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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till lagar
om iindring av likemedelslagen och lagen om likemedelsverket
samt till l]ag om upphévande av 11 § lagen om djursjukdomar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds att likeme-
delslagen #ndras sa att tillstindsforfarandet
och tillsynen i friga om vacciner och serum
for djur overfors fran jord- och skogsbruks-
ministeriet till likemedelsverket. I lagen om
djursjukdomar skall i stéllet bestimmelserna
om tillstdndsdrenden som giller de nimnda
preparaten upphivas. Samtidigt foreslas att
lagen om ldkemedelsverket dndras s att dér

beaktas att likemedelsverkets verksamhet
utvidgats till att omfatta dven tillsyn over
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
véard samt tillsyn 6ver blodtjinst.

Propositionen ansluter sig till budgetpro-
positionen for 1998 och avses bli behandlad
1 samband med den.

Lagarna avses trida i kraft den 1 mars
1998.

MOTIVERING

1. Nulige och foreslagna édndringar
1.1. Liakemedelslagen

Enligt 7 § 5 mom. ldkemedelslagen
(395/1987) stadgas om Overvakningen av
vacciner, serum och med dessa jamférbara
reparat for djur (immunologiska veterindr-
E’ﬂcemedel) i lagen om djursjukdomar
(55/1980). Enligt 11 § 1 mom. lagen om
djursjukdomar skall immunologiska veteri-
nirlikemedel som anvdnds for djur vara
godkinda av jord- och skogsbruksministeri-
ets veterindr- och livsmedelsavdelning. For-
sdljning och anvéndning av dem far ske en-
dast med tillstdnd av veterindr- och livsme-
delsavdelningen. Enligt 2 mom. i den ndmn-
da paragrafen kan veterinir- och livsmedels-
avdelningen bestimma att tillverkning, in-
nehav och distribution av immunologiska
veterinidrlikemedel som avses i 1 mom. far
ske endast med tillstind av veterindr- och
livsmedelsavdelningen. Andra veterinirlidke-
medel bedoms och godkénns av likemedels-

370260

verket.

P4 immunologiska veterinirlikemedel och
andra veterindrlikemedel tillimpas huvud-
sakligen samma gemenskapsbestimmelser.
Dérfor dr det inte fornuftigt i forvaltnings-
héinseende att godkénnandet och Gvervak-
ningen av immunologiska veterindrlikeme-
del och andra veterinarlikemedel har splitt-
rats pa det sdtt som beskrivits ovan. Det &r
andamalsenligt att koncentrera forvaltningen
i fraga om alla veterinirpreparat till likeme-
delsverket. Likemedelslagen anger ramarna
for en dandamalsenlig Svervakning dven av
immunologiska preparat, och likemedelsver-
ket Overvakar redan sddana immunologiska
lakemedelspreparat som &r avsedda for mén-
niskor. Dessutom forfogar 1dkemedelsverket
over det forvaltningsmaskineri som beh&vs
for 6vervakningen och har kontakter med de
institutioner inom Europeiska gemenskapen
som handldgger drenden gillande veterinar-
likemedel.

Av ovan anforda orsaker foreslas att 7 § 5
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mom. ldkemedelslagen och 11 § lagen om
djursjukdomar upphivs, sé att bestimmelser-
na i lidkemedelslagen samt de bestimmelser
som meddelats med stéd av den skall gilla
dven immunologiska veterindrlikemedel.
Samtidigt foreslas att lydelsen 184 §3
mom. likemedelslagen justeras p& grund av
att namnet pad statens veterindrmedicinska
anstalt dndrats till anstalten for veterindrme-
dicin och livsmedel.

Pa grund av rédets direktiv 81/851/EEG
om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om veterindrmedicinska likemedel
foreslas att till likemedelslagen fogas en ny
88 a §, i vilken bestdms om klinisk prévning
som skall utfoéras for erhdllande av forsilj-
ningstillstind for veterindrlikemedel. Enligt
1 mom. i den féreslagna 88 a § skall for-
handsanmélan om provning goras till lidke-
medelsverket. Enligt 2 mom. i paragrafen
skall likemedelsverket dessutom meddela
nirmare foreskrifter om sadan prévning samt
Gvervaka den och vid behov bestimma att
en provning skall avbrytas. Detta motsvarar
forfarandena vid klinisk lakemedelsprovning
i friga om andra likemedel.

Utover forsdljningstillstdnd skall likeme-
delsverket bevilja anvindningstillstdnd for
sadana unders6kningar och prover som ut-
fors med immunologiska preparat samt for
autogena vacciner. Undantag skall dock vara
sddana allvarliga djursjukdomsepidemier
som avses i artikel 4.1 i direktiv 81/851/
EEG. I dylika fall skall jord- och skogs-
bruksministeriets veterinir- och livsmedel-
savdelning bevilja tillstnd till import och
anvandnlng av preparatet. Detta #r motiverat
pa grund av att man i friga om de allvarli-
gaste djursjukdomarna bor sikerstilla mdoj-
ligheten att tillgripa nddvaccineringar for att
hindra spridning av en epidemi. Detta forut-
sdtter ofta synnerligen snabba atgdrder for
att f& vacciner tillgdngliga i Finland. Till-
stand skall kunna beviljas i fall av en allvar-
lig sjukdomsepidemi, om lampligt preparat
inte annars kan fis eller om sjukdomssitua-
tionen annars kraver det, och nigon annan
stat som omfattas av EES avtalet har beviljat
forsdljningstillstand for preparatet i enlighet
med direktiv 81/851/EEG. Eftersom det &r
indamalsenligast att bestdmmelserna om
olika tillstand for lakemedel och om avvikel-
ser fran dem koncentreras till lakemedelsla-
gen, foreslas darfor att till 21 § likeme-
delslagen fogas ett nytt 5 mom., i vilket be-
stims om mdojlighet f6r vederborande minis-

terium att bevilja de tillstind som behovs
under exceptionella forhallanden.

1.2. Lagen om djursjukdomar

Enligt 11 § lagen om djursjukdomar skall
vacciner, serum och diarmed jamforbara pre-
parat som anvénds for djur vara godkinda
av jord- och skogsbruksministeriets veteri-
nidravdelning. Likasa far forsiljning och an-
viandning av dem ske bara med tillstdnd av
veterindravdelningen. Dessutom kan veteri-
niravdelningen bestimma att tillverkning,
innehav och distribution av vacciner, serum
och dirmed jamférbara preparat som an-
véands for djur far ske bara med tillstdnd av
veterindravdelningen. Eftersom ovan fore-
slagits att skotseln av tillstindsidrenden som
giller de ndmnda produkterna skall Gverfo-
ras till likemedelsverket, bor den nimnda
paragrafen upphévas. Dirfor foreslds att en
lag stiftas om upphivande av 11 § lagen om
djursjukdomar.

1.3. Lagen om likemedelsverket

Enligt 1 § lagen om likemedelsverket
(35/1993) ar syftet med ldkemedelsverket,
som lyder under social- och hilsovardsmi-
nisteriet, att det skall utdva tillsyn &ver like-
medelsforsor_]nmgen samt bibehalla och
fraimja sikerheten i fridga om likemedel och
deras anvidndning. Enligt 2 § har likeme-
delsverket till uppgift att handha férhands-
och efterhandstillsynen &ver likemedel,
Overvakningen och handledningen med av-
seende pa tillverkning, import, distribution
och forsiljning av ldkemedel, lidkemedelsin-
formationen, farmakopéarbetet och annan
standardisering som hor till likemedelsbran-
schen, likemedelsforskning och dartill ho-
rande statistikforing. Dessutom skéter verket
dvriga uppgifter som sérskilt stadgas for ver-
ket 1 lag eller forordning eller bestims for
det med stdd av lag eller férordning samt de
uppgifter som social- och hélsovardsministe-
riet bestiimmer for det.

Sedan ikrafttridandet av lagen om likeme-
delsverket har verkets uppgitter utdkats med
saddana som anges i lagen om produkter och

utrustning  for  hélso- och  sjukvard
(1505/1994) och lagen om blodtjinst

(968/1994). Dessa lagar tridde i kraft &r
1995, och de uppgifter som foljer av dem
ndmns inte i lagen om ldkemedelsverket. P&
grund av att ldkemedelsverkets uppgifter pa
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detta sitt utokats foreslas att 1 och 2 § lagen
om likemedelsverket dndras sd att paragra-
ferna anger ett verksamhetsfilt som motsva-
rar gillande lag. Samtidigt foreslas att om-
nidmnandet av social- och halsovardsministe-
riet i de ndmnda paragraferna ersitts pa det
sédtt som &r praxis i fraga om bestdmmelser-
na om ministeriernas verksamhetsomraden.
Dessutom foreslds att ordet "omsittnings-
skattefria" @ndras till "mervérdesskattefria” i
4 § 1 mom.

2. Propositionens verkningar

Enligt propositionen skall skétseln av till-
stindsforfaranden i friga om vacciner och
serum som anvédnds for djur Sverforas till
likemedelsverket. Av denna orsak foreslas
att fran jord- och skogsbruksministeriet
overfors till ldkemedelsverket en veterinar-
tjanst och det anslag som behdvs for tjins-
tens avloning samt ett anslag som behdvs
for avlnande av en bistdende person.

Likemedelsverket har inte sakkunskap i
fraga om immunologiska veterindrlikemedel.
For att overforingen skall ske effektivt och
funktionellt och de nya forfarandena kunna
inforas #r det nodviandigt for lakemedelsver-
ket att stoda sig pa den sakkunskap som jord-
och skogsbruksministeriet samt anstalten for
veterindrmedicin och livsmedel forfogar
over. I syfte att tillgodogtra sig denna sak-
kunskap kommer ldkemedelsverket att bilda
behovliga expertgrupper, som skall behandla
ans6kningar om forsaljningstillstdnd for im-
munologiska veterinirldkemedel.

Forslaget har inga ekonomiska verkningar.
Tillstdndsavgifterna fér immunologiska vete-
rindrlikemedel bestdims for ndrvarande enligt

jord- och skogsbruksministeriets beslut om
avgifter for jord- och skogsbruksministeriets
prestationer (1495/1993). Efter den foreslag-
na Gverforingen av uppgifterna kommer av-
gifterna for tillstind att bestimmas enligt social-
och hélsovardsministeriets beslut om like-
medelsverkets avgiftsbelagda prestationer
(622/1997). 1 de ndmnda besluten skiljer sig
avgifterna fran varandra i ndgon man. Var-
dera beslutet baserar sig dock pa lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992).
Eftersom efterfrigan pd immunologiska ve-
terindrlikemedel kan vara synnerligen liten,
kunde en hog avgift utgora hinder fér nagot
likemedel att komma ut pA marknaden. Det-
ta har beaktats i beslutet om avgifter for jord-
och skogsbruksministeriets prestationer.
Avsikten ar att framdeles beakta de immu-
nologiska veterinirlakemedlens sirstillning
dven 1 social- och hélsovardsministeriets be-
slut om likemedelsverkets avgiftsbelagda
prestationer.

3. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjanstearbete
vid social- och hilsovardsministeriet i sam-
arbete med jord- och skogsbruksministeriet
och likemedelsverket.

4. Ikrafttradande

Propositionen ansluter sig till budgetpro-
positionen for 1998 och avses bli behandlad
1 samband med den.

Lagarna avses trada i kraft den 1 mars
1998.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lag

om éindring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i ldkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 7 § 5 mom.,

dndras 84 § 3 mom. och mellanrubriken fére 84 § samt

fogas till 21 §, sédan den lyder delvis éndrad i lagarna 248 och 1046/1993 och 416/1995,
ett nytt 5 mom. och till lagen en ny 88 a § som foljer:

Utan hinder av vad som i denna lag
bestdms om forsiljningstillstand, kan veder-
borande ministerium 1 fall av en allvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstdnd till
import och anvindning av ett preparat, om
nagot 1dmpligt preparat inte annars finns att
tillga eller om djursjukdomsléget annars kri-
ver det och en annan medlemsstat i enlighet
med radets direktiv 81/851/EEG om till-
nirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om veterindrmedicinska likemedel har bevil-
jat forsdljningstillstand for preparatet. Till-
standet skall utan drojsmél anmalas till like-
medelsverket.

Finlands Roda Kors, folkhdlsoinstitutet och
anstalten for veterindrmedicin och livsmedel

84 §

Anstalten for veterindrmedicin och livsme-

del far importera, anskaffa, tillverka och sil-
ja vacciner och serum avsedda for djur samt
med dessa jamforbara preparat.

Klinisk ldkemedelsforskning
88 a §

Forhandsanmilan om klinisk prévning
som utfors for erhdllande av forsiljningstili-
stand for djurldkemedel skall goras till like-
medelsverket.

Likemedelsverket meddelar nirmare fére-
skrifter om provning som avses 1 1 mom.
Likemedelsverket har rétt att Overvaka
provningar som avses i 1 mom. och att vid
behov inspektera  prévningsplatsen och
granska handlingarna. Likemedelsverket kan
vid behov bestimma att en prévning som
avses 1 1 mom. skall avbrytas.

Denna lag tridder i kraft den 1 mars 1998.

Lag

om upphiivande av 11 § lagen om djuwrsjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

Genom denna lag upphdvs i lagen den 18
januari 1980 om djursjukdomar (55/1980)
11 §, sadan den lyder i lag 809/1992.

28
Denna lag trider i kraft den 1 mars 1998.
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Lag

om #ndring av lagen om likemedelsverket

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 25 januari 1993 om likemedelsverket (35/1993) 1 och 2 § samt 4 § 1

mom. som foljer:

1§

For tillsynen over likemedelsforsorjningen
och blodtjdnsten samt for att bibehalla och
frimja sdkerheten i friga om ldkemedel,
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard samt deras anvindning finns likeme-
delsverket, som lyder under vederbidrande
ministerium.

28

Likemedelsverket har till uppgift att skota
forhands- och efterhandstillsynen Gver like-
medel, Overvakningen och handledningen
med avseende pa tillverkning, import, distri-
bution och f&rsdljning av likemedel, ldke-
medelsinformationen, farmakopéarbetet och
annan standardisering som hor till likeme-
delsbranschen, likemedelsforskning och dir-
till horande statistikforing. Likemedelsverket
har dessutom till uppgift att skota de uppgif-
ter som bestdmts for det i lagstiftningen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard, att delta i standardiseringsarbetet inom
branschen samt att skota tillsynen over in-
samling av ménniskoblod och tillsynen &ver

Helsingfors den 19 september 1997

blodpreparat som dr avsedda for behandling
av sjukdom och skada.

Dessutom skdter verket dvriga uppgifter
som sérskilt bestdms for det samt de uppgif-
ter som vederborande ministerinom &lagger
det.

4§

Apoteken, inberidknat Helsingfors universi-
tetsapotek, likemedelspartiaffarerna och 14-
kemedelstillverkarna skall till likemedelsver-
ket for kontroller som hor till tillsynen Gver
handeln med likemedel och likemedelssubs-
tanser betala tva tusendedelar av skillnaden
mellan likemedlens mervirdesskattefria for-
sidljningspris och inkopspris. Apoteksavgif-
ten dras av fran apotekens motsvarande for-
sdljningsbidrag innan avgiften bestdms. La-
kemedelstillverkarna skall betala avgift for
den del av forsdljningen déar de utan formed-
ling av en ldkemedelspartiaffér levererar var-
an direkt till ett apotek eller ndgon annan
som bar ritt till inkop.

Denna lag trider i kraft den 1 mars 1998.

Republikens President

MARTTI AHTISAARI

Minister Terttu Huttu-Juntunen
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Bilaga

Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i ldkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 7 § 5 mom.,

dndras 84 § 3 mom. och mellanrubriken fore 84 § samt

fogas till 21 §, séddan den lyder delvis dndrad i lagarna 248 och 1046/1993 och 416/1995,
ett nytt 5 mom. och till lagen en ny 88 a § som foljer:

Gdllande lydelse

Om dvervakningen av vacciner, serum och
med dessa jamforbara preparat for djur stad-
gas i lagen om djursjukdomar (55/1980).

Finlands Roda Kors, folkhdlsoinstitutet och
statens veterindrmedicinska anstalt

Foreslagen lydelse

(5 mom. upphévs)

Utan hinder av vad som i denna lag
bestams om forsdljningstillstand, kan veder-
borande ministerium 1 fall av en allvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstand till
import och anvindning av ett preparat, om
na"fot lampligt freparat inte annars finns att
tillga eller om djursjukdomsliget annars kri-
ver det och en annan medlemsstat i enlighet
med rddets direktiv 81/851/EEG om till-
ndrmning av medlemsstaternas lagstiftnin
om veterindrmedicinska lakemedel iglar beviﬁ
Jat forsdljningstillstand for preparatet. Till-
standet skall utan drojsmdl anmdlas till like-
medelsverket.

Finlands Réda Kors, folkhdlsoinstitutet och
anstalten for veterinirmedicin och livsmedel

84 §

Statens veterindrmedicinska anstalt far im-
portera, anskaffa, tillverka och silja for djur
avsedda vacciner och serum samt med dessa
jamforbara preparat.

Anstalten for veterindrmedicin och livsme-
del far importera, anskaffa, tillverka och sél-
ja vacciner och serum avsedda for djur samt
med dessa jamforbara preparat.
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Giillande lydelse

Foreslagen lydelse

Klinisk likemedelsforskning
88 a§

Forhandsanmdlan om  klinisk provnin
som utfors for erhdllande av forsdljningstill-
stand for djurldkemedel skall goras till like-
medelsverket.

Ldakemedelsverket meddelar ndrmare fére-
skrifter om provning som avses i 1 mom.
Likemedelsverket har ritt att overvaka
provningar som avses i 1 mom. och att vid
behov  inspektera provningsplatsen och
granska hancﬁingama. Likemedelsverket kan
vid behov bestimma att en provning som
avses [ 1 mom. skall avbrytas.

Denna lag trider i kraft den 1 mars 1998.

Lag

om indring av lagen om likemedelsverket

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 25 januari 1993 om likemedelsverket (35/1993) 1 och 2 § samt 4 § 1

mom. som foljer:
Giillande lydelse

1§

For tillsynen 6ver likemedelsforsorjningen
samt for att bibehalla och frimja séikerheten
i friga om ldakemedel och deras anvindning
finns likemedelsverket som lyder under so-
cial- och hilsovardsministeriet.

2§

Likemedelsverket har till uppgift att hand-
ha férhands- och efterhandstillsynen over
likemedel, dvervakningen och handledning-
en med avseende pa tillverkning, import,
distribution och forséljning av likemedel,
likemedelsinformationen, farmakopearbetet

Foreslagen lydelse

1§

For tillsynen over likemedelsforsdrjningen
och blodtjinsten samt for att bibehalla och
frimja sdkerheten i friga om likemedel,
produkter och utrustning for hdlso- och
sjukvard samt deras anvindning finns like-
medelsverket, som lyder under vederborande
ministerium.

28
Likemedelsverket -har till uppgift att skita
forhands- och efterhandstillsynen Gver like-
medel, Overvakningen och handledningen
med avseende pa tillverkning, import, distri-
bution och forsdljning av likemedel, ldke-
medelsinformationen, farmakopéarbetet och
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Gdllande lydelse

och annan standardisering som hor till lidke-
medelsbranschen, likemedelsforskning och
dirtill horande statistikféring.

Dessutom skoter verket dvriga uppgifter
som sirskilt stadgas for verket i lag eller
forordning eller bestams for det med stod av
lag eller forordning samt de uppgifter som
social- och hilsovardsministeriet bestimmer
for det.

4§

Apoteken, inberdknat Helsingfors universi-
tetsapotek, ldkemedelspartiaffarerna och li-
kemedelstillverkarna skall till }ikemedelsver-
ket for kontroller som hor till tillsynen 6ver
handeln med Idkemedel och ldkemedels-
substanser betala tvé tusendedelar av skillna-
den mellan likemedlens omsittningsskatte-
fria forsidljningspris och inkopspris. Apoteks-
avgiften dras av fran apotekens motsvarande
forsdljningsbidrag innan avgiften bestims.
Likemedelstillverkarna skall betala avgift
for den del av forsiljningen dér de utan for-
medling av en lakemedelspartiaffér levererar
varan direkt till ett apotek eller ndgon annan
som har ritt till inkop.

Foreslagen lydelse

annan standardisering som hor till ldkeme-
delsbranschen, likemedelsforskning och dir-
till horande statistikforing. Lakemedelsverket
har dessutom till upp%ift att skota de uppgif-
ter som bestimts for det i lagstiftningen om
produkter och utrustning for halso- och sjuk-
vdrd, att delta i standardiseringsarbetet inom
branschen samt att skota tillsynen éver in-
samling av mdnniskoblod och tillsynen dver
blodpreparat som dr avsedda for behandling
av sjukdom och skada.

Dessutom skoter verket Ovriga uppgifter
som sérskilt bestdms for det samt de uppgif-
ter som vederborande ministerium dldgger
det.

4§

Apoteken, inberiknat Helsingfors universi-
tetsapotek, likemedelspartiaffarerna och la-
kemedelstillverkarna skall till likemedelsver-
ket for kontroller som hor till tillsynen Gver
handeln med ldkemedel och likemedelssubs-
tanser betala tva tusendedelar av skillnaden
mellan likemedlens mervdrdesskattefria for-
sédljningspris och inkOpspris. Apoteksavgif-
ten dras av fran apotekens motsvarande for-
siljningsbidrag innan avgiften bestims. Li-
kemedelstillverkarna skall betala avgift for
den del av forsdljningen dér de utan f6rmed-
ling av en likemedelspartiaffir levererar var-
an direkt till ett apotek eller nidgon annan
som har ritt till inkop.

Denna lag trider i kraft den 1 mars 1998.




