreskrifter som kompletterar den faststillda
farmakopén.
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Gallande lydelse

83§

Social- och hélsostyrelsen skall vart tredje ir
eller vid behov oftare faststilla en likemedels-
forteckning som skall uppgoras med beaktande
av 3 och 5§.

Siddana i Finland eller utomlands i naturen
insamlade vixter eller vixtdelar som nimns i
likemedelsforteckningen fir var och en silja i
befintligt skick, om inte social- och hilsosty-
relsen sdrskilt har forbjudit detta.

85§

Social- och hilsostyrelsen kan for export av
likemedel utfirda siddana intyg och utldtanden
som likemedelsfabrikerna och lakemedelspar-
tiaffirerna behover.

87§

Innan klinisk ldkemedelsforskning inleds
skall likemedlets tillverkare samt den likare
eller tandlikare som utfér undersdkningen
gora en forhandsanmilan om denna till social-
och hilsostyrelsen.

Det ankommer pd social- och hilsostyrelsen
att overvaka den kliniska likemedelsforsknin-
gen samt att meddela ndrmare foreskrifter
didrom. Styrelsen kan vid behov bestimma att
en klinisk ldkemedelsundersdkning skall avbry-
tas.

89§

Likemedelsfabriker, likemedelspartiaffirer,
utlindska tillverkares ombud, apotekare, Hel-
singfors universitetsapotek, sjukhusapotek, 1i-
kemedelscentraler och militdrapotek samt till-
verkare eller importorer av en produkt av
likemedelstyp skall pd begiran till social- och
hélsostyrelsen limna sddana upplysningar och
utredningar i anslutning till import, tillverk-
ning, distribution, forsiljning eller annan Gver-
latelse till forbrukning av likemedel eller pro-
dukter av likemedelstyp, vilka dr nddvindiga
for att en i 76 § namnd tillsynsmyndighet skall
kunna fullgbra de aligganden som den har
enligt denna eller ndgon annan lag.

Social- och hilsostyrelsen meddelar nirmare
foreskrifter om marknadsforing av likemedel.

Foreslagen lydelse

83§

Ldikemedelsverket skall vart tredje ar eller vid
behov oftare faststilla en likemedelsforteck-
ning som skall uppgdras med beaktande av 3
och 5 &.

S&dana i Finland eller utomlands i naturen
insamlade vixter eller vixtdelar som nidmns i
likemedelsférteckningen fir var och en silja i
befintligt skick, om inte likemedelsverket sir-
skilt har forbjudit detta.

85§

Likemedelsverket kan for export av likeme-
del utfirda sddana intyg och utldtanden som
likemedelsfabrikerna och likemedelspartiaffi-
rerna behover.

87§

Innan klinisk ldkemedelsforskning inleds
skall likemedlets tillverkare samt den likare
eller tandlikare som utfor undersdkningen
gora en férhandsanmilan om denna till like-
medelsverket.

Det ankommer pa ldkemedelsverket att Gver-
vaka den kliniska likemedelsforskningen samt
att meddela nirmare féreskrifter dirom. Ldke-
medelsverket kan vid behov bestimma att en
klinisk likemedelsundersokning skall avbrytas.

89§

Likemedelsfabriker, ldkemedelspartiaffirer,
utlindska tillverkares ombud, apotekare, Hel-
singfors universitetsapotek, sjukhusapotek, 14-
kemedelscentraler och militdrapotek samt till-
verkare eller importérer av en produkt av
likemedelstyp skall pd begiran till likemedels-
verket ldmna siddana upplysningar och utred-
ningar i anslutning till import, tillverkning,
distribution, forsiljning eller annan overlatelse
till forbrukning av likemedel eller produkter av
lakemedelstyp, vilka dr nddvindiga for att den
tillsynsmyndighet som ndmns i 76 § skall kunna
fullgdbra de Aligganden som den har enligt
denna eller ndgon annan lag.

Likemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om marknadsforing av likemedel.
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Gidllande lydelse

93§

Har vid marknadsforing av likemedel forfa-
rits i strid med 91§ -eller med stéd dirav
utfirdade bestimmelser, kan social- och hil-
sostyrelsen forbjuda fortsatt eller upprepad
marknadsforing. Styrelsen kan ocksé foreskriva
att den som alagts forbudet skall ritta sin
marknadsféring, om detta skall anses vara
nodvindigt for att likemedelssikerheten inte
skall dventyras.

Vite i friga om férbud déms ut av ldnssty-
relsen pd social- och hilsostyrelsens yrkande.

94 §

Social- och hilsostyrelsen kan iterkalla ett i
denna lag angivet forséljningstillstind for like-
medelspreparat, om 91§ 1 mom. eller bestdm-
melser som utfirdats med stéd av 91 § 3 mom.
har §vertritts pd ett grovt sitt vid marknads-
foringen av preparat.

101§

Social- och hilsostyrelsen har ritt att forb-
juda import, tillverkning, distribution eller for-
siljning eller annan 6verlatelse till forbrukning
av ett likemedel, om det framkommer eller det
finns skdl att misstdnka att det dr eller kan
vara till avsevirt men fér befolkningen eller en
del av den att anvinda likemedlet.

102 §

Andring i ett beslut som social- och hilso-
styrelsen har fattat med stéd av denna lag far
sOkas hos hogsta férvaltningsdomstolen s§ som
lagen om #ndringssdkande i forvaltningsiren-
den (154/50) stadgar. Beslut av social- och
hilsostyrelsen enligt 80, 93, 94 eller 101§ ocg
beslut av l4nsstyreisen enligt 59 § skall iakttas
trots att dndring har sokts, om inte besvirs-
myndigheten bestimmer annat.

Fireslagen lydelse

93§

Har vid marknadsforing av likemedel forfa-
rits 1 strid med 91§ eller med stdd dirav
utfirdade bestimmelser, kan likemedelsverket
forbjuda fortsatt eller upprepad marknadsfo-
ring. Likemedelsverket kan ocksa foreskriva att
den som Alagts forbudet skall ritta sin mark-
nadsforing, om detta skall anses vara nodvin-
digt for att likemedelssikerheten inte skall
dventyras.

Vite i friga om férbud doms ut av ldnssty-
relsen pd likemedelsverkets yrkande.

94 §

Ldkemedelsverket kan 4terkalla ett i denna
lag angivet forsiljningstillstdnd for ldkemedels-
preparat, om 91§ 1 mom. eller bestimmelser
som utfirdats med stéd av 91§ 3 mom. har
Overtritts pa ett grovt sitt vid marknadsforin-
gen av preparat.

101 §

Ldkemedelsverket har ritt att férbjuda im-
port, tillverkning, distribution eller forsiljning
eller annan dverltelse till forbrukning av ett
likemedel, om det framkommer eller det finns
skil att misstédnka att det ér eller kan vara till
avsevirt men for befolkningen eller en del av
den att anvinda likemedlet.

102 §

Andring i ett beslut som likemedelsverket
har fattat med stod av denna lag fir sdkas hos
hogsta forvaltningsdomstolen sd som lagen om
dndringssdkande i forvaltningsdrenden (154/50)
stadgar. Beslut av likemedelsverket enligt 59,
80, 93, 94 eller 101§ skall iakttas trots att
4ndring har sokts, om inte besvirsmyndigheten
bestimmer annat.

Denna lag trider i kraft den
199 .



