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RIKSDAGENS SVAR 196/2005 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
indring av likemedelslagen

Arende ken, patientorganisationerna) samt uti-
Regeringen har till riksdagen &verlimnat sin frén utredningen forbereder nodvindiga
proposition med forslag till lag om #ndring av dndringar i likemedelslagen och av lake-
likemedelslagen (RP 107/2005 rd). medelsersittningarna.

L 2. Riksdagen forutsitter att regeringen till-
Beredning i utskott sdtter en uppfoljningsgrupp som har till
Social- och hilsovérdsutskottet har i drendet uppgift att bevaka och utvirdera effekter-
lamnat sitt betdnkande (ShUB 32/2005 rd). na av att forsdljningen av nikotinpreparat

breddas. D4 dr det viktigt att fasta sdrskilt
Beslut avseende vid distributionen, Overvak-

ningen och de samlade effekterna av dnd-

Riksdagen har godkint foljande uttalanden: . X R
ringen. Riksdagen forutsitter att rege-

1.  Riksdagen forutsitter att regeringen gor ringen limnar en redogdrelse om Atgir-
en samlad utredning av vilka atgirder derna i samband med berittelsen om sin
som behovs for att fa bukt med de kande verksamhet 2006.
lakemedelskostnaderna och gor det i sam-
rad med myndigheterna och andra aktorer
(till exempel likemedelsindustrin, apote- Riksdagen har antagit foljande lag:

Lag

om dndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 19, 41,43 och 45 §, 52 § 1 mom., 56 §
1 mom., 57 boch 58 §, 60 § 1 mom., 62 § 1 och 2 mom., 64 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och 102 §
4 mom.,

avdem 19 § sddan den lyder i lag 700/2002, 41 §, 52 § 1 mom. och 62 § 1 och 2 mom. sddana de ly-
der i lag 895/1996, 43 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 1046/1993 och i nimnda lag 895/1996,
57 b § sadan den lyder i lag 80/2003 samt 58 §, 60 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och 102 § 4 mom.
sddana de lyder i nimnda lag 700/2002, samt

fogas till lagen en ny 37 a §, nya 54 a— 54 e § och en ny mellanrubrik fére 54 a § samt nya 57 ¢
och 57 d §, som foljer:

RP 107/2005 rd
ShUB 32/2005 rd
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19 §

En privatperson far for sin personliga medici-
nering fora in sadana likemedelspreparat i Fin-
land som kopts av en leverantdr med ritt att be-
driva detaljhandel med preparaten. Det dr for-
bjudet att fora in lidkemedelssubstanser. Inkop av
ett receptbelagt likemedel skall basera sig pa or-
dination av en person med ritt att forskriva like-
medel. Dessutom far en person som kommer fran
utlandet till Finland fora med sig likemedel for
vard av ett sdllskapsdjur som samtidigt fors in,
till en méngd som motsvarar behovet for hogst
en manad.

En person som varaktigt dr bosatt i nagot an-
nat land &n Finland och har ritt att utdva lakar-
yrket eller veterindryrket far vid inresa i landet
medfora och anvinda ett sddant likemedelspre-
parat for vilket forsiljningstillstand har bevil-
jats i det land dér ldkaren eller veterinédren i hu-
vudsak utdvar sitt yrke, om inresan och behovet
av likemedelspreparaten grundar sig pa ett me-
dicinskt behov hos en person eller grupp av per-
soner som tillfalligt kommer till Finland for att
delta i ett stort internationellt idrottsmésterskap
eller i en annan ddrmed jimforlig tillstdllning el-
ler pa ett medicinskt behov hos ett djur eller en
grupp av djur. Ritten giller dock inte dopnings-
medel som avses i 44 kap. 16 § i strafflagen
(39/1889). De inforda likemedelspreparaten far
anvindas endast for behandling av de personer
for vilka den ldkare som for in preparaten ar be-
handlingsansvarig eller for behandling av de
djur som veterindren ansvarar for.

Om en legitimerad ldkare, tandlédkare eller ve-
terindr som varaktigt dr bosatt i Finland har fort
ut likemedel ur landet for tryggande av likeme-
delsbehandlingen av i Finland varaktigt bosatta
personer eller djur under deras tillféalliga vistel-
se utomlands, far de aterinfora de Overblivna
ladkemedelspreparaten.

Genom forordning av statsradet kan ndrmare
bestimmelser utfiardas om forutsittningarna for
sddan inforsel som avses i 1—3 mom. samt om
begrinsningar som géller anskaffningslandet for
det likemedel som avses foras in, likemedlets
anskaffningssitt, typen av tdvling eller annan
tillstdllning som avses i 2 mom. och maximi-

méngden ldkemedel som far foras in. Genom
forordning av statsradet kan rétten enligt 2 mom.
att fora in likemedel som innehéller narkotika-
klassade @amnen forvégras eller begrdnsas. For
inforsel som ansluter sig till 2 mom. kan pa grun-
der som bestdms genom forordning av statsradet
kridvas forhandsanmilan till myndigheterna el-
ler till arrangoren for det evenemang som &r or-
saken till personens tillfilliga vistelse i landet.
Genom forordning av statsradet kan ocksa infor-
seln av dmnen som anvinds till medicinering av
djur begrinsas, om dmnena kan dventyra trygg-
heten och kvaliteten i fraga om de livsmedel som
fas av djur eller om de kan medftra annat bety-
dande men for djur, ménniskor eller miljon, el-
ler om de kan #dventyra motstandskraften mot
djursjukdomar i Finland.

5 kap.

Forsiljning av likemedel fran likemedels-
fabriker och likemedelspartiaffirer

37a§

Partipriset pa ett likemedel skall vara detsam-
ma for alla apotek och filialapotek. I partipriset
skall beaktas alla rabatter, aterbiringar och an-
dra formaner som beviljas apotek och filialapo-
tek. Partipriset skall meddelas de instanser som
uppdaterar prisuppgifter. De nimnda begréns-
ningarna i fraga om partipriser géller inte sada-
na likemedelspreparat som fér siljas ocksa an-
nanstans 4n pa apotek.

41 §

Liakemedelsverket fattar beslut om inrittande
av ett nytt apotek i en kommun eller en del av
denna, om tillgangen pa likemedel forutsitter
det. Beslutet fattas pa Likemedelsverkets eller
den berérda kommunens initiativ. Vid bedom-
ningen av tillgangen pa lakemedel skall invéanar-
antalet, befintliga apotekstjdnster och lokalise-
ringen av Ovriga hilso- och sjukvardstjdnster i
omradet beaktas. Likemedelsverket kan dven
fatta beslut om dndring av apotekens lokalise-
ringsomraden och om flyttning av ett apotek till



en annan del av kommunen, om det dr nddvin-
digt for att trygga tillgangen pa apotekstjénster.

Likemedelsverket fattar beslut om indrag-
ning av ett apotek, om apoteket med beaktande
av invanarantalet, befintliga apotekstjénster och
lokaliseringen av 6vriga hélso- och sjukvards-
tjdnster i omradet inte ldngre dr nodvindigt for
att trygga tillgangen pa ldkemedel. Indragnings-
beslutet far inte verkstéllas forrdn apotekstill-
standet i fraga har blivit ledigt att sokas, om inte
apotekaren meddelat att han eller hon godkin-
ner beslutet.

Likemedelsverket skall hora kommunen i fra-
ga innan ett beslut som avses i denna paragraf
fattas.

43 §

Apotekstillstand kan beviljas en sadan med-
borgare i en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet som #r legitimerad provisor
och som inte har forsatts i konkurs eller forkla-
rats omyndig eller for vilken inte har férordnats
en intressebevakare.

Om ett apotekstillstand soks av flera, skall det
meddelas den som med beaktande av helheten
kan anses ha de bésta forutsidttningarna att driva
apoteksrorelse. Vid bedomningen beaktas so-
kandens tidigare verksamhet pa apotek och i an-
dra uppgifter inom likemedelsforsorjningen
samt studier, ledningsforméga och 6vrig verk-
samhet som &r av betydelse for drivande av apo-
teksrorelse.

45§
En apotekare far driva apoteksrorelse tills han
eller hon fyller 68 &r.

52§

Inom ett omrade som pa grund av att befolk-
ningsmingden &r liten inte kan anses erbjuda
tillrdckliga verksamhetsbetingelser for ett sjdlv-
stindigt apotek, men dir tillgangen pa like-
medel forutsitter apoteksrorelse, far det finnas
ett filialapotek. Ett filialapotek kan inrittas pa
Likemedelsverkets eller kommunens initiativ.
Likemedelsverket meddelar pa ansdkan den
apotekare som med beaktande av apotekets lidge
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och Ovriga verksamhetsbetingelser har de bista
forutsittningarna att halla filialapotek tillstand
till detta. Lakemedelsverket kan bevilja en apo-
tekare tillstand att héalla hogst tre filialapotek.

Forsdljning av nikotinpreparat

54a§

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 38 §
far nikotinpreparat med stod av ett tillstand som
beviljats av den kommun dér forséljningsstillet
ar belédget siljas ocksa i de detaljhandelsafférer,
kiosker och servicestationer som siljer tobaks-
produkter. Nikotinpreparat far siljas endast till
personer som fyllt 18 ar. Forsiljaren skall kunna
dvervaka kopsituationen. Forsiljning fran auto-
mat dr forbjuden.

Kommunen skall pa en skriftlig ansékan be-
vilja tillstdnd for forsiljning av nikotinpreparat,
om sokanden har forutséttningar att férvara och
sdlja nikotinpreparat i enlighet med denna lag.
Av ansokan skall framga

1) sokandens namn eller sammanslutningens
firma och kontaktuppgifter, foretags- och orga-
nisationsnummer samt adresserna till de forsilj-
ningsstéllen dir nikotinpreparat siljs,

2) hur nikotinpreparaten forvaras samt ar-
rangemangen for dvervakning av forsiljningen,

3) den forsiljningsansvariges namn och kon-
taktuppgifter, och

4) antalet séljstédllen och hur de dr placerade
pa forsdljningsstillet.

Den som beviljats tillstind for detaljhandel
med nikotinpreparat skall underritta kommunen
om fordndringar i de uppgifter som angetts 1 till-
standsansokan samt om upphorande med forsilj-
ningen. Kommunen skall underritta Likeme-
delsverket om beviljade tillstind och om uppho-
rande med forsiljning.

54b§

Vid lagring av, detaljhandel med och mark-
nadsforing av nikotinpreparat som sker niagon
annanstans dn pa apotek eller filialapotek och i
medicinskdp och vid Likemedelsverkets tillsyn
samt vid verksamheten for ldkemedelssiker-
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heten skall i tillampliga delar iakttas vad som i
denna lag i 6vrigt foreskrivs om lagring, forsilj-
ning, Likemedelsverkets tillsyn och verksamhe-
ten for likemedelssikerheten. Vad som fore-
skrivs155och 55 a §, 56 § 1 mom. samt 57 § till-
ldmpas dock inte pa forsiljning som avses i den-
na paragraf.

Vid tillsynen 6ver detaljhandel med nikotin-
preparat som sker ndgon annanstans dn pa apo-
tek eller filialapotek och i medicinskap skall dér-
utdver iakttas vad som foreskrivs i 14 § 4 mom. i
lagen om atgdrder for inskrinkande av tobaks-
rokning (693/1976).

54c§

Kommunen skall pa eget initiativ och pa ba-
sis av gjorda anmilningar forritta inspektioner
av lagrings- och forséljningsstillen for nikotin-
preparat samt overvaka forséljningen av nikotin-
preparat.

Om man i samband med en inspektion eller pa
annat sétt uppticker sddan verksamhet som stri-
der mot denna lag eller bestimmelser som utfir-
dats med stod av den, skall kommunen forbjuda
verksamheten samt sitta ut en tidsfrist inom vil-
ken verksamheten skall upphora.

Har rittelse inte skett inom utsatt tid eller har
det forfarande som strider mot bestimmelserna
och som nidmns i forbudet fortsatt eller uppre-
pats efter den utsatta tiden, kan kommunen ater-
kalla tillstandet for detaljhandel med nikotinpre-
parat for viss tid eller helt och hallet.

54d§

Kommunen kan hos den som ansdker om till-
stand for detaljhandel med nikotinpreparat ta ut
en avgift for tillstandet. Déarutéver kan kommu-
nen hos innehavaren av ett detaljhandelstill-
stand ta ut en arlig tillsynsavgift for atgérder i
anslutning till tillsynen. Tillstandsavgiften och
tillsynsavgiften far vara hogst sa stora att de
tdcker kostnaderna for prestationerna. Nédrmare
bestdmmelser om grunderna for avgiften for de-
taljhandelstillstand och tillsynsavgiften ingér i
en taxa som kommunen godkénner.

Avgifter enligt denna paragraf kan drivas in
utan dom eller utslag pa det sitt som bestidms i

4

lagen om indrivning av skatter och avgifter i ut-
sokningsvig (367/1961).

54¢8§

Nirmare bestimmelser om nikotinprepara-
tens placering i en detaljhandelsaffir och om
innehéllet i tillstindsansokan kan utfiardas ge-
nom forordning av statsradet.

Likemedelsverket kan bestimma att sirskil-
da anvisningar skall fogas till nikotinpreparat
som siljs i detaljhandeln. Likemedelsverket kan
vid behov utfirda foreskrifter om anvisningar-
nas innehall.

56 §

Pa apotek och filialapotek skall en tillrdckligt
stor del av personalen ha avlagt farmaceutisk
examen. Apotekaren skall se till att hela perso-
nalen i tillrdckligt stor utstrackning deltar i kom-
pletterande utbildning. Vid anordnande av kom-
pletterande utbildning skall personalens grund-
utbildning och arbetsuppgifter beaktas.

57b§

Vid expediering av likemedelspreparat som
forskrivits av en lidkare eller tandldkare skall
apoteket byta ut likemedelspreparatet mot det
enligt Likemedelsverkets 1 57 ¢ § avsedda for-
teckning billigaste utbytbara och allmént till-
gingliga likemedelspreparatet eller mot ett mot-
svarande ldkemedelspreparat vars pris avviker
litet fran det billigaste preparatets pris. Ett 1dke-
medelspreparats pris avviker litet, om prisskill-
naden i forhéllande till

1) det billigaste utbytbara preparat som kos-
tar mindre dn 40 euro 4r mindre dn 2 euro, eller

2) det billigaste utbytbara preparat som kos-
tar 40 euro eller mer dr mindre dn 3 euro.

Vilket som dr ldgsta pris pa sinsemellan utbyt-
bara likemedelspreparat bestdms utifrdn det bil-
ligaste preparatets minuthandelspris inklusive
mervirdesskatt den forsta dagen i varje kvartal.

Ett ldkemedel far dock inte bytas ut om den
som forskrivit likemedlet forbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder genom att
anteckna forbudet pé receptet eller om den som



koper likemedlet motsitter sig utbyte. Sa linge
receptet ar i kraft skall apoteket expediera sam-
ma preparat. Om ett likemedel expedieras flera
ganger mot samma recept, har dock den som ko-
per likemedlet ritt att vid de senare tillfdllena
kopa det likemedelspreparat som anges pa re-
ceptet. Den som koper ett likemedel har dess-
utom alltid ritt att fa det vid tidpunkten for ex-
pedieringen i realiteten billigaste utbytbara like-
medelspreparatet, om inte den som forskrivit 14-
kemedlet har forbjudit utbyte pa medicinska el-
ler terapeutiska grunder.

57c§

Likemedelsverket skall fora en forteckning
over sinsemellan utbytbara likemedelspreparat.
Likemedelspreparat som har samma aktiva sub-
stanser och kvantitativa sammansittning i fraga
om dem och som &r bioekvivalenta kan anses
vara sinsemellan utbytbara.

Ett 1ikemedelspreparat och dess synonympre-
parat kan dock inte anses vara sinsemellan utbyt-
bara, om

1) tillverkningsmetoden for ldkemedelsprepa-
ratets aktiva substans skyddas av ett giltigt pa-
tent, i friga om vilket ansokan har gjorts eller
kan anses ha blivit gjord fore 1995 och i fraga
om vilket patentbarheten hos tillverkningsmeto-
den har baserat sig pa att den substans som till-
verkats varit ny, eller av ett tilldggsskydd som
grundar sig pa ett dylikt patent,

2) likemedelspreparatets aktiva substans har
ett giltigt produktpatent eller ett ddrpa baserat
tillaggsskydd i minst fem stater som hor till Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet, och

3) innehavaren av forsdljningstillstindet for
likemedelspreparatet inom fyra ménader fran
det att forséljningstillstandet beviljades tillstil-
ler Likemedelsverket en utredning om att villko-
ren i 1 och 2 punkten uppfylls.

Den som innehar forsiljningstillstand for ett
likemedelspreparat skall dessutom arligen i ok-
tober tillstdlla Likemedelsverket ett registerut-
drag som Patent- och registerstyrelsen givit om
att det patent eller tilliggsskydd som avses i
2 mom. 1 punkten dr i kraft. Om patentet eller
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tilldggsskyddet upphor att gilla skall detta utan
drojsmal anmiilas till Likemedelsverket.

Om ldkemedelspreparat har intagits i forteck-
ningen Over sinsemellan utbytbara likemedels-
preparat av den orsaken att innehavaren av for-
sédljningstillstandet for originalpreparatet inte
inom foreskriven tid har foretett de utredningar
som avses i 2 mom., far preparaten inte lingre
senare strykas ur forteckningen pa basis av ett
patent eller tillaiggsskydd som avses i 2 mom.
1 punkten. Preparatet kan dock strykas ur for-
teckningen, om patenthavaren eller innehavaren
av tilliggsskydd har gjort en framstillning en-
ligt 71 a § i patentlagen (550/1967) som har bli-
vit godkénd och patentet eller tilldiggsskyddet pa
sd sitt pa nytt har tritt i kraft efter den tidsfrist
som nidmns i 2 mom. Beslutet om godkidnnande
av framstillningen skall tillstdllas Likemedels-
verket inom tva manader fran godkénnandet.

Med avvikelse fran vad som bestdms i denna
paragraf kan samma likemedelspreparat som
importeras av olika importorer anses vara sins-
emellan utbytbara.

57d§

Genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet kan vid behov bestimmas att inneha-
varen av ett forsdljningstillstind minst 14 dagar
fore den forsta dagen i varje kvartal skall medde-
la en myndighet som faststills genom forord-
ning av social- och hélsovardsministeriet och
andra instanser som regelbundet uppdaterar pris-
uppgifter priserna pa utbytbara likemedelspre-
parat. Genom f6rordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan dessutom bestimmas om en
myndighets skyldighet att publicera en forteck-
ning over utbytbara likemedel och deras priser.
Genom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet kan vid behov utfdrdas ndrmare bestim-
melser om uppgorandet av och innehallet i den
utredning som avses i 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten.

58§

Priset i den likemedelstaxa som utfirdas ge-
nom forordning av statsradet dr minutforsilj-
ningspriset for ett likemedel. Priset i likeme-
delstaxan skall basera sig pa det partipris for
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hela landet som innehavaren av forsiljningstill-
standet har uppgett enligt 37 a §, ett forsdljnings-
bidrag berdknat enligt partipriset och mervirdes-
skatten. Det utgdende fran partipriset beridknade
forséljningsbidraget pa ett enskilt likemedels-
preparat kan vara mindre 4n den avgiftsprocent
som faststills enligt 2 § i lagen om apoteksav-
gift (148/1946).

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas inte pa
likemedelspreparat som fér siljas dven annan-
stans #n pa apotek eller filialapotek och fran
medicinskap.

Likemedelstaxan skall vid behov justeras.
Liakemedelsverket skall arligen till social- och
hilsovardsministeriet sdnda uppgifter om apote-
kens forsiljningsbidrag och om andra omstén-
digheter som paverkar likemedelstaxan.

60 §

Nirmare bestimmelser om apotekstillstand
och tillstandsansokan samt om apotek, filialapo-
tek och medicinskéap, deras verksamhet och lo-
kaler, behorighetsvillkor for forestandare for
apotek och filialapotek samt storleken pa den
farmaceutiska personalen samt innehallet i och
omfattningen av den kompletterande utbildning-
en utfirdas vid behov genom forordning av stats-
radet.

62 §

Fran sjukhusapotek eller liakemedelscentraler
for vilka en kommun eller samkommun é&r hu-
vudman kan utan hinder av 61 § expedieras

1) lidkemedel till verksamhetsenheter for den
offentliga social- och hilsovarden inom kommu-
nen eller samkommunen i fraga eller en kom-
mun som grinsar till dem,

2) vaccin som avses i1 25 § i lagen om smitt-
samma sjukdomar (583/1986) till privata verk-
samhetsenheter for social- och hilsovarden inom
kommunen eller samkommunen i fraga eller en
kommun som grinsar till dem,

3) likemedel #ven till andra verksamhetsen-
heter for social- och hilsovarden &n de som av-
ses 1 1 punkten och till apotek for tryggande av
den nodvindiga likemedelsbehandlingen av en

6

enskild patient i sddana situationer dir det fore-
kommer problem i fraga om tillgangen pa like-
medel, samt

4) likemedel for fredsbevarande styrkor utan-
for Finlands grénser.

Fran sjukhusapotek och likemedelscentraler
kan med Likemedelsverkets tillstind ocksé ex-
pedieras likemedel till sddana privata verksam-
hetsenheter for social- och hilsovarden med vil-
ka kommunen eller samkommunen ingatt avtal
om kop av social- och hélsovardstjénster enligt
4 § 1 mom. 4 punkten i lagen om planering av
och statsandel for social- och hilsovarden
(733/1992) eller som skoter andra uppgifter som
med stod av lag aligger kommunen eller staten.

64 §

Sjukhusapotek och likemedelscentraler skall
ha en forestdndare. Forestandaren &r ansvarig for
att sjukhusapotekets eller likemedelscentralens
verksamhet och lidkemedelsforsorjningen vid
ifrigavarande verksamhetsenhet &r ordnad i en-
lighet med denna lag och de bestimmelser som
utfirdats med stod av den.

For fangvardsvisendets likemedelsforsorj-
ning kan likemedelscentraler inrdttas. Narmare
bestimmelser om inréttande av likemedelscen-
traler inom fangvardsvisendet utfirdas genom
forordning av statsradet.

88a§

En férhandsanmilan om kliniska provningar
som utfors med likemedel for djur skall goras
till Likemedelsverket. Likemedelsverket Gver-
vakar kliniska veterinirmedicinska provningar
och har ritt att vid behov inspektera omstiandig-
heter som &r nodvindiga for att sdkerstilla att
den information som samlats in vid prévningar-
na dr korrekt, inbegripet provningsplatsen och
provningshandlingarna.

Likemedelsverket kan vid behov férbjuda att
provningar som avses i 1 mom. inleds, om de
inte motsvarar forutsittningarna i denna lag eller



med stod av den utfirdade bestdimmelser eller
foreskrifter. Likemedelsverket kan bestimma
att en redan inledd klinisk veterindrmedicinsk
provning temporért skall avbrytas eller avslutas,
om det har férekommit vidsentliga brister eller
forsummelser i provningen och de inte har av-
hjdlpts trots uppmaning fran Likemedelsverket.

Likemedelsverket skall hora uppdragsgiva-
ren eller provaren innan en foreskrift enligt
2 mom. meddelas. Uppdragsgivaren och prova-
ren dr skyldiga att inom sju dagar limna den in-
formation som Likemedelsverket begir. Om f6-
reskriften beror pa ett omedelbart hot mot djuret
kan Likemedelsverket bestimma att provningen
skall avbrytas omedelbart. Beslut om att avsluta
en provning som har avbrutits pa grund av en
omedelbar fara far fattas forst efter att uppdrags-
givaren eller provaren har horts pa det sétt som
foreskrivs ovan.

Genom forordning av statsradet kan ndrmare
bestimmelser utfirdas om tidsfristen for for-
handsanmélningar som avses i 1 mom. samt om
forfaringssitt och tidsfrister i anslutning till av-
brytande av provningar. Likemedelsverket kan
meddela ndrmare foreskrifter om den anmélan
som avses i 1 mom., kvaliteten pa och tillverk-
ningen av provningslikemedel, ett sikert och
korrekt genomférande av provningarna, infor-
mation om skadeverkningar och 6vriga omstén-
digheter som #r viktiga med hénsyn till prov-
ningarnas sédkerhet.

Likemedelsverkets beslut som avses i 2 §
4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 och
101 § skall iakttas trots att indring har sokts, om
inte besviarsmyndigheten bestimmer nagot an-
nat. Likemedelsverkets beslut enligt 40, 41, 52
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och 54 § far inte verkstillas forrdn de har vunnit
laga kraft.

Denna lag trider i kraft den 200 .

Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen trédder i kraft.

Denna lags 37 a § tillimpas pa ldkemedel som
levereras till apotek efter att lagen har tritt i
kraft. Pa likemedelsleveranser som grundar sig
pa avtal som har ingétts innan lagen har tritt i
kraft tillimpas 37 a § dock forst sex manader ef-
ter att lagen har tritt i kraft.

Om forsiljningstillstdnd for ett ldkemedels-
preparat har beviljats fore denna lags ikrafttri-
dande och innehavaren av forséljningstillstan-
det inom fyra manader fran lagens ikrafttridan-
de for Likemedelsverket ligger frameni 57 ¢ §
2 mom. 3 punkten avsedd utredning om att ett
patent eller tillliggsskydd enligt 57 ¢ § 2 mom.
1 punkten &r i kraft, far ett preparat som tidigare
inte ansetts vara utbytbart och dess synonympre-
parat inte anses vara utbytbara sa linge patentet
eller tillaggsskyddet &r i kraft. Samma ldkeme-
delspreparat som importeras av olika importorer
kan dock anses vara sinsemellan utbytbara trots
att patentet eller tillliggsskyddet dr i kraft.

Om ett likemedelspreparat och dess syno-
nympreparat har ansetts vara sinsemellan utbyt-
bara vid denna lags ikrafttridande, skall Like-
medelsverket stryka preparaten ur forteckning-
en over sinsemellan utbytbara likemedelsprepa-
rat, om innehavaren av forsiljningstillstandet
inom fyra manader fran denna lags ikrafttridan-
de ldgger fram en siddan utredning som avses i
57 ¢ § 2 mom. 3 punkten. Strykningen skall go-
ras ndr foljande forteckning over sinsemellan ut-
bytbara likemedelspreparat uppgors efter det att
utredningen om patentet eller tilliggsskyddet
gjorts. Samma likemedelspreparat som importe-
ras av olika importorer kan dock anses vara sins-
emellan utbytbara trots att patentet eller till-
laggsskyddet dr i kraft.
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