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Regeringens proposition till Riksdagen med férslag till lagar
om indring av likemedelslagen, 5 a och 9 §§ sjukforsiikringslagen
och omsiittningsskattelagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds att 1akemedels-
lagen dndras i enlighet med avtalet om Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomridet (EES-
avtalet) och med beaktande av de bestimmelser
som giller likemedel och som har antagits
inom Europeiska gemenskaperna (EG) efter
den tidsgrdns som tillimpas i EES-avtalet. De
foreslagna stadgandena motsvarar EG:s be-
stimmelser om likemedel.

En del av de foreslagna dndringarna inne-
haller i sak detsamma som lagen om dndring av
likemedelslagen och lagen om 4ndring av 5a
och 9 §§ sjukforsdkringslagen. Avsikten var att
tidpunkten for lagarnas ikrafttridande skulle
bestimmas genom férordning. P4 grund av de
dndringar av likemedelslagen som tridde i
kraft i mars 1993 och hinfor sig till inradttandet
av likemedelsverket och de dndringar av sjuk-
forsikringslagen som trddde i kraft vid ingdng-
en av 1993 kan de forstnimnda lagarna inte
oforindrade trada i kraft vid en tidpunkt som
bestdims genom forordning. Darfér maste nya
lagforslag avlatas till riksdagen ocksd nir det
giller de dndringar av likemedelslagen och
sjukforsdkringslagen som redan har stadfasts
och som hdnfor sig till EES-avtalet.

Enligt EG:s bestdimmelser fir frdgan om
priset pa ett likemedelspreparat inte bindas till
forsiljningstillstdndet. Det foreslds darfor att
kravet pd ett skiligt pris, som enligt ldkeme-
delslagen #r en forutsittning for forsdljnings-
tillstind for likemedelspreparat, stryks i like-
medelslagen.

Det foreslas att stadganden om det pris som
skall anvindas som ersdttningsgrund for sjuk-
forsikringen tas in i sjukforsdkringslagen. En-
ligt forslaget skall det skiliga partipris som
skall anvindas som ersittningsgrund faststéllas
av en likemedelsersittningsnimnd vid social-
och hilsovardsministeriet. Om ett pris som
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godtagits som ersdttningsgrund inte har fast-
stillts for ett preparat, ersitts preparatet inte
med stod av sjukforsdkringslagen. De nuvaran-
de prisen godkinns som ersittningsgrund di
den foreslagna lagen trdder i kraft.

Det foreslas att den grupp som har ritt att
soka forsiljningstillstdnd utvidgas sd, att den
som skall svara for forsdljningen skall kunna
beviljas tillstdnd. Enligt gillande stadganden
kan endast den som tillverkar likemedel bevil-
jas forsdljningstillstand. Tillstdndet skall gilla i
fem ar i sinder i stillet for ett &r som nu.

Det foreslds att de stadganden 1 likemedels-
lagen som giller produkter av likemedelstyp
upphdvs. Foérsdljningstillstind fér naturmedel
som kriver forsdljningstillstind och som an-
védnds for medicinskt bruk skall kunna beviljas
utgdende frdn sddana utredningar om effekt
och sikerhet som avviker frdn dem som krdvs
i friga om vanliga likemedel, om det 4r friga
om naturmedel som anvidnds av tradition.
Likemedelsverket skall bestimma om de utred-
ningar som beh6vs for att villkoren for forsilj-
ningstillstdnd skall uppfyllas.

Enligt lagforslaget skall forfarandet med
férsdljningstillstind inte gilla sidana homeo-
patiska och antroposofiska preparat som upp-
fyller vissa villkor och pd vilka i stillet ett
lattare registreringsforfarande tillimpas. Alla
stadganden 1 liakemedelslagen, bl.a. de som
giller idkande av partihandel med likemedel,
skall inte tillimpas pd ovan avsedda preparat.

Bade siddana naturmedel som kommer att
omfattas av forsdljningstilistind och sidana
preparat som kommer att omfattas av registre-
ringen skall fortfarande i1 regel kunna siljas
ocksd pd andra stillen dn pi apotek.

For att EG:s bestimmelser om behandlings-
tiden for en ansdkan om forsiljningstillstind
och vissa andra tillstindsansdkningar samt om
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behandlingstiden foér ansékningar om faststil-
lande av det pris som #r godtagbart som
ersittningsgrund skall bli beaktade foreslas att
bemyndigande att genom forordning utfirda
stadganden om behandlingstiderna fogas till
likemedelslagen och sjukférsékringslagen. Till
lagarna fogas ocksd bemyndiganden att utfirda
stadganden och foreskrifter pd ldgre nivd.

De stadganden i omséttningsskattelagen som
géller skattefria likemedelsprodukter dndras sé
att de motsvarar dndringarna i likemedelsla-
gen,

Lagarna avses tridda i kraft samtidigt som
EES-avtalet. Avsikten &4r att tidpunkten for
ikrafttridandet bestims genom férordning.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nulige
1.1. Likemedelslagen

Enligt 21§ lakemedelslagen forutsitter ett
forsiljningstillstand for likemedelspreparat att
preparatet dr effektivt, sikert och uppfyller
kraven pa kvalitet samt att preparatets pris 4r
skiligt. I samband med likemedelsverket finns
en expertgrupp for prisfrdgor, vars uppgift ar
att ge likemedelsndmnden, som beslutar om
beviljande av forsiljningstillstind, och dess
sektion for veterindrlikemedel utldtanden om
huruvida priserna pd ldkemedelspreparat ar
skiliga.

Grunderna for beddmningen av om priset p
ett ldkemedelspreparat ir skiligt ndmns i rege-
ringens proposition med forslag till likemedels-
lag (RP 87/1986 rd). Vid skilighetsbedomning-
en av ett pris maste i forsta hand som
granskningsgrund uppstillas hidlso- och sjuk-
véirdens totala nytta. Ju 4ndamélsenligare like-
medelspreparatet d4r nidr det giller att bota,
lindra eller férebygga en sjukdom eller symtom,
desto hogre kan priset vara,

Vid beddomningen av om ett nytt likemedels-
preparats pris 4r skiligt beaktar man likemed-
lets dndamalsenlighet och dessutom prisen pa
andra likemedelspreparat, preparatets pris i
ursprungslandet och prisen pd samma eller
motsvarande preparat i andra ldnder samt de
faktorer som den som soker forsédljningstill-
stdnd framfor i friga om produktutvecklings-,
forsknings- och tillverkningskostnader och li-
kasé prisets skilighetsgrad med tanke pd sjuk-
forsdkringen. Det har konstaterats att beddm-
ningsgrunderna giller vid beddémningen av om
ett pris dr skiligt i samband med att forsilj-
ningstillstind beviljas och likasd om priset
dndras senare.

Enligt 22 § likemedelslagen kan forséljnings-
tillstdnd sokas endast av den som tillverkar
likemedel. T likemedelslagen och i de stadgan-
den som har utfirdats med stdd av den ingdr
inte ndgra stadganden om de tider inom vilka
tillstindsansokningarna skall behandlas. De
senaste dren har behandlingen av en ansdkan
om forsiljningstillstdnd for likemedelspreparat
tagit i medeltal drygt tvd &r.

Enligt 24 § 1akemedelslagen giller ett forsilj-
ningstillstind for ett likemedelspreparat ett ar
i sinder, om den som erhallit tillstindet fore

tillstdndsarets utgdng meddelar likemedelsver-
ket att han fortfarande salufér likemedelspre-
paratet och under férutsittning att arsavgiften
enligt 23§ 2 mom. har betalts.

I Finland #r det inte obligatoriskt med en
bipacksedel i likemedelsférpackningen och de
foreskrifter som likemedelsverket har meddelat
och som giller bipacksedlar &r inte heller s
detaljerade som EG:s bestimmelser.

I lakemedelslagen har en grupp som kallas
produkter av likemedelstyp avskilts frdn like-
medel. Om dessa produkter stadgas i 8 kap.
Produkter av likemedelstyp definieras i 68 §.
Enligt paragrafens 1 mom. avses med produkt
av likemedelstyp en produkt som med beak-
tande av den anvindning som den 4r avsedd
for innehéller i 5 § nimnd likemedelssubstans i
s4 ringa mingd eller i sidan form att produk-
ten inte kan betraktas som ett likemedelspre-
parat som ndmns i 4§ Enligt paragrafens
2 mom. 4r ocksd de homeopatiska och antro-
posofiska produkterna produkter av likeme-
delstyp. Som produkt av likemedelstyp betrak-
tas ocksd enligt paragrafens 3 mom. sddant
livsmedel eller sidan allmin bruks- och kon-
sumtionsvara som inte innehdller lakemedels-
substans, men for vilken tillverkaren eller im-
portdren angivit att den 4r avsedd att anvindas
pa liknande sitt som likemedel.

Enligt 69§ 1 mom. kan produkter av ldke-
medelstyp siljas till allmidnheten, om likeme-
delsverket givit sitt tillstdnd till att produktens
dndamal fir anges. Enligt 71§ skall likeme-
delsverket, di det beviljar sddant tillstdnd,
samtidigt faststilla om produkten endast far
siljas pa apotek. Allt som allt har ca 1150
produkter godkints som produkter av likeme-
delstyp. Av dem &dr ca 620 homeopatiska
produkter, ca 200 antroposofiska produkter, ca
190 preparat som hirstammar frin vixt- eller
djurriket, ca 80 vitamin- eller mineralpreparat
och ca 60 produkter av annat slag. Av dessa
produkter har ca 330 godkints si att de far
sidljas endast pa apotek. I allménhet har sidana
naturmedel som innehéller en drog eller en véxt
som nimns i likemedelsforteckningen god-
kdnts endast foér foérsdljning pd apotek.

Enligt 32§ kriver idkande av partihandel
med likemedel i Finland tillstind av likeme-
delsverket.

1 likemedelslagen ingdr inte heller ndgra
stadganden om A4terkallande av tillstind for
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industriell tillverkning av likemedel eller av
tillstdnd att idka partihandel. I Finland finns
inte heller ndgra stadganden eller foreskrifter
om ny analys av likemedelssatser som impor-
teras fran utlandet.

Om marknadsfoéring av likemedel stadgas i
91—94 8. Med stod av 91§ har dessutom
nirmare administrativa foreskrifter i saken
meddelats. Om overldtelse av ldkemedel utan
vederlag frin en likemedelsfabrik och en like-
medelspartiaffir till yrkesutdvare inom hélso-
och sjukvdrden stadgas i 35§ Enligt detta
lagrum kan likemedel utan vederlag 6verldtas
fran en likemedelsfabrik och en ldkemedelspar-
tiaffar till legitimerade ldkare, tandldkare, ve-
terindrer och apotekare som varuprov och fér
jourindamal enligt ldkemedelsverkets anvis-
ningar.

Om Kklinisk likemedelsprévning stadgas i
86—88 §§. Enligt 87 § skall tillverkaren samt
den ldkare som utfér provningen géra en
forhandsanmilan om denna till likemedelsver-
ket, som skall dvervaka den kliniska likeme-
delsprovningen. I dvervakningsstadgandena in-
gar dock inte ndgot stadgande om ratt att
inspektera proévningsplatsen och granska prov-
ningshandlingarna.

De stadganden i vir ldkemedelslag som
giller likemedel som dr avsedda for minskor
giller ockséd tillverkning och saluférande av
likemedel som 4r avsedda for djur.

Enligt 43 § kan endast en finsk medborgare
beviljas apotekstillstind. Om forutsdttningarna
fér annan utévning av provisorsyrket stadgas i
lagen om utdvning av provisors- och farmaceu-
tyrket (1275/87).

1.2. Sjukforsikringslagen

Enligt sjukforsdkringslagen (364/63) ersitts
sddana likemedel som far siljas endast mot
recept, dock inte naturmedel och inte heller
homeopatiska och antroposofiska preparat. Er-
sattningsgilla likemedel 4r dessutom de ldke-
medel som nidmns i social- och hilsovirdsmi-
nisteriets beslut och som far siljas utan recept,
om de har ordinerats av en likare. Likemedels-
ersittningarna betalas i tre ersittningsklasser.
Likemedel som behovs for behandling av en
svar och langvarig sjukdom ersitts till 100 eller
80 %. I friga om Ovriga likemedel dr ersitt-
ningen 40 % av den del som &verstiger 45 mk.
Om den del av likemedelskostnaderna som inte

har ersatts Overstiger 3 100 mk, ersitts den
overskjutande delen till fullt belopp.

1.3. Omsiittningsskattelagen

Enligt 29 § omséttningsskattelagen ar forsilj-
ning av likemedel som avses i 1akemedelslagen
och forsdljning av sddana produkter av like-
medelstyp som enligt 71 § ldkemedelslagen far
sdljas endast pd apotek (likemedelsprodukter)
skattefri, ndr sédljaren 4r en siddan likemedels-
fabrik eller likemedelspartiaffir som avses i
lakemedelslagen. T 36 och 508§ omséittnings-
skattelagen hénvisas till likemedelsprodukter
som avses 1 29 §.

1.4. Europeiska gemenskapernas bestimmelser

EG-radets direktiv av den 26 januari 1965
om tillndrmning av bestdmmelser som fast-
stillts genom lagar eller andra forfattningar
och som- giller farmaceutiska specialiteter
(65/65/EEG) ar ett grunddirektiv som giller
lakemedel och som innehdller behoviiga defini-
tioner samt bestimmelser om beviljande och
dterkallande av forsiljningstillstind for like-
medelspreparat.

Enligt nimnda direktiv &r varje substans
eller kombination av substanser som tillhanda-
halls for att behandla eller forebygga sjukdom
hos ménniskor eller djur eller som kan tillféras
ménniskor eller djur i syfte att stilla diagnos
eller att &terstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner likemedel. Saluféran-
det av likemedelspreparat, med undantag av
lakemedelspreparat som framstills pd ett apo-
tek, forutsiitter forsiljningstillstind av en myn-
dighet. De enda produktgrupper som avskiljs
frin de ovriga dr siddana homeopatiska och
antroposofiska preparat som uppfyller vissa
bestimda villkor.

Enligt direktivet kan tillstind att forsilja ett
lakemedel sokas av den som skall svara for
forsdljningen. Sokanden definieras inte nirma-
re i direktivet.

1 artikel 4 i direktivet nimns de uppgifter
och dokument som skall fogas till tillstdndsan-
sokan huvudgruppsvis. De dndringar av dessa
bestdimmelser som gjordes 1987 genom direktiv
87/21/EEG medger dock pd vissa grunder
flexibilitet nidr det giller att pdvisa att vissa
forutsittningar for beviljande av tillstind finns.
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Enligt dessa bestimmelser behdver sdkanden
inte tll sin ansdkan om forsdljningstilistdnd
foga resultat av farmakologiska och toxikolo-
giska undersokningar eller resultat av kliniska
provningar, om han genom utférliga referenser
till publicerad vetenskaplig litteratur, som
framlagts i enlighet med artikel 1.2 i radets
direktiv om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om analytiska, farmakologiska, to-
xikologiska och kliniska normer och prév-
ningsplaner fér undersdkning av farmaceutiska
specialiteter (75/318/EEG), kan visa att be-
stdndsdelen eller bestdndsdelarna i den farma-
ceutiska specialiteten har en viletablerad me-
dicinsk anvidndning med erkind effekt och en
godtagbar sidkerhetsmarginal.

Enligt artikel 5 i direktivet kan forsiljnings-
tillstdnd for ett likemedelspreparat vigras en-
dast pd sidana grunder som har med likeme-
delspreparatets sikerhet, effekt och kvalitet att
gora.

I direktivet faststidlls den tid inom vilken
myndigheterna skall firdigbehandla en anso-
kan om forsiljningstillstind. Behandlingen far
ta hogst 210 dagar, med undantag for den tid
som Atgdr till att skaffa fram kompletterande
utredningar. Enligt artike] 10 skall ett tillstdnd
att forsilja ldkemedel gilla i fem &r och det kan
fornyas for lika langa perioder p& basis av en
ansodkan.

I EG-radets andra direktiv om tillndrmning
av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller farma-
ceutiska specialiteter (75/319/EEG) ingir bl.a.
bestimmelser om ansdkan om forsiljningstill-
stind, som kompletterar bestimmelserna i
grunddirektivet, samt bestimmelser om till-
verkning av likemedel och import fran tredje
land. :

T artikel 6 i direktivet ingdr bestimmelser om
den bipacksedel som skall medfolja en likeme-
delsférpackning. Enligt den dndring av artikein
som gjordes genom direktiv 89/341/EEG och
som giller siddana ansOkningar om forsilj-
ningstillstind som har limnats in efter den 1
januari 1992 skall en bipacksedel ingd i ldke-
medelsférpackningen, sdvida inte all nodvindig
information enligt direktivet anges pa sjdlva
behallaren eller den yttre forpackningen.

Enligt direktivet skall en ansokan- om till-
stand att tillverka likemedel eller tillstdnd for
import frdn tredje land firdigbehandlas inom
90 dagar. I direktivet ingdr ocksa bestimmelser

om skyldighet att kontrollera likemedel som
importeras frdn linder utanfor EG.

1 direktivet ingdr vidare bestimmelser om
s.k. fraktarbete, dvs. nigon annan skoter till-
verkningen eller kontrollen av ett likemedels-
preparat, om forbud mot distribution av ett
lakemedelspreparat och om indragande av en
produkt frin marknaden, om &terkallande av
tillstdnd att tillverka likemedel och tillstdnd for
import av likemedel samt om utfirdande av
intyg for export av likemedel.

Inom EG har bestimmelser om veterindrme-
dicinska likemedel vanligen ingdtt i separata
direktiv. De grundliggande bestimmelserna
om tillverkning och saluférande av veterinir-
medicinska likemedel, som motsvarar bestim-
melserna i direktiv  65/65EEG  och
75/319/EEG, ingér i direktivet om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om veterinér-
medicinska likemedel (81/851/EEG), jamte
dndringar. Darfor hdnvisas det 1 allménhet inte
sarskilt till bestdmmelserna i de direktiv som
giller veterindrmedicinska ldkemedel ndr be-
stimmelserna i EG-direktiven gés igenom nér-
mare nedan i detaljmotiveringen till lagforsla-
get.

Den 22 september 1992 antog EG-rddet
direktiv 92/73/EEG, som giller utvidgande av
tillimpningsomradet for direktiv 65/65/EEG
och 75/319/EEG -och utfirdande av komplet-
terande bestimmelser om homeopatiska prepa-
rat, och direktiv 92/74/EEG, som giller utvid-
gande av tillimpningsomrddet for direktiv
81/851/EEG och homeopatiska preparat som
ar avsedda for djur. Enligt direktiven kan
homeopatiska och antroposofiska preparat om-
fattas av ett forenklat registreringsforfarande,
forutsatt att de uppfyller vissa krav som bl.a.
giller det sétt pa vilket preparatet skall anvén-
das och maximal mingd verksamt &mne. De
allminna bestimmelserna om tillverkning,
Overvakning och marknadsféring av ldkeme-
delspreparat skall ocksd gilla de preparat som
omfattas av registreringsférfarandet. Enligt di-
rektiven behover medlemsstaterna inte infora
ett registreringssystem for homeopatiska prepa-
rat, De dr dock tvungna att senast frdn och
med den 31 december 1995 inom sitt territori-
um tillita anvindningen av homeopatiska pre-
parat som har registrerats i en annan medlems-
stat.

Den 31 mars 1992 antog EG-ridet bl.a.
direktiv 92/25/EEG, som giller partihandel
med likemedel som dr avsedda for ménniskor,
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och direktiv 92/28/EEG, som giller reklam for
liskemedel som &r avsedda foér minniskor.
Enligt partihandelsdirektivet skall idkande av
partihandel med likemedel vara beroende av
tillstdnd. Enligt principerna i direktiven skall
medlemsstaterna erkédnna tillstind som har
beviljats i en annan medlemsstat. I direktiven
ingar bl.a. bestimmelser om de krav som skall
stillas pd den som anhdller om partihandels-
tillstdnd och bestimmelser om tillstindshava-
rens skyldigheter.

Det direktiv som giller reklam for likemedel
som dr avsedda for ménniskor giller all verk-
samhet som syftar till att frimja forskrivning,
expediering, forsiljning och forbrukning av
likemedel. Det innehéller bestimmelser som &
ena sidan giller den marknadsforing som riktar
sig till allminheten och & andra sidan den
marknadsfoéring som riktar sig till personalen
inom héilso- och sjukvirden. Direktivets be-
stimmelser om Overldtelse av gratis ldkeme-
delsprov giller alla dem som har ritt att
forskriva lakemedel.

1 direktiv 91/507/EEG, som EG-kommissio-
nen antog den 19 juli 1991 och som giller en
andring av bilagan till direktiv 75/318/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om analytiska, farmakologiska, toxikologiska
och kliniska normer och prévningsplaner for
undersdkning av farmaceutiska specialiteter,
konstateras bl.a. att kliniska likemedelsprov-
ningar skall utfoéras enligt god klinisk sed.
Normerna for god klinisk sed har definierats i
juli 1990. I dessa normer konstateras bl.a. att
behorig myndighet skall ha ritt att inspektera
provningslokalerna och granska allt provnings-
material.

Avsikten med EG-radets direktiv om sam-
ordning av bestdimmelserna i lagar och andra
forfattningar om viss farmaceutisk verksamhet
(85/432/EEQG) har varit att samordna farmaceu-
tiska examina, for att personer som har fitt

specialutbildning i farmaci skall ha mojlighet

att kunna utdva viss verksamhet i samtliga
medlemslidnder. Enligt direktivet skall med-
lemsstaterna se till att innehavare av ett utbild-
nings- eller examensbevis i farmaci som upp-
fyller minimikraven gillande utbildning enligt
artikel 2 far ratt att fa tilltridde till och utdva
den verksamhet som nimns i artikeln, bla.
framstillning av likemedel, kontroll av lake-
medel, distribution av ldkemedel i partihandels-
ledet samt beredning, kontroll och utlimning

av likemedel pid apotek som &r Oppna for
allménheten och pd sjukhus.

Syftet med EG-rddets direktiv om insyn i de
dtgirder som reglerar prissdttningen pi4 human-
ldkemedel och deras inordnande i de nationella
sjukférsikringssystemen (89/105/EEG) 4r att fa
en Overblick Over metoderna for nationell
overvakning av likemedelsprisen och likeme-
delskostnaderna och gora dem tillgéingliga for
alla.

I direktivet behandlas olika, i medlemsstater-
na anvinda system fér 6vervakning av likeme-
delsprisen och likemedelskostnaderna. Bestim-
melser som bl.a. giller drendenas behandlings-
tid, offentliggdrande av de beddmningsgrunder
som skall anvindas och mojligheter att soka
dndring har kopplats till varje forfarande.

En komplettering av direktiv 89/105/EEG
och kommissionens rekommendationer till
medlemsstaterna om 4tgirder som hinfér sig
till lakemedelsprisen och ersittande av likeme-
del haller pd att beredas inom EG. Enligt
rekommendationerna i det utkast som gjorts
upp bor medlemsstaterna overgd frin en direkt
Overvakning av ldkemedelsprisen till en Over-
vakning av ersdttandet av likemedelskostna-
derna samt bér de gi in fér en 6kad konkur-
rens pa likemedelsmarknaden.

1.5. Stadganden som giiller naturmedel och
homeopatiska preparat i Sverige och
Danmark

Sverige

Likemedelslagen antogs av Sveriges riksdag i
juni 1992, Syftet med lagen 4r bl.a. att anpassa
de svenska stadgandena om likemedel till
EG-bestimmelserna. Genom lagen upphévdes
bl.a. tidigare stadganden, med stéd av vilka
stadgandena om likemedel inte tillimpades pa
ett sddant medel i vilket den verksamma
bestidndsdelen eller de verksamma bestandsde-
larna dr en vixt- eller djurdel, ett mineral eller
i naturen forekommande bakteriekultur elier
salt (naturlikemedel). De stadganden i likeme-
delslagen som giller likemedel skall silunda
tillimpas ocksid pd nimnda preparat. I moti-
veringen till lagen anses det emellertid att mera
begriansade krav pd dokumentation jaimfort
med normala krav kan tillimpas pd dessa
preparat med beaktande av bestimmelserna i
EG-direktiven 65/65/EEG och 87/21/EEG di
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ansOkningarna om forsdljningstillstind be-
handlas. Enligt ldkemedelslagen skall likeme-
delsverket i Sverige besluta om kraven. Enligt
motiveringen &4r avsikten den att lagen om
detaljhandel med likemedel skall dndras sir-
skilt s& att det skall vara tillatet att sélja ovan
ndmnda preparat ocksd pa andra stéllen dn pa
apotek.

Enligt den svenska likemedelslagen tillimpas
stadgandena i den, med undantag for stadgan-
den som nidmnts sirskilt, inte pd varor som
beretts i enlighet med en erkind homeopatisk
metod och som registrerats av likemedelsver-
ket.

Danmark

Folketinget i Danmark antog i mars 1992 en
lag om dndring av lagen om likemedel. Genom
denna dndring dndrades bl.a. de stadganden
som giller sddana preparat som kallas natur-
medel. I ldkemedelslagen stréks sdlunda ett
stadgande som baserade sig pd Overgings-
bestimmelserna i EG-direktivet 75/319/EEG.
Enligt det skall de stadganden i likemedelsla-
gen som giller likemedelspreparat inte tillim-
pas pé preparat vilka har tillverkats av dmnen
som forekommer i naturen och inte har skad-
liga verkningar pd dem som anvédnder dem. I
motiveringen till lagen konstateras att salufo-
randet av dessa preparat i fortsdttningen i
princip ocksa skall omfattas av samma krav
som likemedelspreparaten. Saluforandet av
lakemedelspreparat krdver redan sedan gam-
malt forsdljningstillstind.

Enligt det stadgande som fogades till den
paragraf i likemedelslagen som géiller forutsitt-
ningarna for beviljande av forsiljningstillstind
faststills forutsatiningarna for registrering av
naturlikemedel (naturlegemidler), homeopatis-
ka likemedel och vitamin- och mineralpreparat
i de normer som myndigheterna utfirdar. 1
motiveringen till lagen konstateras att naturli-
kemedlens effekt ofta inte kan pavisas med
vetenskapliga undersdkningar, varvid ett krav
pa att preparatets effekt skall pdvisas pd det
sdtt som normalt krdvs i friga om ett likeme-
delspreparat skulle innebdra att en stor del av
de naturlikemedel som for tillfillet lagligt siljs
i landet inte motsvarar forutsdttningarna for
beviljande av fOrsdljningstilistind. I motive-
ringen anses det att det inte 4r motiverat att
krdva att naturlikemedlen skall uppfylla sam-

ma krav som de likemedelspreparat som sedan
gammalt omfattas av forsidljningstillstind.

Enligt motiveringen till likemedelslagen skall
naturlikemedel fortfarande kunna siljas ocksi
pa andra stéllen 4n pa apotek.

2. Propositionens méil och de
viktigaste forslagen

Syftet med denna proposition ir att anpassa
stadgandena i likemedelslagen till EG:s be-
stimmelser om ldkemedel pad det sitt som
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet forutsitter. I propositionen har dess-
utom beaktats vissa bestimmelser som EG har
antagit efter den tidsgrins som tillimpas i
EES-avtalet.

I motsats till vad som 4r fallet med de flesta
andra produkter krivs det forséljningstillstind
for varje enskilt likemedelspreparat. Dirfor
har arbetet 1 syfte att harmonisera likemedels-
sektorn inom EG framfér allt gatt ut pd att
samordna systemen for forsdljningstillstind.
Det slutliga mélet fér en samordning av forfa-
randena- fér godkdnnande av ldkemedelsprepa-
rat 4r att de Ovriga medlemsstaterna eller
gemenskapen skall godkénna den prévning
som myndigheterna i en medlemsstat har gjort,
varvid nya likemedelspreparat effektivare och
snabbare kan introduceras inom hela gemen-
skapen. Detta skulle for sin del frimja den
europeiska likemedelsindustrin och handeln
med likemedel utan att man behdver pruta pd
likemedelssidkerheten, vilket ocksd dr det cen-
trala mél som gemenskapen har uppstillt.

Inom lakemedelsbranschen innebir EES-av-
talet framfor allt en harmonisering av de
stadganden som giller likemedel. Harmonise-
ringen leder inte direkt till fri rorlighet for
likemedlen mellan staterna, eftersom sidana
system for forhandskontroll av lidkemedel som
giller bindande samarbete forst nu héller pa att
beredas inom EG.

I denna proposition foreslds att likemedels-
lagens definition pd ett likemedel kompletteras
sa att den motsvarar EG:s bestimmelser och
att lagens definition pi ett likemedelspreparat
dndras.

Med beaktande av EG:s bestimmelser kan
kravet pa ett skiligt pris pa ett likemedelspre-
parat inte ldngre utgdra en forutsdttning for
forsdljningstillstind. Darfér foreslds att detta
krav stryks i 21 § likemedelslagen. Att kravet
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pa ett skiligt pris stryks i de stadganden som
giller forsdljningstillstdnd innebér att de kost-
nader som styrs via sjukforsikringssystemet
bor kontrolleras pa ett nytt sitt i Finland.

Det foreslds att regleringen av prisen pa
sddana likemedel som skall ersittas skall ske
med hjilp av ett likemedelsersittningssystem
inom sjukférsikringen sedan EES-avtalet har
tritt i kraft. P4 detta sdtt kan man via prisen
pa sddana lakemedel som skall ersittas paverka
en del av de totala ldikemedelskostnaderna.
Avsikten ir att dvervakningen fran att ha varit
en prisovervakning skall utvecklas i riktning
mot en 6vervakning av ersdttandet av likeme-
delskostnaderna samt att konkurrensen péd la-
kemedelsmarknaden skall 6ka.

Det foreslas att sjukforsdkringslagen dndras
och kompletteras s, att den likemedelsersitt-
ningsnimnd som tillsétts skall ha i uppgift att
besluta hurudana partiprisen skall vara for att
de likemedelspreparat som har fatt forsilj-
ningstillstind skall omfattas av likemedelser-
sdttningssystemet och hurudana prishojningar
som kan anses 1 den mén skiliga att likemed-
len fortfarande kan omfattas av systemet.

For att ett likemedel skall omfattas av
ersittningssystemet forutsitts att det partipris
som s6kanden foresiar och som skall anvindas
som ersittningsgrund kan anses vara skiligt.
De bedémningsgrunder som skall tillimpas di
det giller att avgdra om ett pris dr skiligt eller
inte skall motsvara nu gillande grunder. Om
ett pris som &4r godtagbart som ersittnings-
grund inte soks for ett likemedel eller om ett
skiligt pris inte kan faststillas, ersdtts likemed-
let inte med stéd av sjukfSrsdkringsiagen.
Likemedlet kan i alla fall sdljas, men den
forsikrade maste dd betala alla kostnader.

Den omstindigheten att forfarandet vid fast-
stillande av priset regleras i sjukférsakringslag-
en begrinsar systemet sd, att det endast giller
ersidttningsgilla likemedel som dr avsedda for
méinniskor och som en ldkare eller tandlikare
har ordinerat.

De receptbelagda likemedelspreparat som
salufors dd lagédndringen trdder i kraft och de
handkopspreparat som hor till lagens tillimp-
ningsomridde kommer fortfarande att omfattas
av sjukforsikringsersdttningen och priset att
vara det tidigare pris som myndigheterna har
faststillt och som ar i kraft vid denna tidpunkt
eller ett lagre pris 4n detta. Prisbeslut som
giller ett ersdttningsgillt ldikemedelspreparat

2 330550X

som salufors da lagen trider i kraft skall fattas
endast om sokanden vill hoja priset pid prepa-
ratet. '

Liakemedelserséttningarna enligt sjukforsik-
ringslagen baserar sig pid det omsittningsskat-
tepliktiga minuthandelspriset. Det bestir av det
partipris som har godkénts pd ovan nimnt sitt
och av apotekets forsdljningsprovision, som
har tillfogats enligt den av statsradet faststillda
lakemedelstaxan, samt omséttningsskatt.

Det foreslds att de stadganden i ldkemedels-
lagen som giller dem som har rétt att soka
forsdljningstillstdnd samt forsdljningstillstand-
ets giltighetstid 4ndras si att de motsvarar
EG:s bestimmelser. Ett direkt krav pd att
preparatet skall saluféras skall inte lingre vara
en forutsidttning for att forsidljningstillstindet
skall kunna fornyas. De stadganden som giller
dndring av ett likemedelspreparat som har fitt
forsdljningstillstdnd skall kompletteras. 1 lag-
forslaget ingar ocksd stadganden om Z#ndring
av de stadganden som giller s.k. fraktarbete
och utfirdande av exportintyg.

Det foreslds att stadgandena om aterkallande
av forsdljningstillstadndet for ett likemedelspre-
parat och forbud att distribuera ett ldkemedels-
preparat kompletteras. Det foreslds ocksd att
stadganden som giller aterkallande av tillstind
att tillverka ldkemedel eller idka partihandel
fogas till likemedelslagen.

Enligt EG-bestimmelserna 4r det inte méj-
ligt att 1 likemedelslagen bibehalla sirskilda
stadganden om en produktgrupp som kallas
produkter av likemedelstyp. Det foreslds i
propositionen att likemedelslagens 8 kap., som
giller sddana produkter, upphévs och att be-
greppet produkter av likemedelstyp skall slo-
pas pa andra stillen i likemedelslagen. Alla
sddana preparat eller &mnen vilkas dndamal ar
att bota, lindra eller férebygga sjukdomar hos
manniskor eller djur eller som anvénds for att
utrona hilsotillstindet eller sjukdomsorsaken
eller for att aterstélla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner hos méinniskor eller
djur skall omfattas av de stadganden i likeme-
delslagen som giller likemedel och likemedels-
preparat. Alla stadganden i ldakemedelslagen,
bl.a. de som giller partihandel med likemedel,
skall dock inte tillimpas pd siddana preparat
som ndmns nedan och som skall registreras.

Lagforslaget innebir att s.k. lakemedelsak-
tigt bruk inte lingre fir anges som dndmal for
sddana produkter som i och for sig inte
betraktas som [dkemedel. Om terapeutiskt bruk
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anges som produktens dndamal, skall produk-
ten i regel omfattas av de stadganden som
giller likemedel. Andringen underléttar bl.a.
overvakningen av marknadsféringen, eftersom
tillimpningsomrddet fér de stadganden i like-
medelslagen som giller marknadsféring av
lakemedel hirvid utvidgas. Det som sdgs ovan
innebdr dock inte att stadgandena i ldkeme-
delslagen skulle borja tillimpas pd t.ex. en
fornddenhet som tydligt skall anses vara livs-
medel, om det vid marknadsforingen av den
framfors pédstdenden som har med héalsan att
gora.

Avsikten dr att de mojligheter som EG-
bestimmelserna ger att pd vissa grunder lita bli
att kriva alla sddana utredningar som normalt
kravs for pdvisande av ett likemedelspreparats
effekt och sidkerhet skall beaktas did man
meddelar foreskrifter om de utredningar som
skall bifogas en ansdkan om forsdljningstill-
stand. For preparat som har en viletablerad
medicinsk anvidndning och i vilka den verksam-
ma bestdndsdelen hdrstammar fran vixt- eller
djurriket, bakterier eller mineraler skall i prak-
tiken inte krdvas sddana undersdkningsresultat
som normalt krdvs for att visa ett preparats
effekt och sdkerhet, om det pa basis av den
vetenskapliga litteraturen kan anses visat att
preparatet har erkind effekt och &r tillrdkligt
sdkert. Sddana preparat skall kallas naturme-
del. Detta namn skall bl.a. anvindas pd pre-
paratens siljférpackningar.

Med beaktande av de EG-direktiv som giller
homeopatiska och antroposofiska preparat
foreslds 1 propositionen ett registreringsforfa-
rande, som &r enklare dn systemet med forsilj-
ningstillstind och som giller sidana homeopa-
tiska och antroposofiska preparat som uppfyl-
ler de krav som ndmns i direktiven.

P4 samma sitt som de nuvarande produkt-
erna av likemedelstyp skall bide sidana na-
turmedel som kommer att omfattas av forsilj-
ningstillstind och sddana preparat som kom-
mer att omfattas av registreringen kunna séljas
ocksd pd andra stillen &n pad apotek, om inte
lakemedelsverket dd det beviljar forsiljningstill-
stind eller 1 samband med registreringen be-
stimmer annat.

For att EG:s bestimmelser om behandlings-
tiderna for olika tillstindsdrenden skall bli
beaktade foreslds att bemyndiganden att gen-
om forordning utfirda stadganden om behand-
lingstiderna fogas till lagen. Det foreslas ocksa
att bemyndiganden att utfirda stadganden pa

lagre nivd om bl.a. anteckningarna pa forpack-
ningen och om bipacksedlar, om erkdnnande
av tillstdind att idka partihandel som har
beviljats i en stat som hor till EES samt om
skyldigheten att kontrollera likemedel som
importeras fran linder utanfér EES tas in i
lagen.

Det foreslds att stadgandena om overlitelse
av lakemedel utan vederlag som varuprov och
for jourdindamal dndras sd att sddana ldkeme-
del far oOverlitas till likare, tandlikare och
veterindrer oberoende av om dessa har fatt
legitimation. Det skall ocksd vara tilldtet att
Overlata sddana likemedel till apotekare och
dessutom till sjukhusapotekare och forestinda-
re for likemedelscentraler. Sddana naturmedel
och sddana preparat som skall registreras men
vilkas forsdljning inte har begrénsats till apo-
teken skall ocksd kunna Overldtas som varu-
prov till detaljhandlarna.

Det foreslds att de stadganden som giller
overvakning av Kklinisk likemedelsprovning
kompletteras i friga om den anmilningsskyl-
dighet som hinfor sig till provningarna samt
med ett stadgande som giller myndigheternas
inspektionsratt.

P4 basis av de EG-bestimmelser som giller
farmaceutisk verksamhet foreslds att kravet pa
finskt medborgarskap, som enligt likemedels-
lagen 4r en forutsittning for erhdllande av
apotekstillstind, ersitts med ett krav pd med-
borgarskap i en stat som hor till EES.

Det foreslas att de stadganden i omséttnings-
skattelagen som giller skattefria likemedels-
produkter #dndras si att de motsvarar de
foreslagna &dndringarna av definitionerna pa
lakemedel i1 likemedelslagen, utan att pro-
dukternas omsittningsskattefrihet ddrmed ut-
vidgas eller inskranks.

3. Propositionens verkningar

D4 forsdljningstilistdnden for ldkemedelspre-
parat beddms maéste, med beaktande av EG:s
krav i friga om behandlingstiden, utomstéende
sakkunniga anlitas i hogre grad 4n for nirva-
rande, vilket forutsitter att anslagen for detta
indamal maste hojas. Det har berdknats att det
anslag som stdr till férfogande for tjanster som
kops av utomstdende borde hojas med minst
500 000 mk per &r.

Jimfdrt med nuvarande praxis innebdr den
dndring av forsiljningstillstindets giltighetstid
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som ingdr i lagforslaget och enligt vilket ett
tillstand som har gillt i fem ar pd ansokan kan
fornyas for ytterligare fem 4r i sénder, att
myndigheten med ndmnda tidsintervaller skall
bevilja och vid behov pa nytt bedoma forsilj-
ningstillstinden mot bakgrunden av den nya
dokumentation och de erfarenheter som sdk-
anden eventuellt ligger fram. Tillsynsmyndig-
heternas arbetsborda 6kar ocksd di de infor-
mationstexter som giller likemedelspreparat
och bipacksedlarna maéste 4ndras si att de
motsvarar EG:s krav. Dessa krav forutsitter
dessutom att den vetenskapliga nivdn i bedém-
ningsutlitandena om ansokningarna om for-
sdljningstillstind fordjupas.

Det internationella samarbetet mellan till-
synsmyndigheterna i samband med koordi-
neringen av EES-uppfoljningen och den utbild-
ning for personalen som de nya kraven inom
likemedelsdvervakningen forutsitter medfor
ocksé ett okat behov av resurser.

De ovan nimnda nya uppgifterna och kra-
ven forutsitter att personalresurserna Okas.
Medel for detta kan tas av de medel som de
som soker forsdljningstillstind och innehavar-
na av forsiljningstillstind enligt 1dkemedelsla-
gen betalar till staten.

En del av de preparat som skall behandlas
enligt de stadganden som nu géller produkter
av likemedelstyp kommer med stéd av den
foreslagna lagen att omfattas bl.a. av de stad-
ganden i likemedelslagen som giller forsilj-
ningstillstind, tillverkning av likemedel och
partihandelsverksamhet. De preparat som skall
registreras kommer pd motsvarande sitt att
omfattas av lagens stadganden om tillverkning
av likemedel. De ovan ndmnda tillsynskraven,
som dr strdngare dn gillande krav, innebér att
myndigheternas arbetsbdrda dkar négot.

Enligt gdllande stadganden skall en avgift pad
500 mk betalas till staten dd tillstdnd att ange
sindamadlet for en produkt av likemedelstyp
soks. Enligt lagforslaget skall en avgift pd 5 000
mk pi forhand betalas till staten for behand-
lingen av en ansdkan om forsdljningstillstind
for naturmedel. For preparatet skall dessutom
betalas en arsavgift pd 1000 mk for varje ar
efter det da tillstindet beviljades. Avgifterna
motsvarar det uppskattade férhéllandet mellan
4 ena sidan kostnaderna for ansdkningar om
forsiljningstillstind for naturmedel och for
Svervakningen av beviljade tillstdind och &
andra sidan motsvarande kostnader for s.k.
vanliga likemedelspreparat. For registrering av

sddana homeopatiska och antroposofiska pre-
parat som avses i den nya 2l a§ skall pa
forhand till staten betalas en avgift pad 1000
mk. Det har berdknats att avgiften kan anses
motsvara forhallandet mellan 4 ena sidan den
arbetsborda som registreringsforfarandet med-
for for myndigheterna och kostnaderna for det
och & andra sidan den arbetsborda som be-
handlingen av forsdljningstilistind for likeme-
delspreparat medfor for myndigheterna och
kostnaderna for detta.

Genom att ett skéligt pris inte lingre dr en
forutsittning for att forsdljningstillstdnd for ett
lakemedelspreparat skall kunna beviljas kan
lakemedelsverkets expertgrupp for prisfrigor
dras in. Den ekonomiska inbesparing som
indragningen medfor ar dock obetydlig.

Det foreslas att en ldkemedelsersdttnings-
namnd tillsdtts vid social- och hdlsovardsminis-
teriet. Den skall bestd av tva representanter for
social- och hilsovardsministeriet, en represen-
tant fér finansministeriet, tvd representanter
for folkpensionsanstalten, en representant for
likemedelsverket samt en representant for
forsknings och utvecklingscentralen for social-
och hilsovirden. Ordféranden, vice ordforan-
den och de dvriga medlemmarna férordnas av
social- och hilsovardsministeriet for tre ar i
sdnder. For varje medlem forordnas en person-
lig suppleant. Avsikten #r att genom forord-
ning stadga ndrmare om den sakkunskap som
fordras av medlemmarna. Kostnaderna for
nimndens verksamhet beaktas i ministeriets
omkostnader si att den inbesparing som for-
anleds av att likemedelsverkets expertgrupp foér
prisfragor indras i stédllet anvinds till likeme-
delserséttningsndmndens utgifter. Det berdknas
att ca 300 beslut om erséttningsgrunderna for
nya likemedel kommer att fattas drligen. Dess-
utom skall ndmnden behandla krav gillande
hojning av prisen pd gamla likemedel. Syftet dr
att 3 tinster vid likemedelsverket indras och
att motsvarande tjdnster inréttas vid social- och
hdlsovirdsministeriet.

De likemedelsersattningar som sjukforsdk-
ringen betalar 4r av stor betydelse for statse-
konomin. Ar 1992 utbetaldes likemedelsersitt-
ningar till ett belopp av ca 2,2 mrd. mk. Av
likemedelskostnaderna inom den Oppna vard-
en betalar patienterna cirka hilften, medan den
andra hilften ersétts av sjukforsdkringen.

De receptbelagda likemedel som nu &r er-
sédttningsgilla och de handkopslikemedel som
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hor till lagens tillimpningsomrdde kommer att
ingd i det foreslagna ersittningssystemet.

De foreskrifter om bifogande av en bipack-
sedel 1 likemedelsforpackningen som skall
meddelas med stod av likemedelslagen kom-
mer att medfora nigot storre kostnader for
lakemedelsindustrin,

4. Beredningen av propositionen
4.1. Beredningsskeden

Lagforslaget har beretts som tjdnsteupp-
drag.Regeringens proposition till riksdagen
med forslag till lagar om 4ndring av likeme-
delslagen och 5a och 9§ sjukforsikringslagen
(RP 118/92) godkindes i riksdagen hosten 1992
och stadfistes den 27 november 1992 (1162/92
och 1163/92). Avsikten var att genom forord-
ning stadga om lagarnas ikrafttrddande. I
likemedelslagen har gjorts dndringar i anslut-
ning till grundandet av likemedelsverket vilka
tradde i kraft den 15 mars 1993 (248/93). Aven
5a och 9§ sjukforsdkringslagen har #ndrats
genom en Jag som tridde i kraft den 1 januari
1993 (1653/92). P4 grund av dessa dndringar
kan de tidigare dndringarna av ldkemedelslagen
och 5a och 9 §§ sjukforsikringslagen (1163/92)
inte som sidana bringas i kraft. De tidigare
dndringarna har tagits med i denna proposition
oférandrade till sitt sakinnehall.

4.2. Remissutlitanden

De dndringar som giller likemedelslagen har
varit p4 remiss hos berérda ministerier och
andra myndigheter inom centralforvaltningen,
samfund som representerar niringsidkarna och
yrkesutOvarna i branschen, kommunala cent-
ralorganisationer och vissa andra samfund.
Flera remissinstanser framhivde att om priso-
vervakningen i samband med forséljningstill-
standsforfarandet slopas bor den ersidttas med
andra system for reglering av likemedelskost-
naderna. I flera utlitanden ansigs det som en
positiv sak att tillstdndsforfarandet, i synnerhet
behandlingen av ansOkningarna om forsilj-
ningstillstind fér likemedelspreparat, férsnab-
bas. Nigra remissinstanser, i synnerhet Like-

medelsindustrifdrbundet, ansig att stadgan-
dena om bipacksedlar 4r onddiga med beak-
tande av det elektroniska informationssystem
som i allt hogre grad anvinds pd apoteken
samt de kostnader som bipacksedlarna &sam-
kar industrin. Diremot ansdg bl.a. konsument-
verket 1 sitt utlitande att en bipacksedel i
lakemedelsforpackningen 4r ndgonting synner-
ligen positivt med tanke pd konsumenterna.

I utlitandena konstateras att det pd grund av
EES-avtalet finns behov att dndra de stadgan-
den som giller sddana produkter som nu kallas
produkter av likemedelstyp. I flera utlitanden
anses det motiverat att bla. med hjilp av
paskrifter pd siljforpackningen skilja it sddana
produkter av likemedelstyp som kommer att
omfattas av forsidljningstillstdnd frin andra
likemedelspreparat som omfattas av forsilj-
ningstillstind. I flera utlatanden anses det
ocksd att avgiften fér behandlingen av ansok-
ningar om forséljningstillstand for dessa prepa-
rat, som i lagforslaget kallas naturmedel, och
preparatens arsavgifter bor vara lidgre dn av-
gifterna for andra likemedelspreparat och att
sddana produkter av likemedelstyp for vilka
har beviljats tillstind att ange produktens
#andamdl enligt 69 § utan sarskild ansdkan bor
omfattas av det nya systemet di lagen trader i
kraft.

De édndringar som giller sjukforsikringslag-
en har genomgéitt en likadan remissbehandling.

De anmirkningar som remissinstanserna har
framfort har i mdn av mojlighet beaktats 1 de
lagforslag som ingdr i denna proposition.

5. Andra omstindigheter som inver-
kat pad propositionens innehill

Den 4 december 1992 tillsatte social- och
hilsovardsministeriet en arbetsgrupp, vars upp-
gift dr att utreda och framligga forslag till hur
sjukforsdkringen bor utvecklas for att systemet
med likemedelsersittningar i tillricklig grad
skulle tillgodose de forsdkrades intressen och
samtidigt béttre dn nu skulle styra ordineringen
och anvindningen av likemedel i en riktning
som #r dndamalsenlig och som tar hinsyn till
hilsovirden som helhet. Arbetsgruppen over-
limnade sin promemoria den 19 april 1993 till
social- och hilsovardsministeriet.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagforslagen
1.1. Likemedelslagen

28 Det foreslas 1 lagforslaget att det nu
anvinda begreppet “produkt av likemedels-
typ” och de specialstadganden som giller
denna produktgrupp slopas. Det foreslds dar-
for att lagens stadganden om produkter av
likemedelstyp upphivs. De produkter som hor
till den nuvarande gruppen av produkter av
lakemedelstyp som avses i 68 § likemedelslagen
skall omfattas av lagens stadganden om like-
medel och likemedelspreparat, med undantag
av sidana homeopatiska och antroposofiska
preparat som uppfyller kraven enligt den fore-
slagna 21a§. Enligt den begrinsning av
tillampningsomrddet som skall tas in i lagens
2 § 3 mom. skall sadana stadganden i likeme-
delslagen som inte kan anses nédvindiga eller
limpliga med tanke pd dessa preparats natur
inte tillimpas pd dem. Sidlunda skall bl.a. de
stadganden som géller idkande av partihandel
med likemedel, import av likemedel och sys-
temet med forsédljningstillstdnd for likemedels-
preparat inte tillimpas pd dessa preparat.
Avgrinsningen av tillimpningsomridet baserar
sig pd bestdmmelserna i direktiv 92/73/EEG
och 92/74/EEG, som géller homeopatiska och
antroposofiska preparat.

3§. Den definition av ett likemedel som
ingdr i direktiv 65/65/EEG omfattar, i motsats
till den definition som ingdr i 3 § likemedels-
lagen, ocksd varje substans eller kombination
av substanser som dr avsedd att tillfdras
minniskor eller djur i syfte att &terstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktio-
ner. Det foreslas diarfor att 3 § 2 mom. likeme-
delslagen kompletteras s& att det motsvarar
definitionen i direktivet. Utvidgningen av defi-
nitionen innebdr bl.a. att hormonpreventivme-
del ocksd formellt betraktas som likemedel.

4 §. Enligt definitionen pa ett 1ikemedelspre-
parat i paragrafens 1 mom. avses med likeme-
delspreparat ett likemedel som tillverkats eller
importerats i enlighet med likemedelslagen, ar
avsett att anvdndas som likemedel och som
sdljs eller pd annat sétt Sverlats till forbrukning
i tillverkarens originalférpackning.

I samband med ett mal som avgjordes 1976
(fallet De Peijper, 104/75) ansdg EG-domstolen
att myndigheterna 1 medlemsstaterna inte fir

hindra den som idkar parallellimport att pd
marknaden introducera ett likemedelspreparat
som dr likadant som ett likemedelspreparat
som redan har fatt forsdljningstillstind i staten
i frdga och har samma tillverkare, pd den
grunden att den som idkar parallellimport inte
har mojligheter att skaffa fram sddan doku-
mentation om likemedelspreparatet som en-
dast tillverkaren och det ombud som han har
bemyndigat (innehavaren av forsiljningstill-
stind) har. Vid parallellimport dr det i prakti-
ken frdga om import av ett preparat av samma
tillverkare, vilket eventuellt siljs billigare i en
annan stat som hor till EES, sd att preparatet
pa nytt forpackas och forses med etikett i
Finland. For att den definition pi ett likeme-
delspreparat som ingér i likemedelslagen inte
skall utgdra ndgot hinder for tillimpningen av
den tolkning som omfattas inom EG, foreslas
det att definitionen dndras sd att kravet pd att
lakemedlet skall overldtas till férbrukning i
tillverkarens originalférpackning ersdtts med
ett krav pa att likemedlet skall overlitas till
forbrukning i sédljforpackning.

8§. I artikel 20 1 direktiv 75/319/EEG férut-
sitts att behandlingstiden fér en ansokan om
tillstdnd att tillverka ldkemedel inte fir over-
stiga 90 dagar riknat frdn den dag di ansokan
kommit in till den ansvariga myndigheten.
Ansdkan om dndring av villkoren i ett tilistind
skall pd motsvarande sitt i regel behandlas
inom 30 dagar. Tillimpningen av tidsfristerna
avbryts, om sdokanden madste limna komplett-
erande utredningar innan saken kan avgoras.
Det 4r dndamdlsenligt att stadganden om
behandlingstiden for ansdkningar om tillstdnd
for industriell tillverkning av likemedel tas in i
lakemedelsforordningen (693/87), som ocksa
annars innehdller ndrmare stadganden om an-
sOkan om tillstdnd enligt paragrafens 2 mom.
Det foreslas darfor att det i lagrummet intas ett
stadgande, enligt vilket genom forordning dven
stadgas om den tid inom vilken en tillstind-
sansOkan skall avgoras.

10 §. Enligt artikel 5 b i direktiv 75/319/EEG
far myndigheterna i undantagsfall medge till-
verkare och importorer av produkter fran
tredje land att till tredje man overldta vissa steg
i tillverkningsproceduren och i kontroller.

Enligt paragrafens 1 mom. betraktas som en
lakemedelsfabriks eget likemedelspreparat
dven ett likemedelspreparat som tillverkats pa
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uppdrag av denna fabrik vid en annan likeme-
delsfabrik i Finland. En sidan tillverkning
kriaver sdledes inte tillstind av myndigheten
och behover inte ens anmadlas till myndigheten.
Déremot dr det enligt paragrafens 2 mom.
tillitet att lata tillverka ett lakemedelspreparat
utomlands endast med tillstind som likeme-
delsverket beviljar 1 enskilda fall.

P3 grund av ovan nimnda EG-bestimmelse
foreslds det att paragrafen andras s att en
lakemedelsfabrik av sdrskilda skl skall kunna
lata tillverkningen eller kontrollen av ett like-
medelspreparat helt eller delvis ske i en annan
lakemedelsfabrik eller inrdttning, om den med-
delar likemedelsverket detta. Som sirskilda
skil kan ndmnas sddana tekniska, ekonomiska
eller produktionsméssiga omstindigheter som
krdver att ett visst steg i tillverkningsprocessen
eller hela tillverkningen av ett lakemedelspre-
parat sker i en annan likemedelsfabrik eller att
kvalitetskontrollen helt eller delvis sker i en
annan inréttning dn vid likemedelsfabriken i
friga. Narmare stadganden om forfarandet dd
tillverkningen eller kontrollen sker hos ndgon
annan samt om anmélningsforfarandet i sam-
band med detta skall utfirdas genom férord-
ning.

De stadganden som nu ingar i lagrummet
och enligt vilka ett ldkemedelspreparat som pé
uppdrag av en likemedelsfabrik har tillverkats
vid en annan likemedelsfabrik betraktas som
den forstnimnda ldkemedelsfabrikens eget
lakemedelspreparat, behovs inte lingre med
beaktande av den foreslagna utvidgningen av
den grupp som har ritt att séka forsdljnings-
tillstind enligt 22 §. Efter Andringen 4r det inte
langre endast tillverkaren som kan ansdka om
tillstdnd for sina egna produkter.

11 §. Enligt direktiv 75/319/EEG ar den som
beviljats tillstdnd att tillverka likemedel bl.a.
skyldig att iaktta principerna och riktlinjerna
for god tillverkningssed for likemedel pd det
sdtt som gemenskapsritten bestimmer. Dessa
principer och riktlinjer faststills i kommissio-
nens direktiv om faststdllande av principer ocH
riktlinjer for god tillverkningssed i friga om
likemedel for humant bruk (91/356/EEG). En-
ligt 11 § lakemedelslagen skall likemedelsfabri-
ken fora sddana forteckningar over lakemedels-
tillverkningen, kvalitetskontrollen och forsilj-
ningen om vilka stadgas ndrmare genom for-
ordning. I 5§ likemedelsforordningen konsta-
teras det att forteckningarna Sver likemedels-
tillverkning och kvalitetskontroll i enlighet med

niarmare foreskrifter av likemedelsverket skall
motsvara de rekommendationer som har god-
kédnts 1 samband med konventionen om 6mse-
sidigt godkdnnande av kontroll av tillverkning-
en av farmaceutiska preparat (FordrS 20/71).
Det foreslds att 11 § likemedelslagen preciseras
sd att det tydligt stadgas om skyldigheten att
iaktta god tillverkningssed for likemedel. Av-
sikten 4r att stadgandet i likemedelsférord-
ningen dndras pd motsvarande sitt s att EG:s
ovan ndmnda principer och riktlinjer skall
iakttas vid tillverkningen av likemedel.

Rubriken fér 4 kap. Stadganden om re-
gistrering av homeopatiska och antroposofiska
preparat foreslds bli intagna i 4kap. i den
gillande lagen. 1 kapitlet stadgas om forsilj-
ningstilistind. Det foreslds darfor att kapitel-
rubriken far ordalydelsen “’Forsdljningstillstind
och registrering”.

21§. Enligt artikel 5 1 direktiv 65/65/EEG
skall tillstdnd att forsilja likemedel inte med-
delas, om det efter granskning av de uppgifter
och dokument som uppriknas i artikel 4 och
som atfoljer ansdokan framgar att likemedlet dr
skadligt vid normal anvindning, eller att tera-
peutisk effekt saknas eller inte har dokumen-
terats av sokanden p4 ett tillfredsstillande sitt,
eller att produktens sammanséttning till art och
mingd inte Overensstimmer med deklaration-
en. Tillstind kan ocksd vigras om de uppgifter
och den dokumentation som bifogats inte &r i
overensstimmelse med artikel 4. Enligt artikel
21 i direktivet far ett tillstind att forsilja ett
lakemede} inte vdgras pad andra &n ovan ndmn-
da grunder.

D4 stadgandena i paragrafens 1 mom. om
forutsittningarna for forsiljningstillstind an-
passas till EG-bestimmelserna innebédr det att
kravet pd ett skiligt pris pd likemedelsprepa-
ratet inte lingre kan vara en forutsitining for
forsdaljningstillstindet. Det foreslds darfor att
kravet pd ett skiligt pris stryks i paragrafens 1
mom.

Enligt EG-bestimmelserna skall varje sub-
stans eller kombination av substanser som
tillhandahalls fér att behandla eller férebygga
sjukdom hos ménniskor eller djur eller som ar
avsedda att tillforas ménniskor eller djur i syfte
att stélla diagnos eller 4terstélla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner omfattas av
de stadganden som giller likemedel och like-
medelspreparat. En anpassning av stadgandena
1 likemedelslagen till EG-bestimmelserna inne-
bér att den nuvarande gruppen “produkter av
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likemedelstyp” inte kan bibehdllas. De prepa-
rat som avses i 68 § 1 och 3 mom. likemedels-
lagen samt de preparat enligt den nimnda
paragrafens 2 mom. vilka inte uppfyller de krav
som nidmns nedan i 21 a § skall omfattas av de
stadganden som giller likemedelspreparat,
bl.a. stadgandena om forsiljningstillstind.

Enligt den dndring av artikel 4 i direktiv
65/65/EEG som gjordes genom direktiv
87/21/EEG behover sdkanden inte till sin an-
sokan om forsdljningstillstind foga resultat av
farmakologiska och toxikologiska undersok-
ningar eller resultat av kliniska undersokning-
ar, om han genom utforliga referenser till
publicerad vetenskaplig litteratur, som fram-
lagts i enlighet med artikel 1.2 i direktiv
75/318/EEG, kan visa att bestandsdelen eller
bestdndsdelarna i den farmaceutiska specialite-
ten har en viletablerad medicinsk anvindning
med erkind effekt och en godtagbar sikerhets-
nivi. Bestimmelserna ger sdlunda en mojlighet
att p4 de grunder som ndmns ovan lata bli att
kriva alla de utredningar som i normala fall
kravs for pdvisande av ett ldkemedelspreparats
effekt och sikerhet.

Avsikten dr att de -mojligheter som EG-
bestimmelserna ger skall beaktas di fore-
skrifter om de utredningar som skall bifogas en
ansdkan om forsiljningstillstdnd meddelas. For

saddana preparat med en viletablerad medicinsk -

anviandning i vilka den verksamma bestinds-
delen hirstammar fran vixt- eller djurriket,
bakterier eller mineraler skall det séledes inte
krivas siddana undersdkningsresultat som nor-
malt krdvs for pavisande av ett preparats effekt
och séikerhet, om det pi basis av den veten-
skapliga litteraturen kan anses pdvisat att
preparatet har erkind effekt och en godtagbar
sikerhetsmarginal. Sddana preparat som linge
har anvints i Europa eller i ett land med
hilsovardstraditioner som ligger ndra de euro-
peiska kan anses vara preparat med etablerad
anvindning. Likemedelsverket skall bestimma
om de utredningar som skall krdvas liksom
ocksd 1 allmidnhet om de utredningar som krivs
for pavisande av att forutsittningar for till-
stdnd finns. Det foreslds att ett bemyndigande
tas in som ett sdrskilt stadgande i ett nytt
2 mom. till 21§. Paragrafens nuvarande 2 och
3mom. blir samtidigt 3 och 4 mom. Det
foreslds att de preparat som avses i det nya
2 mom. kallas naturmedel. Avsikten &r att det
i de foreskrifter om péskrifterna pd forpack-
ningen som likemedelsverket meddelar skall

krdvas att denna benimning ocksd anviinds pa
preparatets siljforpackning,

Det foreslagna stadgandet skall inte gilla
vitaminpreparat dir vitaminmingden oversti-
ger den mingd som stadgas i likemedelsfor-
teckningen. P4 preparat didr vitaminmingden
6verstiger den mingd som anges i likemedels-
forteckningen skall siledes de allminna krav
som géller forsdljningstillstdndet tillimpas si-
som dven nu. Lagrummet skulle ddremot kun-
na tillimpas pd de vitaminpreparat dir vita-
minmingder understiger de mingder som
nimns i likemedelsforteckningen. Om tillstind
att ange att ett vitaminpreparat dr avsett att
anvindas pa liknande sitt som likemedel eller
ett motsvarande tillstind som har beviljats med
stod av tidigare stadganden dr gillande da
lagen trader i kraft, skall vitaminpreparatet
dock enligt lagens dvergdngsstadganden upptas
som ett naturmedel som har fatt forsédljnings-
tillstdind. Nytt forsiljningstillstind for dessa
preparat skall enligt 6vergdngsstadgandena s6-
kas inom den tid som likemedelsverket be-
stimmer.

Mojligheten att avvika fran kravet att forete

.de utredningar som normalt krdvs fér pavisan-

de av att forutsdttningar for forsiljningstill-
stind finns skall endast gilla de utredningar
som krivs for pavisande av likemedelsprepa-
ratets effekt och sikerhet. T.ex. nir det giller
pdvisande av preparatets kvalitet kommer, si
som ocksd i friga om andra lakemedelsprepa-
rat, krav som motsvarar kraven enligt bilagan
till direktiv 75/318/EEG att f6ljas. EG har
dessutom meddelat sdrskilda anvisningar om
kvaliteten pd och framstillningen av droger
som hédrstammar fran vixtriket.

21 a§. I vissa EG-stater har anvdndningen
av homeopatiska och antroposofiska preparat
en lang tradition. EG-direktiven 92/73/EEG
och 92/74/EEG, som giller homeopatiska och
antroposofiska preparat, ger mojlighet att i
friga om dessa preparat pi vissa grunder
tilldmpa ett registreringssystem som #4r enklare
4n systemet med forsdljningstillstind och dir
det inte krdvs utredningar fér pdvisande av
preparatets effekt. Enligt direktiven kan ho-
meopatiska och antroposofiska preparat om-
fattas av registreringsforfarandet, forutsatt att
de 4r avsedda att intas genom munnen eller
avsedda for utvirtes bruk, att de inte péstas ha
viss terapeutisk effekt och att utspiddningsgra-
den 4r tillrackligt hog for att garantera att
preparatet dr ofarligt. Detta innebdér sdrskilt att
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preparatet inte fir innehélla mer 4n en tiotu-
sendedel av urtinkturen eller mer 4n en hund-
radedel av den minsta dos av en receptbelagd
lakemedelssubstans som anvinds i ordinarie
lakemedelsbehandling. 1 det direktiv som géller
homeopatiska preparat avsedda for djur be-
stims dessutom att registreringen endast kan
omfatta sidana preparat som ir avsedda for
sddana djurarter vilkas kott eller produkter inte
anvinds som livsmedel. Om nagot av de
nimnda kraven inte uppfylls, omfattas prepa-
ratet av de stadganden som géiller vanliga
likemedelspreparat.

I direktiven ingdr dessutom bestimmelser
om bl.a. péskrifterna pd siljforpackningen till
preparat som skall registreras. Enligt bestdm-
melserna skall det bl.a. framgé av férpackning-
en att det dr friga om ett homeopatiskt
preparat.

Det foreslds att en ny 2la§ fogas till
lakemedelslagen. T den foreslds i Overensstim-
melse med ovan nidmnda EG-bestimmelser bli
stadgat att ett i 21 § nimnt forsdljningstillstind
inte kravs for ett sidant homeopatiskt eller
antroposofiskt preparat som likemedelsverket
har registrerat och som har tillverkats enligt en
tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska
farmakopén eller i den officiella farmakopén i
ett land som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet, forutsatt att det dr friga
om ett preparat som Air avsett att intas genom
munnen eller avsett fér utvirtes bruk och som
inte pdstas ha ndgon speciell terapeutisk effekt
och som inte innehdller mer 4n en tiotusende-
del av urtinkturen eller mer 4n en hundradedel
av den minsta dos av en receptbelagd likeme-
delssubstans som anvinds i ordinarie likeme-
delsbehandling. I friga om preparat som &ir
avsedda for djur foérutsitter registreringsforfa-
randet dessutom enligt paragrafens 2 mom. att
preparatet inte 4r avsett for sidana djur som
anvinds till livsmedel eller vilkas produkter
anvinds for detta dndaméal. Om ndgot av ovan
nimnda krav inte uppfylls, skall preparatet
omfattas av de allménna stadganden som géllers
lakemedel och likemedelspreparat, bl.a. stad-
gandena om forsidljningstillstind. P4 samma
sdtt som enligt de stadganden som giller
s0kande av forsiljningstillstind och som be-
handlas ndrmare nedan skall registrering kunna
sokas av den som skall svara-for forsdljningen
av preparatet. Till registreringen skall vid
behov kunna fogas villkor.

En forutsittning for registreringen &r .att

kraven pi ett preparats sikerhet, kvalitet och
mérkning uppfylls.

Enligt paragrafens 4 mom. skall likemedels-
verket meddela nirmare foreskrifter om regis-
treringen, de utredningar som skall bifogas
ansokan och péskrifterna pa saljférpackningen.
Foreskrifterna skall i sak motsvara EG-bestam-
melserna.

Med avvikelse frin registreringsforfarandet
skall det for ett homeopatiskt eller antroposo-
fiskt preparat som avses i paragrafen och som
tillverkats pa ett apotek goras en férhandsan-
milan till likemedelsverket. Stadgandet mot-
svarar gillande stadgande om tillverkning av
produkter av likemedelstyp pé ett apotek.

22§ och mellanrubriken fére den. Enligt
artikel 4 i direktiv 65/65/EEG kan den som
skall svara for forsdljningen anséka om forsilj-
ningstillstand for ett likemedel. Sokanden de-
finieras inte nirmare. Enligt paragrafen kan
endast den som tillverkar likemedel séka for-
saljningstilistind. Enligt paragrafens 2 mom.
skall en utldndsk tillverkare i Finland ha ett
ombud med uppgift att anhélla om forsilj-
ningstillstind och &dven i Ovrigt representera
tillverkaren i frdgor som giller tillstindet.

Det foreslas att de stadganden som giller
s6kanden 4ndras si att de dverensstimmer med
EG-bestimmelserna och sd att forsiljningstill-
stind kan sokas av den som skall svara for
forsiljningen av likemedelspreparatet. Stkan-
den kan di vara antingen en fysisk eller en
juridisk person. Det foreslds att kravet pa
ombud kvarstdr nir det giller sokanden frin
stater som inte hor till EES, si att en siddan
sOkande skall ha ett ombud inom samarbets-
omréadet.

T artikel 7 i1 direktiv 65/65/EEG forutsiitts att
en ansbkan om tillstind till férséljning av ett
lakemedel fiardigbehandlas inom 210 dagar
riknat frin den dag d& ans6kan kom in, med
undantag for den tid som behovs for att skaffa
fram ytierligare utredningar. Om tiden for
behandlingen av en tillstindsansdkan foreslds
stadgat genom forordning. Det foreslds att ett
sddant bemyndigande tas in i paragrafens
3 mom. Samtidigt foresids att rubriken fore
paragrafen dndras till ’S6kanden och behand-
lingstid™.

23§. Enligt paragrafens 2 mom. skall en
arsavgift pd 4 000 mk betalas for varje ar efter
det da forsdljningstillstdndet for ett likemedels-
preparat beviljades, om likemedelspreparatet
salufors dven i fortsdttningen. Enligt de stad-
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ganden som foreslds nedan i 24 § kommer ett
direkt krav pd att preparatet skall saluforas
inte lingre att vara en forutsittning for att
forsidljningstillstdndet fornyas. Det foreslds dar-
for att den hinvisning som giller saluforande
av likemedelspreparat stryks i momentet. Med
stéd av bemyndigandet i paragrafens 3 mom.
har drsavgiftens belopp justerats genom stats-
ridets beslut (1606/91) s att avgiften fr.o.m.
den 1 januari 1992 ir 5000 mk. Det foreslds
darfér att markbeloppet samtidigt &ndras sd att
det motsvarar nuléget.

For behandlingen av en anstkan om forsilj-
ningstillstind for naturmedel som avses i det
foreslagna nya 2 mom. i 21§ skall enligt for-
slaget p forhand till staten betalas en avgift pa
5 000 mk och en arsavgift pd 1 000 mk f6r varje
ar efter det da tillstindet beviljades. Avgifterna
motsvarar den uppskattade relationen mellan &
ena sidan kostnaderna for ansdkningarna om
forsdljningstillstdnd for naturmedel och den
overvakning som hinfor sig till beviljade till-
stind och & andra sidan motsvarande kost-
nader foér s.k. ordinarie likemedelspreparat.
Om avgifterna foreslds bli stadgat i ett nytt
3 mom. som fogas till 23§.

Det foresldas att for en registrering skall
uppbéras en avgift pd 1000 mk till staten pa
forhand. Om avgiften foreslds stadgat i para-
grafens nya 4 mom.

Pi grund av de foreslagna tilliggen blir
paragrafens nuvarande 3 mom.5 mom. Med
beaktande av de tillfogade 3 och 4 mom.
foreslds Smom. bli 4ndrat si att statsrédet
skall ha rdtt att justera beloppen av alla de
avgifter som ndmns i paragrafen si att juster-
ingen hogst motsvarar féridndringarna i pen-
ningvirdet.

24 §. Enligt artikel 10 i direktiv 65/65/EEG
skall ett forsidljningstillstind for ett likemedels-
preparat gilla i fem &r och det kan fornyas for
varje ny femarsperiod pd ansdkan av tillstadnd-
sinnehavaren. Den nya ansGkan skall limnas in
minst tre ménader fore periodens utging.
Enligt 24§ 1 mom. likemedelslagen giller till-
stindet ett &r i sinder under forutsittning att
den som erhéllit tillstindet fore tillstdndsarets
utging meddelar likemedelsverket att han fort-
farande salufoér likemedelspreparatet och att
arsavgiften enligt lagens 23§ 2 mom. har be-
talts. I paragrafens 2 mom. konstateras att
tillstindet upphor att gilla, om inte anmilan
enligt 1 mom. har gjorts och avgiften erlagts
inom utsatt tid.

3 330550X

Stadgandena om tillstindets giltighetstid 1
paragrafens 1 mom. foreslds bli dndrade sd att
de motsvarar EG-bestimmelserna. Andringens
kanske storsta praktiska betydelse dr att ett
direkt krav pd att preparatet skall saluforas
inte lingre kommer att vara en forutséttning
for att forsdljningstillstindet férnyas.

Stadgandet 1 23§ 1 mom. och det nya
3 mom. om avgiften for handldggningen av en
ansbkan om forsiljningstillstdind giller inte
behandlingen av en ansékan om férnyande av
ett forsdljningstillstdnd. Sedan det forsta for-
sdljningstillstdndet for ett likemedelspreparat
har beviljats, uppbdrs hos innehavaren av
forsiljningstillstindet fortfarande endast en ars-
avgift enligt paragrafens 2 mom. eller 3 mom.

I samband med ansdokan om férnyande av
ett forsdljningstillstind skall innehavaren av
tillstdndet for myndigheterna framligga sadan
visentlig ny information som har kommit fram
pa grund av den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen samt siddan information som ba-
serar sig pa erfarenheterna av anviandningen av
lakemediet.

Det foreslds att stadgandet i paragrafens
2mom. om ndr tillstdndet upphdr att gilla
fortfarande skall kvarstd och gilla sddana fall
da arsavgiften inte har betalts inom utsatt tid.
P4 samma sétt som nu skall tillstindshavarna
da kunna avbryta tillstandets giltighetstid gen-
om att helt enkelt limna &rsavgiften obetald,
varvid tillstdndet forfaller.

26§. I paragrafens 1 mom. forutsatts det att
om det under forsiljningstillstindets giltighets-
tid Onskas att likemedlets dndamaél, pris eller
sammansittning skall dndras, skall en ansdkan
didrom goras hos likemedelsverket. I paragraf-
ens 3mom. bemyndigas likemedelsverket att
meddela ndrmare foreskrifter om ovan ndmnda
dndringar samt om andra dndringar som giller
likemedelspreparat och det férfarande som
skall tillimpas pd dem.

De nimnda foreskrifterna har meddelats
genom ldkemedelsverkets anvisningar, enligt
vilka likemedelsverkets tillstind behovs for
ovan nimnda #dndringar av ett likemedelspre-
parats indikationsomréde, pris och samman-
sittning och dessutom for flera andra dndring-
ar som giller preparatet. Sddana tillstindsbe-
lagda 4dndringar 4r enligt foreskrifterna dnd-
ringar av kvalitetskraven, forlingning av pre--
paratets héllbarhetstid, véasentliga tekniska
dndringar av forpackningen, &dndringar som
giller mirkning och informationstext samt
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dndringar som giller forpackningsstorlek och
forpackningsform. Kravet pa tillstand f6r 4nd-
ringarna motiveras med att de i sak innebir att
faktorer som dr visentliga vid beddmningen av
forutsittningarna for tillstdndet dndras. Enligt
foreskrifterna skall innehavaren av tillstdnd
dessutom meddela likemedelsverket vissa
andra dndringar som giller ett likemedelspre-
parat.

Enligt EG:s bestimmelser dr innehavaren av
forsdljningstillstdnd skyldig att beakta den tek-
niska och vetenskapliga utvecklingen och fram-
lagga de #ndringar av likemedelspreparatet
som utvecklingen forutsitter for myndigheter-
na for godkidnnande.

Eftersom likemedelspreparatets pris inte
langre inverkar pa beviljandet av forsiljnings-
tillstdnd, foérutsdtter inte heller en 4dndring av
priset ndgot godkinnande av tillstindsmyndig-
heten. Darfor dr det skil att slopa detta krav.
Samtidigt foreslds att paragrafens ! mom. ock-
sd dndras si att det omfattar alla sidana
dndringar av ett likemedelspreparat som fatt
forsdljningstillstdind som inverkar pd beddm-
ningen av forutsittningarna for tillstindet.
Enligt forsiaget skall en ansdkan i regel 1dimnas
in till likemedelsverket, om det 6nskas att ett
lakemedelspreparat som fétt forsidljningstill-
stdnd skall dndras. Andringar som inte vésent-
ligt pdverkar bedomningen av forutsittningar-
na for forsidljningstillstind for likemedelspre-
paratet behover dock endast anmadlas till 1dke-
medelsverket. Med stod av paragrafens 3 mom.
meddelar likemedelsverket ndrmare fore-
skrifter om de 4ndringar som avses i stadgan-
det och om det forfarande som skall tillimpas
pé dem. Avsikten dr att indelningen i dndringar
som kréver tillstdind och dndringar som skall
anmélas anpassas till det system som tillimpas
inom EG.

1 dverensstimmelse med EG-bestimmelserna
skall innehavaren av forsdljningstillstind ocksa
1 vissa fall vara skyldig att foresld att ett
lakemedelspreparat skall d4ndras. Den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen kan t.ex. férut-
sitta att preparatets sammansittning, tillverk-
ningssittet eller kvalitetskontrollmetoderna
dndras. Den information som baserar sig pi
erfarenheterna av anvindningen av likemedlet
kan ocksa forutsitta att t.ex. preparatets indi-
kationer eller dosering dndras, vilket i sin tur
forutsitter att den informationstext som giller
preparatet maste dndras. Detsamma giller ny

information bl.a. om likemedelspreparatets bi-
verkningar eller kontraindikationer.

27§ och mellanrubriken fore den. Enligt
artiket 11 i direktiv 65/65/EEG skall tillstdndet
till forsdljning av ett ldkemedel tillfélligt dras in
eller dterkallas helt, om produkten visas vara
skadlig vid normal anvindning eller om den
visar sig sakna terapeutisk effekt eller om
sammansittningen till art och mingd inte
overensstimmer med den uppgivna. Enligt
bestimmelsen skall tillstindet vidare dras in
tillfalligt eller &dterkallas helt, om de uppgifter
som ldmnats som stdd for ansokan befunnits
oriktiga eller om kontrollerna i samband med
tillverkningen av likemedlet inte utforts eller
om de kontrollmetoder som anvints inte har
dndrats pd det sitt som den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen forutsétter. Forsilj-
ningstillstindet far dessutom tillfalligt dras in
eller Aterkallas helt, om bestimmelserna om
miérkning av likemedel och en anmaning som
har givits i saken inte har foljts. Enligt de
EG-direktiv som giller homeopatiska och ant-
roposofiska preparat tillimpas motsvarande
forutsdttningar for aterkallande av . tillstand,
med undantag av de. bestimmelser som giller
terapeutisk effekt, ocksi p& sddana preparat
enligt dessa direktiv som skall registreras.

Ovan ndmnda forutsittningar for dterkallan-
de av ett forsdljningstillstdnd motsvarar i sak
stadgandet i paragrafens 1 mom., enligt vilket
ett forsdljningstillstind kan 4terkallas, om det
genom ny forskning eller pd annat sitt kunnat
pavisas att forutsittningar for tillstdndet inte
lingre finns. Det foreslds dock att stadgandet
kompletteras sd att ocksd en registrering enligt
21 a § kan aterkallas.

Eftersom ett forsdljningstillstind och en
ovan namnd registrering enligt EG-bestimmel-
serna tillfilligt kan dras in ocksd pd andra
grunder 4n da det misstdnks att likemedelspre-
paratet &r farligt, foreslds att paragrafens
2mom. #dndras si att ett tillstind eller en
registrering tillfilligt kan dras in foér den tid
under vilken preparatet undersdks, om det
finns skal att misstinka att férutsittningar fér
tillstdndet eller registreringen inte lingre finns.

Det foreslds samtidigt att mellanrubriken
fore paragrafen dndras och fir ordalydelsen
»Aterkallande av forsiljningstillstind och av
registrering”.

28 §. Det foreslas att paragrafen komplette-
ras sd att det skall kunna forordnas att de
nédvindiga kostnaderna fér undersdkningar i
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samband med 4terkallande av en registrering,
pa samma sétt som undersdkningskostnaderna
i samband med 4terkallande av ett forsiljnings-
tillstind, helt eller delvis skall betalas av den
som innehar registreringen.

29 §. Enligt paragrafen skall likemedelstill-
verkaren, sedan han féatt forsidljningstillstdnd, i
méan av mojlighet vara beredd att utan avbrott
till likemedelspartihandeln leverera likeme-
delspreparat som stimmer Overens med till-
stindet. Eftersom ocksd andra #n likemedels-
tillverkaren enligt lagforslaget skall kunna be-
viljas forséljningstillstand, foreslas att stadgan-
det dndras sd att innehavaren av ett forsilj-
ningstillstind skall vara skyldig att i médn av
mojlighet sorja for att ldkemedelspreparatet
utan avbrott kan levereras till likemedelsparti-
handeln.

30§. I paragrafen bemyndigas likemedels-
verket att meddela nirmare foreskrifter om den
tillstindsansokan som ndmns i det kapitel som
giiller forsdljningstillstdnd samt om de upplys-
ningar som skall fogas till ansékan. I 30§
3 mom. ldkemedelsforordningen ges likeme-
delsverket dessutom bemyndigande att meddela
niarmare foreskrifter och anvisningar om an-
teckningarna pa likemedlens forsiljningsholje.
T de foreskrifter som har meddelats med stod
av det sistnimnda bemyndigandet ingdr ocksé
bestimmelser om den bipacksedel som eventu-
ellt skall ingd i likemedelsférpackningen.

EG-bestimmelserna om mirkning av like-
medel ingdr for ndrvarande 1 direktiv
65/65/EEG. 1 direktiv 75/319/EEG ingér be-
stimmelser om den information som den bi-
packsedel som eventuellt ingdr i en likemedels-
forpackning skall innehdlla. Enligt den dndring
av bestimmelserna som gjorts genom direktiv
89/341/EEG och som galler sidana ansok-
ningar om forsiljningstillstind som har lim-
nats in efter den 1 januari 1992 skall en
bipacksedel ingd 1 likemedelsforpackningen sé-
vida inte all nodvindig information enligt
artikeln ariges pa sjilva behdllaren eller den
yttre  forpackningen. Bestimmelserna om
mirkning av likemedel och om bipacksedel har
sammanforts i ett nytt direktiv 92/27/EEG, som
trader 1 kraft den 1 januari 1994,

Eftersom bestimmelserna om anteckningar-
na pa forsiljningsholjet och om bipacksedlar
pd ett visentligt sdtt anknyter till de bestim-
melser som giller ansékan om forsiljningstill-
stdnd och eftersom det for konsekvensens skull
ir motiverat att ett bemyndigande att meddela

foreskrifter om anteckningarna pa forsiljnings-
holjet ingdr i ldkemedelslagen, foreslds att
paragrafen kompletteras si att likemedelsver-
ket bemyndigas att utdver foreskrifter om
tillstindsansékan och om de upplysningar som
skall fogas till den dven meddela foreskrifter
om anteckningarna pid forsiljningshéljet och
huruvida en bipacksedel skall ingd i likeme-
delsforpackningen. De foreskrifter som likeme-
delsverket meddelar med stod av det nimnda
bemyndigandet skall till innehdllet motsvara
EG-bestdmmelserna.

31§. I paragrafens 1 mom. stadgas om till
vem likemedelspreparat kan overlatas fran en
likemedelsfabrik. Eftersom naturmedel enligt
21 § 2 mom. och homeopatiska och antroposo-
fiska preparat enligt 21a§ far tillverkas in-
dustrielit endast i en likemedelsfabrik enligt
likemedelslagen, men enligt den foreslagna 38 §
far siljas vidare till allminheten ocksd pa
andra stillen 4n pd apotek, om inte ndgot
annat har bestdmts vid beviljandet av forsilj-
ningstillstdnd eller 1 samband med registrering-
en, bor dessa preparat kunna overlitas frin en
lakemedelsfabrik till dem som har rétt att silja
preparaten. Med beaktande av att idkande av
partihandel med homeopatiska och antroposo-
fiska preparat som skall registreras inte krdver
tillstdnd att idka partihandel med likemedel,
foreslds att paragrafens 1 mom. kompletteras
med ett stadgande, enligt vilket homeopatiska
och antroposofiska preparat som avses i 21 a §
kan sdljas eller annars Overlatas frin en like-
medelsfabrik till dem som idkar partihandel
med dessa preparat, och enligt vilket sidana
ovan ndmnda preparat och sddana naturmedel
enligt 21 § 2 mom. om vilka det inte i samband
med registreringen eller beviljandet av forsilj-
ningstillstdnd har bestdmts att de far sdljas
endast pd apotek kan siljas eller annars over-
latas fran en likemedelsfabrik till dem som
idkar detaljhandel med dem.

32§. Enligt direktiv 92/25/EEG som géller
partihandelsverksamhet med likemedel som &r
avsedda for minniskor, forutsitter idkandet av
partihandel med likemedel tillstdind fér sidan
verksamhet. Enligt direktivet skall medlemssta-
terna erkiinna ett tillstdind som en annan
medlemsstat har beviljat.

Enligt paragrafen far partihandel med like-
medel idkas med tillstdnd av likemedelsverket.
Om de utredningar som skall bifogas tillstinds-
anstkan stadgas i 2 § likemedelsférordningen.
Det foreslés att stadgandet i lagen kompletteras
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med ett stadgande i vilket det sigs att om
erkdnnande av ett partihandelstillstind som
har beviljats i enlighet med gemenskapsbestdm-
melserna i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet stadgas genom
forordning. Erkdnnandet kan sdledes gilla par-
tihandelstillstind som har beviljats enligt direk-
tiv 92/25/EEG. I det stadgande som skall tas in
i likemedelsforordningen foreslds bli stadgat
om de utredningar som den som har erhillit
partihandelstillstdnd i ndgon annan stat inom
EES skall uppvisa for tillstindsmyndigheten i
Finland.

Enligt EG-bestammelserna far tiden for be-
handlingen av en tillstindsansdkan inte Over-
stiga 90 dagar riknat frdn den dag da ansokan
kommit in till den ansvariga myndigheten, med
undantag for den tid som behdvs for att skaffa
fram eventuella kompletterande utredningar.
Det foreslds att ett nytt 2mom. fogas till
paragrafen. I det ingdr ett likadant bemyndig-
ande att genom forordning stadga om tiden for
behandlingen av en ansdkan om tillstdnd att
idka partihandel som det bemyndigande som
foreslds ingd i 8§ 2 mom. i frdga om tillstind
att framstilla likemedel.

33§. Nir det giller lakemedelspreparat som
importeras frdn linder som inte hor till EG
krdvs det enligt artikel 22 i direktiv
75/319/EEG att en person i importorens tjinst,
som motsvarar en ansvarig forestindare enligt
lakemedelslagen, skall bdra ansvaret for att
varje tiliverkningssats av ldkemedelspreparaten
i friga i det importerande landet undergitt
samtliga kontroller som krévs for att garantera
lakemedelspreparatens kvalitet i enlighet med
de krav som legat till grund for forsiljnings-
tillstdndet fér produkterna. Dispens frin kravet
pé kontroll kan medges endast i ndgra enstaka
fall.

Véra gillande stadganden fOrutsitter inte att
tillverkningssatser som importeras fran ut-
landet skall analyseras pd nytt. Det foreslds att
stadganden om krav pd kontroll skall kunna
utfirdas genom likemedeisférordningen, med
stdd av ett bemyndigande som tas in i likeme-
delslagen. Det foreslds att bemyndigandet tas
in i ett nytt 2 mom. som fogas till 33 §, varvid
det nuvarande 2 mom. blir 3 mom. I paragraf-
en stadgas om ansvarig forestdndare for en
likemedelspartiaffir och hans uppgifter. Det
nya stadgandet skall gilla likemedelspreparat
som importeras frin ldnder utanfér EES.

34§. 1 paragrafens 1 mom. stadgas om till

vem likemedel kan siljas eller pd annat sitt
overlitas frin en likemedelspartiaffar. Efter-
som andra partiaffirer 4n likemedelspartiaffi-
rer skall kunna idka partihandel med preparat
som skall registreras enligt 21 a § och eftersom
dessa preparat och ocksd naturmedel enligt 21 §
2 mom. i regel skall kunna sdljas till allméinhe-
ten ocksd pd andra stillen 4n pid apotek,
foresldis att momentet kompletteras si att
homeopatiska och antroposofiska preparat
som skall registreras skall kunna siljas eller pd
annat sdtt dverlitas frdn en likemedelspartiaf-
far till dem som idkar partihandel med dessa
preparat samt att sidana ovan nimnda prepa-
rat och siddana naturmedel enligt 21 § 2 mom.
om vilka det inte i samband med registreringen
eller beviljandet av forsiljningstillstind har
bestdmts att de far siljas endast pd apotek skall
kunna siljas eller pd annat sitt overldtas fran
en likemedelspartiaffir till dem som idkar
detaljhandel med dessa preparat.

35§. Enligt direktiv 92/28/EEG, som giller
reklam for likemedel som &r avsedda for
minniskor, fir gratisprov av likemedel inom
de grinser som ndmns i direktivet ges till
sddana som har ritt att forskriva eller expedi-
era likemedel. I artikel 11 i direktivet uppstills
bl.a. krav som giller mingden ldkemedel som
overldts, forpackningsstorlek, kvalitet och
mirkning nir det giller overlatelse av gratis-
prov av likemedel till dem som har ritt att
forskriva lakemedel.

Enligt paragrafen kan likemedel utan veder-
lag Overlatas till legitimerade ldkare, tandlika-
re, veterindrer och apotekare som varuprov och
for jourdndamal. Enligt lagen om utdvning av
lakaryrket (562/78), lagen om utdvning av
tandldkaryrket (563/78) och lagen om utdvning
av veterindryrket (409/85) har de utbvare av
lakaryrket som avses i lagarna rétt att ordinera
lakemedel och denna ritt dr sdledes inte bun-
den till legitimationen enligt dessa lagar. Foér
att stadgandena om overlitelse av likemedels-
prov skall 6verensstimma med EG-bestdmmel-
serna foreslds att paragrafen &dndras si att
Sverlatelsen av likemedel till likare, tandlikare
och veterindrer inte skall vara beroende av om
dessa har fatt legitimation. Eftersom sjukhus-
apotekare och forestindare for likemedelscent-
raler i detta sammanhang i egenskap av sddana
som expedierar likemedel kan jimstdllas med
apotekare, foreslds dessutom att lidkemedel
skall kunna overlatas for ovan nidmnda 4nda-
mél dven till dem. Likasd foreslds det att
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sidana homeopatiska och antroposofiska pre-
parat, som omfattas av registrering, samt si-
dana naturmedel enligt 21 § 2 mom. om vilka
det i samband med registreringen eller bevilj-
andet av forsiljningstillstind inte har bestimts
att de far siljas endast pd apotek skall kunna
overlitas frin en likemedelsfabrik eller en
partiaffir som varuprov utan vederlag till dem
som idkar detaljhandel med dessa preparat.

P4 samma sétt som nu skall ndrmare bestdm-
melser om Overlitelse av likemedel som varu-
prov och for jourdndamdl ingd i likemedels-
verkets foreskrifter och anvisningar.

36 §. T direktiv 92/25/EEG forutsiitts att det
vid en likemedelspartiaffar skall foras bok dver
anskaffningen av likemedel. Det foreslds dar-
for att stadgandet i paragrafen, enligt vilket det
vid en likemedelspartiaffir skall foras forteck-
ningar dver import, upplagring och férséljning
av likemedel pd det sdtt som nirmare stadgas
genom forordning, kompletteras sd att i det
stadgas om skyldigheten att fora bok over
import och dessutom dven dver annan anskaff-
ning av lakemedel.

38§. Enligt 71 § likemedelslagen skall ldke-
medelsverket, di det beviljar tillstind att med-
dela dandamalet for en produkt av likemedels-
typ, samtidigt faststilla om produkten endast
far sdljas pa apotek. Utgdngspunkten ir siledes
att dessa produkter i de flesta fall kan siljas
ocksd pd andra stillen 4n pad apotek. Det dr
indamalsenligt att de preparat som motsvarar
nuvarande produkter av likemedelstyp och
som enligt de foreslagna stadgandena antingen
skall hidnforas till naturmedel enligt 21§ 2
mom., vilka krdver forsdljningstillstind, eller
till homeopatiska eller antroposofiska preparat
enligt 21 a§ fortfarande i de flesta fall kan
sdljas ocksd pd andra stillen 4n p& apotek. Det
foreslds att stadgandet i 38§ 1 mom., enligt
vilket likemedel far sidljas till allminheten
endast pd apotek, filialapotek och fran medi-
cinskdp, kompletieras sd att det inte géller
sddana preparat som avses i 21 § 2 mom. och
21 a §, om inte likemedelsverket dd det beviljar
forsdljningstillstdnd eller i samband med regis-
treringen bestdmmer att preparatet endast fér
siljas pa apotek.

43 §. Enligt direktiv 85/432/EEG om samord-
ning av bestimmelserna i lagar och andra
forfattningar om viss farmaceutisk verksamhet
skall medlemsstaterna se till att innehavare av
ett examensbevis eller annat kompetensbevis i
farmaci som uppfyller minimivillkoren for ut-

bildning enligt artikel 2 i direktivet far ratt att
fa tilltrdde till och utdva den verksamhet som
ndmns i direktivet. Sidan verksamhet dr bla.
framstéllning av likemedel, kontroll av like-
medel, distribution av likemedel 1 partihandels-
ledet samt beredning, kontroll och utlimning
av likemedel pd apotek som &r Oppna for
allminheten och pé sjukhus. Bestimmelserna i
direktivet forutsitter att kravet pd finskt med-
borgarskap, som enligt paragrafens 1 mom. dr
en forutsittning for apotekstillstind, ersitts
med ett krav pd medborgarskap i en stat som
hor till EES.

8 kap. Produkter av likemedelstyp. Enligt
EG-bestdmmelserna 4r det inte mojligt att 1
lakemedelslagen bibehdlla sdrskilda stadganden
om produkter av likemedelstyp. Det foreslas
darfor att likemedelslagens 8 kap. upphévs.

85§ och mellanrubriken fore den. Enligt
artikel 28 a i direktiv 75/319/EEG skall myn-
digheterna pd begiran av tillverkaren, expor-
toren eller myndigheterna i det importerande
landet intyga att likemedelstillverkaren innehar
tillstdnd samt utfirda intyg som giller prepa-
ratet. Till de intyg som giller likemedelspre-
parat som &r avsedda for export och som redan
tillitits inom det egna landet skall fogas den
sammanfattning av preparatets egenskaper som
har godkdnts i samband med beviljandet av
forsdljningstillstind. P4 grund av dessa bestim-
melser foreslds att 85§ likemedelslagen, enligt
vilken likemedelsverket for export av likeme-
del kan utfirda sddana intyg och utlitanden
som likemedelsfabrikerna och likemedelspar-
tiaffirerna behover, dndras si att den blir
forpliktande och samtidigt kompletteras si att
intyg Over likemedelspreparaten och tillverk-
ningen av dem skall utfirdas inte bara pd
begiran av likemedelsfabrikerna och likeme-
delspartiaffdrerna utan ocksd pd begiran av
myndigheterna i andra linder. Till ett intyg
eller utlitande Over likemedelspreparat som
har fatt forsidljningstillstind i1 Finland skall
fogas den sammanfattning som enligt havdvun-
nen praxis i Finland kallas informationstext
och som har godkints i samband med bevilj-
andet av forsdljningstillstandet.

P4 grund av de foreslagna #4ndringarna
foreslds det ocksd att mellanrubriken fore
paragrafen ses over.

87 §. Innan klinisk likemedelsprovning inleds
skall enligt paragrafens 1 mom. likemedlets
tillverkare samt den ldkare eller tandldkare som
utfor provningen gora en forhandsanmilan om
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denna till likemedelsverket. En stor del av
lakemedelsprovningarna sker dd ansdkan om
forsiljningstillstdnd for lakemedlet har an-
héngiggjorts eller med preparat som redan har
beviljats forsdljningstillstind. Eftersom forsilj-
ningstillstind enligt lagforslaget kan sokas av
den som skall svara for férsdljningen, dvs. dven
av andra dn den som tillverkar likemedlet,
foreslds att stadgandet kompletteras s att
anmilan kan goéras av tillverkaren, den som
har anhéllit om férsiljningstillstdnd, innehava-
ren av forsdljningstillstdnd eller den ldkare eller
tandldkare som utfor provningen.

Enligt direktiv 91/507/EEG skall kliniska
provningar utforas med iakttagande av god
klinisk sed. Vad som #&r god klinisk sed
faststills i de normer som utfirdades i juli
1990. I dessa normer konstateras bl.a. att
berorda myndigheter skall ha tilltrade till de
lokaler dédr prévningarna utfors och tillgang till
allt provningsmaterial. Det foreslds ddrfér att
till 87§ 2 mom., i vilket stadgas om &vervak-
ningen av den kliniska provningen, fogas ett
stadgande enligt vilket en person som likeme-
delsverket har forordnat vid behov skall ha rétt
att inspektera provningsplatsen och granska
provningshandlingarna.

89 §. I paragrafen stadgas om likemedelsver-
kets ratt till information. Utldndska tillverkares
ombud hor till dem som ir skyldiga att ldimna
upplysningar. P4 grund av den foreslagna
dndringen av kravet pd ombud i 22§ foreslas
att uttrycket ersitts med “ombud som ndmns i
22§ 2mom.”. Eftersom forsdljningstillstind
enligt lagforslaget skall kunna beviljas dven
andra dn dem som tillverkar likemedel, fore-
slas att stadgandet kompletteras si att inneha-
vare av forsdljningstilistind fogas till férteck-
ningen ¢6ver dem som dr skyldiga att limna
uppgifter. Det foreslds ocksd att stadgandet
kompletteras sa att ocksd en innehavare av en
registrering enligt 21 a § skall vara skyldig att
till 1ikemedelsverket 1dmna sddana upplysning-
ar som det behdver for att kunna fullgdra de
uppgifter som ankommer pa det. Det foreslds
samtidigt att omndmnandet av produkter av
lakemedelstyp och av tillverkare och imports-
rer av sddana stryks i stadgandet.

94 §. Eftersom stadgandena i 91—94 §& om
marknadsféring av likemedel skall gilla sé-
dana homeopatiska och antroposofiska prepa-
rat som omfattas av registreringsférfarandet,
maste den sistnimnda paragrafen kompletteras
sd att det skall vara mojligt att aterkalla en

registrering, om 91§ 1 mom. eller foreskrifter
som meddelats med stdod av 91 § 3 mom. har
dvertritts pa ett grovt sitt vid marknadsforing-
en av preparatet.

96, 99 och 100§§. Det foreslas att omnim-
nandet av produkter av likemedelstyp stryks i
96 §, dir begreppet likemedelsbrott definieras
och straff for det stadgas, i 99§, som giller
forverkandepdfoljder, och i 100§, som giller
beslag. D4 de nimnda paragraferna tillimpas
ar naturmedel enligt 21 § 2 mom. och homeo-
patiska och antroposofiska preparat enligt
21 a § sidana likemedel som avses i de forst-
nimnda paragraferna.

Enligt 100 § far en polisman med hiktnings-
ritt ta i beslag likemedel. Dd tvingsmedelsla-
gen (450/87) tradde i kraft vid ingéngen av
1989 overfordes hidktningsritten helt pA dom-
stolarna. En polisman har sdledes inte ldngre
hiktningsritt. Diremot har en polisman och de
andra tjinstemdn som ndmns i lkap. 6§
tvingsmedelslagen rétt att anhilla den som
misstdnks for brott. I tvidngsmedelslagen och
flera andra lagar har beslagtagningsritten an-
fortrotts en anhéllningsberittigad tjinsteman.
Det foreslas att paragrafen dndras pd motsva-
rande sétt si att en anhallningsberattigad tjans-
teman skall ha beslagtagningsrétt enligt para-
grafen.

101 § och mellanrubriken fore den. Enligt
artikel 28 i direktiv 75/319/EEG skall myndig-
heterna, oavsett de bestimmelser som giller
dterkallande av ett tillstdnd till forsdljning av
likemedel, genom ldmpliga &tgirder se till att
tillhandahéllandet av en viss farmaceutisk spe-
cialitet férbjuds och produkten dras in frin
marknaden, om den farmaceutiska specialiteten
visar sig ha skadliga effekter vid normal an-
vdndning, den brister i terapeutisk effektivitet,
dess sammansittning till art och mingd inte
odverensstimmer med vad som deklarerats,
kontrollerna i samband med tillverkningen av
likemedlet inte har utforts eller nagot annat
krav eller dliggande, som utgjort en forutsitt-
ning for tillstdnd for tillverkning av likemedel,
inte har uppfyllts. Ett beslut om indragning
eller forbud att tillhandahéila produkten kan
begrinsas till att gilla endast de tillverknings-
satser som ifrdgasatts.

Enligt artikel 29 i ovan ndmnda direktiv kan
myndigheterna dessutom tillf4lligt forbjuda till-
verkningen av ett likemedelspreparat eller im-
port frin tredje land, om ndgot 3liggande som
utgjort en forutsitining for tillstdnd for fram-



1993 rd — RP 101 23

stillning eller import frin tredje land inte har
uppfyllts, de villkor som eventuellt hinfér sig
till tillstindet inte har f6ljts, den ansvarige
forestdndaren for en likemedelsfabrik eller en
likemedelspartiaffar inte har uppfyllt sina alig-
ganden eller om intyg Over att kontroller i
samband med tillverkningen av likemedlet har
utforts enligt de metoder som redovisats i
anslutning till ansdkan om tillstind inte har
uppvisats.

Enligt direktiv 92/73/EEG och 92/74/EEG
tiliimpas motsvarande bestimmelser, med un-
dantag av de bestimmelser som giller terapeu-
tisk effekt, ocksd p4 sddana homeopatiska och
antroposofiska preparat enligt dessa direktiv
som skall registreras.

Med stod av paragrafen har likemedelsver-
ket ritt att forbjuda import, tillverkning, dis-
tribution eller forséljning eller annan 6verlitel-
se till forbrukning av ett likemedel, om det
framkommer eller det finns skl att misstdnka
att det dr eller kan vara till avsevirt men for
befolkningen eller en del av den att anvinda
likemedlet. De ovan nimnda EG-bestimmels-
erna ger siledes myndigheterna stérre mojlig-
heter 4n stadgandena i likemedelslagen att som
en sikerhetsatgird ingripa i tillverkningen,
importen och distributionen av ett likemedels-
preparat i situationer som senare kan leda till
dterkallande av  forsdljningstillstind, re-
gistrering eller annat tillstind.

Pa grund av EG-bestimmelserna foreslas att
paragrafen dndras sd att likemedelsverket har
ritt att forbjuda import, tillverkning, distribu-
tion eller forsiljning eller annan dverlatelse till
forbrukning av ett likemedel, om det fram-
kommer eller det finns skil att misstinka att
forutsdttningar for ett forsdljningstillstind eller
en registrering enligt 21 a§ inte ldngre finns
eller om de krav och forpliktelser som hinfor
sig till tillverkningen eller importen av like-
medlet inte uppfylls. Atgirden kan efter behov
gilla ett lakemedel i allménhet eller endast en
viss tillverkningssats eller vissa satser.

Samtidigt foreslds att rubriken foére 101§
dndras till ”Forbud och iterkallande”.

101 a§ Likemedelslagen innehdller inga
stadganden om aterkallande av tillstind for
industriell tillverkning av likemedel eller tili-
stind att idka partihandel. Enligt direktiv
75/319/EEG skall tillstdnd att tillverka ldkeme-
del tilifdlligt dras in eller terkallas helt, om
nagot av kraven for tillstdnd inte lingre upp-
fyils. Det som Aatminstone forutsitts for att

tillstdnd skall beviljas 4r att sokanden specifi-
cerar de farmaceutiska specialiteter och ldke-
medelsformer som skall tillverkas samt platsen
ddr tillverkningen och kontrollen skall #ga
rum, att sokanden forfogar dver dndamadlsen-
liga och tillrdckliga utrymmen for tillverkning-
en av specialiteterna samt dver teknisk utrust-
ning och kontrollmdojligheter som motsvarar
faststédllda krav samt att sdkanden bland sina
anstdllda har minst en person med den kom-
petens som krivs av en ansvarig forestindare.

Enligt nimnda direktiv kan tillstindet dess-
utom tillflligt dras in eller iterkallas helt, om
nagon forpliktelse som ndmns i direktivet och
hinfor sig till tillstdndet inte har uppfyllts, de
villkor som eventuellt hdnfér sig till tillstindet
inte har foljts, den ansvarige férestdndaren inte
har uppfyllt sina aligganden eller om intyg &ver
att kontroll i samband med tillverkningen av
likemedlet har utforts enligt de metoder som
redovisats i anslutning till ansékan om tillstind
inte har uppvisats.

Enligt direktiv 92/25/EEG skall likasa till-
stdnd att idka partihandelsverksamhet med
likemedel tillfalligt dras in eller 4terkallas helt,
om forutsittningar for tillstindet inte lingre
finns. Det som atminstone forutsdtts for att
tillstdnd skall beviljas 4r att sokanden forfogar
over dndamadlsenliga och tillrackliga utrymmen,
anordningar och utrustning for att trygga en
andamélsenlig férvaring och distribution av
lakemedel, har tillgdng till personal med siddan
kompetens som foreskrivits 1 medlemsstaten
och till en sdrskild ansvarig forestindare som
uppfyller faststillda behorighetskrav samt att
sokanden forbinder sig att uppfylla de krav och
fullgdra de forpliktelser som nimns i direktivet.

Det foresias att till ldkemedelslagen fogas en
ny 101 a §, som giller dterkallande av tillstand
att industriellt tillverka lidkemedel eller idka
partihandel. Enligt stadgandet kan ldikemedels-
verket tillfilligt dra in eller helt aterkalla ett
tillstdnd att tillverka likemedel eller idka par-
tihandel, om ndgot krav som hinfér sig till
tillstdndet inte langre uppfylls eller ndgon fér
sdkerheten eller kvaliteten visentlig forpliktelse
inte har uppfyllts.

1.2. Sjukférsikringslagen
5 a§. Enligt 5§ 1 mom. 3 punkten sjukfor-

sdkringslagen erséitts sisom sjukvird av likare
ordinerade likemedel samt kliniska niringspre-
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parat och motsvarande produkter som behovs
vid behandling av svar sjukdom, har ordinerats
av lidkare och anskaffats pd apotek eller sjuk-
hus, samt salvabaser for behandling av en
langvarig hudsjukdom. De likemedel och de
kliniska néringspreparat som skall erséttas
definieras i 5a §. Det foreslds att grundliggan-
de stadganden om det pris som skall godtas
som ersittningsgrund for ett likemedelsprepa-
rat tas in i denna paragraf. Ersdttningssystemet
skall ticka sddana likemedel fér behandling av
sjukdomar for vilka har beviljats forsdljnings-
tillstdnd och motsvarande likemedel som fram-
stélls pd apoteken samt blodpreparat och syre.
Priset pa kliniska niringspreparat och salvaba-
ser skall kunna faststéllas fritt pd samma sitt
som nu.

Regleringen av prisen pa ersiittningsgilla
ldkemedel skall ske med ett system for likeme-
delsersdttningar inom ramen for sjukforsik-
ringen. Forslaget motsvarar den utveckling
som pégdr inom EG och som innebdr en
overgang frn en direkt dvervakning av like-
medelsprisen till en reglering av prisen pi
ersittningsgilla likemedel. Regleringen genom-
fors via sjukforsikringssystemet och gir ut pa
att ett skiligt partipris som kan godtas som
ersdttningsgrund 4r en forutsittning for att ett
lakemedel skall ersdttas. Med ett av ldkare
ordinerat ersdttningsgillt likemedel enligt 5§
1 mom. 3 punkten och 5b§ 1 mom. 3 punkten
sjukforsdkringslagen avses enligt forslaget ett
likemede! som far siljas endast mot recept. Ett
likemedel som fér siljas utan recept ersitts di
det ordinerats av likare, om social- och hilso-
virdsministeriet har beslutat att likemedlet
skall omfattas av ersittningssystemet. En for-
utsittning for ersdttning dr att ett skaligt
partipris, som kan godtas som erséttnings-
grund, har faststillts for likemedlet. Med
avvikelse frin det gillande systemet skall for-
farandet med prisfaststillelse i regel gilla re-
ceptbelagda likemedel. Forfarandet skall ocksa
gilla sddana av liakare ordinerade handk&psli-
kemedel som enligt vad social- och hilsovards-
ministeriet beslutar skall omfattas av ersitt-
ningssystemet. Handkopspreparat med obetyd-
lig terapeutisk effekt kommer inte att omfattas
av ersittningssystemet.

Ett preparat for vilket specialtillstdnd fordras
enligt 21 § 3 mom. likemedelslagen skall ersit-
tas endast om ett partipris som dr godtagbart
som ersittningsgrund har faststillts for prepa-
ratet. Avsikten ir att genom foérordning stadga

huruvida likemedel som tillverkas pd apoteken
samt blod och syre skall ersittas.

Enligt 9 § likemedelsforordningen skall like-
medelsverket, i samband med att forsiljnings-
tillstind beviljas for ett likemedelspreparat,
besluta om preparatet endast mot recept far
sdljas eller pd annat sétt overlatas till forbruk-
ning.

En forutsittning fér att ett likemedel skall
ersittas 4r att det pris som sdkanden féreslar
for likemedlet kan anses skiligt. I ett medde-
lande av EG-kommissionen (0.J. NO C310/86)
konstateras att motiveringen till att ett likeme-
del inte tas med i ersdttningssystemet eller att
ersdttning vigras skall basera sig pd en bedom-
ning av kostnaderna foér behandlingen och
behandlingens terapeutiska nytta jamfort med
andra behandlingsformer.

En helhetsbeddmning av kostnaderna for
lakemedelsbehandlingen och den nytta som
kan uppnés skall sdledes utgdéra grund for
beddmningen av om ett pris dr skéligt. Av de
faktorer som skall beaktas vid bedémningen
kan bl.a. nimnas vardkostnaderna, den nytta
som kan uppnds med likemedelsbehandlingen
bide med tanke pd patienten och de totala
kostnaderna for hilso- och socialvirden, andra
tilt buds stdende alternativa behandlingsformer,
t.ex. prisen pa motsvarande ldkemedelsprepa-
rat, lakemedlets pris i andra linder, sbkandens
redogorelse for tillverknings-, kontroll- och
produktutvecklingskostnader for likemedlet i
friga och kostnaderna for de forpliktelser som
samhéllet stiller, t.ex. kostnaderna for obliga-
torisk upplagring enligt lagen om obligatorisk
upplagring av likemedel (402/84), samt de
medel] som stér till forfogande for betalning av
ersittningar. Sdlunda skall beddmningen av om
priset pa ett lidkemede] 4r skiligt fortfarande i
sjdlva verket ske enligt principerna i gillande
likemedelslag.

De ovan nimnda grunderna fér beddmning
av om ett pris 4r skiligt giller di nya likeme-
del tas med i ersdttningssystemet och di det
avgdrs om ett likemedel som redan salufors
skall kvarstd i systemet nir en prishdjning som
ir godtagbar som ersdttningsgrund soks for
lakemediet.

Med ett likemedelspreparats skéliga partip-
ris forstds det hogsta pris till vilket preparatet
far sdljas till apotek, filialapotek, sjukhus och
hélsovirdscentraler. Ett likemedels minutfor-
sdljningspris, pd grundval av vilket patientens
likemedelskostnader ersiitts, utgdrs av parti-
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priset utdokat med apotekets forsdljningsprovi-
sion enligt den ldkemedelstaxa som faststills
med stod av 58§ likemedelslagen och den
omsittningsskatt som faststills med stéd av
omsittningsskattelagen (559/91).

Det pris som kan godtas som ersittnings-
grund for ett likemedel faststdlls av en like-
medelsersdttningsnimnd vid social- och hélso-
virdsministeriet sedan den har inhimtat folk-
pensionsanstaltens utlitande i saken. Folkpen-
sionsanstalten har redan nu kinnedom om
likemedelsprisen och ersdttningssystemet. Vid
folkpensionsanstalten finns ocksd en socialme-
dicinsk delegation, i vilken enligt sjukforsik-
ringsférordningen bl.a. de for genomférande av
sjukforsidkringen viktigaste medicinska special-
omradena skall vara representerade.

Om faststillelse av ett pris som ir godtag-
bart som ersittningsgrund inte soéks for ett
likemedel eller om priset pd ovan ndmnda
bedémningsgrunder inte kan anses skiligt, er-
sitts likemedlet inte med stod av sjukforsik-
ringslagen, utan det méste i sin helhet betalas
av patienten. Eftersom frdgan om huruvida ett
likemedels pris dr skiligt inte 4r forknippad
med forsiljningstillstindet, far likemedlet trots
det saluforas och marknadsforas.

Avsikten dr att genom forordning stadga
nidrmare om likemedelsersittningsndmnden,
om ansdkan och den utredning som skall
framlaggas till stod for den, om folkpensions-
anstaltens utlitande, om den tid inom vilken
ansdkan skall avgoras samt om behandlingen
av drenden. I EG:s direktiv 89/105/EEG forut-
sdtts bl.a. att ett beslut som giller en ansokan
om att ett likemedel skall uppfoéras pa den
forteckning over likemedel som omfattas av
sjukforsikringssystemet skall fattas inom 90
dagar efter det att ansdkan kommit in. Enligt
direktivet skall sokanden till de ansvariga
myndigheterna O6verlimna tillrickliga uppgif-
ter. Om de uppgifter som ldmnats som stéd for
anstkan dr otillrickliga, skall uppskov medde-
las och de ansvariga myndigheterna skall utan
drojsmél meddela sokanden vilka ytterligare,
detaljerade uppgifter som krivs. Alla beslut om
att inte 14ta ett likemedel ingd i forteckningen
over likemedel som omfattas av sjukforsik-
ringssystemet skall innehdlla en motivering,
som grundar sig pd objektiva och kontroller-
bara kriterier, samt, i férekommande fall, de
sakkunnigutlitanden eller rekommendationer
som legat till grund for beslutet. Dessutom
skall sokanden upplysas om de mdjligheter att
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s6ka dndring i beslutet som stdr till buds enligt
gillande lagstiftning och inom vilken tid dnd-
ring skall sokas.

Andring i likemedelsersidttningsnimndens
beslut skall kunna s6kas hos hogsta forvalt-
ningsdomstolen i enlighet med lagen om dnd-
ringss6kande i forvaltningsidrenden (154/50).

9§. Det foreslds att ett nytt 5 mom. fogas till
paragrafen. Stadgandet motsvarar ovan nimn-
da dndringar i friga om de priser som fast-
stillts som ersdttningsgrund. [ paragrafen
nidmns pd vilket pris ersittningen skall riknas
ut. Ersittningen till klienten rdknas ut pa det
belopp som hogst utgdrs av det faststillda
partipriset och den provision som apoteket
uppbir enligt likemedelstaxan samt omsitt-
ningsskatten, dvs. pd minutpriset.

1.3. Omsiittningsskattelagen

29§. Det foreslds att paragrafen dndras si
att forsaljning av likemedel som avses i like-
medelslagen, inbegripna sddana preparat som
avses i 21 § 2 mom. och 21 a § lakemedelslagen
och som enligt ett villkor som fogats till
tillstdnd eller registrering enligt de nimnda
lagrummen fir sdljas endast pd apotek, skall
vara skattefri, nir siljaren ar en sidan like-
medelsfabrik eller likemedelspartiaffar som av-
ses 1 lakemedelslagen. Andringen dr nddvindig
eftersom begreppet produkt av likemedelstyp
foreslas bli struket i likemedelslagen. Omsitt-
ningsskattefrihetens omfattning kvarstir ofor-
dndrad trots dndringen.

36 och 508§. I paragraferna hinvisas till
likemedelsprodukter som avses i 29 §. Pa grund
av dndringen av 29§ foreslds att det 1 stillet
skall hinvisas till varor som avses i 29 §.

2. Nédrmare stadganden och
bestimmelser

Utover de idndringar som skall goéras i
likemedelslagen forutsitter det avtal om Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomrddet som har
ingétts dessutom att stadgandena i likemedels-
forordningen om tillverkning av och partihan-
del med ldkemedel samt om forsiljningstill-
stind for ldkemedelspreparat dndras si att de
motsvarar EG:s bestimmelser. Avtalet férut-
sitter dessutom att de foreskrifter och anvis-
ningar som likemedelsverket har meddelat med
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stod av lakemedelslagen och likemedelsforord-
ningen #ndras.

Avsikten dr att ndrmare staganden om like-
medelsersittningsnimnden, om ansdkan om
faststillelse eller hojning av ett pris och den
utredning som skall framliggas till stéd for
den, om folkpensionsanstaltens utldtande, om
den tid inom vilken ansdkan skall behandlas
samt om behandlingen av drenden skall ingd i
sjukforsikringsforordningen. I sjukforsikrings-
forordningen skall ocksd stadgas huruvida 14-
kemedel som tillverkas pd apoteken samt blod
och syre skall ersittas.

3. Tkrafttridande- och dvergings-
stadganden

Tidpunkten for nar de foreslagna &dndring-
arna kan trida i kraft 4r beroende av nir
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet trider 1 kraft. Det foreslds darfor att
den tidpunkt nir lagarna trider i kraft skall
kunna bestimmas genom forordning.

Genom den foreslagna lagen om &dndring av
likemedelslagen upphivs lagen den 27 novem-
ber 1992 om d&ndring av likemedelslagen
(1162/92) och genom den foreslagna lagen om
dndring av sjukforsdkringslagen upphivs lagen
om #ndring av sjukforsdkringslagen (1163/92),
som ocksd gavs ovan nimnda dag.

I EES-avtalet ingir inte ndgra Overgings-
stadganden for likemedelspreparatens del. Sa-
lunda triader t.ex. det féreslagna stadgandet i
24§ 1 mom. likemedelslagen om forsdljnings-
tillstdndets giltighetstid och fornyande av till-
stdndet i princip i kraft vid den tidpunkt di
EES-avtalet triader i kraft. Detta innebér att de
drenden som giller fornyande av forsiljnings-
tillstdnd som har beviljats innan lagen tridde i
kraft skall behandlas inom det &r som f6ljer
efter det lagen tridde i kraft, eftersom ett
tillstdnd for nirvarande giller ett &r i sdnder.
De drenden som giller férnyande av tillstdnd
som giller dé lagen trider i kraft kan dock av
praktiska skil inte behandlas under en s& kort
tid, utan behandlingen maste fa ske under en
langre tidsperiod. Avsikten &r sdledes att dren-
den som giller fornyande av beviljade forsilj-
ningstillstdnd fardigbehandlas inom fem ar frin
det lagen tridde i kraft. Behandlingen inleds
nér ett ir har forflutit frdn ikrafttridandet.
Likemedelsverket skall ndrmare bestimma om

behandlingsordningen si att irendena kan be-
handlas som dndamalsenliga helheter.

Ett drende som 4r anhingigt vid likemedels-
verket di lagen trader i kraft behandlas och
avgors 1 regel enligt de stadganden som gillde
da lagen tradde i kraft. Detta giller dock inte
drenden i friga om vilka de foreslagna nya
stadgandena innebdr att hela det tidigare sys-
temet dndras. S&dana ir t.ex. de stadganden i
21 § 1 mom. 4 punkten och 26 § 1 mom. ldke-
medelslagen som géller faststillelse av ett ldke-
medels pris. Dessa drenden omfattas inte lingre
av ldkemedelsverkets behorighet. De férfaller
sdledes da lagen trader i kraft. Ans6kningar om
tillstdnd att ange att ett preparat dr avsett att
anvindas pa liknande sitt som likemedel kan
inte heller behandlas enligt de stadganden som
giller nir lagen trdder i kraft, eftersom de
stadganden som giller beviljande av sddant
tillstdnd foreslds bli upphdvda och preparaten
kommer att omfattas antingen av systemet med
forsiljningstilistind eller av systemet med re-
gistrering. De anhiéingiga ansokningarna om
tillstdnd skulle sdledes beroende pd produkter-
nas beskaffenhet anses endera som ansékningar
om registrering eller forsdljningstillstind och
sOkandena borde vid behov komplettera sin
ansOkan att motsvara de nya kraven.

Nir den féreslagna lagen om #ndring av
lakemedelslagen trider i kraft finns det pa
marknaden bade sddana preparat for vilka har
beviljats tillstdind enligt 69 § 1 mom. att ange
att preparatet 4r avsett att anvindas pi liknan-
de sitt som ldkemedel och andra sddana
motsvarande preparat fér vilka har beviljats
tillstdnd och vilka godkidnts med stéd av
tidigare stadganden. Silunda saluférs fortfa-
rande homeopatiska och antroposofiska prepa-
rat och preparat som motsvarar preparaten
enligt 68§ 1 mom. i den gillande lagen, for
vilka med stéd av 10f§ apoteksvarulagen
(56/83) har beviljats tillstind som géller forsilj-
ning eller annan o&verldteise till férbrukning,
samt sddana preparat som motsvarar prepara-
ten enligt 68 § 3 mom. i den géllande lagen och
som med stod av forordningen om anmélan av
tillverkning for likemedelsaktigt bruk (512/83)
har godkints for lakemedelsaktigt bruk. Av-
sikten &r att alla ovan ndmnda preparat utan
sdrskild ansdkan upptas som preparat enligt
det nya systemet och med de d&ndamél som har
godkidnts for dem nir lagen trader i kraft.
Salunda skall sidana homeopatiska och antro-
posofiska preparat for vilka har beviljats till-
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stdnd enligt 69 § 1 mom. likemedelslagen eller
10 f § apoteksvarulagen och som uppfyller kra-
ven enligt 21 a § 1 och 2 mom. i den foreslagna
lagen upptas som registrerade preparat enligt
21 a § nidr lagen trdder i kraft. Andra sidana
preparat for vilka med stod av 69§ 1 mom.
likemedelslagen eller 10 f§ apoteksvarulagen
har beviljats tillstdnd att ange att preparatet dr
avsett att anvindas pd liknande sitt som
likemedel eller tillstind som giller forsiljning
eller annan Overlatelse till férbrukning samt
sddana preparat som med stdd av ovan nimn-
da forordning har godkénts for lakemedelsak-
tigt bruk skall ddremot upptas som sddana
naturmedel enligt lagens 21 § 2 mom. for vilka
har beviljats forséljningstillstdnd.

Anteckningarna pd forsdljningholjet for de
preparat som nir lagen trdder 1 kraft skall
upptas som registrerade preparat eller preparat
for vilka har beviljats forsdljningstillstind skall
inom tvd 4r frdn det lagen trddde i kraft
motsvara ldkemedelsverkets foreskrifter om
paskrifterna pd siljforpackningarna.

Bland de preparat som nir lagen trdder i
kraft upptas som naturmedel for vilka har
beviljats forsdljningstillstdind kan det finnas
sddana preparat som inte uppfyller de villkor
for forsiljningstillstdind som anges ovan i 21 §,
inte ens om de formildras till vissa delar.
Avsikten dr ddrfor att ovan avsedda preparat
skall utvirderas under en tid av flera ar. I
Overgangsstadgandena foreslds darfor att inne-
havaren av forsdljningstillstind fér sidana na-
turmedel for vilka har beviljats forsdljningstill-

stdnd 1 enlighet med vad som sigs ovan inom
den tid likemedelsverket bestimmer skall an-
hélla om att tillstindet skall férnyas, oberoen-
de av vad som i den foreslagna lagens 24§
stadgas om forsiljningstillstdndets giltighetstid
och om férnyande av tillstindet. Avsikten ir
att det skall bestimmas att ansokningar om
fornyande av forsdljningstilistind tidigast skall
inlimnas senast den 31 december 1995.

Stadgandena om tillverkning av likemedel
skall omfatta badde naturmedel och registrerade
homeopatiska och antroposofiska preparat.
Enligt Overgdngsstadgandena skall de som i
Finland industriellt tillverkar sidana preparat
darfor inom ett &r frin det lagen trddde i kraft
till ldkemedelsverket ldmna en ansdkan om
tillstind enligt 8§ likemedelslagen. De som
idkar partihandel med naturmedel skall pa
motsvarande sitt inom ett dr frdn det lagen
tradde 1 kraft hos ldkemedelsverket anhdlla om
tillstdnd eller erkdnnande enligt 32§ likeme-
delslagen.

Det pris som skall godtas som ersittnings-
grund for ett likemedelspreparat som saluférs
nédr den foreslagna lagen om dndring av sjuk-
forsikringslagen triader i kraft ar hogst det pris
som har faststéllts i samband med att forsdlj-
ningstillstind enligt 21§ likemedelslagen be-
viljats eller som har dndrats i enlighet med 26 §
i den sistndmnda lagen.

Med stdd av vad som anférts ovan foreliggs
Riksdagen foljande lagférslag:
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Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/87) 21 § 1 mom. 4 punkten och 8 kap.,

av dessa lagrum 21 § 1 mom. 4 punkten sddan den lyder i lag av den 8 mars 1993 (248/93) och
8 kap. sddant det lyder delvis dndrat genom nimnda lag,

dndras 2§ 3mom., 3§ 2mom., 4§ 1 mom., 8§ 2mom., 10 och 11§, rubriken fér 4 kap.,
mellanrubriken fore 22§, 22§, 23§ 2 och 3mom,, 24§, 26§ 1 och 3 mom., mellanrubriken fére
278 27—3085, 31§ Imom. 32§ 34§ lmom. 35 och 36§, 38§ 1mom. 43§ 1 mom.,
mellanrubriken fére 85§, 85, 87, 89 och 94 §§, 96 § 1 punkten, 99 § 1 mom., 100 §, mellanrubriken
fore 101 § samt 101§,

av dessa lagrum 10 och 24 §§ sddana de lyder delvis dndrade genom nimnda lag av den 8 mars
1993 samt 23§ 3 mom., 26§ 1 och 3 mom., 27, 30, 32, 35, 85, 87, 89, 94 och 101 § sidana de
lyder i sistnimnda lag, samt

fogas till 21§, sddan den lyder delvis dndrad genom nimnda lag av den 8 mars 1993, ett nytt
2 mom., varvid det nuvarande 2 och 3 mom. blir 3 och 4 mom., till 23 §, sidan den lyder delvis
dndrad genom sistndmnda lag, nya 3 och 4 mom., varvid det d4ndrade 3 mom., blir 5 mom., till
33 § ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2 mom. blir 3 mom., samt till lagen en ny 21 a § och

101 a § som féljer:

Tillampningsomrdde

Stadgandena i 3 kap. samt 21, 22, 24, 26, 29,
30, 32, 33, 36, 37, 55§ 1 mom., 57 och 58§
tillimpas inte pd sidana homeopatiska och
antroposofiska preparat som avses 1 21 a§.

Definitioner

Som likemedel betraktas ocksi ett sddant
preparat eller 4mne for invértes eller utvirtes
bruk som avses i 1 mom. och som anvénds for
att utréna hilsotilistdndet eller sjukdomsorsa-
ker eller for att A4terstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner hos méinnis-
kor eller djur.

48
Med likemedelspreparat avses ett likemedel
som
1) tillverkats eller importerats i enlighet med
denna lag,
2) &r avsett att anvandas som likemedel och
som

3) sdljs eller pd annat sitt Overldts till
forbrukning i séljforpackning.

Angdende ansdkan om tillstdnd stadgas nir-
mare genom forordning. Genom férordning
stadgas dven om den tid inom vilken en
tilistdindsansokan skall avgoras.

10 §

En likemedelsfabrik kan av sirskilda skil
lata tillverkningen eller kontrollen av ett like-
medelspreparat ske helt eller delvis i en annan
lakemedelsfabrik eller inrittning, om den med-
delar lakemedelsverket detta. Om férfarandet
dé tillverkningen eller kontrollen av ett like-
medelspreparat sker hos nigon annan samt om
anmélningsférfarandet 1 samband ddrmed stad-
gas ndrmare genom forordning.

11§
Likemedelsfabriken skall iaktta god tillverk-
ningssed for likemedel och fora forteckningar



1993 rd — RP 101 29

over likemedelsforsiljningen pa det sitt som
stadgas ndrmare genom forordning.

4 kap.
Forsiljningstillstind och registrering

Forutsdttningar for tillstdndet

Likemedelsverket bestimmer om de utred-
ningar som krivs for att de i 1 mom. nimnda
forutsittningarna skall kunna pévisas i friga
om sidana preparat med en viletablerad me-
dicinsk anvindning i vilka den verksamma
bestandsdelen eller de verksamma bestindsde-
larna hirstammar frdn vixt- eller djurriket,
bakterier eller mineraler (naturmedel). Det som
anges har giller dock inte vitaminpreparat dir
vitaminmédngden Overstiger den mingd som
stadgas i den 83§ avsedda likemedelsforteck-
ningen.

Registrering av vissa homeopatiska och
antroposofiska preparat

21 a §

Ett forsaljningstillstind enligt 21 § krivs inte
for ett sidant homeopatiskt eller antroposo-
fiskt preparat som ldikemedelsverket har regi-
strerat, som har tillverkats enligt en tiliverk-
ningsmetod som beskrivs i Europeiska farma-
kopén eller i den officiella farmakopén i en stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, som &r avsett att intas genom
munnen eller avsett fér utvirtes bruk, som inte
pastds ha ndgon speciell terapeutisk effekt och
som inte innehdller mer 4n en tiotusendel av
urtinkturen eller mer 4n en hundradel av den
minsta dos av en receptbelagd ldkemedelssubs-
tans som anvinds i ordinarie likemedelsbe-
handling.

Homeopatiska preparat som ir avsedda for
sddana djur som anvinds till livsmedel eller
vilkas produkter anvinds foér detta dndamal
kan inte registreras.

Registrering kan soékas av den som skall
svara for forsiljningen. Till registreringen kan
fogas villkor.

Likemedelsverket foreskriver nirmare om

registreringen, om de utredningar som skall
bifogas registreringsansdkan och om paskrifter-
na pa siljférpackningarna.

Med avvikelse frdn stadgandena i denna
paragraf skall for ett homeopatiskt eller antro-
posofiskt preparat som tiliverkats pi ett apotek
goras en forhandsanmalan till likemedelsver-
ket.

Sokanden och behandlingstid

22 §

Forsdljningstillstdind kan sékas av den som
skall svara for forsiljningen.

Om den som anhéller om forsdljningstill-
stdnd 4r frdn en stat som inte hor till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomrddet, skall
han inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet ha ett ombud med uppgift att anhdlla
om forsdljningstillstind och dven i &vrigt re-
presentera sdkanden i frdgor som giller till-
stindet.

Om den tid inom vilken en tillstindsansdkan
skall avgoras stadgas genom férordning.

Avgifter

For varje ar efter det da tillstindet be-
viljades skall dessutom betalas en 4rsavgift pa
5 000 mark.

Utan hinder av 1 och 2mom. skall for
behandlingen av en ansdkan om forsiljnings-
tillstdnd for naturmedel som avses i 21§
2 mom. till staten pad forhand betalas en avgift
pd 5000 mark samt en arsavgift pid 1 000 mark
for varje ar efter det da tillstindet beviljades.

For registrering enligt 21 a § skall till staten
pa forhand betalas en avgift pd 1000 mark.

Statsrddet kan justera beloppen av de avgift-
er som ndmns i denna paragraf si att juster-
ingen hogst motsvarar fordndringarna i pen-
ningvirdet. Likemedelsverket pafor och upp-
bir avgifterna.

Tillstdndets giltighetstid

24 §

Ett forsdljningstillstind giller i fem ar. Till-
stindet kan férnyas for fem &r i sinder. En ny
ansokan skall 1dmnas in minst tre minader fore
tillstdndsperiodens utging.
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Tillstindet upphor att gilla, om arsavgifter-
na enligt 23§ 2och 3 mom. inte har betalts
inom utsatt tid.

Andringar som ror likemedelspreparat

26 §

Onskas det att ett likemedelspreparat som
fatt forsiljningstillstand skall 4ndras eller for-
utsitter den tekniska och vetenskapliga utveck-
lingen att likemedelspreparatet dndras, skall
innehavaren av forsdljningstillstindet gbra en
ansbkan om d&dndring hos likemedelsverket.
Andringar som inte visentligt piverkar bedém-
ningen av férutsittningarna for férsiljningstill-
stdnd for likemedelspreparatet skall dock en-
dast anmalas till ldkemedelsverket.

Liakemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om dndringar som ndmns i 1 mom. och
det forfarande som skall tillimpas pa dem.

Aterkallande av forsdiliningstillsténd och av
registrering

27 §

Liakemedelsverket kan aterkalla ett forsilj-
ningstillstdnd eller en registrering enligt 21 a §,
om det genom ny forskning eller pd annat sitt
kunnat pavisas att forutsittningar for tillstan-
det eller registreringen inte lingre finns.

Om det finns skil att misstinka att forut-
sdttningar for ett forsidljningstilistdnd eller en
registrering inte lingre finns, kan likemedels-
verket tillfalligt dterkalla tillstindet eller regis-
treringen for den tid under vilken preparatet
undersoks.

Sdrskilda stadganden

28 §

Det kan forordnas att de nddvindiga under-
sokningskostnaderna i de fall som ndmns i 27 §
skall betalas helt eller delvis av den som
innehar forsdljningstillstandet eller registrering-
en,

29 §
Innehavaren av ett forsdljningstillstind skall
i man av mojlighet sorja for att likemedelspre-
parat som stimmer overens med tillstdndet

utan avbrott kan levereras till likemedelsparti-
handeln.

30§

Nirmare foreskrifter om den tillstdndsanso-
kan som ndmns i detta kapitel och om de
upplysningar som skall fogas till ansdkan samt
om anteckningar pa forsiljningsholjet och hu-
ruvida en bipacksedel skall ingd i ldkemedels-
forpackningen meddelas av likemedelsverket.

Forsiljning frdan likemedelsfabriker

31§

Fran en likemedelsfabrik kan siljas eller pa
annat sitt overlatas fabrikens egna likemedels-
preparat till en annan likemedelsfabrik samt
till 1akemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek,
militdrapotek, sjukhusapotek och likemedels-
centraler. Homeopatiska och antroposofiska
preparat enligt 21 a § fir dessutom siljas eller
pd annat sdtt Overlatas till dem som idkar
partihandel med dessa preparat och dessutom
far sadana ovan ndmnda preparat och sddana
naturmedel enligt 21 § 2 mom. i friga om vilka
det i samband med registreringen eller bevilj-
andet av forsiljningstillstind inte har bestdmts
att de far siljas endast pd apotek siljas eller pd
annat sdtt overldtas till dem som idkar detalj-
handel med dessa preparat.

Idkande av partihandel med likemedel

32§

Partihandel med likemedel fir idkas med
tilistind av likemedelsverket. Till ett sadant
tillstdnd kan fogas villkor. Om erkdnnande av
ett sddant tillstdnd att idka partihandel som i
en stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet har beviljats i enlighet med
Europeiska gemenskapernas  bestimmelser
stadgas genom forordning.

Om den tid inom vilken en tillstindsanstkan
skall avgoras stadgas genom forordning.

Om kvalitetskontroll av likemedelspreparat
som importeras fran ett land som inte hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet
stadgas genom foérordning.
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34§

Fran en likemedelspartiaffar kan siljas eller
pa annat sitt overldtas likemedel till likeme-
delsfabriker, andra likemedelspartiaffirer,
apotek, filialapotek, militdrapotek, sjukhusapo-
tek och likemedelscentraler samt till veterini-
rer for medicinering av djur. Homeopatiska
och antroposofiska preparat enligt 21 a§ far
dessutom siljas eller pd annat sitt overlatas till
dem som idkar partihandel med dessa preparat
och dessutom far sddana ovan nimnda prepa-
rat och sddana naturmedel enligt 21 § 2 mom. i
friga om vilka det i samband med registrering-
en eller beviljandet av forsdljningstillstind inte
har bestdmts att de far siljas endast pd apotek
sdljas eller pd annat sitt overlatas till dem som
idkar detaljhandel med dessa preparat.

Scdirskilda stadganden

35§

Fran en likemedelsfabrik och en likemedels-
partiaffir kan vidare utan vederlag overlatas
lakemedel till likare, tandlikare, veterinirer
samt apotekare, sjukhusapotekare och fore-
stdndare for likemedelscentraler som varuprov
och for jourindamal enligt likemedelsverkets
anvisningar. Sddana homeopatiska och antro-
posofiska preparat enligt 21 a§ och siddana
naturmedel enligt 21 § 2 mom. i friga om vilka
det i samband med registreringen eller bevilj-
andet av forsiljningstilistind inte har bestdmts
att de fir siljas endast pd apotek kan likasé
som varuprov Overldtas frdn en likemedelsfab-
rik eller en partiaffir till dem som idkar
minuthandel med dessa preparat.

36§

Vid en likemedelspartiaffir skall foras for-
teckningar o6ver import, anskaffning, upplag-
ring och forsiljning av likemedel pd det sitt
som nirmare stadgas genom férordning.

Allmdint

38§

Likemedel far siljas till allméinheten endast
pd apotek som avses 1 41 och 42 §§ samt pa
filialapotek och frdn medicinskdp som avses i
52§, med undantag av naturmedel som avses i
21§ 2 mom. och homeopatiska och antroposo-
fiska preparat som avses i 21 a§, om inte

lakemedelsverket da det beviljar forséljningstill-
stand eller i samband med registreringen be-
stimmer att preparatet endast fir siljas pd
ovan nidmnda apotek.

43 §

Apotekstillstind kan beviljas en sidan med-
borgare i en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet som #r legitimerad provisor
och som inte har forsatts i konkurs eller stillts
under formynderskap.

Vissa intyg

85 §

For export av likemedel utfirdar likeme-
delsverket for likemedelsfabrikerna och like-
medelspartiaffirerna samt myndigheterna i det
importerande landet intyg 6ver likemedelspre-
paraten och tillverkningen av dem.

87 §

Innan klinisk likemedelsprévning inleds
skall likemedlets tillverkare, den som har
anhallit om forséljningstillstind eller innehava-
ren av forsiljningstillstindet eller den likare
eller tandlidkare som utfér provningen gora en
forhandsanmilan om denna till likemedelsver-
ket.

Det ankommer pé ldkemedelsverket att over-
vaka den kliniska likemedelsprévningen samt
att meddela nidrmare foreskrifter dirom. En
person som likemedelsverket har forordnat har
ritt att vid behov inspektera prévningsplatsen
och granska provningshandlingarna. Likeme-
delsverket kan vid behov bestimma att en
klinisk likemedelsprévning skall avbrytas.

Informationsplikt

89 §

Likemedelsfabriker, ldkemedelspartiaffarer,
ombud som ndmns i 22 § 2 mom., innehavare
av forsdljningstillstdnd eller registrering, apote-
kare, Helsingfors universitetsapotek, sjukhus-
apotek, likemedelscentraler och militdrapotek
skall pd begiéiran till likemedelsverket limna
sddana upplysningar och utredningar i anstut-
ning till import, tillverkning, distribution, f6r-
sdljning eller annan 6verldtelse till forbrukning
av likemedel vilka 4r nodvindiga for att en i
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76 § ndmnd tillsynsmyndighet skall kunna full-
gora de dligganden som den har enligt denna
eller ndgon annan lag.

94 §

Likemedeisverket kan aterkalla ett i denna
lag angivet forsdljningstillstind for likemedels-
preparat eller en registrering enligt 21 a §, om
91§ 1 mom. eller foreskrifter som meddelats
med stdd av 91 § 3 mom. har Overtritts pa ett
grovt sétt vid marknadsféringen av preparatet.

Straff

96 §

Den som

1) tillverkar, siljer eller pd annat sitt dver-
liter, salufdr, importerar, lagerfor eller 1 sin
besittning har likemedel i strid med denna lag,

skall, om stringare straff fér girningen inte
stadgas ndgon annanstans, for likemedelsbrott
domas till boter eller fangelse i hogst ett &r.

Forverkandepdfilider

99 §

Likemedel, som i strid med denna lag eller
stadganden eller bestimmelser som utfirdats
med stdd av den har tillverkats, silts eller pd
annat sitt Overlatits, saluforts, importerats,
lagerforts eller innehafts, eller deras varde samt
ekonomisk fordel av brottet skall forklaras
forverkade till staten.

Beslag

100 §

En anhdllningsberittigad tjinsteman fir ta i
beslag lakemedel som avses i denna lag, om det
dr sannolikt att varan kommer att domas
forbruten till staten.

Forbud och dterkallande

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

skdl att misstinka att forutsdttningar for ett
forsdljningstillstind eller en registrering inte
langre finns eller om de krav och forpliktelser
som hinfor sig till tillverkningen eller importen
av lakemediet inte uppfylls.

101 a §

Lakemedelsverket kan helt och héllet eller
tillfalligt &terkalla ett tillstdnd att tillverka
likemedel eller idka partihandel, om négot
krav som hinfor sig till tillstindet inte lingre
uppfylls eller ndgon for sikerheten eller kvali-
teten visentlig forpliktelse inte har uppfyllts.

1. Denna lag triader i kraft vid en tidpunkt
som bestdms genom férordning.

2. Genom denna lag upphévs lagen den 27
november 1992 om &ndring av likemedelslagen
(1162/92).

3. Ett drende som dr anhingigt vid likeme-
delsverket ndr denna lag trdder i kraft be-
handlas och avgodrs enligt de stadganden som
gillde vid ikrafttridandet, med undantag for
stadgandet i 21§ 1 mom. 4 punkten och det
stadgande i 26 § 1 mom. enligt vilket en dndring
av. ldkemedlets pris under forsiljningstillstan-
dets giltighetstid forutsitter tillstind av like-
medelsverket, samt med undantag av stadgan-
dena i 8 kap. .

4. Ar sadana tillstdnd att siilja eller pd annat
satt till forbrukning 6verldta homeopatiska och
antroposofiska preparat som har beviljats med
stod av 69 § 1 mom. likemedelslagen eller 10 f §
apoteksvarulagen gillande nér denna lag trader
i kraft och uppfyller dessa preparat kraven
enligt 21 a§ 1 och 2 mom. i denna lag, upptas
preparaten som registrerade preparat enligt
21 a § nir lagen trdder i kraft.

5. Ar sidana tillstind att sélja eller p4 annat
satt till forbrukning overldta andra 4n ovan
nimnda preparat som har beviljats med stéd av
69§ 1 mom. likemedelslagen eller 10§ apo-
teksvarulagen gillande nér denna lag trider 1
kraft, upptas preparaten som naturmedel enligt
21 §2 mom. i denna lag for vilka har beviljats
forsiliningstillstind med de &ndamdl som har
godkints for preparatet. Detsamma géller pre-
parat for vilka pa det sitt om vilket stadgas
sarskilt har godkints ett &ndamil av samma
art som for en produkt av likemedelstyp.

6. Anteckningarna pa forsdljningsholjet till
de preparat som i enlighet med vad som sigs
ovan har upptagits som registrerade preparat
eller som preparat fér vilkka har beviljats
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forsiljningstillstind skall inom tvi ar frin det
lagen trddde i kraft motsvara de foreskrifter
som likemedelsverket meddelar med stod av
21a eller 30§ i denna lag samt 30§ likeme-
delsférordningen.

7. Utan hinder av vad som i 24§ 1 mom.
stadgas om forsdljningstillstdndets giltighetstid
och fornyande av tillstind bestimmer ldkeme-
delsverket den tid inom vilken innehavaren av
ett forsdljningstillstind for naturmedel, for
vilka har beviljats forsiljningstillstind i enlig-
het med vad som sdgs ovan, skall anhdlla om
att tillstdndet fornyas.

8. Den som i Finland industriellt tillverkar
sddana naturmedel och siddana homeopatiska
och antroposofiska preparat som avses ovan
skall inom ett 4r frdn det denna lag har tritt i
kraft hos likemedelsverket anhdilla om tillstind
enligt 8 § likemedelslagen.

9. Den som idkar partihandel med ovan
avsedda naturmedel skall inom ett ar frin det
denna lag tridde i kraft hos likemedelsverket
anhdlla om tillstdnd eller erkinnande enligt
328

10. Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan den trider i kraft.

2. Lag
om :indring av 5 a och 9 §§ sjukforsikringsiagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i sjukforsidkringslagen av den 4 juli 1963 (364/63) 5 a §, sddan den lyder i lag av den 30

december 1992 (1653/92), samt

Jfogas till 9§, sddan den lyder 4ndrad genom lag av den 30 december 1991 och lag av den 30
december 1992 (1714/91 och 1653/92), ett nytt 5 mom. som f6ljer:

5a§

Med likemedel som skall ersittas enligt 5§
I mom. 3 punkten forstds ett i likemedelslagen
(395/87) avsett receptbelagt likemedel vars
dndamil dr att vid invirtes eller utvértes bruk
bota eller lindra sjukdom eller sjukdomssym-
tom och for vilket har faststillts ett skiligt
partipris som kan godtas som ersittningsgrund,
dock inte naturmedel eller homeopatiska och
antroposofiska preparat. Med ldkemedel som
skall ersittas forstids dven ett sadant i social-
och hilsovardsministeriets beslut nimnt like-
medel som fér siljas utan recept och for vilket
ett skiligt partipris som kan godtas som
ersdttningsgrund har faststillts. Om ett partip-
ris som godtagits som ersittningsgrund inte har
faststillts for likemedlet, ersitts detta inte med
stéd av denna lag. Genom forordning stadgas
huruvida likemedel som tillverkas pd apoteken
samt syre och blod skall ersittas. Med kliniskt
niringspreparat forstas ett preparat som vid
behandling av sjukdom anvidnds for att helt
elier delvis ersitta eller komplettera diet.

Det skiliga partipris for ett likemedel som
kan godtas som ersdttningsgrund faststills av
likemedelsersidttningsndmnden vid social- och
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hilsovardsministeriet. Ansdkan om faststéllan-
de av pris och om hdjning av faststillt pris gors
hos likemedelsersittningsnimnden, som in-
hamtar folkpensionsanstaltens utldtande i sak-
en.
Likemedelsersiattningsndmnden bestdr av tvd
representanter for social- och hilsovardsminis-
teriet, en representant fér finansministeriet, tva
representanter for folkpensionsanstalten, en re-
presentant fér likemedelsverket och en repre-
sentant fér forsknings- och utvecklingscentra-
len for social- och hilsovirden. Social- och
hilsovardsministeriet forordnar ordféranden,
vice ordféranden och de 6vriga medlemmarna
samt fér varje medlem en personlig suppleant
for tre ar i sénder.

Nirmare stadganden om likemedelsersitt-
ningsndmnden, ans6kan och den utredning
som skall framldggas till stod for den, folkpen-
sionsanstaltens utldtande, den tid inom vilken
ansOkan skall avgoras och behandlingen av
drenden utfirdas genom forordning.

Andring i ldkemedelsersittningsnimndens
beslut kan sokas hos hogsta forvaltningsdom-
stolen s som stadgas i lagen om &4ndringsso-
kande i forvaltningsdrenden (154/50).
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Den ersidttning som skall betalas for ett i 5§
1 mom. 3 punkten och 5b§ 1 mom. 3 punkten
avsett likemedel faststills pd ett belopp som
bestar av hogst det faststillda partipriset ut-
Okat med hogst ett belopp enligt den likeme-
delstaxa som faststills genom statsrddets be-
slut, samt omsittningsskatt.

Denna lag triader i kraft vid en tidpunkt som
bestdims genom foérordning.

3.

Genom denna lag upphivs lagen den 27
november 1992 om indring av 5a och 9§§
sjukforsdkringslagen (1163/92).

Det pris som kan godtas som erséttningsg-
rund f6r ett likemedelspreparat som saluférs
nér lagen trider i kraft dr hogst det pris som
har faststéllts i samband med att forsiljnings-
tillstdnd enligt 21§ likemedelslagen beviljats
eller som har &dndrats i enlighet med 26§ i
ndmnda lag.

Atgirder som verkstlligheten av lagen for-
utsdtter fir vidtas innan den trider i kraft.

Lag

om jindring av omsiittningsskattelagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 29§, 36§ 1 mom. 2 punkten och 50§ omséttningsskattelagen av den 22 mars 1991

(559/91) som foljer:

29§

Skattefri 4r forsdljning av ldkemedel som
avses 1 lakemedelslagen (395/87), nir séljaren ar
en siddan likemedelsfabrik eller l1ikemedelspar-
tiaffir som avses i likemedelslagen. Detta
giller dven preparat som avses i 21§ 2 mom.
och 21 a § likemedelslagen och som enligt ett
villkor som fogats till tillstind eller registrering
enligt de nimnda lagrummen far siljas endast
pé apotek.

36 §

Skattefri 4r import av f6ljande varor:

2) godsel- och foderdimnen som avses 1 28§
samt varor som avses 1 29 §,

Helsingfors den 18 juni 1993

50 §

En skattskyldig apotekare far gora ett kal-
kylerat avdrag enligt 47§ for sidana varor
enligt 29§ som han kopt frdn en likemedels-
fabrik eller en likemedelspartiaffir eller som
han sjdlv har importerat.

Denna lag trider i kraft vid en tidpunkt som
bestdms genom férordning.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsidtter far vidtas innan den triader i
kraft.

Republikens President

MAUNO KOIVISTO

Social- och hilsovardsminister Jorma Huuhtanen
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Bilaga

1. Lag

om #ndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/87) 21 § 1 mom. 4 punkten och 8 kap.,

av dessa lagrum 21 § 1 mom. 4 punkten sddan den lyder i lag av den 8 mars 1993 (248/93) och
8 kap. sddant det lyder delvis dndrat genom nimnda lag,

dndras 2§ 3mom., 3§ 2mom., 4§ 1 mom., 8§ 2mom., 10 och 11§§, rubriken for 4 kap.,
mellanrubriken fore 22§, 22§, 23§ 2 och 3 mom., 24§, 26§ 1 och 3 mom., mellanrubriken fore
278§, 27—308, 31§ lmom., 32§ 34§ 1mom. 35 och 36§, 38§ 1mom., 43§ 1 mom,
mellanrubriken fore 85§, 85, 87, 89 och 94 §, 96 § 1 punkten, 99 § 1 mom., 100§, mellanrubriken
fore 101 § samt 101§,

av dessa lagrum 10 och 24 §§ sddana de lyder delvis dndrade genom ndmnda lag av den 8 mars
1993 samt 23§ 3 mom., 26§ 1 och 3 mom., 27, 30, 32, 35, 85, 87, 89, 94 och 101 §§ sddana de
lyder i sistndmnda lag, samt

fogas till 21 §, sddan den lyder delvis &ndrad genom némnda lag av den 8 mars 1993, ett nytt
2 mom., varvid det nuvarande 2 och 3 mom. blir 3 och 4 mom., till 23 §, sidan den lyder delvis
indrad genom sistndmnda lag, nya 3 och 4 mom., varvid det 4ndrade 3 mom., blir 5 mom., till
33 § ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2 mom. blir 3 mom., samt till lagen en ny 21 a§ och
101 a § som foljer:

Géllande lydelse Foreslagen lydelse .

Tillampning somrdde

2§

Lagen giller dven produkter av likemedels-

Stadgandena i 3 kap. samt 21, 22, 24, 26, 29,

typ.

30, 32, 33, 36, 37, 55§ 1 mom., 57 och 58 §§
tillimpas inte pd sddana homeopatiska och
antroposofiska preparat som avses i 21 a §.

Definitioner

Som likemedel betraktas ocksi ett sidant
preparat eller 4mne for invirtes eller utvirtes
bruk som avses i 1 mom. och som anvinds for
att utrona hilsotillstindet eller sjukdomsorsa-
ker hos ménniskor eller djur.

4
Med likemedelspreparat avses ett likemedel
som
1) tillverkats eller importerats i enlighet med
denna lag,

3§

Som likemedel betraktas ocksd ett sddant
preparat eller &mne for invirtes eller utvirtes
bruk som avses i 1 mom. och som anvinds foér
att utrona hilsotilistindet eller sjukdomsorsa-
ker eller for att dterstilla, korrigera eller modi-
fiera fysiologiska funktioner hos minniskor eller
djur.

438
Med ldkemedelspreparat avses ett likemedel
som
1) tillverkats eller importerats i enlighet med
denna lag,
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Gdllande lydelse

2) dr avsett att anvdndas som likemedel och
som

3) sdljs eller pd annat sitt Overlits till
forbrukning i tillverkarens originalférpackning.

Angdende ans6kan om tilistind stadgas nir-
mare genom férordning,

10 §

Som en likemedelsfabrik eget 1idkemedelspre-
parat betraktas dven ett likemedelspreparat
som tillverkats pd uppdrag av denna fabrik vid
en annan likemedelsfabrik 1 Finland.

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

11§

Likemedelsfabriken skall fora sidana for-
teckningar over likemedelstillverkningen, kva-
litetskontrollen och férsdljningen om vilka
stadgas nidrmare genom forordning.

4 kap.
Forsiljningstillstind

Foreslagen lydelse

2) &r avsett att anviandas som likemedel och
som

3) sdljs eller pd annat sdtt Overldts till
forbrukning i sdfjforpackning.

88§

Angdende ansokan om tillstind stadgas nér-
mare genom forordning. Genom forordning
stadgas dven om den tid inom vilken en tillstands-
ansokan skall avgoras.

10 §

En ldkemedelsfabrik kan av sdrskilda skdl ldta
tillverkningen eller kontrollen av ett likemedels-
preparat ske helt eller delvis i en annan likeme-
delsfabrik eller inrdittning, om den meddelar
ldkemedelsverket detta. Om forfarandet da till-
verkningen eller kontrollen av ett likemedelspre-
parat sker hos ndgon annan samt om anmiil-
ningsforfarandet i samband ddrmed stadgas ndir-
mare genom forordning.

11 §

Likemedelsfabriken skall iakrta god tillverk-
ningssed for likemedel och fora forteckningar
over likemedelsforsiljningen pd det sdtt som
Stadgas nédrmare genom forordning.

4 kap.
Forsiljningstillstind och registrering

Forutsiittningar for tillstdndet
21§

Likemedelspreparat fir med lkemedelver-
kets tillstdnd séljas till allménheten eller pa
annat sitt Overldtas till forbrukning. Forsilj-
ningstillstindet férutsitter att

Likemedelsverket bestimmer om de utred-
ningar som krdvs for att de i 1 mom. nimnda
Sforutséitiningarna skall kunna pdvisas i frdga om
sddana preparat med en viletablerad medicinsk
anvindning i vilka den verksamma bestdndsdelen
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Gdllande lydelse

Sokanden

22§
Forsdljningstillstdnd kan sokas av
1) den som enligt denna lag industriellt fir
tillverka likemedel, for sina egna likemedels-
preparat, eller av
2) en utldndsk tillverkare for utomlands
tillverkade likemedelspreparat som inte 4r en

Foreslagen lydelse

eller de verksamma bestdndsdelarna héirstammar
frdn vixt- eller djurriket, bakterier eller minera-
ler (naturmedel). Det som anges hdr gdller dock
inte vitaminpreparat ddr vitaminmdingden over-
stiger den mdngd som stadgas i den 83 § avsedda
liikemedelsforteckningen.

Registrering av vissa homeopatiska och
antroposofiska preparat

21 a§

Ett forsdljningstillstind enligt 21 § krdvs inte
for ett sadant homeopatiskt eller antroposofiskt
preparat som likemedelsverket har registrerat,
som har tillverkats enligt en tillverkningsmetod
som beskrivs i Europeiska farmakopén eller i den
officiella farmakopén i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, som
dr avsett att intas genom munnen eller avsett for
utvdrtes bruk, som inte pdstds ha ndgon speciell
terapeutisk effekt och som inte innehdller mer dn
en tiotusendel av urtinkturen eller mer dn en
hundradel av den minsta dos av en receptbelagd
likemedelssubstans som anvinds i ordinarie li-
kemedelsbehandling.

Homeopatiska preparat som dr avsedda for
sddana djur som anvinds till livsmedel eller
vilkas produkter anvdnds for detta dndamdl kan
inte registreras.

Registrering kan sékas av den som skall svara
Jfor forsiljningen. Till registreringen kan fogas
villkor.

Likemedelsverket foreskriver nirmare om re-
gistreringen, om de utredningar som skall bi-
fogas registreringsansokan och om pdskrifterna
pé sdljforpackningarna.

Med avvikelse fran stadgandena i denna para-
graf skall for ett homeopatiskt eller antroposo-
Jiskt preparat som tillverkats pd ett apotek goras
en forhandsanmdlan till likemedelsverket.

Sokanden och behandlingstid

22§
Forsaljningstillstind kan sokas av den som
skall svara for forsiljningen.
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Gdllande lydelse

finsk likemedelsfabriks i 10§ 2 mom. angivna
egna likemedelspreparat.

En i 1 mom. 2 punkten nimnd utlindsk
tillverkare skall i Finland ha ett ombud med
uppgift att anhélla om férsiljningstillstind och
dven 1 Ovrigt representera den utldndska till-
verkaren i fragor som giller tillstandet.

Foreslagen lydelse

Om den som anhdller om forsdljningstillstind
dr frdn en stat som inte hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet, skall han inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet ha
ett ombud med uppgift att anhalla om forsilj-
ningstillstind och dven i Ovrigt representera
sokanden 1 fragor som giller tillstidndet.

Om den tid inom vilken en tillstdndsansokan
skall avgdras stadgas genom forordning.

Avgifter
23§

Om ldkemedelspreparat dven i fortsittningen
salufors, skall dessutom betalas en arsavgift pa
4 000 mark for varje ar efter det di tillstdndet
beviljades.

Statsradet kan justera beloppen av de i 1 och
2 mom. ndmnda avgifterna si att justeringen
hogst motsvarar fordndringarna i penningvér-
det. Lakemedelsverket pafor och uppbar avgift-
erna.

Tillsténdets giltighetstid

24§

Forsdljningstillstind beviljas forsta gingen
for hogst ett ar. Darefter giller tillstdndet ett ar
i sinder, om den som erhallit tillstdndet fore
tillstdndsérets utgdng meddelar likemedelsver-
ket att han fortfarande saluf6ér likemedelspre-
paratet och under férutsittning att arsavgiften
har betalts.

Tillstdndet upphor att gilla, om inte i 1
mom. ndmnd anmilan har gjorts och avgiften
erlagts inom utsatt tid.

For varje dr efter det da tillstindet beviljades
skall dessutom betalas en drsavgift pd 5000
mark.

Utan hinder av 1 och 2 mom. skall for
behandlingen av en ansikan om forsiljningstill-
stind for naturmedel som avses i 21 § 2 mom.
till staten pd forhand betalas en avgift pd 5 000
mark samt en drsavgift pd 1 000 mark for varje
dr efter det dd tillstdndet beviljades.

For registrering enligt 21 a § skall tll staten
pd forhand betalas en avgift pa 1000 mark.

Statsradet kan justera beloppen av de avgift-
er som ndmns i denna paragraf sa att justeringen
hogst motsvarar férdndringarna i penningvér-
det. Lakemedelsverket pafér och uppbir avgift-
erna.

Tillstdndets giltighetstid

24 §

Eut forsiljningstillstand géller i fem dr. Till-
stdndet kan fornyas for fem dr i sdnder. En ny
ansokan skall ldmnas in minst tre mdnader fore
tillstdndsperiodens utgdng.

Tillstandet upphor att gilla, om drsavgifterna
enligt 23 § 2 och 3 mom. inte har betalts inom
utsatt tid.
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Andringar som ror likemedelspreparat

26 §

Onskas det under forsiljningstillstandets gil-
tighetstid att likemedlets dndamadl, pris eller
sammansittning skall dndras, skall en ansdkan
ddrom goras hos likemedelsverket.

Likemedelsverket meddelar nédrmare fére-
skrifter om #ndringar som nimns i 1 mom.
samt om andra dndringar som giiller ldkemedels-
preparat och det forfarande som skall tillimpas
pé dem.

Aterkallande av forsdljningstillstand

27§

Likemedelsverket kan aterkalla ett forsilj-
ningstillstdnd, om det genom ny forskning eller
pd annat sdtt kunnat pavisas att forutsitining-
ar for tillstdndet inte lingre finns.

Om det med beaktande av ett likemedels-
preparats dndamdl misstinks att det dr farligt
for den som anvinder det, kan likemedelsver-
ket tillfalligt dterkalla tillstindet for den tid
under vilken preparatet undersdks.

Sdrskilda stadganden

28§

Det kan férordnas att de nodvindiga under-
sokningskostnaderna i de fall som ndmns i 27 §
skall betalas helt eller delvis av den som fatt
forsdljningstillstandet.

29§
Likemedelstillverkaren skall, sedan han fatt
forsdljningstilistdnd 1 man av mojlighet vara
beredd att utan avbrott till lakemedelspartihan-
deln leverera likemedelspreparat som stdmmer
6verens med tillstindet.

Foreslagen lydelse

Andringar som ror likemedelspreparat

26 §

Onskas det att ett likemedelspreparat som
Jatt forsiljningstillstdnd skall dndras eller forut-
sdtter den tekniska och vetenskapliga utveck-
lingen att likemedelspreparatet dndras, skall
innehavaren av forsdljningstillstindet gora en
ansokan om dndring hos likemedelsverket. And-
ringar som inte vdsentligt pdverkar bedomningen
av forutsdttningarna for forsdiljningstillstand for
likemedelspreparatet skall dock endast anmdilas
till likemedelsverket.

Liakemedelsverket meddelar nirmare fore-
skrifter om dndringar som ndmns i 1 mom. och
det forfarande som skall tillimpas pd dem.

Aterkallande av forsdljningstillstind och av
registrering

27 § :

Likemedelsverket kan Aterkalla ett forsilj-
ningstillstdnd eller en registrering enligt 21 a §,
om det genom ny forskning eller p& annat sitt
kunnat pévisas att forutséttningar for tillstan-
det eller registreringen inte lingre finns.

Om det finns skdl att misstdnka att forutsdtt-
ningar for ett forsdljningstillstand eller en re-
gistrering inte lingre finns, kan likemedelsverket
tillfalligt aterkalla tillstindet eller registreringen
fér den tid under vilken preparatet undersoks.

Scirskilda stadganden

28 §

Det kan foérordnas att de nédvindiga under-
sOkningskostnaderna i de fall som nimns i 27 §
skall betalas helt eller delvis av den som innehar
forsiljningstillstindet eller registreringen.

29 §
Innehavaren av ett forsdljningstillstind skall i
mdn av mdjlighet sorja for att likemedelsprepa-
rat som stidmmer Overens med tillstdndet utan

avbrott kan levereras till likemedelspartihan-
deln.



40 1993 rd — RP 101

Gdllande lydelse

30§

Nirmare foreskrifter om den tillstindsanso-
kan som nimns i detta kapitel samt om de
upplysningar som skall fogas till ansdkan
meddelas av likemedelsverket.

Forsdljning frdan likemedelsfabriker

318§

Frin en lakemedelsfabrik kan siljas eller pd
annat sitt dverldtas fabrikens egna likemedels-
preparat till en annan likemedelsfabrik samt
till likemedelspartihandlar, apotek, filialapo-
tek, militdrapotek, sjukhusapotek och likeme-
delscentraler.

Idkande av partihandel med likemedel

32§
Partihandel med likemedel fir idkas med
tillstdnd av likemedelsverket. Till ett sddant
tillstind kan fogas villkor.

Foreslagen lydelse

30 §

Nirmare foreskrifter om den tillstindsanso-
kan som nimns i detta kapitel och om de
upplysningar som skall fogas till ansdkan sam¢
om anteckningar pd forsdliningshéljet och huru-
vida en bipacksedel skall ingd i likemedelsfir-
packningen meddelas av likemedelsverket.

Forsdljning fran likemedelsfabriker

31§

Fran en likemedelsfabrik kan siljas eller pa
annat sitt overldtas fabrikens egna likemedels-
preparat till en annan likemedelsfabrik samt
till likemedelspartihandlar, apotek, filialapo-
tek, militdrapotek, sjukhusapotek och likeme-
delscentraler. Homeopatiska och antroposofiska
preparat enligt 21 a § far dessutom siljas eller
pd annat sdtt overldtas till dem som idkar
partihandel med dessa preparat och dessutom fdr
sddana ovan ndmnda preparat och sidana natur-
medel enligt 21 § 2 mom. i frdga om vilka det i
samband med registreringen eller beviljandet av
Jforsdljningstillstdnd inte har bestimts att de far
sdljas endast pd apotek sdiljas eller pd annat sdtt
overldtas till dem som idkar detaljhandel med
dessa preparat.

Idkande av partihandel med likemedel

32§

Partihandel med likemedel far idkas med
tillstdind av likemedelsverket. Till ett sddant
tilistind kan fogas villkor. Om erkdnnande av
ett sddant tillstdnd att idka partihandel som i en
stat som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomrddet har beviljats i enlighet med Euro-
peiska gemenskapernas bestimmelser stadgas
genom forordning.

Om den tid inom vilken en tillstdndsansokan
skall avgoras stadgas genom forordning.

Om kvalitetskontroll av likemedelspreparat
som importeras frdn ett land som inte hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet stad-
gas genom forordning.
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34 §

Frin en likemedelspartiaffar kan siljas eller
pa annat sitt Overldtas likemedel till likeme-
delsfabriker, andra likemedelspartiaffirer,
apotek, filialapotek, militdrapotek, sjukhusapo-
tek och likemedelscentraler samt till veterini-
rer fér medicinering av djur.

Sdrskilda stadganden

358
Fran en likemedelsfabrik och en likemedels-
partiaffir kan vidare utan vederlag oOverlitas
likemedel till legitimerade ldkare, tandlikare,
veterindrer samt apotekare som varuprov och
for jourdindamil enligt likemedelsverkets an-
visningar.

36 §

Vid en likemedelspartiaffir skall foras for-
teckningar 6ver import, upplagring och forsilj-
ning av likemedel pad det sitt som nidrmare
stadgas genom forordning.

Allmdnt

388
Likemedel far siljas till aliminheten endast
pa apotek som avses i 41 och 42§ samt pa

filialapotek och frdn medicinskdp som avses i
528.

6 330550X

Fireslagen lydelse

34 §

Frin en likemedelspartiaffir kan siljas eller
pa annat sitt Overldtas ldkemedel till likeme-
delsfabriker, andra ldkemedelspartiaffirer,
apotek, filialapotek, militdrapotek, sjukhusapo-
tek och likemedelscentraler samt till veterini-
rer fér medicinering av djur. Homeopatiska och
antroposofiska preparat enligt 21 a § fdr dess-
utom sdljas eller pd annat sditt dverldtas till dem
som idkar partihandel med dessa preparat och
dessutom fdr sddana ovan nimnda preparat och
sddana naturmedel enligt 21 § 2mom. i frdga
om vilka det | samband med registreringen eller
beviljandet av forsdljningstillstind inte har be-
stamts att de far siljas endast pd apotek sdljas
eller pd annat sdtt dverldtas till dem som idkar
detaljhandel med dessa preparat.

Sc‘z‘_rskilda stadganden

35§

Frin en likemedelsfabrik och en likemedels-
partiaffar kan vidare utan vederlag Overldtas
likemedel till likare, tandlikare, veterindrer
samt apotekare, sjukhusapotekare och forestin-
dare for ldkemedelscentraler som varuprov och
for jourindamal enligt likemedelsverkets an-
visningar. Sddana homeopatiska och antroposo-
fiska preparat enligt 21 a § och siddana natur-
medel enligt 21 § 2 mom. i friga om vilka det i
samband med registreringen eller beviljandet av
forsdliningstillstand inte har bestimts att de fir
sdljas endast pd apotek kan likasd som varuprov
overlatas fran en likemedelsfabrik eller en par-
tiaffdr till dem som idkar minuthandel med dessa
preparat.

36 §

Vid en ldkemedelspartiaffar skall foras for-
teckningar over import, anskaffning, upplag-
ring och forsihjning av likemedel pd det sitt
som nidrmare stadgas genom forordning.

Allmdnt

38§

Likemedel fér siljas till allmidnheten endast
pd apotek som avses i 41 och 42§ samt pa
filialapotek och fran medicinskdp som avses i
52§, med undantag av naturmedel som avses i
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43 §

Apotekstillstind kan beviljas en finsk med-
borgare som &r legitimerad provisor och som
inte har forsatts i konkurs eller stélits under
formynderskap.

8 kap.
Produkter av likemedelstyp
Definitioner
68§

Med produkt av likemedelstyp avses en pro-
dukt som med beaktande av den anvindning som
den dr avsedd for innehdller i 5§ ndmnd
ldkemedelssubstans i sd ringa mdngd eller i
sddan form att produkten inte kan betraktas som
ett i 4 § ndmnt likemedelspreparat.

Produkter av likemedelstyp dr ocksd de ho-
meopatiska och antroposofiska produkterna.

Som produkt av lidkemedelstyp betraktas ock-
sd sadant livsmedel eller sddan allmén bruks- och
konsumtionsvara som inte innehdller likemedels-
substans, men for vilka tillverkaren eller impor-
téren angivit att den dr avsedd att anvdndas pd
liknande sdtt som ldkemedel. _

Likemedelsverket avgér vid behov om en
produkt skall betraktas som produkt av likeme-
delstyp.

Forsdlining och tillstandsforfarande

69 §

Produkter av likemedelstyp kan sdljas till
allméiinheten, om likemedelsverket givit sitt till-
stand till att produktens dndamdl far anges. Till
tillstdndet kan fogas villkor.

Tillstdnd kan beviljas, om de givna upplysning-
arna skall anses vara tillrdckliga for att konsta-
tera, att produkten vid normal anvdndning kan

Fireslagen lydelse

21 § 2mom. och homeopatiska och antroposo-
fiska preparat som avses i 21a§, om inte
likemedelsverket dd det beviljar forsdljningstill-
stand eller i samband med registreringen bestim-
mer att preparatet endast far sdljas pd ovan
ndmnda apotek.

43 §

Apotekstillstind kan beviljas en sddan med-
borgare [ en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet som dr legitimerad provisor
och som inte har forsatts i konkurs eller stilits
under férmynderskap.

(Kapitlet upphévs)
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anses vara ofarlig for minniskans hilsa och
produktens angivna dndamdl dr godtagbart.

Det ankommer pd tillverkaren eller importér-
en av en produkt av likemedelstyp atr anséka
om tillsténd enligt 1 mom.

70 §
Da tillstdnd enligt 69 § soks skall sokanden
till staten erligga en avgift om 500 mark.
Statsrdadet kan justera den i 1 mom. nimnda
avgiften med ett belopp som hdgst motsvarar
[fordndringarna i penningvirdet.

71 §

Ldkemedelsverket skall, dd den beviljar till-
stand att meddelar dndamdlet for en produkt av
likemedelstyp, samtidigt faststéilla om produkten
endast far sdljas pd apotek som avses i denna
lag.

72 §

Likemedelsverket kan dterkalla tillsténdet,
om det konstateras att de villkor som krdvdes for
dess beviljande inte ldngre dr uppfylida.

Om en produkt av likemedelstyp med beak-
tande av dess dndamdl misstinks vara farlig for
anvindaren, kan likemedelsverket tillfilligt for-
bjuda forsdljningen av produkten.

73 §

Med avvikelse frdn stadgandena i deita kapitel
skall for en produkt av Ilikemedelstyp som
tillverkats pd ett apotek en forhandsanmdilan
goras till likemedelsverket.

Sdrskilda stadganden

74 §

Betrdffande tillverkning, import och évervak-
ning av sddana produkter av likemedelstyp som
avses i 68 § 1 mom. gdller i tillimpliga delar vad
som i denna lag stadgas eller med stod av den
bestdms om tillverkning, import och dvervakning
av ldkemedel.

Angdende produkter av likemedelstyp vilka
avses i 68 § 2 och 3 mom. samt om dvervakning
av sddana gdller i ovrigt vad som stadgas i eller
foreskrivs med stéd av livsmedelslagen (526/41)
eller annan lag.

Foreslagen lydelse

43
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75§

Lékemedelsverket utfirdar vid behov ndrmare
bestimmelser om meddelande av dndamdlet for
en produkt av likemedelstyp och om ansékan om
tillstdnd rérande detta samt om pdskrifterna pd
sdljférpackningarna.

Vissa intyg och utldtanden

85§

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

87 §

Innan klinisk likemedelsforskning inleds
skall likemedlets tillverkare samt den likare
eller tandlikare som utfér undersdkningen
gora en forhandsanmédlan om denna till ldke-
medelsverket.

Det ankommer pa likemedelsverket att over-
vaka den kliniska likemedelsforskningen samt
att meddela nirmare foreskrifter ddrom. Like-
medelsverket kan vid behov bestimma att en
klinisk likemedelsunderstkning skall avbrytas.

Informationsplikt

89§

Likemedelsfabriker, likemedelspartiaffirer,
utlindska tillverkares ombud, apotekare, Hel-
singfors universitetsapotek, sjukhusapotek, 1i-
kemedelscentraler och militdrapotek samt till-
verkare eller importdrer av en produkt av like-
medelstyp skall pd begiran till lakemedelsver-
ket ldimna sddana upplysningar och utredning-
ar i anslutning till import, tillverkning, distri-
bution, forsdljning eller annan &verlatelse till
forbrukning av likemedel eller produkter av
likemedelstyp, vilka 4r nodvidndiga for att den
tillsynsmyndighet som ndmns i 76 § skall kunna
fullgdra de &ligganden som den har enligt
denna eller nigon annan lag.

Foreslagen lydelse

Vissa intyg

858
For export av likemedel utfirdar likeme-
delsverket for likemedelsfabrikerna och like-
medelspartiaffirerna samt myndigheterna i det
importerande landet intyg over likemedelsprepa-
raten och tillverkningen av dem.

&7 §

Innan klinisk likemedelsprovning inleds
skall likemedlets tillverkare, den som har an-
hallit om forsdljningstillstand eller innehavaren
av forsdljningstillstinder eller den liakare eller
tandldkare som utfér provningen gora en for-
handsanmilan om denna till likemedelsverket.

Det ankommer pa likemedelsverket att over-
vaka den kliniska ldkemedelsprovningen samt
att meddela nirmare foreskrifter dirom. En
person som likemedelsverket har forordnat har
rdtt att vid behov inspektera provningsplatsen
och granska prévningshandlingarna. Likeme-
delsverket kan vid behov bestimma att en
klinisk likemedelsprévning skall avbrytas.

Informationsplikt

89§

Likemedelsfabriker, likemedelspartiaffirer,
ombud som ndmns i 22 § 2 mom., innehavare av
Sorsdliningstillstdnd eller registrering, apotekare,
Helsingfors universitetsapotek, sjukhusapotek,
lakemedelscentraler och militdrapotek skall pa
begiran till likemedelsverket limna sidana
upplysningar och utredningar i anslutning till
import, tillverkning, distribution, forsiljning
eller annan Ooverlatelse till forbrukning av
ldkemedel vilka &4r nodvdndiga for att den
tillsynsmyndighet som nidmns i 76 § skall kunna
fullgbra de A&ligganden som den har enligt
denna eller ndgon annan lag,



1993 rd — RP 101 45

Gillande Iydelse

94 §

Likemedelsverket kan aterkalla ett i denna
lag angivet forsiljningstillstdnd for lakemedels-
preparat, om 91§ 1 mom. eller bestimmelser
som utfirdats med stdd av 91§ 3 mom. har
Overtritts pa ett grovt sétt vid marknadsféring-
en av preparatet.

Foreslagen lydelse

94 §

Likemedelsverket kan &terkalla ett i denna
lag angivet forsiljningstilistind for ldkemedels-
preparat eller en registrering enligt 21 a §, om
91§ 1 mom. eller bestimmelser som utfirdats
med stéd av 91 § 3 mom. har 6vertritts pa ett
grovt sitt vid marknadsfoéringen av preparatet.

Straff

96§
Den som

1) tillverkar, sdljer eller pd annat sitt &ver-
liter, salufér, importerar, lagerfoér eller i sin
besittning har ldkemedel eller produkter av
likemedelstyp 1 strid med denna lag,

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

FEérverkandepdfoljder

99 §

Likemedel eller produkter av likemedelstyp,
som 1 strid med denna lag eller stadganden eller
bestimmelser som utfirdats med stdd av den
har tillverkats, silts eller pd annat sitt Overla-
tits, saluforts, importerats, lagerforts eller inne-
hafts, eller deras viarde samt ekonomisk fordel
av brottet skall forklaras férbrutna till staten.

Beslag

100 §

En polisman med hiktningsritt fir ta i
beslag likemedel eller produkter av likemedels-
typ som avses i denna lag, om det dr sannolikt
att varan kommer att démas forbruten till
staten.

Sdrskilda forbud

101 §

Likemedelsverket har ratt att forbjuda im-
port, tillverkning, distribution eller forsiljning
eller annan Overlatelse till forbrukning av ett
likemedel, om det framkommer eller det finns

1) tillverkar, siljer eller pd annat sitt Gver-
later, salufor, importerar, lagerfor eller i sin
besittning har lakemedel i strid med denna lag,

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

Forverkandepdfoljder

99§

Likemedel, som i strid med denna lag eller
stadganden eller bestimmelser som utfirdats
med stdd av den har tillverkats, sélts eller pd
annat sitt Overlitits, saluforts, importerats,
lagerforts eller innehafts, eller deras viarde samt
ekonomisk fordel av brottet skall forklaras
Jforverkade till staten.

Beslag

100 §

En anhdllningsberdttigad tjinsteman far ta i
beslag likemedel som avses i denna lag, om det
ar sannolikt att varan kommer att domas
forbruten till staten.

Forbud och dterkallande

101 §

Likemedelsverket har ritt att forbjuda im-
port, tillverkning, distribution eller foérsiljning
eller annan overlitelse till forbrukning av ett
likemedel, om det framkommer eller det finns
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skél att misstdnka att det 4r eller kan vara till
avsevirt men for befolkningen eller endel av
den att anvinda likemedlet.

Foreslagen lydelse

skdl att misstinka att forutsdtiningar for ett
forsdljningstillstdnd eller en registrering inte
ldngre finns eller om de krav och forpliktelser
som hénfor sig till tillverkningen eller importen
av likemedlet inte uppfylls.

101 a §

Likemedelsverket kan helt och hdllet eller
tillfilligt dterkalla ett tillstdnd art tillverka
ldkemedel eller idka partihandel, om ndgot krav
som hénfor sig till tillstandet inte lingre uppfylls
eller nigon for sikerheten eller kvaliteten vi-
sentlig forpliktelse inte har uppfyllts.

1. Denna lag trdder i kraft vid en tidpunkt
som bestims genom forordning.

2. Genom denna lag upphdvs lagen den 27
november 1992 om dndring av Ilikemedelslagen
(1162/92).

3. Ett drende som dr anhdngigt vid ldkeme-
delsverket ndr denna lag trdder i kraft behandlas
och avgdrs enligt de stadganden som gdllde vid
ikrafttridandet, med undantag for stadgandet i
21 § 1 mom. 4 punkten och det stadgande i 26 §
1 mom. enligt vilket en dndring av lidkemedlets
pris under forsdljningstillstdndets giltighetstid
Sforutsdtter tillstand av ldkemedelsverket, samt
med undantag av stadgandena i 8 kap.

4. Ar sadana tillstdnd att sdlja eller pd annat
sdtt till forbrukning overlita homeopatiska och
antroposofiska preparat som har beviljats med
stod av 69 § 1 mom. likemedelslagen eller 10 f §
apoteksvarulagen gdllande ndr denna lag trider i
kraft och uppfyller dessa preparat kraven enligt
21a§ 1 och 2mom. i denna lag, upptas prepa-
raten som registrerade preparat enligt 21 a § ndr
lagen trdder i kraft.

5. Ar sddana tillstand att sdlja eller pd annat
sdtt till forbrukning overldta andra dn ovan
ndmnda preparat som har beviljats med stod av
69 § 1 mom. likemedelslagen eller 10 f § apo-
teksvarulagen gdillande ndr denna lag trdder i
kraft, uppras preparaten som naturmedel enligt
21 § 2mom. i denna lag for vilka har beviljats
Jorsdliningstillstdnd med de dndamdl som har
godkdnts for preparatet. Detsamma giller pre-
parat for vilka pd det sdtt om vilket stadgas
sdrskilt har godkdnts ett dndamdl ay samma art
som for en produkt av ldkemedelstyp.

6. Antecknzngarna pa forsaljningsholjet till de
preparat som i enlighet med vad som sdgs ovan,
har upptagits som registrerade preparat eller
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som preparat for vilka har beviljats forsdljnings-
tillsténd skall inom tvé& dr fran det lagen trddde
i kraft motsvara de foreskrifter som likemedels-
verket meddelar med stéd av 21 a eller 30 § i
denna lag samt 30 § ldkemedelsforordningen.

7. Utan hinder av vad som i 24 § 1 mom.
stadgas om forsdljningstillstindets giltighetstid
och fornyande av tillstdnd bestimmer likeme-
delsverket den tid inom vilken innehavaren av ett
Jorsdliningstillstdnd for naturmedel, for vilka har
beviljats forsdljningstillsténd i enlighet med vad
som sdgs ovan, skall anhdlla om atr tillstandet
Sfornyas.

8. Den som i Finland industriellt tillverkar
sddana naturmedel och sddana homeopatiska och
antroposofiska preparat som avses ovan skall
inom ett dr frdn det denna lag har triitt i kraft
hos ldkemedelsverket anhdlla om tillstdnd enligt
8 § likemedelslagen.

9. Den som idkar partihandel med ovan av-
sedda naturmedel skall inom ett dr fran det
denna lag trddde i kraft hos likemedelsverket
arhadlla om tillstdnd eller erkdnnande enligt 32 §.

10. Atrgdrder som verkstilligheten av lagen
Jforutsiitter far vidtas innan den trider i kraft.

Lag

om dindring av Sa och 9 §§ sjukforsikringslagen

1 enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen av den 4 juli 1963 (364/63) 5a§, sidan den lyder i lag av den 30

december 1992 (1653/92), samt

fogas till 9§, sddan den lyder d4ndrad genom lag av den 30 december 1991 och lag av den 30
december 1992 (1714/91 och 1653/92), ett nytt 5 mom. som fdljer:

Gallande lydelse

5a§

Med likemedel som skall ersittas enligt 5§
1 mom. 3 punkten forstds ett i likemedelslagen
(395/87) avsett likemedel vars dndamdl ir att
vid invirtes eller utvirtes bruk bota eller lindra
sjukdom eller sjukdomssymptom och som far
siljas endast mot recept, dock inte naturmedel
eller homeopatiska och antroposofiska prepa-
rat. Med likemedel som skall ersittas forstds
dessutom vissa genom social- och hilsovérds-
ministeriets beslut angivna likemede]l som far
sdljas utan recept. Med kliniskt ndringsprepa-

Foreslagen lydelse

5a§

Med likemedel som skall ersittas enligt 5§
1 mom. 3 punkten forstds ett i likemedelslagen
(395/87) avsett receptbelagt likemedel vars
dndamadl &r att vid invértes eller utvirtes bruk
bota eller lindra sjukdom eller sjukdomssymp-
tom och for vilket har faststillts ett skiligt
partipris som kan godtas som ersiittningsgrund,
dock inte naturmedel eller homeopatiska och
antroposofiska preparat. Med likemedel som
skall ersittas forstds dven ett sddant i social-
och hilsovardsministeriets beslut ndmnr like-



48 1993 rd — RP 101

Gdllande lydelse

rat forstds ett preparat som vid behandling av
sjukdom anvénds for att helt eller delvis ersitta
eller komplettera diet.

Foreslagen lydelse

medel som far siljas utan recept och for vilket
ett skdligt partipris som kan godtas som ersdtt-
ningsgrund har faststillts. Om ett partipris som
godtagits som ersdtiningsgrund inte har fast-
stdllts for lidkemedlet, erscitts detta inte med stéd
av denna lag. Genom forordning stadgas huruvi-
da likemedel som tillverkas pd apoteken samt
syre och blod skall ersdttas. Med kliniskt nd-
ringspreparat forstds ett preparat som vid be-
handling av sjukdom anvinds for att helt eller
delvis ersdtta eller komplettera diet.

Det skiliga partipris for ett likemedel som
kan godtas som ersdttningsgrund faststdlls av
likemedelsersdttningsndmnden vid social- och
hdlsovdrdsministeriet. Ansdokan om faststillande
av pris och om héjning av faststdllt pris gérs hos
likemedelsersdttningsnimnden, som inhdmtar
Jfolkpensionsanstaltens utldtande i saken.

Likemedelsersdttningsndmnden bestdr av tvd
representanter for social- och hdlsovdrdsministe-
riet, en representant fOr finansministeriet, tvd
representanter for folkpensionsanstalten, en re-
presentant for likemedelsverket och en represen-
tant for forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hdlsovdrden. Social- och hdlsovdrds-
ministeriet forordnar ordfdéranden, vice ordforan-
den och de évriga medlemmarna samt for varje
medlem en personlig suppleant for tre dr i
sdnder.

Ndrmare stadganden om likemedelsersdtt-
ningsndmnden, ansékan och den utredning som
skall framldggas till stod for den, folkpensions-
anstaltens utlitande, den tid inom vilken ansokan
skall avgéras och behandlingen av drenden ut-
fdrdas genom forordning.

Andring i likemedelsersdttningsnimndens be-
slut kan sokas hos hdgsta forvaltningsdomstolen
sd som stadgas i lagen om dndringssokande i
forvaltningsirenden (154/50).

98

Den ersdttning som skall betalas for ett i 5 §
1 mom. 3 punkten och 5b § 1mom. 3 punkten
avsett likemedel faststills pd ett belopp som
bestdr av hogst det faststillda partipriset utokat
med hogst ett belopp enligt den ldkemedelstaxa
som faststills genom statsrddets beslut, samt
omsdttningsskatt.

Denna lag tréider i kraft vid en tidpunkt som
bestims genom forordning.
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Genom denna lag upphdvs lagen den 27
november 1992 om dndring av 5a och 9 §§
sjukforsikringslagen (1163/92).

Det pris som kan godtas som ersdttningsgrund
for ett likemedelspreparat som salufors ndr
lagen trider i kraft dr hogst det pris som har
faststdllts | samband med att forsdljningstillstind
enligt 21 § likemedelslagen beviljats eller som
har dndrats i enlighet med 26 § i ndmnda lag.

Atgdirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter fdr vidtas innan den trdder i kraft.

3. Lag

om é#ndring av omsiittningsskattelagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 29§, 36§ 1 mom. 2 punkten och 50§ omsittningsskattelagen av den 22 mars 1991

(559/91) som foljer:
Gdllande lydelse

29 §

Skattefri dr forsiljning av ldkemedel som
avses i likemedelslagen (395/87) och forséljning
av sddana produkter av ldkemedelstyp som enligt
71 § lidkemedelslagen fir siljas endast pd apotek
(lakemedelsprodukter ), nér siljaren dr en sddan
lakemedelsfabrik eller 1dkemedelspartiaffir som
avses i likemedelslagen.

Foreslagen lydelse

29 §

Skattefri 4r forsiljning av likemedel som
avses 1 lakemedelslagen (395/87), nér siljaren ar
en sidan likemedelsfabrik eller likemedelspar-
tiaffar som avses i likemedeislagen. Detta
galler dven preparat som avses i 21 § 2 mom.
och 21 a § lidkemedelslagen och som enligt ett
villkor som fogats till tillstand eller registrering
enligt de ndmnda lagrummen fdr siljas endast pd
apotek.

36§
Skattefri 4r import av foljande varor:

2) gbdsel- och foderimnen som avses i 28 §
samt likemedelsprodukter som avses i 29§,

50 §

En skattskyldig apotekare fir gora ett kal-
kylerat avdrag enligt 47§ for likemedelspro-
dukter som avses i 29 § och som han kopt frén
en likemedelsfabrik eller en likemedelspartiaf-
fir eller som han sjdlv har importerat.

7 330550X

2) godsel- och foderimnen som avses i 28 §
samt varor som avses i 29§,

50§

En skattskyldig apotekare fir gora ett kal-
kylerat avdrag enligt 47 § for sddana varor som -
avses 1 29 § och som han kopt frin en ldkeme-
delsfabrik eller en likemedelspartiaffir eller
som han sjdlv har importerat.

Denna lag tréder i kraft vid en tidpunkt som
bestdms genom forordning.

Atgdrder som verkstdilligheten av lagen forut-
sdtter fdr vidtas innan den trider i kraft.






