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PROPOSITIONEN OCH MOTIONEN

Propositionen

I propositionen foreslas att likemedelslagen, la-
gen om apoteksavgift, lagen om Likemedelsver-
ket och lagen om obligatorisk upplagring av 14-
kemedel dndras. I lagarna anpassas bestimmel-
serna om bemyndiganden att utfirda férordning-
ar och bestimmelser pa ligre nivd med nya
grundlagen. Bestimmelserna om &verklagande
enligt ldkemedelslagen dndras samtidigt i ver-
ensstimmelse med forvaltningsprocesslagen.

Lagen om apoteksavgifter dndras sa att de av-
giftsgrunder som nu ingér i en forordning av
statsradet, i stéllet fors dver till lagen. Dessutom
foreslar regeringen att apotekens omsittning,
som apoteksavgiften grundar sig pa, hidanefter
huvudsakligen skall gilla omséttningen av like-
medel. For att medverka till att kulturhistoriskt
virdefulla apotek kan bevaras foreslas ocksa att
de apotek som av Museiverket har klassificerats
som kulturhistoriskt virdefulla skall f& nedsatt
apoteksavgift. Det bestims ndrmare genom for-
ordning av statsradet om nedsatt apoteksavgift.

Inom likemedelsomradet har bestimmelser
pa ldgre niva tillimpats pa fragor som delvis kan
anses ingd i de grundldggande rittigheterna. Be-
stimmelser om marknadsforingen av likemedel
finns till exempel huvudsakligen i Lakemedels-
verkets foreskrifter. De begrinsar yttrandefrihe-
ten. Av denna anledning foreslas flera skyldig-
heter och begrdnsningar som nu finns inskrivna i
forordning eller bestimmelser pa ldgre niva bli
intagna i likemedelslagen.

Bland de viktigaste nya bestimmelser i like-
medelslagen som ersdtter rittsregler som nu
finns i forordningar eller Lakemedelsverkets fo-
reskrifter giller foljande fragor: skyldighet for
lakemedelspartiaffirer att utarbeta en bered-
skapsplan, medicinering av djur, medicinskap,
expediering av likemedel, annan verksamhet
som bedrivs pa apotek och marknadsforing av
likemedel. Dessutom preciseras bestimmelser-
na om utfirdande av forordning och Léikeme-
delsverkets foreskrifter och anvisningar. Enligt
lagforslaget ndamns den som utfiardar forordning
i lagen. Bestimmelserna om bemyndigande &r
specificerade i enlighet med kraven i grundla-
gen. Dessutom slopas mdjligheten att delegera
bemyndigandet att utfirda réttsregler genom for-
ordning.

Lagarna avses trida i kraft ungefir ett halvt ar
efter att de har antagits och blivit stadfista. And-
ringarna i lagen om apoteksavgift trider dock sa
i kraft att den apoteksavgift som grundar sig pa
omsittningen 2002 berdknas enligt de nya be-
stimmelserna.

Atgiirdsmotion

Enligt atgdrdsmotionen framgar det inte enty-
digt av formuleringen i 58 § likemedelslagen om
lakemedelstaxan dr avsedd att ge de exakta mi-
nutforsiljningspriserna eller bara de hogsta till-
latna priserna. I motionen foreslas lagen bli pre-
ciserad for att tolkningssvarigheter inte ldngre
skall uppsta.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmén motivering

Av de orsaker som framgar av propositionen och
med hinvisning till erhallen utredning finner ut-
skottet propositionen nddvindig och lamplig.
Utskottet tillstyrker lagforslagen, men kommer
med foljande anmirkningar och dndringsforslag.

Utskottet papekar att det frimsta syftet med
propositionen dr att anpassa lagarna om likeme-

2

delsforsorjning till grundlagen och forvaltnings-
processlagen. Dirutover finns det bara nagra fa
materiella #ndringar som paverkar nuvarande
praxis. Bland dem mérks att sjukhusapoteken far
bittre villkor for sin verksamhet och att apoteks-
avgiften borjar riknas ut pa likemedelsforsilj-
ningen. Under behandlingen av lagforslaget har
det dessutom kommit fram att likemedelsfor-



Motivering

sOrjningen behover forbittras pa flera punkter.
Dessa omstidndigheter bor utredas, anser utskot-
tet.

Villkoren for sjukhusapoteken

Utskottet menar att bestimmelserna om sjukhus-
apotekens verksamhet bor ses over mer 4n reger-
ingen foreslar for att de skall motsvara sitt syfte.
Enligt vad utskottet har erfarit ingar det fortfa-
rande en rad tillstands- och anmélningsforfaran-
den i sjukhusapotekens verksamhet. De stim-
mer inte lingre nodvéndigtvis overens med de
krav som moderna behandlingsmetoder stéller.

Nir det &r ett faktum att vardtillfillena inom
den specialiserade sjukvarden blivit kortare och
hemsjukvard blivit allt vanligare bor det utredas
hur en likemedelsbehandling som har satts in pa
sjukhuset skall kunna fortsdtta utan avbrott inom
hemsjukvarden. I vissa fall kan hemgangen dra
ut pa tiden pa grund av tillstandsforfarandet, om
det likemedel som patienten fatt pa sjukhuset
inte finns pa privata apotek och sjukhusapoteket
pa grund av tillstandsforfarandet inte genast kan
ge ut preparatet, till exempel till en hélsovards-
central eller ett privat apotek. Dessutom anser
utskottet att det finns skil att undersoka om alla
tillstdnds- och anmailningsforfaranden &r nod-
vindiga ndr sjukhusapoteken importerar like-
medel. Nir tillstindsforfarandet bedoms bor
samtidigt ocksa likemedelsverkets skyldighet i
62 § att hora apotekare bedomas i relation till
den normala samradsskyldighet som iakttas i
forvaltningsforfarandet i allméinhet. Det dr vik-
tigt att regeringen snabbt utreder vilka dndring-
ar i bestimmelserna om sjukhusapoteken det be-
hovs for att malen med det nationella hélsopro-
jektet skall kunna uppfyllas, understryker soci-
al- och hilsovérdsutskottet.

Hur vil sjukhusapoteken kan fungera beror
ocksa pa om den offentliga sektorn lyckas rekry-
tera provisorer. Det har setts som ett problem att
43 § inte jamstéller tjdnstgoring vid sjukhusapo-
tek med tjanstgoring vid privata apotek, nér de
sokandes erfarenheter bedoms med avseende pa
apotekstillstand. I sin tillstdndspraxis utgar Li-
kemedelsverket liksom hogsta forvaltnings-
domstolen i sina utslag angdende apotekstill-
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stand fran en helhetsbedomning, och da anses
tjdnstgoring vid sjukhusapotek enligt vad utskot-
tet har erfarit inte vara mindre vérd dn tjdnstgo-
ring vid privata apotek. Det verkar rdda delade
meningar om saken. Dirfor anser utskottet att
tydligare bestimmelser bor dvervégas.

Likemedelspriserna

I sitt utlatande framholl grundlagsutskottet att
regleringen av minutforsiljningspriset enligt
58 § berors av egendomsskyddet i 15 § grundla-
gen och forutsatte att bestimmelsen fortydligas.
Av formuleringen i 58 § kan ingen direkt for-
pliktelse att ha samma prisséttning pa lakemedel
utldsas. Detta styrks ocksa av att likemedels-
taxan anger de hogsta tillatna priserna och de far
inte overskridas.

Enligt vad utskottet har erfarit har alla apotek
samma priser pa likemedel. Det finns méanga
skil som talar for samma prissittning, till exem-
pel att nivan pa ldkemedelsforsorjningen kan
jamforas med nivan pa den sociala tryggheten i
hela landet for att allménheten skall behandlas
pa lika villkor. Ocksa antalet apotek beror delvis
pa prissdttningen pa likemedel. Om apoteken
konkurrerar om likemedelspriserna kan det leda
till onddig konsumtion av likemedel. Men ut-
skottet papekar att det till exempel inom den of-
fentliga hilso- och sjukvarden &r accepterat att
det finns olika priser pa likemedel och att be-
stimmelserna bara anger de hogsta tillatna pri-
serna. I sjdlva verket vore det viktigt att nirmare
undersoka nyttan med att likemedlen haller
samma prisniva och i ett vidare perspektiv ana-
lysera i vilken man ekonomisk konkurrens kan
utnyttjas for en omvéirdering av lagstiftningen
inom likemedelsomradet.

Befogenheter att utfdrda rdttsregler

Utskottet foreslar preciseringar och komplette-
ringar till ett flertal paragrafer utifran utlatandet
fran grundlagsutskottet. Grundlagsutskottet an-
sag att befogenheten i 30 a § for Likemedelsver-
ket att meddela ndrmare foreskrifter dr alltfor
generell och bor begrdnsas med hjilp av exakta-
re bestimmelser. Social- och hilsovardsutskot-
tet papekar att ndrmare foreskrifter av Likeme-
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delsverket enligt 3 mom. i samma paragraf bara
kan gilla forfarandena nir forsiljningstillstand
som avses i | mom. behandlas. I 1 mom. hinvi-
sas till Europeiska gemenskapernas regler, dir
det finns mycket ingdende bestimmelser om for-
farandena. For att de skall kunna tillimpas natio-
nellt krivs det en del nationella bestimmelser av
teknisk karaktdr. Likemedelsverket foreslas fa
befogenhet att utfirda bestdimmelserna. Med
hdnvisning till det ovanstaende anser social- och
hilsovardsutskottet att detta racker till och fore-
slar darfor inga dndringar i 30 a §.

Betriffande de dndringar som beror pa grund-
lagen hinvisar social- och hilsovardsutskottet
till utlatandet fran grundlagsutskottet.

Detaljmotivering

1. Lag om éndring av likemedelslagen

2 §. Utskottet foreslar att bemyndigandet i 4
mom. preciseras. Likemedelsverkets ritt att
meddela foreskrifter skall bara gélla de viktigas-
te foreskrifterna om saluforing och dvervakning
av likemedelspreparat. Grundlagsutskottet an-
ser att en begridnsning dr ett villkor for att lagfor-
slaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

9 §. Utskottet foreslar att 2 mom. preciseras med
att den ansvariga forestdndaren for en likeme-
delsfabrik skall ha provisorsexamen eller ndgon
annan limplig hogre hogskoleexamen. Dessut-
om foreslar utskottet i likhet med grundlagsut-
skottet att momentet preciseras med en beskriv-
ning av vilken behorighet som krédvs av den an-
svariga forestandaren.

10 §. Utskottet foreslar att befogenheten i 3
mom. for Likemedelsverket preciseras till att
gilla ndrmare foreskrifter och anvisningar om
avtalstillverkning. De viktigaste kriterierna for
avtalstillverkning ingér i 1 och 2 mom., papekar
utskottet. Grundlagsutskottet anser en begrins-
ning vara en forutsittning for att lagforslaget
skall kunna behandlas i vanlig lagstiftningsord-
ning.
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11 §. Utskottet foreslar att det i 2 mom. tas in
grundldggande bestimmelser om skyldigheten
att fora en forteckning over likemedelsforsilj-
ningen och om forvaringstiden. Néarmare be-
stimmelser kan utfirdas genom forordning av
statsradet.

12 §. Utskottet papekar att de viktigaste kriteri-
erna for apotekens kontraktstillverkning ingér i
1 och 2 mom. Utskottet foreslar att 3 mom. pre-
ciseras till att Likemedelsverket kan meddela
nidrmare foreskrifter om forfaringssitten vid
kontraktstillverkning. Grundlagsutskottet anser
en begrdnsning vara en forutsittning for att lag-
forslaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

16 §. Utskottet foreslar att bemyndigandebe-
stimmelsen begrinsas till att gélla ndrmare fore-
skrifter och anvisningar om god tillverknings-
sed vid ldkemedelstillverkning, motsvarande de
principer och riktlinjer som ingér i Europeiska
gemenskapernas regelverk och konventionen om
omsesidigt godkdnnande av kontroll av tillverk-
ningen av farmaceutiska preparat. Likemedels-
verket skall ocksa kunna meddela ndrmare fére-
skrifter om mérkningen av likemedelsforpack-
ningar. Grundlagsutskottet anser begrinsningen
vara en forutsittning for att lagforslaget skall
kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

19 §. Utskottet foreslar att paragrafen foreskri-
ver om de allménna villkoren for att privatperso-
ner skall fa importera likemedel och att befo-
genheten att utfirda forordning dndras till en be-
fogenhet att meddela ndrmare bestimmelser.
Grundlagsutskottet anser begriansningen vara en
forutsittning for att lagforslaget skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

21 §. Utskottet foreslar att befogenheten i 4
mom. att utfiarda forordning dndras till en befo-
genhet att meddela ndrmare bestimmelser om
villkoren for specialtillstind. Grundlagsutskot-
tet anser begridnsningen vara en forutsittning for
att lagforslaget skall kunna behandlas i vanlig
lagstiftningsordning.



Motivering

30 §. Utskottet foreslar att Likemedelsverkets
befogenhet att meddela foreskrifter dndras till en
befogenhet att meddela ndrmare foreskrifter.
Grundlagsutskottet anser begridnsningen vara en
forutsittning for att lagforslaget skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

32 §. Utskottet foreslar att 1 mom. kompletteras
med bestimmelser om de viktigaste villkoren for
tillstand for partihandel med likemedel och att
kriterierna for tillstand bara skall gilla villkoren
for att bedriva partihandel. Grundlagsutskottet
anser begrinsningen vara en forutséttning for att
lagforslaget skall kunna behandlas i vanlig lag-
stiftningsordning.

33 §. Utskottet foreslar att 3 mom. preciseras
som grundlagsutskottet foreslar med en beskriv-
ning av vilken typ av behdrighet som krivs av
den ansvariga forestandaren.

35 §. Utskottet foreslar att paragrafen komplet-
teras med ett nytt 2 mom. som innehaller grund-
laggande bestimmelser om varuprover och jour-
forpackningar. Bemyndigandet att meddela fore-
skrifter i 2 mom. blir 3 mom. och begrinsas
dessutom till att gdlla ndrmare foreskrifter.
Grundlagsutskottet anser begridnsningen vara en
forutsittning for att lagforslaget skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

35 a §. Utskottet foreslar att det i 2 mom. hénvi-
sas till god distributionssed i enlighet med Euro-
peiska gemenskapernas regelverk. Likemedels-
verket kan meddela ndrmare foreskrifter om god
distributionssed. Grundlagsutskottet anser be-
gransningen vara en forutsittning for att lagfor-
slaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

36 §. Utskottet foreslar att paragrafen far en
grundldggande bestimmelse om forteckningar
som en likemedelspartiaffir skall fora och om
forvaringstiden. Forvaringstiden foreslas vara
minst fem ar.

52 §. Utskottet foreslar att 5 mom. preciseras
och kompletteras med en grundldggande bestim-
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melse om inspektion av filialapotek och medi-
cinskdp och om hur linge inspektionsprotokol-
let skall forvaras. Grundlagsutskottet anser be-
griansningen vara en forutsittning for att lagfor-
slaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

Dessutom foreslar utskottet ett nytt 6 mom.
med bestimmelser om behorighetskraven for £6-
restandare for filialapotek.

55 a §. Utskottet foreslar att paragrafen kom-
pletteras med en bestimmelse om intyg dver ritt
att fora med sig medlen. Grundlagsutskottet an-
ser justeringen vara en forutséttning for att lag-
forslaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

56 §. Utskottet foreslar ett nytt 2 mom. Med
grundlidggande bestimmelser om lokaler dir
apotek, filialapotek och likemedelsskap &r in-
rymda och om lokaler som far anvindas for till-
verkning och provning av likemedel.

57 a §. Utskottet foreslar att bemyndigandet att
meddela foreskrifter i 3 mom. dndras till ett be-
myndigande att meddela ndrmare foreskrifter.
Grundlagsutskottet anser begriansningen vara en
forutsittning for att lagforslaget skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

58 §. Utskottet foreslar att bestimmelsen 1 1
mom. om minutforsdljningspriset pa likemedel
preciseras. Momentet skall foreskriva att det pris
som ingar i lakemedelstaxan skall vara minutfor-
sdljningspriset. Likemedelstaxan utfirdas ge-
nom forordning av statsradet. Efter precisering-
en tillimpar alla apotek samma priser pa likeme-
del. Dessutom foreslar utskottet bestimmelser
om hur minutforsidljningspriset rdknas ut.
Grundlagsutskottet anser preciseringen vara en
forutsittning for att lagforslaget skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

58 a §. Grundlagsutskottet anser att bestimmel-
sen bara bor gilla séljfrimjande atgirder som &r
klanderviarda med avseende pad det godtagbara
syftet med bestimmelsen. Social- och hilso-
vardsutskottet foreslar att bestimmelsen preci-
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seras med att annan verksamhet dn den normala
apoteksverksamheten vid ett apotek eller ett fi-
lialapotek inte far syfta till att anvdndningen av
likemedel okar utan tvingande skal.

60 §. Grundlagsutskottet anser att paragrafen
bor kompletteras med bestimmelser om vilken
typ av behorighet som krivs av en apoteksfore-
standare. Social- och hilsovardsutskottet pape-
kar att det redan finns bestimmelser om apoteks-
forestandares behorighet i 44 §. Dédremot fore-
slar utskottet att det i 52 § foreskrivs om vilken
behorighet som krivs av forestandare vid filial-
apotek. I 1 mom. infors en dndring som innebidr
att bemyndigandet att utfirda forordning bara
giller ndrmare bestimmelser om behdorighets-
kraven for forestandare vid apotek och filialapo-
tek. Didremot stélls det inga sirskilda krav pa den
som forestar ett likemedelsskap.

Utskottet foreslar att 2 mom. &ndras till att
gilla ndrmare foreskrifter. Grundliggande be-
stimmelser om lampliga lokaler fogas till 56 §.

61 §. Utskottet foreslar ett nytt 4 mom. Med en
grundldggande bestimmelser om sjukhusapote-
kens och likemedelscentralternas lokaler och ut-
rustning. Grundlagsutskottet anser en precise-
ring vara en forutsittning for att lagforslaget
skall kunna behandlas i vanlig lagstiftningsord-
ning.

63 §. Utskottet foreslar att bemyndigandet att
meddela foreskrifter dndras till ett bemyndigan-
de att meddela ndrmare foreskrifter och att det
tas in en bestimmelse i lag om hur ldnge forteck-
ningen skall forvaras. Grundlagsutskottet anser
begrinsningen vara en forutsittning for att lag-
forslaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

65 §. Utskottet foreslar att befogenheten i 3
mom. att meddela foreskrifter begrinsas till en
befogenhet att meddela ndrmare foreskrifter.
Grundlagsutskottet anser begridnsningen vara en
forutsittning for att lagforslaget skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

Motivering

66 §. Utskottet foreslar att mojligheterna att
aterkalla ett tillstand for sjukhusapotek eller 13-
kemedelscentral som privata har fatt med stod av
61 § kopplas till allvarliga eller védsentliga forse-
elser eller forsummelser. Grundlagsutskottet an-
ser begridnsningen vara en forutsittning for att
lagforslaget skall kunna behandlas i vanlig lag-
stiftningsordning.

67 §. Utskottet foreslar ett nytt 2 mom. som
tilllater att det inrdttas likemedelscentraler for
likemedelsforsorjningen inom fangvardsvisen-
det. Enligt vad utskottet har erfarit dr detta nod-
vindigt for att forbittra likemedelsforsorjning-
en inom fangvardsvisendet.

77 §. Utskottet foreslar att 3 mom. preciseras pa
det sitt som grundlagsutskottet foresar. Detta
innebdr att bemyndigandet att utfdrda forord-
ning skall gilla en exaktare innebdrd i inspek-
tionsforfarandet men ocksd forvaringstiden for
inspektionsprotokollet. Utskottet papekar att in-
spektionsforfarandet i 1 och 2 mom. giller ldke-
medelssikerhet och verksamhetslokaler och att
paragrafen inte behover ndmna vilka lokaler in-
spektionen inte géller. Dessutom papekar utskot-
tet att det finns en grundldggande bestimmelse
om inspektionsforfarandet i 2 mom.

80 a §. Utskottet foreslar att mojligheten att
aterkalla ett tillstand for en likemedelspartiaffar
villkoras med allvarliga eller vésentliga forseel-
ser. Grundlagsutskottet anser begriansningen
vara en forutsittning for att lagforslaget skall
kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

84 a §. Utskottet papekar att den forsta mening-
en i paragrafen dr en grundliggande bestimmel-
se om import av likemedel for djur. Utskottet f6-
reslar att bemyndigandet att utfirda forordning
begrinsas till ett bemyndigande att utfirda nir-
mare foreskrifter. Grundlagsutskottet anser pre-
ciseringen vara en forutséttning for att lagforsla-
get skall kunna behandlas i vanlig lagstiftnings-
ordning.

87 §. Grundlagsutskottet anser att bemyndigan-
det for Lakemedelsverket att meddela foreskrif-
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ter dr alltfor generellt formulerad och att det
maste begrinsas for att lagforslaget skall kunna
behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Social-
och hilsovardsutskottet papekar att det finns
grundldggande bestimmelser om kliniska like-
medelsprovningar i 1 mom. och att bemyndigan-
det i 3 mom. giller ndrmare foreskrifter om sik-
ra ldkemedelsprovningar. Utskottet foreslar
dock att 4 mom. kompletteras med en bestim-
melse som tillater att ndrmare foreskrifter ocksa
meddelas om ett sdkert och korrekt genomforan-
de av likemedelsprovningar. I paragrafen be-
griansas inspektionerna till inspektionerna till
provningsplatsen och vissa angivna saker. Ut-
skottet anser didrfor att bestimmelsen inte beho-
ver ndmna de lokaler som inspektionerna inte
kan gilla.

Dessutom foreslar utskottet att 4 mom. fore-
skriver att det dr likemedelsverket som har in-
spektionsritt, eftersom inspektoren alltid skall
vara en person som &r anstélld vid likemedels-
verket.

Vidare foreslar utskottet att 4 mom. precise-
ras med att en inspektion skall gélla omstidndig-
heter som dr nodvindiga for att kontrollera om
de insamlade uppgifterna &r riktiga. I detta ingar
ocksa forsokspersonernas journaler.

Dessutom foreslar utskottet att bemyndigan-
deti 5 mom. att utfirda forordning begrénsas till
ett bemyndigande att utfirda ndrmare bestim-
melser.

88 a §. Utskottet foreslar att bemyndigandet i 2
mom. att meddela foreskrifter begrinsas till ett
bemyndigande att meddela ndrmare foreskrifter
om sikra och korrekta likemedelsprévningar en-
ligt 1 mom. Grundlagsutskottet anser begréns-
ningen vara en forutséttning for att lagforslaget
skall kunna behandlas i vanlig lagstiftningsord-
ning. Inte heller i denna paragraf anser social-
och hilsovérdsutskottet det nodvindigt att fore-
skriva om vilka lokaler inspektionen inte far om-
fatta.

91—92 a §. Utskottet foreslar att bestimmelser-
na om marknadsforing av likemedel preciseras
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och kompletteras med det viktigaste innehallet i
artiklarna 87—91 1 direktiv 2001/83/EG. Dess-
utom foreslar utskottet att bemyndigandet i
92 a § att utfirda forordning preciseras till att
gilla ett bemyndigande att meddela nirmare be-
stimmelser om begridnsningarna i marknadsfo-
ringen enligt 91—92 §. Grundlagsutskottet an-
ser preciseringen vara en forutsdttning for att
lagforslaget skall kunna behandlas i vanlig lag-
stiftningsordning. Vidare foreslar social- och
hilsovardsutskottet att paragrafhdnvisningen i
92 § stryks, eftersom bestimmelsen annars skul-
le gilla all sdljfrimjande verksamhet som riktar
sig till personer som arbetar inom hilso- och
sjukvéarden och till veterinirer.

95 §. Utskottet foreslar att bemyndigandet att
meddela foreskrifter begrinsas till ett bemyndi-
gande att meddela ndrmare foreskrifter och an-
visningar om forfarandena vid leverans av me-
dicinsk gas. Grundlagsutskottet anser begréins-
ningen vara en forutséttning for att lagforslaget
skall kunna behandlas i vanlig lagstiftningsord-
ning.

102 §. Ett system med besvérstillstind som byg-
ger pa fri provning av domstolen strider mot kra-
veti21 § 2 mom. grundlagen att garantier for en
rittvis rittegang och god forvaltning skall tryg-
gas genom lag, anser grundlagsutskottet. Dess-
utom anser grundlagsutskottet att regeringen
motiverar systemet med besvirstillstand brist-
falligt. Enligt vad social- och hilsovardsutskot-
tet har erfarit avser besvirstillstandet att trygga
patientsikerheten och tillgdngen péd likemedel
for att dessa tva saker inte skall komma i riskzo-
nen pa grund av foretagsekonomiska omstindig-
heter. Social- och hilsovardsutskottet anser dr-
for att det finns sérskilda skil for att ha kvar be-
svirstillstand. Men utskottet foreslar att 2 mom.
kompletteras med kriterier for nér besvirtill-
stand kan beviljas.

Ikrafttrdadelsebestimmelsen. 1 likhet med grund-
lagsutskottet foreslar social- och hilsovardsut-
skottet att 2 mom. stryks.
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2. Lag om iindring av lagen om apoteksavgift

9 §. Utskottet foreslar att kriterierna for nedsitt-
nig av apoteksavgiften skrivs in i paragrafen.

Ikrafttrddelsebestdmmelsen. 1 likhet med grund-

lagsutskottet foreslar social- och hilsovardsut-
skottet att 2 mom. stryks.

4. Lag om #andring av lagen om obligatorisk

Forslag till beslut

f&tgéirdsmotionen

Utskottet foreslar att atgdrdsmotionen om en
precisering av likemedelslagen avvisas, efter-
som fragan blir 16st genom utskottets dndring i
58 §.

Forslag till beslut

Pa grundval av det ovanstaende foreslar social-
och hilsovardsutskottet

lagri lik del .
uppiagring av fakemece att det tredje lagforslaget godkdnns

9 §. I likhet med grundlagsutskottet foreslar so- utan dndringar,

cial- och hdlsovardsutskottet att bestimmelser-
na om Likemedelsverkets inspektioner fortydli-
gas. Den som utfor en inspektion skall alltid vara
en anstilld vid Lakemedelsverket.

att det forsta, det andra och det fjdrde
lagforslaget godkinns med dndringar
(Utskottets dndringsforslag) och

att atgdrdsmotion AM 202/2001 rd av-

Ikrafttridelsebestdmmelsen. 1likhet med grund- visas.

lagsutskottet foreslar social- och hilsovardsut-
skottet att 2 mom. stryks.

Utskottets dndringsforslag

1.
Lag

om éindring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

dndras 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§2och3mom.,32§,33§2och3mom.,350ch368§,44 §2mom., 50§ 1 mom. I punkten, 51 §,
52 § 4 mom., 58 och 60 §, 61 § 1, 4 och 5 mom., 62 § 4 mom., 66 §, 67 §, mellanrubriken fore 67 §,
76—79 och 81 §, mellanrubriken fore 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 § sddana de lyder i lag 895/1996, 7 § sddan den lyder delvis dndrad 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 nimnda 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.
sddana de lyder i ndimnda lag 248/1993, 21 § 5 mom., mellanrubriken fore 84 §, 84 § 3 mom. och
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88 a § sadana de lyder i ndimnda lag 999/1997, 30 a § 2 och 3 mom. samt 84 a, 89 och 102 § sddana de
lyder i lag 416/1995, 58 § sadan den lyder i lag 1134/1997, 77 och 91 § séddana de lyder delvis dnd-
rade i ndimnda lag 248/1993, 90 § 2 mom. sddant det lyder i lag 679/1999, samt

fogas till lagens 4 kap. en ny 30 d §, till 34 § sddan den lyder delvis dndrad i nimnda lag 1046/1993
ett nytt 3 mom., till lagen en ny 35 a §, till 52 § sddan den lyder i nimnda 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
as§, till 61 § ett nytt 4 mom., varvid de dndrade 4 och 5 mom. blir 5 och 6 mom., till lagen nya 63 och
65 §, i stéllet for de 63 och 65 § som upphivts genom ndmnda lag 895/1996, till lagen en ny 80 a §,
fore den mellanrubrik som giller farmakopén och likemedels forteckningen 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 ¢ § som

foljer:

Bestimmelserna i denna lag om beviljande av
forséljningstillstand, dndring av likemedelspre-
parat, avgifter i samband med forsdljningstill-
stand, aterkallande av forsiljningstillstand och
forbud mot dverlatelse av likemedel till forbruk-
ning tillimpas inte pa sadana likemedelsprepa-
rat for vilka beslut om beviljande av forsélj-
ningstillstind och om annan tillsyn i anknytning
till detta fattas av Europeiska byran for likeme-
delsbedomning, Europeiska gemenskapens kom-
mission eller radet (institution inom Europeiska
unionen) enligt Europeiska gemenskapens rtts-
akter. I bradskande fall, ndr det dr nodvandigt for
att skydda ménniskors och djurs hilsa eller mil-
jon, kan Likemedelsverket tillfdlligt forbjuda
overlatelse av ett likemedelspreparat till for-
brukning tills en institution inom Europeiska
unionen har avgjort drendet. Bestimmelser om
avgifter i samband med saluforing och 6vervak-
ning av likemedelspreparat som avses i detta
moment kan utfirdas genom forordning av soci-
al- och hilsovardsministeriet. Avgiftens storlek
bestdms enligt lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992). Likemedelsverket kan
meddela ndrmare foreskrifter om saluforing och
overvakning av de likemedelspreparat som av-
ses i detta moment till den del bestimmelser i
fragan inte ingar i Europeiska gemenskapens
rittsakter eller behorigheten har forbehallits en
institution inom Europeiska unionen.

7och8§
(Som i RP)

Den ansvariga forestandaren for en likeme-
delsfabrik skall vara legitimerad provisor eller
ha avlagt nagon annan lamplig hogre hogskole-
examen. Den ansvariga forstandaren skall dess-
utom under tillrickligt lang tid ha arbetat med
tillverkning eller kvalitetssikring av ldkemedel
vid en ldkemedelsfabrik. Den ansvariga fore-
standaren kan inte samtidigt vara ansvarig fore-
standare vid ett annat foretag som har tillstand
att industriellt tillverka likemedel. Den ansvari-
ga forestandaren kan inte heller vara ansvarig
forestandare inom partihandel med likemedel
eller vara apotekare, forestandare for ett sjuk-
husapotek eller en likemedelscentral, forestdin-
dare for ett militirapotek eller forestandare for
ett apotek eller ett filialapotek. Vid behov kan
ndrmare bestammelser om behorighetsvillkoren
for ansvariga forestindare utfiardas genom for-
ordning av statsradet.

10 §
(1 och 2 mom. som i RP)
Likemedelsverket utfirdar vid behov
ndrmare foreskrifter och anvisningar om avtals-
tillverkning.

11§

(1 mom. som i RP)

Likemedelsfabriken skall fora forteckning
over ldkemedelsforsdljningen. Forteckningen
skall forvaras minst fem dr. Nidrmare bestim-
melser om forteckningens innehall och forva-
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ring kan utfirdas genom forordning av statsra-
det.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett visst 13-
kemedelspreparat vid ett annat apotek och déri-
fran skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten impor-
terade enstaka ravaror for egen tillverkning.
Apotekaren skall gora en anmélan om detta till
Likemedelsverket. Likemedelsverket kan med-
dela ndrmare foreskrifter om forfarandena vid
avtalstillverkningen.

14 §
(Som i RP)

16 §

Likemedelsverket meddelar nédrmare fore-
skrifter och anvisningar om férhandsanméilan
enligt 13 § samt om god tillverkningssed for ld-
kemedel som avses i 12 och 14 § samt i Europe-
iska gemenskapernas regelverk och konventio-
nen om omsesidigt godkdnnande av kontroll av
tillverkningen av  farmaceutiska preparat
(FordrS 20/1971). Dessutom kan Ldkmedelsver-
ket meddela ndrmare foreskrifter och anvisning-
ar om paskrifter pa siljforpackningarna till
framstéllda ldkemedel.

17 och 18 §
(Som i RP)

19 §

Privatpersoner far i Finland fora in likeme-
delspreparat for sin personliga medicinering, om
han eller hon har kopt preparaten av en leveran-
tor med rdtt att bedriva detaljhandel med prepa-
ratet. Det dr forbjudet att importera likemedels-
preparaten. Inkop av ett receptbelagt likemedel
skall basera sig pa ordination av en person med
rdtt att forskriva likemedel. Dessutom far en
person som kommer fran utlandet till Finland
fora med sig lakemedel for vard av ett séllskaps-
djur som samtidigt fors in, till en méngd som
motsvarar behovet for hogst en manad. Genom
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forordning av statsradet kan ndrmare bestim-
melser utfirdas om de allmidnna forutséttningar-
na for denna personliga import samt om begréns-
ningar som géller anskaffningslandet for det Ia-
kemedel som skall importeras, anskaffningssét-
tet for lakemedlet och maximiméangden likeme-
del som kan importeras. Genom forordning av
statsradet kan ocksa importen av amnen som an-
vinds till medicinering av djur begrédnsas, om de
kan dventyra tryggheten och kvaliteten i fraga
om de livsmedel som fas av djur eller om de kan
medfora annat betydande men for djur, mén-
niskor eller miljon, eller om de kan &dventyra
motstandskraften mot djursjukdomar i Finland.

Likemedelsverket kan av sérskilda skidl som
har samband med sjukvard utan hinder av 1
mom. bevilja tillstand att overlata likemedels-
preparat till forbrukning i enskilda fall. Ndrma-
re bestimmelser om forutsdttningarna for bevil-
jande av tillstand kan utfdrdas genom férord-
ning av statsradet.

(5 mom. som i RP)

21 a,22 och 23 §
(Som i RP)

30§

Likemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om den tillstindsansdkan som nimns i
detta kapitel och om de upplysningar som skall
fogas till ansdkan samt om paskrifter pa séljfor-
packningen och huruvida en bipacksedel skall
ingé i likemedelsforpackningen.

30aoch30d§
(Som i RP)

32§
Partihandel med ldkemedel far idkas med till-
stand av Likemedelsverket. En forutsdttning for
tillstand dr att den sokande har tillgdang till be-
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horiga lokaler, anordningar och redskap for att
forvara likemedel och sdkerstilla verksamhe-
ten och att tillstandshavaren har den personal
som verksamheten krdver. Till tillstandet kan fo-
gas villkor som gdller verksamheten. 1 fraga om
erkdnnande 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.
(2 mom. som i RP)

(2 mom. som i RP)

Den ansvariga forestandaren for en likeme-
delspartiaffiar skall vara legitimerad provisor.
Den ansvariga forestandaren kan inte samtidigt
vara ansvarig forestindare i ett annat foretag,
som har rdtt att bedriva partihandel med like-
medel. Den ansvariga forestandaren kan inte
heller vara ansvarig forestandare for en likeme-
delsfabrik eller apotekare eller forestandare for
ett sjukhusapotek, en likemedelscentral, ett mi-
litdrapotek, ett apotek eller ett filialapotek. Ndir-
mare bestdmmelser om behorighetsvillkoren for
en ansvarig forestandare kan utfirdas genom
forordning av statsradet.

34 §
(Som i RP)

35§

(1 mom. som i RP)

Med lidkemedelsprov avses den minsta for-
packningsstorleken av ett ldkemedelspreparat
som en likemedelsfabrik eller en ldkemedels-
partiaffir kostnadsfritt ldmnar ut till pdseende.
Jourforpackning dr en sdrskild forpackning som
dr avsedd att ldmnas ut kostnadsfritt till patien-
ten ndr omedelbar behandling skall sdttas in.
(Nytt 2 mom.)

Nirmare bestimmelser om villkoren fér och
begrinsningarna av overlatelse av varuprov och
jourforpackningar utfirdas genom forordning av
statsradet. Dartill kan Likemedelsverket medde-
la nirmare foreskrifter och anvisningar om pa-
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skrifter pa, forvaring av och 6vervakning av an-
viandningen av varuprov och jourforpackningar.
(3 mom., 2 mom. i RP)

35a8§

(1 mom. som i RP)

En likemedelspartiaffir skall i sin verksam-
het folja god distributionssed for likemedel i en-
lighet med Europeiska gemenskapernas regel-
verk. Likemedelsverket kan meddela ndrmare
foreskrifter och anvisningar om god distri-
butionssed som skall iakttas i likemedelsparti-
handeln.

36§

En likemedelspartiaffiar skall fora forteck-
ningar over import, anskaffning, upplagring och
forséljning av likemedel. Forteckningarna skall
forvaras i minst fem dr. Nirmare bestimmelser
om forteckningens innehall och forvaring utfir-
das genom forordning av statsradet.

44,50 och 51 §
(Som i RP)

(4 mom. som i RP)

Apotekaren skall sorja for inspektionen av fi-
lialapotek och medicinskép. Vid inspektionen av
filialapotek skall det sirskilt beaktas att likeme-
del levereras och tillverkas i enlighet med like-
medelslagen och bestimmelser och foreskrifter
som meddelats med stod av den. Vid inspektion
av medicinskdp skall det sirskilt beaktas att for-
sdljningen av likemedel och forvaringslokaler-
na dr ordnade pd behorigt séitt. Det skall uppriit-
tas ett protokoll over inspektionen av ett filial-
apotek eller ett likemedelsskap. Protokollet
skall forvaras i minst fem dr. Genom forordning
av statsradet utfiardas vid behov nirmare bestdm-
melser om hur ofta inspektioner skall forrittas,
inspektionsprotokollet och (utesl.) omstdndighe-
ter som skall beaktas vid inspektionen.

Forestandaren for ett filialapotek skall vara
legitimerad provisor eller legitimerad farma-
ceut. (Nytt 6 mom.)

11
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55a8§

Apoteken kan verka som behdriga myndighe-
ter enligt artikel 75 1 Schengenkonventionen och
kan dérfor utfdarda ett intyg som avses i artikeln
om rdtt att fora med sig narkotika eller psyko-
tropa dmnen vid resor fran en konventionsstat
till en annan.

56 § (Ny)

Apotekens, filialapotekens och medicinska-
pens lokaler skall vara ldmpade for forsdljning
och lagring av ldkemedel. De lokaler som an-
vinds for tillverkning och provning av ldkeme-
del skall vara ldmpade for dndamdlet och utrus-
tade pa behorigt sditt. (Nytt 2 mom.)

57a§

(1 och 2 mom. som i RP)

Likemedelsverket kan meddela foreskrifter
om forfaringssdtten vid expedieringen av like-
medel fran apotek, filialapotek och medicinskap.

(4 mom. som i RP)

58 §

Priset i den likemedelstaxa som utfirdas gen-
om forordning av statsradet dr minutforsdlj-
ningspriset for ett ldkemedel. Priset i ldkeme-
delstaxan skall basera sig pa det partipris for
hela landet som innehavaren av forsdljningstill-
standet har uppgett, en marginal beriknad en-
ligt partipriset och mervdrdesskatten.

(2 mom. som i RP)

58a§

Nir andra dmnen, preparat och tillbehor &n de
som avses i 38 och 55 §, siljs i apotek och fi-
lialapotek eller annan verksamhet ordnas i dem,
far forsdljningen av andra produkter eller den
verksamhet som ordnas inte inverka menligt pa
apoteksverksamheten enligt denna lag. Syftet
med annan verksamhet far inte heller vara att i
onddan oka anvdndningen av likemedel.

12
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60 §

Nirmare bestimmelser om apotekstillstand
samt om apotek, filialapotek och medicinskap,
deras verksamhet och lokaler, behorighetsvill-
kor for (utesl.) forestandare for apotek och filial-
apotek samt storleken pa den farmaceutiska per-
sonalen utfirdas vid behov genom forordning av
statsradet.

Likemedelsverket kan dirtill meddela
ndrmare foreskrifter och anvisningar om utrym-
men, redskap och apparater for lagring, tillverk-
ning och undersokning av likemedel.

61§

(1 mom. som i RP)

Sjukhusapotekens och likemedelscentraler-
nas lokaler skall vara ldmpade for leverans, lag-
ring, tillverkning och provning av likemedel. De
skall ocksa vara utrustade pa behorigt sdtt. (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 likemedelscentraler skall
en forteckning foras over anskaffning av ldke-
medel och i 62 § avsedd expediering av ldkeme-
del. Forteckningen skall forvaras i minst fem ar.
Likemedelsverket kan meddela ndrmare fore-
skrifter om upprittandet av forteckningen, de
uppgifter som den skall innehdlla och
forvaringen av forteckningen.

65 §

(1 och 2 mom. som i RP)

Likemedelsverket kan meddela ndrmare fo-
reskrifter och anvisningar om procedurerna vid
overlatelse av likemedel som avses i denna pa-
ragraf.
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66 §

Likemedelsverket kan for en viss tid eller helt
aterkalla ett tillstdnd som avses i 61 §, om sjuk-
husapotekets eller likemedelscentralens verk-
samhet i vdsentlig grad strider mot denna lag,
tillstandsvillkoren eller god tillverkningssed for
likemedel eller allvarligt dventyrar likemedels-
sikerheten eller om atgirder enligt foreskrifter
som getts med stod av 78 § inte har vidtagits.

Militirapotek och fangvardsvisendets
likemedelscentraler

67 §
(1 mom. som i RP)
For fangvardsvisendets likemedelsforsorj-
ning kan ldkemedelscentraler inrdttas. (Nytt 2
mom. )

76 §
(Som i RP)

77 §

(1 och 2 mom. som i RP)

Over inspektionen skall foras protokoll. Ge-
nom forordning av statsrddet bestims om vad
som sirskilt skall beaktas vid inspektionerna och
om vad sjdlva inspektionsforfarandet skall inne-
halla samt om protokollet och dess forvaring.

78 och 79 §
(Som i RP)

80 a§

Likemedelsverket kan for en viss tid eller helt
aterkalla en likemedelspartiaffiars verksamhets-
tillstand, om partiaffaren i visentlig grad hand-
lat i strid med denna lag eller tillstandsvillkoren
eller dess verksamhet annars allvarligt dventy-
rar lakemedelssikerheten eller om atgidrder som
bestdmts enligt 78 § inte har vidtagits.

81 och 81 a§
(Som i RP)
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Finlands Roda Kors, Folkhdlsoinstitutet och
Forskningsanstalten for veterindrmedicin och
livsmedel

84 §
(Som i RP)

84 a§

Den som har ritt att utdva veteriniryrket i en
stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet far, utan hinder av bestimmelsernai 17 och
21 §, i overensstimmelse med de ndrmare fore-
skrifter som Likemedelsverket meddelat vid in-
resa till landet medfora ett ldkemedelspreparat
och anvinda det vid medicinering av djur, for
vilket forsiljningstillstind har beviljats i det
land dir veterindren i huvudsak utdvar sitt yrke
och vilket innehéller samma mingd av samma
verksamma dmne som ett preparat for vilket for-
siljningstillstand har beviljats i Finland. Genom
forordning av statsradet foreskrivs ndrmare vill-
kor for import av likemedel som dr avsedda for
medicinering av djur, den hogsta méngd av like-
medlet som far importeras, 6verléatelse av ldke-
medlet till en dgare eller innehavare av ett djur
samt bokforing och forvaring av handlingar som
giller likemedlens anvindning.

87 §

(I—3 mom. som i RP)

Likemedelsverket har till uppgift att dverva-
ka kliniska likemedelsprovningar. Likemedels-
verket meddelar ndrmare foreskrifter om den an-
milan som avses i 2 mom., kvaliteten pa och till-
verkningen av provningslikemedel, ett sdkert
och korrekt genomforande av provningarna, in-
formation om skadeverkningar och vriga om-
stindigheter som dr viktiga med hénsyn till
provningarnas sidkerhet. (Utesl.) Likemedels-
verket har (utesl.) ritt att vid behov inspektera
omstindigheter som dr nodvdndiga for att sd-
kerstdlla att den information som samlats in vid
provningarna dr riktig, inbegripet provnings-
platsen, (utesl.) provningshandlingarna och de
undersokta personernas patientjournaler.

Likemedelsverket kan forbjuda att kliniska
likemedelsprovningar inleds eller bestimma att

13
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redan inledda kliniska likemedelsprovningar
skall avbrytas om de inte motsvarar forutsitt-
ningarna i lagen om medicinsk forskning eller
denna lag eller med stod av dem utfirdade be-
stimmelser eller foreskrifter. Narmare bestim-
melser om forfaringssdtt och tidsfrister i anknyt-
ning till avbrytande av provningar utfdrdas vid
behov genom forordning av statsradet.

88 a§

(I mom. som i RP)

Likemedelsverket meddelar nédrmare fore-
skrifter om ett sdkert och korrekt genomforande
av provningar som avses i 1 mom. Likemedels-
verket har ritt att 6vervaka provningar som av-
ses i 1 mom. och att vid behov inspektera prov-
ningsplatsen och granska provningshandlingar-
na. Likemedelsverket kan vid behov forbjuda att
provningar som avses i 1 mom. inleds eller be-
stimma att redan inledda prévningar skall av-
brytas, om den inte motsvarar forutséttningarna i
denna lag eller med stdod av den utfirdade be-
stimmelser eller foreskrifter. Narmare bestim-
melser om forfaringssittet och tidskrifter i an-
knytning till avbrytande av provningarna utfir-
das vid behov genom forordning av statsradet.

89 och 90 §
(Som i RP)

918§

Marknadsforingen av likemedel skall frimja
korrekt anvindning av likemedel. De uppgifter
som ges i marknadsforingen skall vara forenliga
med sammanfattningen av ldkemedlets egenska-
per. (Nytt I mom.)

Marknadsforingen av likemedel far inte locka
allmdinheten att anvdnda likemedel i onodan, ge
en felaktig eller overdriven bild av preparatets
sammansdttning, ursprung eller medicinska be-
tydelse eller vara osaklig pa nagot annat liknan-
de sctt. Som likemedel far reklam- eller mark-
nadsforas endast i denna lag angivna likemedel.
Det dr forbjudet att marknadsfora ett likeme-
delspreparat for vilket inte har beviljats tillstand
enligt 21 § 1 mom. for forsédljning i Finland eller
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som inte har registrerats enligt 21 a §. (2 mom.
som 1 mom. i RP)
(3 mom. som 2 mom. i RP)

91 a§

Likemedel som expedieras mot recept eller
som innehaller narkotika far inte marknadsforas
till allménheten. I marknadsforing som riktar sig
till allmédnheten skall reklam innehalla dtminsto-
ne information om likemedlets namn och dess
generiska namn, om det innehdller bara en verk-
sam bestandsdel, och uppgifter som behovs for
en riktig och sdker anvindning av likemedlet.
Dessutom skall det finnas en uttrycklig och ldtt
ldsbar uppmaning att noga ta del av anvisning-
arna om hur likemedlet skall anvindas. Ett un-
dantag dr dock paminnelsemarknadsforing av ett
likemedel. I paminnelsemarknadsforing far en-
dast likemedlets namn eller likemedlets namn
och innehavaren av forsiljningstillstindet nam-
nas.

I marknadsforing far indikationer som tuber-
kulos, sexuellt overforda sjukdomar, andra all-
varliga infektionssjukdomar, cancer och andra
tumorsjukdomar eller diabetes och andra dm-
nesomsdttningssjukdomar inte ndimnas. (Nytt 2
mom. )

Marknadsforingen av ldkemedel fdr inte inne-
halla ogrundade hdlsopdstaenden eller riktas
till barn. Marknadsforingen far inte heller i 6v-
rigt ge en overdriven eller vilseledande bild av
likemedlets effekter. (Nytt 3 mom.)

(4 mom. som 2 mom. i RP)

91b§

Marknadsforing av likemedel som avses i
91 a § 1 mom. fér riktas till personer som har ritt
att ordinera eller expediera medicin. Denna
marknadsforing far genomforas endast vid lake-
medelspresentationer som ordnas for personer
som har ritt att ordinera eller expediera likeme-
del och i publikationer samt elektroniska medier
som dr avsedda for dessa personer. Elektronisk
marknadsforing skall genomforas skyddat sé att
den inte kan bli riktad till utomstaende.

I ldkemedelsreklam som riktas till personer
som dr behoriga att ordinera eller expediera ld-
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kemedel skall grundliggande information om ld-
kemedlet och anvindningen av det ingd. (Nytt 2
mom.)

92§

Sdljframjande verksamhet som riktas till per-
soner som arbetar inom hilsovarden eller till ve-
terindrer, till exempel formdner och gavor, skall
vara av ringa ekonomiskt virde och ha anknyt-
ning till deras yrkesmdssiga verksamhet. Repre-
sentationsformdnerna vid sdljframjande sam-
mankomster skall ligga pd en rimlig nivd och
vara underordnade sammankomstens huvudsak-
liga syfte och far inte erbjudas andra in perso-
nal inom hdlso- och sjukvdrd. Sdljframjande
verksamhet far inte heller vara osakligt eller av
saddan art att den kan anses dventyra allminhe-
tens tillit till att ordination, anvidndning och
overlatelse av likemedel sker utan nagot beroen-
deforhallande.

Personer som dr behoriga att forskriva eller
expediera likemedel far inte forsoka utverka el-
ler ta emot kopfrdamjande gavor eller formdner
som dr forbjudna enligt 1 mom. eller i ovrigt
strider mot bestimmelserna ovan. (Nytt 2 mom.)

92a§

Genom f6rordning av statsradet kan ndrmare
bestimmelser utfirdas om de begrdnsningar i
marknadsforingen som avses i 91—92 §.

Likemedelsverket overvakar att marknadsfo-
ringen av likemedel dr saklig. Ddrfor skall den
som marknadsfor eller gor reklam for likemedel
ldmna de upplysningar och anmdlningar om
marknadsforing och reklam till Likemedelsver-
ket som foreskrivs genom forordning av statsrd-
det. (Nytt 2 mom.)

93 §
(Som i RP)

ShUB 14/2002 rd — RP 46/2002 rd

95§

Med avvikelse fran vad som bestims i denna
lag om forsiljning av likemedel fran en likeme-
delsfabrik eller likemedelspartiaffir kan tillver-
karen eller importoren av medicinsk gas, efter
att ha fatt ett tillstind som avses i 8 eller 32 §
dven silja medicinsk gas till patienter samt for
sjuktransportbehov. Likemedelsverket kan med-
dela nidrmare foreskrifter och anvisningar om
forfaringssdtten vid leverans av medicinsk gas.

Veterindrers rdtt att overldta likemedel

952,95b95c §
(Som i RP)

102 §

(I mom. som i RP)

Besvdrstillstand kan beviljas om

1) det for tillimpningen av lagen i andra lik-
nande fall eller for en enhetlig rdttspraxis dr vik-
tigt att drendet avgors av hogsta forvaltnings-
domstolen,

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

3) det finns ndagot annat vigande skdl for be-
svdrstillstand. (Nytt 2 mom.)

(3—5 mom. som 2—4 mom. i RP)

103 §
(Som i RP)

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

15
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2.
Lag

om éndring av lagen om apoteksavgift

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen 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 § sa-
dana de lyderilag 36/1993, 6 § sddan den lyder i lag 398/2000 och 13 § 1 mom. sddant det lyder i lag
758/1965, samt

fogastill lagenenny 1 a §, enny 9 §, istillet for den 9 § som upphévts genom lag 1281/1987, och
enny 11 §, i stillet for den 11 § som upphévts genom lag 623/1999, som foljer

la,2,30ch6$§ derna for nedsittningens storlek eller den ned-
(Som i RP) satta eller avlyfta avgiftens hogsta belopp utfir-
das genom forordning av statsradet.
9§ (2 mom. som i RP)
For att bevara kulturhistoriskt virdefulla apo-
tek kan den arliga apoteksavgiften for ett sddant 11—13 och 16 §
apotek nedsittas eller helt avlyftas. Nedsdttning- (Som i RP)
en eller avlyftandet av avgiften skall vara relate- E—
rat till den ekonomiska effekt som forvintas upp- Ikrafttradelsebestaimmelsen
komma om ett kulturhistoriskt vardefullt apotek (I mom. som i RP)
bevaras. Likemedelsverket fattar beslut om ned- (2 mom. utesl.)
sittning eller avlyftande av avgiften pa ansékan (3 mom. som i RP)

av apotekaren. Ndrmare bestimmelser om grun-

Lag

om indring av lagen om obligatorisk upplagring av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 25 maj 1984 om obligatorisk upplagring av likemedel (402/1984) 2 § 2 mom.,
68§ 2mom., 7a§2mom., 9§ 1 mom.och 14§,

av dessa lagrum 2 § 2 mom., 6 § 2 mom., 7 a § 2 mom. och 9 § 1 mom. sddana de lyder i lag
730/1997, som foljer:

2,6och7a§ 93§
(Som i RP) Den som dr lagringsskyldig skall arligen med-
dela Likemedelsverket de méngder likemedels-
substanser, hjdlpsubstanser, tillsatsimnen och
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forpackningsmaterial samt likemedelspreparat 14 §

som lagringsskyldigheten omfattar samt limna (Som i RP)

ovriga uppgifter som behovs for tillsynen over EE—
iakttagandet av denna lag och med stod av den Ikrafttradelsebestimmelsen
utfirdade bestimmelser. Nirmare bestimmelser (1 mom. som i RP)

om anmdilan utfirdas genom forordning av stats- (2 mom. utesl.)

radet. (Utesl.) Likemedelsverket har (utesl.) har (3 mom. som i RP)

ritt inspektera den lagringsskyldiges lokaler for
att utrona det obligatoriska lagrets storlek.

Helsingfors den 5 juni 2002

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Marjatta Vehkaoja /sd Pehr Lov /sv

vordf. Timo Thaméki /saml Juha Rehula /cent

medl. Eero Akaan-Penttild /saml Péivi Résdnen /kd
Merikukka Forsius /grona Sari Sarkomaa /saml
Tuula Haatainen /sd (delvis) Arto Seppild /sd
Inkeri Kerola /cent Marjatta Stenius-Kaukonen /vinst
Niilo Kerinen /cent Raija Vahasalo /saml (delvis)
Valto Koski /sd (delvis) Jaana Ylda-Mononen /cent (delvis)
Marjaana Koskinen /sd ers. Tuija Nurmi /saml (delvis).

Sekreterare var

bitridande sekreterare Harri Sinto-
nen.
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