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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till lag-
stiftning om likemedelsverket

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

1 propositionen foreslds att ett likemedels- Samtidigt foreslds det att vissa tillstdndséren-
verk skall inrdttas under social- och hilso- den som hor till likemedelstillsynen skall av-
vardsministeriet. Till ldkemedelsverket skall vecklas eller férenklas till ett anmalningsforfa-
overforas social- och hilsostyrelsens uppgifter rande.
som hor samman med likemedelsférsdrjningen Propositionen ansluter sig till budgetpropo-
samt likemedelslaboratoriets alla uppgifter. sitionen fér 1993 och ar avsedd att behandlas i
Likemedelslaboratoriet, som lyder under so- samband med den.
cial- och hilsostyrelsen, skall dras in. Lagarna avses tridda i kraft den 1 mars 1993.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Propositionens be-

tydelse

samhiilleliga

1.1. Ml

Arenden som giller planeringen, styrningen
och tillsynen i friga om likemedelsforsorjning-
en behandlas i social- och hilsovardsministeri-
et, i social- och hilsostyrelsen under ministe-
riet, i likemedelslaboratoriet som lyder under
styrelsen samt till vissa delar ocksd i ldnssty-
relserna och folkhilsoinstitutet. Inom likeme-
delsférsorjningens centralforvaltning finns allt-
sd tre forvaltningsnivaer, vilket inte kan anses
vara dndamalsenligt.

Mainga drenden som hor samman med for-
hands- och efterhandstillsynen over ldkeme-
delspreparat behandlas sdvdl i social- och
hilsostyrelsen som 1 ldkemedelslaboratoriet.
Utover bristen pa personalresurser dr detta en
bidragande orsak till exempel for att handlagg-
ningstiden av ansokningar for forsiljningstill-
stdind av likemedelspreparat idr lang. Den
genomsnittliga tiden for behandlingen av for-
sdljningstillstinden 4r i Finland for ndrvarande
2,5 &r, medan den inom Europeiska Gemen-
skaperna far vara hogst 210 dagar. For att
Finland skall kunna uppfylla det krav som
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbet-
somradet (EES-avtalet) medfér i friga om
handliggningstiden for forsiljningstillstdnden
utan att 1 stérre omfattning 6ka den ordinarie
personalen, maste behandlingen av {orsilj-
ningstillstinden rationaliseras.

Syftet med propositionen ir att rationalisera
likemedelsforsérjningens  centralforvaltning,
gora den klarare, minska forvaltningsnivderna
samt pd detta sitt forbattra serviceformigan
inom centralférvaltningen.

Inom statsforvaliningen sker en dverging till
resultatbudgetering senast 1995. Uppsplittring-
en av vissa funktioner inom den nuvarande
likemedelsforsérjningen pa tvd olika dmbets-
verk forsvidrar resultatbudgeteringen och dir-
igenom overgdngen till resultatledning.

Social- och hilsostyrelsen inridttades som ett
sakkunnigt centralt &mbetsverk. Hos den kvar-
stod en del forvaltningsuppgifter som det inte
ansigs vara dndamdlsenligt att overfora till
ministeriet eller, med beaktande av rittssiker-
hetssynpunkterna, heller till linsstyrelserna el-

ler kommunerna. Sidana forvaltningsuppgifter
var bland annat uppgifter som horde samman
med ldkemedelsforsdrjningen. Av social- och
hilsostyrelsens forvaltningsbeshut hinger 72
procent samman med likemedelsférsorjningen.
Om dessa beslut Overfoérs till andra verk,
understryks utvecklingsuppgifterna mer &n nu
inom social- och hélsostyrelsens verksambhet.

Rationaliseringen och koncentrationen av
centralforvaltningen i friga om likemedels-
branschen till ett enda &mbetsverk skapar
forutsittningar for effektiveringen av likeme-
delstillsynen och dirigenom for bibehillandet
och forbittringen av likemedelstryggheten for
befolkningen. Samtidigt kan man béttre &n
tidigare betjina de viktigaste kundgrupperna
inom centralférvaltningen fér likemedelsfor-
sorjningen, sdsom likemedelsindustrin och hela
hilsovardssystemet.

Likemedelsforsériningen utgodr en integrerad
del av hilsovirden. Det under social- och
hilsovardsministeriet lydande verket uppritt-
haller kontakter till planeringen och utvecklan-
det av hélsovarden.

1.2. Medel

For rationalisering av centralférvaltningen i
friga om likemedelsforsorjningen och for att
gora den klarare foreslds att social- och
hilsostyrelsens likemedelsavdelning samt lake-
medelslaboratoriet som lyder under social- och
hilsostyrelsen skall sammanslds nll ett idke-
medelsverk, som skall vara en inrittning
direkt understilid social- och hilsovirdsminis-
teriet.

Likemedelsverket skall fungera som central
forvaltningsmyndighet inom likemedelsforsorj-
ningen. Till den skall overforas alla social- och
hilsostyrelsens likemedelsavdelnings samt 14-
kemedelslaboratoriets uppgifter. Sdlunda kom-
mer likemedelsverkets uppgift att vara for-
hands- och efterhandstillsyn over ldkemedel,
standardiseringsarbete samt likemedelsforsk-
ning och limnande av likemedelsinformation.
Social- och héilsovdrdsministeriets tillstinds-
arenden med avseende pa ldkemedelsfabrikerna
och likemedelspartiaffiarerna skall dverféras pa
lakemedelsverket. Social- och hilsostyrelsen
har tillsammans med folkpensionsanstalten ut-
arbetat statistik over konsumtionen och an-
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vindningen av samt kostnaderna for likemedel
samt utvecklat databibliotek fér dem. Likeme-
delsverket behover for skotseln av sina dliggan-
den statistikuppgifter i friga om konsumtionen
och anvindningen av likemedel, och dem kan
verket producera sjélvstindigt eller i samarbete
med andra.

En del av de tillstind som likemedelslagstift-
ningen forutsitter dr fordldrad och tillstinds-
forfarandet motsvarar inte de nuvarande kra-
ven pd att tillstdndsfrvaltningen  skall
underlittas. Avsikten &r att i detta samman-
hang avveckla dylika tillstind som har liten
betydelse eller 6verga till ett anmilningsforfa-
rande i dessa idrenden, nidr det rader stor
enhillighet om- att tillstindsforfarandet skall
avvecklas. Eftersom huvudsyftet med proposi-
tionen &4r en organisationsomldggning, har
tillstindsforfaranden som péaverkar struktu-
rerna inom ldkemedelsforsérijningen, till exem-
pel apotekstillstinden, inte behandlats i denna
proposition, utan de dr féremal for en separat
utredning.

Den viktigaste finansieringsformen for like-
medelsverket skall vara behandlings- och arsav-
gifter for ansdkningarna om forsiljningstill-
stdnd for likemedelspreparat samt avgifter for
kontroll av likemedel. Dessutom kunde verket
uppbira avgifter for andra prestationer enligt
de grunder som anges i lagen om grunderna for
avgifter till staten.

Avsikten 4r att storsta delen av likemedels-
verkets kostnader skall tickas med avgifterna
for forsiljningstillstands-, tilisyns- och service-
verksamheten.

Liakemedelsverkets normgivningsbehorighet
skall 1 regel motsvara social- och hilsostyrel-
sens nuvarande normgivningsbehorighet i fraga
om ldkemedelsforsdrjningen.

1 samband med inrittandet av social- och
hilsostyrelsen koncentrerades den allminna
ledningen, styrningen och tillsynen ifriga om
hilsovéarden till social- och hilsovirdsministe-
riet. Salunda skall likemedelsforsorjningens
kontakter med den Ovriga hilsovirden pi
centralforvaltningsnivd forbli lika goda som
nu, dven om de uppgifter som hor till lakeme-
delsforsorjningen skall 6verforas frdn social-
och hilsostyrelsen till likemedelsverket.

2. Nuliget och beredningen av édren-
det

2.1. Nuliiget och beredningen av drendet

2.1.1. Social- och hélsovardsministeriets uppgif-
ter i anslutning till likemedelsforsorj-
ningen

Enligt 76§ ldkemedelslagen (81/91) an-
kommer den allminna planeringen, handled-
ningen och &vervakningen i friga om likeme-
delsforsorjningen pa social- och hélsostyrelsen
som lyder under social- och hilsovirdsministe-
riet.

Social- och hilsovirdsministeriet meddelar
enligt 8 § ldkemedelslagen likemedelsfabrikerna
tillstdnd att industriellt tillverka likemedel.
Likasd kravs det enligt 32§ likemedelslagen
tillstdnd av social- och hilsovardsministeriet
for partihandel med ldkemedel.

2.1.2. Social- och hilsostyrelsen uppgifter i an-
slutning till likemedelsforsérjningen

Enligt 2§ 2 mom. (765/92) lagen om social-
och hilsostyrelsen skall social- och hilsostyrel-
sen bland annat skéta de styrnings- och tillsyn-
suppgifter som i eller med stod av lag eller
forordning stadgas eller foreskrivs ankomma
pa den. Om social- och hilsostyrelsens uppgif-
ter 1 anslutning till likemedelsforsérjningen
stadgas i ndstan 20 lagar, forordningar eller
statsradsbesiut, av vilka de viktigaste dr ldke-
medelslagen och -férordningen (693/87), lagen
om apoteksavgift (148/46), lagen och férord-
ningen om likemedelslaboratoriet (1110/74 och
1111/74), narkotikaférordningen (282/81), lag-
en (402/84) och forordningen (608/84) om
obligatorisk upplagring av likemedel samt for-
ordningen om kvalitetskontroll for preventiv-
medel (403/75). De uppgifter som hor till
likemedelsforsorjningen ankommer inom soci-
al- och halsostyrelsen pa dess likemedelsavdel-
ning. Viktiga sakhelheter &r systemet med
forsdljningstillstind for likemedelspreparat,
tillsynen och styrningen i friga om niringsid-
karna inom likemedelsbranschen samt utveck-
lingsarbetet med avseende pa likemedelsfor-
sorjningen och -tillsynen.

Ett villkor for att likemedelspreparat skall fa
sdljas eller annars Overlétas till befolkningen ar
att social- och hélsostyrelsen har meddelat
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forsaljningstillstand for preparatet i friga. Syf-
tet med systemet 4r att pd forhand sikerstilla
att preparaten ir trygga och effektiva samt
héller en tillricklig kvalitet.

Varje ir inlimnas cirka 300 ans6kningar om
forsdljningstillstind. P4 marknaden i Finland
finns det cirka 3 500 likemedelspreparat som
har fatt forsdljningstillstind. Andringar som
avser likemedelspreparat som fatt forsiljnings-
tillstdnd forutsdtter ocksa tillstdnd antingen av
social- och hilsostyrelsen eller att en anmélan
gors till den. Antalet tillstdnd och anmélningar
av detta slag som behandlas 4r ungefdr 2 200
per ar.

Social- och hiilsostyrelsen kan av sdrskilda
sjukvardsskil i enskilda fall bevilja tillstdnd till
Overlatelse till konsumtion av ett sidant like-
medelspreparat som inte har {orsiljningstill-
stind. Sddana s.k. specialtillstind har
1989—1990 beviljats till ett antal om
11 000—12 000 om &ret.

Kontrollen av biverkningar av likemedel
utgdr till sin karaktdr efterhandstillsyn. Om
hallande av ett register dver biverkningar stad-
gas 1 lagen (556/89) och férordningen (774/89)
om riksomfattande personregister for hilsovar-
den. Om biverkningar gjordes 1990 samman-
lagt 537 anmilningar.

Till social- och hilsostyrelsens uppgifter hor
ocksa att overvaka den kliniska likemedelsun-
dersdkningen. Om undersékningarna skall for-
handsanmilan goras till social- och hiélsosty-
relsen. Ar 1990 gjordes 258 anmilningar.

Tillsynen och styrningen med avseende pé
niringsidkarna inom likemedelsbranschen och
distributionen av ldkemedel bestdr av sdvil
forhands- som efterhandstillsyn. Social- och
hilsostyrelsen Overvakar genom kontroller att
vid tillverkning av ldkemedel industriellt fo6ljs
god tillverkningssed 1 friga om lidkemedel och
att produkterna stdmmer Overens med forsilj-
ningstillstinden. T friga om likemedelspartiaf-
farerna oOvervakas pa motsvarande sitt att
likemedlen upplagras, behandlas och transpor-
teras pa ritt sitt. Vidare granskas genom
inspektioner att tillverkningen av likemedel i
apotek, filialapotek samt sjukhusapotek och
likemedelscentraler skots med beaktande av
sikerhetssynpunkterna. Ar 1990 gjordes sam-
manlagt 108 inspektioner.

Social- och hilsostyrelsen beslutar bland
annat om inrdttande av nya apotek och filial-
apotek samt sjukhusapotek och likemedelscen-
traler liksom om flyttning och indragning av

apotek. Social- och hilsostyrelsen beshutar ock-
s& om beviljande av apotekstillstind.

Social- och hélsostyrelsen beviljar med st6d
av lagen om utdvning av provisors- och far-
maceutyrket (1275/87) ritt att utdva provisors-
eller farmaceutyrket samt oOvervakar nimnda
yrkesutovares verksamhet.

Till social- och hilsostyrelsens uppgifter hor
dessutom att faststilla vilka likemedelsprepa-
rat som hor till den obligatoriska upplagringen
enligt lagen om obligatorisk upplagring av
likemedel samt dvervaka obligatoriska uppla-
gen och anvindningen av dem genom inspek-
tioner och de anmilningar som de upplagring-
sskyldiga varje ar ger. Social- och héalsostyrel-
sen behandlar ocksd de tillstindsdrenden som
giller underskridande av upplagringsskyldighe-
ten eller ersdttande av upplagring av lakeme-
delspreparat med upplagring av likemedel.

Social- och hilsostyrelsen behandlar de till-
stindsirenden som avses i narkotikaférord-
ningen och som géller tillverkning samt import
och export av narkotika. Dessa drenden uppgér
varje ar till cirka 200.

Social- och hélsostyrelsen beslutar med st6d
av forordningen om kvalitetskontroll av pre-
ventivmedel om godkinnande av fabrikat.

2.1.3. Likemedelslaboratoriets uppgifter

Enligt lagen om ldkemedelslaboratoriet har
laboratoriet till uppgift att undersdka och
fortgdende kontrollera kvaliteten hos ldkemed-
len, hos dmnen som ingdr i dem och hos
preparat som anvinds som likemedel samt av
den materiel och de fornddenheter som nyttjas
i samband med anvindningen av dessa, farma-
kopéarbete och forskningsarbete pd omrédet.
Likemedelslaboratoriets uppgifter anges nir-
mare i foérordningen om likemedelslaborato-
riet.

Likemedelslaboratoriet deltar i behand-
lingen av ansokningarna om forsdljningstill-
stind for lakemedelspreparat genom att bedd-
ma och ge utldtande om farmaceutisk-kemiska
undersdkningar som hor till tillverkningen av
likemedel och deras kvalitet samt om farma-
kologisk-toxikologiska utredningar som utred-
er lakemedlens verkningar och sékerhet genom
forsoksdjursundersdkningar. Cirka 500 sidana
utldtanden ges per ar. Om 4dndringar som avser
preparat som fétt forsdljningstilistind ges varje
ir cirka 1400 utldtanden.

Av liakemedelslaboratoriets kvalitetskontrol-
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luppgifter bestdr storsta delen av fortgiende
kontroll av likemedel som &r till salu i Finland.
Likemedelslaboratoriet granskar genom labo-
ratorieundersdkningar alla ldikemedelspreparat
som har fatt forsdljningstillstind inom ett ar
frin det de har kommit ut pd marknaden,
varefter de understks genom stickprov. Antalet
analyser som hor till den fortgiende kvalitets-
kontrollen uppgar till cirka 6000 per Aar.
Dessutom undersdker likemedelslaboratoriet
prov som social- och hélsostyrelsens inspekto-
rer har tagit. Analyserna uppgér till cirka 2 000
om é&ret. Antalet avgiftsbelagda analyser for
myndigheter, sjukhus, ldkemedelsindustrin och
apoteken ar cirka 250 per ar.

Likemedelslaboratoriet granskar alla till-
verkningspartier av preventivmedel som impor-
teras innan de kommer ut pd marknaden och
antalet analyser uppgér till cirka 1 000 om 4ret.

Sdsom en del av efterhandstillsynen for
lakemedelslaboratoriet ett register 6ver biverk-
ningar av likemedel samt deltar i beddmningen
och kontrollen av rapporterade biverkningar.

Likemedelslaboratoriet utfér ocksd inspek-
tioner av de toxikologiska laboratorierna enligt
forfarandet for godkdnnande av auktoriserade
testlaboratorier enligt kemikalielagen (744/89).
Syftet med denna GLP-tillsyn dr att forbattra
tiliférlitligheten hos de undersdkningsresuitat
som ges myndigheterna.

Till likemedelslaboratoriets uppgifter hor
dessutom farmakopéarbete, dvs. uppgifter som
h6ér samman med beredningen av standarder
for likemedelssubstanser och likemedelsprepa-
rat. I likemedelslaboratoriet utfors beredning-
sarbete for Europafarmakopén genom labora-
torieundersdkningar i samband med utarbetan-
det av kvalitetskrav for likemedel samt genom
medverkan i Europeiska farmakopékommissio-
nens och dess expertgruppers verksamhet. Yt-
terligare bereder likemedelslaboratoriet pd ba-
sis av det nordiska standardiseringssamarbetet
anvisningar, rekommendationer och bestim-
melser som géller de nationella kvalitetskraven
for lakemedel.

Likemedelslaboratoriets forskningsverksam-
het &r tillampande forskning som hor samman
med kvalitetskontrollen och likemedelssiker-
heten.

2.1.4. Folkhilsoinstitutets uppgifter i anslutning
till likemedelsforsorjningen

Enligt foérordningen om folkhalsoinstitutet

(848/91) skall folkhilsoinstitutet skdta om an-
skaffning, distribution och tillverkning av vac-
cin och motsvarande preparat samt for pro-
duktutvecklingen. Dessutom skall institutet
overvaka kvaliteten pd vaccin och motsvarande
preparat som anvinds i Finland. Med avseende
pad denna kvalitetskontroll arbetar den under
social- och hélsostyrelsen.

Folkhilsoinstitutet har deltagit i projekt som
giller effekten av vissa likemedelspreparat i
samarbete med sjukhusen och hilsovardscen-
tralerna. En del av dessa undersdkningar har
varit nationella och en del internationella.
Dessutom har likemedelsinstitutet bland annat
undersékt verkningarna av likemedel i trafi-
ken.

2.1.5. Lénsstyrelsernas uppgifter i anslutning till
ldkemedelsforsorjningen

Enligt 55 § likemedelslagen har linsstyrelser-
na till uppgift att faststilla apotekens och
filialapotekens oppettider.

Liansstyrelsen bestimmer med stdéd av 59§
likemedelslagen i vissa fall tillfdllig forestdnda-
re for ett apotek. Linsstyrelsen kan pad grund
av en apotekares tillfilliga sjukdom eller av
ndgot annat sirskilt skil enligt 12 § likemedels-
forordningen bevilja en apotekare befrielse fran
skotseln av apoteket och besiuta vem som
skoter apoteket under denna tid.

2.2. Beredningsskeden och beredningsmaterial
2.2.1. Beredningsorgan

Den av medicinalstyrelsen tillsatta apoteks-
byrdarbetsgruppen lade i sitt betinkande, som
avgavs 1982, fram olika alternativ for fornyan-
de av lakemedelsforvaltningen. Enligt arbets-
gruppens uppfattning borde utvecklandet av
lakemedelsforvaltningen gd ut pd en mera
centraliserad organisation #n den nuvarande.
Enligt arbetsgruppens 4sikt erbjods den bista
mdjligheten till detta av antingen en samman-
slagning av den davarande medicinalstyrelsens
apoteksbyrd och likemedelslaboratoriet till en
avdelning i ett centralt &mbetsverk eller sam-
manslagning av den divarande apoteksbyran
och likemedelslaboratoriet till ett sjdlvstdndigt
statlig ldkemedelsverk.

En av social- och héilsovdrdsministeriet till-
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satt arbetsgrupp, som redde ut samarbetet
mellan likemedelslaboratoriet och folkhélsoin-
stitutet, konstaterade i sin promemoria (arbets-
gruppspromemoria 1987:30, SHM) i friga om
behoven att utveckla likemedelsférsorjningen
att om medicinalstyrelsen kvarstir som ett
centralt Ambetsverk, kan medicinalstyrelsen till-
sammans med likemedelslaboratoriet fortfa-
rande vara central likemedelstillsynsmyndig-
het. Om medicinalstyrelsen tillsammans med
socialstyrelsen ombildas till en utvecklingscen-
tral, ldimpar sig lakemedelstillsynen inte sdsom
verksamhet for utvecklingscentralen. For att
handha likemedelstillsynen borde di av de
nuvarande likemedelstillsynsorganen byggas
upp- ett eget separat likemedelsverk.

1 promemorian frin projektet for fornyande
av medicinalstyrelsen och socialstyrelsen (ar-
betsgruppspromemoria 1988:21, SHM) foreslas
inga dndringar i friga om likemedelsforsorj-
ningens centralfdrvaltning, men i alla de utli-
tanden som inhdmtades dver promemorian av
myndigheter och organisationer i anknytning
till ldkemedelsforsorjningen foreslogs att ett
separat likemedelsverk eller en separat likeme-
delsanstalt borde grundas genom sammanslag-
ning av medicinalstyrelsens apoteksbyrds och
likemedelslaboratoriets uppgifter och personal.

Omliggningen av social- och hélsovirdens
centralférvaltning genomfOrdes den 1 mars
1991. D4 overférdes medicinalstyrelsens apo-
teksbyras uppgifter som sddana pa social- och
hilsostyrelsens likemedelsavdelning, eftersom
det ansdgs att organisations- och uppgiftsom-
ldggningarna i samband med omorganiseringen
av social- och hélsovardens centralférvaltning i
och for sig var si omfattande att det var
indamadlsenligt att reda ut och genomf6ra
reformen av likemedelsforsorjningens central-
férvaltning for sig.

Social- och hilsovirdsministeriets likeme-
delanstaltsarbetsgrupp har berett ett forslag till
regeringsproposition med forslag till lagstift-
ning om ett sirskilt likemedelsverk (arbets-
gruppspromemoria 1992:2, SHM).

2.2.2. Utlatanden

Over social- och hilsovardsministeriets like-
medelsanstaltsarbetsgrupps promemoria har in-
hiamtats utlitanden bland annat av finansmi-
nisteriet, social- och hélsostyrelsen, folkhilsoin-
stitutet, likemedelslaboratoriet, konkurrensver-

ket, livsmedelsverket, konsumentverket, alla
lansstyrelser, folkpensionsanstaiten, Helsing-
fors universitets inrittning for farmaci och
farmakologiska och toxikologiska inrittning,
Kuopio universitets farmaceutiska fakultet och
farmakologiska och toxikologiska inrittning,
Uledborgs universitets farmakologiska och to-
xikologiska inrittning, Abo Akademi, de kom-
munala centralorganisationerna, Finlands Ro-
da Kors, Helsingfors universitetsapotek, Fin-
lands Apotekareforbund rf, Apteekkitavara-
tukkukauppiaat rf, Likemedelsindustriforbun-
det rf, Luontaistuotealan Keskusliitto rf, Aka-
va rf, Finlands Likarforbund, Nuorten
Ladkérien Yhdistys rf, Finlands Sjukskoterske-
férbund rf, Finlands Farmaciforbund rf, Hail-
sovirdens fackorganisation Tehy rf, Suomen
Proviisoriyhdistys rf och social- och hilsosty-
relsens fortroendemén samt likemedelslabora-
toriets fortroendemin. Sammanlagt 47 utldtan-
den kom in. Storsta delen av dem som gav
utlitanden ansag att omliggningsforslaget gick
i ratt riktning. Utlitandena har i mdan av
mojlighet beaktats vid beredningen av den
slutliga propositionen.

3. Propositionens
administrativa
verkningar

organisatoriska,
och ekonomiska

3.1. Organisatoriska verkningar

Enligt propositionen skall likemedelslabora-
toriet och social- och hilsostyrelsens likeme-
delsavdelning slds samman till ett likemedels-
verk, som skall vara den myndighet under
social- och hélsovardsministeriet som svarar
for likemedelsforsérijningen.

Likemedelsverket skall ha en direktion lik-
som de andra verk och inrittningar som lyder
under social- och hilsovirdsministeriet. Verket
skall ledas av en overdirektor.

Liakemedelsverket skall vara uppdelat pd
avdelningar och enheter enligt sina viktigaste
uppgiftsomrdden. Avsikten 4r att bara s man-
ga avdelningar inrédttas som kridvs med hinsyn
till skotseln av drendena och administrationen.
Organisationen bor kunna dndras smidigt en-
ligt de aktuella utvecklingsbehoven. Redan nu
kan det emotses att tyngdpunkten inom verk-
samheten som en foljd av integrationsutveck-
lingen i Europa kommer att forskjutas sa att
den inte endast omfattar férhandstillsyn utan
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ocksa mera efterhandstillsyn och likemedelsin-
formation samt internationellt samarbete. Fore
det miste dock de stora anhopningarna av
ansdkningar om forséljningstillstdnd avvecklas.
I samband med likemedelsverket skall till dess
hjilp finnas en farmakopékommitté och en
delegation for likemedelsinformation.

Vid social- och hélsostyrelsen har vissa till-
standsidrenden som hor till likemedelsforsorj-
ningen, sdsom beviljande av tillstdnd att silja
lakemedelspreparat och apotekstillstind, av-
gjorts i kollegial session for 1ikemedelsirenden.
Avsikten 4r att dessa drenden i likemedelsver-
ket skall avgbras pd samma sitt i kollegiala
organ, nimnderna.

Syftet dr att 1 samband med likemedelsver-
ket tillsitta en famakopénimnd, som behovs
péd grund av konventionen om uppgdrande av
en europeiska farmakopé (FoérdrS 34/82). Dess-
utom skall i samband med likemedelsverket
tillsdttas en delegation for likemedelsinforma-
tion, som skall bistd verket vid myndighetsin-
formationen om likemedel, speciellt till hilso-
véardsfiltet, men ocksd till befolkningen. Dele-
gationen skall vara sammansatt av foretridare
for olika intressegrupper och andra experter.

Social- och hilsostyrelsens uppgifter som
sakkunnigverk skall vara desamma som tidig-
are.

De foreslagna idndringarna 1 tillstdndsforfa-
randena kommer tillsammans med forslaget att
inrdtta likemedelsverket att leda till att den
nuvarande myndighetsorganisationen i tre in-
stanser (ministeriet samt under ministeriet so-
cial- och hilsostyrelsen och likemedelslabora-
toriet samt ldnsstyrelserna) inskrinks till tvd
instanser (ministeriet och likemedelsverket)
och tillstdndsforvaltningen for likemedelsfor-
sOrjningen till en instans (likemedelsverket).

3.2. Verkningar i friga om personal

Vid social- och hilsostyrelsens likemedelsav-
delning finns 31 och vid lakemedelslaboratoriet
38 anstillda i tjinsteférhéllande.

Avsikten dr att sammanlagt 69 tjdnster vid
social- och hilsostyrelsens likemedelsavdelning
och likemedelslaboratoriet dras in. Dessutom
indras 4 tjénster i anslutning till den allminna
forvaltningen vid social- och hilsostyrelsen. I
motsvarighet till detta foreslds att 73 tjdnster
inrittas vid likemedelsverket.

Avsikten dr att innehavarna av de tjinster

vid social- och hélsostyrelsens likemedelsavdel-
ning och likemedelslaboratoriet som skall dras
in overfors till tjéinster pd motsvarande nivd
som inrédttas vid likemedelsverket. Den forflyt-
tade personalens rittigheter och skyldigheter
forblir oférindrade.

3.3. Ekonomiska verkningar

Propositionen har inga direkta ekonomiska
verkningar.

Koncentreringen av likemedelstillsynen till
ett dmbetsverk effektiverar indirekt forvalt-
ningen och utvecklandet av likemedelstillsynen
och mojliggdr en effektivare anvindning av
resurserna. Detta kan i sin tur antas forbittra
lakemedelsforsorjningens  centralforvaltnings
serviceforméga till exempel genom att den tid
som gar it for behandlingen av ansdkningarna
av forsiljningstillstdnd for likemedelspreparat
forkortas. Behandlingstiden maste forkortas
fran nuvarande 2,5 &r till hogst 210 dagar pa
grund av EES-avtalet. Detta mal kan dock nés
endast genom att de nuvarande ansdkningsan-
hopningarna omedelbart avveckias med hjilp
av tillfdlliga arrangemang.

Pi grund av forkortade behandlingstider och
effektivare férvaltning kommer nya likemedel-
spreparat att komma i allmint bruk snabbare
4n nu. Denna omsténdighet har stor betydelse
inte bara for den allminna hilsovirden utan
ocksd for likemedelsindustrin. P4 detta sétt
kan likemedelsindustrin snabbare dra nytta av
sina omfattande investeringar i likemedelsut-
vecklingen.

4. Jimforelse med vissa andra
ldnder

4.1. Sverige

I Sverige avskiljdes socialstyrelsens likeme-
delsavdelning 1990 till ett sjdlvstindigt ldkeme-
delsverk. Verket svarar for hela likemedelstili-
synen.

Forvaltningsomlidggningen medforde inga
storre fordndringar i verkets uppgifter eller
organisationens grundstruktur, medan didremot
ansvarsfordelningen och finansieringen av
funktionerna fdrindrades.

Hogst i organisationen finns en styrelse och
en generaldirektor. Verket dr enligt expertom-
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riden uppdelat i sex enheter: administrativa
enheten, registreringsenheten, farmaceutiska
enheten, farmakologiska enheten, farmakotera-
peutiska enheten och enheten for likemedels-
epidemiologi, information och inspektion.

Likemedelsverkets verksamhet finansieras
med forsiljningstillstindsavgifter och inkoms-
ter av andra tjanster.

Likemedelsverket har dessutom nimnder
och kommittéer, i vilka utomstiende experter
ir med. De idr likemedelsnimnden, biverk-
ningsnimnden, nimnden for steriliserade en-
gingsartiklar for hilso- och sjukvirdsindamaél,
veterinirnimnden, nidmnden for radioaktiva
likemedel och Sveriges farmakopékommitté.

Antalet anstillda vid likemedelsverket ar
186.

4.2. Norge

I Norge pagar en forvaltningsreform inom
hilsovdrden till vilken ocksd hoér en plan pd
sammanslagning av likemedelsférvaltningens
funktioner genom att fOorena hilsostyrelsens
(Helsedirektoratet) likemedelsavdelning med
statens ldkemedelskontrollenhet (Statens lege-
middelkontroll, SLK) till Statens likemedels-
verk direkt under socialministeriet. Enligt for-
slaget skall statens likemedelsverk inleda sin
verksamhet vid ingdngen av 1993.

Norges nuvarande férvaltningsmodell 4r lik-
som Finlands just nu tudelad, men uppgiftsfor-
delningen 4r i nidgon min en annan in i
Finland: Hailsostyrelsens likemedelsavdelning
svarar for kontrollverksamheten, tillstindsiren-
dena m.fl. drenden som hor samman med
beslutsfattandet inom likemedelsférvaltningen.

Statens legemiddelkontrolls uppgifter 4r me-
ra omfattande 4n i Finlands likemedelslabora-
toriums. Legemiddelkontrollen har fyra avdel-
ningar: en avdelning for forsdljningstillstand
och administration, en farmaceutisk-kemisk av-
delning, en biologisk avdelning, en farmakote-
rapeutisk avdelning och en separat informa-
tionsenhet.

Dessutom finns det i Norge for likemedel-
sirenden pd samma sitt som i de andra
nordiska ldnderna expertorgan, nimligen like-
medelsnimnden, farmakopékommissionen, bi-
verkningsnimnden och informationsutskottet.
Hela personalen inom likemedelstillsynen upp-
gér till 95.

2 320943B

4.3. Danmark

I Danmark koncentrerades 1988 de funktio-
ner som hor samman med likemedelsforsorj-
ningens forvaltning och likemedelstillsynen till
en och samma enhet. D4 overfordes hilsosty-
relsen (Sundhedsstyrelsen) frdn att lyda under
inrikesministeriet till att sortera under det
nyinrittade hilsoministeriet (Sundhedsministe-
riet). Hilsostyrelsens likemedelsavdelning och
farmaceutiska laboratorium (SFL) samman-
slogs till hélsostyrelsens likemedelsavdelning
(Sundhedsstyrelsens legemiddelafdelning).
Samtidigt flyttades alla funktioner till samma
adress.

Hilsostyrelsens likemedelsavdelning dr upp-
delad pé fyra underavdelningar som svarar mot
uppgiftsomrddena: likemedelstillsyn, likeme-
delsforvaltning, isotopapoteket och forsilj-
ningstillstind for likemedel.

Likemedelstillsynsbyrdn &r i sin tur uppde-
lad pd en kontrollenhet, ett kemiskt laborato-
rium, ett likemedelsstandardiseringslaborato-
rium och ett biologiskt laboratorium. I forsilj-
ningstillstindsbyrdn finns ett forsiljningstill-
standssekretariat och ett farmakoterapeutiskt
sekretariat.

Likemedelsavdelningens personal uppgar till
120.

4.4. England

I England grundades 1990 ett separat lake-
medelsverk (Medicines Control Agency, MCA)
under hilsoministeriet. Vid dmbetsverket finns
under direktoren en ekonomidirektér och sex
resultatenheter (Business units): nya likemedel
(New drugs), forenklade forsdljningstillstind
(Abridged licensing), biverkningar (Pharmaco-
vigilance), inspektion och dvervakning (Inspec-
tion and enforcement), administrativa tjénster
(Executive support) och en farmakopéenhet.

1 samband med verket finns en ldkemedels-
kommission (Medicines Commission), brittiska
farmakopékommissionen (British Pharmaco-
poeia Commission), en medicinsékerhetsnimnd
(Committee on Safety of Medicines), en like-
medelsbeddmningskommitté (Committee on
Review of Medicines) och en kommitté for
kirurgiskt och tandlikarvetenskapligt material
(Committee on Dental and Surgical Materials).
Storsta delen av laboratoriefunktionerna skots
i separata kontroll- och standardiseringslabo-
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ratorier (Laboratory of the Government Che-
mist och National Institute for Biological
Standards and Control).

4.5. Tyskland

Tysklands hélsoverk (Bundesgesundheitsamt,
BGA) som lyder under hilsoministeriet (Mi-
nisterium fiir Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit) 4r uppdelat pd sex enheter eller
inrdttningar som motsvarar de olika tyngd-
punktsomridena. Av dem éir ett ldkemedelsver-
ket (Institut fiir Arzneimittel). Likemedelsver-
ket skoter forsdljningstillstinden for likemedel,
biverkningsuppféljningen, narkotikadvervak-
ningen, farmakopéarbetet och likemedelsinfor-
mationen.

Laboratorieundersékningar gors 1 likeme-
delsverket for farmakopéarbetet och godkin-
nande av apotekstillverkningar (Standardzulas-
sungen). Centraliserad efterhandstillsyn pd ba-
sis av kvalitetskontroll i laboratorium utfors
inte 1 verket, och detta skulle inte heller vara
latt att genomféra med beaktande medicin-
marknadens storlek och mdangfald. Efterhand-
skontrollen skots i delstaternas laboratorier. I
de smé delstaterna finns det bara ett centralla-
boratorium, men de storre delstaterna ar dess-
utom indelade i distrikt med egna laboratorier.
Laboratorieundersokningar som hor till efter-
handstillsynen utférs dessutom i laboratorier
som har grundats av privata féreningar. Ocksa
kontrollen av likemedelstillverkningen skots i
de enskilda delstaterna. Verksamheten har ord-
nats pa olika sitt i de skilda delstaterna.

Inom Tysklands likemedelsférvaltning pagir
en Overgdngsfas som dels beror pd den tyska
aterforeningen och de fordndringar denna har
medfort 1 likemedelsverkets verksamhet och
dels pa att arbetsmingder har anhopats.

Som en foljd av den tyska aterfébreningen
indrogs Tyska demokratiska republikens like-
medelsverk (Institut fiir Arzneimittelwesen der
DDR), varvid likemedelsverkets verksamhets-
omrade utstricktes ocksd till tidigare Tyska
demokratiska republikens omride.

Liakemedelsverkets avdelningsindelning byg-
ger 4 ena sidan pi expertomriden: en avdelning
for farmaceutisk kemi, biologi och teknologi,
en likemedelstoxikologisk avdelning och en
avdelning for experimentell och klinisk farma-
kologi, och 4 andra sidan pa uppgiftsomréadet:
en forsiljningstillstindsavdelning, en avdelning

for biverkningskontroll och overvakning av
anvindningen av likemedel samt en narkoti-
kaavdelning och tvd avdelningar fér omregi-
strering av likemedelspreparat. Utom dem har
verket en centralforvaltning. Avdelningarna ir
vidare enligt expertomride indelade i mindre
ansvarsomriaden (Fachgebiet), av vilka avdel-
ningarna har frdn fyra till tolv.

Dessutom forfogar verket over flera olika
kommissioner, kommittéer och expertgrupper
samt ett vetenskapligt rdd. Till exempel Fin-
lands - likemedelsnimnd motsvaras av fem
kommissioner (Zulassungskommissionen A-F)
och 15 beredande expertgrupper (Aufberei-
tungskommissionen).

4.6. Holland

Hollands nuvarande férvaltningsorganisa-
tion for likemedelsforsorjningen 4r mycket
mera splittrad 4n ndgon av de ovan redovisade,
men ocksd i Holland pigir en forvaltningsom-
liggning som gir ut pa att effektivera och
forenkla forvaltningen. Avsikten 4r att re-
formen skall trdda i kraft frdn ingdngen av
1994.

1 den nuvarande forvaltningsmodellen finns
tillsynen Over yrkesutévningen, inspektions-
verksamheten och farmakopésekretariatet i en
enhet som lyder direkt under ministeriet. Ovri-
ga funktioner som hor till likemedelsforsdrj-
ningen och ldkemedelstillsynen sorterar under
tvd olika centrala dmbetsverk.

Under hilsostyrelsen finns den enhet som
behandlar lagstiftningsirenden, forsiljningstill-
standsforvaltningen och statens likemedelstill-
synslaboratorium (Leyden), som svarar fér den
farmaceutiska analysverksamheten. I samband
med forsiljningstillstindsférvaltningen finns en
ldkemedelsndmnd. Experter utanfor verket sva-
rar for beddomningen av de utredningar som
fogas till ansOkningarna om fOrsiljningstill-
stind.

Statens andra ldkemedelstillsynslaborato-
rium (Bilthoven), som lyder under milj6hélso-
styrelsen, utfor biologiska undersdkningar och
svarar for kvalitetskontrollen med avseende pa
sjukvdrdsmaterial och -férnddenheter.

5. Andra omstindigheter som pé-
verkat propositionens innehall

For behandling i riksdagen foreligger samti-
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digt i anslutning till propositionen om avtalet
om Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet
regeringens proposition till Riksdagen med
forslag till lag om &dndring av likemedelslagen

samt 5 a och 9§ sjukforsikringslagen (RP
118/1992 rd.). I fraga om likemedelslagen avser
dndringen delvis samma paragrafer som denna
proposition.

DETALJMOTIVERING

1. Motivering till lagforslagen
1.1. Lag om likemedelsverket

1 §. For tillsynen Over likemedelsforsorjning-
en samt for att bibehdlla och frimja sikerheten
i frdga om likemedel samt vid anvindningen
av dem foreslds att ett likemedelsverk som
lyder under social- och hilsovirdsministeriet
skall inrittas. Till likemedelsverket skall 6ver-
foras alla de uppgifter som nu hor till social-
och hilsostyrelsens likemedelsavdelning samt
likemedelslaboratoriets uppgifter.

Likemedelsforsorjningen kan anses omfatta
likemedel, tillverkning, import, distribution
och forsidljning samt annan Overlitelse till
konsumtion av likemedel, de likemedelsfabri-
ker, partiaffirer och apotek som idkar sddan
verksamhet samt sjukhusens och hilsovéards-
-centralernas tillverkning och distribution av
ldkemedel.

2 §. Likemedelsverkets uppgift skall vara att
handha férhands- och efterhandstillsynen &ver
likemedel, 6vervakning och handledning med
avseende pa tillverkning, import, distribution
och forsiljning av likemedel, likemedelsinfor-
mation, farmakopéarbete och annan standardi-
sering som hor till ldkemedelsbranschen, like-
medelsforskning och dirtill hérande statistik-
foring samt ovriga uppgifter som stadgas eller
bestims for verket. Verket skall ocksid utféra
de uppgifter som social- och hilsovirdsmini-
steriet uppdrar for det.

Med férhandstillsyn avses ett system med
forsdljningstillstdnd produkt for produkt innan
likemedelspreparatet ges ut i handeln samt
forhandstillsyn med avseende pi likemedels-
branschen, dvs. att dess funktioner uppfyller
kvalitetskraven. Med efterhandstillsyn avses
Overvakning av likemedlens kvalitet och an-
vindning, som skall omfatta bland annat kva-
litetskontroll, biverkningskontroll, forebyggan-

de av missbruk samt uppfoljning av likeme-
delsforsorjningsverksamheten.

3 §. For ldkemedelsverkets ledningsorganisa-
tion skall en direktion tillsittas for en bestimd
tid. Malet dr att den skall vara sammansatt s
att direktionen 4r en betydande extra resurs
med tanke pd sakkunskapen, den allminna
ledningen och kontakterna till viktiga intresse-
grupper samt kontakterna med den allminna
utvecklingen av hilsovirden. Direktionens
frimsta uppgift skall vara att besluta om de
viktigaste riktlinjerna och utvecklingsmdlen
med hansyn till likemedelsverkets verksamhet.
Om direktionens uppgifter, sammansittning
och tillsdttande stadgas genom férvaltningsfor-
ordningen for verket.

Om forséljningstillstinden for likemedel och
apotekstillstinden skall beslutas i kollegiala
ndmnder, om vilkas uppgifter, sammansittning
och tillsittande skall stadgas genom forvalt-
ningsférordningen fér verket.

4 §. Den i lagen om likemedelslaboratoriet
stadgade avgiften for kontroller som hor till
tillsynen 6ver handeln med likemedelssubstan-
ser och lakemedelspreparat foreslas bli bibehél-
len.

5 § Likemedelslaboratoriets ritt att utan
ersittning ta prover som hér samman med
tillsynen &ver likemedel och utrustning och
fornodenheter som hor till anvindningen av
dem foreslds bli 6verford pa likemedelsverket.

6 §. Straffstadgandena i strafflagens 40 kap.
(927/89) i friga om brott mot tystnadsplikt,
olovligt rojande av handling och tagande av
muta giller endast tjinstemin och offentligt
anstillda arbetstagare. For att stadgandena
skall gélla alla som utfor arbete for likeme-
delsverket, foreslds det att det ett stadgande om
detta skall tas in 1 lagen.

7 §. Nirmare stadganden om verkstilligheten
av lagen, sidsom likemedelsverkets organisa-
tion, tjanster och behorighetsvillkoren for dem
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samt om behandlingen och avgdrandet av
drendena skall utfirdas genom forordning.

9 §. Det foreslds att likemedelsverket skall
behandla de drenden som hor till dess verk-
samhetsomrdde och som fore ikrafttridandet
ankom pa social- och hilsostyrelsen, medicinal-
styrelsen eller 1ikemedelslaboratoriet.

1.2. Lagen om social- och hiilsostyrelsen

Den allminna planeringen, styrningen och
tillsynen 1 friga om liakemedelsférsorjningen
foreslds bli overford pd likemedelsverket.

1.3. Likemedelslagen

Den allmidnna planeringen, styrningen och
tillsynen 1 friga om likemedelsférsorjningen
foreslas bli overford fran social- och hilsosty-
relsen till ikemedelsverket, och av denna orsak
foreslas att de stadganden som giller social-
och hilsostyrelsen Andras till att gilla likeme-
delsverket.

8 §. Lakemedel far enligt 8 § likemedelslagen
tillverkas industriellt endast vid en likemedels-
fabrik som har godtagbara produktionslokali-
teter och anldggningar samt med social- och
hilsovirdsministeriets tillstdnd. Tillstind kan
beviljas endast om produktionsinrittningens
personal, produktionslokaliteter och anldgg-
ningar uppfyller de ldkemedelssikerhetskrav
som stélls pa tillverkning av likemedel. Om
ansbkan om tillstdind stadgas ndrmare i 1§
lakemedelsforordningen, diar de utredningar
rdknas upp som skall fogas till tillstindsanso-
kan. Social- och hilsovirdsministeriet har i
regel i samband med ansdkningar som giller
industriell tillverkning av likemede]l inhamtat
utlitande av social- och héilsostyrelsen och
drendena har i praktiken avgjorts i enlighet
med utldtandet. Av denna orsak foreslds det att
behorigheten i friga om tillstindsdrenden som
giller industriell tillverkning av likemedel skall
overforas frin social- och hilsvirdsministeriet
till lakemedelsverket.

12 §. Om en apotekare ldter tillverka ett
likemedelspreparat i ett annat apotek krivs det
for nidrvarande tillstdnd av social- och hilso-
styrelsen. Tillstdndet kan enligt motiveringen
till ldkemedelslagen gilla andra preparat dn
sddana som skall tillverkas pd ordination av en
ldkare, tandlikare eller veterindr. Det foreslds

att tillsynsforfarandet skall underlittas genom
overging fran tillstdnd som skall utverkas pd
forhand till ett anmilningsforfarande, si att
apotekaren skall gora anmilan till likemedels-
verket om ett likemedelspreparat som han later
tillverka i ett annat apotek.

Tillstindet kan ocksd gilla preparat som
tillverkas pid ordination av en lidkare, tandli-
kare eller veterinir.

17 §. Ett sjukhusapotek fir importera like-
medel i enskilda fall for den anstalts verksam-
het som det 4r friga om med tillstind av
social- och hilsostyrelsen. Ett sjukhusapotek
kan behéva importera till exempel vissa radio-
farmaceutiska produkter. Tillstdndsforfarandet
har motiverats med att sjukhusapotekens im-
portbehov kan anses vara begrinsat till enstaka
fall och samtidigt har man velat undvika att
sjukhusapotekens verksamhet i onddan utvid-
gas till import. Under den tid likemedelslagen
har varit i kraft har endast nagra fd tillstind
sOkts, och alla har beviljats. Slopande av
tillstindsforfarandet forsitter sjukhusapoteken
i samma stillning som andra apotek, eftersom
de senare far importera likemedel for sin
verksamhet utan ndgot sédrskilt tillstdnd.

En vetenskaplig forskningsanstalt far med
social- och hilsostyrelsens tilistdnd importera
likemedel for sin forskning. Med vetenskaplig
forskningsanstalt avses nirmast nigon inritt-
ning som hor till ett universitet eller en hog-
skola. En grund for tillstindssystemet dr beho-
vet att f4 uppgifter om hur omfattande anvind-
ningen av likemedel dr i de vetenskapliga
forskningsanstalterna. Dessa uppgifter kan fis
genom ett anmilningsférfarande. De veten-
skapliga forskningsanstalterna kan for nirva-
rande for sin forskning skaffa likemedel i
Finland fran likemedelsfabriker och likeme-
delspartiaffirer utan forhandstillstind av en
myndighet.

P4 grund av det ovanstiende foreslds att
sjukhusapoteken och de vetenskapliga forsk-
ningsanstalterna inte lingre skall behova négot
separat tillstAnd for import av ldkemedel, utan
att man Svergdr fran tillstindsférfarandet till
anmélningsférfarande.

23 §. Det foreslas att betalningen av forsilj-
ningstillstindsavgifterna for likemedelsprepa-
rat skall justeras si att betalningen sker pa
forhand. Denna justering motsvarar den nuva-
rande situationen.

Avgiften har justerats med statsridets beslut



1992 rd — RP 172 13

om justering av vissa avgifter enligt likemedels-
lagen (1606/91) vid ingéngen av ir 1992.

32 §. Enligt 32§ likemedelslagen far parti-
handel med likemedel bedrivas med tillstdnd
av social- och hilsovardsministeriet. Om sok-
ande av tilistind stadgas nirmare i 2 § likeme-
delsforordningen, dir nirmare anges de utred-
ningar som skall fogas till ansokan. I de
drenden som giller tilistdnd f6r partihandel
med likemedel har social- och hilsovardsminis-
teriet i regel begirt utldtande av social- och
hilsostyrelsen och &drendena har i praktiken
avgjorts enligt utlitandet. Av denna orsak
foresldas det att behorigheten i friga om till-
stindsirenden som giller partihandel skall
overforas fran social- och hilsovirdsministeriet
till lakemedelsverket.

44 § For underldttande av tillstandsforvalt-
ningen foreslas att stadgandena om vikarier for
apotekare skall dndras si att myndigheterna
behover forordna forestindare for apoteket
endast i alldeles nédvindiga fall. Sidana fall 4r
apotekarens dod och 4terkallande av apotek-
stillstdnd. I regel forordnar apotekaren sjilv
forestdndaren.

55 §. Enligt paragrafen skall ett apotek och
ett filialapotek héallas Oppet sé att tillgdngen pi
likemedel ar tryggad. For nirvarande faststills
apotekens och filialapotekens Oppettider av
lansstyrelsen. Idkande av apoteksrorelse &r
foretagsverksamhet vid vilken apotekaren inom
det verksamhetsomrdde som han har enligt
lagstiftningen i gengéld svarar for att likeme-
delsforsorjningen pd omradet fungerar. Like-
medelsforsorjningens funktion forutsitter att
ett apotek hills oppet sd att tiligdngen pé
likemedel 4r tryggad. I lakemedelslagen ndmns
som en grund for aterkallande av apotekstill-
stind att apotekaren har forsummat de skyl-
digheter som ankommer pid honom sdsom
apotekare. Likemedelslagen ger ocksd mojlig-
het att dndra foérldngningsomradet for ett apo-
tek, om tillgdngen till likemedel forutsitter att
ett nytt apotek inridttas inom omréddet. P4 si
sitt dr det inte nddvindigt att en myndighet
lingre separat faststiller oppettiderna. Det
foreslds darfor att faststillelseforfarandet skali
ersittas med skyldighet att anméla Oppettider-
na till den kommun dér apoteket finns. Kom-
munen kan anvisa att anmilan skall géras till
det kollegiala organ som avses i 6§ 1 mom.
folkhilsolagen och som for ndrvarande i de
flesta fallen i praktiken 4r hdlsovirdsnimnden.

59 och 1028. I 59§ foreslds att det i

situationer d4 ett apotek inte har nigon apo-
tekare eller likemedelsverket har forbjudit apo-
tekaren att skota apoteket, skall likemedelsver-
ket forordna forestindare for apoteket, inte
lansstyrelsen. Det forekommer endast ndgra
sddana fall per r, varfor det med hinsyn till
arbetsbordan inte har ndgon betydelse vilken
myndighet som beslutar om saken. Med beak-
tande av synpunkterna pd minskning av till-
stdndsforvaltningsnivderna dr det dndamdélsen-
ligt att likemedelsverket besiutar om forestan-
daren. Forslaget stods ocksd av att behovet att
forordna ny forestindare for ett apotek ofta
uppstér p& grund av ett beslut av ldkemedels-
verket. Av denna orsak borde ocksd 102 §, som
giller dndringssokande, dndras.

70 §. Det foreslas att betalningen av avgifter
for produkter av lakemedelstyp skall justeras si
att avgiften betalas pd férhand. Denna juster-
ing motsvarar den nuvarande situationen.

Avgiften har justerats med statsrddets beslut
om justering av vissa avgifter enligt ldkemedels-
lagen (1606/91) vid ingéngen av ar 1992.

1.4. Lagen om apoteksavgift

Den allmidnna planeringen, styrningen och
tillsynen i friga om likemedelsforsorjningen
foreslds bli overford pd likemedelsverket. Av
denna orsak foreslds att de stadganden som
giller social- och hilsostyrelsen dndras till att
gilla likemedelsverket.

1.5. Lagen om obligatorisk upplagring av lLike-
medel

Det foreslds att den allminna planeringen,
styrningen och tillsynen 1 friga om likemedels-
forsorjningen skall dverforas pd likemedelsver-
ket. Av denna orsak foreslds att de stadganden
i lagen om obligatorisk upplagring av likeme-
del som giller social- och hilsovardsministeriet
och social- och hilsostyrelsen idndras till att
gilla likemedelsverket.

1.6. Lagen om riksomfattande personregister for
hilsovirden

Den allménna planeringe‘n,' styrningen och
tilisynen 1 frdga om likemedelsférsérjningen
foreslds bli 6verford pa likemedelsverket.Detta
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forutsétter att likemedelsverket handhar stati-
stikforings-, planerings-, forsknings- och till-
synsuppgifterna. Social- och hilsostyrelsens
narkotikatillsynsregister samt det register dver
biverkningar av likemedel som anges i 4§
forordningen om riksomfattande personregister
for halsovarden foreslas bli 6verférda pa ldke-
medelsverket.

5 §. Det foreslas att social- och hilsostyrelsen
fortfarande skall ha ritt att anvinda uppgifter
ur narkotikatillsynsregistret f6r dvervakningen
av halsovardspersonalen.

2. Nirmare stadganden och bestim-
melser

Proposition forutsdtter att ungefar 15 for-
ordningar och statsrddsbeslut dndras.

3. Ikrafttridande

Det foreslds att lagarna pd grund av den tid
som behovs for beredning och behandling av
de 4tgirder som ikrafttridandet kriver skall
trada i kraft den 1 mars 1993.

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs
Riksdagen foljande lagforslag:

Lag

om likemedelsverket

I enlighet med riksdagens beslut stadgas:

1§

For tillsynen 6ver likemedelsférsdrjningen
samt for att bibehdlla och frimja sikerheten i
friga om likemedel och deras anvindning
finns likemedelsverket som lyder under social-
och hilsovardsministeriet.

28

Likemedelsverket har till uppgift att handha
forhands- och efterhandstillsynen 6ver likeme-
del, overvakningen och handledningen med
avseende pi tillverkning, import, distribution
och forsdljning av likemedel, 1ikemedelsinfor-
mationen, farmakopéarbetet och annan stan-
dardisering som hor till likemedelsbranschen,
lakemedelsforskning och dirtill horande statis-
tikforing. Dessutom skoter verket dvriga upp-
gifter som sirskilt stadgas for verket i lag eller
forordning eller bestims for det med stéd av
lag eller forordning samt de uppgifter som
social- och héilsovirdsministeriet bestdmmer for
det.

3§
Likemedelsverket har en direktion om vars
uppgifter, sammansittning och tillsittande
stadgas genom forordning.

Lakemedelsverket har nimnder om vars
uppgifter, sammansittning och tillsittande
stadgas genom forordning.

4§

Apoteken, inberdknat Helsingfors universi-
tetsapotek, ldkemedelspartiaffirerna och like-
medelstillverkarna skall till ldkemedelsverket
for kontroller som hor till tillsynen Over han-
deln med likemedel och likemedelssubstanser
betala tvd tusendedelar av skillnaden mellan
likemedlens omsittningsskattefria forsiljnings-
pris och inkopspris. Apoteksavgiften dras av
frin apotekens motsvarande foérsiljningsbidrag
innan avgiften bestdms. Likemedelstillverkarna
skall betala avgift for den del av forsdljningen
di dir de utan férmedling av en likemedels-
partiaffir levererar varan direkt till ett apotek
eller ndgon annan som har ritt till inkop.

Liakemedelsverket faststéller drligen den av-
gift som avses i 1 mom. och verket har ritt att
utan avgift fi de uppgifter som det behdver for
berdkning av avgiften. Likemedelsverket med-
delar ndrmare foreskrifter om uppbirandet av
avgiften.

58
Likemedelsverket har ritt att for tillsynen
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over likemedlens och de till anvindningen av
dem horande anordningarnas och férnédenhe-
ternas kvalitet utan ersdttning ta prover hos
tillverkaren, importdren, distributéren, forsil-
jaren och hos andra som Overldter sidana till
konsumtion.

6§

P3 medlemmarna i1 likemedelsverkets direk-
tion, anstiallda hos verket samt verkets sakkun-
niga tillimpas vad 40 kap. strafflagen stadgar
om tjinstemidn och offentligt anstillda arbets-
tagare.

78§
Nirmare stadganden om tillimpningen av
denna lag utfirdas genom forordning.

88
Denna lag triader i kraft den 199 .
Genom denna lag upphédvs lagen den 31

december 1974 om likemedelslaboratoriet
(1110/74) jimte senare &ndringar.

Innan lagen trdder i kraft kan de atgéirder
vidtas som behovs for att likemedelsverket
skall kunna inleda sin verksamhet vid ikraft-
tridandet.

9§

Vad som i nagon férfattning som givits fore
ikrafttrddandet stadgas eller bestims om social-
och hilsostyrelsen, medicinalstyrelsen eller 14-
kemedelslaboratoriet med avseende pd uppgif-
ter som enligt 2 § skall hora till likemedelsver-
ket, giller sedan denna lag har tritt i kraft pd
motsvarande sétt likemedelsverket.

Lag

om indring av 2 § lagen om social- och hilsostyrelsen

1 enlighet med riksdagens beshut

dndras 2§ 2 mom. lagen den 17 januari 1991 om social- och hilsostyrelsen (63/91),
sadant det lyder i lag av den 3 augusti 1992 (765/92), som fbljer:

Social- och hilsostyrelsen skall dessutom
skota de allminna styrnings- och tillsynsupp-
gifter samt o6vriga forvaltningsuppgifter i sam-
band med produktsikerheten inom hélsovar-
den samt hélsovardspersonalens yrkesutdvning,

som 1 eller med stod av lag eller forordning
stadgas eller foreskrivs ankomma pé den, samt
de uppgifter som social- och hilsovirdsminis-
teriet anfortror den.

Denna lag trdder i kraft den
19
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Lag
om dindring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

av dessa lagrum 6§, 10§ 2 mom., 12§ 2 mom., 13, 16, 17 och 19§, 21§ 1 och 3 mom., 23§
3 mom., 24§ 1 mom., 25§, 26§ 1 och 3 mom, 27 och 30§, 31§ 3 mom., 35 och 40§, 41§ 1 och
3 mom, 48—53 8§, 54§ 1 och 2 mom., 58 § 2 mom., 61 § 3 och 5 mom., 65§ 2 mom, 66 § 2 mom.,
68§ 4 mom., 69§ 1 mom., 71-—73, 75 och 76§, 77§ 1 mom., 79—83, 85, 87 och 89 &, 91§ 3
mom., 93§ 1 och 3 mom, 94 och 101 §§ samt 102 § 1 mom. sddana de lyder i lag av den 17 januari

1991 (81/91), som foljer:

6§

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

Om kvalitetskontroll av och forskning i
lakemedel giller vidare vad som stadgas i lagen
om likemedelsverket ( / ).

8§

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

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

Apotekaren kan dock lita tillverka ett visst
lakemedelspreparat vid ett annat apotek enligt

lakemedelsverkets nirmare anvisningar. Apote-
karen skall gbra en anmélan om denna tillverk-
ning till likemedelsverket.

13§

Apotek, militdrapotek, sjukhusapotek och
lakemedelscentraler skall hos ldkemedelsverket
gora en forhandsanmilan om egna ldkemedels-
preparat.

16§

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

17§

Likemedel fir importeras av

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

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

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

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

5) vetenskapliga forskningsanstalter for de-
ras egen forskning.

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

Andra néringsidkare d4n de som avses i 1
mom. 1—3 punkten kan importera likemedel
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for sin produktion. Om denna import skall
niringsidkaren goéra anméilan till likemedels-
verket.

19§

Den som kommer frin utlandet och den som
hor till personalen pd ett fordon i utrikestrafik
far fora in likemedelspreparat i smid mangder
och hélla det for personlig medicinering si som
lakemedelsverket nidrmare féreskriver.

21§

Likemedelspreparat far med likemedelsver-
kets tillstind sdljas till allminheten eller pd
annat sitt overldtas till forbrukning. Forsilj-
ningstillstindet forutsitter att

1) preparatet konstaterats vara dndamélsen-
ligt som likemedel,

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

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stidllda eller motsvarande krav pd tillverkning
och kvalitet,

4) preparatets pris dr skiligt samt att

5) preparatets sammansittning deklarerats
och Ovriga uppgifter angivits pd behorigt sitt.

Likemedelsverket kan av sidrskilda skil
som har samband med sjukvird utan hinder
av 1 mom. bevilja tillstdnd att overldta like-
medelspreparat till férbrukning i enskilda
fall.

23§

For handliggningen av en ansdokan om
forsiljningstilistdnd for likemedelspreparat en-
ligt 21 § skall till staten betalas pad férhand en
avgift om 20 000 mark.

Statsradet kan justera beloppen av de i 1 och
2 mom. nimnda avgifterna sd att justeringen
hogst motsvarar fordndringarna i penningvir-
det. Likemedelsverket pafor och uppbir avgift-
erna.

24 §

Forsdljningstillstdnd beviljas forsta géngen
for hogst ett ar. Darefter giller tillstdndet ett ar
i sinder, om den som erhillit tillstindet fore
tillstindsarets utgdng meddelar likemedelsver-
ket att han fortfarande salufér likemedelspre-
paratet och under forutsittning att drsavgiften
har betalts.

3 320943B

25§

Lakemedelsverket har ritt att for ett ar i
sdnder avstd frin att pafora handldggningsav-
gift eller arsavgift, om behovet av likemedels-
preparatet ir ringa, men preparatet med beak-
tande av vardsynpunkter skall anses vara néd-
vindigt eller om en befrielse av nigon annan
sérskild orsak provas vara skilig.

26§

Onskas det under forsiljningstillstindets gil-
tighetstid att likemedlets dndamal, pris eller
sammansittning skall dndras, skall en ansdokan
ddarom goras hos likemedelsverket.

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

27§

Lakemedelsverket kan aterkalla ett forsilj-
ningstillstdnd, om det genom ny forskning eller
pa annat sitt kunnat pévisas att forutsittning-
ar for tillstindet inte lingre finns.

Om det med beaktande av ett likemedelspre-
parats dndamal misstéinks att det 4r farligt for
den som anvinder det, kan likemedelsverket
tillfalligt terkalla tillstiandet for den tid under
vilken preparatet undersoks.

30§

Nirmare foreskrifter om den tillstindsanss-
kan som n#dmns i detta kapitel samt om de
upplysningar som skall fogas till ansdkan
meddelas av ldkemedelsverket.

Fran likemedelsfabriken kan siljas eller pa
annat sidtt Overlitas egna likemedelspreparat
dven till en i 17§ 1 mom. 5 punkten nidmnd
forskningsanstalt fér dess forskning. Fabriken
skall gora anmilan ddrom till likemedelsver-
ket.

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

35§
Frin en likemedelsfabrik och en likemedels-
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partiaffir kan vidare utan vederlag &verlitas
likemedel till legitimerade ldkare, tandlikare,
veterindrer och apotekare som varuprov och
for jourindamal enligt likemedelsverkets an-
visningar.

408

Apoteksrorelse far drivas med likemedels-
verkets tillstind (apotekstilisiand). Apotekstill-
stdnd beviljas for drivande av en viss apoteks-
rorelse inom ett omrdde som har faststillts
genom beslut enligt 41§ Den som erhdllit
apotekstillstind kallas i denna lag apotekare.
Apoteksrorelse fir inte drivas annat 4n pa
apotek och filialapotek som avses i denna lag.

41§

Det ankommer pa lakemedelsverket att fatta
beslut om inrittande av ett nytt apotek. I
beslutet skall bestimmas det omridde inom
vilket apoteket skall finnas. Likemedelsverket
fattar ocksd beslut om flyttning och indragning
av apotek. Flyttnings- eller indragningsbeslutet
far inte verkstillas forrdn apotekstillstdndet i
friga har blivit ledigt att sokas, om inte
apotekaren meddelat att han godkdnner beslu-
tet.

Liakemedelsverket kan &ndra det forligg-
ningsomrade for ett apotek som avses 1 1
mom., om tillgdngen pa likemedel forutsitter
att ett nytt apotek inrdttas inom omradet.
Apotekets forliggningsomrdde kan vidare dnd-
ras sedan apotekstillstindet har blivit ledigt att
sokas eller, med apotekarens samtycke, om de
lokala forhdllandena forutsitter en sddan dnd-
ring.

Apotekaren skall, om inte i denna lag stad-
gas annat, sjilv skota apoteket. P4 grund av
sjukdom eller av annan sirskild orsak kan
apotekaren ldmna skotseln av apoteket till en
legitimerad provisor eller till en legitimerad
farmaceut s som ndrmare stadgas genom
forordning.

48 §

Ett apotekstillstdind anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rorelsen inom
ett ar fran det tillstdndsbeslutet delgavs honom
och likemedelsverket inte pa ansdkan har
beviljat en forlingning av denna tid.

49§

Om det finns fog for att misstinka att en
apotekare pd grund av dlder eller sjukdom eller
av ndgon annan motsvarande orsak dr ofor-
mogen att sjilv skota apoteket, kan likeme-
delsverket for att fA saken klarlagd foreskriva
att han skall likarundersdkas och skaffa andra
upplysningar samt tillfilligt forbjuda honom
att skota apoteket eller ta del i annan apoteks-
verksamhet, dock for hogst ett &r, eller tills
frigan om hans ofdrmdga har avgjorts slutligt.

50§

Likemedelsverket skall aterkalla apotekstill-
stindet,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs och
inte inom ett &r fran konkursens borjan dterfatt
besittningen av sin egendom eller om han
stillts under férmynderskap,

2) om apotekaren pé grund av sjukdom eller
missbruk av rusmedel eller narkotika dr oféor-
mdgen att pd behorigt sdtt utéva apotekaryrket
eller om han blivit arbetsoférmégen pa det sitt
som i lagen om pension for foretagare (468/69)
forutsitts for erhdllande av full invalidpension
eller i ®vrigt varaktigt saknar formiga att sjilv
skota apoteket, eller

3) om apotekaren for ett brott ddms till
minst tva 4rs fingelse.

Likemedelsverket kan aterkalla apotekstill-
stindet, om apoteket inte lingre motsvarar sitt
dndamal nidr det giller likemedelslagret, ldke-
medlens kvalitet, inventarierna eller utrustning-
en eller om apotekaren pd annat sétt har
forsummat sina skyldigheter som apotekare
eller om han har missbrukat réttigheter som
grundar sig pa tillstdndet.

51§

Har en apotekare i sin verksamhet som
apotekare forfarit i strid med lag eller stadgan-
den eller bestimmelser som utfirdats med stod
av lag eller 1 ovrigt i sin uppgift gjort sig
skyldig till forseelser eller forsummelser eller
upptritt oldmpligt, och forseelsen eller under-
latenheten inte 4r av sddan beskaffenhet att
han skall atalas vid domstol, kan likemedels-
verket tilldela honom muntlig eller skriftlig
varning.

528
En apotekare fir med likemedelsverkets
tillstdnd fo6r drivande av apoteksrorelse hilla
filialapotek inom ett omride som saknar apo-
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tek. Ett sadant tillstdind kan ldkemedelsverket
dterkalla, om forutsittningarna for hallandet
av filialapoteket har forindrats. Likemedels-
verket kan bevilja apotekaren tillstind att hilla
hogst tre filialapotek.

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

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

53§

Likemedelsverket kan besluta om att dndra
ett apotek till filialapotek, nir apotekstillstdn-
det har blivit ledigt att sokas. Tillstdnd att halla
filialapoteket skall likemedelsverket meddela
en apotekare som med beaktande av ldget och
verksambhetsbetingelserna i frdga om det apotek
som han svarar foér har tillrickliga férutsitt-
ningar att halla filialapotek.

54§

Har ett i 52§ 1 mom. angivet filialapotek si
stor omsitining att det kan anses ha goda
forutsdttningar att utgdra ett sjélvstindigt apo-
tek, kan likemedelsverket dndra filialapoteket
till ett apotek.

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

Apotek och filialapotek skall hillas dppna
sd, att tiligingen pd& ldkemedel ar tryggad.
Apotekaren skall anmila dppettiderna till den
kommun i vilken apoteket ligger.

Likemedelsverket skall vid behov gora fram-
stillning hos statsrddet om justering av ldke-
medelstaxan.

59§
Om ett apotekstillstind upphor att gilla pd

grund av apotekarens dod eller till foljd av att
tillstindet &terkallats, skall likemedelsverket
bestimma vem som skall skdta apoteksrorelsen
tills en ny apotekare har &Svertagit apoteket.
Likemedelsverket forordnar en forestindare
for apoteket dven i det fall som avses i 49§.
Om apoteksforestindaren giller i tillimpliga
delar vad som i denna lag stadgas om apote-
kare.

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

Sjukhusapotek och likemedelscentraler kan
inrdattas med likemedelsverkets tillstind.

Lakemedelsverket meddelar nirmare fore-
skrifter om sjukhusapotekens och likemedels-
centralernas lokaler.

Likemedelsverket meddelar anvisningar om
Overlatelse enligt 1 mom.

Utodver vad som i 1 mom. och i 65 § stadgas
om overldtande av likemedel kan i samband
med sddant upplysningsarbete rorande folkhil-
san och sddan radgivning i friga om fore-
byggande av havandeskap som avses 1 14§ 1
mom. 1 punkten folkhilsolagen samt siddan
upplysningsverksamhet och forebyggande verk-
samhet som avses i 14§ 1 mom. 4 punkten i
samma lag, ldkemedel overldtas utan vederlag
enligt likemedelsverkets allminna anvisningar.

Likemedelsverket avgor vid behov om en
produkt skall betraktas som produkt av like-
medelstyp.

69§
Produkter av likemedelstyp kan siljas till
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allminheten, om ldkemedelsverket givit sitt
tillstdnd till att produktens dndamail fir anges.
Tili tillstindet kan fogas villkor.

70§
D4 tillstdind enligt 69 § soks skall sékanden
till staten betala pa forhand en avgift om 500
mark.

71§

Lakemedelsverket skall d4 den beviljar till-
stdnd att meddela 4ndamaélet for en produkt av
lakemedelstyp samtidigt faststdlla om produk-
ten endast far siljas pa apotek som avses i
denna lag.

72§

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

Om en produkt av likemedelstyp med beak-
tande av dess dndamal misstinks vara farlig for
anvindaren, kan ldkemedelsverket tillfalligt
forbjuda forsiljning av produkten.

73§

Med avvikelse frdn stadgandena i detta
kapitel skall for en produkt av likemedelstyp
som tillverkats pi ett apotek en foérhandsan-
milan goras till ldkemedelsverket.

758
Likemedelsverket meddelar vid behov nir-
mare foreskrifter om angivande av indamadiet
for en produkt av likemedelstyp och om
ansGkan om tillstdind roérande detta samt om
paskrifterna pa siljférpackningarna.

76§

Den allminna planeringen, handledningen
och 6vervakningen i friga om likemedelsfor-
sorjningen ankommer pd likemedelsverket
under social- och hilsovardsministeriets till-
syn.

77§

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

79§

En foreskrift som meddelats vid en inspek-
tion som avses i 77 § fir inte 6verklagas genom
besvidr. Den som dr missnéjd med foreskriften
har ritt att f4 beslutet provat av likemedels-
verket sd som stadgas genom fdrordning, om
han krédver det inom 30 dagar efter inspektio-
nens slut. Till foreskriften skall fogas anvis-
ningar om hur den kan fis prévad av likeme-
delsverket. De foreskrivna &tgirderna skall
vidtas dven om rittelse begirs.

80§

Likemedelsverket kan foreskriva att like-
medelstillverkningen tills vidare skall nedliggas
vid en ldkemedelsfabrik eller en del av den, om
det vid inspektion av fabriken eller annars
yppas missforhallanden som dventyrar att 14-
kemedlen tillverkas pd behorigt sitt eller om de
drgirder inte har vidtagits som foreskrivits med
stéd av 78 8.

81§
Lakemedelsverket skall sorja for att lakeme-
delstillverkningen vid folkhilsoinstitutet och

Finlands Ro6da Kors inspekteras enligt
77—80 &.

82§
Likemedelsverket skall fastilla den farma-
kopé som 1 varje sarskilt fall skall foljas.
Likemedelsverket kan vid behov meddela
foreskrifter som kompletterar den faststilida
farmakopén.

83§

Likemedelsverket skall vart tredje ar eller
vid behov oftare faststilla en likemedelsfor-
teckning som skall uppgoras med beaktande av
3 och 5§.

Sddana i Finland eller utomlands i naturen
insamlade vixter eller vixtdelar som nidmns i
lakemedelsforteckningen far var och en silja i
befintligt skick, om inte likemedelsverket sir-
skilt har férbjudit detta.

85§

Likemedelsverket kan foér export av likeme-
del utfirda sidana intyg och utlitanden som
likemedelsfabrikerna och likemedelspartiaffi-
rerna behover.

878
Innan klinisk likemedelsforskning inleds
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skall likemedlets tillverkare samt den lidkare
eller tandlikare som utfor undersdkningen
gora en forhandsanmilan om denna till like-
medelsverket.

Det ankommer péd likemedelsverket att dver-
vaka den kliniska likemedelsforskningen samt
att meddela nidrmare foreskrifter dirom. Like-
medelsverket kan vid behov bestimma att en
klinisk likemedelsundersékning skall avbrytas.

89§

Likemedelsfabriker, likemedelspartiaffarer,
utlindska tillverkares ombud, apotekare, Hel-
singfors universitetsapotek, sjukhusapotek, 14-
kemedelscentraler och militdrapotek samt tili-
verkare elier importdrer av en produkt av
likemedelstyp skall pd begiran till 1ikemedels-
verket limna sidana upplysningar och utred-
ningar i anslutning till import, tillverkning,
distribution, forsdljning eller annan Overlitelse
till férbrukning av ldkemedel eller produkter av
lakemedelstyp, vilka dr nédvindiga for att den
tillsynsmyndighet som ndmns i 76 § skall kunna
fullgora de dligganden som den har enligt
denna eller ndgon annan lag.

Likemedelsverket meddelar nidrmare f{ore-
skrifter om marknadsféring av likemedel.

93§

Har vid marknadsféring av likemedel forfa-
rits 1 strid med 91§ eller med stod dirav
utfirdade bestimmelser, kan likemedelsverket
forbjuda fortsatt eller upprepad marknadsfo-
ring. Likemedelsverket kan ocksd foreskriva
att den som 4&lagts forbudet skall ritta sin

marknadsforing, om detta skall anses vara
nddvindigt for att likemedelssikerheten inte
skall dventyras.

Vite i friga om forbud déms ut av linssty-
relsen pa likemedelsverkets yrkande.

94 §

Lakemedelsverket kan aterkalla ett i denna
lag angivet forsiljningstillstind for likemedels-
preparat, om 91§ 1 mom. eller bestimmelser
som utfirdats med stéd av 91§ 3 mom. har
overtritts pa ett grovt sitt vid marknadsforing-
en av preparat.

101 §

Lakemedelsverket har ritt att forbjuda im-
port, tillverkning, distribution eller forsdljning
eller annan overlitelse till forbrukning av ett
likemedel, om det framkommer eller det finns
skal att misstinka att det 4r eller kan vara till
avsevirt men for befolkningen eller en del av
den att anvinda likemedlet.

102 §

Andring i ett beslut som likemedelsverket
har fattat med stod av denna lag far sékas hos
hogsta forvaltningsdomstolen si som lagen om
indringssokande 1 férvaltningsidrenden (154/50)
stadgar. Beslut av lakemedelsverket enligt 59,
80, 93, 94 eller 101§ skall iakttas trots att
andring har sokts, om inte besvirsmyndigheten
bestimmer annat.

Denna lag trdder i kraft den
199 .
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Lag

om indring av lagen om apoteksavgift

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 3, 4, 6, 10 och 12 §§ lagen den 21 februari 1946 om apoteksavgift (148/46),
sddana de lyder i lag av den 17 januari 1991 (82/91), som foljer:

38

For faststdllande av apoteksrorelsens omsétt-
ning skall apotekaren till likemedelsverket 1im-
na in en anmilan om rorelsens inkomster och
utgifter under varje kalenderdr senast den 1
april foljande ar. Likemedelsverket kan likval
av sirskilda skl bevilja apotekaren ritt att
avvika frdn denna tidsfrist. Anmdlan skall
uppgoras enligt likemedelsverkets anvisningar
och pd en blankett som denna har faststllt.

4§

Med stdd av apotekarens anmaélan faststéller
likemedelsverket apoteksavgiften for apoteks-
rérelsen.

Tillstiller apotekaren inte inom stadgad tid
lakemedelsverket i 3 § ndmnd anmélan och gor
han det inte ens efter uppmaning eller 4r det
uppenbart att han uppgivit en mindre omsitt-
ning 4n den verkliga, har likemedelsverket ritt
att faststilla apoteksavgiften enligt uppskatt-
ning av omséttningen.

Liakemedelsverkets beslut om apoteksavgifter
skall delges den som saken géller sd att de i
tjdnstevig tilistills ett utdrag dirav forsett med
behorig besvirsundervisning och anteckning
om delgivning.

6§
Apoteksavgiften inbetalas pd postgiro till
linsstyrelsen i en eller flera poster pa det sitt

som likemedelsverket bestimmer. Likemedels-
verket skall fore den 1 juli &ret efter det for
vilket avgiften faststillts till linsstyrelsen sinda
en forteckning over de apoteksavgifter som
skall inbetalas i linet.

10§

En apotekare skall ldmna likemedelsverket
eller den som av denna forordnats att inspek-
tera apoteksrorelsen de kompletterande uppgif-
ter och redogodrelser som behovs for faststil-
landet av apoteksavgiften samt uppvisa sina
affarsbocker jimte inventarie- och forradsfor-
teckningar, kontrakt, skuldebrev, rdkningar,
kvittenser och korrespondens samt ovriga
handlingar och #ven visa sina f6érrad.

Likemedelsfabrikerna och ldkemedelsparti-
affirerna skall pd uppmaning av likemedels-
verket lamna uppgifter om de varupartier som
de har levererat till apoteken.

12 §

Om sokande av dndring i ett beslut som
likemedelsverket har fattat med stéd av denna
lag giller lagen om #ndringssdkande i forvalt-
ningsidrenden (154/50). Likemedelsverkets be-
slut skall genast verkstillas trots besvir.

Denna lag trdder i kraft den
19
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Lag

om iindring av lagen om obligatorisk upplagring av likemedel

1 enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen den 25 maj 1984 om obligatorisk upplagring av likemedel (402/84) 2 § 2 mom.,
6, 8 och 983, 10§ 2 mom., 11§ 1 och 4 mom., 112§ 1 mom. och 13§ 3 mom.,

av dessa lagrum 2 § 2 mom., 6, 8 och 9§, 10§ 2 mom., 11 a§ 1 mom. och 13 § 3 mom. sidana
de lyder i lag av den 17 januari 1991 (86/91) och 11 § 4 mom. sidant det lyder i lag av den 31

december 1987 (1279/87), som foljer:

Genom forordning stadgas om vilka av
likemedelssubstanserna i de i 1 mom. nimnda
likemedelsgrupperna som omfattas av upplag-
ringsskyldigheten. Likemedelsverket faststilier
positionsvis de likemedelspreparat som inne-
haller i forordning angivna likemedelssubstan-
ser och i vilka likemedelssubstanserna dr av
central medicinsk betydelse.

6§

Likemedelsverket kan pd ansdkan besluta
om de villkor pd vilka en lagringsskyldig
importér av likemedelspreparat far ersitta en
del av sin upplagringsskyldighet med upplag-
ring av motsvarande méingd likemedelssub-
stans. I vilken mdn likemedelpreparatet och
likemedelssubstansen ersitter varandra be-
stims pd grundvalen av den mingd likeme-
delssubstans som ingdr i preparatet. Likeme-
delspreparatets andel skall likval utgéra minst
20 procent av den mingd som skyldigheten
omfattar.

8§

Likemedelsverket skall skota verkstillighe-
ten av denna lag och med stdd av den
utfirdade stadganden och bestimmelser samt
utdva tillsyn 6ver de obligatoriska upplagen
och deras anvindning.

9§

Den som #r lagringsskyldig skall arligen
meddela likemedelsverket de mingder likeme-
delssubstanser och likemedelspreparat som
han 4r skyldig att upplagra samt limna dvriga
uppgifter som behdvs for tillsynen over iaktta-
gandet av denna lag och med st6d av den
utfirdade stadganden. De som likemedelsver-
ket har férordnat har ratt att inspektera den

lagringsskyldiges lokaler for att utréna det
obligatoriska upplagets storlek.

Hotas den lagringsskyldiges produktion eller
verksamhbet pa grund av storningar i tillgdngen
pa likemedel, som omfattas av skyldigheten,
att avbrytas eller visentligt minska om inte det
obligatoriska upplaget tas i bruk, eller finns det
risk for att likemedel i det obligatoriska
upplaget eller likemedel som &dr foremdl for
ndgon annan lagbestimd skyldighet blir olimp-
ligt for sitt syfte under upplagringstiden, kan
lakemedelsverket pd ansokan bevilja den lag-
ringsskyldige tillstind att underskrida den fast-
stillda méngden. D4 sddant tillstind beviljas
skall likemedelsverket bestimma storleken av
den tillitna underskridningen samt inom vilken
tid den lagringsskyldige skall komplettera sitt
upplag sd att det motsvarar upplagringsskyl-
digheten.

11§

Likemedelsverket kan av sirskilda skil pa
ansokan helt eller delvis befria en lagringsskyl-
dig fran upplagringsskyldigheten.

Likemedelsverket skall faststilla befrielse for
en lakemedelsfabrik eller importdr av likeme-
delspreparat  frin  upplagringsskyldigheten.
Handels- och industriministeriet skall underrit-
ta likemedelsverket om skyddsupplagringsavtal
som ingétts betridffande skyddsupplagring av
importerade likemedelssubstanser.

I1a§

Den lagringsskyldige befrias fran upplagrings-
skyldigheten, om forsiljningstillstindet for 14-
kemedelspreparatet upphor att gilla enligt 24 §
2 mom. lakemedelslagen (395/87) eller om den
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lagringsskyldige hogst tio méinader fére utgang-
en av tillstdndsiret anmdiler till likemedelsver-
ket att tillstindet inte skall fornyas.

Ar forseelsen ringa, kan likemedelsverket
avstd frin att vidta atgirder for att vicka atal

mot den misstinkte, om girningen har berott
pé ouppmirksamhet, tankloshet eller okunnig-
het som ar ursiktlig med beaktande av om-
stindigheterna, och ett allmint intresse inte
kriver att dtal vicks.

Denna lag trider i kraft den
19 .
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Lag

om dindring av lagen om riksomfattande personregister for hilsovirden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 2 och 3§, 4§ 1 mom. och 5§ 2 mom. lagen den 9 juni 1989 om riksomfattande
personregister for hdlsovirden (556/89), dessa lagrum sidana de lyder i lag av den 17 januari 1991

(115/91), som foljer:

2§

Social- och hilsostyrelsen och likemedelsver-
ket kan for den statistikforing, planering,
forskning och tillsyn som enligt lag eller for-
ordning ankommer p& dem ha sidana riksom-
fattande personregister for hilsovirden om
vilka stadgas nirmare genom forordning.

Likemedelsverket kan dessutom ha ett nar-
kotikatillsynsregister for dvervakning av narko-
tika enligt narkotikalagen (41/72) och narkoti-
kaforordningen (282/81).

38

Hilsovardsmyndigheterna och hélsovardsan-
stalterna samt de som hor till den hilsovérds-
personal och farmaceutiska pesonal som &r
understilld social- och hilsostyrelsen dr trots
sekretesstadgandena skyldiga att ur handlingar
och register i deras besittning avgiftsfritt limna
social- och hilsostyrelsen och likemedelsverket
de uppgifter som infoérs i personregister som
avses i denna lag och om vilka stadgas genom
forordning.

4§
Uppgifter som inférs i personregister som

Helsingfors den 18 september 1992

avses i denna lag skall hdllas hemliga. Social-
och hilsostyrelsen for sin del och likemedels-
verket for sin del kan dock ge tillstand till att
uppgifter limnas ut, om detta sker fér veten-
skaplig forskning som giller verksamheten
inom hélsovarden, férebyggande av sjukdomar
eller vird eller annan bestimd vetenskap'ig
forskning i samband ddrmed och om utlim-
nandet uppfyller kraven i 19§ 1 mom. 3
punkten personregisterlagen (471/87). Innan
tillstindsbeslutet meddelas skall dataombuds-
mannen ges tillfille att bli hord.

Social- och hilsostyrelsen fir dock anvinda
uppgifter ur narkotikatillsynsregistret for ver-
vakning av den héilsovardspersonal som &r
understilld social- och hilsostyrelsen. I denna
avsikt kan likemedelsverket utldmna uppgifter
ur narkotikatillsynsregistret till social- och hil-
sostyrelsen.

Denna lag trdder i kraft den 19

Republikens President
MAUNO KOIVISTO

Social- och hilsovardsminister Jorma Huuhtanen

4 320943B
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Bilaga

Lag

om #ndring av 2 § lagen om social- och hiilsostyrelsen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 2§ 2 mom. lagen den 17 januari 1991 om social- och hilsostyrelsen (63/91),
sidant det lyder i lag av den 3 augusti 1992 (765/92), som foljer:

Gillande lydelse

Social- och hélsostyrelsen skall dessutom
skota de alimidnna styrnings- och tillsynsupp-
gifter samt dvriga férvaltningsuppgifter i sam-
band med likemedelsforsérjningen, produktsa-
kerheten inom hilsovirden samt hilsovards-
personalens yrkesutdvning, som i eller med
stod av lag eller forordning stadgas eller
foreskrivs ankomma pé den, samt de uppgifter
som social- och hilsovardsministeriet anfortror
den.

Foreslagen Ilydelse

Social- och héilsostyrelsen skall dessutom
skota de allminna styrnings- och tillsynsupp-
gifter samt 6vriga forvaltningsuppgifter i sam-
band med produktsidkerheten inom halsovar-
den samt hilsovirdspersonalens yrkesutévning,
som i eller med stod av lag eller férordning
stadgas eller foreskrivs ankomma pd den, samt
de uppgifter som social- och hilsovardsminis-
teriet anfortror den.

Denna lag trdder i kraft den
19 .
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Lag

om iindring av Eikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

av dessa lagrum 6§, 10§ 2 mom., 12§ 2 mom., 13, 16,17 och 19§, 21§ 1 och 3 mom., 23§
3 mom., 24§ 1 mom., 25§, 26§ 1 och 3 mom, 27 och 30§, 31§ 3 mom., 35 och 408§, 41§ 1 och
3 mom, 48—53 8§, 54§ 1 och 2 mom., 58 § 2 mom., 61§ 3 och 5 mom., 65§ 2 mom, 66 § 2 mom.,
68§ 4 mom., 69§ 1 mom., 71-—73, 75 och 76 §§, 778§ 1 mom., 79—83, 85, 87 och 89§, 91§ 3
mom., 93 § 1 och 3 mom, 94 och 101 §§ samt 102 § 1 mom. sddana de lyder i lag av den 17 januari

1991 (81/91), som foljer:

Gallande lydelse

6§

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

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

8§

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

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

Foreslagen lydelse

6§

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

Om kvalitetskontroll av och forskning i
lakemedel géller vidare vad som stadgas i lagen
om likemedelsverket (/).

8§

Likemedel far tillverkas industriellt endast
vid en likemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anliggningar samt
med likemedelsverkets tillstand. Till tillstdndet
kan fogas villkor.

Lakemedelsverket kan 1 enskilda fali bevilja
tillstand till att en del av likemedelsfabrikens
produktion sker utomlands. Aven ett pd detta
satt tillverkat likemedelspreparat betraktas
som fabrikens eget likemedelspreparat.
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Gdllande lydelse

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

13§

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

16 §

Social- och hilsostyrelsen meddelar nirmare
foreskrifter och anvisningar om férhandsanmé-
lan enligt 13 § och likemedelstillverkning som
avses 1 14§.

17§

Likemedel far importeras av

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

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

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

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

S) vetenskaplig forskningsanstalt for sin
forskning, med social- och hélsostyreisens tills-
tand.

Andra néringsidkare dn de som avses i 1
mom. 1-—3 punkten kan importera lakemedel
for sin produktion. Denna import skall ndrings-
idkaren anmdla till social- och hélsostyrelsen.

19§

Den som kommer fran utlandet och den som
hor till personalen pa ett fordon i utrikestrafik
far fora in likemedelspreparat i smd mingder
och hélla det fér personlig medicinering sd som
social- och hélsostyrelsen nirmare fore-
skriver.

21§
Likemedelspreparat far med social- och hil-

Foreslagen lydelse

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

13§

Apotek, militdrapotek, sjukhusapotek och
likemedelscentraler skall hos Ildkemedelsverket
gora en forhandsanméilan om egna ldikemedels-
preparat.

16 §

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

17§

Likemedel far importeras av

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

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

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

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

5) vetenskapliga forskningsanstalter for deras
egen forskning.

Ett sjukhusapotek och en vetenskaplig forsk-
ningsanstalt skall géra en anmdlan om import till
lakemedelsverket.

Andra niringsidkare dn de som avses 1 |
mom. 1—3 punkten kan importera likemedel
for sin produktion. Om denna import skall
niringsidkaren gora anmdlan till likemedelsver-
ket.

19§

Den som kommer frdn utlandet och den som
hor till personalen pa ett fordon i utrikestrafik
far fora in likemedelspreparat i smid mingder
och halla det for personlig medicinering s som
likemedelsverket nirmare foreskriver.

21§
Likemedelspreparat far med likemedelsver-
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sostyrelsens tillstidnd séljas till allméinheten eller
pa annat sitt overlatas till forbrukning. For-
sdljningstillstdndet forutsétter aft

1) preparatet konstaterats vara d4ndamélsen-
ligt som likemedel,

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

3) preparatet uppfylier 1 farmakopén fasts-
tiilda eller motsvarande fordringar pa tillverk-
ning och kvalitet,

4) preparatets pris dr skéligt samt att

5) preparatets sammansittning deklarerats
och Ovriga uppgifter angivits pd behorigt sitt.

Social- och hilsostyrelsen kan av sirskilda
skil som har samband med sjukviard utan
hinder av 1 mom. bevilja tillstdnd att Overlita
likemedelspreparat till forbrukning i enskilda
fall.

23§

For handliggningen av en ansdkan om
forsdljningstilistind for likemedelspreparat en-
ligt 21 § skall till staten erldggas en avgift om
16 000 mark.

Statsrddet kan justera beloppen av dei 1 och
2 mom. nimnda avgifterna si att justeringen
hogst motsvarar forindringarna i penningvir-
det. Social- och hélsostyrelsen pafér och upp-
bir avgifterna.

24 §

Forsidljningstillstind beviljas forsta gingen
for hogst ett ar. Dérefter giller tillstdndet ett 4r
i sinder, om den som erhillit tillstindet fore
tillstindsarets utgdng meddelar social- och hil-
sostyrelsen att han fortfarande salufor likeme-
delspreparatet och under forutsittning att ar-
savgiften har betalts.

25§

Social- och hilsostyrelsen har ritt att for ett
ar i sinder avstd fran att pafora handlagg-
ningsavgift eller arsavgift, om behovet av like-
medelspreparatet ir ringa, men preparatet med
beaktande av vardsynpunkter skall anses vara
nddvindigt eller om en befrielse av ndgon
annan sirskild orsak provas vara skilig.

Foreslagen lydelse

kets tillstind siljas till allminheten eller pa
annat sitt Overldtas tili forbrukning. Forsilj-
ningstillstindet férutsitter att

1) preparatet konstaterats vara dndamalsen-
ligt som ldakemedel,

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

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

4) preparatets pris ar skiligt samt att

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

Lakemedelsverket kan av sirskilda skil som
har samband med sjukvérd utan hinder av 1
mom. bevilja tillstdnd att 6verldta likemedels-
preparat till forbrukning i enskilda fall.

23§

For handliggningen av en ansbkan om
forsaljningstillstind for 1dkemedelspreparat en-
ligt 21§ skall till staten betalas pd férhand en
avgift om 20 000 mark.

Statsradet kan justera beloppen av de i 1 och
2 mom. ndmnda avgifterna sd att justeringen
hogst motsvarar férdndringarna i penningvir-
det. Ldkemedelsverket pafor och uppbir avgif-
terna.

24§

Forsdljningstillstind beviljas forsta gingen
for hogst ett ar. Dérefter galler tillstandet ett ar
i sinder, om den som erhillit tillstdndet fore
tillstindsarets utgdng meddelar likemedelsver-
ket att han fortfarande salufér likemedelspre-
paratet och under forutsittning att drsavgiften
har betalts.

25§

Likemedelsverker har ritt att for ett ar i
sander avstd frin att pifora handldggningsav-
gift eller arsavgift, om behovet av likemedels-
preparatet dr ringa, men preparatet med beak-
tande av vardsynpunkter skall anses vara nodd-
vindigt eller om en befrielse av ndgon annan
sirskild orsak provas vara skilig.
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26§

Onskas det under forsiljningstillstindets gil-
tighetstid att likemedlets dndamdl, pris eller
sammansittning skall 4ndras, skall en ansékan
ddrom goras hos social- och hilsostyrelsen.

Social- och hilsostyrelsen meddelar nirmare
foreskrifter om dndringar som ndmns i 1 mom.
samt om andra dndringar som giller likeme-
delspreparat och det forfarande som skall
tillimpas p4 dem.

27§

Social- och halsostyrelsen kan aterkalla ett
forsiljningstillstdnd, om det genom ny forsk-
ning eller pd annat sitt kunnat pavisas att
forutsittningar for tillstindet inte ldngre finns.

Om det med beaktande av ett likemedels-
preparats dndamél misstdnks att det dr farligt
for den som anvdnder det, kan social- och
hilsostyrelsen tillfalligt dterkalla tillstindet for
den tid under vilken preparatet undersoks.

30§

Nirmare foreskrifter om den tillstindsanso-
kan som ndmns i detta kapitel samt om de
upplysningar som skall fogas till ansdkan
meddelas av social- och héilsostyrelsen.

Fran liakemedelsfabriken kan siljas eller pa
annat sitt verldtas egna likemedelspreparat
dven till en 1 17§ 1 mom. 5 punkten ndmnd
forskningsanstalt for dess forskning. Fabriken
skall gora anmilan dirom till social- och
hilsostyrelsen.

328
Partihandel med likemedel fir idkas med
tillstdnd av social- och hilsovirdsministeriet.
Till ett sddant tillstdind kan fogas villkor.

358
Fran en likemedelsfabrik och en lakemedels-
partiaffir kan vidare utan vederlag overldtas
likemedel till legitimerade ldkare, tandlidkare,
veterindrer och apotekare som varuprov och
for jourdndamadl enligt social- och hélsostyrel-
sens anvisningar.

Foreslagen lydelse

26§

Onskas det under forsiljningstillstindets gil-
tighetstid att likemedlets d4ndamdl, pris eller
sammansittning skall 4ndras, skall en ansdkan
didrom goras hos likemedelsverket.

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

27§

Likemedelsverket kan 4aterkalla ett forsialj-
ningstillstdnd, om det genom ny forskning elier
pa annat sitt kunnat pavisas att forutsittnin-
gar for tillstdndet inte lingre finns,

Om det med beaktande av ett ldkemedels-
preparats dndamal misstinks att det 4r farligt
for den som anvinder det, kan Ildkemedelsver-
ket tlifalligt Aterkalla tillstdndet for den tid
under vilken preparatet undersoks.

30§

Nérmare foreskrifter om den tillstindsanss-
kan som nidmns i detta kapitel samt om de
upplysningar som skall fogas till ansdkan
meddelas av ldkemedelsverket.

Fran likemedelsfabriken kan séljas eller pd
annat sidtt Overlatas egna likemedelspreparat
dven till en i 17§ 1| mom. 5 punkten ndmnd
forskningsanstalt for dess forskning. Fabriken
skall gora anmaélan ddrom till ldkemedelsverket.

328
Partihandel med likemedel far idkas med
tillstAnd av Idkemedelsverker. Till ett sadant
tillstdnd kan fogas villkor.

35§

Fran en likemedelsfabrik och en likemedels-
partiaffir kan vidare utan vederlag &verlatas
likemedel till legitimerade ldkare, tandldkare,
veterindrer och apotekare som varuprov och
for jourdndamaél enligt ldkemedelsverkets anvis-
ningar.
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408§

Apoteksrorelse fir drivas med social- och
hilsostyrelsens tillstdnd (apotekstillstind). Apo-
tekstillstdnd beviljas for drivande av en viss
apoteksrorelse inom ett omride som har fasts-
tdllts genom beslut enligt 41 §. Den som erhallit
apotekstillstdnd kallas i denna lag apotekare.
Apoteksrorelse far inte drivas annat 4n pd

apotek och filialapotek som avses i denna lag. -

41§

Det ankommer pa social- och hilsostyrelsen
att fatta beslut om inrdttande av ett nytt
apotek. I beslutet skall bestimmas det omrade
inom vilket apoteket skall finnas. Social- och
hilsostyrelsen fattar ocksd beslut om flyttning
och indragning av apotek. Flyttnings- eller
indragningsbeslutet far inte verkstillas forrin
det apotekstillstind som dr 1 friga har blivit
ledigt att s6kas, om inte apotekaren meddelat
att han godkinner beslutet.

Social- och hilsostyrelsen kan dndra det
forliggningsomrade for ett apotek som avses i
1 mom., om tiligdngen pé likemedel forutsatter
att ett nytt apotek inrdttas inom omradet.
Apotekets forlaggningsomrade kan vidare dn-
dras sedan apotekstillstindet har blivit ledigt
att sokas eller, med apotekarens samtycke, om
de lokala férhéllandena forutsétter en sddan
dndring.

Apotekaren skall, om inte i denna lag stad-
gas annat, sjilv skota apoteket. Angdende
befrielse fér en apotekare att skota apoteket pa
grund av tillfdllig sjukdom eller av annan
sdrskild orsak stadgas genom forordning.

48§

Ett apotekstillstind anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rérelsen inom
ett ar frin det tillstdndsbeslutet delgavs honom
och social- och hilsostyrelsen inte pd ansdkan
har beviljat en forlingning av denna tid.

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

Foreslagen Iydelse

40§

Apoteksrorelse far drivas med ldkemedelsver-
kets tillstdnd (apotekstillstdnd). Apotekstills-
tdnd beviljas for drivande av en viss apoteks-
rorelse inom ett omrdde som har faststillts
genom beslut enligt 41§ Den som erhallit
apotekstillstind kallas i denna lag apotekare.
Apoteksrorelse fir inte drivas annat dn pi
apotek och filialapotek som avses i denna lag.

418

Det ankommer pa likemedelsverket att fatta
beslut om inrittande av ett nytt apotek. I
beslutet skall bestimmas det omrade inom
vilket apoteket skall finnas. Ldkemedelsverket
fattar ocksd beslut om flyttning och indragning
av apotek. Flyttnings- eller indragningsbeslutet
far inte verkstillas forrdn apotekstillstinder i
frdga har blivit ledigt att sokas, om inte
apotekaren meddelat att han godkinner beslu-
tet.

Likemedelsverket kan #ndra det forligg-
ningsomrade foér ett apotek som avses 1 1
mom., om tillgingen pd likemedel forutsitter
att ett nytt apotek inridttas inom omradet.
Apotekets forliggningsomrade kan vidare dnd-
ras sedan apotekstillstindet har blivit ledigt att
sOkas eller, med apotekarens samtycke, om de
lokala foérhillandena forutsitter en sidan 4nd-
ring.

Apotekaren skall, om inte i denna lag stad-
gas annat, sjdlv skota apoteket. Pd grund av
sjukdom eller av annan sdrskild orsak kan
apotekaren Ilimna skotseln av apoteket till en
legitimerad provisor eller till en legitimerad
Jfarmaceut sd som ndrmare stadgas genom for-
ordning.

48 §

Ett apotekstillstdind anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rorelsen inom
ett r fran det tillstdndsbeslutet delgavs honom
och ldkemedelsverket inte pid ansdkan har
beviljat en forlingning av denna tid.

49§
Om det finns fog fér att misstinka att en
apotekare pd grund av ilder eller sjukdom eller
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av nigon annan motsvarande orsak ar ofor-
mogen att sjdlv skota apoteket, kan social- och
hilsostyrelsen for att fi saken klarlagd fores-
kriva att han skall 18karundersokas och skaffa
andra upplysningar samt tillfdlligt forbjuda
honom att skdta apoteket eller ta del 1 annan
apoteksverksamhet, dock fér hogst ett ar, eller
tills: frigan om hans oférmdga har avgjorts
slutligt.

50§

Social- och hilsostyrelsen skall 4terkalla
apotekstillstandet,

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

2) om apotekaren pa grund av sjukdom eller
missbruk av rusmiedel eller narkotika dr ofor-
mogen att pd behorigt sitt utdva apotekaryrket
elier om han blivit arbetsoformogen pa det sétt
som i lagen om pension for foretagare (468/69)
forutsitts for erhallande av full invalidpension
eller i ovrigt varaktigt saknar forméga att sjilv
skota apoteket, eller

3) om apotekaren for ett brott doéms till
minst tvd ars fangelse.

Social- och hilsostyrelsen kan 4terkalla apo-
tekstillstindet, om apoteket inte lingre mots-
varar sitt &ndamdl nir det giller likemedelsla-
gret, likemediens kvalitet, inventarierna eller
utrustningen eller om apotekaren pi annat sitt
har forsummat sina skyldigheter som apotekare
eller om ‘han har missbrukat rittigheter som
grundar sig pa tillstindet.

51§

Har en apotekare i sin verksamhet som
apotekare forfarit i strid med lag eller stadgan-
den eller bestimmelser som utfirdats med stod
av lag eller i Ovrigt i sin uppgift gjort sig
skyldig till forseelser eller forsummelser eller
upptritt oldmpligt, och forseclsen eller under-
latenheten inte 4r av siddan beskaffenhet att
han skall atalas vid domstol, kan social- och
hilsostyrelsen tilldela honom muntlig eller
skriftlig varning.

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

Foreslagen lydeise

av ndgon annan motsvarande orsak ar ofor-
mdgen att sjilv skota apoteket, kan likeme-
delsverket for att fa saken klarlagd foreskriva
att han skall likarundersokas och skaffa andra
upplysningar samt tillfilligt forbjuda honom
att skota apoteket eller ta del i annan apoteks-
verksamhet, dock f6ér hogst ett dr, eller tills
frigan om hans of6rmaga har avgjorts slutligt.

50§

Ldkemedelsverket skall dterkalla apotekstili-
stdndet,

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

2) om apotekaren pé grund av sjukdom eller
missbruk av rusmedel eller narkotika dr ofor-
mogen att pd behorigt sitt utéva apotekaryrket
eller om han blivit arbetsoférmégen pa det sitt
som i lagen om pension for féretagare (468/69)
forutsitts for erhillande av full invalidpension
eller i ovrigt varaktigt saknar forméaga att sjalv
skota apoteket, eller

3) om apotekaren for ett brott doms till
minst tvi ars fingelse.

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

51§

Har en apotekare i1 sin verksamhet som
apotekare forfarit i strid med lag eller stadgan-
den eller bestimmelser som utfirdats med stéd
av lag eller i 6vrigt i sin uppgift gjort sig
skyldig till forseelser eller forsummelser eller
upptratt olampligt, och forseelsen eller under-
ldtenheten inte 4r av sddan beskaffenhet att
han skall dtalas vid domstol, kan ldkemedels-
verket tilldela honom muntlig eller skriftlig
varning,.

52§
En apotekare fir med ldkemedelsverkets tills-
tdnd for drivande av apoteksrorelse halla fi-
lialapotek inom ett omrdde som saknar apotek.
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apotek. Ett sddant tillstind kan styrelsen &ter-
kalla, om forutsittningarna foér hillandet av
filialapoteket har fordndrats. Social- och hal-
sostyrelsen kan bevilja apotekaren tillstdnd att
hélla hogst tre filialapotek.

Helsingfors universitet kan med tillstdnd av
social- och hilsostyrelsen 1 varje sérskilt fall
halla filialapotek, om detta dr nddvindigt med
tanke pid den praktik som ansluter sig till
farmacie- eller farmaceutexamina eller for 14-
kemedelsfoérsorjningens utveckling.

P4 ett omrade som saknar apotek eller
filialapotek kan det finnas medicinskdp som
nirmare definieras av social- och hélsostyrel-
sen.

53§

Social- och hilsostyrelsen kan besluta om att
indra ett apotek till filialapotek, nidr apoteks-
tillstdndet har blivit ledigt att sokas. Tillstdnd
att halla filialapoteket skall styrelsen meddela
en apotekare som med beaktande av liget och
verksamhetsbetingelserna i friga om det apotek
som han svarar for har tillrackliga forutsitt-
ningar att halla filialapotek.

54§

Har ett i 52§ 1 mom. angivet filialapotek s
stor omsittning att det kan anses ha goda
forutsdttningar att utgéra ett sjilvstindigt apo-
tek, kan social- och hilsostyrelsen 4dndra filial-
apoteket till ett apotek.

Har ett apotek mindre omséttning 4n sitt
filialapotek och 4r det friga om ett apotek som
avses 1 1 mom. och som tidigare varit filial-
apotek, kan social- och hélsostyrelsen meddela
den apotekare, vars filialapotek apoteket har
varit, apotekstillstind betrdffande detta apotek,
utan att tillstdndet forklaras ledigt att sdkas.

Apotek och filialapotek skall héllas &ppna
sa, att tillgdngen pd likemedel &r tryggad. Det
ankommer pd linsstyrelsen att faststilla apo-
tekens och filialapotekens Oppettider.

5 320943B
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Ett sddant tillstdnd kan ldkemedelsverket ater-
kalla, om f6rutsdttningarna for héllandet av
filialapoteket har fordndrats. Ldkemedelsverket
kan bevilja apotekaren tillstind att halla hogst
tre filialapotek.

Helsingfors universitet kan med tillstdnd av
ldkemedelsverker 1 varje sirskilt fall halla fi-
lialapotek, om detta 4r nodvindigt med tanke
pa den praktik som ansluter sig till farmacie-
eller farmaceutexamina eller for lakemedelsfor-
sorjningens utveckling.

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

53§

Ldikemedelsverket kan beshuta om att dndra
ett apotek till filialapotek, nir apotekstillstan-
det har blivit ledigt att sokas. Tillstdnd att halla
filialapoteket skall ldkemedelsverket meddela en
apotekare som med beaktande av liget och
verksamhetsbetingelserna i friga om det apotek
som han svarar for har tillrackliga forutsitt-
ningar att hdlla filialapotek.

54§

Har ett i1 52§ 1 mom. angivet filialapotek sd
stor omséttning att det kan anses ha goda
forutsdttningar att utgora ett sjalvstindigt apo-
tek, kan ldkemedelsverket 4dndra filialapoteket
till ett apotek.

Har ett apotek mindre omsittning &n sitt
filialapotek och &dr det friga om ett apotek som
avses 1 1 mom. och som tidigare varit filial-
apotek, kan lLikemedelsverket meddela den apo-
tekare, vars filialapotek apoteket har varit,
apotekstillstind betridffande detta apotek, utan
att tillstindet forklaras ledigt att sdkas.

Apotek och filialapotek skall hallas oppna
s, att tiligdngen pa likemedel dr tryggad.
Apotekaren skall anmdla oppettider till den
kommun, i vilken apoteket ligger.
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Social- och hilsostyrelsen skall vid behov
gora framstillning hos statsrddet om justering
av likemedelstaxan.

59§

Om ett apotekstillstind upphér att gilla pd
grund av apotekarens dod eller eit nyit apo-
tekstillstdnd eller av annan motsvarande orsak
eller till foljd av att tillstindet aterkallats, skall
linsstyrelsen bestimma vem som skall skota
apoteksrorelsen tills en ny apotekare har over-
tagit apoteket. Léinsstyrelsen forordnar en f6-
restindare fo6r apoteket dven i det fall som
avses i 49 §. Om apoteksforestdndaren giller i
tillimpliga delar vad som i denna lag stadgas
om apotekare.

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

Sjukhusapotek och likemedelscentraler kan
inrdttas med social- och hilsostyrelsens till-
stidnd.

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

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

Utdver vad som i | mom. och i 65§ stadgas
om Overlitande av likemedel kan i samband
med siddant upplysningsarbete rorande folkhil-
san och sddan radgivning i friga om férebyg-
gande av havandeskap som avses i 14§ 1 mom.
1 punkten folkhilsolagen (66/72) samt sddan
upplysningsverksamhet och forebyggande verk-
samhet som avses i 14§ 1 mom. 4 punkten i

Foreslagen lydelse

Lakemedelsverket skall vid behov goéra
framstillning hos statsrddet om justering av
lakemedelstaxan.

59§

Om ett apotekstillstind upphor att gilla pi
grund av apotekarens dod eller till folyd av att
tilistdndet Aterkallats, skall ldkemedelsverket
bestimma vem som skall sk&ta apoteksrorelsen
tills en ny apotekare har Overtagit apoteket.
Likemedelsverket forordnar en forestindare
for apoteket dven i det fall som avses i 49§.
Om apoteksforestindaren giller i tillimpliga
delar vad som i denna lag stadgas om apote-
kare.

En i 1 mom. nimnd likemedelscentral kan
dessutom inrittas vid en enhet, som uppritthills
av en serviceproducent som avses i lagen om
privat hdlso- och sjukvdrd (152/90) och som har
vdrdplatser och vid en anstalt som avses i lagen
angdende specialomsorger om utvecklingsstor-
da (519/77), om antalet virdplatser férutsitter
detta.

Sjukhusapotek och ldkemedelscentraler kan
inrdttas med ldkemedelsverkets tillstand.

Likemedelsverker meddelar nirmare fore-
skrifter om sjukhusapotekens och likemedels-
centralernas lokaler.

Likemedelsverket meddelar anvisningar om
Overlatelse enligt 1 mom.

Utdver vad som i | mom. och i 65 § stadgas
om Overlitande av likemedel kan i samband
med siddant upplysningsarbete rorande folkhil-
san och sddan rddgivning i friga om forebyg-
gande av havandeskap som avses 1 14 § 1 mom.
1 punkten folkhilsolagen samt sddan upplys-
ningsverksamhet och férebyggande verksamhet
som avses i 14§ 1 mom. 4 punkten i samma
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samma lag, likemedel Overlitas utan vederlag
enligt social- och hilsostyrelsens allminna an-
visningar.

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

69§

Produkter av likemedelstyp kan siljas till
allméinheten, om social- och hilsostyrelsen givit
sitt tillstdnd till att produktens dndamal far
anges. Till tillstindet kan fogas villkor.

70§
D3 tillstdnd enligt 69 § soks skall sokanden
till staten erligga en avgift om 400 mark.

718§

Social- och hilsostyrelsen skall, di den be-
viljar tillstdnd att meddela dndamdlet for en
produkt av likemedelstyp, samtidigt faststilla
om produkten endast fir siljas pd apotek som
avses i denna lag.

72§

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

Om en produkt av likemedelstyp med beak-
tande av dess dndamal misstéinks vara farlig for
anvidndaren, kan social- och hilsostyrelsen
tillfalligt forbjuda forsiljning av produkten.

73§

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

75§

Social- och hilsostyrelsen meddelar vid be-
hov nédrmare foreskrifter om angivande av
indamdlet for en produkt av likemedelstyp
och om ansdokan om tillstind rérande detta
samt om péskrifterna pd siljforpackningarna.

Foreslagen lydelse

lag, likemedel Overlatas utan vederlag enligt
likemedelsverkets allmdnna anvisningar.

Likemedelsverket avgbr vid behov om en
produkt skall betraktas som produkt av like-
medelstyp.

69§

Produkter av likemedelstyp kan sdljas till
allminheten, om [ldkemedelsverket givit sitt
tillstdnd till att produktens dndamél fir anges.
Till tillstdndet kan fogas villkor.

70§
D4 tillstdnd enligt 69 § soks skall sdkanden
till staten betala pd forhand en avgift om 500
mark.

71§

Likemedelsverket skall did den beviljar till-
stind att meddela dndamadlet for en produkt av
likemedelstyp samtidigt faststilla om produk-
ten endast fir sdljas pd apotek som avses i
denna lag.

728
Likemedelsverket kan aterkalla tillstindet,
om det konstateras att de villkor som krivdes
for dess beviljande inte lingre 4r uppfyllda.

Om en produkt av likemedelstyp med beak-
tande av dess dndamal misstinks vara farlig for
anvindaren, kan Ildkemedelsverker tillfalligt
forbjuda forsiljning av produkten.

73§

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

758
Likemedelsverket meddelar vid behov nir-
mare foreskrifter om angivande av dndamélet
for en produkt av likemedelstyp och om
ansdkan om tillstdnd rérande detta samt om
paskrifterna pd saljforpackningarna.



36 1992 rd — RP 172

Gdllande lydelse

76§

Den allminna planeringen, handledningen
och overvakningen i friga om likemedelsfor-
sorjningen ankommer pd social- och hilsosty-
relsen under social- och hilsovardsministeriets
tillsyn,

77§

Social- och hilsostyrelsen skall sorja for att
likemedelsfabrikerna, likemedeispartihandeln,
apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken och
likemedelscentralerna samt militdrapoteken in-
spekteras sd ofta likemedelsdvervakningen for-
utsitter.

79§

En foreskrift som meddelats vid en inspek-
tion som avses i 77 § fir inte dverklagas genom
besvir. Den som dr missndjd med foreskriften
har ritt att fA beslutet prévat av social- och
hilsostyrelsen sd som stadgas genom férord-
ning, om han kriver det inom 30 dagar efter
inspektionens shut. Till foreskiften skall fogas
anvisningar om hur den kan fis provad av
social- och hilsostyrelsen. De foreskrivna &t-
girderna skall vidtas dven om rittelse begirs.

80§

Social- och hilsostyrelsen kan foreskriva att
likemedelstillverkningen tills vidare skall ned-
liggas vid en likemedelsfabrik eller en del av
den, om det vid inspektion av fabriken eller
annars yppas missforhdllanden som #ventyrar
att likemedlen tillverkas pa behorigt sitt eller
om de argirder inte har vidtagits som foreskri-
vits med stdd av 78 §.

81§
Social- och hilsostyrelsen skall sorja for att
lakemedelstillverkningen vid folkhilsoinstitutet

och Finlands Roéda Kors inspekteras enligt
77—80 &§.

82§ )
Social- och hilsostyrelsen skall fastdlla den
farmakopé som i varje sirskilt fall skall foljas.
Social- och hilsostyrelsen kan vid behov
meddela foreskrifter som kompletterar den
faststillda farmakopén.

Foreslagen lydelse

76 §

Den allminna planeringen, handledningen
och Overvakningen i friga om likemedelsfor-
sorjningen ankommer pd lkikemedelsverket un-
der social- och hilsovirdsministeriets tillsyn.

77§

Ldkemedelsverket skall sdrja for att likeme-
delsfabrikerna, likemedelspartihandeln, apote-
ken, filialapoteken, sjukhusapoteken och like-
medelscentralerna samt militdrapoteken inspek-
teras sd ofta likemedelsdvervakningen férutsit-
ter.

79§

En foreskrift som meddelats vid en inspek-
tion som avses i 77 § far inte overklagas genom
besviar. Den som dr missnojd med foreskriften
har ritt att fi beslutet provat av ldkemedels-
verket si som stadgas genom f&rordning, om
han kraver det inom 30 dagar efter inspek-
tionens slut. Till foreskriften skall fogas anvis-
ningar om hur den kan fis provad av likeme-
delsverket. De foreskrivna datgirderna skall
vidtas dven om rittelse begérs.

80§

Likemedelsverket kan foreskriva att Jikeme-
delstillverkningen tills vidare skall nedliggas
vid en lakemedelsfabrik eller en del av den, om
det vid inspektion av fabriken eller annars
yppas missforhdllanden som #dventyrar att 14-
kemedlen tillverkas pa behorigt sétt eller om de
argarder inte har vidtagits som foreskrivits med
stod av 78 §.

81§

Likemedelsverket skall sorja for att likeme-
delstillverkningen vid folkhélsoinstitutet och
Finlands Roda Kors inspekteras enligt
77—80 &.

82§
Likemedelsverket skall fastilla den farma-
kopé som i varje sirskilt fall skall foljas.
Likemedelsverket kan vid behov meddela
foreskrifter som kompletterar den faststillda
farmakopén.
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83§

Social- och hilsostyrelsen skall vart tredje ar
eller vid behov oftare faststilla en likemedels-
forteckning som skall uppgoras med beaktande
av 3 och 58.

Siddana i Finland eller utomlands i naturen
insamlade vixter eller vixtdelar som nidmns i
lakemedelsforteckningen far var och en sélja i
befintligt skick, om inte social- och hélsosty-
relsen sirskilt har forbjudit detta.

85§

Social- och hilsostyrelsen kan for export av
lakemedel utfirda sddana intyg och utldtanden
som likemedelsfabrikerna och likemedelspar-
tiaffirerna behover.

87§

Innan klinisk likemedelsforskning inleds
skall likemedlets tillverkare samt den likare
eller tandlikare som utfor undersékningen
gora en forhandsanmélan om denna till social-
och hélsostyrelsen.

Det ankommer pd social- och hélsostyrelsen
att dvervaka den kliniska likemedelsforsknin-
gen samt att meddela ndrmare foreskrifter
diarom. Styrelsen kan vid behov bestimma att
en klinisk likemedelsundersékning skall avbry-
tas.

89§

Likemedelsfabriker, ldkemedelspartiaffirer,
utlindska tillverkares ombud, apotekare, Hel-
singfors universitetsapotek, sjukhusapotek, la-
kemedelscentraler och militdrapotek samt till-
verkare eller importdrer av en produkt av
likemedelstyp skall pd begiran till social- och
hilsostyrelsen limna sddana upplysningar och
utredningar 1 anslutning till import, tillverk-
ning, distribution, forsiljning eller annan Sver-
latelse till forbrukning av likemedel eller pro-
dukter av likemedelstyp, vilka 4r nodvindiga
for att en i 76 § ndmnd tillsynsmyndighet skall
kunna fullgora de dligganden som den har
enligt denna eller ndgon annan lag.

Social- och hilsostyrelsen meddelar ndrmare
foreskrifter om marknadsféring av likemedel.

Foreslagen lydelse

83§

Lakemedelsverket skall vart tredje ar eller vid
behov oftare faststilla en likemedelsfoérteck-
ning som skall uppgoras med beaktande av 3
och 5§.

Sadana i Finland eller utomlands i naturen
insamlade vixter eller vixtdelar som nimns i
lakemedelsforteckningen fir var och en silja i
befintligt skick, om inte likemedelsverket sir-
skilt har forbjudit detta.

85§

Lakemedelsverket kan for export av likeme-
del utfirda sidana intyg och utlitanden som
lakemedelsfabrikerna och likemedelspartiaffi-
rerna behover.

87§

Innan klinisk ldkemedelsforskning inleds
skall likemedlets tillverkare samt den ldkare
eller tandlikare som utfér undersdkningen
gora en forhandsanmélan om denna till like-
medelsverket.

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

89§

Likemedelsfabriker, likemedelspartiaffirer,
utlindska tillverkares ombud, apotekare, Hel-
singfors universitetsapotek, sjukhusapotek, ld-
kemedelscentraler och militdrapotek samt till-
verkare eller .importdrer av en produkt av
likemedelstyp skall pa 'begiran till /ikemedels-
verket ldmna sidana upplysningar och utred-
ningar 1 anslutning till import, tillverkning,
distribution, forsiljning eller annan overldtelse
till forbrukning av likemedel eller produkter av
lakemedelstyp, vilka dr nddvdndiga for att den
tillsynsmyndighet som ndmns i 76 § skall kunna
fullgdra de dligganden som den har enligt
denna eller ndgon annan lag.

Ldkemedelsverket meddelar nidrmare fore-
skrifter om marknadsforing av lakemedel.
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93§

Har vid marknadsforing av ldkemedel forfa-
rits i strid med 91§ eller med stdd didrav
utfirdade bestimmelser, kan social- och hil-
sostyrelsen foérbjuda fortsatt eller upprepad
marknadsforing. Styrelsen kan ocksi foreskriva
att den som dlagts forbudet skall ritta sin
marknadsféring, om detta skall anses vara
nddvindigt for att likemedelssikerheten inte
skall dventyras.

Vite i friga om forbud déms ut av linssty-
relsen pd social- och hélsostyrelsens yrkande.

94§

Social- och hilsostyrelsen kan aterkalla ett i
denna lag angivet forsdljningstillstind fér like-
medelspreparat, om 91§ 1 mom. eller bestim-
melser som utfirdats med stod av 91 § 3 mom.
har overtritts pa ett grovt sitt vid marknads-
foringen av preparat.

101§

Social- och hilsostyrelsen har ritt att forb-
juda import, tillverkning, distribution eller for-
sdljning eller annan &verlatelse till forbrukning
av ett likemedel, om det framkommer eller det
finns skl att misstinka att det &r eller kan
vara till avsevirt men fér befolkningen eller en
del av den att anvinda likemedlet.

102§

Andring i ett beslut som social- och hilso-
styrelsen har fattat med stod av denna lag far
sokas hos hdgsta forvaltningsdomstolen sd som
lagen om &ndringssokande i férvaltningsiren-
den (154/50) stadgar. Beslut av social- och
halsostyrelsen enligt 80, 93, 94 eller 101§ ocg
beslut av linsstyrelsen enligt 59 § skall iakttas
trots ‘att dndring har sokts, om inte besvérs-
myndigheten bestimmer annat.

Foreslagen lydelse

93§

Har vid marknadsforing av likemedel forfa-
rits 1 strid med 91§ eller med stéd dirav
utfirdade bestimmelser, kan ldkemedelsverket
forbjuda fortsatt eller upprepad marknadsfo-
ring, Likemedelsverket kan ocksa foreskriva att
den som 3lagts forbudet skall ritta sin mark-
nadsforing, om detta skall anses vara nddvén-
digt for att likemedelssidkerheten inte skall
dventyras.

Vite i friga om férbud déms ut av linssty-
relsen pé ldkemedelsverkets yrkande.

94§

Likemedelsverket kan dterkalla ett i denna
lag angivet forsidljningstillstand for likemedels-
preparat, om 91§ 1 mom. eller bestimmelser
som utfirdats med stdéd av 91§ 3 mom. har
bvertratts pa ett grovt sitt vid marknadsforin-
gen av preparat.

101§

Lakemedelsverket har ritt att forbjuda im-
port, tillverkning, distribution eller férsiljning
eller annan Overlatelse till forbrukning av ett
ldkemedel, om det framkommer eller det finns
skdl att misstdnka att det 4r eller kan vara till
avsevirt men for befolkningen eller en del av
den att anvinda likemedlet.

102 §

Andring i ett beslut som Idkemedelsverket
har fattat med stdd av denna lag far sokas hos
hogsta foérvaltningsdomstolen sd som lagen om
dndringsstkande 1 forvaltningsirenden (154/50)
stadgar. Beshut av ldkemedelsverket enligt 59,
80, 93, 94 eller 101§ skall iakttas trots att
dndring har sokts, om inte besvirsmyndigheten
bestimmer annat.

Denna lag trider i kraft den
199 .
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Lag

om iindring av lagen om apoteksavgift

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 3, 4, 6, 10 och 12 §§ lagen den 21 februari 1946 om apoteksavgift (148/46),
sddana de lyder i lag av den 17 januari 1991 (82/91), som foljer:

Giillande lydelse

3§

For faststillande av apoteksrorelsens omsitt-
ning skall apotekaren till social- och hilsosty-
relsen limna in en anmilan om rdrelsens
inkomster och utgifter under varje kalenderdr
senast den 1 april foljande ar. Social- och
hilsostyrelsen kan likvdl av sdrskilda skl
bevilja apotekaren ritt att avvika frdn denna
tidsfrist. Anmélan skall uppgoras enligt social-
och hilsostyrelsens anvisningar och pa en
blankett som denna har faststillt.

4§

Med stdd av apotekarens anmilan faststiller
social- och hilsostyrelsen apoteksavgiften for
apoteksrorelsen.

Tillstdller apotekaren inte inom stadgad tid
social- och hilsostyrelsen i 3 § nimnd anmaélan
och gor han det inte ens efter uppmaning eller
ir det uppenbart att han uppgivit en mindre
omsittning dn den verkliga, har social- och
hilsostyrelsen ritt att faststalla apoteksavgifien
enligt uppskattning av omséttningen.

Social- och hilsostyrelsens beslut om apotek-
savgifter skall delges den som saken giller sd
att de 1 yinstevig tillstills ett utdrag dirav
forsett med behorig besvirsundervisning och
anteckning om delgivning.

6§

Apoteksavgiften inbetalas pd postgiro till
linsstyrelsen i en eller flera poster pd det sitt
som social- och hilsostyrelsen bestimmer. So-
cial- och hilsostyrelsen skall fére den 1 juli aret
efter det for vilket avgiften faststillts till
linsstyrelsen sinda en forteckning Over de
apoteksavgifter som skall inbetalas i lidnet.

10§
En apotekare skall 1dmna social- och hilso-
styrelsen eller den som av denna forordnats att

Foreslagen lydelse

38

For faststillande av apoteksrorelsens omsitt-
ning skall apotekaren till likemedelsverket 14m-
na in en anmilan om rorelsens inkomster och
utgifter under varje kalenderir senast den 1
april foljande ar. Ldkemedelsverket kan likvil
av sirskilda skidl bevilja apotekaren ritt att
avvika frdn denna tidsfrist. Anmilan skall
uppgodras enligt likemedelsverkets anvisningar
och péd en blankett som denna har faststillt.

4§

Med st6d av apotekarens anmilan faststiller
lidkemedelsverket apoteksavgiften for apoteks-
rorelsen.

Tillstiller apotekaren inte inom stadgad tid
likemedelsverket 1 3 § ndmnd anmilan och gér
han det inte ens efter uppmaning eller 4r det
uppenbart att han uppgivit en mindre omsitt-
ning 4n den verkliga, har ldkemedelsverket ritt
att faststidlla apoteksavgiften enligt uppskatt-
ning av omsittningen.

Likemedelsverkets beslut om apoteksavgifter
skall delges den som saken giller sd att de i
tjanstevig tillstills ett utdrag dirav forsett med
behorig besvirsundervisning och anteckning
om delgivning.

6§

Apoteksavgiften inbetalas pd postgiro till
lansstyrelsen i en eller flera poster pd det sitt
som likemedelsverket bestimmer. Ldkemedels-
verket skall fore den 1 juli aret efter det for
vilket avgiften faststillts till linsstyrelsen sinda
en forteckning Over de apoteksavgifter som
skall inbetalas i ldnet.

10§
En apotekare skall ldmna likemedelsverket
eller den som av denna forordnats att inspek-
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inspektera apoteksrorelsen de kompletterande
uppgifter och redogdrelser som behovs for
faststillandet av apoteksavgiften samt uppvisa
sina affdrsbocker jamte inventarie- och férrads-
forteckningar, kontrakt, skuldebrev, rikningar,
kvittenser och korrespondens samt vriga hand-
lingar och dven visa sina forrad.

Lakemedelsfabrikerna och likemedelspar-
tiaffirerna skall pA uppmaning av social- och
hilsostyrelsen 1dmna uppgifter om de varupar-
tier som de har levererat till apoteken.

12§

Om sokande av dndring i ett beslut som
social- och hilsostyrelsen har fattat med stod
av denna lag giller lagen om 4dndringssékande
i forvaltningsirenden (154/50). Social- och hil-
sostyrelsens beslut skall genast verkstéllas trots
besvir.

Foreslagen lydelse

tera apoteksrorelsen de kompletterande uppgif-
ter och redogorelser som behovs for faststdl-
landet av apoteksavgiften samt uppvisa sina
affirsbocker jimte inventarie- och forradsfor-
teckningar, kontrakt, skuldebrev, rikningar,
kvittenser och korrespondens samt dvriga hand-
lingar och dven visa sina forrad.

Likemedelsfabrikerna och likemedelspar-
tiaffiarerna skall pd uppmaning av likemedels-
verket 1dmna uppgifter om de varupartier som
de har levererat till apoteken.

12§

Om sdkande av &ndring i ett beslut som
lidkemedelsverket har fattat med stdd av denna
lag giller lagen om dndringssdkande i forvalt-
ningsdrenden (154/50). Ldkemedelsverkets bes-
lut skall genast verkstéllas trots besvir.

Denna lag trdder i kraft den
19

Lag

om iindring av lagen om obligatorisk upplagring av kikemedel

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 25 maj 1984 om obligatorisk upplagring av likemedel (402/84) 2 § 2 mom.,
6, 8 och 9§§, 10§ 2 mom., 11§ 1 och 4 mom., 11a§ 1 mom. och 13§ 3 mom.,

av dessa lagrum 2 § 2 mom., 6, 8 och 98, 10§ 2 mom., 11 a§ 1 mom. och 13§ 3 mom. sidana
de lyder i lag av den 17 januari 1991 (86/91) och 11 § 4 mom. siddant det lyder i lag av den 31

december 1987 (1279/87), som foljer:

Gillande lydelse

Genom f6rordning stadgas om vilka av
lakemedelssubstanserna i de i | mom. nimnda
lakemedelsgrupperna som omfattas av upplag-
ringsskyldigheten. Social- och hilsostyrelsen
faststéller positionsvis. de likemedelspreparat
som innehdller i forordning angivna likeme-
delssubstanser och i vilka likemedelssubstan-
serna dr av central medicinsk betydelse.

Foreslagen lydelse

Genom forordning stadgas om vilka av
likemedelssubstanserna i de i 1 mom. ndmnda
likemedelsgrupperna som omfattas av upplag-
ringsskyldigheten. Ldkemedelsverket faststiller
positionsvis de likemedelspreparat som inne-
héller i foérordning angivna likemedelssubstan-
ser och -i vilka likemedelssubstanserna ir av
central medicinsk betydelse.
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6§

Social- och hélsostyrelsen kan pd ans6kan
besluta om de villkor pa vilka en lagringsskyl-
dig importor av likemedelspreparat far ersitta
en del av sin upplagringsskyldighet med upp-
lagring av motsvarande méngd ldkemedelssubs-
tans. I vilken mdn likemedelpreparatet och
lakemedelssubstansen ersitter varandra be-
stims p& grundvalen av den mingd likeme-
delssubstans som ingir i preparatet. Likeme-
delspreparatets andel skall likvil utgdra minst
20 procent av den mingd som skyldigheten
omfattar.

8§

Social- och hilsostyrelsen skall skéta verks-
tilligheten av denna lag och med stdd av den
utfirdade stadganden och bestimmelser samt
utova tillsyn over de obligatoriska upplagen
och deras anvindning.

9§

Den som #dr lagringsskyldig skall &rligen
meddela social- och hilsostyrelsen de méingder
likemedelssubstanser och likemedelspreparat
som han ir skyldig att upplagra samt limna
ovriga uppgifter som behovs for tillsynen dver
iakttagandet av denna lag och med st6d av den
utfirdade stadganden. De som social- och
hilsostyrelsen har forordnat har ritt att in-
spektera den lagringsskyldiges lokaler for att
utrona det obligatoriska upplagets storlek.

Hotas den lagringsskyldiges produktion eller
verksamhet pd grund av storningar i tillgdngen
pd likemedel, som omfattas av skyldigheten,
att avbrytas eller visentligt minska om inte det
obligatoriska upplaget tas i bruk, eller finns det
risk foér att likemedel i det obligatoriska
upplaget eller likemedel som &4r foremdl for
ndgon annan lagbestdmd skyldighet blir oldm-
pligt for sitt syfte under upplagringstiden, kan
social- och hilsostyrelsen pid ansdkan bevilja
den lagringsskyldige tillstind att underskrida
den faststillda mingden. DA sddant tillstind
beviljas skall social- coh hilsostyrelsen bestim-
ma storleken av den tillitna underskridningen
samt inom vilken tid den lagringsskyldige skall

6 320943B

Foreslagen Ilydelse

68

Ldkemedelsverket kan pd ansdkan besluta
om de villkor pd vilka en lagringsskyldig
importdr av likemedelspreparat far ersitta en
del av sin upplagringsskyldighet med upplag-
ring av motsvarande mingd ldkemedelssubs-
tans. I vilken mén likemedelpreparatet och
ldkemedelssubstansen ersitter varandra bes-
tdims pad grundvalen av den mingd likemedels-
substans som ingdr i preparatet. Likemedels-
preparatets andel skall likvdl utgéra minst 20
procent av den mingd som skyldigheten om-
fattar.

8§

Likemedelsverket skall skota verkstilligheten
av denna lag och med stdd av den utfirdade
stadganden och bestimmelser samt utova till-
syn over de obligatoriska upplagen och deras
anviandning.

98

Den som 4r lagringsskyldig skall Arligen
meddela ldkemedelsverket de mingder likeme-
delssubstanser och likemedelspreparat som
han dr skyldig att upplagra samt ldmna &vriga
uppgifter som behovs for tillsynen 6ver iaktta-
gandet av denna lag och med st6d av den
utfardade stadganden. De som likemedelsver-
ket har forordnat har ritt att inspektera den
lagringsskyldiges lokaler for att utrona det
obligatoriska upplagets storlek.

Hotas den lagringsskyldiges produktion eller
verksamhet pd grund av storningar i tillgdngen
pa likemedel, som omfattas av skyldigheten,
att avbrytas eller visentligt minska om inte det
obligatoriska upplaget tas i bruk, eller finns det
risk for att likemedel i det obligatoriska
upplaget eller likemedel som ir féremdl for
ndgon annan lagbestdmd skyldighet blir olam-
pligt for sitt syfte under upplagringstiden, kan
likemedelsverket pd ansokan bevilja den lag-
ringsskyldige tillstind att underskrida den
faststillda mingden. D4 sddant tillstind bevil-
jas skall Ldakemedelsverket bestimma storleken
av den tillitna underskridningen samt inom
vilken tid den lagringsskyldige skall komplet-
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komplettera sitt upplag sd att det motsvarar
upplagringsskyldigheten.

11§

Social- och hilsovirdsministeriet kan av
sirskilda skil pa ansdkan helt eller delvis befria
lagringsskyldig frdn upplagringsskyldigheten.

Social- och hilsovirdsministeriet skall fasts-
tilla befrielse for en likemedelsfabrik eller
importdr av likemedelspreparat frin upplag-
ringsskyldigheten. Handels- och industriminis-
teriet skall underritta social- och hilsovards-
ministeriet om skyddsupplagringsavtal som in-
gétts betriffande skyddsupplagring av impor-
terade likemedelssubstanser.

11a§

Den lagringsskyldige befrias fran upplagrings-
skyldigheten, om forsiljningstillstindet for 1i-
kemedelspreparatet upphor att gilla enligt 24 §
2 mom. likemedelslagen (395/87) eller om den
lagringsskyldige hogst tio méanader fore utgin-
gen av tillstindsiret anméler till social- och
halsostyrelsen att tillstindet inte skall fornyas.

Ar f6rseelsen ringa, kan social- och hilso-
styrelsen avstd fran att vidta atgirder foér att
vicka dtal mot den misstinkte, om girningen
har berott pd ouppmirksamhet, tankliGshet
eller okunnighet som &r ursidktlig med beak-
tande av omstédndigheterna, och ett allmint
intresse inte krdver att atal vicks.

Foreslagen lydelse

tera sitt upplag si att det motsvarar upplag-
ringsskyldigheten.

11§

Likemedelsverket kan av sirskilda skil pd
ansokan helt eller delvis befria en lagringsskyl-
dig frdn upplagringsskyldigheten.

Likemedelsverket skall faststilla befrielse for
en likemedelsfabrik eller import6ér av likeme-
delspreparat  frin  upplagringsskyldigheten.
Handels- och industriministeriet skall underrit-
ta ldkemedelsverket om skyddsupplagringsavtal
som ingitts betridffande skyddsupplagring av
importerade likemedelssubstanser.

11a§

Den lagringsskyldige befrias fran upplagrings-
skyldigheten, om forsidljningstillstindet for 14-
kemedelspreparatet upphor att gélla enligt 24 §
2 mom. ldkemedelslagen (395/87) eller om den
lagringsskyldige hogst tio ménader f6re utgin-
gen av tillstAndsaret anmaéler till likemedelsver-
ket att tillstindet inte skall férnyas.

Ar forseelsen ringa, kan ldkemedelsverket
avstd fran att vidta atgirder for att viacka 4tal
mot den misstdnkte, om girningen har berott
pd ouppmirksamhet, tankldshet eller okun-
nighet som ar ursdktlig med beaktande av
omstdndigheterna, och ett allmént intresse inte
krdver att dtal vicks.

Denna lag trider i kraft den
199 .
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Lag

om iindring av lagen om riksomfattande personregister for hilsovirden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 2 och 3§, 4§ 1 mom. och 5§ 2 mom. lagen den 9 juni 1989 om riksomfattande
personregister for hilsovarden (556/89), dessa lagrum sddana de lyder i lag av den 17 januari 1991

(115/91), som foljer:

Gdllande lydelse

2§

Social- och hélsostyrelsen kan for den statis-
tikforing, planering, forskning och tillsyn som
enligt lag eller forordning ankommer pa den ha
sidana riksomfattande personregister for hil-
sovarden om vilka stadgas nidrmare genom
forordning.

Social- och hilsostyrelsen kan dessutom ha
ett narkotikatillsynsregister for dvervakning av
narkotika enligt narkotikalagen (41/72) och
narkotikaférordningen (282/81).

38

Hilsovardsmyndigheterna och hilsovards-
anstalterna samt de som hor till den hélso-
vardspersonal och farmaceutiska pesonal som
ir understilld social- och hélsostyrelsen &r
trots sekretesstadgandena skyldiga att ur han-
dlingar och register i deras besittning avgifts-
fritt 1amna social- och hilsostyrelsen de upp-
gifter som infors i personregister som avses i
denna lag och om vilka stadgas genom férord-
ning.

48

Uppgifter som infdérs i personregister som
avses i denna lag skall hallas hemliga. Social-
och hilsostyrelsen kan dock ge tillstind till att
uppgifter limnas ut, om detta sker for veten-
skaplig forskning som giller verksamheten
inom hilsovirden, forebyggande av sjukdomar
eller vard eller annan bestdmd vetenskaplig
forskning i samband didrmed och om utlim-
nandet uppfyller kraven i 19§ 1 mom. 3
punkten personregisterlagen (471/87). Innan
tillstindsbeslutet meddelas skall dataombuds-
mannen ges tillfdlle att bli hord.

Foreslagen lydelse

2§

Social- och hilsostyrelsen och likemedelsver-
ket kan for den statistikforing, planering,
forskning och tillsyn som enligt lag eller for-
ordning ankommer pi dem ha sddana riks-
omfattande personregister for hilsovarden om
vilka stadgas nidrmare genom forordning.

Lakemedelsverket kan dessutom ha ett nar-
kotikatillsynsregister fér 6vervakning av narko-
tika enligt narkotikalagen (41/72) och narkoti-
kaférordningen (282/81).

38

Hilsovardsmyndigheterna och hilsovérds-
anstalterna samt de som hor till den hilso-
vérdspersonal och farmaceutiska pesonal som
dr understdlld social- och hilsostyrelsen ir
trots sekretesstadgandena skyldiga att ur han-
dlingar och register i deras besittning avgifts-
fritt ldmna social- och hilsostyrelsen och like-
medelsverket de uppgifter som inf6érs 1 person-
register som avses i denna lag och om vilka
stadgas genom forordning.

4§

Uppgifter som infors i personregister som
avses 1 denna lag skall hallas hemliga. Social-
och hilsostyrelsen for sin del och lidkemedels-
verket for sin del kan dock ge tillstdnd till att
uppgifter lamnas ut, om detta sker for veten-
skaplig forskning som giller verksamheten
inom hilsovarden, forebyggande av sjukdomar
eller vard eller annan bestimd vetenskaplig
forskning i samband dirmed och om utlim-
nandet uppfyller kraven i 19§ 1 mom. 3
punkten personregisterlagen (471/87). Innan
tillstdndsbeslutet meddelas skall dataombuds-
mannen ges tillfille att bli hord.
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Gdllande lydelse

Social- och hilsostyrelsen far dock anvinda
uppgifter ur narkotikatillsynsregistret fér over-
vakning av den hdélsovirdspersonal som &r
understilld social- och hélsostyrelsen.

Foreslagen lydelse

Social- och hilsostyrelsen fiar dock anvinda
uppgifter ur narkotikatillsynsregistret for éver-
vakning av den hélsovirdspersonal som &r
understilld social- och hilsostyrelsen. I denna
avsikt kan likemedelsverket utlimna uppgifter
ur narkotikatillsynsregistret till social- och hdl-
sostyrelsen.

Denna lag trider i kraft den
19 .



