RSv 91/2002 rd — RP 46/2002 rd

RIKSDAGENS SVAR 91/2002 rd

Regeringens proposition med forslag till lagar
om indring av liikemedelslagen och vissa andra
lagar

Arende Beredning i utskott

Regeringen har till riksdagen Gverlamnat sin  Social- och hélsovardsutskottet har i arendet
proposition med forslag till lagar om &ndring av  18mnat sitt beténkande (ShUB 14/2002 rd).
|&kemedelslagen och vissa andra lagar (RP

46/2002 rd). Beslut

Riksdagen har antagit foljande lagar:

Lag

om iindring av likemedelslagen

| enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i |akemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 38 § 2 mom. och 94 §,

av dessa lagrum 94 § sadan den lyder i lag 1046/1993,

dndras 28 4 mom., 7 8§, 88 2mom., 9 8 2mom., 10 och 11 §, 12 8§ 2 mom., 14 och 16 §, 17 §
1 mom. 3 och 4 punkten, 18 och 19 §, 21 § 2, 4 och 5 mom., 21 a§ 4 mom., 22 § 3 mom., 23 och 30 §,
30a8§2och3mom., 32§, 33§ 2 och 3mom., 35och 36 §, 44 § 2 mom., 50 § 1 mom. 1 punkten, 51 §,
5284 mom., 58 och 60 §, 61 8§ 1, 4 och 5 mom., 62 § 4 mom., 66 §, 67 § och mellanrubriken fore den,
76 — 79 och 81 §, mellanrubriken fére 84 §, 84 § 3mom., 84 a, 87, 88 aoch 89 §, 90 § 2 mom., 91 och
92 §, 93 § 1 mom. samt 95, 102 och 103 §,

av dessa 2 § 4 mom., 12 § 2 mom., 14 §, 17 § 1 mom. 3 och 4 punkten, 19 §, 52 § 4 mom., 61 §
1 mom., 66 och 76 § sadana de lyder i lag 895/1996, 7 § sadan den lyder delvis andrad i lagarna
248/1993 och 999/1997, 8 § 2 mom., 10 och 11 §, 21 § 2 mom., 21 a§ 4 mom., 22 § 3 mom., 23 och
30 §, 32 §, 33 § 2 och 3 mom. samt 35, 36 och 87 § sddana de lyder i namnda lag 1046/1993, 16 §,
21 8 4 mom., 44 § 2 mom., 50 § 1 mom. 1 punkten, 51 §, 61 8 5 mom., 79 och 81 § och 93 § 1 mom.
sadana de lyder i namnda lag 248/1993, 21 § 5 mom., mellanrubriken fore 84 §, 84 § 3 mom. och
88 a § sadanade lyder i namndalag 999/1997, 30 a§ 2 och 3 mom. samt 84 a, 89 och 102 § sadanade
lyder i lag 416/1995, 58 § sadan den lyder i lag 1134/1997, 77 och 91 § sddana de lyder delvis &nd-
rade i ndmnda lag 248/1993 och 90 § 2 mom. sadant det lyder i lag 679/1999, samt

fogas till lagenenny 30d §, till 34 § sadan den lyder delvis éndrad i néamndalag 1046/1993 ett nytt
3mom., till lagenenny 35a§, till 52 § sddan den lyder i namndalag 895/1996 och i lag 420/1990 nya
5 och 6 mom., till lagen en ny 55 a §, till 56 § ett nytt 2 mom., till lagen nya57 aoch 58 a §, till 61 §
ett nytt 4 mom., varvid de andrade 4 och 5 mom. blir 5 och 6 mom., till lagen i stallet fér de 63 och
65 § som upphévts genom ndmnda lag 895/1996 nya 63 och 65 §, till lagen nya 80 a, 81 a, 91 a,
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91 b och92as§, till lagen enny 95 a§ och fore den en ny mellanrubrik samt till lagen nya 95 b och 95

¢ § som fdljer:

Bestammelsernai dennalag om beviljande av
forsaljningstillstand, andring av |akemedel spre-
parat, avgifter i samband med forsaljningstill-
stand, aterkallande av forsaljningstillstand och
forbud mot utlémnande av 18kemedel till kon-
sumtion tillampas inte pa sddana | akemedel spre-
parat for vilka beslut om beviljande av forsdlj-
ningstillstand och om annan tillsyn i anknytning
till detta fattas av Europeiska byran for [akeme-
del sheddmning, Europei skagemenskapens kom-
mission eller r&det (en institution inom Europe-
iska unionen) enligt Europeiska gemenskapens
réttsakter. | bradskande fall, nér det & nodvan-
digt for att skydda manniskors och djurs halsa
eller miljon, kan Lakemedelsverket tillfalligt
forbjuda utlamnande av ett |akemedel spreparat
till konsumtion tills en institution inom Europe-
iska unionen har avgjort drendet. Bestdmmel ser
om avgifter i samband med saluféring och éver-
vakning av |ékemedelspreparat som avses i det-
tamoment kan utfardas genom férordning av so-
cial- och hélsovardsministeriet. Avgifternas
storlek bestéms enligt lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992). Lé&kemedelsver-
ket kan meddela nérmare foreskrifter om salufo-
ring och évervakning av de lakemedel spreparat
som avses i detta moment till den del bestdm-
melser i fragan inte ingdr i Europeiska gemen-
skapens réttsakter eller behdrigheten har férbe-
hallits en institution inom Europeiska unionen.

78

| frédga om lakemedel som avses i denna lag
och som enligt narkotikalagen (1289/1993) ock-
sa & narkotiska amnen géller dessutom vad som
bestdms om dem i ndmnda lag.

Utbver vad som i denna lag bestéms om |éke-
medel géller i frdga om alkoholhaltiga |akeme-
del vad som om dessa amnen €ller preparat be-
stams i akohollagen (1143/1994) eller fore-
skrivs med stod av den.

| fraga om kvalitetskontroll av och forskning i
lakemedel galler vidare lagen om Lakemedels-
verket (35/1993).

Bestammelser om obligatorisk upplagring av
lakemedel finnsi lagen om obligatorisk upplag-
ring av |8kemedel (402/1984).

Skall ett i dennalag angivet |akemedel betrak-
tas som problemavfall enligt avfallslagen
(1072/1993), tillampas pa det vad som i namnda
lag bestams eller med stéd av den narmare fére-
skrivs om problemavfall.

Narmare bestdammelser om de uppgifter som
skall finnasi en tillstdndsansdkan och om stkan-
de av tillstand utfardas genom férordning av
statsradet. Genom forordning av statsradet be-
stams &ven om den tid inom vilken en tillstands-
ansbkan skall avgoras.

Den ansvariga forestandaren for en |dkeme-
delsfabrik skall vara legitimerad provisor eller
ha avlagt ndgon annan |amplig hogre hogskole-
examen. Den ansvariga forestandaren skall dess-
utom under tillrackligt lang tid ha arbetat med
tillverkning eller kvalitetssakring av |akemedel
vid en lakemedelsfabrik. Den ansvariga fére-
standaren kan inte samtidigt vara ansvarig fore-
standare i ett annat foretag som har tillstand att
industriellt tillverka |ékemedel. Den ansvariga
forestandaren kan inte heller vara ansvarig fore-
standare inom partihandel med |akemedel eller
vara apotekare, forestandare for ett sjukhusapo-
tek eller en lakemedelscentral, forestandare for
ett militarapotek eller forestandare for ett apo-
tek eller ett filialapotek. Vid behov kan narmare
bestammelser om behdrighetsvillkoren fér an-



svariga forestandare utfardas genom férordning
av statsradet.

108

En lakemedelsfabrik kan, nar tekniska, eko-
nomiska eller produktionsmassiga omstandighe-
ter kraver det, lata tillverkningen eller kontrol-
len av ett |akemedelspreparat (avtalstillverk-
ning) ske helt eller delvisi en annan |ékemedel s-
fabrik eller inréttning (avtalstillverkare). En av-
talstillverkare som tillverkar ett |akemedel spre-
parat skall ha ett tillstand som avsesi 8 8.

En anmédlan om avtalstillverkningen skall
lamnas till Lakemedelsverket minst 60 dagar
innan tillverkningen inleds. Till anméan skall
fogas en kopia av avtalet mellan |&kemedelsfa-
briken och avtalstillverkaren.

L&kemedelsverket meddelar vid behov nér-
mare foreskrifter och anvisningar om avtalstill-
verkning.

118

L &kemedel sfabriken skall iaktta god tillverk-
ningssed for 1&kemedel, motsvarande de princi-
per och riktlinjer som har godkantsi Europeiska
gemenskapernas regel verk och konventionen om
Omsesidigt godkannande av kontroll av tillverk-
ningen av farmaceutiska preparat (FOrdrS
20/1971). Lakemedelsverket kan meddela nér-
mare foreskrifter om iakttagandet av god till-
verkningssed.

Lakemedelsfabriken skall fora forteckning
Over lékemedelsforsaljningen. Forteckningen
skall forvaras minst fem ar. Narmare bestammel-
ser om forteckningens innehdll och forvaring
kan utfardas genom forordning av statsradet.

Apotekaren kan dock |&tatillverkaett visst |5
kemedel spreparat vid ett annat apotek och dar-
ifrén skaffaenligt 17 8 1 mom. 3 punkten impor-
terade enstaka ravaror for egen tillverkning.
Apotekaren skall géra en anmalan om detta till
Lakemedel sverket. Lakemedel sverket kan med-
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dela ndrmare foreskrifter om férfarandena vid
avtal stillverkningen.

14 8§

P4 ett sjukhusapotek eller en |akemedel scen-
tral far lakemedel spreparat tillverkas i den om-
fattning som sjukvardsdistriktets, sjukhusets el-
ler halsovardscentralens egen verksamhet och
verksamhet enligt 62 § 3 mom. férutsatter. Vid
tillverkningen av |dkemedel skall god tillverk-
ningssed for |akemedel foljas, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkantsi Euro-
peiska gemenskapernas regelverk och konven-
tionen om dmsesidigt godkannande av kontroll
av tillverkningen av farmaceutiska preparat.

16 8§

Lakemedelsverket meddelar nérmare fére-
skrifter och anvisningar om férhandsanmalan
enligt 13 8 samt om god tillverkningssed for &
kemedel som avsesi 12 och 14 8 samt i Euro-
peiska gemenskapernas regelverk och konven-
tionen om dmsesidigt godkannande av kontroll
av tillverkningen av farmaceutiska preparat.
Dessutom kan Lé&kemedelsverket meddela nér-
mare foreskrifter och anvisningar om paskrifter
pa sdljforpackningarna till framstéllda |&keme-
del.

17§

Lakemedel far importeras av

3) apotekare, Helsingfors universitetsapotek,
Kuopio universitetsapotek och militérapotek for
sin apoteksverksamhet och sddan verksamhet
som avsesi 12 § 2 mom.,

4) sjukhusapotek i enskilda fall for ifrégava-
rande sukvardsdistrikts, sjukhus eller halso-
vardcentrals egen verksamhet och verksamhet
enligt 62 § 3 mom., samt av

188
Bestammelser om férteckningen éver impor-
terade lakemedel och om den importanmalan
som avsesi 17 § 2 mom. utféardas genom férord-
ning av statsradet.



RSv 91/2002 rd — RP 46/2002 rd

198

En privatperson far i Finland forain lakeme-
delspreparat for sin personliga medicinering, om
han eller hon har kdpt preparaten av en leveran-
tor med rétt att bedriva detaljhandel med prepa-
ratet. Det &r forbjudet att importera |8kemedels-
preparaten. Inkdp av ett receptbelagt |ékemedel
skall basera sig pa ordination av en person med
rét att forskriva ldkemedel. Dessutom far en
person som kommer fran utlandet till Finland
foramed sig |akemedel for vard av ett sillskaps-
djur som samtidigt fors in, till en mangd som
motsvarar behovet for hogst en manad. Genom
forordning av statsradet kan narmare bestam-
melser utférdas om de allménna forutséttningar-
nafor denna personligaimport samt om begrans-
ningar som galler anskaffningslandet for det |&
kemedel som skall importeras, anskaffningssat-
tet for lakemedlet och maximimangden | 8keme-
del som kan importeras. Genom férordning av
statsradet kan ocksa importen av amnen som an-
vands till medicinering av djur begrénsas, om
amnena kan aventyratryggheten och kvaliteten i
fraga om de livsmedel som fas av djur eller om
de kan medféra annat betydande men for djur,
manniskor eller miljon, eller om de kan aventy-
ra motstandskraften mot djursjukdomar i Fin-
land.

4 kap.

Forsiljningstillstind och registrering

L&kemedelsverket meddelar foreskrifter om
de utredningar som krévs for att de i 1 mom.
namnda forutséttningarna skall kunna pavisas i
frdga om sadana preparat med en véletablerad
medicinsk anvéndning i vilka den verksamma
bestandsdelen eller de verksamma bestandsde-
larna harstammar fran vaxt- eller djurriket, bak-
terier eller mineraler (naturmedel). Detta géller
dock inte vitaminpreparat dér vitaminmangden
Overstiger den mangd som bestamsi den |&keme-
delsforteckning som avsesi 83 8.

Lé&kemedelsverket kan av sérskilda skél som
har samband med sjukvard utan hinder av 1
mom. bevilja tillstand att utlamna |akemedels-
preparat till konsumtion i enskilda fall. Narmare
bestdmmel ser om forutséttningarna for beviljan-
de av tillstand kan utfardas genom forordning av
statsradet.

Utan hinder av vad som i denna lag bestéms
om forsdljningstillstand, kan jord- och skogs-
bruksministeriet i fall av en allvarlig djursjuk-
domsepidemi beviljatillstand till import och an-
vandning av ett preparat, om nagot |ampligt pre-
parat inte annars finns att tillga eller om djur-
sjukdomsléget annars kraver det och en annan
mediemsstat i enlighet med Europaparlamentets
och rédets direktiv 2001/82/EG om upprattande
av gemenskapsregler for veterinarmedicinskala-
kemedel har beviljat forsaljningstillstand for
preparatet. Tillstandet skall utan dr6jsmal anmé-
las till Lékemedel sverket.

Lakemedelsverket meddelar foreskrifter om
registreringen, de utredningar som skall bifogas
registreringsansokan och paskrifterna pa saljfor-
packningarna.

Bestdmmelser om den tid inom vilken en till-
standsansokan skall avgoras utfardas genom for-
ordning av statsradet.

23§

For tillstand som avsesi 21 § och registrering
som avses i 21 a § tas ut en avgift. Det far be-
stammas att avgifterna skall betalas pa forhand.
Dartill kan avgifterna for atgéarder i samband
med tillstand och registrering tas ut helt eller
delvis som arsavgifter. Narmare bestammelser
om avgifterna utférdas genom foérordning av so-
cial- och halsovardsministeriet med hansyn till
vad som bestémsi lagen om grunderna for avgif-
ter till staten eller med stod av den. Lékemedel s-



verket kan meddela néarmare foreskrifter om be-
talningen av avgifterna.

308
Lakemedelsverket meddelar nérmare fore-
skrifter om den tillstandsansokan som namns i
detta kapitel och om de upplysningar som skall
fogas till ansokan samt om paskrifter pa saljfor-
packningen och huruvida en bipacksedel skall
ingdi |akemedel sforpackningen.

Om tiderna for behandling av &enden som
avses i 1 mom. bestdms genom foérordning av
statsradet.

L 8kemedel sverket faststéller nérmare de for-
faranden som skall tillampas vid behandlingen
av érenden som avsesi 1 mom.

30d8§

Innehavaren av ett forsaljningstillstand for ett
|&kemedel spreparat skall ha en vetenskaplig ser-
viceenhet, som ansvarar for den information som
ges vid marknadsforingen av |&kemedel sprepa-
rat.

328

Partihandel med |ékemedel far idkas med till-
stand av L akemedel sverket. En forutsattning for
tillstand ar att tillstandshavaren har tillgang till
behorigalokaler, anordningar och redskap for att
forvara l8kemedel och sdkerstédlla verksamheten
och att tillstandshavaren har den personal som
verksamheten kraver. Till tillstandet kan fogas
villkor som galler verksamheten. | fraga om er-
kannande av ett sddant tillstand att idka parti-
handel som i enlighet med Europeiska gemen-
skapernas regelverk har beviljats i en stat som
hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det bestams genom forordning av statsradet.

Bestémmelser om den tid inom vilken en till-
standsansokan skall avgoras utfardas genom for-
ordning av statsradet.
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Bestammelser om kvalitetskontroll av 18ke-
medel spreparat som importeras fran ett land som
inte hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet utfardas genom forordning av statsra-
det.

Den ansvariga forestandaren for en |dkeme-
delspartiaffar skall vara legitimerad provisor.
Den ansvariga forestandaren kan inte samtidigt
vara ansvarig forestdndare i ett annat foretag
som har rétt att bedriva partihandel med | 8keme-
del. Den ansvariga forestandaren kan inte heller
vara ansvarig forestandare i en |akemedelsfa-
brik eller apotekare eller forestdndare for ett
sjukhusapotek, en lakemedelscentral, ett milita-
rapotek, ett apotek eller ett filialapotek. Narma-
re bestammelser om behorighetsvillkoren for en
ansvarig forestandare kan utfardas genom for-
ordning av statsradet.

Nar |akemedel lamnas ut till kdpare som av-
sesi 1 och 2 mom. skall till leveransen av |8ke-
medlet fogas en handling som innehaller infor-
mation om l&kemedlet. L&kemedelsverket med-
delar foreskrifter om de uppgifter som skall inga
i handlingen.

358§

Fran en |akemedelsfabrik och en |akemedel s-
partiaffar kan utan erséttning |amnas ut |&keme-
del som varuprov och for jourandamal till laka-
re, tandlékare, veterindrer samt apotekare, fore-
standare for sjukhusapotek och forestandare for
|akemedel scentraler. Sddanai 21 a § avsedda ho-
meopatiska och antroposofiska preparat och sa-
danai 21 § 2 mom. avsedda naturmedel i fraga
om vilka det i samband med registreringen eller
beviljandet av forsdljningstillstand inte har be-
stamts att de far séljas endast pa apotek kan lika-
sa utlamnas fran en lakemedelsfabrik eller en
partiaffar som varuprov till dem som idkar mi-
nuthandel med dessa preparat.

Med l&kemedelsprov avses den minsta for-
packningsstorleken av ett léakemedelspreparat

5
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som en lakemedelsfabrik eller en l&kemedels-
partiaffar kostnadsfritt [&mnar ut som varuprov.
Jourférpackning &r en sérskild férpackning som
&r avsedd att 1dmnas ut kostnadsfritt till patien-
ten ndr omedelbar behandling skall séttasin.
N&rmare bestammelser om villkoren fér och
begrénsningarna av utlémnande av varuprov och
jourférpackningar utférdas genom férordning av
statsradet. Dartill kan L akemedel sverket medde-
la narmare foreskrifter och anvisningar om pa-
skrifter pd, forvaring av och 6vervakning av an-
vandningen av varuprov och jourférpackningar.

35a8

En |&kemedelspartiafféar skall ha en bered-
skapsplan och anvisningar for att sékerstélla att
distributionen av ett 1&kemedel kan forhindras
effektivt, levererade lakemedelsfdrpackningar
sparas och vid behov dras bort fran marknaden
efter att Lakemedelsverket har fattat ett beslut
enligt 101 § eller I&kemedelstillverkaren eller
den som ansvarar for att ett |ékemedel spreparat
fors ut i handeln, pa eget initiativ avbryter dis-
tributionen av 18kemed|et.

En l&akemedelspartiaffar skall i sin verksam-
het foljagod distributionssed for |akemedel i en-
lighet med Europeiska gemenskapernas regel-
verk. L&kemedelsverket kan meddela ndrmare
foreskrifter och anvisningar om god distribu-
tionssed som skall iakttas i 1&kemedel spartihan-
deln.

36§

En lakemedelspartiaffar skall fora forteck-
ningar 6ver import, anskaffning, upplagring och
forsdljning av 18kemedel. Forteckningarna skall
forvaras i minst fem ar. Narmare bestammel ser
om forteckningens innehdll och forvaring utfar-
das genom férordning av statsradet.

Apotekaren skall sjalv skéta apoteket, om inte
ndgot annat bestams i denna lag. Till foljd av
sjukdom eller av ndgon annan sarskild orsak kan
apotekaren for en bestamd tid |amna skétseln av
apoteket till en legitimerad provisor eller till en

6

legitimerad farmaceut. Genom fdrordning av
statsradet utfardas narmare bestammelser om ti-
den samt om nar en overldtelse av apotekets
skotsel till en provisor eller farmaceut skall an-
mélastill Lakemedel sverket.

50 §

L akemedelsverket skall aterkalla apotekstill-
standet,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs och
inte inom ett ar fran konkursens borjan aterfatt
besittningen av sin egendom eller om han eller
hon har forklarats omyndig,

51§

Har en apotekare i sin verksamhet som apote-
kare handlat i strid med denna lag eller bestam-
melser eller foreskrifter som utférdats med stod
av den eller i 6vrigt i sin uppgift gjort sig skyl-
dig till forseelser eller férsummelser eller upp-
trétt olampligt, och forseelsen eller underlaten-
heten inte & av sddan beskaffenhet att han eller
hon skall &talas vid domstol, kan Lakemedels-
verket tilldela honom eller henne en muntlig el-
ler skriftlig varning.

P& ett omrade som saknar apotek eller filial-
apotek och fran vilket forbindelsen till narmaste
apotek eller filialapotek till foljd av Ianga av-
stand eller av motsvarande orsaker ar dalig, far
en apotekare ha ett medicinskap pa basis av till-
stand som beviljas av Lakemedelsverket. En yt-
terligare forutséttning for tillstand & att medi-
cinskapet & nodvandigt med hansyn till |akeme-
delsforsorjningen. Tillstandet &r i kraft i fem &r
och det kan fornyas pa ansokan. Fran medicin-
skapet far sdljas endast sddana ldkemedel som
kan expedieras till kunden utan |ékemedel sordi-
nation. Na&rmare bestdmmelser om |ékemedels-
urvalet i ett medicinskdp kan utfardas genom
forordning av social- och halsovardsministeriet.
L&kemedelsverket kan meddela nérmare anvis-
ningar for skotseln av medicinskapet och dess
utrymmen.



Apotekaren skall sorja for inspektionen av fi-
lialapotek och medicinskdp. Vid inspektion av
filialapotek skall det sérskilt beaktas att | ékeme-
del levereras och tillverkas i enlighet med |8ke-
medelslagen och bestdmmelser och foreskrifter
som meddelats med stod av den. Vid inspektion
av medicinskap skall det sarskilt beaktas att for-
sdljningen av |ékemedel och forvaringslokaler-
na & ordnade pa behorigt sétt. Det skall upprat-
tas ett protokoll dver inspektionen av ett filial-
apotek eller ett lakemedelsskdp. Protokollet
skall forvarasi minst fem &r. Genom férordning
av statsradet utfardas vid behov narmare bestam-
melser om hur ofta inspektioner skall forréttas,
inspektionsprotokollet och omstandigheter som
skall beaktas vid inspektionen.

Forestandaren for ett filialapotek skall vara
legitimerad provisor eller legitimerad farmaceut.

55a8
Apoteken kan verka som behdriga myndighe-
ter enligt artikel 75 i Schengenkonventionen och
kan darfor utfarda ett intyg som avses i artikeln
om rétt att fora med sig |8kemedel spreparat som
innehaller narkotika eller psykotropa amnen vid
resor fran en konventionsstat till en annan.

Apotekens, filialapotekens och medicinska-
pens lokaler skall vara lampade for forsdljning
och lagring av |akemedel. De lokaler som an-
vands for tillverkning och prévning av |&keme-
del skall varalampade for &ndamalet och utrus-
tade pa behorigt satt.

57a8§

Om en |akemedel sordination gors sa att upp-
gifter om lakemedlen Gverfors fran en elektro-
nisk databas, skall informationen i databasen till
de delar som &r av betydelse for ordinationen,
expedieringen och anvandningen av |ékemedlet,
vara forenlig med det preparatsammandrag som
en institution inom Europeiska unionen eller L&
kemedel sverket godkant.

Narmare bestdmmelser om férmedlingen och
expedieringen av en elektronisk | &kemedel sordi-
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nation, samt om dess tekniska innehall och tek-
niska och 6vriga krav som dess el ektroniska for-
medling forutsétter kan utfardas genom foérord-
ning av social- och hélsovardsministeriet.
Lakemedelsverket kan meddela foreskrifter
om forfaringssétten vid expedieringen av léke-
medel fran apotek, filialapotek och medicinskap.
| apotek och filialapotek skall foras forteck-
ning over |akemedelsordinationerna kalender-
arsvis. Forteckningen skall innehdlla uppgifter
om expedierade |akemedel, deras mangd, anvan-
dare eller inréttning for vars bruk |akemedlet har
forskrivits och den lékare som forskrivit 18ke-
medlet. Forteckningen skall forvaras i fem ar.
Forteckningen skall uppréttas och forvaras sa
som nérmare bestéms av Lakemedel sverket.

58 §

Priset i den lakemedelstaxa som utfardas ge-
nom forordning av statsradet & minutforsalj-
ningspriset for ett |akemedel. Priset i lakeme-
delstaxan skall basera sig pa det partipris for
hela landet som innehavaren av férsaljningstill-
standet har uppgett, en marginal beraknad enligt
partipriset och mervardesskatten.

Lakemedelstaxan skall vid behov justeras.
Lakemedelsverket skall arligen till social- och
hal sovardsministeriet sanda uppgifter om apote-
kens forsaljningsbidrag och om andra omstan-
digheter som paverkar |akemedel staxan.

58a8§

Né&r andra @mnen, preparat och tillbehdr én de
som avsesi 38 och 55 §, séljsi apotek och filial-
apotek eller annan verksamhet ordnas i dem, far
forsdljningen av andra produkter eller den verk-
samhet som ordnas inte inverka menligt pa apo-
teksverksamheten enligt denna lag. Syftet med
annan verksamhet far inte heller vara att i ono-
dan 6ka anvandningen av |&kemedel.

60 §

Narmare bestammelser om apotekstillstand
samt om apotek, filialapotek och medicinskap,
deras verksamhet och lokaler, behorighetsvill-
kor for forestandare for apotek och filial apotek
samt storleken pa den farmaceutiska personalen
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utfardas vid behov genom forordning av statsra-
det.

L 8kemedel sverket kan déartill meddela ndrma-
re foreskrifter och anvisningar om utrymmen,
redskap och apparater for lagring, tillverkning
och prévning av |ékemedel .

618

| ett sjukvardsdistrikt kan finnas ett sjukhus-
apotek for distriktsverksamheten. Vid ett sjuk-
hus eller en halsovérdscentral som en kommun,
en samkommun eller staten & huvudman for kan
det finnas ett sjukhusapotek eller en |&kemedels-
central.

Sjukhusapotekens och |akemedelscentraler-
nas lokaler skall varalampade for leverans, lag-
ring, tillverkning och prévning av |akemedel. De
skall ocksd vara utrustade pa behorigt sétt.

Nérmare bestdmmelser om anstkan om till-
stand samt om sjukhusapotekens och |akeme-
delscentralernas lokaler kan vid behov utférdas
genom forordning av statsradet.

L 8kemedel sverket kan dértill meddela ndrma-
re foreskrifter och anvisningar om sjukhusapote-
kens och lakemedelscentralernas verksamhet,
god tillverkningssed samt utrymmen, redskap
och apparater for lagring, tillverkning och prov-
ning av |akemedel.

Vid prévningen av om tillstand enligt denna
paragraf skall beviljas skall Lakemedelsverket
forsakra sig om att tillgangen till |akemedel i
omradet i fraga inte forsvéarasi betydande grad.
Innan tillstand beviljas skall L&kemedelsverket
hora de apotekare i omradet vilkas verksamhet
kan paverkas av att ett tillstand beviljas. Narma-
re bestammelser om innehdllet i anstkan om till-
stand och beviljande av till stand kan utfardas ge-
nom férordning av statsradet.

63 §
| sjukhusapotek och |8kemedel scentraler skall
en forteckning foras Over anskaffning av léke-
medel och i 62 § avsedd expediering av | 8keme-
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del. Forteckningen skall forvarasi minst fem ar.
Lakemedelsverket kan meddela nérmare fore-
skrifter om uppréttandet av forteckningen, de
uppgifter som den skall innehalla och forvaring-
en av forteckningen.

65 §

Fran sjukhusapotek och lakemedel scentraler
kan utan ersattning |amnas ut |ékemedel som be-
hovs for att varden av en patient som skrivs ut
fran ett sjukhus eller en halsovardscentral s vard-
plats eller som tillfalligt 6verforstill Gppen vard
kan fortga utan avbrott. Till en patient som be-
sokt sjukhusets poliklinik eller halsovardcentra-
lens mottagning kan utan vederlag ges de lake-
medel som behdvs for inledande av varden tills
patienten med beaktande av |okala forhallanden
skaligen kan antas fa dem pa ett apotek. Till en
patient kan dartill utan erséttning ges |akemedel
som beh6vs for avvanjning, substitutions- och
underhallsbehandling av personer som &r narko-
tikaberoende. Né&rmare bestémmelser om |&ke-
medel som kan ges samt forutsdttningar for ut-
lamnande utfardas genom férordning av social-
och hélsovardsministeriet.

Dessutom kan fran sjukhusapotek och lake-
medel scentraler utan erséttning ges lakemedel i
samband med sadant upplysningsarbete som gal-
ler folkhalsan och sadan radgivning i fraga om
forebyggande av havandeskap som avsesi 14 §
1 mom. 1 punkten folkhélsolagen samt sadan
upplysningsverksamhet och férebyggande verk-
samhet som avsesi 14 § 1 mom. 4 punkten i sam-
ma lag. Pa motsvarande sétt kan vaccin som av-
ses i 25 § lagen om smittsamma sjukdomar
(583/1986) samt lakemedel som avses i 5 §
4 punkten lagen om klientavgifter inom social-
och halsovarden (734/1992) ges utan ersattning.

L 8kemedel sverket kan meddela nédrmare fore-
skrifter och anvisningar om procedurerna vid
overldtelse av 1akemedel som avses i denna pa-
ragraf.

66 §
Lakemedel sverket kan for en visstid eller helt
aterkalla ett tillstand som avsesi 61 §, om sjuk-
husapotekets eller |8kemedelscentralens verk-



samhet i vésentlig grad strider mot denna lag,
tillstandsvillkoren eller god tillverkningssed for
|&kemedel eller allvarligt aventyrar |8kemedels-
sékerheten eller om atgarder enligt foreskrifter
som getts med stod av 78 § inte har vidtagits.

Militdrapotek och fangvardsvdsendets Idkeme-
delscentraler

67§

For forsvarsmaktens |&kemedel sforsorjning
kan militarapotek inréttas. Narmare bestammel-
ser om inréttande av militarapotek utfardas ge-
nom férordning av statsradet.

For fangvardsvasendets |akemedelsforsori-
ning kan 1&kemedel scentral er inréttas.

76 8
Den almanna planeringen, handledningen
och overvakningen i fraga om |akemedelsfor-
sorjningen hor till Lakemedel sverkets uppgifter
under tillsyn av social- och ha sovardsministe-
riet.

Inspektioner

778

L&kemedel sverket skall sorja for att |akeme-
delsfabrikerna, |8kemedel spartiafférerna, apote-
ken, filialapoteken, sjukhusapoteken och l&ke-
medel scentralerna samt militérapoteken inspek-
teras sa ofta som en dndamalsenlig |akemedels-
Overvakning forutsétter det. Dartill kan Lakeme-
delsverket inspektera verksamheten for |&keme-
delssékerheten och verksamhetsutrymmen hos
den som har tillstand att sélja lakemedel.

En inspektor skall ges tilltrade till verksam-
hetsstéllets alla lokaler. Vid inspektionen skall
ala handlingar som inspektéren begér och som
& nodvandiga for inspektionen léggas fram.
Dartill skall inspektoren utan kostnad pa bega-
ran fa kopior av de handlingar som &r nédvandi-
ga for inspektionen samt prover av @mnen och
preparat pa verksamhetsstallet for narmare Sar-
skilda undersokningar. Inspektdren har aven rétt
att ta fotografier under inspektionen.

RSv 91/2002 rd — RP 46/2002 rd

Over inspektionen skall foras protokoll. Ge-
nom forordning av statsrédet bestams om vad
som sarskilt skall beaktas vid inspektionernaoch
om vad inspektionsforfarandet skall innehalla
samt om protokollet och dess férvaring.

78 §

En inspektdr kan ge foreskrifter till réttelse av
brister som noterats. Har en foreskrift meddel ats
vid en inspektion, skall de dtgarder som saken
kraver vidtas utan drojsmal.

798

Andring i en foreskrift som meddelats vid en
inspektion som avsesi 77 § far inte sokas genom
besvér. Den som & missnojd med foreskriften
har rétt att framstalla ett yrkande pa réttelse av
beslutet hos L &kemedel sverket. Till foreskriften
skall fogas anvisningar om hur den kan fas pro-
vad av Lakemedelsverket. De foreskrivna atgar-
derna skall vidtas aven om réttel se begérs.

Ett réttel seyrkande som avsesi 1 mom. skall
framstéllas skriftligen inom 30 dagar fran det att
inspektionen avslutades och i yrkandet skall
anges

1) namnet pa den som framstaller réttelseyr-
kandet,

2) den foreskrift i vilken réttelse soks,

3) till vilken del réttelse soks i foreskriften
och den réttel se som yrkas, samt

4) grunderna for réttel seyrkandet.

Ett rattelseyrkande skall egenhandigt under-
tecknas av den som framstéller yrkandet eller
den som uppsétter det.

Bevis som den som framstéller réttel seyrkan-
det Onskar stoda sig pa och som inte tidigare har
lagts fram skall fogas till réttel seyrkandet.

80as§

Lakemedel sverket kan for en visstid eller helt
aterkalla en |akemedel spartiaffars verksamhets-
tillstdnd, om partiaffaren i vasentlig grad hand-
lat i strid med dennalag eller tillstandsvillkoren
eller dess verksamhet annars allvarligt aventy-
rar |akemedelssakerheten eller om atgarder som
ndmns i en foreskrift enligt 78 § inte har vidta-
gits.
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818
Lakemedel sverket skall sorja for att |ékeme-
delstillverkningen vid Forskningsanstalten for
veterindrmedicin och livsmedel, Folkhal soinsti-
tutet och Finlands Roda Kors inspekteras enligt
77—80 8.

8lasg
Tullen dvervakar att importbestdmmelserna i
dennalag foljs.

10 kap.

Sérskilda stadganden

Finlands Roda Kors, Folkhdlsoinstitutet och
Forskningsanstalten for veterindrmedicin och
livsmedel

Forskningsanstalten for veterindrmedicin och
livsmedel far importera, skaffa, tillverkaoch sal-
javacciner och serum avsedda for djur samt med
dessa jamforbara preparat.

84a8

Den som har rétt att utdva veterinaryrket i en
stat inom Europei ska ekonomiska samarbetsom-
rédet fér, utan hinder av bestammelsernai 17 och
21 §, i 6verensstammelse med de narmare fore-
skrifter som L &kemedel sverket meddelat, vid in-
resa till landet medfdra ett sddant |1&kemedels-
preparat och anvanda det vid medicinering av
djur, for vilket forsaljningstillstand har beviljats
i det land dér veterindéren i huvudsak utdvar sitt
yrke och vilket innehdller ssmma méngd av sam-
ma verksamma dmne som ett preparat for vilket
forsaljningstillstand har beviljats i Finland. Ge-
nom forordning av statsradet foreskrivs narmare
villkor om import av |&kemedel som &r avsedda
for medicinering av djur, den hégsta mangd av
|akemedlet som far importeras, Gverlatelse av 15
kemedlet till en &gare eller innehavare av ett djur
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samt bokfdring och forvaring av handlingar som
galler |akemedlens anvandning.

878§

Vid kliniska |dkemedelsprévningar skall la-
gen om medicinsk forskning (488/1999) fdljas.
Dartill skall beaktas vad i denna lag och med
stod av den foreskrivs om kliniska |ékemedel s-
prévningar.

Innan kliniska lakemedelsprévningar inleds
skall 1akemedlets tillverkare, den som har anhél-
lit om forsaljningstillstand eller innehavaren av
forsaljningstillstandet eller den lakare eller tand-
|&kare som utfor prévningarna géra en férhands-
anméalan om det till Lakemedelsverket.

Genom forordning av statsradet kan utfardas
bestammelser om den tid, inom vilken en for-
handsanmélan enligt 2 mom. skall géras samt
om den tid, inom vilken den etiska kommittén
skall ge det utldtande om medicinsk forskning
som avses i 3 § 2 mom. lagen om medicinsk
forskning.

L akemedel sverket har till uppgift att 6verva-
ka kliniska lakemedel sprovningar. Lakemedels-
verket meddelar ndrmare foreskrifter om den an-
malan som avsesi 2 mom., kvaliteten paoch till-
verkningen av proévningslakemedel, ett sdkert
och korrekt genomférande av prévningarna, in-
formation om skadeverkningar och évriga om-
standigheter som & viktiga med hansyn till
provningarnas sakerhet. Lakemedelsverket har
rétt att vid behov inspektera omstandigheter som
ar nodvandiga for att sékerstélla att den informa-
tion som samlats in vid prévningarna ar riktig,
inbegripet prévningsplatsen, prévningshand-
lingarna och de undersokta personernas patient-
journaler.

Lakemedelsverket kan forbjuda att kliniska
|akemedel sprovningar inleds eller bestéamma att
redan inledda kliniska lakemedelsprévningar
skall avbrytas om de inte motsvarar forutséatt-
ningarna i lagen om medicinsk forskning eller
denna lag eller med stéd av dem utfardade be-
stammelser eller foreskrifter. Néarmare bestam-
melser om forfaringssétt och tidsfrister i anknyt-
ning till avbrytande av prévningar utférdas vid
behov genom forordning av statsradet.



88a8§

En forhandsanmélan om kliniska prévningar
som utfors med lakemedel for djur skall goras
till Lakemedelsverket. Genom férordning av
statsradet kan bestammelser utfardas om den tid
inom vilken férhandsanmalan skall goras.

Lakemedelsverket meddelar nérmare fore-
skrifter om ett sdkert och korrekt genomfoérande
av prévningar som avsesi 1 mom. Lakemedels-
verket har rétt att dvervaka prévningar som av-
sesi 1 mom. och att vid behov inspektera prov-
ningsplatsen och granska prévningshandlingar-
na. Lakemedel sverket kan vid behov forbjuda att
prévningar som avsesi 1 mom. inleds eller be-
stdmma att redan inledda provningar skall av-
brytas, om de inte motsvarar férutsdttningarna i
denna lag eller med stdd av den utférdade be-
stammelser eller foreskrifter. Néarmare bestdm-
melser om forfaringssétt och tidsfrister i anknyt-
ning till avbrytande av prévningar utférdas vid
behov genom forordning av statsradet.

89 §

Lakemedelsfabriker, |akemedelspartiaffarer,
innehavare av forséljningstillstand eller registre-
ring, apotekare, Helsingfors universitetsapotek,
Kuopio universitetsapotek, sjukhusapotek, lake-
medelscentraler och militérapotek skall pa bega-
ran till Lakemedelsverket lamna upplysningar
och utredningar som hanfor sig till import, till-
verkning, distribution, forsdljning eller annat ut-
I&mnande till konsumtion av |8kemedel och som
ar nodvandiga for att Lakemedelsverket skall
kunnafullgérasinauppgifter enligt dennalag el-
ler nagon annan lag.

Uppgifter om en enskilds eller en samman-
slutnings afférs- eller yrkeshemlighet som Léke-
medelsverket tagit del av da det utfort i denna
lag avsedda uppgifter far Lakemedelsverket,
utan hinder av bestdmmel serna om sekretessi la-
gen om offentlighet i myndigheternas verksam-
het (621/1999), lamna ut till en institution och
andra dvervakningsmyndigheter inom Europeis-
ka unionen s& som bestammelsernai Europeiska
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gemenskapens réttsakter forutsétter, samt till
jord- och skogsbruksministeriet, social- och hal-
sovardsministeriet, |akemedel sprisnamnden,
Folkpensionsanstalten samt till polis-, tull- och
aklagarmyndigheterna nar detta & nodvandigt
for skotseln av deras i lag bestdmda uppgifter.

91§

Marknadsforingen av lakemedel skall framja
korrekt anvandning av |akemedel. De uppgifter
som ges i marknadsfoéringen skall vara forenliga
med sammanfattningen av |ékemedlets egenska-
per.
Marknadsforingen av | &kemedel far inte locka
allmanheten att anvanda |&kemedel i ontdan, ge
en felaktig eller dverdriven bild av preparatets
sammansattning, ursprung eller medicinska be-
tydelse eller vara osaklig pa ndgot annat liknan-
de sitt. Som |&kemedel far reklam- eller mark-
nadsforas endast i denna lag angivna |ldkemedel.
Det & forbjudet att marknadsfora ett lakeme-
delspreparat for vilket inte har beviljats tillstand
enligt 21 8 1 mom. for forsdljning i Finland eller
som inte har registrerats enligt 21 a 8.

Utbver 1 mom. géller vad som i konsument-
skyddslagen (38/1978) bestams om reglering av
marknadsforing.

9l1a8§

Lakemedel som expedieras mot recept eller
som innehdller narkotika far inte marknadsforas
till allménheten. | marknadsforing som riktar sig
till allmanheten skall reklam innehdlla &tminsto-
ne information om I&kemedlets namn och dess
generiska namn, om det innehaller bara en verk-
sam bestandsdel, och uppgifter som behovs for
en riktig och séker anvandning av lékemedlet.
Dessutom skall det finnas en uttrycklig och latt
l&sbar uppmaning att nogatadel av anvisningar-
naom hur l&kemed|et skall anvéndas. Ett undan-
tag & dock paminnelsemarknadsforing av ett 1&-
kemedel. | paminnelsemarknadsforing far en-
dast |&kemedlets namn eller |&kemedlets namn
och innehavaren av forsaljningstillstandet nam-
nas.

| reklam far indikationer som tuberkul os, sex-
uellt dverforda sjukdomar, andra alvarliga in-
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fektionssjukdomar, cancer och andra tumorsjuk-
domar, kronisk somnldshet €eller diabetes eller
andra 8mnesomséttni ngssjukdomar inte ndmnas.
Lakemedelsreklam far inte innehdlla ogrun-
dade hélsopastdenden eller riktas till barn. Re-
klamen far inte heller i Gvrigt ge en Gverdriven
eller vilseledande bild av |&kemedlets effekter.
Det &r forbjudet att dela ut |18kemedel sprover
till allménheten i syfte att framja forséljningen.

91b§

Marknadsforing av |&kemedelspreparat som
avsesi 91 a§ 1 mom. far riktastill personer som
har rétt att forskriva eller expediera |ékemedel.
Denna marknadsforing far genomforas endast
vid léakemedelspresentationer som ordnas for
personer som har rétt att forskriva eller expedie-
ra lakemedel och i publikationer samt elektro-
niska medier som &r avsedda for sidana perso-
ner. Elektronisk marknadsforing skall genom-
foras skyddat sa att utomstaende inte kan ta del
av den.

| lakemedel sreklam som riktas till personer
som har rétt att forskrivaeller expedieralakeme-
del skall grundlaggande information om lake-
medlet och anvandningen av det inga.

92§

Séljframjande verksamhet som riktas till per-
soner som arbetar inom halso- och sjukvéarden
eller till veterinarer, till exempel formaner och
gavor, skall vara av ringa ekonomiskt varde och
ha anknytning till deras yrkesverksamhet. Re-
presentationsformanerna vid saljframjande sam-
mankomster skall vara skaliga och vara under-
ordnade sammankomstens huvudsakliga syfte
och far inte erbjudas andra &n personal inom hal-
so- och sjukvarden. Saljframjande verksamhet
far inte varaosaklig eller av sadan art att den kan
anses aventyra allmanhetens tillit till att for-
skrivning, anvandning och utldmnande av |ake-
medel sker utan ndgot beroendeforhallande.

Personer som har rétt att forskriva eller expe-
diera lakemedel far inte forsoka utverka eller ta
emot kopframjande gavor eller formaner som ar
forbjudna enligt 1 mom. eller som i &vrigt stri-
der mot bestémmel serna ovan.
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92a8

Genom forordning av statsradet kan narmare
bestammelser utfardas om de begransningar i
marknadsforingen som avsesi 91—92 §.

Lakemedel sverket dvervakar att marknadsfo-
ringen av lakemedel & saklig. Den som mark-
nadsfor eller gor reklam for |akemedel skall 1am-
na de upplysningar och anméningar om mark-
nadsforing och reklam till Lakemedelsverket
som foreskrivs genom forordning av statsradet.

938§

Om marknadsféring av |akemedel har skett i
strid med 91, 91 a, 91 b eller 92 § eller med be-
stammelser som utfardats med stod av 92 a §,
kan Lakemedelsverket forbjuda fortsatt eller
upprepad marknadsféring. Lakemedelsverket
kan ocksa foreskriva att den som alagts forbudet
skall rétta sin marknadsfdring, om dettaskall an-
ses vara nodvandigt for att lakemedel ssdkerhe-
ten inte skall aventyras.

95§

Med avvikelse frén vad som bestams i denna
lag om forsaljning av |akemedel frén en |&keme-
delsfabrik eller |akemedel spartiaffér kan tillver-
karen eller importéren av medicinsk gas, efter
att hafatt ett tillstdnd som avsesi 8 eller 32 § sil-
ja medicinsk gas &ven till patienter samt for
sjuktransportbehov. L ékemedel sverket kan med-
dela nérmare foreskrifter och anvisningar om
forfaringssétten vid leverans av medicinsk gas.

Veterindirers rdtt att overldta ldkemedel

9%5a8§

En veterinér har rétt att utldmnalakemedel for
medicinering av djur. En veterinar far dock inte
[&mna ut alkoholhaltiga |ékemedel som kan an-
véndas i berusningssyfte, inte heller i 2 § narko-
tikalagen avsedda |&kemedel som innehdller nar-
kotika. En veterinar far utlamna |&kemedel till
djurets &gare eller innehavare forst efter att vete-
rinéren undersokt djuret eller pa ett annat tillfor-
litligt sétt skaffat utredning om medicineringens
nddvéndighet. For det |18kemedel som vetering-
ren utlamnar far veterindren debitera hogst det



pris som han eller hon har betalat for |&kemedl et
och dess leverans till apoteket eller |akemedels-
partiaffaren. Med veterindr avses en person som
har rétt att utbva veterindryrket enligt lagen om
utévning av veterinaryrket (29/2000).

Jord- och skogsbruksministeriet kan allmant
begrénsa rétten att till &gare och innehavare av
djur utldmna |&kemedel som kan medfora bety-
dande men for djur, manniskor eller milj6 eller
annat betydande men.

9%Bb§

En veterindr skall ge en bruksanvisning for
det |akemedel som utldmnasttill djurets agare el-
ler innehavare.

Veterinaren skall sorjafor att [akemedel, som
veterinaren skaffat fran ett apotek eller en 1&ke-
medel spartiaffar, forvaras och lagras korrekt en-
ligt givna instruktioner samt for att foraldrade
|akemedel inte forvarasi lagret.

En veteringr skall fora bok over |8kemedel
som han eller hon har skaffat och utlémnat.

Nérmare bestdmmelser om forfarandet vid
forvaringen och utlamnandet av |akemedel som
en veterinar skaffar fran ett apotek eller en |ake-
medel spartiaffar samt den bokforings- och upp-
lysningsskyldighet som sammanhanger med an-
skaffningen och utldmnandet av |akemedel ut-
fardas genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet.

9%c8§

Tillsynen 6ver att bestémmel serna om veteri-
nérernas rétt att lamna ut |&kemedel for medici-
nering av djur foljs utbvas av jord- och skogs-
bruksministeriet och léansstyrelserna. Jord- och
skogsbruksministeriet kan ge lansstyrelserna f -
reskrifter och anvisningar om tillsynen.

Jord- och skogsbruksministeriet och lanssty-
relserna har utan hinder av sekretessbestammel-
serna i annan lagstiftning rétt att av veterinérer,
Lakemedelsverket, l8kemedelspartiafférer och
apotek avgiftsfritt fa de uppgifter som behovs
for tillsynen.

Bestdmmelser om det forfarande som skall
tilldmpas nér en veterindr bryter mot eller miss-
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brukar sin rétt att skaffa och utlamna |akemedel
finnsi lagen om utévning av veterinaryrket.

102 §

Andring i ett beslut som Lakemedelsverket
har fattat med stdd av denna lag soks enligt for-
valtningsprocesslagen (586/1996). Andring i
forvaltningsdomstol ens avgorande av ett drende
som avses i 40, 41, 52 eller 54 § far dock sokas
hos hogsta forvaltningsdomstolen endast om
hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvérs-
tillstand. | forvaltningsdomstolens avgorande i
ett &rende om upplysningsplikt enligt 89 § far
andring inte sbkas genom besvar.

Besvarstillstand kan beviljas om

1) det for tillampningen av lagen i andra lik-
nande fall eller for en enhetlig réttspraxis ér vik-
tigt att @rendet avgors av hogsta férvaltnings-
domstolen,

2) det pa grund av ett uppenbart fel finns sar-
skild anledning for hogsta forvaltningsdomsto-
len att avgora érendet, eller

3) det finns nagot annat vagande skél for be-
viljande av besvarstillstand.

Aven Lakemedelsverket har rétt att soka and-
ring i ett beslut som forvaltningsdomstolen fat-
tat med anledning av att andring sokts, om for-
valtningsdomstolen har avgjort den fraga som
var foremal for andringssokandet.

Lakemedelsverkets beslut som avses i 2 §
4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 och
101 8 skall iakttastrots att &ndring har sokts, om
inte besvarsmyndigheten bestammer ndgot an-
nat.

Utan hinder av vad som bestdms i lagen om
forvaltningsforfarande (598/1982) om réttande
av sakfel, kan Lakemedelsverket undanrgja sitt
beslut om beviljande av forsaljningstillstand for
ett |ékemedelspreparat, éndring av ett |dkeme-
delspreparat och aterkallande av ett beviljat till-
sténd eller forbud mot utlamnande av ett | skeme-
del till konsumtion och avgora drendet pa nytt,
om ett beslut som fattats av en institution inom
Europeiska unionen i ett ovan avsett drende for-
utsétter det.

13
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103 8
Narmare bestammelser om verkstélligheten
av dennalag utférdas genom férordning av stats-
radet.

Denna lag trader i kraft den 200 .

Genom denna lag upphévs férordningen den
23 december 1987 om rétt for veterindrer att
overldta lakemedel for behandling av djur
(1135/1987) jamte andringar.

Atgérder som verkstalligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Lag

om indring av lagen om apoteksavgift

| enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 21 februari 1946 om apoteksavgift (148/1946) 2, 3, 6 och 12 §, 13 § 1. mom. och

16 §,

av dessa lagrum 2 § sadan den lyder i lagarna 831/1981, 896/1996 och 537/2001, 3 och 12 § s&
danadelyder i lag 36/1993, 6 § sddan den lyder i lag 398/2000 och 13 & 1 mom. sadant det lyder i lag

758/1965, samt

fogas till lagenenny 1a§, enny 9§, i stallet for den 9 § som upphévts genom lag 1281/1987, och
enny 11 §, i stéllet for den 11 § som upphévts genom lag 623/1999, som foljer:

l1a8§

Nar apoteksavgiften faststalls avdras mervar-
desskatten fran apotekets och dess filialapoteks
samt medi cinskdps omsattning.

Fran den mervéardesskattefria omsattningen
dras ytterligare foljande mervardesskattefria
poster av:

1) vardet av den forsaljning som sker pa basis
av avtalstillverkning som avsesi 12 8 2 mom. 1&

14

kemedelslagen (395/1987) samt |akemedel sfor-
séljning till social- och hal sovardsinréttningar,

2) forsdljning av andra produkter én |&keme-
del, dock hogst 20 procent av omsattningen fran
vilken avdrag enligt 1 punkten har gjorts, och
dessutom

3) en tredjedel av ett filialapoteks omsétt-
ning, fran vilken avdrag for forsdjning enligt
1 och 2 punkten har gjorts, dock minst 50 500



euro och, om filialpotekets omsattning blir min-
dre &n 50 500 euro, hela omséttningen innan fi-
lialapotekets omséttning laggs till apotekets om-
sdttning for faststdllande av apoteksavgiften;
detta géller inte ett filialapotek vars omséttning
fem ar efter det & det inrattades motsvarar minst
hélften av medelvérdet av foregdende &rs om-
sdttning for de privata apoteken i landet.

28
Apoteksavgiften faststélls enligt omséttnings-
grupper pa foljande satt:

Apotekets omséttning Apoteks-  Av-
avgiften  gifts
vid pro-
omsétt- cent
ningens  for
nedre om-
grans Sétt-
ning
som
over-
stiger
den
nedre
gran-
sen
€ €
490072 — 571478 — 6
571478 — 734 836 4 884 7
734836 — 898 012 16 319 8
898012 — 1143681 29374 9
1143681 — 1469671 51484 9,5
1469671 — 1796567 82 453 10
1796567 — 2123282 115142 10,25
2123282 — 2695304 148631 10,5
2695304 — 3511546 208693 10,75
3511546 — 296 439 11

Apoteksavgiften faststélls i fulla euro. En
apoteksavgift som & mindre én 5 euro tasinte ut.
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38

For faststéllande av apoteksrorel sens omsatt-
ning skall apotekaren till Lakemedelsverket se-
nast den 1 maj foljande ar lamna in en anmélan
om rorelsens inkomster och utgifter under varje
kalenderdr. L&kemedel sverket kan likval av sér-
skilda skél bevilja apotekaren rétt att avvikafran
dennatidsfrist. | anmélan skall de uppgifter som
behovs for att berékna avdragen enligt 1 a § ges
sarskilt. Anmalan skall uppgoras enligt L akeme-
delsverkets anvisningar och pa en blankett for
vilken verket har faststéllt formul&ret.

68

Apoteksavgiften inbetal as genom girering till
lansstyrelsen i en eller flera rater s som Lake-
medelsverket bestammer. Apoteksavgiften for
Helsingfors universitetsapotek inbetalastill Hel-
singfors universitet och apoteksavgiften for
Kuopio universitetsapotek till Kuopio universi-
tet. Lakemedelsverket skall fore den 1 augusti
aret efter det & for vilket avgiften faststallts till
lansstyrelsen sénda en férteckning 6ver de apo-
teksavgifter som skall betalasi lanet.

98§

For att bevara kulturhistoriskt vardefulla apo-
tek kan den arliga apoteksavgiften for ett sadant
apotek nedséttas eller helt avlyftas. Nedséttning-
en eller avlyftandet av avgiften skall vararelate-
rat till den ekonomiska effekt som forvéantas
uppkomma om ett kulturhistoriskt véardefullt
apotek bevaras. Lakemedelsverket fattar beslut
om nedsattning eller avlyftande av avgiften pa
ansbkan av apotekaren. Narmare bestammel ser
om grunderna for nedséttningens storlek eller
den nedsatta eller avlyfta avgiftens hogsta be-
lopp utfardas genom forordning av statsradet.

Museiverket faststéller vilka apotek som &
kulturhistoriskt vardefulla. En forutséttning for
beslutet & att apoteket har inréttats fore 1960,
det ar belaget pa sin ursprungliga plats och dess
inventarier, som ocksa skall vara fran tiden fore
1960, & planerade uttryckligen foér den lokal
som &r i apotekets anvandning. Dartill skall in-
ventarierna i apoteket representera hdgklassig

15
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inredningskonst fran sin epok och varaval beva-
rad.

118
Utan hinder av vad som bestdms om sekretess
annanstansi lagstiftningen ar statliga myndighe-
ter skyldiga att utan avgift och pabegédran av L&
kemedelsverket ge verket alla de uppgifter som
behdvs for att faststélla apoteksavgiften och som
de forfogar over.

128
| frAgaom sokande av andring i ett beslut som
Lakemedelsverket har fattat med stdd av denna
lag géller forvaltningsprocessiagen (586/1996).
L8kemedel sverkets beslut skall genast verkstal-
las trots att besvér har anforts.

13 8
Om besvérsmyndigheten har avlyft apoteks-
avgiften eller nedsatt den, skall det 6verbetalda
beloppet jamte sex procents arlig ranta fran be-
talningsdagen till aterbetalningsdagen pa atgard
av lansstyrelsen dterbéras till betalaren.

16 8
Néarmare bestammelser om verkstélligheten
av denna lag kan vid behov utfardas genom for-
ordning av statsradet.

Dennalag trader i kraft den 200 .En
apoteksavgift enligt 1 a och 2 § faststélls forsta
gangen pa basis av apotekens omsattning 2002.

Atgarder som verkstélligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Lag

om indring av lagen om likemedelsverket

| enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen den 25 januari 1993 om |8kemedel sverket (35/1993) 1 §, 2 8 2 mom., 4 § 1 mom.

och 7§,

av dessalagrum 1 §, 2 § 2 mom. och 4 § 1 mom. sadana de lyder i lag 1001/1997, som foljer:

18
For tillsynen over lakemedelsforsorjningen
och blodtjansten samt for att bevara och framja
sékerheten i fraga om |akemedel, produkter och
utrustning for halso- och sjukvard samt deras an-
vandning finns L akemedel sverket, som lyder un-
der social- och halsovardsministeriet.

Dessutom skoter verket 6vriga uppgifter som
sarskilt bestdms for det samt de uppgifter som
social- och halsovardsministeriet 8lagger det.

16

48

Apoteken, inberdknat Helsingfors universi-
tetsapotek och Kuopio universitetsapotek, parti-
afféarerna och l&kemedelstillverkarna skall beta-
la tva tusendedelar av skillnaden mellan |1&ke-
medlens mervardesskattefria forsdljningspris
och inkopspris till Lakemedelsverket for kon-
troller som hér till tillsynen éver handeln med
lakemedel och |&kemedel ssubstanser. Apoteks-
avgiften dras av fran apotekens motsvarande for-
sdljningshidrag innan avgiften bestédms. Lake-
medel stillverkarna skall betala avgift for den del
av forsdljningen déar de utan formedling av en |&



kemedel spartiaffar levererar varan direkt till ett
apotek eller ndgon annan som har rétt till inkop.
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78
Narmare bestammelser om verkstélligheten
av dennalag utférdas genom foérordning av stats-
radet.

Dennalag trader i kraft den 200 .
Atgérder som verkstalligheten av lagen forut-
sétter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Lag

om indring av lagen om obligatorisk upplagring av liikemedel

| enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 25 maj 1984 om obligatorisk upplagring av |8kemedel (402/1984) 2 § 2 mom.,

682mom., 7a82mom., 981 mom. och 14§,

av dessa lagrum 2 8 2 mom., 6 § 2 mom., 7 a § 2 mom. och 9 § 1 mom. sidana de lyder i lag

730/1997, som foljer:

Genom forordning av statsradet bestams vil-
ka av de lakemedel ssubstanser, som ingdr i de i
1 mom. namnda l&kemedel sgrupperna, som om-
fattas av upplagringsskyldigheten. Lékemedels-
verket faststéller positionsvis de preparat som
innehdler i en forordning angivna |akemedels-
substanser och i vilka preparat |ékemedel ssub-
stansernai fragaar av central medicinsk betydel-
se och dér de hjélpsubstanser och till satsémnen,
som anvands vid framstéllningen av preparaten,
samt foérpackningsmaterialen omfattas av skyl-
digheten.

N&rmare bestémmel ser om villkoren och for-
utsattningarnafor ersattning av upplagringsskyl-
digheten utfardas genom forordning av statsra-
det.

Narmare bestdmmelser om grunderna fér er-
séttningen och om erséttningsforfarandet utfar-
das genom forordning av statsradet.

98§

Den som &r lagringsskyldig skall arligen med-
dela L &kemedel sverket de méangder 18kemedel s-
substanser, hjépsubstanser, tillsatsémnen och
forpackningsmaterial samt |8kemedel spreparat
som lagringsskyldigheten omfattar samt lamna
ovriga uppgifter som behovs for tillsynen over
iakttagandet av denna lag och med stéd av den
utfardade bestdmmel ser. Narmare bestdmmel ser
om anmalan utférdas genom férordning av stats-
radet. Lakemedelsverket har rétt att inspektera
den lagringsskyldiges lokaler for att utrona det
obligatoriska upplagets storlek.

17
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148 Dennalag trader i kraft den 200 .
Nérmare bestdmmelser om verkstélligheten Atgérder som verkstalligheten av lagen forut-
av dennalag utfardas genom forordning av stats-  sétter far vidtas innan lagen tréder i kraft.
radet.

Helsingfors den 17 juni 2002
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