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

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition féreslds att likemedels-
lagen dndras s, att diri beaktas det nya
likemedelsévervakningssystem som skall tas i
bruk vid ingdngen av 1995 i de lander som hor
till Europeiska unionen (EU). Enligt detta
system skall besluten angdende beviljande av
forsdljningstillstdnd for likemedel som betrak-
tas som betydande likemedelsupptéckter samt
dtgirder i anslutning till 6vervakningen déref-
ter fattas centraliserat. Ansdkan behandlas
forst i Europeiska byran for likemedelsbedom-
ning och sedan avgors &drendet i regel av
Europeiska kommissionen. De stadganden om
beviljande av forsdljningstillstdnd och 6vervak-
ningen i anslutning dértill som ingér i lakeme-
delslagen kan inte tillimpas pd dessa likeme-
delspreparat till den del de omfattas av gemens-
kapsbestimmelser, varfor det foreslds att stad-
ganden intas i likemedelslagen om denna
begrinsning av lagens tillimpningsomréide.

Betriffande andra likemedelspreparat, om
vilka beslut fattas nationellt, dr malet att
genom gemenskapsbestimmelserna forenhetli-
ga medlemsstaternas beslut om forséljningstill-
stdnd och paskynda utslippandet av nya like-
medelspreparat pd marknaden. Den som anso-
ker om forsiljningstillstind kan, efter att for-
sdljningstillstdnd har beviljats for ett likeme-
delspreparat i ett land, ansdka om att tillstdn-
det erkdnns i de oOvriga linderna. Om
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medlemsstaterna 4r oeniga om avgdrandet, kan
drendet féras till behandling pd gemenskapsni-
va, varvid ett forfarande som motsvarar det
beskrivna centraliserade férfarandet tillimpas.
Beslut som har fattats av unionens institutioner
ir bindande for medlemslidnderna. Det foreslds
att i likemedelslagen intas sidana grundlig-
gande stadganden som ansluter sig till de
avsedda forfarandena och stadganden om be-
myndigande att meddela nirmare foreskrifter.

Det foreslds att i likemedelslagen ocksd intas
grundldggande stadganden om de skyldigheter
som innechavaren av ett forsdljningstillstind
skall ha i anslutning till &vervakningen av
skadliga biverkningar av likemedelspreparaten
for vilka forsdljningstillstind har beviljats samt
i friga om rapporteringen av dessa biverk-
ningar.

Utbéver de nidmnda &4ndringarna i samband
med Finlands anslutning till EU foreslds att
stadgandena i 62§ lakemedelslagen angiende
leverans av likemedel fradn sjukhusapotek och
lakemedelscentraler till social- och hilsovérd-
sanstalter skall preciseras sd, att mdjligheterna
till samarbete mellan kommuner och samkom-
muner inte onddigt begrinsas.

Den foreslagna lagen avses trida i kraft si
snart som mojligt efter att den har antagits och
blivit stadf#st.



2 1994 rd — RP 337

INNEHALLSFORTECKNING

PROPOSITONENS HUVUDSAKLIGA IN-
CNEHALL ..o

ALLMAN MOTIVERING

TLONUBEE ..t
1.1, Lagstiftningen i Finland ................
1.2. Lagstiftningen i Europeiska gemenskapen .

2. De viktigaste éndringsforslagen

3. Propositionens verkningar ...................
" . 3.1. Ekonomiska verkningar
3.2. Ovriga verkningar

4, Béredningen av propositionen

Sida

Sida

5. Andra omstindigheter som inverkat pi proposi-
tionens innehdll ................ .. ... ... 7
DETALIJMOTIVERING ................... 8
1. Lagforslaget ....................ccoiieiin, 8
2. Niirmare stadganden och bestimmelser ....... 11
3. Ikrafttriidande ......................ooaL, 11
LAGFORSLAGET ............cccoiveen.. 12
Lag om iindring av likemedelslagen ............ 12
BILAGA ... 15
Parallelltexter ................................. 15



1994 rd — RP 337 3

ALLMAN MOTIVERING

1. Nulége
1.1. Lagstiftningen i Finland

Enligt 21 § likemedelslagen (395/87) far li-
kemedelspreparat med likemedelsverkets till-
stdnd siljas till allmédnheten eller pd annat sitt
overlatas till forbrukning. I lagens 26 § stadgas
om indring av ett likemedelspreparat som fatt
forsdljningstillstind, i lagens 27 § om Aaterkal-
lande av forsdljningstillstidnd och i lagens 101 §
om forbud mot distribution eller forsiljning
eller annan Overlételse av ett likemedelsprepa-
rat till féorbrukning. Ocksd i dessa fragor har
likemedelsverket exklusiv beslutanderitt.

1 22§ 2 mom. likemedelslagen forutsitts att
den som ir frdn en stat utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet och anhiller
om forsiljningstillstdnd skall ha ett ombud
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det med uppgift att anhalla om forsdljningstill-
stdnd och representera sokanden i frdgor som
giller forsidliningstillstandet.

Enligt 2§ lagen om riksomfattande person-
register for héilsovirden (556/89) kan bl.a.
likemedelsverket for den statistikforing, plane-
ring, forskning och tillsyn som enligt lag och
foérordning ankommer pd den ha sddana riks-
omfattande personregister fér hilsovirden om
vilka stadgas nidrmare genom f6rordning. Pi
grundval av ndmnda lagrum och 4§ forord-
ningen om riksomfattande personregister for
hilsovarden (774/89) for likemedelsverket ett
register over likemedelsbiverkningar. Hilso-
vardsmyndigheterna och hilsovardsanstalterna
samt de som hor till den hilsovirdspersonal
samt farmaceutiska personal som &4r under-
stidlld rittsskyddscentralen for hidlsovarden ir
enligt 3§ i nimnda lag skyldiga att ur hand-
lingar och register i sin besittning trots sekre-
tesstadgandena limna sddana uppgifter som
skall inforas 1 registret. Limnande av uppgifter
pa eget initiativ baserar sig dock pé frivillighet.

I den finska lagstiftningen ingdr dock inte
stadganden som skulle forplikta innehavaren
av forsiljningstillstindet for ett likemedelspre-
parat att hilla en forteckning 6ver sddana
konstaterade eller misstinkta biverkningar av
likemedelspreparatet som kommit till hans
kinnedom, och till myndigheterna pd eget
initiativ rapportera om dessa eller om ny

information som inverkar pd beddmningen av
preparatets for- och nackdelar.

Med stéd av 61§ likemedelslagen kan ett
sjukhusapotek eller en likemedelscentral med
lakemedelsverkets tillstdnd inrdttas vid ett sjuk-
hus eller en hilsovardscentral som uppréitthalls
av en kommun, en samkommun eller staten. P4
motsvarande sdtt kan en likemedelscentral
inrdttas vid en anstalt for specialomsorger om
utvecklingsstorda eller en privat enhet som
producerar hilso- och sjukvardstjéinster. Med
stdd av 62 § 1 lagen kan likemedel levereras till
andra sjukhus eller hilsovardscentraler som
upprétthalls av samma kommun eller samkom-
mun eller, med ldikemedelsverkets tillstind, till
en socialvardsanstalf, exempelvis ett Aalder-
domshem, i en kommun som hor till samkom-
munen. Med likemedelsverkets tilistdnd kan
lakemedel likasd levereras till ett sjukhus, en
hilsovirdscentral eller en socialvirdsanstalt
som uppritthills av ndgon annan inom samma
kommun.

1.2. Lagstiftningen i Europeiska gemenskapen

Radet godkidnde den 22 juli 1993 foérordning
(EEG) nr 2309/93 om faststdllande av gemens-
kapsforfaranden for godkinnande av human-
och veterindrmedicinska likemedel och om
uppréittande av Europeiska byrdn for likeme-
delsbeddmning. Vidare godkidnde radet den 14
juni 1993 direktivet 93/39/EEG om #4ndring av
direktiven 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/
EEG som giller likemedel, direktivet 93/40/
EEG om #4ndring av direktiven 81/851/EEG
och 81/852/EEG om tillndrmning av medlems-
staternas lagstiftning om veterindrmedicinska
ldkemedel samt direktivet 93/41/EEG om upp-
hivande av direktivet om tillnirmning av
medlemsstaternas atgirder vad giller medde-
lande av forsidljningstilistind foér hogteknolo-
giska likemedel pd marknaden, sdrskilt sddana
som framstillts genom bioteknologi (87/22/
EEG). Avsikten med forfattningarna 4r att
sikerstdlla en effektiv inre marknad ocksa for
lakemedel.

Det centraliserade férfarandet med forsilj-
ningstillstdnd, som upprittades genom radets
forordning nr 2309/93, for likemedel som skall
betraktas som betydande nya likemedelsinno-
vationer, sdrskilt sidana som framstillts genom
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bioteknologi, trider i kraft den 1 januari 1995.
I forordningen bestims dven om 6vervakning-
en av. sddana likemedelspreparat for vilka
forsidljningstillstind har beviljats. De likeme-
delspreparat som avses i A-delen i bilagan till
forordningen, och som har utvecklats genom
bioteknologiska processer, kan liksom siddana
lakemedelspreparat som i huvudsak dr avsedda
for att frimja djurs tillvaxt eller forbittra
avkastningen av dem, frin ingdngen av 1995
sldppas ut pd marknaden i EU-linder endast
genom det centraliserade férsiljningstillstands-
forfarandet. P4 de likemedelspreparat som
avses 1 del B tillimpas forfarandet ddremot om
den som anhillit om forsdljningstillstind har
bett om det och om preparatet beddms vara ett
sddant likemedelspreparat som avses i forteck-
ningen i friga. De likemedel som avses i del B
dr exempelvis nya likemedel som utvinns ur
ménniskoblod eller ménniskoplasma samt 1i-
kemedel som 4r baserade pd radioaktiva isoto-
per och som kan anses vara av visentlig
terapeutisk betydelse. Genom forordningen
upprittas Europeiska byrdn fér likemedelsbe-
domning (EMEA), till vilken anhdllan om
forsdljningstillstand inldmnas.

I artiklarna 5--26 i foérordningen bestims
om beviljande av forsiljningstillstind fér hu-
manmedicinska likemedelspreparat samt om
6vervakningen i anslutning till de beviljade
forsalningstillstinden. T artiklarna 27—48 in-
gir motsvarande bestimmelser om veterinir-
medicinska likemedel. 1 forordningen ingir
dessutom administrativa och andra allminna
bestimmelser gillande Europeiska byrin for
lakemedelsbedomning och dess verksambhet.

For formuleringen av det yttrande angdende
forsdljningsansdkan som avges av Europeiska
byrdn for likemedelsbedomning svarar kom-
mittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP)
som upprittades genom direktivet 75/319/EEG,
i friga om veterindrmedicinska likemedel kom-
mittén for veterinirmedicinska likemedel
(CVMP), som upprittades genom direktivet
81/851/EEG. Det slutliga beslutet fattas av
EG-kommissionen efter att den inbegirt ytt-
rande av en sirskild stindig kommitté. Om
kommissionen och den stidndiga kommittén har
avvikande sikter i drendet elier om den stin-
diga kommittén inte avger sitt yttrande inom
utsatt tid, fattas beslutet av radet.

Tillstdndet giller inom hela EU-omradet och
pa motsvarande sdtt utgdr en avslagen anstkan

ett hinder foér en saluforing av preparatet inom
hela omréadet.

Byrin for likemedelsbedomning behandiar
dven 4renden som giller &ndring av ett like-
medelspreparat som fitt forsiljningstillstdnd.
Den person som svarar for utslippandet av
likemedelspreparatet pA marknaden dr skyldig
att till byrdn foér likemedelsbeddmning, kom-
missionen och mediemsldndernas myndigheter
rapportera alla nya faktorer i anslutning till
beddmningen av ldkemedelspreparatets for-
och nackdelar, sirskilt om beslut som i ndgot
land har fattats betriffande aterkallande eller
begrinsande av tilistindet. Beslut om Aterkal-
lande av ett forsidljningstillstind eller om for-
bud mot anvindning av ett likemede] fattas pd
samma sétt som beviljande av forsdljningstill-
stind. Medlemsstaternas myndigheter dr skyl-
diga att meddela kommissionen och CPMP
eller CVMP om omstdndigheter som kridver
dtgirder. I bradskande fall, nir det 4r nodvin-
digt for att skydda hilsan och miljén, kan en
medlemsstat dock tilifdlligt forbjuda anvind-
ningen av ett likemedel inom sitt omrdde redan
fore kommissionens beslut.

Genom forordningen uppréttas dven ett sy-
stem for oOvervakning av de i férordningen
avsedda likemedlens biverkningar. Innehava-
ren av ett forsédljningstillstdnd skall rapportera
alla allvarliga biverkningar som kommit till
hans kdnnedom till myndigheterna i det med-
lemsland dir biverkningarna forekommit.
Myndigheterna skall & sin sida vidarebefordra
uppgifterna om biverkningarna till byrdn for
likemedelsbeddmning. Om biverkningarna har
forekommit i ett land utanfor EU, skall inne-
havaren av forsdljningstillstindet rapportera
dem bade till medlemslindernas myndigheter
och till byrdn for likemedelsbedomning. De
skyldigheter innehavaren av ett forsdljningstill-
stind har i anslutning till 6vervakningen av
biverkningarna motsvarar i 6vrigt bestimmel-
serna i direktivet 93/39/EEG som relateras
nedan.

Mialet for direktivet 93/39/EEG 4r att undan-
roja de dterstdende hindren for fri rorlighet for
andra humanmedicinska likemedel &n de som
avses i férordning nr 2309/93. Om f6rsdljnings-
tillstdnd redan beviljats for ett ldkemedelspre-
parat i en medlemsstat kan den som ansdker
om forsdljningstillstdnd  enligt  direktiv
93/39/EEG 4beropa detta tillstdnd nidr han
ansoker om tillstdnd for preparatet i en annan
medlemsstat. Nir de myndigheter som beviljar
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forsidljningstillstdnd fitt den provningsrapport
som getts i samband med behandlingen av det
forsta tillstdndet, skall de inom en kort tidsfrist
(90 dagar) antingen erkéinna det forsta beslutet
om férsdljningstillstind eller, om myndigheter-
na anser att det finns allvarliga misstankar om
att likemedlet skulle kunna medfora risk for
minniskors hilsa, hidnskjuta &drendet till
CPMP. Kommitténs utldtande i &drendet till-
stills kommissionen som fattar beslut efter att
ha erhillit den stindiga kommitténs utlatande.
Om kommissionens och den stindiga kommit-
téns stdndpunkter avviker frdn varandra eller
om den stindiga kommittén inte avger sitt
yttrande inom utsatt tid, fattas beslutet av
radet. Beslutet dr bindande fér medlemsstater-
na.
Om ansékan om forsdljningstillstdnd be-
handlas samtidigt i fler 4n en medlemsstat, kan
tillstindsmyndigheten besluta att invinta det
andra landets beslut. Niar myndigheten har fatt
den provningsrapport som utarbetats av till-
stindsmyndigheten i den andra medlemsstaten,
skall den, pd motsvarande sitt som nir den
som ansOker om forsiljningstillstind anhéller
om erkidnnande av ett beviljat tillstind, inom
90 dagar antingen erkidnna det beslut som
fattats av det andra medlemslandet eller hin-
skjuta #rendet till CPMP. Fran ingingen av
1998 skall tillstdndsmyndigheten, nir den av de
uppgifter som framliggs i en tillstindsansdkan
observerar att {orséljningstillstind beviljats for
preparatet i annan medlemsstat, av detta lands
tillstindsmyndighet begira den prévningsrap-
port som utarbetats i drendet och antingen
erkidnna det tillstind denna myndighet beviljat
eller hinskjuta drendet till CPMP.
Forfarandet tillimpas dven pd en senare
dndring av ett preparat for vilket forséljnings-
tillstdnd har beviljats. Om ansdkan om forsilj-
ningstillstind har behandlats samtidigt i flera
medlemsstater och dessa har fattat olika beslut
i drendet, eller om medlemsstaterna fattar olika
beslut i frdga om daterkallande av ett forsilj-
ningstillstind eller féorbud mot anvindning av
ett preparat, har den person som ansvarar for
utsldppandet av likemedelspreparatet pd mark-
naden, ett annat medlemsland och kommissio-
nen ritt att fi drendet prévat av CPMP. Om
#rendet anses gilla EU:s intresse, har den som
ansvarar for inférande pd marknaden, ett
annat medlemsland och kommissionen ritt att
fa ett drende som giller beviljande av férsilj-
ningstillstind, &terkallande av tillstdnd eller

forbud mot anvindningen av ett likemedels-
preparat provat redan innan medlemsstaten
fattar beslut i drendet.

Medlemsstaterna skall enligt direktivet upp-
ritta ett system for Overvakning av biverk-
ningarna av likemedelspreparat. Den som in-
nehar forsdljningstillstind for ett likemedels-
preparat skall fortlopande till sitt forfogande
ha en person som svarar for dvervakningen av
biverkningarna. De allvarliga biverkningar som
innehavaren av forsiljningstillstindet fitt vet-
skap om skall inom 15 dagar rapporteras till
myndigheterna. Over alla misstinkta biverk-
ningar skall foras anteckningar som regelbun-
det tillstalls myndigheterna.

Avsikten med rddets direktiv 93/40/EEG &r
att undanrdja de 4terstdende hindren for fri
rorelse 1 friga om andra veterinirmedicinska
lakemedel dn de likemedelspreparat som avses
i forordning (EEG) nr 2309/93. Bestimmelser-
na i direktivet motsvarar de bestimmelser som
ingdr i direktivet 93/39/EEG, vilka relaterats
ovan.

Det centraliserade system som avses i for-
ordning (EEG) nr 2309/93 ersitter den samar-
betsmekanism som upprittas 1 direktivet
87/22/EEG. Detta direktiv upphédvs darfor ge-
nom direktivet 93/41/EEG.

2. De viktigaste dindringsférslagen

Forordning (EEG) nr 2309/93 giller som
sddan i alla medlemsldnder utan sirskilt natio-
nellt forfarande for godkdnnande. Bestimmel-
serna i forordningen gér fore nationell lagstift-
ning. For tydlighetens skull foreslds dock att
lakemedelslagen dndras till den del lagstadgan-
dena strider mot forordningen. Det foreslas
darfor att likemedelslagen dndras si, att ett
lakemedelspreparat kan sidljas eller i ovrigt
Overlatas till forbrukning i Finland pa grundval
av eft forsdljningstillstdnd beviljat av, férutom
lakemedelsverket, en institution inom EU, det
vill siga komissionen eller ridet. Med en
institution inom EU avses i denna lag 4ven
Europeiska byran for likemedelsbedomning.
Enligt forslaget skall stadgandena i 1dkemedels-
lagen om beviljande av forsdljningstillstind,
dndring av preparat, avgifter i samband med
forsaljningstillstind, &terkallande av forsilj-
ningstillstdnd eller forbud mot att Sverlita
preparat till forbrukning inte gilla sddana
lakemedelspreparat som avses i forordning
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(EEG) nr 2309/93 till den del bestimmelser om
dessa ingdr i denna eller i gemenskapens andra
forordningar. A andra sidan omfattar forord-
ningarna inte sddant som krdver nationell
reglering, varfor det foreslds att i lagen skall
intas ett stadgande om bemyndigande enligt
vilket det 4r mojligt att meddela foreskrifter
om saluféring och évervakning av de likeme-
delspreparat som godkinns pa gemenskapsniva
till den del behdrigheten inte hor till unionens
institutioner.

For att bestimmelserna 1  direktiven
93/39/EEG och 93/40/EEG skall bli beaktade
ar det nodvindigt att i lagen inta grundliggan-
de stadganden i anslutning till forfarandet samt
stadganden om bemyndigande med stod av
vilka stadganden och bestdimmelser pd ligre
nivd kan utfirdas i drenden som giller for-
farandet.

Det foreslas att stadgandena i 22§ likeme-
delslagen skall dndras pd det sitt som direkti-
ven 93/39/EEG och 93/40/EEG forutsitter.

Det foreslas att i1 ldkemedelslagen intas
grundliggande stadganden om de skyldigheter
innehavaren av ett forsidljningstillstind har
betriffande oOvervakningen av biverkningarna
av ett likemedelspreparat och rapporteringen
av dessa samt andra uppgifter i anslutning till
bedomningen av preparatets for- och nackdel-
ar. Enligt forslaget skall likemedelsverket med-
dela ndrmare foreskrifter om uppfoljningen av
och rapporteringen om biverkningarna.

Vidare foreslds att i likemedelslagen intas
vissa av gemenskapsbestimmelserna betingade
kompletterande stadganden, vilka giller over-
latelse av veterindrmedicinska preparat till for-
brukning i vissa fall, sekretess, straffpafoljder
och réttelse av beslut.

Andringen av 62 § ldkemedelslagen angdende
leverans av likemedel fran sjukhusapotek och
lakemedelscentraler dr nodvindig eftersom de
stadganden som reglerar ordnandet av kom-
munernas verksamhet har #ndrats. Till foljd
ddrav har dven kommunerna ordnat sina soci-
al- och hilsovirdstjinster pd ett sitt som
avviker fran det tidigare, framfor allt si, att
samkommuner inom social- och hilsovarden
har upplosts. Det gillande stadgandet i 62§
lakemedelslagen motsvarar inte den faktiska
situationen och med stéd av det kan ett
fornuftigt samarbete inte bedrivas ens i den
omfattning som tidigare var mojlig. Ocksd
kommunernas mojligheter att képa social- och
hilsovardtjanster av privata har utvidgats.

Med stdd av de nuvarande stadgandena &r
det inte ens med likemedelsverkets tillstdnd
mdjligt att leverera likemedel fran ett sjukhus-
apotek eller en likemedelscentral till en privat
anstalt. Detta hojer kostnaderna for servicep-
roduktionen. Kommunernas ekonomiska situa-
tion och den fornyade servicestrukturen talar
dven for en precisering av de stadganden i
likemedelslagen som giller kommunal verk-
samhet sd att ett fornuftigt samarbete blir
mojligt. Samtidigt méaste man se till att férdnd-
ringen inte forsvirar verksamheten i privata
apotek eller forvringer konkurrenssituationen.
Malet med 4ndringen av lagens 62§ dr att fa
likemedelsforsorjningen att fungera béttre och
fd ned de samhilleliga kostnaderna genom att
mojliggora ett utvidgat samarbete mellan de
offentliga social- och hilsovirdsanstalterna vad
giller leverans av ldkemedel.

3. Propositionens verkningar
3.1. Ekonomiska verkningar

Verkningarna av det centraliserade forfa-
ringssittet dr svara att uppskatta i detta skede.
Byrin for likemedelsbedomning kommer att
uppbidra avgift for behandlingen av ansok-
ningarna och vissa andra dtgirder som vidtas
pad initiativ av den som ansdker om eller
innehar férsdljningstilistdind. Gemenskapsbes-
timmelser om avgifterna 4r under beredning
och tills vidare finns inga exakta uppgifter om
dem. Beloppet av avgifterna fér behandlingen
av forsdljningstillstindsansdkningar har dock
berdknats vara av samma storleksklass som det
sammanlagda beloppet av de avgifter medlems-
ldinderna numera uppbér fér handliggningen
av forsiljningstilistind. Enligt en preliminar
uppskattning kommer ca 30 ansokningar om
centraliserat forsdljningstillstind att behandlas
1995. Ar 1994 &r avgiften i Finland 50 000
mark fér behandlingen av forsiljningstillstind
for ldkemedelspreparat som innehdller nagon
ny likemedelssubstans och 20000 mark for
andra likemedelspreparat.

Medlemsstaterna kommer att ha hand om
vissa Overvakningsuppgifter dven i det centra-
liserade forfarandet. De deltar bl.a. i dvervak-
ningen av preparatens biverkningar. De kost-
nader som uppgifterna féranleder kan moijligen
tickas genom avgifter som uppbirs av inneha-
varna av forsiljningstillstdnd. Overvakningen



1994 rd — RP 337 7

av tillverkningen av likemedlen kommer att
hora till de behoriga nationella myndigheterna.

De nya systemen for likemedelsévervakning
betyder pa nationell nivd okat arbete och krav
pa effektivering av arbetet. Kraven betriffande
handldggningstiden skirps, uppféljningen, bl.a.
overvakningen av biverkningarna, effektiveras
och kontrollen dver ldkemedelsfabrikerna Okar.

Deltagandet i EU-arbetet, det dokade natio-
nella arbetet och kraven pd okad arbetseffek-
tivitet férutsétter en 6kad arbetsinsats i ldke-
medelsverket som motsvarar ca 6—8 arsverken.
Likemedelsverkets budget mdste dimensioneras
sd, att den medger anskaffning av tjidnster
utéver kvoten for drsverken. Verkets resekost-
nader, utbildningskostnader och kostnader for
forbittring av telekommunikationssystemen
kommer att oka.

Antalet anstalter som anskaffar betydande
méngder likemedel och som saknar tillstind
enligt 62§ likemedelslagen uppgir till ca
200—300. Virdet av dessa anstalters likeme-
delsinkop berdknas uppgd till ca 30 milj. mk.
Om dessa anstalter skulle skaffa likemedlen
fran ett sjukhusapotek eller en likemedelscent-
ral i stdllet for frin ett apotek, skulle alla
kommuners sammanriknade inbesparing upp-
gd till ca fem miljoner mark pa Arsnivd. De
privata apotekens omsittning skulle minska i
motsvarande mén.

3.2. Ovriga verkningar

Sett fran tillstdndssdkandenas synpunkt be-
tyder fordndringarna forst och framst att an-
sOkningar om forsidljningstillstind for och om
dndring av ldkemedelspreparat som omfattas
av det centraliserade systemet inte lingre be-
handlas nationellt, utan anstkningarna inldm-
nas till byran for likemedelsbedémning och
tillstdndet giller i alla medlemslinder. Aven
nir det giller forsdljningstillstindsirenden som

kan avgoras nationellt, kan drendet pi initiativ
av antingen en myndighet eller den som ansé-
ker om eller innehar forsiljningstillstdnd
hinskjutas till unionens institutioner innan
drendet har avgjorts nationellt eller i vissa fall
dven déirefter. Genom att anhdlla om att ett
tillstdnd som beviljats i ett medlemsland skall
godkéinnas i de andra medlemslidnderna, kan
den som ansOker om forsdljningstillstindet
snabbare fa ut likemedelspreparatet pA mark-
naden. Overvakningen av biverkningarna enligt
de nya likemedelsdvervakningssystemen 4ldg-
ger 4 andra sidan ocksd innehavarna av for-
sdljningstillstinden nya skyldigheter.

4. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid social- och hélsovardsministeriet och i
samarbete med ldkemedelsverket.

Utlatande om propositionen har begirts av
justitieministeriet, handels- och industriministe-
riet, finansministeriet, jord- och skogsbruksmi-
nisteriet,  Folkpensionsanstalten,  Finlands
Kommunférbund, Likemedelsindustriférbun-
det, Finlands Apotekareférbund, Farmaciefor-
bundet, Finlands provisorforening, Veterinir-
forbundet och Apoteksvarugrossisterna.

5. Andra omstindigheter som inver-
kat pid propositionens innehill

Den forordning och de direktiv som ligger
till grund for propositionen trdder i kraft den 1
januari 1995. Proposmonen ansluter sig txll
Finlands medlemskap i Europeiska unionen.

Andringen av 62§ i lagen ansluter sig till
regeringens proposition med forslag till lagar
om #4ndring av lagstiftningen angdende an-
staltsvard (RP 317/1994 rd), som behandlas
samtidigt i riksdagen.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagforslaget

2 §. 1 friga om likemedel som hor till
tillimpningsomrddet f6r foérordning (EEG) nr
2309/93 och som skall anses vara betydande
lakemedelsinnovationer beslutar Europeiska
kommissionen eller i vissa situationer rddet
centraliserat om beviljande av férsdljningstill-
stind, &4ndring av likemedelspreparat samt
dterkallande av forsiliningstillstdnd och férbud
mot Overlitelse av ldkemedel till férbrukning.
Stadgandena i likemedelslagen, enligt vilka
behorigheten hor till 1akemedelsverket, kan inte
tillimpas pd likemedelspreparaten i friga. Om
skyddet av ménniskors och djurs hilsa eller
miljén bridskande krédver det kan medlemssta-
terna endast tillfalligt, tills den ovan avsedda
institutionen har avgjort drendet, forbjuda att
ett sddant likemedelspreparat som fatt forsilj-
ningstillstdind overldts till férbrukning. Den
som har ansokt om eller innehar forsdljnings-
tillstdnd skall enligt en under beredning varan-
de rddets forordning betala en avgift till byrdn
for likemedelsbedomning fér behandlingen av
de drenden som nimns i férordningen och som
behandlas pd hans ansdkan eller annars pi
hans initiativ. Likemedelslagens stadganden
angdende avgifter i anslutning till forsidljnings-
tillstdnd kan séledes inte heller tillimpas pa
lakemedelspreparaten i friga till den del be-
stimmelser om avgifterna ingir i gemenskaps-
bestdmmelserna. Om begriansningen av likeme-
delslagens tillimpningsomrade skall enligt for-
slaget stadgas i ett nytt 4 mom. i§ 2 som giller
lagens tillimpningsomrade.

Utanfér gemenskapsregleringen blir vissa
frdgor i anslutning till saluféringen och 6ver-
vakningen av de likemedelspreparat som god-
kdnns i det centraliserade systemet och om
vilka det dr ndédvindigt att meddela nationella
foreskrifter. De finska myndigheterna skall
exempelvis innan ett lakemedelspreparat borjar
siljas 1 Finland kunna forsdkra sig om att
anteckningarna pd forpackningen och bipack-
sedeln uppfyller de villkor som stilldes nir
forsaljningstillstindet beviljades och dessutom
uppfyller sprikkraven. Medlemslinderna har
ocksé uppgifter 1 anslutning till dvervakningen
av ldkemedelspreparatens biverkningar. Det
foreslds darfor att likemedelsverket och, be-
tréffande avgifterna, social- och hilsovirdsmi-
nisteriet i 2§ 4 mom. likemedelslagen skall

bemyndigas att vid behov meddela foreskrifter
i anstutning till saluféringen och dvervakningen
av likemedelspreparat till den del 4rendet inte
har reglerats i gemenskapslagstiftningen eller
behorigheten forbehdllits Europeiska unionens
institutioner.

21 §. Det foreslds att paragrafens 1 mom.
dndras sd, att det av momentet framgar att ett
lakemedelspreparat kan overlatas till forbruk-
ning i Finland pd grundval av tillstdind som
utfirdats av antingen likemedelsverket eller en
institution inom EU.

22 §. Enligt direktiven 93/39/EEG och
93/40/EEG skall den person som ansvarar for
att ett likemedelspreparat slipps ut pd mark-
naden, dvs. den som ansdker om fdrsiljnings-
tillstind, vara etablerad inom gemenskapen.
Betriaffande de 1dkemedel for vilka f6rsiljnings-
tillstdnd har erhdllits tillimpas kravet nir
forsidljningstillstindet fornyas. For att bestim-
melserna 1 direktivet skall bli beaktade foreslas
for tydlighetens skull att stadgandena i 2 mom.
angiende ombud for den som ansdker om
forsdljningstillstand och som #4r frdn en stat
utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rddet (EES) slopas och att 1 mom. 4ndras si,
att den som ansdker om forsdljningstillstind
skall vara etablerad i en stat som hor till EES.

30 a §. Enligt det decentraliserade férfarande
som avses 1 direktiven 93/39/EEG och
93/40/EEG idr EU:s medlemsstater skyldiga att
erkdnna beslut om beviljande eller dndring av
forsdljningstillstind som fattats av en myndig-
het i ett annat medlemsland eller att fa drendet
provat av CPMP eller CVMP innan det avgors.
Medlemsstaternas frin varandra avvikande be-
slut om beviljande av forsdljningstillstind, &nd-
ring av liakemedelspreparat, Aterkallande av
forsiljningstillstind eller férbud mot dverlatan-
de av preparat till férbrukning kan dven bli
provade pd motsvarande sétt. Kommissionens
eller rddets beslut 4r bindande fér medlemslin-
derna.

Med anledning av de anférda bestimmelser-
na foreslds att i likemedelslagen skall intas en
ny 30 a§, i vilken det stadgas att likemedels-
verket, ndr det behandlar drenden som giller
beviljande av forsiljningstilistind och #dndring
av likemedelspreparat, skall beakta beslut som
har fattats av behoriga myndigheter { en annan
stat samt iaktta beslut som Europeiska unio-
nens institutioner har fattat angdende beviljan-
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de av forsiljningstillstdnd, dndring av ldkeme-
delspreparat och aterkallande av beviljade till-
stdnd eller forbud mot overlatelse till forbruk-
ning pa det sitt som dirom bestdms i gemens-
kapsbestimmelserna. Enligt forslaget skall 13-
kemedelsverket meddela ndrmare fOreskrifter
om forfaringssittet. Om handldggningstiderna
skall dock stadgas i likemedelsférordningen,
som redan nu innehaller stadganden om hand-
liggningstiderna i forsiljningstillstindsirenden.
30 b §. Medlemslinderna skall i enlighet med
direktiven 93/39/EEG och 93/40/EEG uppritta
ett system for dvervakning av likemedelspre-
paratens biverkningar dir uppgifter om like-
medlens biverkningar samt om bruk och miss-
bruk av likemedlen insamlas. Innehavaren av
ett forsdljningstillstind for ett ldkemedelspre-
parat skall fortldpande till sitt forfogande ha en
person som ansvarar for Overvakningen av
skadliga biverkningar, med uppgift att sorja for
insamlingen och utvirderingen av de uppgifter
som erhillits om misstinkta skadliga biverk-
ningar samt utformningen av de rapporter som
inbegiirts och att snabbt tillstdlla myndigheter-
na de nirmare uppgifter dessa ber om. De
allvarliga biverkningar som innehavaren av
forsdljningstillstindet fatt vetskap om skall
inom 15 dagar meddelas myndigheterna, vilka
vidarebefordrar uppgifterna till Europeiska by-
ran for lakemedelsbedomning. Alla misstinkta
skadliga biverkningar skall registreras. Regist-
ren skall tillstillas myndigheterna pi begiran,
och Atminstone var sjitte mdnad under de
forsta tvd aren efter att forsdljningstillstandet
beviljades och en ging om A&ret under de
foljande tre &ren. Direfter skall registren till-
stillas myndigheterna i samband med fornyan-
det av forsdljningstillstdndet vart femte A&r.
Medlemslinderna skall enligt direktiven ocksi
uppmuntra ldkarna och de andra yrkesutbilda-
de personerna inom hilso- och sjukvirden att
rapportera misstinkta biverkningar till myn-
digheterna och de kan &lidgga ifrdgavarande
yrkesutovare skyldigheter angdende rapporte-
ring av allvarliga och ovédntade biverkningar.
Innehavaren av ett forsdljningstillstind skall
ocksd meddela myndigheterna om han pa eget
initiativ drar bort ett likemedelspreparat fran
marknaden eller avbryter distributionen av
preparatet med anledning av effekten eller
sdkerheten i samband med dess anvindning.
I den foreslagna nya 30 b § finns stadganden
om de skyldigheter som &ligger innehavaren av
ett forsdljningstillstdind att Overvaka biverk-
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ningarna och rapportera dem samt andra upp-
gifter som péverkar beddmningen av fordelar-
na och nackdelarna med det likemedelsprepa-
rat som forséljningstillstindet géller. Det fore-
slas att likemedelsverket befullméiktigas att
meddela nirmare féreskrifter och att vid behov
for likarna meddela foreskrifter och anvisning-
ar angdende rapporteringen om biverkningar.

62 §. I paragrafen stadgas om de forutsitt-
ningar under vilka likemedel far levereras frin
sjukhusapotek och likemedelscentraler till
andra verksamhetsenheter och anstalter. I for-
slaget har paragrafen for tydlighetens skull
indelats i fyra moment. I 1 mom. stadgas om
leverans av likemedel frin sjukhusapotek och
likemedelscentraler for vilka en samkommun
dr huvudman. Likemedelsleveranser skall vara
mojliga till social- eller hilsovardsanstalter for
vilka samma samkommun 4r huvudman.

I 2 mom. stadgas om leverans av likemedel
fran sjukhusapotek och likemedelscentraler for
vilka en kommun eller samkommun &r huvud-
man till offentliga social- eller hilsovardsans-
talter som finns inom samma kommun eller
inom en till denna grinsande kommun. Med
samma kommun avses sjukhusapotekets eller
likemedelscentralens forldggningskommun.

Enligt 3 mom. skall som sidan anstalt till
vilken 1 de fall som avses i 1 och 2 mom. med
lakemedelsverkets tillstind kan levereras like-
medel ocksa betraktas en anstalt med vilken en
samkommun har ingitt avtal om kop av
tj4nster i enlighet med 4§ 1 mom. 4 punkten
lagen om planering av och statsandel for social-
och hélsovirden (733/92). Tillstindsforfarandet
ir motiverat i dessa fall, eftersom det 4r friga
om en mojlighet att avsevirt utvidga sjukhus-
apotekens och likemedelscentralernas verksam-
het. Behovet av tillstdind provas &nyo vid
beredningen av regeringens proposition angi-
ende fornyande av apoteksvédsendet. Grins-
dragningen mellan offentlig och privat anstalts-
vérd har foreslagits att fortydligas i regeringens
proposition 317/94 rd. angiende &ndring av
lagstiftningen om anstaltsvdrd. Patientens kost-
nader for likemedlen bestims enligt den #nd-
ring av 24§ sjukférsikringslagen som foresla-
gits i reg.prop. 317/1994 rd.

Enligt 4 mom. skall likemedelsverket pé
sérskilda skil kunna bevilja tillstind for arran-
gemang som avviker frdn 1 och 2 mom. Som
sdrskilda skil kan till exempel anses situationer
dér det inte finns ndgot sjukhusapotek i kom-
munen eller dess grannkommun och anstalten
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inte tillhér en samkommun som uppritthéller
sjukhusapotek eller likemedelscentral. Om for-
utséittningarna for tillstindet skall stadgas nir-
mare genom férordning.

84 a §. Enligt EG-direktivet 81/851/EEG
skall medlemslidnderna gora det mojligt fér en
person som har ritt att utdva veterindryrket i
ett medlemsland att under de forutsdttningar
som bestdms i direktivet overlata till forbruk-
ning ett veterinirmedicinskt likemedelsprepa-
rat som han har med sig nir han kommer till
landet, dven om forsiljningstillstdnd for prepa-
ratet saknas i landet i friga. I anslutning till
overlitandet till férbrukning finns ménga be-
grénsningar och villkor. Forsiljningstillstind
skall ha beviljats for preparatet i det land dir
veterindren i huvudsak utdvar sitt yrke och det
verksamma dmnets sammansittning skall kva-
litativt och kvantitativt motsvara ett preparat
for vilket forséljningstillstind erhallits i anvén-
darlandet. Det foreslds att i likemedelslagen
intas en ny 84 a§ pd basis av vilken en
veterindr som utovar sitt yrke i en stat som hor
till EES, utan hinder av stadgandena om
inforande av likemedel i 17§ och om férsilj-
ningstillstdnd i 21 § och under de tilliggsfor-
utséttningar som likemedelsverket faststillt en-
ligt ndmnda direktiv, vid inresa till landet far
medféra och vid behandling av djur anvdnda
ett likemedelspreparat for vilket forsiljnings-
tillstdind har utfirdats i det land dir han
huvudsakligen utovar sitt yrke, om preparatet
innehaller samma mingd av samma verksam-
ma dmne som ett preparat som erhallit forsilj-
ningstillstdnd i Finland.

89 §. Eftersom 22 § 2 mom. foreslas upphivt,
foreslds att omnidmnandet av ombud upphivs.

90 §. Enligt paragrafen ir var och en skyldig
att hemlighalla vad han i sin tjdnst eller i 6vrigt
vid utférandet av uppgifter i enlighet med
likemedelslagen fatt veta om niringsidkares
affdrs- och yrkeshemligheter. De skyldigheter
som stadgas for nationella myndigheter i ge-
menskapslagstiftningen forutsitter i vissa situ-
ationer dven att uppgifter som &r afférs- eller
yrkeshemligheter 1dmnas till unionens institu-
tioner och andra dvervakningsmyndigheter. Sa-
dana uppgifter skall ocksid kunna limnas tull-,
polis- och dklagarmyndigheterna i misstinkta
fall av brott mot stadganden och bestimmelser.
Det foreslds ddrfor att i paragrafen intas ett
nytt 2 mom. enligt vilket ldmnande av uppgif-
ter i nimnda fall skall vara tillitet utan hinder
av stadgandena om tystnadsplikt.

96 och 98 §§. 1 férordning (EEG) nr 2309/93
forutsitts att medlemsstaterna faststiller till-
riackliga straffpafoljder i hindelse av brott mot
bestimmelserna i férordningen. I 96 § ldkeme-
delslagen stadgas om straffpafdljder i de sir-
skilt angivna fall av brott mot stadgandena i
likemedelslagen som skall betraktas som all-
varligare och som uppfyller brottsbeskrivning-
en for ldikemedelsbrott. I 98§ stadgas om
straffpafoljderna for andra brott mot likeme-
delslagen eller mot stadganden och bestimmel-
ser som utfirdats med stod av denna, det vill
sdga likemedelsforseelser. Det foreslds att
ndmnda paragrafer skall kompletteras si, att
de dven tdcker motsvarande brott mot gemens-
kapslagstiftningen.

102 §. 1 1 mom. stadgas om sdkande av
dndring i likemedelsverkets beslut, och fast-
stélls vilka beslut som skall iakttas trots sdkan-
de av dndring. Det dr nodvandigt att till de
beslut som nimns i lagrummet &dven foga
sddana beslut av likemedelsverket som avses i
det nya 2 § 4 mom., genom vilka dverldtelse till
forbrukning av ett likemedelspreparat, for
vilket en institution inom EU beviljat forsiij-
ningstillstdnd, tillf4lligt forbjuds for att skydda
minniskors och djurs hilsa eller miljon, tills
unionens institution har avgjort drendet. Beslu-
tet 4r jAmforbart med den i lagrummet nimnda
101 § likemedelslagen, men kommer i friga
under mer begrinsade foérutsittningar.

P4 grundval av de férfaranden som bestimts
i direktiven 93/39/EEG och 93/40/EEG é&r det i
vissa situationer mojligt att ett beslut som
lakemedelsverket redan fattat om beviljande av
forsdljningstillstdnd, dndring av ett lakemedels-
preparat, dterkallande av forsiljningstillstind
eller forbud mot dverlételse av ett lakemedel till
forbrukning senare maste dndras pd grund av
att en institution inom EU fattat ett beslut som
avviker fran likemedelsverkets. I vissa fall kan
likemedelsverkets beslut redan ha vunnit laga
kraft. Det beslut som fattats av institutionen
kan for parten i friga i vissa fall ocksd vara
oftrdelaktigare 4n likemedelsverkets beslut.
For att undvika de svarigheter som kan uppstd
ir det dndamélsenligt att dndringen av likeme-
delsverkets beslut kan verkstillas genom ett
rittelseforfarande. I denna situation gar det
dock inte alltid att tillimpa de allméinna, i 26 §
lagen om forvaltningsférfarande (598/82) stad-
gade forutsittningarna for rittelse av sakfel,
enligt vilka det beslut som skall undanrdjas
skall vara grundat pd en klart oriktig eller
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bristfillig utredning eller pd en uppenbart
oriktig tillimpning av lagen. I ndmnda lagrum
forutsitts ocksd att parten samtycker till dnd-
ringen.

Det foreslds darfor att i 2 mom. intas
stadganden enligt vilka likemedelsverket, utan
hinder av vad som stadgas i lagen om forvalt-
ningsforarande om #ndring av sakfel, skall
kunna undanréja sitt beslut om forséljningstill-
stind for ett likemedelspreparat, 4ndring av ett
likemedelspreparat och d4terkallande av ett
tillstdnd eller forbud mot overlitelse av ett
likemedel till forbrukning och avgéra drendet
pa nytt om det beslut som unionens institution
fattat i namnda 4rende forutsitter detta. Till
Ovriga delar tillimpas lagen om forvaltnings-
forfarande dven pad dessa fall. Stadgandena
ersitter den hidnvisning till dndringssékande i
lansstyrelsens beslut som for ndrvarande ingar
i lagrummet. Hinvisningen har blivit onodig
eftersom ldnsstyrelserna inte lingre har beslu-
tanderitt i drenden som avses i likemedelsia-
gen.

Paragrafens rubrik foreslds samtidigt bli nd-
rad till

» Andringssdkande och rittande av sakfel i
vissa fall”.

2. Nirmare stadganden och
bestimmelser

Om de handliggningstider for &drenden i
anslutning till beviljande av fo6rsiljningstill-
stind som avses i 30 a§ i lagforslaget skall
stadgas i ldkemedelsforordningen. I 2 § 4 mom.
samt 30 a, 30 b och 84 a § i lagforslaget ingar
dessutom stadganden om bemyndigande, med
stdd av vilka likemedelsverket skall fa utfirda
bestimmelser om de &drenden som avses i
lagrummen.

Om beviljande av tillstind enligt 62§ i

forslaget skall stadgas nirmare i 1ikemedelsfo-
rordningen.

3. Ikrafttridande

Lagen foreslas darfor trida i kraft si snart
som mojligt efter att den foreslagna lagen har
antagits och blivit stadfist.

Med stdd av vad som anforts ovan foreliggs
Riksdagen foljande lagforslag.
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Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/87) 22 § 2 mom., sddant det lyder i lag av

den 26 november 1993 (1046/93),

dndras i 21 § 1 mom. det inledande stycket, 22 § 1 mom., 62 och 89 §§, 96 § 1-—3 punkten samt

98 och 102 &,

av dessa lagrum 22 § 1 mom., 89 § och 96 § 1 punkten sidana de lyder i ndimnda lag av den 26
november 1993 och 102 § sddan den lyder delvis dndrad genom lag av den 8 mars 1993 (248/93),
JSogas till lagens 2 §, sddan den lyder delvis dndrad genom nidmnda lag av den 26 november 1993,
ett nytt 4 mom., till 90§ ett nytt 2 mom. samt till lagen nya 30 a, 30 b och 84 a §, som fdljer:

Tilldmpningsomrdde

Stadgandena i denna lag om beviljande av
forsdljningstillstdnd, 4ndring av ldkemedelspre-
parat, avgifter i anslutning till forsdljningstill-
stdnd, aterkallande av forsdljningstillstind och
forbud mot overlitelse av likemedel till for-
brukning tillimpas inte p4d sidana likemedels-
preparat, for vilka beslut om beviljande av
forsiljningstillstind och om annan tillsyn i
anslutning dértill fattas av Europeiska byrdn
for likemedelsbedomning, Europeiska gemen-
skapens komission eller riddet (en institution
inom Europeiska unionen) ssom dirom stad-
gas i Europeiska gemenskapens lagstiftning. I
bridskande fall, ndr det 4r nddvindigt for att
skydda ménniskors och djurs hilsa eller miljon,
kan likemedelsverket tillfilligt forbjuda over-
latelse av ett likemedelspreparat till forbruk-
ning tills en institution inom Europeiska unio-
nen har avgjort drendet. Likemedelsverket och,
vad avgifterna betriffar, social- och hilso-
vérdsministeriet kan vid behov meddela fore-
skrifter i anslutning till saluféringen och &ver-
vakningen av de likemedelspreparat som avses
i detta moment, till den del bestimmelser i
fragan inte ingdr i Europeiska gemenskapens
lagstiftning eller behdrigheten har forbehallits
en institution inom Europeiska unionen.

Forutsdttningar for tillstindet

21 §
Likemedelspreparat far med tillstind av
likemedelsverket eller en institution inom Eu-
ropeiska unionen séljas till allmédnheten eller pa

annat sétt overlitas till forbrukning. Forsilj-
ningstillstdndet foérutsitter att

Sckanden och behandlingstid

22§

Forsdljningstillstidnd kan sdkas av en fysisk
eller juridisk person som é&r etablerad inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och
som skall svara for forsdljningen av likeme-
delspreparatet.

30 a§

Lakemedelsverket skall vid behandlingen av
drenden som giller beviljande av forsdljnings-
tillstdind och &dndring av likemedelspreparat
beakta beslut som fattats av en behdrig myn-
dighet i en annan stat samt iaktta beslut av en
institution inom Europeiska unionen om bevil-
jande av forsiljningstillstidnd, dndring av like-
medelspreparat och aterkallande av beviljade
tillstdnd eller forbud mot oOverlitelse av lidke-
medel till forbrukning sisom ddr om stadgas i
Europeiska gemenskapens lagstiftning.

Om tiderna foér behandling av drenden som
avses i 1 mom. stadgas genom f6rordning,

Likemedelsverket bestimmer nirmare om
forfarandet vid behandlingen av drenden.

30 b§

Den som innehar forsiljningstilistind for ett
lakemedelspreparat skall registrera och till 14~
kemedelsverket rapportera alla konstaterade
och misstdnkta skadliga biverkningar som
kommit till hans kinnedom. Innehavaren av
forsiljningstillstindet skall fortlopande till sitt
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forfogande ha en person som ansvarar for
overvakningen av biverkningar. Likemedels-
verket meddelar nidrmare foreskrifter om den
ovan avsedda registreringen och rapporteringen
samt om de uppgifter som aligger den person
som ansvarar for Overvakningen av biverk-
ningar.

Innehavaren av ett forsdljningstillstidnd skall
till lakemedelsverket rapportera nidr han pd
eget initiativ drar bort ett preparat frin mark-
naden eller avbryter distributionen av ett pre-
parat med anledning av preparatets effekt eller
sdkerhet eller pd grund av produktfel i ett
likemedelspreparat som Overlatits frdn en l4-
kemedelsfabrik. Vid behov utfirdar likeme-
delsverket nirmare foreskrifter om anmilande
av produktfel.

Likemedelsverket kan vid behov meddela
foreskrifter och anvisningar for likare, tandli-
kare och veterinfirer angdende rapporteringen
om ldkemedelspreparatens biverkningar.

62§

Fran sjukhusapotek eller likemedelscentraler
for vilka en samkommun 4r huvudman kan
utan hinder av stadgandena i 61§ levereras
likemedel till social- och hilsovardsanstalter
inom samkommunen i friga.

Fran sjukhusapotek och likemedelscentraler
for vilka en kommun eller en samkommun ir
huvudman kan utan hinder av stadgandena i
61§ levereras likemedel till offentliga social-
och hilsovirdsanstalter inom kommunen i
friga eller inom en till denna grinsande kom-
mun.

Likemede] kan i de fall som avses i 1 och 2
mom. med likemedelsverkets tillstdnd &4ven
levereras till privata anstalter med vilka kom-
munen eller samkommunen ingétt avtal om
kép av social- och hilsovardstjdnster i enlighet
med 4 § 1 mom. 4 punkten lagen om planering
av och statsandel for social- och hilsovirden
(733/92).

Likemedelsverket kan pa sirskilda skl be-
vilja tillstdnd for leverans av likemedel pd ett
siitt som avviker fran stadgandena i 1 och 2
mom. Om beviljande av tillstindet stadgas
nirmare genom f6rordning.

84 a§

Den som har ritt att utdva veterindryrket i
en stat inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomrddet far utan hinder av stadgandena i
17 och 218, i Overensstimmelse med de

nirmare foreskrifter som likemedelsverket
meddelat, vid inresa till landet medféra och i
sin veterinirverksamhet anvinda ett sadant
likemedelspreparat, foér vilket forsdljningstill-
stind har beviljats i det land didr han i
huvudsak utdvar sitt yrke och vilket innehéller
samma méingd av samma verksamma &dmne
som ett preparat for vilket forsdljningstillstind
har beviljats i Finland.

Informationsplikt

89§

Likemedelsfabriker, likemedelspartiaffirer,
innehavare av forséljningstillstind eller regi-
strering, apotekare, Helsingfors universitetsa-
potek, sjukhusapotek, ldkemedelscentraler och
militirapotek skall pd begédran till likemedels-
verket ldmna sidana upplysningar och utred-
ningar i anslutning till import, tillverkning,
distribution, forsdljning eller annan overlitelse
till férbrukning av likemedel vilka 4r nédvin-
diga for att en 1 76 § ndmnd tillsynsmyndighet
skall kunna fullgbra de dligganden som den har
enligt denna eller nigon annan lag.

Tystnadsplikt

De uppgifter 1ikemedelsverket erhillit da det
utfort 1 denna lag avsedda uppgifter kan verket
utan hinder av stadgandena om tystnadsplikt
overlata till en institution inom Europeiska
unionen och andra &vervakningsmyndigheter
péd det sitt som bestimmelserna i Europeiska
gemenskapens lagstiftning forutsitter, samt till
tull-, polis- och dklagarmyndigherna fér brott-
sutredning och vidckande av ital.

Straff

96 §

Den som

1) tillverkar, sdljer eller pd annat sitt over-
later, salufor, importerar, lagerfor eller i sin
besittning har i denna lag avsedda likemedel i
strid med denna lag eller Europeiska gemen-
skapens lagstiftning,

2) underléter att fora i denna lag nimnd
forteckning, att gbra anmilan eller att félja
likemedelstaxan eller forsummar sin informa-
tionsplikt, eller ndr det giller ldkemedel som
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avses 1 denna lag underlater sddan rapportering
eller forsummar sddan informationsplikt som
avses 1 Europeiska gemenskapens lagstiftning,

3) bryter mot forbud som en tillsynsmyndig-
het utfirdat med stod av denna lag eller som en
institution inom Europeiska unionen utfardat i
fraga om likemedel som avses i denna lag, eller

skall for ldkemedelsbrott domas till boter
eller fingelse i hogst ett ir, om det inte for
girningen stadgas stringare straff ndgon
annanstans.

98§

Den som pd annat sétt Gvertrdder denna lag
eller Europeiska gemenskapens lagstiftning el-
ler med stod av dessa utfirdade stadganden
eller bestimmelser, skall for likemedelsforseelse
domas till boter, om inte for girningen stadgas
stringare straff ndgon annanstans.

Andringssokande och rdttande av
sakfel i vissa fall

102§
Andring i ett beslut som likemedelsverket

Helsingfors den 16 december 1994

har fattat med stdd av denna lag far sokas hos
hogsta forvaltningsdomstolen sd som lagen om
andringssdkande i forvaltningsdrenden (154/50)
stadgar. Beslut av likemedelsverket enligt 2 § 4
mom., 59, 80, 93, 94 och 101 & skall iakttas
trots att dndring har sokts, om inte besvirs-
myndigheten bestimmer ndgot annat.

Utan hinder av vad som stadgas i lagen om
forvaltningsforfarande (598/82) om réttande av
sakfel, kan likemedelsverket undanréja sitt
bestut om beviljande av forsdljningstillstand for
ett ldkemedelspreparat, dndring av ett likeme-
delspreparat och Aaterkallande av ett beviljat
tillstdind eller féorbud mot overlatelse av ett
lakemedel till forbrukning och avgora drendet
pd nytt om ett beslut som fattats av en
institution inom Europeiska unionen i ett ovan
avsett drende forutsitter det.

Denna lag trider i kraft den
199 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsétter fir vidtas innan den trdder i kraft.

Republikens President
MARTTI AHTISAARI

Social- och hilsovirdsminister Jorma Huuhtanen
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Bilaga

Lag

om iindring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/87) 22 § 2 mom., saddant det lyder i lag av
den 26 november 1993 (1046/93),

dndras i 21 § 1 mom. det inledande stycket, 22 § 1 mom., 62 och 89 §, 96 § 1—3 punkten samt
98 och 102§,

av dessa lagrum 22 § 1 mom., 89 § och 96 § 1 punkten sddana de lyder i nimnda lag av den 26
november 1993 och 102 § sddan den lyder delvis dndrad genom lag av den 8 mars 1993 (248/93),

fogas till lagens 2 §, sddan den lyder delvis dndrad genom nimnda lag av den 26 november 1993,
ett nytt 4 mom., till 90 § ett nytt 2 mom. samt till lagen nya 30 a, 30 b och 84 a §§, som f6ljer:

Giillande lydelse Foreslagen lydelse

Tillimpningsomrdde

Stadgandena i denna lag om beviljande av
Jorsdljningstillstdnd, dndring av likemedelspre-
parat, avgifter i anslutning till forsdljningstill-
stdnd, dterkallande av forsdljningstillstind och
Jforbud mot overlitelse av likemedel till forbruk-
ning tilldmpas inte pd sddana likemedelsprepa-
rat, for vilka beslut om beviljande av forsdlj-
ningstillstdnd och om annan tillsyn i anslutning
dartill fattas av Europeiska byrdn for likeme-
delsbedomning, Europeiska gemenskapens ko-
mission eller rddet (en institution inom Europeis-
ka unionen) sdsom ddr om ndrmare stadgas i
Europeiska gemenskapens lagstiftning. I brdds-
kande fall, nir det dr nodvindigt for att skydda
mdnniskors och djurs hdlsa eller miljon, kan
likemedelsverket tillfilligt forbjuda overlitelse
av ett ldkemedelspreparat till forbrukning tills en
institution inom Europeiska unionen har avgjort
drendet. Ldkemedelsverket och, vad avgifterna
betrdffar, social- och hdlsovdrdsministeriet kan
vid behov meddela foreskrifter i anslutning till
saluforingen och &vervakningen av de likeme-
delspreparat som avses i detta moment, till den
del bestdmmelser i frdgan inte ingdr i Europeiska
gemenskapens lagstiftning eller behirigheten har
forbehdllits en institution inom Europeiska uni-
onen.
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Gdllande lydelse

Forutsdttningar for tillstdndet

21§

Lakemedelspreparat far med likemedelsver-
kets tillstdind sdljas till aliminheten eller pa
annat sitt overldtas till forbrukning, Forsilj-
ningstillstindet forutsitter att

Sokanden och behandlingstid

22§
Forsdljningstillstdnd kan s¢kas av den som
skall svara for forsdijningen.

Om den som anhdller om férsdljningstillstdnd
dr fran en stat som inte hér till Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet, skall han inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet ha
ett ombud med uppgift att anhdlla om forsdlj-
ningstillstdnd och dven i Jvrigt representera
sokanden i fragor som giller tillstdndet.

Foreslagen lydelse

Forutsdttningar for tillstdndet

21§

Likemedelspreparat fir med tillstind av
likemedelsverket eller en institution inom Euro-
peiska unionen siljas till allménheten eller pé
annat sitt Overldtas till férbrukning. Forsilj-
ningstillstindet férutsitter att

Sokanden och behandlingstid

22§

Forsdljningstillstdnd kan sékas av en fysisk
eller juridisk person som dr etablerad inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet och
som skall svara for forséljningen av likemedels-
preparatet.

(2 mom. upphévs)

30a§

Ldkemedelsverket skall vid behandlingen av
drenden som gdller beviljande av forsdiliningstill-
stand och dndring av likemedelspreparat beakta
beslut som fattats av en behérig myndighet i en
annan stat samt laktta beslut av en institution
inom Europeiska unionen om beviljande av for-
sdljningstillstdnd, dndring av likemedelspreparat
och dterkallande av beviljade tillstdnd eller
forbud mot dverldtelse av likemedel till forbruk-
ning sdsom ddr om stadgas i Europeiska gemen-
skapens lagstifining.

Om tiderna fér behandling av drenden som
avses i 1 mom. stadgas genom forordning.

Likemedelsverket bestimmer nirmare om for-
Sfarandet vid behandlingen av drenden.

30b§

Den som innehar forsdiljningstillstind for ett
likemedelspreparat skall registrera och till litke-
medelsverket rapportera alla konstaterade och
misstdnkta skadliga biverkningar som kommit
till hans kénnedom. Innehavaren av firsdljnings-
tillstandet skall fortlopande till sitt forfogande
ha en person som ansvarar fOor overvakningen av
biverkningar. Likemedelsverket meddelar ndr-
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Gillande lydelse

62§

Fran sjukhusapotek eller liakemedelscentraler
kan utan hinder av stadgandena i 61 § levereras
lakemedel ocksa till annat sjukhus eller annan
héllsovdrdscentral som wuppritthdlls av samma
kommun eller samma kommunalférbund eller, pd
basis av tillstdnd som beviljats pd ansékan av en
kommun, till en kommunal socialvdrdsanstalt
som hor till ett kommunalférbund som avses
ovan eller ocksd till annat sjukhus eller annan
hélsovirdscentral eller socialvirdsanstalt inom
samma kommun, pd det sdtt som ndrmare
stadgas genom forordning.

3 341579Q

Foreslagen lydelse

mare foreskrifter om den ovan avsedda registre-
ringen och rapporteringen samt om de uppgifter
som dligger den person som ansvarar for dver-
vakningen av biverkningar.

Innehavaren av ett forsdljningstillstand skall
till likemedelsverket rapportera néir han pd eget
initiativ drar bort ett preparat frdn marknaden
eller avbryter distributionen av ett preparat med
anledning av preparatets effekt eller sikerhet
eller pd grund av produktfel i ett likemedelspre-
parat som (verldtits fran en likemedelsfabrik.
Vid behov utfirdar likemedelsverket nirmare
foreskrifter om anmdlande av produkifel.

Ldkemedelsverket kan vid behov meddela fo-
reskrifter och anvisningar for likare, tandlikare
och veterindrer angdende rapporteringen om
liikemedelspreparatens biverkningar.

62§

Fran sjukhusapotek eller likemedelscentraler
Jfor vilka en samkommun dr huvudman kan utan
hinder av stadgandena i 61 § levereras likeme-
del till social- och hdilsovirdsanstalter inom
samkommunen i frdga.

Fran sjukhusapotek och ldkemedelscentraler
for vilka en kommun eller en samkommun dr
huvudman kan utan hinder av stadgandena i 61 §
levereras likemedel till offentliga social- och
hdlsovdrdsanstalter inom kommunen i fraga eller
inom en till denna grinsande kommun.

Likemedel kan i de fall som avses i 1 och 2
mom. med likemedelsverkets tillstdnd dven leve-
reras till privata anstalter med vilka kommunen
eller samkommunen ingdtt avtal om kdp av
social- och hdlsovdrdstjdnster i enlighet med 4 §
1 mom. 4 punkten lagen om planering av och
statsandel for social- och hdlsovdrden (733/92).

Likemedelsverket kan pd sdrskilda skdl bevil-
Jja tillstdnd for leverans av likemedel pd ett sdtt
som avviker frdn stadgandena i 1 och 2 mom.
Om beviljande av tillstdndet stadgas ndrmare
genom fdrordning.

84 a§
Den som har rdtt att utéva veterindryrket i en
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Gdallande lydelse

Informationsplikt

89 §

Likemedelsfabriker, likemedelspartiaffirer,
ombud som néimns i 22 § 2 mom., innehavare av
forsdljningstillstind eller registrering, apoteka-
re, Helsingfors universitetsapotek, sjukhusapo-
tek, likemedelscentraler och militdrapotek skall
pa begiiran till likemedelsverket 14mna sddana
upplysningar och utredningar i anslutning till
import, tillverkning, distribution, f6rsiljning
eller annan o6verltelse till foérbrukning av
likemedel vilka 4r nddvindiga for att eni 76 §
ndmnd tillsynsmyndighet skall kunna fullgéra
de dligganden som den har enligt denna eller
ndgon annan lag.

Straff

96§
Den som
1) tillverkar, siljer eller pd annat sitt Sver-
later, salufér, importerar, lagerfor eller i sin
besittning har likemedel i strid med denna lag,

Foreslagen lydelse

stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rddet far utan hinder av stadgandena i 17 och
21 §§, [ dverensstimmelse med de ndrmare
foreskrifter som lidkemedelsverket meddelat, vid
inresa till landet medfora och i sin veterindrverk-
samhet anvinda ett sdadant likemedelspreparat,
Jor vilket forsdljningstillstdnd har beviljats i det
land dir han i huvudsak utovar sitt yrke och
vilket innehdller samma mdingd av samma verk-
samma dmne som ett preparat for vilket forsdlj-
ningstillstdnd har beviljats i Finland.

Informationsplikt

89§

Likemedelsfabriker, likemedelspartiaffirer,
innehavare av forsdljningstillstand eller regi-
strering, apotekare, Helsingfors universitetsa-
potek, sjukhusapotek, likemedelscentraler och
militdrapotek skall pd begéran till likemedels-
verket ldmna sddana upplysningar och utred-
ningar i anslutning till import, tillverkning,
distribution, forsdljning eller annan overlatelse
till férbrukning av ldkemedel vilka 4r nddvin-
diga for att en i 76 § nimnd tillsynsmyndighet
skall kunna fullgdra de dligganden som den har
enligt denna eller ndgon annan lag.

Tystnadsplikt

De uppgifter likemedelsverket erhdllit di det
utfort i denna lag avsedda uppgifter kan verket
utan hinder av stadgandena om tystnadsplikt
overlita till en institution inom Europeiska
unionen och andra Overvakningsmyndigheter pd
det sdtt som bestimmelserna i Europeiska ge-
menskapens lagstiftning forutsdtter, samt till
tull-, polis- och dklagarmyndigherna for brott-
sutredning och vickande av dtal.

Straff

96§
Den som
1) tillverkar, siljer eller pd annat sitt over-
later, salufér, importerar, lagerfor eller i sin
besittning har i denna lag avsedda lakemedel i
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Gillande lydelse

2) underliter att fora i denna lag nidmnd
forteckning, att gora anmdlan eller att folja
likemedelstaxan eller férsummar sin informa-
tionsplikt,

3) bryter mot forbud som en myndighet
utfirdat med stod av denna lag, eller

skall, om strdngare straff for gérningen inte
stadgas ndgon annanstans, for likemedelsbrott
domas till boter eller fangelse i hogst ett ar.

98 §

Den som pd annat sitt Svertrdder denna lag
eller med stdéd av den utfirdade stadganden
eller bestimmelser, skall for likemedelsforseelse
domas till boter, om inte fér gdrningen stadgas
stringare straff annanstans.

Andringssokande

102 §

Andring i ett beslut som likemedelsverket
har fattat med stod av denna lag far sdkas hos
hogsta forvaltningsdomstolen s4 som lagen om
indringssokande i forvaltningsirenden (154/50)
stadgar. Beslut av likemedelsverket enligt 59,
80, 93, 94 och 101 & skall iakttas trots att
dndring har sokts, om inte besvirsmyndigheten
bestimmer ndgot annat.

Om sokande av &dndring i ldnsstyrelsens
beslut stadgas sdrskilt.

Foreslagen lydelse

strid med denna lag eller Europeiska gemenska-
pens lagstiftning,

2) underléter att féra i denna lag nidmnd
forteckning, att gdra anmilan eller att folja
likemedelstaxan eller féorsummar sin informa-
tionsplikt, eller ndr det giller likemedel som
avses i denna lag underldter sddan rapportering
eller forsummar sddan informationsplikt som
avses i Europeiska gemenskapens lagstiftning,

3) bryter mot forbud som en tilisynsmyndig-
het utfardat med stdod av denna lag eller som en
institution inom Europeiska unionen utfdrdat i
Sfrdga om likemedel som avses i denna lag, eller

skall for likemedelsbrott domas till boter
elier fingelse i hogst ett ar, om det inte for
girningen stadgas strdngare straff ndgon
annanstans.

98 §

Den som pa annat sitt dvertrider denna lag
eller Europeiska gemenskapens lagstiftning eller
med stdd av dessa utfirdade stadganden eller
bestimmelser, skall {6r likemedelsforseelse do-
mas till béter, om inte for gidrningen stadgas
strangare straff ndgon annanstans.

Andringssékande och rittande av sakfel
i vissa fall

102 §

Andring i ett beslut som likemedelsverket
har fattat med stdd av denna lag far sokas hos
hogsta forvaltningsdomstolen sd som lagen om
dndringssokande i férvaltningsdrenden (154/50)
stadgar. Beslut av lakemedelsverket enligt 2 § 4
mom., 59, 80, 93, 94 och 101§ skall iakttas
trots att dndring har sokts, om inte besvirs-
myndigheten bestdmmer nigot annat.

Utan hinder av vad som stadgas i lagen om
Sforvaltningsforfarande (598/82) om rittande av
sakfel, kan likemedelsverket undanrdja sitt be-
slut om beviljande av forsiljningstillstand for ett
likemedelspreparat, dndring av ett likemedels-
preparat och dterkallande av ett beviljat tillstdnd
eller forbud mot overlitelse av ett likemedel till
Jforbrukning och avgdra drendet pd nytt om ett
beslut som fattats av en institution inom Euro-
peiska unionen i ett ovan avsett drende forutsdt-
ter det.
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Gdllande lydelse Fireslagen lydelse

Denna lag trider i kraft den
199 .
Atgdrder som verkstdlligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan den trider i kraft.



