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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om dndring av likemedelslagen och till lag om édndring av
5a och 9§§ sjukforsikringslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

1 denna proposition foreslas att 1ikemedels-
lagen &dndras i enlighet med det avtal om
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
som har ingatts. De foreslagna stadgandena
motsvarar EGs bestimmelser om likemedel.

Enligt EGs bestimmelser fir frigan om
priset pa ett likemedelspreparat inte bindas till
forsiljningstillstindet. Det foreslds att kravet
pé ett skiligt pris, som enligt ldkemedelslagen
ar en forutsittning for forsdljningstillstind for
likemedelspreparat, stryks i lakemedelslagen.

Det foreslas att stadganden om det pris som
skall anvindas som erséttningsgrund for sjuk-
forsikringen tas in i sjukforsikringslagen. En-
ligt forslaget skall det skdliga partipris som
skall anvidndas som ersittningsgrund faststillas
av en likemedelsersittningsndmnd vid social-
och hélsovirdsministeriet. Om ett pris som
godtagits som ersdttningsgrund inte har fast-
stillts for att preparat, ersitts preparatet inte
med stod av sjukforsdkringslagen. De nuvaran-
de prisen godkidnns som ersittningsgrund di
den foreslagna lagen trader i kraft.

Det foreslds att den grupp som har ritt att
sOka forsdljningstillstdnd utvidgas sa, att den
som skall svara for forsdljningen skall kunna
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beviljas tillstind. Enligt gallande stadganden
kan endast den som tillverkar likemedel bevil-
jas forsdljningstillstand. Tillstandet skall gélla i
fem &r i sinder i stillet for ett r som nu.

For att EGs bestimmelser om behandlings-
tiden for en ansdkan om fGrsiljningstillstind
och vissa andra tillstindsansokningar samt om
behandlingstiden fér ans6kningar om faststél-
lande av det pris som dr godtagbart som
ersattningsgrund skall bli beaktade foreslas att
bemyndigande att genom forordning utfirda
stadganden om behandlingstiderna fogas till
likemedelslagen och sjukforsdkringslagen. Till
lagarna fogas ocksd bemyndiganden att utfirda
stadganden och foreskrifter pa ldgre niva.

Det foreslas att stadgandena om &terkallande
av forsdljningstillstind for likemedelspreparat
och forbud att distribuera likemedelspreparat
kompletteras. Det foreslas ocksd att stadgan-
den om 4&terkallande av tillstdnd att tillverka
lakemedel eller att idka partihandel fogas till
lakemedelslagen.

Lagarna avses trdda i kraft samtidigt som
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Avsikten ar att tidpunkten for ikraft-
tridandet faststills genom férordning.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Propositionens samhilleliga
betydelse

1.1. Mal

Avsikten med denna proposition dr att an-
passa stadgandena i ldkemedelslagen (395/87)
till Europeiska gemenskapernas (EG) bestim-
melser om likemedel pd det sitt som det avtal
om Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet
(EES) som har ingétts forutsitter.

I motsats till vad som ir fallet med de flesta
andra produkter kridvs det forsdljningstillstind
for varje enskilt ldkemedelspreparat. Darfor
har arbetet i syfte att harmonisera likemedels-
sektorn inom EG framfor allt gatt ut pa att
samordna systemen for forsdljningstillstind.
Malet for en samordning av forfarandena for
godkdnnande av likemedelspreparat och ett
Okat samarbete mellan likemedelsmyndigheter-
na inom EG ir att de 6vriga medlemsstaterna
eller gemenskapen skali godkdnna den prov-
ning som myndigheterna i en medlemsstat har
gjort, varvid nya likemedelspreparat effektiva-
re och snabbare kan introduceras inom hela
gemenskapen. Detta skulle for sin del frimja
den europeiska likemedelsindustrin och han-
deln med ldkemedel utan att man behover
pruta pad lakemedelssikerheten, vilket ocksd dr
det centrala mal som gemenskapen har upp-
stallt. Inom EG koncentreras uppmarksamhe-
ten inom likemedelsbranschen pd att sédkerstél-
la den undersGkande, kraftigt exportorientera-
de likemedelsindustrins stdllning och malet ar
att uppmuntra till nya innovationer i medlems-
landerna.

Inom likemedelsbranschen innebar EES-av-
talet framf6ér allt en harmonisering av de
stadganden som giller laikemedel. Harmonise-
ringen leder dock inte direkt till fri rorlighet for
likemedlen mellan staterna, eftersom sidana
system for forhandskontroll av likemedel som
giller bindande samarbete forst nu héller pi att
beredas inom EG.

Av de EG-direktiv som giller 1dkemedelspre-
parat dr det direktiv 65/65/EEG om tillndrm-
ning av bestdmmelser som faststéllts genom
lagar och andra forfattningar som géller like-
medel jimte  dndringar och  direktiv
75/319/EEG om tillndrmning av bestimmelser
som faststillts genom lagar eller andra forfatt-
ningar och som géller farmaceutiska specialite-

ter jimte dndringar samt direktiv 81/851/EEG
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om veterindrmedicinska ldkemedel jimte
dndringar som foranleder behov att &ndra
lagstiftningen. Dessutom f6rutsitter direktiv
85/432/EEG om samordning av bestimmelser-
na i lagar och andra fOrfattningar om viss
farmaceutisk verksamhet att likemedelslagen
dndras.

Medlemsstaternas stadganden om &vervak-
ning av likemedelsprisen och begrinsning av
likemedelskostnaderna har dnnu inte samord-
nats inom EG. Enligt EGs bestimmelser kan
frAgan om priset pa ett likemedelspreparat
dock inte kopplas till beviljandet av f{orsilj-
ningstillstind for preparatet. Forsdljningstill-
stdind kan vidgras endast pd sidana grunder
som har med likemedelspreparatets kvalitet,
sakerhet och effekt att géra. Det har utfardats
ett direktiv 89/105/EEG om insyn i de atgérder
som reglerar prissittningen pd humanlikeme-
del och deras inordnande i de nationella
sjukforsikringssystemen.

1.2. Medel

I denna proposition foreslds att ldkemedels-
lagens definition pa ett ldkemedel kompletteras
sd att den motsvarar EGs bestimmelser och att
lagens definition pd ett ldkemedelspreparat
dndras.

Med beaktande av EGs bestimmelser kan
kravet pa ett skaligt pris pd ett likemedelspre-
parat inte lingre utgbra en fOrutsittning for
forsdljningstillstind. Darfor foreslds att detta
krav stryks i 21 § ldkemedelslagen. Att kravet
pa ett skéligt pris stryks i de stadganden som
giller forsdljningstillstdnd innebdr att de kost-
nader som styrs via sjukforsdkringssystemet
bor kontrolleras pd nigot annat sitt i Finland.

Det foreslds att regleringen av prisen pa
sddana likemedel som skall erséttas skall ske
med hjilp av ett likemedelsersdttningssystem
inom sjukforsikringen sedan EES-avtalet har
tritt i kraft. P4 detta sdtt kan man via prisen
pé sadana likemedel som skall ersittas paverka
en del av de totala likemedelskostnaderna.
Avsikten dr att 6vervakningen fran att ha varit
en prisovervakning skall utvecklas i riktning
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mot en Gvervakning av ersittandet av likeme-
delskostnaderna samt att konkurrensen pa la-
kemedelsmarknaden skall dkas.

Det foreslas att sjukforsikringslagen dndras
och kompletteras sd, att den likemedelsersitt-
ningsndmnd som tillsdtts skall ha i uppgift att
besluta hurudana partiprisen skall vara for att
de likemedelspreparat som har fatt forsiljnings-
tillstind skall omfattas av ldkemedelsersitt-
ningssystemet och hurudana prishdjningar som
kan anses i den man skiliga att ldkemedlen
fortfarande kan omfattas av systemet.

For att ett likemedel skall omfattas av
ersittningssystemet forutsitts att det partipris
som sokanden foreslar och som skall anvédndas
som ersidttningsgrund kan anses vara skaligt.
De beddmningsgrunder som skall tillimpas da
det giller att avgdra om ett pris ar skiligt eller
inte skall motsvara nu géllande grunder. Om
ett pris som ir godtagbart som ersittnings-
grund inte soks for ett likemedel eller om ett
skéligt pris inte kan faststallas, ersdtts [dikemed-
let inte med stod av sjukforsdkringslagen.
Likemedlet kan i alla fall siljas, men den
forsdkrade méaste da betala alla kostnader.

Att forfarandet vid faststdllande av priset
ingdr i sjukforsdkringslagen begrinsar systemet
sa, att det endast giller ersdttningsgilla like-
medel som dr avsedda f6r ménniskor och som
en ldkare eller tandlikare har ordinerat.

De receptbelagtda likemedelspreparat som
saluférs da lagidndringen trdder i kraft och de
handkoépspreparat som hor till lagens tillimp-
ningsomrdde kommer fortfarande att omfattas
av sjukforsdkringsersdttningen och priset att
vara det tidigare pris som myndigheterna har
faststéllt och som ir i kraft vid denna tidpunkt
eller ett ldgre pris 4n detta. Prisbeslut som
giller ett ersittningsgillt likemedelspreparat
som salufors da lagen trader i kraft skall fattas
endast om sdkanden vill héja priset pa prepa-
ratet.

Likemedelsersittningarna enligt sjukforsik-
ringslagen baserar sig pd det omséttningsskat-
tepliktiga minuthandelspriset. Detta bestar av
det partipris som har godkénts pd ovan nimnt
sitt och av apotekets forsiljningsprovision,
som har tillfogats enligt ldkemedelstaxan, vil-
ken statsrddet faststdllt med sté6d av 58§
lakemedelslagen, samt omséttningsskatt.

Det foreslas att de stadganden som géller
dem som har ritt att séka forsiljningstilistand
samt forsiljningstillstandets giltighetstid dndras
si, att de motsvarar EGs bestimmelser. Ett

direkt krav pd att preparatet skall saluféras
skall inte ldngre vara en forutsdttning f6r att
forsaljningstillstandet skall kunna férnyas. De
stadganden som giller dndring av ett likeme-
delspreparat som har fatt forsdljningstillstdnd
skall kompletteras. I lagforslaget ingar ocksa
stadganden om &dndring av de stadganden som
giller s k. fraktarbete och utfdrdande av export-
intyg.

Det foreslas att stadgandena om aterkallande
av forsiljningstillstindet for ett lakemedelspre-
parat och forbud att distribuera ett likemedels-
preparat kompletteras. Det foreslds ocksd att
stadganden som géller &terkallande av tillstind
att tillverka ldkemedel eller idka partihandel
fogas till likemedelslagen.

For att EGs bestdmmelser om behandlings-
tiderna for olika tillstindsdrenden skall bli
beaktade fGreslds att bemyndiganden att gen-
om forordning utfarda stadganden om behand-
lingstiderna fogas till de nimnda lagarna. Det
foresids ocksd att bemyndiganden att utfirda
stadganden pa ldgre nivd om bl.a. anteckning-
arna pa forpackningen och om bipacksediar
samt om skyldigheten att kontrollera likemedel
som importeras fran linder utanfor EES tas in
i ldkemedelslagen.

Minuthandeln med ldkemedel, dvs. apoteks-
systemet, har inte harmoniserats inom EG. I
syfte att frdmja personers fria rorlighet inom
gemenskapen har dock bl.a. bestimmelser om
viss farmaceutisk verksamhet utfirdats. P4
grund av dessa bestimmelser foreslds att kravet
péd finskt medborgarskap, som enligt ldkeme-
delslagen dr en fOrutsittning for apotekstili-
stand, ersitts med ett krav pid medborgarskap
i en stat som hor till EES.

2. Nulidget och édrendets
beredning

2.1. Nuliiget
2.1.1. Europeiska gemenskapernas bestdmmelser

Radets direktiv av den 26 januari
1965 om tillndrmning av bestimmelser
som faststilits genom lagar eller andra
forfattningar och som giller likemedel
(65/65/EEQG), jamte dndringar

Direktiv 65/65/EEG ér ett grunddirektiv som
giller likemedel och som bla. innehéller
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behovliga definitioner samt bestdmmelser om
beviljande och aterkallande av forséljningstill-
stand for likemedelspreparat.

Enligt direktivet kan tillstdnd att férsilja ett
lakemedel sokas av den som skall svara for
forsiljningen. Sokanden definieras inte nirma-
re i artikeln. I artikel 4 i direktivet nimns de
uppgifter och dokument som skall fogas till
tillstindsans6kan huvudgruppsvis. I den &nd-
ring av direktivet som gjordes 1987 ingdr
bestimmelser om bifogande av resultat av
farmakologiska och toxikologiska undersok-
ningar och resultat av kliniska provningar till
en ansGkan i synnerhet ndr det giller en
ansokan om forsiljningstillstdnd for s.k. syno-
nympreparat. [ praktiken innebdr bestdmmel-
serna dokumentationsskydd for s.k. original-
preparat, vilket forutsétter att tillsynsmyndig-
heternaskalllimnasidanakindaunders6knings-
resultat som giller andra preparat obeaktade
nir en ansékan om tillstdnd for ett synonym-
preparat bedéms.

Enligt artikel 5 i direktivet kan forséljnings-
tillstdnd for ett lakemedelspreparat végras en-
dast pa saddana grunder som har med likeme-
delspreparatets sikerhet, effekt och kvalitet att
gbra. 1 artikel 21 bestims dessutom att ett
tillstind att forsdlja ett ldkemedel inte far
vigras annat 4n pd de grunder som faststillts i
direktivet i friga. I direktivet faststills den tid
inom vilken myndigheterna skall firdigbehand-
la en ans6kan om fOrsiljningstillstind. Behand-
lingen kan ta hdgst 210 dagar, med undantag
for den tid som 4&tgar till att skaffa fram
kompletterande utredningar.

Enligt artikel 10 skall ett tillstdnd att forsdlja
likemedel gilla i fem 4r och det kan fSrnyas
for lika langa perioder pé basis av en ansokan.

I artikel 11 ingar bestimmelser om nir ett
tillstind att forsdlja likemedel kan dras in helt
och hallet eller tillfalligt.

Andra radsdirektivet av den 20 maj
1975 om tillnirmning av bestimmelser
som faststéllts genom lagar eller andra
forfattningar och som giller farmaceu-
tiska specialiteter (75/319/ EEG), jamte
dndringar

I direktiv 75/319/EEG ingdr bl.a. bestimmel-
ser om ansOkan om fOrsdljningstillstind, som
kompletterar  bestimmelserna i1 direktiv

65/65/EEG, samt bestdimmelser om tillverkning
av likemedel och import fran tredje land.

I artikel 6 i direktivet ingdr bestimmelser om
den bipacksedel som skall medfélja en likeme-
delsférpackning. Enligt den dndring av artikeln
som gjordes genom direktiv 89/341/EEG och
som géller sddana ansékningar om forsdljnings-
tillstdnd som har ldmnats in efter den 1 januvari
1992 skall en bipacksedel ingd i lakemedelsfor-
packningen, sdvida inte all noédvéndig informa-
tion enligt direktivet anges pi sjilva behéllaren
eller den yttre forpackningen.

Enligt direktivet skall en ansékan om till-
stdnd att tillverka likemedel eller tillstind for
import fran tredje land fardigbehandlas inom
90 dagar. I direktivet ingdr ocksd bestdmmelser
om skyldighet att kontrollera likemedel som
importeras fran linder utanfér EG.

I direktivet ingar ocksd bestimmelser om s.k.
fraktarbete. Enligt bestimmelserna i direktivet
fir myndigheterna i undantagsfall medge till-
verkare och importérer av produkter frin
tredje land att till tredje man Overldta vissa steg
i tillverkningsproceduren och vissa kontroller
av produkten.

I artikel 28 och 29 ingar bestimmelser om
forbud mot distribution av ett likemedelspre-
parat och om indragande av en produkt frin
marknaden, om é&terkallande av tillstind att
tillverka likemedel och tillstdnd for import av
likemedel samt om utfirdande av intyg for
export av likemedel.

Radets direktiv av den 28 september
1981 om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagstiftning om veterindrmedicinska
lakemedel (81/851/ EEG), jamte 4nd-
ringar

Genom detta direktiv har bestimmelser om
tillverkning och saluforande av veterindrmedi-
cinska lakemedel utfardats. Dessa bestimmels-
er motsvarar bestimmelserna i direktiv
65/65/EEG och 75/319/EEG om ldkemedel
som ar avsedda for ménskor. Darfor ingar inga
sdrskilda hdnvisningar till bestimmelserna i det
direktiv som giller veterindrmedicinska ldke-
medel nir bestimmelserna i EG-direktiven gis
igenom nirmare i detaljmotiveringen till lag-
forslaget.

Rédets direktiv av den 16 september
1985 om samordning av bestimmelser-
na i lagar och andra forfattningar om
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viss farmaceutisk verksamhet (85/432/
EEG)

Direktivets mal ir att samordna farmaceu-
tiska examina, foér att personer som har fatt
specialutbildning i farmaci skall ha maojlighet
att kunna utéva viss verksamhet i samtliga
medlemsldnder. Enligt artikel 1 i direktivet
skall medlemsstaterna se till att innehavare av
ett utbildnings- eller examensbevis i farmaci
som uppfyller minimikraven géllande utbild-
ning enligt artikel 2 f&r ritt att 4 tilltrdde till
och utdva den verksamhet som ndmns i arti-
keln. Sddan verksamhet dr bl.a. framstillning
av ldkemedel, kontroll av likemedel, distribu-
tion av ldkemedel i partihandelsledet samt
beredning, kontroll och utldimning av 1ikeme-
del pé apotek som ar Sppna for allménheten
och pa sjukhus.

Radets direktiv av den 21 december
1988 om insyn i de atgirder som reglerar
prissittningen pa humanlikemedel och
deras inordnande i de nationella sjukfor-
sdkringssystemen (89/105/EEG)

Syftet med direktivet dr att fa en Overblick
over metoderna for nationell dvervakning av
lakemedelsprisen och likemedelskostnaderna
och gora dem tillgingliga for alla.

I direktivet behandlas olika, i medlemsstater-
na anvinda system for évervakning av ldkeme-
deisprisen och likemedelskostnaderna, t.ex. di-
rekt prisfaststillelse, prisstopp, lonsamhetskon-
troll géilande de f6retag som skall svara for
forsdljningen av likemedlen, ett system dér en
forutsattning for sjukforsdkringsersittning ar
att likemedlet ingdr i en forteckning Over
ersdttningsgilla likemedel och ett system dér
myndigheterna har befogenhet att fatta beslut
om att utesluta enskilda eller vissa grupper av
lakemedel fran att omfattas av ersdttningssys-
temet.

Bestimmelser som bl.a. giller &drendenas
behandlingstid, offentliggbérande av de bedoém-
ningsgrunder som skall anvdndas och mojlig-
heter att s6ka dndring har kopplats till varje
forfarande.

En komplettering av direktiv 89/105/EEG
och kommissionens rekommendationer till
medlemsstaterna om atgirder som hanfér sig
till Iikemedelsprisen och ersdttande av likeme-
del héller pd att beredas inom EG. Enligt
rekommendationerna i det utkast som gjorts

upp bor medlemsstaterna overgd fran en direkt
Overvakning av likemedelsprisen till en Over-
vakning av ersdttandet av lakemedelskostna-
derna samt bor de ga in for en dkad konkur-
rens pd likemedelsmarknaden.

2.1.2. Stadgandena i likemedelslagen

Enligt 21 § likemedelslagen forutsitter ett
forséljningstillstdnd for likemedelspreparat att
preparatet ar effektivt, sidkert och uppfyller
kraven pé kvalitet samt att preparatets pris ir
skaligt. I samband med social- och hélsostyrel-
sens likemedelsndmnd arbetar en prissektion,
som skall ge likemedelsnimnden utldtanden
om huruvida priserna pa likemedelspreparat ar
skaliga.

Grunderna for bedomningen av om ett pris
ar skiligt ndmns i detaljmotiveringen i regerin-
gens proposition med forslag till 1dkemedelslag
(reg.prop. 87/1986 rd)). Vid skilighetsbe-
domningen av ett likemedelspreparats pris
maste i forsta hand som granskningsgrund
uppstéllas hilso- och sjukvardens totala nytta.
Ju &ndamalsenligare ldkemedelspreparatet ar
nér det giller att bota, lindra eller forebygga en
sjukdom eller symtom, desto hdgre kan priset
vara.

Vid bedémningen av om ett nytt ldkemedels-
preparats pris dr skiligt beaktar man likemed-
lets dndamalsenlighet och dessutom prisen péd
andra ldkemedelspreparat, prisen i preparatets
ursprungsland och prisen pd samma eller mot-
svarande preparat i andra linder samt de
faktorer som den som soker férsdljningstill-
stand framf6ér och som giller produktutveck-
lings-, forsknings- och tillverkningskostnader
och likas4 prisets skdlighetsgrad med tanke pa
sjukforsikringen. Det har konstaterats att be-
domningsgrunderna giller vid bedémningen av
om ett pris ar skiligt i samband med att
forséljningstillstdnd beviljas och likasad om pris-
et dndras senare.

Enligt 22 § likemedelslagen kan forsiljnings-
tillstind sdkas endast av den som tillverkar
lakemedel. 1 likemedelslagen ingar inga stad-
ganden om de dokument och uppgifter som
skall atfolja en ans6kan om forsdljningstill-
stdnd. Foreskrifter om dem ingar i stdllet i
social- och hilsostyrelsens cirkulidr, som har
utfardats med st6d av 30 § likemedelslagen. Av
den som sdker forsiljningstillstind fér ett s.k.
synonympreparat har i Finland i allméinhet inte
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kriavts fullstindig dokumentation 6ver resulta-
ten av farmakologiska och toxikologiska un-
dersdkningar och av kliniska prévningar.

I likemedelslagen och i de stadganden som
har utfirdats med stéd av den ingér inte heller
nagra stadganden om de tider inom vilka
tillstdndsansokningarna skall behandlas. Vid
social- och hilsostyrelsen tar behandlingen av
en ansokan om forsiljningstillstind for like-
medelspreparat for ndrvarande i medeltal drygt
tva ar.

Enligt 24 § lakemedelslagen géller ett forsilj-
ningstillstind for ett likemedelspreparat ett ar
i sinder, om den som erhdllit tillstindet f6re
tillstandsarets utgdng meddelar social- och hil-
sostyrelsen att han fortfarande salufor likeme-
delspreparatet och under forutsittning att ars-
avgiften enligt lagens 23 § 2 mom. har betalts.

I Finland ar det inte obligatoriskt med en
bipacksedel i likemedelsférpackningen och de
foreskrifter som social- och hélsostyrelsen har
meddelat och som giller bipacksedlar ar inte
heller si detaljerade som EGs bestdmmelser.

I 10 § likemedelslagen stadgas om tillstind
for s.k. fraktarbete, dvs. tillverkning av ett
likemedelspreparat vid en ldkemedelsfabrik pa
uppdrag av en annan likemedelsfabrik. Med
stdd av stadgandet kan en ldkemedelsfabrik
fritt 1ata tillverka ett lakemedelspreparat vid en
annan likemedelsfabrik i Finland. Om en
likemedelsfabrik ddremot vill 1ata tillverka ett
lakemedelspreparat utomlands, kriavs det till-
stdnd av social- och hélsostyrelsen.

I Finland finns det inga stadganden eller
foreskrifter om ny analys av likemedelssatser
som importeras frin utlandet. I likemedelsla-
gen ingér inte heller ndgra stadganden om
aterkallande av tillstdnd for industriell tillverk-
ning av likemedel eller av tillstdnd att idka
partihandel. De stadganden i var likemedelslag
som giller likemedel som &r avsedda for
miénskor géller ocksd tillverkning och salufo-
rande av likemedel som ar avsedda for djur.

Enligt 43 § likemedelslagen kan endast en
finsk medborgare beviljas apotekstilistind. Om
forutsittningarna for annan utdvning av pro-
visorsyrket stadgas i lagen om utdvning av
provisors- och farmaceutyrket (1275/87).

2.1.3. Stadgandena i sjukforsdkringslagen

Enligt sjukforsikringslagen ersétts helt eller
delvis likemedel som en likare har ordinerat

for behandling av en sjukdom. Likemedelser-
sdttningarna betalas i tre ersdttningsklasser.
Likemedel som behovs for behandling av en
svar och langvarig sjukdom ersitts till 100 eller
80 %. I friga om Ovriga likemedel ar ersitt-
ningen 50 % av den del som Overstiger 45 mk.
Om den del av likemedelskostnaderna som inte
ersatts Overstiger 2 500 mk, ersitts den Over-
skjutande delen till fullt belopp.

2.2. Beredningsskeden och beredningsmate-
rial

2.2.1. Arendets beredning

Forslaget har beretts som tjdnsteuppdrag.

2.2.2. Remissinstanser

Det utkast till regeringsproposition som be-
retts som tjinsteuppdrag och som gillde lake-
medelslagen sidndes pa remiss till vederbérande
ministerier, centrala dmbetsverk, kommunala
centralorganisationer, fackorganisationer och
andra samfund. I utlitandena ansigs det att de
foreslagna é&ndringarna &dr ndédviandiga pa
grund av EES-avtalet. Flera remissinstanser
framhdvde att om prisGvervakningen i sam-
band med forsiljningstillstindsforfarandet slo-
pas bor den ersdttas med andra system for
reglering av ldkemedelskostnaderna. 1 flera
utldtanden ansdgs det som en positiv sak att
tillstdndsforfarandet, i synnerhet behandlingen
av anskningarna om forsdljningstillstdnd for
likemedelspreparat, forsnabbas. Nagra remiss-
instanser, i synnerhet Likemedelsindustrifor-
bundet, ansdg att stadgandena om bipacksedlar
ir onddiga med beaktande av det elektroniska
informationssystem som i allt hogre grad an-
vinds pd apoteken samt de kostnader som
bipacksedlarna &samkar industrin. Dédremot
ansag bl.a. konsumentverket i sitt utlitande att
en bipacksedel i likemedelsforpackningen éir
nigonting synnerligen positivt med tanke pa
konsumenterna. De dndringar som géller sjuk-
forsakringslagen har genomgitt en likadan
remissbehandling,.

De anmirkningar som remissinstanserna har
framfort har i mdn av mojlighet beaktats i det
lagf6rslag som ingér i denna regeringsproposi-
tion. Eft sammandrag av utlitandena har
utarbetats vid social- och halsovardsministeriet.
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3. Propositionens verkningar
i frdga om organisation,
personal och ekonomi

For att de verksamhetsprinciper som ingar i
EGs bestimmelser om likemedel skail kunna
omfattas och iakttas vid férhands- och efter-
handskontrollen av likemedel forutsitts det att
tillsynsmyndigheterna far ndgot mera resurser.
Till en del kunde resurssituationen forbittras
genom att likemedelsfragorna koncentrerades
till en enda myndighet 1 stdllet for tva (social-
och halsostyrelsen och likemedelslaboratoriet).
En av social- och hélsovirdsministeriet tillsatt
arbetsgrupp har framlagt ett férslag i saken
(arbetsgruppspromemoria 1992:2 SHM).

Anpassningen till EGs krav nir det géller
den tid inom vilken en ans6kan om f6rsdljnings-
tillstand skall behandlas, som jaimférda med de
nuvarande behandlingstiderna i Finland ir
stringa, fOrutsdtter itminstone att de ca 600
ansOkningar om forséljningstillstind som nu
stdr i ko klaras av med tillfdlliga arrangemang.
D3 {6rsdljningstillstinden bedéms méste ocksa
utomstdende sakkunniga anlitas i hégre grad
an for nirvarande, vilket forutsitter att ansla-
gen for detta dndamal méaste hojas. Det har
berdknats att det anslag som star till férfogan-
de for tjanster som képs av utomstdende borde
hojas med minst 500 000 mk per ar.

Jimf6rt med nuvarande praxis innebidr den
dndring av forsiljningstillstdndets giltighetstid
som inglr i lagfbrslaget och enligt vilket ett
tillstdnd som har géllt i fem ar pd ansdkan kan
fornyas for ytterligare fem ar i sdnder, att
myndigheten med nidmnda tidsintervaller skall
bevilja och vid behov pa nytt bedoma forsilj-
ningstillstdnden mot bakgrunden av den nya
dokumentation och de erfarenheter som sok-
anden eventuellt lidgger fram. Tillsynsmyndig-
heternas arbetsboérda okar ocksd di de infor-
mationstexter som giller likemedelspreparat
och bipacksedlarna maste dndras sd att de
motsvarar EGs krav. Dessa krav forutsitter
dessutom att den vetenskapliga nivan i bedom-
ningsutiitandena om ansdkningarna om for-
sdljningstillstdnd férdjupas.

Det internationella samarbetet mellan till-
synsmyndigheterna i samband med koordi-
neringen av EES-uppféljningen och den utbild-
ning for personalen som de nya kraven inom
lakemedelsovervakningen forutsitter medfor
ocksd ett 6kat behov av resurser.

De ovan ndmnda nya uppgifterna och kra-

ven forutsatter att personalresurserna okas.
Medel for detta kan tas av de medel som de
som sOker forsdljningstillstdnd och innehavar-
na av forsiljningstillstind enligt likemedelsla-
gen betalar till staten.

Att kravet gillande ett skiligt pris inte
langre ar en fOrutsdttning for att forsiljnings-
tillstdnd for ett lakemedelspreparat skall kunna
beviljas innebir att prissektionen vid likeme-
delsndmnden kan dras in. Den ekonomiska
inbesparing som detta medfor ar dock obetyd-
lig.

Det foreslds att en likemedelsersdttnings-
ndmnd tillsdtts vid social- och hélsovardsmi-
nisteriet. Den skall bestd av tvd representanter
for social- och hélsovardsministeriet, tva repre-
sentanter for folkpensionsanstalten samt tva
representanter for social- och hélsostyrelsen, av
vilka den ena sedermera skall representera det
lakemedelsverk vars grundande kommer att
foreslas, och en representant fér finansministe-
riet. Ordféranden, vice ordforanden och de
ovriga medlemmarna forordnas av social- och
hélsovardsministeriet for tre ar i sinder. For
varje medlem forordnas en personlig suppleant.
Avsikten ir att genom f6érordning stadga nér-
mare om den sakkunskap som fordras av
medlemmarna. Kostnaderna for nidmndens
verksamhet beaktas i ministeriets omkostnader
sd att den inbesparing som foOranleds av att
prissektionen vid likemedelsnimnden indras i
stillet anvénds till likemedelsersattningsnimn-
dens utgifter. Det berdknas att ca 300 beslut
om ersdttningsgrunderna for nya likemedel
kommer att fattas Aarligen. Dessutom skall
namnden behandla krav gillande hdjning av
prisen p& gamla likemedel.

De likemedelsersdttningar som sjukférsak-
ringen betalar dr av stor betydelse for statse-
konomin. Ar 1991 utbetaldes likemedelsersatt-
ningar till ett belopp av ca 2 mrd. mk. Av
likemedelskostnaderna inom den 6ppna vird-
en betalar patienterna hélften, medan den
andra hélften ersitts av sjukforsdkringen.

De receptbelagda likemedel som nu ar er-
sittningsgilla och de handkopslikemedel som
hoér till lagens tilldmpningsomrade kommer att
ingd i det foreslagna ersdttningssystemet. Grun-
derna for bedémningen av om prisen p& de
ersittningsgilla lakemedlen ar skéliga kvarstir
ocksd i detta skede ofdrindrade. Handkopsli-
kemedlen kommer inte att omfattas av ersitt-
ningssystemet. Hdrigenom uppkommer en in-
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besparing, som dock uppgér till hdgst 25 milj.
mk pé arsniva.

De bestimmelser om bifogande av en bi-
packsedel i ldkemedelsférpackningen som skall
folja av EES-avtalet och skall utfirdas med
stod av ldkemedelsiagen kommer att medfora
nigot storre kostnader for lakemedelsindustrin.
De stadganden om s.k. dokumentationsskydd
som utfirdas med stéd av likemedelslagen
kommer att innebéra att det blir svarare dn for
ndrvarande att introducera synonympreparat
pa marknaden.

4. Andra omstdndigheter som
inverkat pa propositionens
innehéall

Propositionen omfattar de dndringar av 14-
kemedelslagen som foranleds av bestimmelser-
na i det regelverk som ingdr som bilaga till
EES-avtalet, dvs. de bestimmelser om likeme-
delspreparat som har antagits av EG foére den

31 juli 1991. De bestimmelser som har antagits
efter ndmnda tidpunkt och de som héller pé att
beredas inom gemenskapen har saledes inte
beaktats i propositionen. Inom EG finns inte
ndgra separata bestimmelser om produkter av
lakemedelstyp, om vilka i Finland stadgas i
8 kap. likemedelslagen. Den 31 mars 1992
antog EGs rad vissa direktiv som géller bipack-
sedlar och anteckningar pd forpackningen,
recept- och handkopsklassificering, partihandel
med ldkemedel och marknadsforing av lakeme-
del. Inom gemenskapen héller ocksd bestam-
melser om homeopatiska preparat fé6r méinnis-
kor pa att beredas.

Regeringen dmnar lata utreda hur sjukfor-
sikringen borde utvecklas for att systemet med
lakemedelsersdttningar i tillrdcklig grad skulle
trygga de fOrsikrades intressen och samtidigt
bittre d4n nu skulle styra ordineringen och
anvindandet av likemedel i en riktning som ar
dndamaélsenlig och som tar hinsyn till hilso-
varden som helhet.

DETALJMOTIVERING

1. Motivering till lagfdrslagen
1.1. Likemedelslagen

38§. Den definition av ett likemedel som
ingdr i artikel 1 i EGs direktiv 65/65/EEG
omfattar, i motsats till den definition som ingar
i 3 §, ocksa varje substans eller kombination av
substanser som dr avsedd att tillféras ménnis-
kor eller djur i syfte att Aterstdlla, korrigera
eller modifiera fysiologiska funktioner. Det
foreslds darfor att 3 § 2 mom. likemedelslagen
kompletteras sd att det motsvarar definitionen
i direktivet. Utvidgningen av definitionen inne-
bir bl.a. att hormonpreventivmedel ocksa for-
mellt betraktas som likemedel.

4 §. Enligt definitionen pa ett likemedelspre-
parat i paragrafens 1 mom. avses med likeme-
delspreparat ett likemedel som tillverkats eller
importerats i enlighet med ldakemedelslagen, ar
avsett att anvidndas som likemedel och som
sdljs eller p4 annat sétt dverlats till forbrukning
i tillverkarens originalférpackning.

I samband med ett mal som avgjordes 1976

2 320580G -

(fallet De Peijper, 104/75) ansdg EG-domstolen
att myndigheterna i medlemsstaterna inte far
hindra den som idkar parallellimport att pd
marknaden introducera ett ldkemedelspreparat
som dr likadant som ett likemedelspreparat
som redan har fatt forsdljningstillstidnd i staten
i frdga och har samma tillverkare, pd den
grunden att den som idkar parallellimport inte
har mdojligheter att skaffa fram sddan doku-
mentation om ldkemedelspreparatet som en-
dast tillverkaren och det ombud som han har
bemyndigat (innehavaren av forsiljningstill-
stdnd) har. Vid parallellimport ar det i prakti-
ken fraga om import av ett preparat av samma
tillverkare, vilket eventuellt siljs billigare i en
annan stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, sd att preparatet pd nytt
forpackas och forses med etikett i Finland. For
att den definition pa ett likemedelspreparat
som ingar i likemedelslagen inte skall utgora
ndgot hinder for tillimpningen av den tolkning
som omfattas inom EG, foreslds det att defi-
nitionen dndras sa att kravet pa att lakemedlet
skall Overlatas till forbrukning i tillverkarens
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originalférpackning ersétts med ett krav pa att
lakemedlet skall Gverlatas till forbrukning 1 sin
saljférpackning.

88 1 artikel 20 i direktiv 75/319/EEG
forutsitts att handldggningstiden for en anso-
kan om tillstdnd att tillverka likemedel inte far
Overstiga 90 dagar rdknat fran den dag da
ansdkan kommit in till den ansvariga myndig-
heten. AnsGkan om dndring av villkoren i ett
tillstind skall pid motsvarande sdtt i regel
behandlas inom 30 dagar. Tillimpningen av
tidsfristerna avbryts, om sékanden maste ldm-
na kompletterande utredningar innan saken
kan avgoéras. Det ar dndamaélsenligt att stad-
ganden om handliggningstiden for ansékning-
ar om tillstind for industriell tillverkning av
lakemedel tas in 1 ldkemedelsférordningen
(693/87), som ocksd annars innehéller nirmare
stadganden om ansékan om tillstdnd enligt
paragrafens 2 mom. Det f6reslas darfor att det
i lagrummet intas ett stadgande, enligt vilket
genom forordning dven stadgas om den tid
inom vilken en tillstindsansokan skall avgdras.

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

Enligt paragrafens 1 mom. betraktas som en
lakemedelsfabriks eget ldkemedelspreparat av-
en ett likemedelspreparat som tillverkats pa
uppdrag av denna fabrik vid en annan ldkeme-
delsfabrik i Finland. En sidan tillverkning
kraver séledes inte tillstind av myndigheten
och behover inte ens anmaélas till myndigheten.
Diaremot dr det enligt paragrafens 2 mom.
tillatet att 1ata tillverka ett lakemedelspreparat
utomlands endast med tillstdnd som social- och
hélsostyrelsen beviljar i enskilda fall.

P4 grund av ovan nimnda EG-bestimmelse
foreslas att paragrafen dndras s att en ldke-
medelsfabrik av sdrskilda skil skall kunna iita
tillverkningen eller kontrollen av ett lakemedels-
preparat helt eller delvis ske i en annan
lakemedelsfabrik eller inrdttning om den med-
delar social- och hilsostyrelsen detta. Som
sirskilda skidl kan ndmnas sidana tekniska,
ckonomiska eller produktionsmaissiga omstén-
digheter som kréver att ett visst steg i tillverk-
ningsprocessen eller hela tillverkningen av ett
likemedelspreparat sker i en annan likemedels-
fabrik eller att kvalitetskontrolien helt eller
delvis sker 1 en annan inrdttning &n vid
lakemedelsfabriken i fraga. Enligt fOrslaget

skall nirmare stadganden om forfarandet da
tillverkningen eller kontrollen av ett likemedels-
preparat sker hos nigon annan samt om
anmélningsforfarandet i samband med detta
utfirdas genom forordning.

De stadganden som nu ingdr i lagrummet,
enligt vilka ett ldkemedelspreparat som pé
uppdrag av en likemedelsfabrik har tillverkats
vid en annan likemedelsfabrik betraktas som
den forstndmnda likemedelsfabrikens eget 1i-
kemedelspreparat, behovs inte ldngre med be-
aktande av den foreslagna utvidgningen av den
grupp som har rdtt att séka forsaljningstill-
stind enligt 22 §. Efter dndringen ir det inte
lingre endast tillverkaren som kan anséka om
tillstdnd for sina egna produkter.

11 §. Enligt artikel 19 i direktiv 75/319/EEG
dr den som beviljats tillstdnd att tillverka
lakemedel bl.a. skyldig att iaktta principerna
och riktlinjerna f&r god tillverkningssed for
lakemedel pa det sdtt som gemenskapsritten
bestimmer. Dessa principer och riktlinjer fast-
stills i direktiv 91/356/EEG. Enligt paragrafen
skall ldkemedelsfabriken fora sidana forteck-
ningar Over ldkemedelstillverkningen, kvalitets-
kontrollen och forséljningen om vilka stadgas
ndrmare genom forordning. I 5§ lakemedels-
férordningen konstateras det att forteckningar-
na Over likemedelstillverkning och kvalitets-
kontroil i enlighet med nidrmare fGreskrifter av
social- och hélsostyrelsen skall motsvara de
rekommendationer som har godkéints i sam-
band med konventionen om Omsesidigt god-
kdnnande av kontroll av tillverkningen av
farmaceutiska preparat (FordrS 20/71). Det
foreslas att 11 § ldkemedelslagen preciseras s
att det tydligt stadgas om skyldigheten att
iaktta god tillverkningssed for likemedel. Av-
sikten dr att stadgandet i ldkemedelsférord-
ningen dndras pd motsvarande sitt,

21 §. Enligt artikel 5 i direktiv 65/65/EEG
skall tillstdnd att forsélja likemedel inte med-
delas, om det efter granskning av de uppgifter
och dokument som uppriknas i artikel 4 och
som &tf6ljer ansokan framgar att likemedlet ar
skadligt vid normal anvdndning, eller att tera-
peutisk effekt saknas eller av sokanden inte har
tilifredsstillande dokumenterats, eller att pro-
duktens sammanséttning till art och mingd
inte Overensstimmer med deklarationen, eller
om de uppgifter och den dokumentation som
bifogats inte dr i 6verensstimmelse med artikel
4. Enligt artikel 21 i direktivet far ett tillstand
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att forsdlja ett lakemedel inte végras pd andra
in ovan ndmnda grunder.

Enligt artikel 4 skall en ansékan om tillstdnd
att forsdlja ett likemedel bla. atfdljas av
uppgifter om art och mingd av samtliga
bestdndsdelar som ingar i likemedelsprepara-
tet, terapeutiska indikationer, kontraindikatio-
ner och biverkningar, en kortfattad beskrivning
av framstdllningsmetoden, beskrivning av kon-
trollmetoder som tillimpats av tillverkaren pa
bestandsdelarna och den firdiga slutprodukten
samt speciella undersdkningar under tillverk-
ningsprocessen samt resultat av fysikalisk-
kemiska, biologiska eller mikrobiologiska un-
dersOkningar, farmakologiska och toxikologis-
ka undersOkningar och kliniska prévningar.

Den ovan nimnda artikeln har dndrats 1987
(direktiv 87/21/EEG) till den del som giller
bifogande av resultaten av farmakologiska och
toxikologiska undersokningar och kliniska
provningar till tillstindsansdkan, i synnerhet
till ansGkan om tillstdnd att forsilja s.k. syno-
nympreparat. Enligt de dndrade bestdimmelser-
na skall nimnda undersdkningsresultat i regel
bifogas varje tillstdndsansékan. Understkning-
sresultaten krdavs dock inte under forutsittning
att

1) den person som innehar forsiljningstill-
stindet for den ursprungliga ldkemedelspro-
dukten har limnat sitt medgivande till att de
farmakologiska, toxikologiska och kliniska re-
ferenser som framlagts i den ursprungliga
ansOkan om forsdljningstillstind anvinds som
stod for den aktuella ansokan,

2) s6kanden genom utforliga referenser till
publicerad vetenskaplig litteratur kan visa att
bestandsdelen eller bestdndsdelarna i 1ikemed-
let har en viletablerad medicinsk anvindning
med erkidnd effekt och en godtagbar sikerhets-
marginal, eller att

3) det ursprungliga likemedlet under minst
sex &r har varit tillatet for forsiljning i enlighet
med gemenskapens gillande bestimmelser eller
under minst 10 & om det dr friga om
hdgteknologiska likemedel i den mening som
avses i bilagan till direktiv 87/22/EEG.

Dessa bestimmelser innebdr i praktiken ett
dokumentationsskydd for de s.k. original-
preparaten som forutsitter att tillstindsmyn-
digheten inte beaktar sddana undersdkningsre-
sultat som den kénner till och som giller andra
preparat dd ansdkan om tillstind for ett
synonympreparat provas.

D4 stadgandena i1 paragrafens 1 mom. om

forutsattningarna fér forsiljningstillstind an-
passas till EG-bestimmelserna innebidr det att
kravet pd ett skéligt pris pa likemedelsprepa-
ratet inte lingre kan vara en forutsittning for
forsdljningstillstindet. Det fOreslis darfor att
kravet pa ett skiligt pris stryks i paragrafens 1
mom.

Med st6d av bemyndigandet i 30 § likeme-
delslagen har bestimmelser om den dokumen-
tation som skall ingé i en ansdkan om forsilj-
ningstillstdnd ingdtt i ett cirkuldr, som social-
och hélsostyrelsen har utfirdat. Avsikten ar att
social- och hélsostyrelsen alltjimt skall faststil-
la normerna for de utredningar som skall inga
i en tillstindsansdkan. I sak skall bestimmel-
serna motsvara bestimmelserna i artikel 4 i
direktiv 65/65/EEG, inklusive de ovan ndmnda
bestimmelserna om dokumentationsskydd.

22 § och mellanrubriken fére den. Enligt
artikel 4 1 direktiv 65/65/EEG kan den som
skall svara for forsdljningen ansdka om forsilj-
ningstillsténd f6r ett likemedel. S6kanden de-
finieras inte ndrmare. Enligt paragrafen kan
endast den som tillverkar ldkemedel s6ka for-
siljningstillstind. Enligt paragrafens 2 mom.
skall en utldndsk tillverkare i Finland ha ett
ombud med uppgift att anhalla om forsiljnings-
tillstdind och dven i Ovrigt representera till-
verkaren i fragor som giller tillstindet.

Det foreslds att de stadganden som giller
sOkanden dndras s3 att de Gverensstimmer med
EG-bestimmelserna och si att forsdljningstill-
stdnd kan sdkas av den som skall svara for
forséljningen av likemedelspreparatet. Sékan-
den kan d4 vara antingen en fysisk eller en
juridisk person. Det foreslds att kravet pé
ombud kvarstdr nir det giller sokanden fran
stater sum inte hoér till EES, si att en sidan
sOkande skall ha ett ombud inom samarbets-
omradet.

I artikel 7 i direktiv 65/65/EEG forutsitts att
en ansokan om tillstdnd till férsdljning av ett
lakemedel firdigbehandlas inom 210 dagar
rdknat frin den dag da ansékan kom in, med
undantag {or den tid som behdvs for att skaffa
fram ytterligare utredningar. Det féreslas att
man stadgar om tiden for behandling av en
tillstdndsansokan genom f6rordning. Det fore-
slas att ett stadgande om ett sidant bemyndi-
gande tas in i 22 § 3 mom. lakemedelslagen.
Samtidigt foreslas att rubriken fére paragrafen
andras till ”S6kanden och behandlingstid.”

23 och 24 §§. Enligt artikel 10 1 direktiv
65/65/EEG skall ett tillstdnd gilla i fem ar och
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det kan fornyas for varje ny femdrsperiod pa
ansOkan av tillstindsinnehavare. Den nya an-
sOkan skall ldmnas in minst tre manader fore
periodens utging. Enligt stadgandet om f6rsilj-
ningstillstdndets giltighetstid i 24 § 1 mom.
likemedelslagen giller tillstdndet ett &r i sdnder
under fOrutsittning att den som erhéllit till-
stindet fore tillstindsarets utgdng meddelar
social- och hélsostyrelsen att han fortfarande
salufor ldkemedelspreparatet och att drsavgif-
ten enligt 23 § 2 mom. har betalts, 1 24 § 2
mom. konstateras att tillstindet upphor att
gilla, om inte anmaélan enligt 1 mom. har gjorts
och avgiften erlagts inom utsatt tid.

Stadgandena om tillstdndets giltighetstid i
24§ 1 mom. foreslds bli dndrade si att de
motsvarar EG-bestimmelserna. Andringens
kanske storsta praktiska betydelse ar att ett
direkt krav p& att preparatet skall salufGras
inte lingre kommer att vara en fOrutsédttning
for att forsiljningstilistdndet fornyas. De 4nd-
ringar som beror pd EG-bestimmelserna inver-
kar ddremot inte pa de drsavgifter som uppbdrs
pad grundval av tillstdndet. Eftersom nagot
direkt krav pd att likemedelspreparatet skall
saluforas inte ldngre dr en fOrutsdttning for
fornyandet av tillstdndet, foreslds att den hin-
visning som giller saluférande av likemedels-
preparat stryks i 23 § 2 mom. lakemedelslagen.
Lagrummet géller arsavgifter som uppbéirs pa
grundval av forsdljningstillstdnd. Eftersom av-
giften for handldggningen av en ansdkan om
forsaljningstillstind, som ndmns i 23 § | mom.,
och den arsavgift som ndmns i paragrafens 2
mom. med stdd av bemyndigandet i paragra-
fens 3 mom. genom statsridets beslut (1606/91)
Justerades sa, att handldggningsavgiften fr.o.m.
den 1 januari 1992 ar 20 000 mk och arsavgif-
ten 5000 mk, foreslas att de markbelopp som
namns i lagrummen dndras si att de motsvarar
nulédget.

Stadgandet i 23 § 1 mom. om avgiften for
handldggningen av en ansékan om férséiljnings-
tillstdnd géller inte behandlingen av en ansékan
om fornyande av ett forsiljningstilistdnd. Sed-
an det fOrsta fOrsdljningstillstdndet for ett
lakemedelspreparat har beviljast, uppbdrs hos
innehavaren av forsiljningstillstindet fortfa-
rande endast en rsavgift enligt paragrafens 2
mom.

I samband med ansokan om férnyande av
ett forsdljningstillstind skall innehavaren av
tillstindet for myndigheterna framligga sddan
vésentlig ny information som har kommit fram

pd grund av den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen samt sddan information som ba-
serar sig pa erfarenheterna av anvdndningen av
lakemedlet.

Det foreslds att stadgandet i 24 § 2 mom. om
nir tillstindet upphor att gilla fortfarande
skall kvarstd och gilla sddana fall d4 arsavgif-
ten inte har betalts inom utsatt tid. P4 samma
satt som nu skall tillstindshavarna di kunna
avbryta tillstdndets giltighetstid genom att helt
enkelt ldmna &rsavgiften obetald. I sa fall ar
det inte friga om Aterkallande av ett tillstind
utan om att tillstdndet forfaller.

26 §. T paragrafens 1 mom. forutsitts det att
om det under forsaljningstillstandets giltighets-
tid onskas att likemedlets dndamél, pris eller
sammansittning skall dndras, skall en anstkan
ddrom goras hos social- och hélsostyrelsen. I
paragrafens 3 mom. bemyndigas social- och
hilsostyrelsen att meddela nirmare foreskrifter
om ovan ndmnda indringar samt om andra
dndringar som giller likemedelspreparat och
det forfarande som skall tillimpas pa dem.

De niamnda f{oreskrifterna har meddelats
genom social- och héilsostyrelsens cirkuldr, en-
ligt vilket social- och hilsostyrelsens tillstind
behovs for ovan ndmnda &dndringar av ett
lakemedelspreparats indikationsomrade, pris
och sammansittning och dessutom for flera
andra dndringar som giller preparatet. Sddana
tillstdndsbelagda dndringar ar enligt cirkuldret
indringar av kvalitetskraven, forlingning av
preparatets hdllbarhetstid, visentliga tekniska
andringar av forpackningen, dndringar som
giller mirkning och informationstext samt
dndringar som giller forpackningsstorlek och
forpackningsform. Kravet pé tillstind for dnd-
ringarna motiveras med att de i sak innebdr att
faktorer som &r visentliga vid beddmningen av
forutsdttningarna for tillstdnd &ndras. Enligt
cirkuldret skall innehavaren av tillstind dess-
utom meddela social- och hélsostyrelsen vissa
andra andringar som giller ett likemedelspre-
parat.

Enligt EGs bestimmelser dr innehavaren av
forsdljningstillstind skyldig att beakta den tek-
niska och vetenskapliga utvecklingen och fram-
ligga de dndringar av lakemedelspreparatet
som utvecklingen fSrutsitter for myndigheter-
na for godkdnnande.

Eftersom lidkemedelspreparatets pris inte
lingre inverkar pa beviljandet av forsiljning-
stillstdnd, forutsétter inte heller en dndring av
priset nigot godkdnnande av tillstindsmyndig-
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heten. Darfor dr det skal att slopa detta krav.
Samtidigt foreslds att paragrafens 1 mom.
ocksd dndras si att det omfattar alla sddana
andringar av ett likemedelspreparat som fatt
forsiljningstillstind som inverkar pad bedom-
ningen av fOrutsdttningarna f{or tillstindet.
Enligt forslaget skall en ansékan i regel lamnas
in till social- och hilsostyrelsen, om det 6nskas
att ett lakemedelspreparat som fétt forsiljnings-
tillstind skall &dndras. Andringar som inte
visentligt pdverkar bedomningen av forutsitt-
ningarna for fOrsdljningstillstind f6r likeme-
delspreparatet behdver dock endast anmélas till
social- och héilsostyrelsen. Med stod av para-
grafens 3 mom. meddelar social- och hélsosty-
relsen ndrmare foreskrifter om de dndringar
som avses i1 stadgandet och om det férfarande
som skall tillimpas p&4 dem. Avsikten 4r att
indelningen i dndringar som krdver tillstind
och dndringar som skall anmélas anpassas till
det system som tillimpas inom EG.

I 6verensstimmelse med EG-bestimmelserna
skall innehavaren av forséljningstillstind ocksd
i vissa fall vara skyldig att foresld att ett
likemedelspreparat skall dndras. Den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen kan t.ex. f6érut-
sdtta att preparatets sammansidttning, tillverk-
ningssittet eller kvalitetskontrollmetoderna
dndras. Den information som baserar sig pd
erfarenheterna av anvdndningen av likemedlet
kan ocksa forutsitta att t.ex. preparatets indi-
kationer eller dosering dndras, vilket i sin tur
forutsitter att den informationstext som géller
preparatet miste dndras. Detsamma giller ny
information bl.a. om likemedelspreparatets bi-
verkningar eller kontraindikationer.

27 §. Enligt artikel 11 i direktiv 65/65/EEG
skall tillstandet till férsdljning av ett ldkemedel
tillfilligt dras in eller aterkallas helt, om pro-
dukten visas vara skadlig vid normal anvind-
ning eller om den visar sig sakna terapeutisk
effekt eller om sammansittningen till art och
mingd inte Overensstimmer med den uppgiv-
na. Terapeutisk effekt saknas, om det kan
faststillas att terapeutiska resultat inte kan
uppnés med likemedelspreparatet.

Enligt bestimmelsen skall tillstindet vidare
dras in tillfdlligt eller &terkallas helt, om de
uppgifter som limnats som stéd fér ansékan
befunnits oriktiga eller om kontrollerna av
bestdndsdelarna i ett likemedelspreparat och
av slutprodukten eller kontrollerna under till-
verkningsprocessen inte utférts eller om de
kontrollmetoder som anvidnts inte har dndrats

pa det sétt som den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen fOrutsitter. Enligt artikel 20 i
direktivet far forsdljningstillstindet dessutom
tillfdlligt dras in eller terkallas helt, om de
bestimmelser om mérkning av likemedel som
ingdr i direktivet och en anmaning som har
givits i saken inte har foljts.

Ovan ndmnda forutséttningar for aterkallade
av ett forsdljningstillstind motsvarar i sak
stadgandet i paragrafens 1 mom., enligt vilket
ett forséljningstillstdnd kan &terkallas, om det
genom ny forskning eller pd annat sdtt kunnat
pavisas att forutsdttningar for tillstindet inte
lingre finns. Tillstdndet kan emellertid enligt
direktivet tillfalligt dras in ocksd pd andra
grunder 4n di det misstinks att likemedelspre-
paratet ar farligt. Dérfor foreslds att paragra-
fens 2 mom. dndras s att ett tillstand tillfalligt
kan dras in for den tid under vilken preparatet
undersoks.

29 §. Enligt paragrafen skall likemedelstill-
verkaren, sedan han:fatt forsdljningstillstand i
méan av mojlighet vara beredd att utan avbrott
till likemedelspartihandeln leverera likemedels-
preparat som stimmer dverens med tillstandet.
Eftersom ocksd andra 4n likemedelstillverka-
ren enligt lagf6rslaget skall kunna beviljas
forsdljningstillstind, foreslads att stadgandet
dndras si att innehavaren av ett forsédljnings-
tillstdind skall vara skyldig att i man av
mojlighet sorja for att likemedelspreparatet
utan avbrott kan levereras till likemedelsparti-
handeln.

30 §. T paragrafen bemyndigas social- och
héalsostyrelsen att meddela nidrmare foreskrifter
om den tillstindsansékan som nidmns i det
kapitel som géller férsdljningstiflstind samt om
de upplysningar som skall fogas till ansdkan. 1
30 § 3 mom. likemedelsforordningen ges soci-
al- och hélsostyrelsen dessutom bemyndigande
att meddela nidrmare fOreskrifter och anvis-
ningar om anteckningarna pé likemedlens f6r-
sdljningsholje. 1 det cirkuldr som har utfirdats
med stéd av det sistndmnda bemyndigandet
meddelas ocksa foreskrifter om den bipacksedel
som eventuellt skall ing i likemedelsférpack-
ningen.

EG-bestimmelserna om mérkning av like-
medel ingdr for ndrvarande i direktiv
65/65/EEG. 1 artikel 6 i direktiv 75/319/EEG
ingdr bestdmmelser om den information som
den bipacksedel som eventuellt ingdr i en
lakemedelsforpackning skall innehalla. Enligt
den dndring av artikeln som gjorts genom
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direktiv 89/341/EEG och som giller sddana
ansOkningar om forsiljningstillstind som har
ldmnats in efter den 1 januari 1992 skall en
bipacksedel ingd i likemedelsférpackningen sé-
vida inte all nddvindig information enligt
artikeln anges pa sjdlva behdllaren eller den
yttre féorpackningen.

1 enlighet med vad som ndmnts tidigare ar
avsikten den att social- och hélsostyrelsen
fortfarande skall meddela foreskrifter om an-
s6kan om forsiljningstillstind och om de upp-
lysningar som skall fogas till den. Detsamma
giller anteckningarna pa forsiljningshéljet och
bipacksedlarna. Eftersom bestimmelserna om
anteckningarna pd forsiljningshoéljet och om
bipacksedlar pa ett vésentligt sidtt anknyter till
de bestammelser som giller ans6kan om for-
sdljningstillstind och eftersom det for konsek-
vensens skull 4r motiverat att ett bemyndigan-
de att meddela foreskrifter om anteckningarna
pa forsiljningshdljet ingér i lakemedelslagen,
foreslas att paragrafen kompletteras si att
social- och hélsostyrelsen bemyndigas att ut-
over foreskrifter om tillstdndsansékan och om
de upplysningar som skall fogas till den dven
meddela foreskrifter om anteckningarna pa
forsaliningshoéljet och huruvida en bipacksedel
skall ingé i likemedelsférpackningen. De fore-
skrifter som social- och hilsostyrelsen meddelar
med stod av det ndmnda bemyndigandet skall
till innehallet motsvara EG-bestdmmelserna.

32§. I direktiv 75/319/EEG f6rutsitts att
inte bara tillverkningen av ldkemedel utan
ocksd import av likemedel fran ett land som
inte hér till EG skall vara beroende av till-
stind. Inom EG har de bestimmelser som
géller import och de som géller partihandels-
verksamhet skilts 4t. Enligt det ovan nimnda
direktivet skall de bestimmelser som giller
behandling av tillstand ait tillverka likemedel
ocksd gilla behandlingen av ansékan om till-
stind for import frén tredje land. Enligt artikel
20 i direktivet far tiden fér behandlingen av en
tillstdndsansOkan sdledes inte Gverstiga 90 da-
gar riknat frin den dag di ansékan kommit in
till den ansvariga myndigheten, med undantag
for den tid som behdvs for att skaffa fram
eventuella kompletterande utredningar. Mot-
svarande bestimmelser ingir ocksd i forslaget
till ett direktiv om partihandelsverksamhet.

Lakemedelslagen utgér fran att tillstindet att
idka partihandel med ldkemedel ocksd omfat-
tar ritt att importera lakemdel. Detta framgér

av 17§ 1 mom. 2 punkten likemedelslagen.
Avsikten dr att denna princip skall kvarsta i
lakemedelslagen.

P3 grund av de bestimmelser om tiden for
behandlingen av importtillstind som ingir i
direktiv 75/319/EEG fdreslds att ett nytt 2
mom. fogas till paragrafen. 1 det ingar ett
likadant bemyndigande att genom férordning
stadga om tiden for behandlingen av en ansé-
kan om tillstdnd att idka partihandel som
bemyndigandet i 8§ 2 mom. i friga om
tillstdnd att framstélla likemedel.

33 §. Nar det giller likemedelspreparat som
importeras fran linder som inte hér till EG
krivs det enligt artikel 22 i direktiv 75/319/
EEG att en person i importérens tjdnst, som
motsvarar en ansvarig forestindare enligt like-
medelslagen, skall bdra ansvaret for att varje
tillverkningssats av ldkemedelspreparaten i fra-
ga i det importerande landet undergétt samtliga
kontroller som krédvs for att garantera likeme-
delspreparatens kvalitet i enlighet med de krav
som legat till grund for forsdljningstillstindet
for produkterna. I undantagsfall kan det tilla-
tas att kontrollerna utfors av tredje man.
Dispens frdn kravet pd kontroll kan medges
endast i nigra enstaka fall.

Vara gillande stadganden férutsitter inte att
tillverkningssatser som importeras fran ut-
landet skall analyseras pa nytt. Det foreslas att
stadganden om krav pa kontroll tas in i
likemedelsférordningen med stéd av ett be-
myndigande som tas in i l[dkemedelslagen. Det
foreslas att bemyndigandet tas in i ett nytt 2
mom. som fogas till 33 §, varvid det nuvarande
2 mom. blir 3 mom. I paragrafen stadgas om
ansvarig forestandare fér en likemedelspartiaf-
fir och hans uppgifter. Det nya stadgandet
skall gilla lakemedelspreparat som importeras
fran ldnder utanfor EES. Det stadgande som
skall tas in i ldkemedelsforordningen skall
ocksd omfatta kontroller som utférs i en annan
inrdttning.

43 §. Enligt artikel 1 i direktiv 85/432/EEG
om samordning av bestimmelserna i lagar och
andra férfattningar om viss farmaceutisk verk-
samhet skall medlemsstaterna se till att inne-
havare av ett examensbevis eller annat kompe-
tensbevis i farmaci som uppfyller minimivillko-
ren for utbildning artikel 2 i direktivet far ritt
att fa tilltrdde till och utéva den verksamhet
som ndmns i artikeln. Sadan verksamhet ir
bl.a. framstédllning av likemedel, kontroll av
laikemedel, distribution av ldkemedel i parti-
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handelsledet samt beredning, kontroll och ut-
lamning av ldkemedel pd apotek som dr oppna
for allmidnheten och pa sjukhus. Bestimmelser-
na i direktivet forutsitter att kravet pa finskt
medborgarskap, som enligt denna paragraf i
likemedelslagen ér en forutsittning fér apoteks-
tillstdnd, ersétts med ett krav pd medborgar-
skap i en stat som hor till EES. Om erkinn-
ande av en examen som har avlagts i en stat
inom EES och som motsvarar provisorsexamen
i Finland kommer att stadgas genom en 4nd-
ring av lagen om utdvning av provisors- och
farmaceutyrket.

858§ och mellanrubriken fore den. Enligt
artikel 28 a i direktiv 75/319/EEG skall myn-
digheterna péd begiran av tillverkaren, export-
oren eller myndigheterna i det importerande
landet intyga att 1ikemedelstillverkaren innehar
tillstdnd samt utfirda intyg som géller prepa-
ratet. Till de intyg som giller likemedelspre-
parat som dr avsedda for export och som redan
tillitits inom det egna landet skall fogas den
sammanfattning av preparatets egenskaper som
har godkints i samband med beviljandet av
forsaljningstillstand. P4 grund av dessa bestam-
melser foreslds att 85 § likemedelslagen, enligt
vilken social- och hilsostyrelsen for export av
lakemedel kan utfirda sddana intyg och utlat-
anden som ldkemedelsfabrikerna och ldkeme-
delspartiaffirerna behdver, dndras sd att den
blir forpliktande och samtidigt kompletteras si
att intyg Over likemedelspreparaten och till-
verkningen av dem skall utfirdas inte bara pa
begdran av ldkemedelsfabrikerna och likeme-
delspartiaffirerna utan ocksd pd begiran av
myndigheterna i andra lédnder. Till ett intyg
eller utlitande Over likemedelspreparat som
har fatt forsdljningstillstind i Finland skall
fogas den sammanfattning som enligt hivdvun-
nen praxis i Finland kallas informationstext
och som har godkdnts i samband med bevilj-
andet av forsiljningstillstdndet.

P4 grund av de fOreslagna &dndringarna
foreslas det att mellanrubriken fére paragrafen
ses over.

89 §. I paragrafen stadgas om social- och
hilsostyrelsens ratt till information. Utldndska
tillverkares ombud hor till dem som dr skyldiga
att ldmna upplysnigar. P4 grund av den fGres-
lagna dndringen av kravet pd ombud i 22§
foreslas att uttrycket ersidtts med “ombud som
nimns i 22§ 2 mom.”. Eftersom férsiljnings-
tillstdnd enligt lagforslaget skall kunna beviljas
dven andra dn dem som tillverkar lakemedel

och sdlunda ockséd saddana som for nirvarande
inte ndmns i lagrummet i fraga, foreslds att
stadgandet dessutom kompletteras si att inne-
havare av forsdljningstillstind fogas till for-
teckningen 6ver dem som &r skyldiga att limna
uppgifter.

101 § och mellanrubriken for den. Enligt
artikel 28 i direktiv 75/319/EEG skall myndig-
heterna, oavsett de bestdmmelser som giller
aterkallande av ett tillstdnd till f6rsdljning av
lakemedel, genom lampliga &tgirder se till att
tillhandahallandet av en viss farmaceutisk spe-
cialitet forbjuds och produkten dras in fran
marknaden om

1) den farmaceutiska specialiteten visar sig
ha skadliga effekter vid normal anvindning, 2)
den brister i terapeutisk effektivitet, 3) dess
sammansittning till art och méngd inte over-
ensstimmer med vad som deklarerats, eller 4)
kontrollerna av den férdiga produkten och
bestdndsdelarna eller av mellanstegen i tillverk-
ningsprocessen eller under processens ging inte
har utforts eller ndgot annat krav eller dliggan-
de, som utgjort en forutsittning for tillstdnd
enligt artikel 16 (tillstind for tillverkning och
import av likemedel), inte har uppfylits.

Ett beslut om indragning eller férbud att
tillhandahalla produkten kan begrinsas till att
gilla endast de tillverkningssatser som ifraga-
satts.

Enligt artikel 29 i ovan ndmnda direktiv kan
myndigheterna dessutom tillfalligt forbjuda till-
verkningen av ett likemedelspreparat eller im-
port frdn tredje land om

1) négot aliggande som utgjort en férutsitt-
ning for tillstdnd for framstillning eller import
frin tredje land inte har uppfyllts, 2) de villkor
som eventuellt hanfor sig till tillstdndet inte har
foljts, 3) den ansvarige forestindaren for en
lakemedelsfabrik eller en ldakemedelspartiaffar
inte har uppfyllt sina &ligganden eller om 4)
intyg 6ver att kontroll av slutprodukten, be-
stdndsdelarna och av mellanstegen i tillverk-
ningsprocessen har utforts enligt de metoder
som redovisats i anslutning till ansékan om
tillstand inte har uppvisats.

Med stdd av paragrafen har social- och
halsostyrelsen ratt att forbjuda import, tillverk-
ning, distribution eller forséljning eller annan
overlatelse till forbrukning av ett likemedel,
om det framkommer eller det finns skdl att
misstinka att det ar eller kan vara till avsevirt
men fér befolkningen eller en del av den att
anvinda ldkemedlet. De ovan ndmnda bestim-
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melserna i direktiv 75/319/EEG ger séledes
myndigheterna stérre mojligheter d4n stadgand-
ena i ldkemedelslagen att som en sdkerhetsat-
gird ingripa i tillverkningen, importen och
distributionen av ett likemedelspreparat i situ-
ationer som senare kan leda till terkallande av
forsaljningstilistand eller tillstdnd att framstélla
lakemedel.

P4 grund av EG-bestimmelserna foreslas att
paragrafen dndras sd att social- och hilsosty-
relsen har ritt att forbjuda import, tillverkning,
distribution elier foérsdljning eller annan Sver-
latelse till forbrukning av ett likemedel, om det
framkommer eller det finns skél att misstdnka
att forutsittningar for ett forsdljningstillstdnd
inte ldngre finns eller om de krav och forplik-
telser som hanfor sig till tillverkningen eller
importen av likemedlet inte uppfylls. Atgirden
kan efter behov giilla ett likemedel i allmanhet
eller endast en viss tillverkningssats eller vissa
satser.

Samtidigt foreslds att rubriken fore 101§
dndras till ”Forbud och aterkallande”.

101 a§. Likemedelslagen innehéller inga
stadganden om 4terkallande av tillstind for
industriell tillverkning av likemedel eller till-
stand att idka partihandel. Enligt artikel 29 i
direktiv 75/319/EEG skall tillstdnd att tillverka
lakemedel och tillstind fér import fran tredje
land tillfalligt dras in eller aterkallas helt och
hallet, om nagot av kraven for tillstind enligt
artikel 17 inte ldngre uppfylls. Enligt den
sistndmnda artikeln skall f6ljande krav uppfyl-
las: a) s6kanden skall specificera de farmaceu-
tiska specialiteter och likemedelsformer som
skall tillverkas eller importeras samt platsen
ddr tillverkningen och kontrollen skall dga
rum, b) sdkanden skall férfoga 6ver andamals-
enliga och tillrdckliga utrymmen for tillverk-
ningen eller importen av specialiteterna samt
Over teknisk utrustning och kontrollmdjligheter
som motsvarar faststéllda krav samt c¢) sdkan-
den skall bland sina anstillda ha minst en
person med den kompetens som avses i artikel
21.

Enligt artikel 29 i direktiv 75/319/EEG kan
tillstindet for en viss kategori av likemedel
eller samtliga specialiteter dessutom tillfalligt
dras in eller aterkallas helt, om

1) ndgon forpliktelse som hinfor sig till
tillstdndet inte har uppfyllts, 2) de villkor som
eventuellt hdnfoér sig till tillstindet inte har
foljts, 3) den ansvarige fGrestindaren foér en
likemedelsfabrik eller en likemedelspartiaffar

inte har uppfylit sina aligganden eller om 4)
intyg Over att kontroll av slutprodukten, be-
standsdelarna och av mellanstegen i tillverk-
ningsprocessen har utforts enligt de metoder
som redovisats i anslutning till ansékan om
tillstdnd inte har uppvisats. Enligt artikel 19 ar
den som beviljats tilistdnd bl.a. skyldig att ha
tillgang till personal med sidan kompetens som
foreskrivits i medlemsstaten, hantera de farma-
ceutiska specialiteter for vilka tillstdnd givits i
enlighet med den lagstiftning som giller i de
berérda medlemsstaterna, ldmna besked i for-
viag till den ansvariga myndigheten om de
dndringar som sOkanden kan Onska gora i
fraga om négon omstindighet som utgdér grund
for tillstdndet, medge att foretridare for den
ansvariga myndigheten ndr som helst bereds
tilitrade till s6kandens lokaler och iaktta prin-
ciperna och riktlinjerna for god tillverkningssed
for likemedel.

Det foreslas att till lakemedelslagen fogas en
ny 101 a §, som giller aterkallande av tillstind
att industriellt tillverka likemedel eller idka
partihandel. Enligt stadgandet kan social- och
hilsostyrelsen tillfalligt dra in eller helt aterkal-
la ett tillstind att tillverka likemedel eller idka
partihandel, om nigot krav som hinfér sig till
tillstdndet inte ldngre uppfylls eller nigon for
sikerheten eller kvaliteten visentlig forpliktelse
inte har uppfylits.

1.2. Sjukforsdkringslagen

5a§. Enligt 5§ 1 mom. 3 punkten sjukfor-
sdkringslagen ersitts sdsom sjukvard av likare
ordinerade likemedel samt kliniska niringspre-
parat och motsvarande produkter som behdvs
vid behandling av svar sjukdom, har ordinerats
av ldkare och anskaffats pd apotek eller sjuk-
hus samt salvabaser for behandling av en
langvarig hudsjukdom. De ldkemedel och de
kliniska ndringspreparat som skall ersdttas
definieras i 5 a §. Det f6reslds att grundlidggan-
de stadganden om det pris som skall godtas
som ersattningsgrund for ett likemedelsprepa-
rat tas in i denna paragraf. Ersdttningssystemet
skall ticka sddana lakemedel f6r behandling av
sjukdomar for vilka har beviljats forsdljnings-
tillstdnd och motsvarande likemedel som fram-
stalls pd apotek samt blodpreparat och syre.
Priset pa kliniska nédringspreparat och salvaba-
ser skall kunna faststillas fritt pd samma sitt
som nu.
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Regleringen av prisen pd ersdttningsgilla
likemedel skall ske med ett system for likeme-
delsersdttningar inom ramen for sjukforsik-
ringen. Forslaget motsvarar den utveckling
som pagir inom EG och som innebidr en
dvergang fran en direkt dvervakning av like-
medelsprisen till en reglering av prisen pé
ersiattningsgilla likemedel. Regleringen genom-
fors via sjukforsdkringssystemet och gir ut pa
att ett skdligt partipris som kan godtas som
ersiattningsgrund ar en forutsittning for att ett
lakemedel skall ersiittas. Det fOreslds att defi-
nitionen pd begreppet av ldkare ordinerat
ersittningsgillt likemedel enligt 5§ 1 mom. 3
punkten och 5b§ I mom. 3 punkten sjukfor-
sdkringslagen kompletteras sd, att med ett
sddant likemedel forstis ett likemedel som far
saljas endast mot recept. Ett ldkemedel som fér
sdljas utan recept ersitts dd det ordinerats av
likare, om social- och hilsovardsministeriet
beslutar att likemedlet skall omfattas av ersitt-
ningssystemet. En forutsdttning for ersdttning
ar att ett skiligt partipris, som kan godtas som
ersattningsgrund, har faststéllts for ldkemedlet.
Med avvikelse fran det gillande systemet skall
ersittningssystemet och fOérfarandet med pris-
faststillelse i regel gilla receptbelagda likeme-
del. Forfarandet skall ocksd gilla sddana av
likare ordinerade handko6pslikemedel som en-
ligt vad social- och hélsovardsministeriet beslu-
tar skall omfattas av ersdttningssystemet.
Handkopspreparat med obetydlig terapeutisk
effekt kommer inte att omfattas av erséttnings-
systemet.

Ett preparat for vilket specialtillstind fordras
enligt 21 § 3 mom. likemedelslagen skall
ersittas bara om ett partipris som dr godtag-
bart som ersdttningsgrund har faststillts for
preparatet. Avsikten dr att genom férordning
stadga huruvida ldkemedel som tillverkas pa
apoteken samt blod och syre skall ersittas.

Enligt 9§ likemedelsforordningen (693/87)
skall social- och hilsostyrelsen, i samband med
att forsiljningstillstdnd beviljas for ett likeme-
delspreparat, besluta om preparatet endast mot
recept far sdljas eller pd annat sétt Gverlatas till
forbrukning.

En forutsattning for att ett 1akemedel skall
ersdttas dr att det pris som sékanden foreslar
for lakemedlet kan anses skéligt. T ett medde-
lande av EG-kommissionen (O.J. NO C310/86)
konstateras att motiveringen till att ett likeme-
del inte tas med i ersdttningssystemet eller att
ersittning vagras skall basera sig pd en bedom-
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ning av kostnaderna f6r behandlingen och
behandlingens terapeutiska nytta jaimfort med
andra behandlingsformer.

En helhetsbedomning av kostnaderna for
likemedelsbehandlingen och den nytta som
kan uppnis skall sdledes utgdéra grund for
bedémningen av om ett pris dr skiligt. Av de
faktorer som skall beaktas vid bedémningen
kan bl.a. nimnas virdkostnaderna, den nytta
som kan uppnds med likemedelsbehandlingen
biade med tanke pa patienten och de totala
kostnaderna for hilso- och socialvirden, andra
till buds stdende alternativa behandlingsformer,
t.ex. prisen pd motsvarande likemedelsprepa-
rat, ldkemedlets pris 1 andra linder, s6kandens
redogorelse for tillverknings-, kontroll- och
produktutvecklingskostnader for likemedlet i
fraga och kostnaderna for de forpliktelser som
samhdllet uppstéller, t.ex. kostnaderna for ob-
ligatorisk upplagring enligt lagen om obligato-
risk upplagring av likemedel (402/84), samt de
medel som star till forfogande for utbetalning
av ersittningar. Sélunda skall bedémningen av
om priset pa ett likemedel ar skiligt fortfaran-
de 1 sjdlva verket ske enligt principerna i
gillande likemedelslag.

De ovan nimnda grunderna for beddomning
av om ett pris dr skiligt giller bide di nya
lakemedel tas med i ersdttningssystemet och da
det avgdrs om ett likemedel, som redan salu-
fors, skall kvarstd i systemet nér en prishojning
som dr godtagbar som ersdttningsgrund soks
for lakemedlet.

Med ett lakemedelspreparats skiliga parti-
pris forstds det hogsta pris till vilket preparatet
far sdljas till apotek, filialapotek, sjukhus och
hdlsovirdscentraler. Ett likemedels minutfor-
sdljningspris, pd grundval av vilket patientens
likemedelskostnader ersitts, utgérs av parti-
priset utdkat med apotekets forsiljningsprovi-
sion enligt den likemedelstaxa som faststills
med stod av 58 § likemedelslagen och den
omséttningsskatt som faststdlls med stod av
lagen angdende omséttningsskatt (532/63).

Det pris som kan godtas som ersittnings-
grund for ett ldkemedel faststills av en ldke-
medelsersiattningsndmnd vid social- och hélso-
vardsministeriet sedan den har inhdmtat folk-
pensionsanstaltens utlitande i saken. Folkpen-
sionsastalten har redan nu kinnedom om
lakemedelsprisen och ersdttningssystemet. Vid
folkpensionsanstalten finns ocksd en socialme-
dicinsk delegation, i vilken enligt sjukforsik-
ringsforordningen bl.a. de for genomférande
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av sjukforsikringen viktigaste medicinska spe-
cialomradena skall vara representerade.

Om faststillelse av ett pris som &dr godtag-
bart som ersdttningsgrund inte sdks for ett
lakemedel eller om priset pd ovan ndmnda
beddmningsgrunder inte kan anses skiligt, er-
sitts likemedlet inte med stéd av sjukforsik-
ringslagen, utan mdste det i sin helhet betalas
av patienten. Eftersom frigan om huruvida ett
lakemedels pris dr skiligt inte ar férknippad
med forsiljningstillstdndet, far lakemedlet trots
det saluféras och marknadsforas.

Avsikten dr att genom forordning stadga
nidrmare om likemedelsersiattningsnimnden,
om ansOkan och den utredning som skall
framlaggas till stod for den, om folkpensions-
anstaltens utldtande, om den tid inom vilken
ansOkan skall avgbras samt om behandlingen
av drenden. I EGs direktiv 89/105/EEG forut-
sitts bl.a. att ett beslut som giller en ansékan
om att ett likemedel skall uppféras pd den
forteckning Over likemedel som omfattas av
sjukforsdkringssystemet skall fattas inom 90
dagar efter det att ansékan kommit in. Enligt
direktivet skall sokanden till de ansvariga
myndigheterna Overldmna alla erforderliga
uppgifter. Om de uppgifter som [dmnats som
stod for ansokan ar otillrdckliga, skall uppskov
meddelas och de ansvariga myndigheterna skall
utan drojsmél meddela s6kanden vilka ytterli-
gare uppgifter som krdvs. Alla beslut om att
inte lata ett likemedel inga i férteckningen over
likemedel som omfattas av sjukfoérsidkringssys-
temet skall innehdlla en motivering, som grun-
dar sig pa objektiva och kontrollerbara krite-
rier, samt, i fdrekommande fall, de sakkunnig-
utldtanden eller rekommendationer som legat
till grund for beslutet. Dessutom skall sdkan-
den upplysas om vilka mojligheter till prévning
av beslutet som stdr till buds enligt géllande
lagstiftning och inom vilken tid provning skall
begéras.

Andring i likemedelsersittningsnimndens
beslut skall kunna stkas hos hoégsta forvalt-
ningsdomstolen i enlighet med lagen om &dnd-
ringssokande i férvaltningsiarenden (154/50).

9 §. Det foreslds att ett nytt 5 mom. fogas till
9 § sjukforsikringslagen. Stadgandet motsvarar
ovan ndmnda andringar i friga om de priser
som faststillts som ersdttningsgrund. I para-
grafen ndmns pd vilket pris ersdttningen skall
riknas ut. Ersdttningen till klienten rdknas ut
pd det belopp som hogst utgors av det fast-
stillda partipriset och den provision som apo-

teket uppbir enligt lakemedelstaxan samt om-
sdttningsskatten, dvs. pd minutpriset.

2. Niédrmare stadganden
och bestimmelser

Utdver de &andringar som skall goras i
ladkemedelslagen forutsidtter EES-avtalet dess-
utom att stadgandena i likemedelsférordning-
en om tillverkning av och partihandel med
lakemedel samt om fOrsdljningstillstdnd for
lakemedelspreparat dndras si att de motsvarar
EGs bestimmelser. Avtalet forutsitter dess-
utom att de foreskrifter och anvisningar som
social- och hélsostyrelsen har meddelat med
stod av likemedelslagen och likemedelsférord-
ningen dndras.

Avsikten 4r att genom fOrordning stadga
nirmare om ldkemedelsersdttningsnimnden,
om ansOkan och den utredning som skall
framliggas till stéd for den, om folkpensions-
anstaltens utlitande, om den tid inom vilken
ansOkan -skall avgéras samt om behandlingen
av drenden. Genom fOrordning skall ocksa
stadgas huruvida likemedel som tillverkas pa
apoteken samt blod och syre skall ersdttas.

3. Ikrafttridande

Tidpunkten for nir de foreslagna dndring-
arna kan trdda i1 kraft 4r beroende av om
riksdagen godkdnner avtalet om Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet samt av nér
avtalet trdder i kraft. Darfor foreslas att
tidpunkten for ikrafttradandet faststélls genom
forordning.

I EES-avtalet ingar inte ndgra Overgangs-
stadganden for likemedelspreparatens del. Sa-
lunda trader t.ex. det foreslagna stadgandet av
24 § 1 mom. likemedelslagen om forsdljnings-
tillstdndets giltighetstid och férnyande av till-
stdndet i princip i kraft vid den tidpunkt da
EES-avtalet trider i kraft. Detta innebdr att de
drenden som giller férnyande av f6rsdljnings-
tillstdnd som har beviljats innan lagen trddde i
kraft skall behandlas inom det ar som fdljer
efter det lagen trddde i kraft, eftersom ett
tillstdnd for ndrvarande giller ett &r i sdnder.
De drenden som giller fornyande av tillstdnd
som géller d& lagarna trdder i kraft kan dock
inte av praktiska skdl behandlas under en si
kort tid, utan behandlingen méste fi ske under
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en liangre tidsperiod. Avsikten dr sdledes att
drenden som giller férnyande av Dbeviljade
forsaljningstillstind firdigbehandlas inom fem
ar fran det lagen trddde i kraft. Behandlingen
inleds nidr ett ar har forflutit fran ikraft-
tridandet. Social- och héilsostyrelsen skall nér-
mare bestdimma om behandlingsordningen sa
att drendena kan behandlas som &ndamaélsen-
liga helheter.

Ett drende som dr anhidngigt vid social- och
halsostyrelsen dé ldkemedelslagen trdder i kraft
behandlas och avgors enligt de stadganden som
gillde da lagen trddde i kraft, med undantag
for stadgandet i 21§ 1 mom. 4 punkten och
stadgandet i 26§ 1 mom. likemedelslagen,

enligt vilket en idndring av likemedlets pris
under forsdljningstillstandets giltighetstid férut-
satter tillstand av social- och hélsostyrelsen. De
sistndmnda drendena f{orfaller siledes da lagen
trader i kraft.

Det pris som skall godtas som ersdttnings-
grund for ett ldkemedelspreparat som saluférs
ndr sjukforsidkringslagen triader i kraft dr hogst
det pris som har faststillts i samband med att
forsaljningstillstand enligt 21 § likemedelslagen
beviljats eller som har andrats i enlighet med
26 § i den sistnimnda lagen.

Med stod av vad som anforts ovan foreliggs
Riksdagen f6ljande lagférslag:
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Lag

om indring av likemedelslagen

1 enlighet med riksdagens beslut

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

sddan den lyder i lag av den 17 januari 1991 (81/91),

dndras 3§ 2 mom., 4§ 1 mom., 8 § 2 mom., 10 och 11 §§, mellanrubriken fore 22 §, 22§, 23 §
1 och 2 mom., 24 §, 26 § 1 och 3 mom., 27 § 2 mom., 29 och 30 §§, 43 § 1 mom., mellanrubriken
fore 85§, 85 och 89 §§, mellanrubriken fore 101 § och 101 §,

av dessa lagrum 10 och 24 §§ sidana de lyder delvis dndrade genom nidmnda lag av den 17
januari 1991 samt 26§ 1 och 3 mom., 27 § 2 mom., 30, 85, 89 och 101 §§ saddana de lyder i

sistndmnda lag, samt

fogas till 32 § ett nytt 2 mom., till 33 § ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2 mom. blir 3

mom., samt till lagen en ny 101 a § som foljer:

Definitioner

Som lakemedel betraktas ocksd ett siddant
preparat eller dmne fér invirtes eller utvirtes
bruk som avses i 1 mom. och som anvénds f6r
att utréna hélsotillstindet eller sjukdomsorsa-
ker eller for att &terstdlla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner hos méinnis-
kor eller djur.

48

Med likemedelspreparat avses ett ldkemedel
som

1) tillverkats eller importerats i enlighet med
denna lag,

2) dr avsett att anvindas som likemedel och
som

3) siljs eller pa annat sitt Overlats till
forbrukning i sin siljférpackning.

Angéende ansdkan om tillstind stadgas nir-
mare genom foérordning. Genom fOrordning
stadgas dven om den tid inom vilken en
tillstdndsansdkan skall avgoras.

10 §

En ldkemedelsfabrik kan av sirskilda skal
lata tillverkningen eller kontrollen av ett like-
medelspreparat ske helt eller delvis i en annan
lakemedelsfabrik eller inrdttning, om den med-

delar social- och hilsostyrelsen detta. Om
forfarandet da tillverkningen eller kontrollen
av ett likemedelspreparat sker hos nagon
annan samt om anmdlningsforfarandet i sam-
band ddrmed stadgas nirmare genom fOrord-
ning,.

11 §

Likemedelsfabriken skall iaktta god tillverk-
ningssed for likemedel och foéra forteckningar
over likemedelsforsiljningen pd det sdtt som
stadgas narmare genom férordning.

Sokanden och behandlingstid

22 §

Forsédljningstillstdind kan sokas av den som
skall svara for forsiljningen.

Om den som anhdller om forsdljningstill-
stand ar fran en stat som inte hér till Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, skall han
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det ha ett ombud med uppgift att anhalla om
forsaliningstillstind och dven i 6vrigt represen-
tera sOkanden i frigor som géller tillstindet.

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

Avgifter

23 §

For behandlingen av en ansokan om forsilj-
ningstillstind f6r ldkemedelspreparat enligt
21 § skall till staten betalas en avgift pa 20 000
mark.

For varje ar efter det da tillstindet beviljades
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skall dessutom betalas en Aarsavgift pd 5000
mark.

Tillstandets giltighetstid

24 §

Ett forsdljningstillstidnd géller i fem &r. Till-
stindet kan férnyas for fem ar i sander. En ny
ansdkan skall limnas in minst tre manader fore
tillstindsperiodens utgang.

Tillstindet upphor att gilla, om arsavgiften
enligt 23 § 2 mom. inte har betalts inom utsatt
tid.

Andringar som rér likemedelspreparat

26 §

Onskas det att ett likemedelspreparat som
fatt forsilningstillstind skall dndras eller for-
utsitter den tekniska och vetenskapliga utveck-
lingen att likemedelspreparatet &ndras, skall
innehavaren av forsiljningstillstindet gora en
ansdkan om édndring hos social- och hélsosty-
relsen. Andringar som inte vésentligt paverkar
beddmningen av forutsittningarna for forsilj-
ningstillstdind for likemedelspreparatet skall
dock endast anmdlas till social- och hélsosty-
relsen.

Social- och hilsostyrelsen meddelar ndrmare
foreskrifter om dndringar som ndmns i 1 mom.
och det forfarande som skall tillimpas pa dem.

Aterkallande av forsdljningstillstand

Om det finns sk&l att misstinka att f6rut-
sattningar for ett forsdljningstilistand inte ling-
re finns, kan social- och hélsostyrelsen tillfalligt
aterkalla tillstdndet for den tid under vilken
preparatet undersoks.

29 §
Innehavaren av ett forsdljningstillstand skall
1 man av mdjlighet sorja for att likemedelspre-
parat som stimmer Overens med tillstdndet
utan avbrott kan levereras till likemedelsparti-
handeln.

30 §
Néirmare foreskrifter om den tillstindsanso-

kan som ndmns i detta kapitel och om de
upplysningar som skall fogas till ansékan samt
om anteckningar pd f6rsdljningsholjet och hu-
ruvida en bipacksedel skall ingd i lakemedels-
forpackningen meddelas av social- och hilso-
styrelsen.

Idkande av partihandel med likemedel

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

Om kvalitetskontroll av ldkemedelspreparat
som importeras fran ett land som inte hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
stadgas genom fOrordning.

43 §

Apotekstillstdnd kan beviljas en sddan med-
borgare i en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet som dr legitimerad provisor
och som inte har forsatts i konkurs eller stillts
under férmynderskap.

Vissa intyg

85§

For export av likemedel utfardar social- och
hédlsostyrelsen for likemedelsfabrikerna och 14-
kemedelspartiaffirerna samt myndigheterna i
det importerande landet intyg ver likemedels-
preparaten och tillverkningen av dem.

Informationsplikt

89 §

Liakemedelsfabriker, likemedelspartiaffirer,
ombud som nidmns i 22 § 2 mom., innehavare
av forséljningstillstdnd, apotekare, Helsingfors
universitetsapotek, sjukhusapotek, ldkemedels-
centraler och militirapotek samt tillverkare
eller importdrer av en produkt av likemedels-
typ skall pd begiran till social- och héalsosty-
relsen ldmna sddana upplysningar och utred-
ningar i anslutning till import, tillverkning,
distribution, forsiljning eller annan 6verlatelse
till férbrukning av likemedel eller produkter av
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likemedelstyp, vilka dr nédvindiga for att en i
76 § nimnd tillsynsmyndighet skall kunna full-
gora de dligganden som den har enligt denna
eller ndgon annan lag.

Forbud och dterkallande

101 §

Social- och hilsostyrelsen har ritt att forbju-
da import, tillverkning, distribution eller for-
sdljning eller annan Overlételse till férbrukning
av ett lakemedel, om det framkommer eller det
finns skal att misstinka att forutsdttningar for
ett forsaljningstillstind inte lingre finns eller
om de krav och forpliktelser som hanfor sig till
tillverkningen eller importen av likemedlet inte
uppfylls.

101a §
Social- och hilsostyrelsen kan helt och héllet

eller tillfalligt terkalla ett tillstind att tillverka
lakemedel eller idka partihandel, om nagot
krav som hanfor sig till tillstdndet inte ldngre
uppfylls eller nagon for sikerheten eller kvali-
teten vésentlig forpliktelse inte har uppfyllts.

Denna lag trider i kraft vid den tidpunkt
som faststills genom f6érordning.

Ett drende som dr anhingigt vid social- och
halsostyrelsen nidr denna lag trider 1 kraft
behandlas och avgors enligt de stadganden som
gallde vid ikrafttrddandet, med undantag for
stadgandet i 21 § 1 mom. 4 punkten och det
stadgande i 26§ 1 mom. enligt vilket en
dndring av likemedlets pris under forsdljnings-
tillstdndets giltighetstid forutsitter tillstind av
social- och hélsostyrelsen.

Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsdtter far vidtas innan den trdder i kraft.

Lag

om &dndring av 5a och 9 §§ sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i sjukforsikringslagen av den 4 juli 1963 (364/63) 5a §, sddan den lyder i lag av den 31

december 1987 (1286/87), samt

fogas till 9 §, sddan den lyder i lag av den 30 december 1991 (1714/91) ett nytt 5 mom. som

foljer:

5a§

Med likemedel som skall ersittas enligt 5§ 1
mom. 3 punkten forstas ett i likemedelslagen
(395/87) avsett receptbelagt ldkemedel vars
dndamal dr att vid invértes eller utvértes bruk
bota eller lindra sjukdom eller sjukdomssym-
tom och for vilket har faststillts ett skaligt
partipris som kan godtas som ersittningsgrund.
Med likemedel som skall ersédttas forstis dven
ett sddant i social- och héilsovardsministeriets
beslut ndmnt likemedel som far sdljas utan
recept och for vilket ett skiligt partipris som
kan godtas som ersdttningsgrund har fast-
stillts. Om ett partipris som godtagits som
ersdttningsgrund inte har faststillts for like-
medlet, ersitts detta inte med stod av denna
lag. Genom f6rordning stadgas huruvida like-

medel som tillverkas pa apoteken samt syre och
blod skall ersidttas. Med kliniskt ndringsprepa-
rat forstds ett preparat som vid behandling av
sjukdom anvinds for att helt eller delvis ersitta
eller komplettera diet.

Det skiliga partipris for ett likemedel som
kan godtas som ersdttningsgrund faststills av
likemedelsersiattningsndmnden vid social- och
héilsovardsministeriet. Ansokan om faststillan-
de av pris och om hdjning av faststéllt pris gors
hos likemedelsersittningsndmnden, som in-
hamtar folkpensionsanstaltens utldtande i sak-
en.

Likemedelsersdttningsnimnden bestir av tva
representanter for social- och hilsovirdsmini-
steriet, tvd representanter for folkpensionsan-
stalten, tva representanter for social- och hil-
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sostyrelsen och en representant for finansmi-
nisteriet. Social- och hélsovardsministeriet for-
ordnar ordféranden, vice ordforanden och de
ovriga medlemmarna for tre &r i sinder samt
for varje medlem en personlig suppleant.

Néarmare stadganden om likemedelsersitt-
ningsndmnden, ansdkan och den utredning
som skall framlaggas till stéd for den, folkpen-
sionsanstaltens utlitande, den tid inom vilken
ansOkan skall avgoéras och behandlingen av
arenden utfirdas genom forordning.

Andring i ldkemedelsersittningsndmndens
beslut kan sbkas hos hogsta forvaltningsdom-
stolen pa det sdtt som stadgas i lagen om
dndringssdkande i fOrvaltningsdrenden (154/
50).

Den ersdttning som skall betalas for ett i 5§

Helsingfors den 21 augusti 1992

— RP 118

1 mom. 3 punkten och 5b § 1 mom. 3 punkten
avsett likemedel faststélls pa ett belopp som
bestar av hogst det faststdllda partipriset ut-
okat med hogst ett belopp enligt den likeme-
delstaxa, som faststills genom statsradets be-
slut, samt omséttningsskatt.

Denna lag trdder i1 kraft vid den tidpunkt
som faststills genom férordning.

Det pris som kan godtas som ersdttnings-
grund for ett likemedelspreparat som salufors
nar lagen trader i kraft 4r hogst det pris som
har faststillts i samband med att forsdljnings-
tillstdnd enligt 21 § likemedelslagen beviljats
eller som har dndrats i enlighet med 26§
ndmnda lag.

Atgirder som versktilligheten av lagen for-
utsitter fir vidtas innan den trader i kraft.

Republikens President
MAUNO KOIVISTO

Social- och hilsovardsminister Jorma Huuhtanen
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Bilaga

Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

saddan den lyder i lag av den 17 januari 1991 (81/91),

dndras 3§ 2 mom., 4§ 1 mom., 8§ 2 mom., 10 och 11 §§, mellanrubriken fore 22§, 22 §, 23 §
1 och 2 mom., 24 §, 26 § 1 och 3 mom., 27 § 2 mom., 29 och 30 §§, 43 § 1 mom., mellanrubriken
fore 858§, 85 och 89 §§, mellanrubriken fére 101 § och 101 §,

av dessa lagrum 10 och 24 §§ sidana de lyder delvis dndrade genom nidmnda lag av den 17
januari 1991 samt 26 § 1 och 3 mom., 27§ 2 mom., 30, 85, 89 och 101 §§ sddana de lyder i

sistndmnda lag, samt

fogas till 32 § ett nytt 2 mom., till 33 § ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2 mom. blir 3

mom., samt till lagen en ny 101 a § som foljer:

Gdllande lydelse

Fireslagen lydelse

Definitioner

.3§

Som likemedel betraktas ocksd ett sddant
preparat eller 4mne for invirtes eller utvirtes
bruk som avses i 1 mom. och som anvinds fér
att utrona hélsotillstdndet eller sjukdomsorsa-
ker hos méinniskor eller djur.

48

Med ldkemedelspreparat avses ett likemedel
som

1) tillverkats eller importerats i enlighet med
denna lag,

2) ar avsett att anviandas som likemedel och
som

3) sdlys eller pd annat sdtt Overlats till
forbrukning i tillverkarens originalférpackning.

Som ldkemedel betraktas ocksd ett sddant
preparat eller dmne for invértes eller utvirtes
bruk som avses i | mom. och som anvinds f6r
att utréna halsotilistdndet eller sjukdomsorsa-
ker eller for att dterstdlla, korrigera eller modi-
fiera fysiologiska funktioner hos ménniskor eller
djur.

4§

Med likemedelspreparat avses ett likemedel
som

1) tillverkats eller importerats i enlighet med
denna lag,

2) dr avsett att anvindas som likemedel och
som

3) sdljs eller p4d annat sdtt Overldts tili
forbrukning i sin sdljférpackning.

8§

Angéende ans6kan om tillstdnd stadgas nér-
mare genom férordning.

Angéende ansékan om tillstdnd stadgas nér-
mare genom férordning. Genom forordning
stadgas dven om den tid inom vilken en till-
standsansékan skall avgéras.
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Gillande lydelse

10 §

Som en likemedelsfabriks eget likemedels-
preparat betraktas dven ett likemedelspreparat
som tillverkats pd uppdrag av denna fabrik vid
en annan lakemedelsfabrik i Finland.

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

11§

Likemedelsfabriken skall fora sddana fo6r-
teckningar 6ver likemedelstillverkningen, kva-
litetskontrollen och forsdljningen om vilka
stadgas ndrmare genom foérordning.

Fireslagen lydelse

10 §

En ldkemedelsfabrik kan av sdrskilda skl lita
tillverkningen eller kontrollen av ett likemedels-
preparat ske helt eller delvis i en annan ldkeme-
delsfabrik eller inrdtining, om den meddelar
social- och hdlsostyrelsen detta. Om forfarandet
da tillverkningen eller kontrollen av ett likeme-
delspreparat sker hos ndgon annan samt om
anmdlningsforfarandet i samband ddrmed stad-
gas ndrmare genom forordning.

11§

Lakemedelsfabriken skall iaktta god tillverk-
ningssed for likemedel och fora forteckningar
over likemedelsforsdljningen pd det sdtt som
stadgas ndrmare genom forordning.

Forutsdttningar for tillstdndet

21 §

Likemedelspreparat fir med social- och hal-
sostyrelsens tillstind siljas till allmédnheten eller
pad annat sitt Overldtas till forbrukning. For-
saljningstillstindet forutsétter att

Sokanden

22§

Forsaljningstillstind kan sokas av

1) den som enligt denna lag industriellt far
tillverka likemedel, fér sina egna ldkemedels-
preparat, eller av

2) en utldndsk tillverkare for utomlands
tillverkade likemedelspreparat som inte dr en
finsk likemedelsfabriks i 10 § 2 mom. angivna
egna likemedelspreparat.

En i 1 mom. 2 punkten nimnd utlindsk
tillverkare skall i Finland ha ett ombud med
uppgift att anhalla om forsdljningstillstdnd och
dven i Ovrigt representera den utlindska till-
verkaren i frigor som géller tillstindet.

Sokanden och behandlingstid

22§
Forsdljningstillstdnd kan sékas av den som
skall svara for forsdljningen.

Om den som anhdller om forsdljningstillstand
dr frdn en stat som inte hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet, skall han inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet ha
ett ombud med uppgift att anhélla om forsdlj-
ningstillstdind och dven i Ovrigt representera
sokanden 1 fragor som giller tillstindet.

Om den tid inom vilken en tillstdndsansokan
skall avgdras stadgas genom férordning.
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Gallande lydelse

Avgiften

23§

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

Om likemedelspreparat dven i fortséittningen
salufors, skall dessutom betalas en &rsavgift pa
4 000 mark for varje ar efter det da tillstindet
beviljades.

Tillstandets giltighetstid

24 §

Forsaljningstillstind beviljas forsta gingen
for hogst ett r. Darefter géller tillstindet ett &r
i sinder, om den som erhallit tillstindet fore
tillstAndsarets utgdng meddelar social- och hil-
sostyrelsen att han fortfarande salufor likeme-
delspreparatet och under férutsdttning att ars-
avgiften har betalts.

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

Andringar som rir likemedelspreparat

26 §

Onskas det under forsiljningstillstindets gil-
tighetstid att ldkemedlets dndamal, pris eller
sammansattning skall dndras, skall en ansokan
ddrom goras hos social- och hélsostyrelsen.

Social- och hilsostyrelsen meddelar ndrmare
foreskrifter om dndringar som nimns i 1 mom.
samt om andra dndringar som gdller likemedels-
preparat och det forfarande som skall tillimpas
pé dem.

Foreslagen lydelse

Avgiften

23 §

For behandlingen av en ansdkan om forsilj-
ningstillstdnd for ldkemedelspreparat enligt
21 § skall till staten betalas en avgift pé 20 000
mark.

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

Tillstandets giltighetstid

24 §

Ett forsdljningstillstand gdller i fem ar. Till-
stdandet kan fornyas for fem dr i sinder. En ny
ansokan skall limnas in minst tre mdnader fore
tillstandsperiodens utgdng.

Tillstdindet upphor att gilla, om drsavgiften
enligt 23 § 2 mom. inte har betalts inom utsatt
tid.

Andringar som ror likemedelspreparat

26 §

Onskas det att ett ldkemedelspreparat som
fart forsdljningstillstdnd skall dndras eller forut-
sdtter den tekniska och vetenskapliga utveckling-
en att ldkemedelspreparatet dndras, skall inne-
havaren av forsdljningstillstdndet gora en anso-
kan om dndring hos social- och hilsostyrelsen.
Andringar som inte visentligt paverkar bedém-
ningen av forutsittningarna fér forsdljningstill-
stdnd for likemedelspreparatet skall dock en-
dast anmilas till social- och hilsostyrelsen.

Social- och hilsostyrelsen meddelar ndrmare
foreskrifter om dndringar som ndmns i 1 mom.
och det forfarande som skall tillimpas pi dem.
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Gillande lydelse

27

Foreslagen lydelse

Aterkallande av forsdljningstillstind

Om det med beaktande av ett likemedelspre-
parats dndaméal misstdnks att det dr farligt for
den som anvidnder det, kan social- och hilso-
styrelsen tillfdlligt aterkalla tillstdndet f6r den
tid under vilken preparatet undersoks.

29 §
Likemedelstillverkaren skall, sedan han fatt
forsidljningstillstind i mén av méjlighet vara
beredd att utan avbrott till likemedelspartihan-
deln leverera likemedelspreparat som stimmer
dverens med tillstandet.

30§

Niarmare foreskrifter om den tillstindsanso-
kan som namns i detta kapitel samt om de
upplysningar som skall fogas till ansékan
meddelas av social- och halsostyrelsen.

Om det finns skdl att misstinka att forutsdtt-
ningar for ett forsdljningstillstand inte lingre
finns, kan social- och halsostyrelsen tillfalligt
aterkalla tillstdndet for den tid under vilken
preparatet undersoks.

29 §
Innehavaren av ett forsiljningstillstdnd skall i
man av mdjlighet sorja for att likemedelspre-
parat som stdmmer Overens med tillstdndet

utan avbrott kan levereras till likemedelsparti-
handeln.

30 §

Nérmare foreskrifter om den tillstindsanso-
kan som ndmns i detta kapitel och om de
upplysningar som skall fogas till ansékan samt
om anteckningar pd forsdljningshéljet och huru-
vida en bipacksedel skall ingd i likemedelsfor-
packningen meddelas av social- och hilsostyrel-
sen.

Idkande av partihandel med Ildkemedel
328

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

33§

43 §

Apotekstillstind kan beviljas en finsk med-
borgare som dr legitimerad provisor och som
inte forsatts i konkurs eller stillts under for-
mynderskap.

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

43 §

Apotekstillstind kan beviljas en sddan med-
borgare i en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet som ir legitimerad provisor
och som inte har forsatts i konkurs eller stillts
under formynderskap.
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Gdllande lydelse

Vissa intyg och utldtanden

85 §

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

Informationsplikt

89 §

Lakemedelsfabriker, likemedelspartiaftirer,
utldndska tillverkares ombund, apotekare, Hel-
singfors universitetsapotek, sjukhusapotek, 14-
kemedelscentraler och militdrapotek samt till-
verkare eller importérer av en produkt av
ldkemedelstyp skall pd begiran till social- och
halsostyrelsen lamna saddana upplysningar och
utredningar i anslutning till import, tillverk-
ning, distribution, foérsiljning eller annan &ver-
latelse till forbrukning av ldkemedel eller pro-
dukter av likemedelstyp, vilka dr nédvindiga
for att en i 76 § ndmnd tillsynsmyndighet skall
kunna fyllgéra de Aligganden som den har
enligt denna eller ndgon annan lag.

Forbud

101 §

Social- och hilsostyrelsen har ritt att forbju-
da import, tillverkning, distribution eller for-
sdljning eller annan overlatelse till f6rbrukning
av ett ldkemedel, om det framkommer eller det
finns skal att misstidnka att det ar eller kanvara
till avsevdrt men for befolkningen eller en del
av den att anvinda ldkemedlet.

Foreslagen lydelse

Vissa intyg

85§

For export av likemedel utfdrdar social- och
hélsostyrelsen for lakemedelsfabrikerna och 1i-
kemedelspartiaffirerna samt myndigheterna i
det importerande landet intyg dver likemedels-
preparaten och tillverkningen av dem.

Informationsplikt

89 §

Likemedelsfabriker, ldkemedelspartiaffarer,
ombud som ndmns i 22 § 2 mom., innehavare av
Jorsdljningstilistdnd, apotekare, Helsingfors uni-
versitetsapotek, sjukhusapotek, likemedelscen-
traler och militdrapotek samt tillverkare eller
importérer av en produkt av likemedelstyp
skall pa begiran till social- och hilsostyrelsen
ldmna sddana upplysningar och utredningar i
anslutning till import, tillverkning, distribution,
forsiljning eller annan §verldtelse till férbruk-
ning av ldkemedel eller produkter av likeme-
delstyp, vilka 4r nodvindiga for att en i 76 §
namnd tillsynsmyndighet skall kunna fullgéra
de aligganden som den har enligt denna eller
nigon annan lag.

Forbud och dterkallande

101 §

Social- och hilsostyrelsen har ritt att férbju-
da import, tillverkning, distribution eller for-
sdljning eller annan Sverldtelse till férbrukning
av ett ldkemedel, om det framkommer eller det
finns skél att misstinka att forutsitiningar for
ett forsdljningstillstind inte ldngre finns eller om
de krav och forpliktelser som hdnfor sig till
tillverkningen eller importen av ldkemedlet inte

uppfylls.

101 a §

Social- och hélsostyrelsen kan helt och hillet
eller tillifalligt 4terkalla ett tillstdnd att tillverka
lakemedel eller idka partihandel, om négot
krav som hanfor sig till tillstindet inte ldngre
uppfylls eller ndgon for sikerheten eller kvali-
teten vésentlig forpliktelse inte har uppfylits.

Denna lag trider i kraft vid den tidpunkt som
Jfaststélls genom forordning.
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Gdllande lydelse

Foreslagen lydelse

Ett drende som dr anhdngigt vid social- och
hdlsostyrelsen ndr denna lag trider i kraft
behandlas och avgors enligt de stadganden som
gdllde vid ikrafttrddandet, med undantag for
stadgandet i 21 § 1 mom. 4 punkten och det
stadgande i 26 § 1 mom. enligt vilket en dndring
av likemedlets pris under forsdljningstilistindets
giltighetstid forutsdtter tillstand av social- och
hdilsostyrelsen.

Atgdrder som verkstdlligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan den trdder i kraft.

Lag

om indring av 5a och 9 §§ sjukforsikringslagen

1 enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsikringslagen av den 4 juli 1963 (364/63) 5a §, sddan den lyder i lag av den 31

december 1987 (1286/87), samt

fogas till 9§, sddan den lyder i lag av den 30 december 1991 (1714/91) ett nytt 5 mom. som

foljer:
Gdllande lydelse

5a8

Med likemedel som skall ersittas enligt 5 § 1
mom. 3 punkten forstds ett likemedel som
avses 1 lakemedelslagen (395/87) och vars dn-
damdl 4r att vid invirtes eller utvirtes bruk
bota eller lindra sjukdom eller sjukdomssym-
tom. Med kliniskt nédringspreparat forstds ett
preparat som vid behandling av sjukdom an-
viands for att helt eller delvis ersdtta eller
komplettera diet.

Féreslagen lydelse

5a8

Med likemedel som skall ersittas enligt 5§ 1
mom. 3 punkten fOrstds err i ldkemedelslagen
(395/87) avsett receptbelagt likemedel vars dn-
damél dr att vid invirtes eller utvirtes bruk
bota eller lindra sjukdom eller sjukdomssym-
tom och for vilket har faststillts ett skdligt
partipris som kan godtas som ersdttningsgrund.
Med Iikemedel som skall ersdttas forstds dven
ett sddant i social- och hdlsovdrdsministeriets
besiut ndmnt Ilikemedel som fdr sdljas utan
recept och for vilket ett skdligt partipris som kan
godtas som ersdtiningsgrund har faststdillts. Om
ett partipris som godtagits som ersdttningsgrund
inte har faststillts for likemedlet, ersdtts detta
inte med stéd av denna lag. Genom forordning
Stadgas huruvida likemedel som tillverkas pad
apoteken samt syre och blod skall ersittas. Med
kliniskt néaringspreparat forstds ett preparat
som vid behandling av sjukdom anvinds for
att helt eller delvis ersitta eller komplettera
diet.
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Gallande lydelse
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Foreslagen lydelse

Det skdliga partipris for ett likemedel som
kan godtas som ersdtiningsgrund faststdills av
ldkemedelsersdttningsndmnden vid social- och
hdlsovdrdsministeriet. Ansokan om faststéillande
av pris och om hdjning av faststdllt pris gérs hos
ldkemedelsersdttningsndmnden, som inhdmtar
folkpensionsanstaltens utldtande i saken.

Likemedelsersdttningsndmnden bestdr av tvd
representanter for social- och hdlsovdrdsministe-
riet, tvd representanter for folkpensionsanstalten,
tva representanter for social- och hdlsostyrelsen
och en representant for finansministeriet. Social-
och hilsovardsministeriet forordnar ordféranden,
vice ordforanden och de évriga medlemmarna for
tre dr i sdnder samt for varje medlem en
personlig suppleant.

Ndrmare stadganden om likemedelsersiti-
ningsndmnden, ansokan och den utredning som
skall framlidggas till stod for den, folkpensions-
anstaltens utldtande, den tid inom vilken ansokan
skall avgdoras och behandlingen av drenden ut-
fardas genom férordning.

Andring i ldkemedelsersittningsnimndens be-
slut kan sékas hos hogsta forvaltningsdomstolen
pd det sdtt som stadgas i lagen om dndringsso-
kande i forvaltningsdrenden (154] 50).

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

Denna lag trdder i kraft vidden tidpunkt som
Jfaststdlls genom forordning.

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

Atgiirder som versktdilligheten av lagen forut-
sdtter far vidtas innan den trider i kraft.



