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PROPOSITIONEN OCH MOTIONEN

Propositionen
I propositionen föreslås att läkemedelslagen, la-
gen om apoteksavgift, lagen om Läkemedelsver-
ket och lagen om obligatorisk upplagring av lä-
kemedel ändras. I lagarna anpassas bestämmel-
serna om bemyndiganden att utfärda förordning-
ar och bestämmelser på lägre nivå med nya
grundlagen. Bestämmelserna om överklagande
enligt läkemedelslagen ändras samtidigt i över-
ensstämmelse med förvaltningsprocesslagen.

Lagen om apoteksavgifter ändras så att de av-
giftsgrunder som nu ingår i en förordning av
statsrådet, i stället förs över till lagen. Dessutom
föreslår regeringen att apotekens omsättning,
som apoteksavgiften grundar sig på, hädanefter
huvudsakligen skall gälla omsättningen av läke-
medel. För att medverka till att kulturhistoriskt
värdefulla apotek kan bevaras föreslås också att
de apotek som av Museiverket har klassificerats
som kulturhistoriskt värdefulla skall få nedsatt
apoteksavgift. Det bestäms närmare genom för-
ordning av statsrådet om nedsatt apoteksavgift.

Inom läkemedelsområdet har bestämmelser
på lägre nivå tillämpats på frågor som delvis kan
anses ingå i de grundläggande rättigheterna. Be-
stämmelser om marknadsföringen av läkemedel
finns till exempel huvudsakligen i Läkemedels-
verkets föreskrifter. De begränsar yttrandefrihe-
ten. Av denna anledning föreslås flera skyldig-
heter och begränsningar som nu finns inskrivna i
förordning eller bestämmelser på lägre nivå bli
intagna i läkemedelslagen.

Bland de viktigaste nya bestämmelser i läke-
medelslagen som ersätter rättsregler som nu
finns i förordningar eller Läkemedelsverkets fö-
reskrifter gäller följande frågor: skyldighet för
läkemedelspartiaffärer att utarbeta en bered-
skapsplan, medicinering av djur, medicinskåp,
expediering av läkemedel, annan verksamhet
som bedrivs på apotek och marknadsföring av
läkemedel. Dessutom preciseras bestämmelser-
na om utfärdande av förordning och Läkeme-
delsverkets föreskrifter och anvisningar. Enligt
lagförslaget nämns den som utfärdar förordning
i lagen. Bestämmelserna om bemyndigande är
specificerade i enlighet med kraven i grundla-
gen. Dessutom slopas möjligheten att delegera
bemyndigandet att utfärda rättsregler genom för-
ordning.

Lagarna avses träda i kraft ungefär ett halvt år
efter att de har antagits och blivit stadfästa. Änd-
ringarna i lagen om apoteksavgift träder dock så
i kraft att den apoteksavgift som grundar sig på
omsättningen 2002 beräknas enligt de nya be-
stämmelserna.

Åtgärdsmotion
Enligt åtgärdsmotionen framgår det inte enty-
digt av formuleringen i 58 § läkemedelslagen om
läkemedelstaxan är avsedd att ge de exakta mi-
nutförsäljningspriserna eller bara de högsta till-
låtna priserna. I motionen föreslås lagen bli pre-
ciserad för att tolkningssvårigheter inte längre
skall uppstå.

UTSKOTTETS ÖVERVÄGANDEN

Allmän motivering
Av de orsaker som framgår av propositionen och
med hänvisning till erhållen utredning finner ut-
skottet propositionen nödvändig och lämplig.
Utskottet tillstyrker lagförslagen, men kommer
med följande anmärkningar och ändringsförslag.

Utskottet påpekar att det främsta syftet med
propositionen är att anpassa lagarna om läkeme-

delsförsörjning till grundlagen och förvaltnings-
processlagen. Därutöver finns det bara några få
materiella ändringar som påverkar nuvarande
praxis. Bland dem märks att sjukhusapoteken får
bättre villkor för sin verksamhet och att apoteks-
avgiften börjar räknas ut på läkemedelsförsälj-
ningen. Under behandlingen av lagförslaget har
det dessutom kommit fram att läkemedelsför-
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sörjningen behöver förbättras på flera punkter.
Dessa omständigheter bör utredas, anser utskot-
tet.

Villkoren för sjukhusapoteken
Utskottet menar att bestämmelserna om sjukhus-
apotekens verksamhet bör ses över mer än reger-
ingen föreslår för att de skall motsvara sitt syfte.
Enligt vad utskottet har erfarit ingår det fortfa-
rande en rad tillstånds- och anmälningsförfaran-
den i sjukhusapotekens verksamhet. De stäm-
mer inte längre nödvändigtvis överens med de
krav som moderna behandlingsmetoder ställer.

När det är ett faktum att vårdtillfällena inom
den specialiserade sjukvården blivit kortare och
hemsjukvård blivit allt vanligare bör det utredas
hur en läkemedelsbehandling som har satts in på
sjukhuset skall kunna fortsätta utan avbrott inom
hemsjukvården. I vissa fall kan hemgången dra
ut på tiden på grund av tillståndsförfarandet, om
det läkemedel som patienten fått på sjukhuset
inte finns på privata apotek och sjukhusapoteket
på grund av tillståndsförfarandet inte genast kan
ge ut preparatet, till exempel till en hälsovårds-
central eller ett privat apotek. Dessutom anser
utskottet att det finns skäl att undersöka om alla
tillstånds- och anmälningsförfaranden är nöd-
vändiga när sjukhusapoteken importerar läke-
medel. När tillståndsförfarandet bedöms bör
samtidigt också läkemedelsverkets skyldighet i
62 § att höra apotekare bedömas i relation till
den normala samrådsskyldighet som iakttas i
förvaltningsförfarandet i allmänhet. Det är vik-
tigt att regeringen snabbt utreder vilka ändring-
ar i bestämmelserna om sjukhusapoteken det be-
hövs för att målen med det nationella hälsopro-
jektet skall kunna uppfyllas, understryker soci-
al- och hälsovårdsutskottet.

Hur väl sjukhusapoteken kan fungera beror
också på om den offentliga sektorn lyckas rekry-
tera provisorer. Det har setts som ett problem att
43 § inte jämställer tjänstgöring vid sjukhusapo-
tek med tjänstgöring vid privata apotek, när de
sökandes erfarenheter bedöms med avseende på
apotekstillstånd. I sin tillståndspraxis utgår Lä-
kemedelsverket liksom högsta förvaltnings-
domstolen i sina utslag angående apotekstill-

stånd från en helhetsbedömning, och då anses
tjänstgöring vid sjukhusapotek enligt vad utskot-
tet har erfarit inte vara mindre värd än tjänstgö-
ring vid privata apotek. Det verkar råda delade
meningar om saken. Därför anser utskottet att
tydligare bestämmelser bör övervägas.

Läkemedelspriserna
I sitt utlåtande framhöll grundlagsutskottet att
regleringen av minutförsäljningspriset enligt
58 § berörs av egendomsskyddet i 15 § grundla-
gen och förutsatte att bestämmelsen förtydligas.
Av formuleringen i 58 § kan ingen direkt för-
pliktelse att ha samma prissättning på läkemedel
utläsas. Detta styrks också av att läkemedels-
taxan anger de högsta tillåtna priserna och de får
inte överskridas.

Enligt vad utskottet har erfarit har alla apotek
samma priser på läkemedel. Det finns många
skäl som talar för samma prissättning, till exem-
pel att nivån på läkemedelsförsörjningen kan
jämföras med nivån på den sociala tryggheten i
hela landet för att allmänheten skall behandlas
på lika villkor. Också antalet apotek beror delvis
på prissättningen på läkemedel. Om apoteken
konkurrerar om läkemedelspriserna kan det leda
till onödig konsumtion av läkemedel. Men ut-
skottet påpekar att det till exempel inom den of-
fentliga hälso- och sjukvården är accepterat att
det finns olika priser på läkemedel och att be-
stämmelserna bara anger de högsta tillåtna pri-
serna. I själva verket vore det viktigt att närmare
undersöka nyttan med att läkemedlen håller
samma prisnivå och i ett vidare perspektiv ana-
lysera i vilken mån ekonomisk konkurrens kan
utnyttjas för en omvärdering av lagstiftningen
inom läkemedelsområdet.

Befogenheter att utfärda rättsregler
Utskottet föreslår preciseringar och komplette-
ringar till ett flertal paragrafer utifrån utlåtandet
från grundlagsutskottet. Grundlagsutskottet an-
såg att befogenheten i 30 a § för Läkemedelsver-
ket att meddela närmare föreskrifter är alltför
generell och bör begränsas med hjälp av exakta-
re bestämmelser. Social- och hälsovårdsutskot-
tet påpekar att närmare föreskrifter av Läkeme-
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delsverket enligt 3 mom. i samma paragraf bara
kan gälla förfarandena när försäljningstillstånd
som avses i 1 mom. behandlas. I 1 mom. hänvi-
sas till Europeiska gemenskapernas regler, där
det finns mycket ingående bestämmelser om för-
farandena. För att de skall kunna tillämpas natio-
nellt krävs det en del nationella bestämmelser av
teknisk karaktär. Läkemedelsverket föreslås få
befogenhet att utfärda bestämmelserna. Med
hänvisning till det ovanstående anser social- och
hälsovårdsutskottet att detta räcker till och före-
slår därför inga ändringar i 30 a §.

Beträffande de ändringar som beror på grund-
lagen hänvisar social- och hälsovårdsutskottet
till utlåtandet från grundlagsutskottet.

Detaljmotivering

1. Lag om ändring av läkemedelslagen

2 §. Utskottet föreslår att bemyndigandet i 4
mom. preciseras. Läkemedelsverkets rätt att
meddela föreskrifter skall bara gälla de viktigas-
te föreskrifterna om saluföring och övervakning
av läkemedelspreparat. Grundlagsutskottet an-
ser att en begränsning är ett villkor för att lagför-
slaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

9 §. Utskottet föreslår att 2 mom. preciseras med
att den ansvariga föreståndaren för en läkeme-
delsfabrik skall ha provisorsexamen eller någon
annan lämplig högre högskoleexamen. Dessut-
om föreslår utskottet i likhet med grundlagsut-
skottet att momentet preciseras med en beskriv-
ning av vilken behörighet som krävs av den an-
svariga föreståndaren.

10 §. Utskottet föreslår att befogenheten i 3
mom. för Läkemedelsverket preciseras till att
gälla närmare föreskrifter och anvisningar om
avtalstillverkning. De viktigaste kriterierna för
avtalstillverkning ingår i 1 och 2 mom., påpekar
utskottet. Grundlagsutskottet anser en begräns-
ning vara en förutsättning för att lagförslaget
skall kunna behandlas i vanlig lagstiftningsord-
ning.

11 §. Utskottet föreslår att det i 2 mom. tas in
grundläggande bestämmelser om skyldigheten
att föra en förteckning över läkemedelsförsälj-
ningen och om förvaringstiden. Närmare be-
stämmelser kan utfärdas genom förordning av
statsrådet.

12 §. Utskottet påpekar att de viktigaste kriteri-
erna för apotekens kontraktstillverkning ingår i
1 och 2 mom. Utskottet föreslår att 3 mom. pre-
ciseras till att Läkemedelsverket kan meddela
närmare föreskrifter om förfaringssätten vid
kontraktstillverkning. Grundlagsutskottet anser
en begränsning vara en förutsättning för att lag-
förslaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

16 §. Utskottet föreslår att bemyndigandebe-
stämmelsen begränsas till att gälla närmare före-
skrifter och anvisningar om god tillverknings-
sed vid läkemedelstillverkning, motsvarande de
principer och riktlinjer som ingår i Europeiska
gemenskapernas regelverk och konventionen om
ömsesidigt godkännande av kontroll av tillverk-
ningen av farmaceutiska preparat. Läkemedels-
verket skall också kunna meddela närmare före-
skrifter om märkningen av läkemedelsförpack-
ningar. Grundlagsutskottet anser begränsningen
vara en förutsättning för att lagförslaget skall
kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

19 §. Utskottet föreslår att paragrafen föreskri-
ver om de allmänna villkoren för att privatperso-
ner skall få importera läkemedel och att befo-
genheten att utfärda förordning ändras till en be-
fogenhet att meddela närmare bestämmelser.
Grundlagsutskottet anser begränsningen vara en
förutsättning för att lagförslaget skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

21 §. Utskottet föreslår att befogenheten i 4
mom. att utfärda förordning ändras till en befo-
genhet att meddela närmare bestämmelser om
villkoren för specialtillstånd. Grundlagsutskot-
tet anser begränsningen vara en förutsättning för
att lagförslaget skall kunna behandlas i vanlig
lagstiftningsordning.
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30 §. Utskottet föreslår att Läkemedelsverkets
befogenhet att meddela föreskrifter ändras till en
befogenhet att meddela närmare föreskrifter.
Grundlagsutskottet anser begränsningen vara en
förutsättning för att lagförslaget skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

32 §. Utskottet föreslår att 1 mom. kompletteras
med bestämmelser om de viktigaste villkoren för
tillstånd för partihandel med läkemedel och att
kriterierna för tillstånd bara skall gälla villkoren
för att bedriva partihandel. Grundlagsutskottet
anser begränsningen vara en förutsättning för att
lagförslaget skall kunna behandlas i vanlig lag-
stiftningsordning.

33 §. Utskottet föreslår att 3 mom. preciseras
som grundlagsutskottet föreslår med en beskriv-
ning av vilken typ av behörighet som krävs av
den ansvariga föreståndaren. 

35 §. Utskottet föreslår att paragrafen komplet-
teras med ett nytt 2 mom. som innehåller grund-
läggande bestämmelser om varuprover och jour-
förpackningar. Bemyndigandet att meddela före-
skrifter i 2 mom. blir 3 mom. och begränsas
dessutom till att gälla närmare föreskrifter.
Grundlagsutskottet anser begränsningen vara en
förutsättning för att lagförslaget skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

35 a §. Utskottet föreslår att det i 2 mom. hänvi-
sas till god distributionssed i enlighet med Euro-
peiska gemenskapernas regelverk. Läkemedels-
verket kan meddela närmare föreskrifter om god
distributionssed. Grundlagsutskottet anser be-
gränsningen vara en förutsättning för att lagför-
slaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

36 §. Utskottet föreslår att paragrafen får en
grundläggande bestämmelse om förteckningar
som en läkemedelspartiaffär skall föra och om
förvaringstiden. Förvaringstiden föreslås vara
minst fem år.

52 §. Utskottet föreslår att 5 mom. preciseras
och kompletteras med en grundläggande bestäm-

melse om inspektion av filialapotek och medi-
cinskåp och om hur länge inspektionsprotokol-
let skall förvaras. Grundlagsutskottet anser be-
gränsningen vara en förutsättning för att lagför-
slaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

Dessutom föreslår utskottet ett nytt 6 mom.
med bestämmelser om behörighetskraven för fö-
reståndare för filialapotek.

55 a §. Utskottet föreslår att paragrafen kom-
pletteras med en bestämmelse om intyg över rätt
att föra med sig medlen. Grundlagsutskottet an-
ser justeringen vara en förutsättning för att lag-
förslaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

56 §. Utskottet föreslår ett nytt 2 mom. Med
grundläggande bestämmelser om lokaler där
apotek, filialapotek och läkemedelsskåp är in-
rymda och om lokaler som får användas för till-
verkning och prövning av läkemedel.

57 a §. Utskottet föreslår att bemyndigandet att
meddela föreskrifter i 3 mom. ändras till ett be-
myndigande att meddela närmare föreskrifter.
Grundlagsutskottet anser begränsningen vara en
förutsättning för att lagförslaget skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

58 §. Utskottet föreslår att bestämmelsen i 1
mom. om minutförsäljningspriset på läkemedel
preciseras. Momentet skall föreskriva att det pris
som ingår i läkemedelstaxan skall vara minutför-
säljningspriset. Läkemedelstaxan utfärdas ge-
nom förordning av statsrådet. Efter precisering-
en tillämpar alla apotek samma priser på läkeme-
del. Dessutom föreslår utskottet bestämmelser
om hur minutförsäljningspriset räknas ut.
Grundlagsutskottet anser preciseringen vara en
förutsättning för att lagförslaget skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

58 a §. Grundlagsutskottet anser att bestämmel-
sen bara bör gälla säljfrämjande åtgärder som är
klandervärda med avseende på det godtagbara
syftet med bestämmelsen. Social- och hälso-
vårdsutskottet föreslår att bestämmelsen preci-
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seras med att annan verksamhet än den normala
apoteksverksamheten vid ett apotek eller ett fi-
lialapotek inte får syfta till att användningen av
läkemedel ökar utan tvingande skäl. 

60 §. Grundlagsutskottet anser att paragrafen
bör kompletteras med bestämmelser om vilken
typ av behörighet som krävs av en apoteksföre-
ståndare. Social- och hälsovårdsutskottet påpe-
kar att det redan finns bestämmelser om apoteks-
föreståndares behörighet i 44 §. Däremot före-
slår utskottet att det i 52 § föreskrivs om vilken
behörighet som krävs av föreståndare vid filial-
apotek. I 1 mom. införs en ändring som innebär
att bemyndigandet att utfärda förordning bara
gäller närmare bestämmelser om behörighets-
kraven för föreståndare vid apotek och filialapo-
tek. Däremot ställs det inga särskilda krav på den
som förestår ett läkemedelsskåp.

Utskottet föreslår att 2 mom. ändras till att
gälla närmare föreskrifter. Grundläggande be-
stämmelser om lämpliga lokaler fogas till 56 §.

61 §. Utskottet föreslår ett nytt 4 mom. Med en
grundläggande bestämmelser om sjukhusapote-
kens och läkemedelscentralternas lokaler och ut-
rustning. Grundlagsutskottet anser en precise-
ring vara en förutsättning för att lagförslaget
skall kunna behandlas i vanlig lagstiftningsord-
ning.

63 §. Utskottet föreslår att bemyndigandet att
meddela föreskrifter ändras till ett bemyndigan-
de att meddela närmare föreskrifter och att det
tas in en bestämmelse i lag om hur länge förteck-
ningen skall förvaras. Grundlagsutskottet anser
begränsningen vara en förutsättning för att lag-
förslaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

65 §. Utskottet föreslår att befogenheten i 3
mom. att meddela föreskrifter begränsas till en
befogenhet att meddela närmare föreskrifter.
Grundlagsutskottet anser begränsningen vara en
förutsättning för att lagförslaget skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

66 §. Utskottet föreslår att möjligheterna att
återkalla ett tillstånd för sjukhusapotek eller lä-
kemedelscentral som privata har fått med stöd av
61 § kopplas till allvarliga eller väsentliga förse-
elser eller försummelser. Grundlagsutskottet an-
ser begränsningen vara en förutsättning för att
lagförslaget skall kunna behandlas i vanlig lag-
stiftningsordning.

67 §. Utskottet föreslår ett nytt 2 mom. som
tilllåter att det inrättas läkemedelscentraler för
läkemedelsförsörjningen inom fångvårdsväsen-
det. Enligt vad utskottet har erfarit är detta nöd-
vändigt för att förbättra läkemedelsförsörjning-
en inom fångvårdsväsendet.

77 §. Utskottet föreslår att 3 mom. preciseras på
det sätt som grundlagsutskottet föresår. Detta
innebär att bemyndigandet att utfärda förord-
ning skall gälla en exaktare innebörd i inspek-
tionsförfarandet men också förvaringstiden för
inspektionsprotokollet. Utskottet påpekar att in-
spektionsförfarandet i 1 och 2 mom. gäller läke-
medelssäkerhet och verksamhetslokaler och att
paragrafen inte behöver nämna vilka lokaler in-
spektionen inte gäller. Dessutom påpekar utskot-
tet att det finns en grundläggande bestämmelse
om inspektionsförfarandet i 2 mom.

80 a §. Utskottet föreslår att möjligheten att
återkalla ett tillstånd för en läkemedelspartiaffär
villkoras med allvarliga eller väsentliga förseel-
ser. Grundlagsutskottet anser begränsningen
vara en förutsättning för att lagförslaget skall
kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

84 a §. Utskottet påpekar att den första mening-
en i paragrafen är en grundläggande bestämmel-
se om import av läkemedel för djur. Utskottet fö-
reslår att bemyndigandet att utfärda förordning
begränsas till ett bemyndigande att utfärda när-
mare föreskrifter. Grundlagsutskottet anser pre-
ciseringen vara en förutsättning för att lagförsla-
get skall kunna behandlas i vanlig lagstiftnings-
ordning.

87 §. Grundlagsutskottet anser att bemyndigan-
det för Läkemedelsverket att meddela föreskrif-
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ter är alltför generellt formulerad och att det
måste begränsas för att lagförslaget skall kunna
behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Social-
och hälsovårdsutskottet påpekar att det finns
grundläggande bestämmelser om kliniska läke-
medelsprövningar i 1 mom. och att bemyndigan-
det i 3 mom. gäller närmare föreskrifter om säk-
ra läkemedelsprövningar. Utskottet föreslår
dock att 4 mom. kompletteras med en bestäm-
melse som tillåter att närmare föreskrifter också
meddelas om ett säkert och korrekt genomföran-
de av läkemedelsprövningar. I paragrafen be-
gränsas inspektionerna till inspektionerna till
prövningsplatsen och vissa angivna saker. Ut-
skottet anser därför att bestämmelsen inte behö-
ver nämna de lokaler som inspektionerna inte
kan gälla.

Dessutom föreslår utskottet att 4 mom. före-
skriver att det är läkemedelsverket som har in-
spektionsrätt, eftersom inspektören alltid skall
vara en person som är anställd vid läkemedels-
verket.

Vidare föreslår utskottet att 4 mom. precise-
ras med att en inspektion skall gälla omständig-
heter som är nödvändiga för att kontrollera om
de insamlade uppgifterna är riktiga. I detta ingår
också försökspersonernas journaler.

Dessutom föreslår utskottet att bemyndigan-
det i 5 mom. att utfärda förordning begränsas till
ett bemyndigande att utfärda närmare bestäm-
melser.

88 a §. Utskottet föreslår att bemyndigandet i 2
mom. att meddela föreskrifter begränsas till ett
bemyndigande att meddela närmare föreskrifter
om säkra och korrekta läkemedelsprövningar en-
ligt 1 mom. Grundlagsutskottet anser begräns-
ningen vara en förutsättning för att lagförslaget
skall kunna behandlas i vanlig lagstiftningsord-
ning. Inte heller i denna paragraf anser social-
och hälsovårdsutskottet det nödvändigt att före-
skriva om vilka lokaler inspektionen inte får om-
fatta.

91—92 a §. Utskottet föreslår att bestämmelser-
na om marknadsföring av läkemedel preciseras

och kompletteras med det viktigaste innehållet i
artiklarna 87—91 i direktiv 2001/83/EG. Dess-
utom föreslår utskottet att bemyndigandet i
92 a § att utfärda förordning preciseras till att
gälla ett bemyndigande att meddela närmare be-
stämmelser om begränsningarna i marknadsfö-
ringen enligt 91—92 §. Grundlagsutskottet an-
ser preciseringen vara en förutsättning för att
lagförslaget skall kunna behandlas i vanlig lag-
stiftningsordning. Vidare föreslår social- och
hälsovårdsutskottet att paragrafhänvisningen i
92 § stryks, eftersom bestämmelsen annars skul-
le gälla all säljfrämjande verksamhet som riktar
sig till personer som arbetar inom hälso- och
sjukvården och till veterinärer.

95 §. Utskottet föreslår att bemyndigandet att
meddela föreskrifter begränsas till ett bemyndi-
gande att meddela närmare föreskrifter och an-
visningar om förfarandena vid leverans av me-
dicinsk gas. Grundlagsutskottet anser begräns-
ningen vara en förutsättning för att lagförslaget
skall kunna behandlas i vanlig lagstiftningsord-
ning.

102 §. Ett system med besvärstillstånd som byg-
ger på fri prövning av domstolen strider mot kra-
vet i 21 § 2 mom. grundlagen att garantier för en
rättvis rättegång och god förvaltning skall tryg-
gas genom lag, anser grundlagsutskottet. Dess-
utom anser grundlagsutskottet att regeringen
motiverar systemet med besvärstillstånd brist-
fälligt. Enligt vad social- och hälsovårdsutskot-
tet har erfarit avser besvärstillståndet att trygga
patientsäkerheten och tillgången på läkemedel
för att dessa två saker inte skall komma i riskzo-
nen på grund av företagsekonomiska omständig-
heter. Social- och hälsovårdsutskottet anser där-
för att det finns särskilda skäl för att ha kvar be-
svärstillstånd. Men utskottet föreslår att 2 mom.
kompletteras med kriterier för när besvärtill-
stånd kan beviljas.

Ikraftträdelsebestämmelsen. I likhet med grund-
lagsutskottet föreslår social- och hälsovårdsut-
skottet att 2 mom. stryks.
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2. Lag om ändring av lagen om apoteksavgift

9 §. Utskottet föreslår att kriterierna för nedsätt-
nig av apoteksavgiften skrivs in i paragrafen.

Ikraftträdelsebestämmelsen. I likhet med grund-
lagsutskottet föreslår social- och hälsovårdsut-
skottet att 2 mom. stryks.

4. Lag om ändring av lagen om obligatorisk
upplagring av läkemedel

9 §. I likhet med grundlagsutskottet föreslår so-
cial- och hälsovårdsutskottet att bestämmelser-
na om Läkemedelsverkets inspektioner förtydli-
gas. Den som utför en inspektion skall alltid vara
en anställd vid Läkemedelsverket.

Ikraftträdelsebestämmelsen. I likhet med grund-
lagsutskottet föreslår social- och hälsovårdsut-
skottet att 2 mom. stryks.

Åtgärdsmotionen

Utskottet föreslår att åtgärdsmotionen om en
precisering av läkemedelslagen avvisas, efter-
som frågan blir löst genom utskottets ändring i
58 §.

Förslag till beslut
På grundval av det ovanstående föreslår social-
och hälsovårdsutskottet

att det tredje lagförslaget godkänns
utan ändringar,

att det första, det andra och det fjärde
lagförslaget godkänns med ändringar
(Utskottets ändringsförslag) och

att åtgärdsmotion AM 202/2001 rd av-
visas.

Utskottets ändringsförslag

1.
Lag

om ändring av läkemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut
upphävs i läkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 38 § 2 mom. och 94 §,
av dessa lagrum 94 § sådan den lyder i lag 1046/1993,
ändras 2 § 4 mom., 7 §, 8 § 2 mom., 9 § 2 mom., 10 och 11 §, 12 § 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 §,
30 a § 2 och 3 mom., 32 §, 33 § 2 och 3 mom., 35 och 36 §, 44 § 2 mom., 50 § 1 mom. 1 punkten, 51 §,
52 § 4 mom., 58 och 60 §, 61 § 1, 4 och 5 mom., 62 § 4 mom., 66 §, 67 §, mellanrubriken före 67 §,
76—79 och 81 §, mellanrubriken före 84 §, 84 § 3 mom., 84 a, 87, 88 a och 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 § sådana de lyder i lag 895/1996, 7 § sådan den lyder delvis ändrad 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 § sådana de lyder i nämnda lag 1046/1993, 16 §,
21 § 4 mom., 44 § 2 mom., 50 § 1 mom. 1 punkten, 51 §, 61 § 5 mom., 79 och 81 § och 93 § 1 mom.
sådana de lyder i nämnda lag 248/1993, 21 § 5 mom., mellanrubriken före 84 §, 84 § 3 mom. och
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88 a § sådana de lyder i nämnda lag 999/1997, 30 a § 2 och 3 mom. samt 84 a, 89 och 102 § sådana de
lyder i lag 416/1995, 58 § sådan den lyder i lag 1134/1997, 77 och 91 § sådana de lyder delvis änd-
rade i nämnda lag 248/1993, 90 § 2 mom. sådant det lyder i lag 679/1999, samt 

fogas till lagens 4 kap. en ny 30 d §, till 34 § sådan den lyder delvis ändrad i nämnda lag 1046/1993
ett nytt 3 mom., till lagen en ny 35 a §, till 52 § sådan den lyder i nämnda lag 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 nya 57 a och 58
a §, till 61 § ett nytt 4 mom., varvid de ändrade 4 och 5 mom. blir 5 och 6 mom., till lagen nya 63 och
65 §, i stället för de 63 och 65 § som upphävts genom nämnda lag 895/1996, till lagen en ny 80 a §,
före den mellanrubrik som gäller farmakopén och läkemedels förteckningen en ny 81 a §, till lagen
nya 91 a, 91 b och 92 a §, till lagen en ny mellanrubrik efter 95 § och till lagen nya 95 a—95 c § som
följer:

2 § 
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Bestämmelserna i denna lag om beviljande av
försäljningstillstånd, ändring av läkemedelspre-
parat, avgifter i samband med försäljningstill-
stånd, återkallande av försäljningstillstånd och
förbud mot överlåtelse av läkemedel till förbruk-
ning tillämpas inte på sådana läkemedelsprepa-
rat för vilka beslut om beviljande av försälj-
ningstillstånd och om annan tillsyn i anknytning
till detta fattas av Europeiska byrån för läkeme-
delsbedömning, Europeiska gemenskapens kom-
mission eller rådet (institution inom Europeiska
unionen) enligt Europeiska gemenskapens rätts-
akter. I brådskande fall, när det är nödvändigt för
att skydda människors och djurs hälsa eller mil-
jön, kan Läkemedelsverket tillfälligt förbjuda
överlåtelse av ett läkemedelspreparat till för-
brukning tills en institution inom Europeiska
unionen har avgjort ärendet. Bestämmelser om
avgifter i samband med saluföring och övervak-
ning av läkemedelspreparat som avses i detta
moment kan utfärdas genom förordning av soci-
al- och hälsovårdsministeriet. Avgiftens storlek
bestäms enligt lagen om grunderna för avgifter
till staten (150/1992). Läkemedelsverket kan
meddela närmare föreskrifter om saluföring och
övervakning av de läkemedelspreparat som av-
ses i detta moment till den del bestämmelser i
frågan inte ingår i Europeiska gemenskapens
rättsakter eller behörigheten har förbehållits en
institution inom Europeiska unionen. 

7 och 8 § 
(Som i RP)

9 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Den ansvariga föreståndaren för en läkeme-
delsfabrik skall vara legitimerad provisor eller
ha avlagt någon annan lämplig högre högskole-
examen. Den ansvariga förståndaren skall dess-
utom under tillräckligt lång tid ha arbetat med
tillverkning eller kvalitetssäkring av läkemedel
vid en läkemedelsfabrik. Den ansvariga före-
ståndaren kan inte samtidigt vara ansvarig före-
ståndare vid ett annat företag som har tillstånd
att industriellt tillverka läkemedel. Den ansvari-
ga föreståndaren kan inte heller vara ansvarig
föreståndare inom partihandel med läkemedel
eller vara apotekare, föreståndare för ett sjuk-
husapotek eller en läkemedelscentral, förestån-
dare för ett militärapotek eller föreståndare för
ett apotek eller ett filialapotek. Vid behov kan
närmare bestämmelser om behörighetsvillkoren
för ansvariga föreståndare utfärdas genom för-
ordning av statsrådet. 

10 §
(1 och 2 mom. som i RP)
Läkemedelsverket utfärdar vid behov

närmare föreskrifter och anvisningar om avtals-
tillverkning.

11 §
(1 mom. som i RP)
Läkemedelsfabriken skall föra förteckning

över läkemedelsförsäljningen. Förteckningen
skall förvaras minst fem år. Närmare bestäm-
melser om förteckningens innehåll och förva-
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ring kan utfärdas genom förordning av statsrå-
det.

12 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Apotekaren kan dock låta tillverka ett visst lä-
kemedelspreparat vid ett annat apotek och däri-
från skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten impor-
terade enstaka råvaror för egen tillverkning.
Apotekaren skall göra en anmälan om detta till
Läkemedelsverket. Läkemedelsverket kan med-
dela närmare föreskrifter om förfarandena vid
avtalstillverkningen.

14 § 
(Som i RP)

16 §
Läkemedelsverket meddelar närmare före-

skrifter och anvisningar om förhandsanmälan
enligt 13 § samt om god tillverkningssed för lä-
kemedel som avses i 12 och 14 § samt i Europe-
iska gemenskapernas regelverk och konventio-
nen om ömsesidigt godkännande av kontroll av
tillverkningen av farmaceutiska  preparat
(FördrS 20/1971). Dessutom kan Läkmedelsver-
ket meddela närmare föreskrifter och anvisning-
ar  om påskrifter på säljförpackningarna till
framställda läkemedel.

17 och 18 § 
(Som i RP)

19 §
Privatpersoner får i Finland föra in läkeme-

delspreparat för sin personliga medicinering, om
han eller hon har köpt preparaten av en leveran-
tör med rätt att bedriva detaljhandel med prepa-
ratet. Det är förbjudet att importera läkemedels-
preparaten. Inköp av ett receptbelagt läkemedel
skall basera sig på ordination av en person med
rätt att förskriva läkemedel. Dessutom får en
person som kommer från utlandet till Finland
föra med sig läkemedel för vård av ett sällskaps-
djur som samtidigt förs in, till en mängd som
motsvarar behovet för högst en månad. Genom

förordning av statsrådet kan närmare bestäm-
melser utfärdas om de allmänna förutsättningar-
na för denna personliga import samt om begräns-
ningar som gäller anskaffningslandet för det lä-
kemedel som skall importeras, anskaffningssät-
tet för läkemedlet och maximimängden läkeme-
del som kan importeras. Genom förordning av
statsrådet kan också importen av ämnen som an-
vänds till medicinering av djur begränsas, om de
kan äventyra tryggheten och kvaliteten i fråga
om de livsmedel som fås av djur eller om de kan
medföra annat betydande men för djur, män-
niskor eller miljön, eller om de kan äventyra
motståndskraften mot djursjukdomar i Finland. 

21 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

(2 mom. som i RP)
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Läkemedelsverket kan av särskilda skäl som
har samband med sjukvård utan hinder av 1
mom. bevilja tillstånd att överlåta läkemedels-
preparat till förbrukning i enskilda fall. Närma-
re bestämmelser om förutsättningarna för bevil-
jande av tillstånd kan utfärdas genom förord-
ning av statsrådet.

(5 mom. som i RP)

21 a, 22 och 23 §
(Som i RP)

30 § 
Läkemedelsverket meddelar närmare före-

skrifter om den tillståndsansökan som nämns i
detta kapitel och om de upplysningar som skall
fogas till ansökan samt om påskrifter på säljför-
packningen och huruvida en bipacksedel skall
ingå i läkemedelsförpackningen.

30 a och 30 d §
(Som i RP)

32 §
Partihandel med läkemedel får idkas med till-

stånd av Läkemedelsverket. En förutsättning för
tillstånd är att den sökande har tillgång till be-
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höriga lokaler, anordningar och redskap för att
förvara läkemedel och säkerställa verksamhe-
ten och att tillståndshavaren har den personal
som verksamheten kräver. Till tillståndet kan fo-
gas villkor som gäller verksamheten. I fråga om
erkännande av ett sådant tillstånd att idka parti-
handel som i enlighet med Europeiska gemen-
skapernas regelverk har beviljats i en stat som
hör till Europeiska ekonomiska samarbetsområ-
det bestäms genom förordning av statsrådet.

(2 mom. som i RP)

33 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

(2 mom. som i RP)
Den ansvariga föreståndaren för en läkeme-

delspartiaffär skall vara legitimerad provisor.
Den ansvariga föreståndaren kan inte samtidigt
vara ansvarig föreståndare i ett annat företag,
som har rätt att bedriva partihandel med läke-
medel. Den ansvariga föreståndaren kan inte
heller vara ansvarig föreståndare för en läkeme-
delsfabrik eller apotekare eller föreståndare för
ett sjukhusapotek, en läkemedelscentral, ett mi-
litärapotek, ett apotek eller ett filialapotek. När-
mare bestämmelser om behörighetsvillkoren för
en ansvarig föreståndare kan utfärdas genom
förordning av statsrådet.

34 §
(Som i RP)

35 §
(1 mom. som i RP)
Med läkemedelsprov avses den minsta för-

packningsstorleken av ett läkemedelspreparat
som en läkemedelsfabrik eller en läkemedels-
partiaffär kostnadsfritt lämnar ut till påseende.
Jourförpackning är en särskild förpackning som
är avsedd att lämnas ut kostnadsfritt till patien-
ten när omedelbar behandling skall sättas in.
(Nytt 2 mom.)

Närmare bestämmelser om villkoren för och
begränsningarna av överlåtelse av varuprov och
jourförpackningar utfärdas genom förordning av
statsrådet. Därtill kan Läkemedelsverket medde-
la närmare föreskrifter och anvisningar om på-

skrifter på, förvaring av och övervakning av an-
vändningen av varuprov och jourförpackningar.
(3 mom., 2 mom. i RP)

35 a §
(1 mom. som i RP)
En läkemedelspartiaffär skall i sin verksam-

het följa god distributionssed för läkemedel i en-
lighet med Europeiska gemenskapernas regel-
verk. Läkemedelsverket kan meddela närmare
föreskrifter och anvisningar om god distri-
butionssed som skall iakttas i läkemedelsparti-
handeln.

36 §
En läkemedelspartiaffär skall föra förteck-

ningar över import, anskaffning, upplagring och
försäljning av läkemedel. Förteckningarna skall
förvaras i minst fem år. Närmare bestämmelser
om förteckningens innehåll och förvaring utfär-
das genom förordning av statsrådet. 

44, 50 och 51 §
(Som i RP)

52 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

(4 mom. som i RP)
Apotekaren skall sörja för inspektionen av fi-

lialapotek och medicinskåp. Vid inspektionen av
filialapotek skall det särskilt beaktas att läkeme-
del levereras och tillverkas i enlighet med läke-
medelslagen och bestämmelser och föreskrifter
som meddelats med stöd av den. Vid inspektion
av medicinskåp skall det särskilt beaktas att för-
säljningen av läkemedel och förvaringslokaler-
na är ordnade på behörigt sätt. Det skall upprät-
tas ett protokoll över inspektionen av ett filial-
apotek eller ett läkemedelsskåp. Protokollet
skall förvaras i minst fem år. Genom förordning
av statsrådet utfärdas vid behov närmare bestäm-
melser om hur ofta inspektioner skall förrättas,
inspektionsprotokollet och (utesl.) omständighe-
ter som skall beaktas vid inspektionen. 

Föreståndaren för ett filialapotek skall vara
legitimerad provisor eller legitimerad farma-
ceut. (Nytt 6 mom.)
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55 a §
Apoteken kan verka som behöriga myndighe-

ter enligt artikel 75 i Schengenkonventionen och
kan därför utfärda ett intyg som avses i artikeln
om rätt att föra med sig narkotika eller psyko-
tropa ämnen vid resor från en konventionsstat
till en annan. 

56 § (Ny)
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

Apotekens, filialapotekens och medicinskå-
pens lokaler skall vara lämpade för försäljning
och lagring av läkemedel. De lokaler som an-
vänds för tillverkning och prövning av läkeme-
del skall vara lämpade för ändamålet och utrus-
tade på behörigt sätt. (Nytt 2 mom.) 

57 a §
(1 och 2 mom. som i RP)
Läkemedelsverket kan meddela föreskrifter

om förfaringssätten vid expedieringen av läke-
medel från apotek, filialapotek och medicinskåp.

(4 mom. som i RP)

58 §
Priset i den läkemedelstaxa som utfärdas gen-

om förordning av statsrådet är minutförsälj-
ningspriset för ett läkemedel. Priset i läkeme-
delstaxan skall basera sig på det partipris för
hela landet som innehavaren av försäljningstill-
ståndet har uppgett, en marginal beräknad en-
ligt partipriset och mervärdesskatten.

(2 mom. som i RP)

58 a §
När andra ämnen, preparat och tillbehör än de

som avses i 38 och 55 §, säljs i apotek och fi-
lialapotek eller annan verksamhet ordnas i dem,
får försäljningen av andra produkter eller den
verksamhet som ordnas inte inverka menligt på
apoteksverksamheten enligt denna lag. Syftet
med annan verksamhet får inte heller vara att i
onödan öka användningen av läkemedel.

60 §
Närmare bestämmelser om apotekstillstånd

samt om apotek, filialapotek och medicinskåp,
deras verksamhet och lokaler, behörighetsvill-
kor för (utesl.) föreståndare för apotek och filial-
apotek samt storleken på den farmaceutiska per-
sonalen utfärdas vid behov genom förordning av
statsrådet.

Läkemedelsverket kan därtill meddela
närmare föreskrifter och anvisningar om utrym-
men, redskap och apparater för lagring, tillverk-
ning och undersökning av läkemedel.

61 § 
(1 mom. som i RP)

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —
Sjukhusapotekens och läkemedelscentraler-

nas lokaler skall vara lämpade för leverans, lag-
ring, tillverkning och prövning av läkemedel. De
skall också vara utrustade på behörigt sätt. (Nytt
4 mom.)

(5 mom. som 4 mom. i RP)
(6 mom. som 5 mom. i RP)

62 §
(Som i RP)

63 §
I sjukhusapotek och läkemedelscentraler skall

en förteckning föras över anskaffning av läke-
medel och i 62 § avsedd expediering av läkeme-
del. Förteckningen skall förvaras i minst fem år.
Läkemedelsverket kan meddela närmare före-
skrifter om upprättandet av förteckningen, de
uppgifter som den skall innehålla och
förvaringen av förteckningen. 

65 § 
(1 och 2 mom. som i RP)
Läkemedelsverket kan meddela närmare fö-

reskrifter och anvisningar om procedurerna vid
överlåtelse av läkemedel som avses i denna pa-
ragraf. 



ShUB 14/2002 rd — RP 46/2002 rd

13

Förslag till beslut

66 §
Läkemedelsverket kan för en viss tid eller helt

återkalla ett tillstånd som avses i 61 §, om sjuk-
husapotekets eller läkemedelscentralens verk-
samhet i väsentlig grad strider mot denna lag,
tillståndsvillkoren eller god tillverkningssed för
läkemedel eller allvarligt äventyrar läkemedels-
säkerheten eller om åtgärder enligt föreskrifter
som getts med stöd av 78 § inte har vidtagits.

Militärapotek och fångvårdsväsendets 
läkemedelscentraler

67 §
(1 mom. som i RP)
För fångvårdsväsendets läkemedelsförsörj-

ning kan läkemedelscentraler inrättas. (Nytt 2
mom.)

76 §
(Som i RP)

77 § 
(1 och 2 mom. som i RP)
Över inspektionen skall föras protokoll. Ge-

nom förordning av statsrådet bestäms om vad
som särskilt skall beaktas vid inspektionerna och
om vad själva inspektionsförfarandet skall inne-
hålla samt om protokollet och dess förvaring.

78 och 79 §
(Som i RP)

80 a §
Läkemedelsverket kan för en viss tid eller helt

återkalla en läkemedelspartiaffärs verksamhets-
tillstånd, om partiaffären i väsentlig grad hand-
lat i strid med denna lag eller tillståndsvillkoren
eller dess verksamhet annars allvarligt äventy-
rar läkemedelssäkerheten eller om åtgärder som
bestämts enligt 78 § inte har vidtagits.

81 och 81 a §
(Som i RP)

Finlands Röda Kors, Folkhälsoinstitutet och 
Forskningsanstalten för veterinärmedicin och 

livsmedel 

84 §
(Som i RP)

84 a §
Den som har rätt att utöva veterinäryrket i en

stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rådet får, utan hinder av bestämmelserna i 17 och
21 §, i överensstämmelse med de närmare före-
skrifter som Läkemedelsverket meddelat vid in-
resa till landet medföra ett läkemedelspreparat
och använda det vid medicinering av djur, för
vilket försäljningstillstånd har beviljats i det
land där veterinären i huvudsak utövar sitt yrke
och vilket innehåller samma mängd av samma
verksamma ämne som ett preparat för vilket för-
säljningstillstånd har beviljats i Finland. Genom
förordning av statsrådet föreskrivs närmare vill-
kor för import av läkemedel som är avsedda för
medicinering av djur, den högsta mängd av läke-
medlet som får importeras, överlåtelse av läke-
medlet till en ägare eller innehavare av ett djur
samt bokföring och förvaring av handlingar som
gäller läkemedlens användning.

87 §
(1—3 mom. som i RP)
Läkemedelsverket har till uppgift att överva-

ka kliniska läkemedelsprövningar. Läkemedels-
verket meddelar närmare föreskrifter om den an-
mälan som avses i 2 mom., kvaliteten på och till-
verkningen av prövningsläkemedel, ett säkert
och korrekt genomförande av prövningarna, in-
formation om skadeverkningar och övriga om-
ständigheter som är viktiga med hänsyn till
prövningarnas säkerhet. (Utesl.) Läkemedels-
verket har (utesl.) rätt att vid behov inspektera
omständigheter som är nödvändiga för att sä-
kerställa att den information som samlats in vid
prövningarna är riktig, inbegripet prövnings-
platsen, (utesl.) prövningshandlingarna och de
undersökta personernas patientjournaler. 

Läkemedelsverket kan förbjuda att kliniska
läkemedelsprövningar inleds eller bestämma att
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redan inledda kliniska läkemedelsprövningar
skall avbrytas om de inte motsvarar förutsätt-
ningarna i lagen om medicinsk forskning eller
denna lag eller med stöd av dem utfärdade be-
stämmelser eller föreskrifter. Närmare bestäm-
melser om förfaringssätt och tidsfrister i anknyt-
ning till avbrytande av prövningar utfärdas vid
behov genom förordning av statsrådet.

88 a §
(1 mom. som i RP)
Läkemedelsverket meddelar närmare före-

skrifter om ett säkert och korrekt genomförande
av prövningar som avses i 1 mom. Läkemedels-
verket har rätt att övervaka prövningar som av-
ses i 1 mom. och att vid behov inspektera pröv-
ningsplatsen och granska prövningshandlingar-
na. Läkemedelsverket kan vid behov förbjuda att
prövningar som avses i 1 mom. inleds eller be-
stämma att redan inledda prövningar skall av-
brytas, om den inte motsvarar förutsättningarna i
denna lag eller med stöd av den utfärdade be-
stämmelser eller föreskrifter. Närmare bestäm-
melser om förfaringssättet och tidskrifter i an-
knytning till avbrytande av prövningarna utfär-
das vid behov genom förordning av statsrådet.

89 och 90 §
(Som i RP)

91 §
Marknadsföringen av läkemedel skall främja

korrekt användning av läkemedel. De uppgifter
som ges i marknadsföringen skall vara förenliga
med sammanfattningen av läkemedlets egenska-
per. (Nytt 1 mom.)

Marknadsföringen av läkemedel får inte locka
allmänheten att använda läkemedel i onödan, ge
en felaktig eller överdriven bild av preparatets
sammansättning, ursprung eller medicinska be-
tydelse eller vara osaklig på något annat liknan-
de sätt. Som läkemedel får reklam- eller mark-
nadsföras endast i denna lag angivna läkemedel.
Det är förbjudet att marknadsföra ett läkeme-
delspreparat för vilket inte har beviljats tillstånd
enligt 21 § 1 mom. för försäljning i Finland eller

som inte har registrerats enligt 21 a §. (2 mom.
som 1 mom. i RP)

(3 mom. som 2 mom. i RP)

91 a §
Läkemedel som expedieras mot recept eller

som innehåller narkotika får inte marknadsföras
till allmänheten. I marknadsföring som riktar sig
till allmänheten skall reklam innehålla åtminsto-
ne information om läkemedlets namn och dess
generiska namn, om det innehåller bara en verk-
sam beståndsdel, och uppgifter som behövs för
en riktig och säker användning av läkemedlet.
Dessutom skall det finnas en uttrycklig och lätt
läsbar uppmaning att noga ta del av anvisning-
arna om hur läkemedlet skall användas. Ett un-
dantag är dock påminnelsemarknadsföring av ett
läkemedel. I påminnelsemarknadsföring får en-
dast läkemedlets namn eller läkemedlets namn
och innehavaren av försäljningstillståndet näm-
nas.

I marknadsföring får indikationer som tuber-
kulos, sexuellt överförda sjukdomar, andra all-
varliga infektionssjukdomar, cancer och andra
tumörsjukdomar eller diabetes och andra äm-
nesomsättningssjukdomar inte nämnas. (Nytt 2
mom.)

Marknadsföringen av läkemedel får inte inne-
hålla ogrundade hälsopåståenden eller riktas
till barn. Marknadsföringen får inte heller i öv-
rigt ge en överdriven eller vilseledande bild av
läkemedlets effekter. (Nytt 3 mom.)

(4 mom. som 2 mom. i RP)

91 b §
Marknadsföring av läkemedel som avses i

91 a § 1 mom. får riktas till personer som har rätt
att ordinera eller expediera medicin. Denna
marknadsföring får genomföras endast vid läke-
medelspresentationer som ordnas för personer
som har rätt att ordinera eller expediera läkeme-
del och i publikationer samt elektroniska medier
som är avsedda för dessa personer. Elektronisk
marknadsföring skall genomföras skyddat så att
den inte kan bli riktad till utomstående.

I läkemedelsreklam som riktas till personer
som är behöriga att ordinera eller expediera lä-
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kemedel skall grundläggande information om lä-
kemedlet och användningen av det ingå. (Nytt 2
mom.)

92 §
Säljfrämjande verksamhet som riktas till per-

soner som arbetar inom hälsovården eller till ve-
terinärer, till exempel förmåner och gåvor, skall
vara av ringa ekonomiskt värde och ha anknyt-
ning till deras yrkesmässiga verksamhet. Repre-
sentationsförmånerna vid säljfrämjande sam-
mankomster skall ligga på en rimlig nivå och
vara underordnade sammankomstens huvudsak-
liga syfte och får inte erbjudas andra än perso-
nal inom hälso- och sjukvård. Säljfrämjande
verksamhet får inte heller vara osakligt eller av
sådan art att den kan anses äventyra allmänhe-
tens tillit till att ordination, användning och
överlåtelse av läkemedel sker utan något beroen-
deförhållande.

Personer som är behöriga att förskriva eller
expediera läkemedel får inte försöka utverka el-
ler ta emot köpfrämjande gåvor eller förmåner
som är förbjudna enligt 1 mom. eller i övrigt
strider mot bestämmelserna ovan. (Nytt 2 mom.)

92 a §
Genom förordning av statsrådet kan närmare

bestämmelser utfärdas om de begränsningar i
marknadsföringen som avses i 91—92 §. 

Läkemedelsverket övervakar att marknadsfö-
ringen av läkemedel är saklig. Därför skall den
som marknadsför eller gör reklam för läkemedel
lämna de upplysningar och anmälningar om
marknadsföring och reklam till Läkemedelsver-
ket som föreskrivs genom förordning av statsrå-
det. (Nytt 2 mom.)

93 §
(Som i RP)

95 §
Med avvikelse från vad som bestäms i denna

lag om försäljning av läkemedel från en läkeme-
delsfabrik eller läkemedelspartiaffär kan tillver-
karen eller importören av medicinsk gas, efter
att ha fått ett tillstånd som avses i 8 eller 32 §
även sälja medicinsk gas till patienter samt för
sjuktransportbehov. Läkemedelsverket kan med-
dela närmare föreskrifter och anvisningar om
förfaringssätten vid leverans av medicinsk gas.

Veterinärers rätt att överlåta läkemedel

95 a, 95 b 95 c §
(Som i RP)

102 §
(1 mom. som i RP)
Besvärstillstånd kan beviljas om
1) det för tillämpningen av lagen i andra lik-

nande fall eller för en enhetlig rättspraxis är vik-
tigt att ärendet avgörs av högsta förvaltnings-
domstolen,

2) det på grund av ett uppenbart fel finns sär-
skild anledning för högsta förvaltningsdomsto-
len att avgöra ärendet eller

3) det finns något annat vägande skäl för be-
svärstillstånd. (Nytt 2 mom.) 

(3—5 mom. som 2—4 mom. i RP)

103 §
(Som i RP)

Ikraftträdelsebestämmelsen
(1 mom. som i RP)
(2 mom. utesl.)
(2 och 3 mom. som 3 och 4 mom. i RP)
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2.
Lag 

om ändring av lagen om apoteksavgift

I enlighet med riksdagens beslut
ändras i lagen den 21 februari 1946 om apoteksavgift (148/1946) 2, 3, 6 och 12 §, 13 § 1 mom. och

16 §,
av dessa lagrum 2 § sådan den lyder i lagarna 831/1981, 896/1996 och 537/2001, 3 och 12 § så-

dana de lyder i lag 36/1993, 6 § sådan den lyder i lag 398/2000 och 13 § 1 mom. sådant det lyder i lag
758/1965, samt

fogas till lagen en ny 1 a §, en ny 9 §, i stället för den 9 § som upphävts genom lag 1281/1987, och
en ny 11 §, i stället för den 11 § som upphävts genom lag 623/1999, som följer

1 a, 2, 3 och 6 §
(Som i RP)

9 §
För att bevara kulturhistoriskt värdefulla apo-

tek kan den årliga apoteksavgiften för ett sådant
apotek nedsättas eller helt avlyftas. Nedsättning-
en eller avlyftandet av avgiften skall vara relate-
rat till den ekonomiska effekt som förväntas upp-
komma om ett kulturhistoriskt värdefullt apotek
bevaras. Läkemedelsverket fattar beslut om ned-
sättning eller avlyftande av avgiften på ansökan
av apotekaren. Närmare bestämmelser om grun-

derna för nedsättningens storlek eller den ned-
satta eller avlyfta avgiftens högsta belopp utfär-
das genom förordning av statsrådet.

(2 mom. som i RP)

11—13 och 16 § 
(Som i RP)

Ikraftträdelsebestämmelsen
(1 mom. som i RP)
(2 mom. utesl.)
(3 mom. som i RP)

4.
Lag 

om ändring av lagen om obligatorisk upplagring av läkemedel

I enlighet med riksdagens beslut 
ändras i lagen den 25 maj 1984 om obligatorisk upplagring av läkemedel (402/1984) 2 § 2 mom.,

6 § 2 mom., 7 a § 2 mom., 9 § 1 mom. och 14 §,
av dessa lagrum 2 § 2 mom., 6 § 2 mom., 7 a § 2 mom. och 9 § 1 mom. sådana de lyder i lag

730/1997, som följer:

2, 6 och 7 a §
(Som i RP)

9 §
Den som är lagringsskyldig skall årligen med-

dela Läkemedelsverket de mängder läkemedels-
substanser, hjälpsubstanser, tillsatsämnen och
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förpackningsmaterial samt läkemedelspreparat
som lagringsskyldigheten omfattar samt lämna
övriga uppgifter som behövs för tillsynen över
iakttagandet av denna lag och med stöd av den
utfärdade bestämmelser. Närmare bestämmelser
om anmälan utfärdas genom förordning av stats-
rådet. (Utesl.) Läkemedelsverket har (utesl.) har
rätt inspektera den lagringsskyldiges lokaler för
att utröna det obligatoriska lagrets storlek. 
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —

14 §
(Som i RP)

Ikraftträdelsebestämmelsen
(1 mom. som i RP)
(2 mom. utesl.)
(3 mom. som i RP)

Helsingfors den 5 juni 2002

I den avgörande behandlingen deltog

ordf. Marjatta Vehkaoja /sd
vordf. Timo Ihamäki /saml
medl. Eero Akaan-Penttilä /saml

Merikukka Forsius /gröna
Tuula Haatainen /sd   (delvis)
Inkeri Kerola /cent
Niilo Keränen /cent
Valto Koski /sd   (delvis)
Marjaana Koskinen /sd

Pehr Löv /sv
Juha Rehula /cent
Päivi Räsänen /kd
Sari Sarkomaa /saml
Arto Seppälä /sd
Marjatta Stenius-Kaukonen /vänst
Raija Vahasalo /saml   (delvis)
Jaana Ylä-Mononen /cent   (delvis)

ers. Tuija Nurmi /saml   (delvis).

Sekreterare var

biträdande sekreterare Harri Sinto-
nen.
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