Regeringen proposition till Riksdagen med férslag till lagar om andring av l1akemedelslagen

och vissa andra lagar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

|  denna pro?osition foredds  at
l&kemedeldagen, lagen om agpoteksavgift,
lagen om L&kemedelsverket och lagen om
obligatorisk upplagring av Iakemedel andras
s, att dessa lagars bestdmmelser om
bemyndlganden att utfarda forordningar och
bestammel ser Pa lagre normniva & forenliga
den nya grundlagen. Systemet for sbkande av
andring enllgt |&kemedelslagen foredas
samtidigt andrad sS4 at det motsvarar
forvaltningsprocess agen.

Lagen om apoteksavgift foredas andrad s3,
att de avgiftsgrunder, som nu regleras genom
en forordning av statsrddet, i stadllet faststdls

i lag. Dartill foredds  at apotekets
omséttning, som ligger till grund for
apoteksavgiften, i fortsdttningen begransas

till i huvudssk omséttningen av l&kemedd.
For att framja bevarandet av kulturhistoriskt
vardefulla apotek foreslds dessutom, att
gpotek som Muselverket faststéllt att &
kulturhistoriskt vardefulla  skall fa
apoteksavgiften nedsatt si som narmare
bestams genom forordning av statsrédet.

Pa Iakemedelsomradet har  man anvant
bestammelser pa lagre niva i normhierarkin
for att reglera forhdlanden som delvis kan

anses hora till  de grundligggande
réttigheterna. Exempelvis  finns  de
bestammel ser som reglerar

marknadsféringen av lékemedd i huvudsak
bland Lakemede sverkets foreskrifter. Denna

typ av bestédmmel ser begransar
yttrandefrineten. Av detta sk foredas att
flera skyldigheter och begransningar, som nu
a reglerade genom forordning eller normer
pa lagre niv, skrivsin i lakemedelslagen.

De viktigaste av de nya bestdmmelserna i

lakemedeldagen som ersdtter rattsnormer
som nu finns i forordningar eler
Lakemedelsverkets  foreskrifter  gédler

foljande frégor: skyldighet att utarbeta en
beredskapsplan  som  foreskrivs  fér
|&kemedel spartiaffarer samt vissa
betdmmeser om medicinering av  djur,
medicinskdp, expediering av  lakemedd,
annan verksamhet som bedrivs i gpotek och
marknadsforing  av  lékemedd.  Dartill
preciseras bestdammel serna om utférdande av

forordning eler L akemedel sverkets
foreskrifter och anvisningar s, att den som
utfardar  forordningen namns i lagen,

bestdmmelserna om  bemyndiganden &
specificerade pa det sitt som grundlagen
forutsétter och en vidaredelegering av
normgivningsbemyndiganden genom
forordning dopas.

Lagarna avses trada i kraft ungefar ett halvt
ar efter att de har antagits och blivit stadfasta.
Andringarna i lagen om _apoteksavgift &r
emellertid avsedda att stiftas s, att den
apoteksavgift som  grundar  Sig
omsattningen & 2002 bestams enligt de nya
bestémmelserna.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nul&ge och de foreslagna
andringarna

1.1. Regleringen av
nor mgivningsbemyndiganden

Den nya grundlagen tradde i kraft den 1 mars
2000. Den medférde andringar bl.a |
lagstiftningsmaktens reglering och
delegeringen av denna makt. Enligt 80 §
grundlagen  kan  republikens  president,
Statsradet  och  ministerierna  utfarda
forordningar med stéd av grundlagen eller
ndgon amnan lag. Bestdmmeser om
grunderna  for individens réttigheter och
skyldigheter skall dock utfardas genom lag,
liksom bestammelser om frégor som enligt
grundlagen hor till omradet for lag. Aven
andra myndigheter kan genom lag
bemyndigas att utfarda réttsnormer i
bestamda fragor, om det med hansyn till
foremalet for regleringen finns sarskilda skal
och regleringens betydelse i sak inte kraver
att den sker genom lag eller forordning.
Tillampningsomradet  for  ett  sadant
bemyndigande skall vara exakt avgransat.

Bestammelserna  pd  lakemedelsomrédet,

sdsom |akemedeldagen (395/1987), Iagen
om agpoteksavgift (148/1946), lagen om
obligatorisk ~ upplagring av  lakemedd

(402/1984) och lagen om |ékemede sverket
(35/1993), har dtiftats 18ngt fore grundlagen
tradde 1 kraft. Bestdmmelserna om
lagdtiftningsmaktens nivagradering eler dess
delegering i dessa lagar och i forordningar,
som getts med st6d av dem, motsvarar inte
till dla ddar grundlagens principer - och
bestammel ser. Darfor fordas att
bestdmmelserna i dessa lagar och de
forordningar som getts med stod av dem
revideras si, att de & forenliga med
grundlagen. Samtidigt foredas att vissa
réttsnormer i Lakemedelverkets foreskrifter
skrivs in i |akemedelslagen eftersom dessa
normer pa lagre niva ingriper i enskilda
individers eller juridiska personers stéllning
pa ett sitt, som grundlagen forutsitter att

reglerasi Iag
De flesta av de éndringar som foredasi ovan

namnda lagar p.g.a grundlagen & tekniska
till sin natur. Det bemyndigande som finns i
lagen att utfarda ndrmare bestammelser i
saken genom en forordning preciseras till ett
bemyndigande att reglera frigan genom
forordning av satsradet. Det finns ett
trettiotal av dennatyp av tekniska andringar.
Flera normgivningsbemyndiganden [
|akemedeldagen & mycket generella. Manga
av dessa generella bemyndiganden behdver
preciseras. Mdlet &, att de Jforedagna
andringarna leder till at lagen sa noggrant
som mdjligt individudiserar de fragor om
vilka narmare bestédmmelser kan utférdas
genom forordning eler L&kemede sverkets
foreskrifter.  Utgangspunkten &  att
Lakemedelsverket har ratt att utfarda
foreskrifter endast i fragor av teknisk natur
som anknyter till lakemedelsforsorjningen.
Dessa frégor & ofta reglerade genom
Europeiska gemenskapernas réttsakter s, att
de forutsétter nationella bestémmelser for att
tekniskt sett genomfdras. Bestdmmelser av
den hdr arten & t.ex. iakttagandet god
tillverkningssed vid |8kemedelsframstélining
och et bemyndigande ait utfarda
bestémmelser i fragan finns i den foredagna
11 8§ l&kemedeldagen.

Lakemedelsverket har i flera av
| &kemedel sforordningens paragrafer
bemyndigats att ge narmare foreskrifter i
vissa frégor som regleras i
|&kemedel sforordningen. Dessa

bemyndiganden att ge nérmare for&skrlfter
foredds inskrivna i lag sdsom 80 §
grundlagen forutsdtter. Bemyndiganden av
det har daget finns bla i 5 §
|&kemedelsforordningen  (ett  bemyndigande
at utfarda bestdmmelser om  en
lakemedelsfabriks  rétt  att  |&a tillverka
lakemeddl hos annan), 7 och 7 a §
lakemedelsforordningen  (handlingar som
anknyter il en |akemedelspartiaffars
verksamhet och god distributionssed i fraga
om |&kemedel) 10 § I&kemedelsforordningen
(om ~ betaningen av  avgifter  for
forsdjningstillstand), 15 8
|akemedel sforordningen (apotekdokaen), 16
8§ lé&kemedesforordningen (forvaringen av



l&kemedd och tillverkningsutrymmen), 18 §
|akemedel sforordningen (en
receptforteckning  Over  recepten  och
expediering av  ldkemedel), 21 8§
|&kemedel sforordningen (ndrmare
anvisningar om apotek och filialgpotek), 25 §
|&kemedel sforordningen (forande av
forteckning  Over  anskaffningen  av
lakemedel), 29 § Iakemedelsforordningen
(expediering av  nordiska recept pa
|8kemedel) och 30 § |8kemedelsforordningen
(markning av  sdjférpackningar  for
|&kemedd som tillverkas pa apotek).

1.2. Regleringen av grunderna for
individens rattigheter och skyldigheter

L 8kemedel sférordningen och
L 8kemedelsverkets fOreskrifter och
awvisningar innehdller flera bestammelser
som faststdller specidlt enskilda individers
skyldigheter utan att t.ex. l&kemedeldagen
foreskriver om grunderna  for dessa
skyldigheter pa det it som 80 § grundiagen
forutsétter. Av denna anledning foredas i
regeringens proposition att en grundléggande
bestammelse om flera fragor som nu regleras
i forordningen eler L&kemedelsverkets
foreskrifter och anvisningar skrivs in i
l&kemedeldagen. Samtidigt intas vid behov
et preciserat bemyndigande i lagen for
statsrédet att utfarda en forordning dler for
Lakemedelsverket att meddela foreskrifter i
fragan.

Av de delar, som reglerats pé l&gre normniva
och nu skal lyftas upp till lagniva handlar de

vésentligaste om en vetenskaplig
serviceenhet, som innehavaren till et
forsdjninggtilistand skal ha (30 d §),

beredskapsplanen for en |akemedel spartiaffar
(35 a §), inrdttandet av ett medicinskap och
apotekarens skyldighet att inspektera ett
filialapotek respektive medicinskdp (52 8),
bestammelserna  om att  upprétta och
expediera en lakemede sordination (57 a §),
skyldigheten att fora olika forteckningar (57
a och 63 §), rétten att frén ett sjukhusapotek
eller en |ékemedelscentra Overlatalakemedel
for Oppen vad av narkotikaberoende
personer (66 §), en inspektors réatt att fa
tilltrade till  dla utrymmen pa det
verksamhetsstdlle som  inspekteras, liksom

inspektorens rétt att utan avgift fa kopior av
handlingar och att ta fotografier (77 8) och
betdmmelserna  om marknadsforing  av
lakemedd (91 a- 92 a §).

En ndrmare redogorelse for dessa
bestammelser finns | detajmotiveringen.
Med nagot enstaka undantag &r syftet inte att
andra de nu gdlande grunderna for
réttigheterna och skyldigheterna. Avsikten &
att reglera dem pa det sétt som grundlagen
forutsatter.

91 och 92 § lakemedeldagen innehdler
generella bestdmmelser om marknadsforing
av  lé&kemedd. De fOrutsditer  att
marknadsféringen & saklig, inte lockar till
onddig awvandning av 1&kemedel och ger en
riktig bild av 1&kemedlets betydelse. | 91 § 3
mom. lakemedeldagen finns dessutom ett
bemyndigande for Lé&kemedelsverket ait
meddela foreskrifter om marknadsféringen
av ett lakemedel. Pa basis av bemyndigandet
har Lakemedel sverket meddelat foreskriften
3/1997 "Marknadsforing av lékemedd”. |
foreskriften begransas marknadsforingen och

marknadsforingens  innehdll faststélls  rét
noggrant.
Aven kommersidl reklam och

marknadsforing omfattas av yttrandefriheten
i 12 § grundlagen. Enligt 12 § grundlagen
utférdas narmare  bestdmmelser  om
yttrandefriheten genom lag. Pa denna grund

& dtuationen for ndrvarande, med
Lakemedel sverkets foreskrifter som
huvudssklig  kdlla for regleringen  av
marknadsféringen,  inte  forenlig  med
grundlagen, detta aven om
Lékemedelsverkets  foreskrifter i stor
utstréckning bottnar i EU-bestammelser. Av
denna anledning foredas i denna proposition,

att de bestdmmelser som & centrada for

marknadsforingen av ldkemedd och i
synnerhet de bestdmmelser som begransar
marknadsforingen, uttrycks i

|akemedeldagen. Dartill foredas, att ndrmare
bestammelser om  marknadsforing  av
lakemeddl utféardas genom forordning av
statsradet.

1.3. Veterindrmedicin

Enligt 38 § 2 mom. l&kemedeldagen regleras
en veterindrs rét att overldta lakemedd for



medicinering av djur i en forordning. Den
s.k. over|atel seforordningen, dvs.
fdrordnlngen om rét for veterindrer att
overldta lakemedd for behandling av djur
(1135/1987), utfardades med <6d av
[&kemedel agen och pa foredragning av
jordc  och skogsbruksministeriet.  Enligt
overlaelseforordningen har en veterinar, som
skaffat |akemedel for medicinering av djur
fran ett apotek dler en partiaffar for
|&kemeddl, rétt att inom vissa granser sdja
och overlata lakemedlet pa annat sitt. Enligt
overlatelseforordnlngm skal  lakemedlet
sdjas till djurets &gare till det pris som
veteringren  betdat  till  apoteket  dler
partiaffaren for dels lakemedlet, dels
leveransen. En veterinar skall fora bok over
anskaffade och verlatna lakemedel och aven
ge djurets &are dler innehavare en skriftlig
bruksanvisning for de |akemedel som
Overldtits. Att overldelseforordningen och
med stod av den meddelade bestammelser
foljs Overvekas av jord och
skogsbruksministeriet  samt  lansstyrelserna
som a understdllda  jord och
skogsbruksministeriet.  Med  st6d = av
overldelseforordningen har detdljerade
bestammelser om lakemedel som overlats av
veterindrer meddelats. Dessa bestémmel ser
& inbegripna i jord och
skogsbruksministeriets bedut
(16/EEO/1996), nedan |akemedel sbesl utet.

| praktiken dverlamnar veterindrerna medcin
for den fortsatta varden av de djur som
veteringren behandlat till djurets égare eller
innehavare. Mest Overldts lakemedel for
varden av diur som anvands i Ilvsmedels-
framstdIningen  (produktionsdjur). négon
man Overlats medicin &ven till vard av
sallskapsdjur och pasdjur. Veterindrerna kan
datill  overldta ldkemedd med sod av
foderlagen (396/1998). Detta skall ske till
godkénda tillverkare av foderlékemedd,
genom vilka &garna till produktions- €ler

pdsdiur ordineras foderlakemedd med
sarskilda ordinationer.
Bestdmmelserna i l18kemedelsbedutet om

veterindrers rétt att overléta lakemedel & sa
detdjerade att de bést |ampar sig for en

minigteriefGrordning. L &kemede shedutet
innehdller ocksa liknande detajerade
bestdmmelser om  ordinationen  och

anvandningen a  léakemedlen. Dessa
bestdmmel ser har utfardats med stod av lagen
om utbvning av veterindryrket (29/2000) och
lagen om medicinsk  behandiing av djur
F617/1997) Avsikten & att fragorna aven i
ortsditningen  skall regleras genom en

forordning av jorc och
skogsbruksministeriet.
Bestdammelserna i Overlatelseférordningen

om veterindrernas skyldighet att fora bok
over anskaffade och overldtna |akemede
samt deras skyldighet att ge en skriftlig
bruksanvisning for [&kemedlet till djurets
agare eler innehavare, bor anses som sadana
skyldigheter vilkas grunder enligt 80 §
grundlagen skall regleras genom lag. Till
lagnivén hor &ven Overlételseférordningens
bestdmmelser om overldtelse av |akemedd,
begrénsningar i fraga om det, forvaring av
lakemedd samt forbud av 6verl&e seréiten.
Dartill skall tillsynen Over
overlaelseforordningens bestammelser enligt
119 8§ grundl regleras genom lag
eftersom tillsynsmyndigheterna |
forordningen inte & desamma som
tillsynsmyndigheten i 76 § lakemedelslagen.
Overlételseforordningens  bestémmelse om
at en veterinar skal sdja lakemedlet till
djurets &gare till samma pris som veterinéren
betalat till apoteket eller partiaffaren for
|&kemedliet och leveransen, & till sin art
sadan att det finns ska att utfarda den pa
Iagnlva Bestammelsen begransar
veterindrers overlatelser av |akemedel pa ett
vasentligt sétt. Eftersom en veterinar inte kan
fa ekonomisk vinning av
l&kemedelsforsdljningen &  lockelsen  att
disribuera lakemedd osakligt eler till en
ansenlig mangd liten.

Bestammel serna om 6verl dtelse av |akemedel
for djur foredas reviderade pa de grunder
som ndmnts ovan. Bestdammelserna om
overldtelse av dessa lakemedd utgor en
tydlig helhet och darfor foredas att de skrivs
ini 10 kap. |&kemedeldagen som nya 95 a —
c §, vilka sdedes behandlar Overlatelse av
l&kemedd for djur.

14. Sjukhusapotek och
|akemedelscentral er

Enligt 61 § l&kemedeldagen kan ett ukhus



som upprdthdls a en  kommun,
samkommun eller staten ha ett §ukhusapotek
eller en l|&kemedelscentral for sn
verksamhet. En kommun och en
samkommun kan inrétta ukhusapotek och
l&kemedelscentrer @en 1 anknytning till
sina halsovardscentraler om det behovs for
lakemedel sforsorjningen. Pa basis av denna
bestammelse hor ett gukhusapotek till en
anstalt. Sdledes kan t.ex. samkommunen for
ett gukvardsdistrikt inte ha et 5ukhusapotek
som & gemensamt for flera sukhus. Vid
fornyelsen av sukvardsdistriktens
verksamhet har de gdlande bestdmmelserna
visat sig vara problematiska nar man forsokt
gréva till flexibla I6sningar for samarbete
mellan gukhusen.

Det mest andamdsenliga med hansyn till
gukvardsdistriktens  verksamhet & att et
gukhusapotek kan vara gemensamt for
samtliga gukhus inom digtriktet.
Anskaffningen, tillverkningen och leveransen
a |kemedlen till  gukhusen  inom
s;ukvardsdlstrlktet kan i sa fdl ske pa det
mest &ndamal senliga séttet.

15. Apoteksavgift

Apoteken skall betaa en apoteksavgift till
staten. Storleken bestdms av  deras
omséitning. De minsta apoteken betaar
ingen apoteksavgift och for de storsta
gpotekens del narmar sig avgiften 11 % av
omséttningen. Pa basis av omséttningen for
2001 behdver apoteksavgift inte betalas om
den &liga omsdttningen & mindre dn 490
072 euro. Na omséttningen & 3 511 546
euro & apoteksavgiften 296 439 euro. Nar
omsdttningen Overstiger nyss namnda grans
ar apoteksavgiften 11 % for den dverstigande
delen.
Nar apoteksavgiften bestams pa basis av hela
omséttningen inverkar den hdjande &ven pa
forsajni e?spnsema for andra produkter an
|akemedel. Apoteken sdljer utover lakemedel
bl.a forbands- och vardartiklar och i nagon
mén tex. naturprodukter. Dessa andra
produkter an lakemedel sdljs aven pa andra
hall, tex. i dagligvarunanden. Det
tlllagdqspns som  apoteksavgiften  medfor
betyder i praktiken att priset for produkter

som har nd&a anknytning till |8kemedd

bel astas av en extra kostnad.
aﬁoeksavglften riktas &en till andra
produ ter an lakemedel har det lett till bl.a
at man i omedelbar anknytning till vissa
apotek har inréttat sérskilda afférsforetag
som sdjer andra produkter &n lakemedd.
Enligt hogsta forvatningsdomstolens dom
fran 2000 kan forsdjningen vid et separat
affarsforetag i samband med ett gootek inte
beaktas vid faststéllandet av apoteksavgiftens
storlek.
Apoteksavgiftens syfte & i forsta hand att
tillsammans med de minutforsdjningspris
som faststéls i |&kemedelstaxan tillforsakra
att forsdjningen av ldkemedd & l6nsam
dven i sma apotek pAsmaorter. Av detta sk
och fér att avlyfta den extra kostnad som
gpoteksavgiften innebar for andra produkter
an lakemedd foredas att forsdjningen av

andra produkter skall dras av fran
omsdtningen  fore  faststdllandet  av
gpoteksavgiften. Den andel som

forsdljningen av dessa andra produkter utgor
for narvarande omkring 5 %. Om
forsdjningsanddlen Okar sA at den blir
vasentligt stérre an nu kan det inverka
menligt pa apotekens huvuduppgift, d.v.s.
|&kemedelsforsdjningen.  Av defta skl
foresds att det avdrag som far goras for
forsdjning av andra produkter & hogst 20 %.
Om den dvriga forsdjningen dverstiger 20 %
beaktas den Overdigande deen vid
faststéllandet av apoteksavgiften.

Syftet med den foredagna revideringen &
inte at andra totdintskterna fran o—
teksavgifterna.  Intakterna  fran apot
avgifterna och bevarandet av dem pa
nuvarande niva skal  besktas  vid
faststallandet av apoteksavgiftstabellen.

For narvarande finns de narmare grunderna
for faststdllande av apoteksavgiften i en
statsradsforordning. Grunderna har arligen
jugterats, varvid apotekens
omsaitningsokning har beaktats. Den senaste
justeringen av grunderna for faststéllandet av
gpoteksavgiften gjordes den 3 januari 2002 i
statsrédets férordning (3/2002). Justeringen
tillampas for forsta gangen pa den
apoteksavgift som skall betalas pa basis av
omsattningen for &r 2001.

Enligt 81 § grundlagen bestdms om statsskatt
genom lag, som skdl innehdla bestammelser



om grunderna for skattskyldigheten och
skattens storlek samt om de skattskyldigas
réttsskydd. Apoteksavgiften & en avgift av
skattenatur varfor bestammelser om den skall
utfardas genom lag i enlighet med ndmnda
principer. Att utfarda apoteksavgiftstabellen
genom forordning av statsradet svarar inte
mot kraven | grundlagen, dven om den
grundar sig pé lag. Av detta skdl foresds i
propositionen att grunderna for
apoteksavgiften i fortsdttningen skall finnas i
lagen om apoteksavgift.
Miljoministeriets arbetsgrupp foredog i sin
Bromemorla den 25 agpril 2001 om
evarandet verksamheten vid
kulturhistoriskt vardefulla gpotek flera olika
atgarder for att stoda de kulturhistoriskt
vardefulla apotek som & verksamma. Enligt
arbetsgruppens fordag skall stodet riktas
primért till aBotek som tagitsi bruk fore 1960
och som & belagna pa sn ursprungliga plats
samt vilkas inventarier & planerade
uttryckli eEen for agpotekdokalen. Inredningen
i agpoteket skall representera sin epoks
hogklassga inredningskonst. Den skdl till
material och utseende varava bevarad. | vart
land finns endast nagra fa apotek av det hér
daget, tagna i bruk fore 1960, eftersom de
flesta apotek har férnyat hela sin inredning
under 1980- och 1990-talen. Eftersom
apoteken hor till de ddsta indtituten i var
stadskultur & det viktigt att atminstone négra
apotek bevarasi sin ursprungliga drakt.
Att bevara och underhdla den ursprungliga
inredningen  pdverkar  dels  apotekens
mgligheter att utveckla affarsverksamheten,
dels pa kostnaderna for upprétthdllandet av
apoteket. Av denna anledning foredog
miljominigeriets arbetsgrupp som en av de
atgarder som skall framja bevarandet av
apoteken att ekonomiskt st6d kunde riktas till
kulturhistoriskt vardefulla apotek genom ait
nedsétta deras apoteksavgift.
Pa basis av arbetsgruppens fordag foresas
att en uttrycklig bestémmelse om dettaintasi
lagen om apoteksavgift. Enligt bestdmmelsen
kan apoteksavgiften for et kulturhistoriskt
vardefullt apotek nedsittas pa ansokan.
Nérmare grunder for nedsdtningen skall
faststallas i en forordning av statsradet. En
forutséttning for nedséttning & dltid att
Museiverket har fastdagit att apoteket &r

kulturhistoriskt vardefullt.

Syftet ar att nedséttningen enligt forordning
skall bestammas utgdende fran nagra fa
faktorer och att nesdéttningen uppgar till
nagra tusen euro per & och apotek.

Det exakta antalet kulturhistoriskt vérdefulla
gpotek & inte kant for narvarande.
Museiverket skall utreda frégan. Antalet
torde dock &ven som mest ligga under tio.

1.6. Bestdammelser om andringssokande

I Lakemedelsverkets  bedut enligt
|akemedeldagen kan éandring sbkas hos
hogsta férvdtningsdomstolen enligt 102 §
l&kemedeldagen.  Bestdmmelserna  om
andringssokande i forvaltningsdrenden har
andrats efter |8kemedeldagens inforande.
Det skedde genom forvatningsprocesdagen
(586/1996), som tradde i kraft den 1
november 1999. Enligt 7 §
forvaltningsprocessiagen kan et bedut av en
myndighet som & understdlld statsradet
Overklages till forvatningsdomstolen.
Besvéren riktas enligt 12 8§ till den
forvatningsdomstol inom vars domkrets den
myndighet som har fattat bedutet har sin
verksamhet placerad.

Riksdagen gav ett utldtande i samband med
att forvaltningsprocesslagen antogs dér man
forutsatte att forfarandena for
andringssokande i lagar och forordningar for

varje forvaltnmgsomrade granskas for att
andamdet med och principerna i
forvatni ngsprocesslag(en forverkligas,
Bestdmmelserna all beroende pa
Stuationen, forenhetligas med

forvaltningsprocesdagen dler andras med
hénvisningar till denna lag till behovliga
delar.

Pa basis av det som sagts ovan foredds att
aven lakemedelsagens bestémmelser om
andringsstkande andras s3 att de motsvarar
forvaltningsprocesdagen. En dd av de
drenden som Lakemedelsverket avgor &r
emellertid sadana, att dréjsma med att fa ett
lagakraftvunnet  bedut  kan  innebéra
betydande men for personer som inte &
parter i bedutet eller for ordnandet av
befolknlré? |akemedelforsorjning ~ eller
|akemedelssakerheten. Drojsma med beslut i
et dende om beviljande av et



e\ootekstlllstmd kan innebéra betydande men
sarskilt nar tekaren har fatt ett annat
apotekstillstand, men maste skéta aven det
tidigare apoteket bpga 46 §
|&kemedelslagen. Drojsma med att et beslut
om apotekdtillstand vinner laga kraft innebér
men for den apotekare som flyttar till ett nytt
apotek. N&r Lakemedelsverket andrar ett
filidapotek till gpotek kan dartill en
mojligaste lang behandlingstid for besvéren
vara ekonomiskt fordelaktigt for
andringssokanden. Av detta ska, for att
undvika onddiga dréjsma med ait ett bedut
vinner laga kraft, skal besvérdtillstand
forutsittas 1 vissa renden som anknyter till
apoteksverksamheten. | dessa érenden tas
besvéren Over bedutet till behandling av
hogsta férvaltningsdomstolen endast om
besvardtillstand beviljats.

| 89 8§ l|&kemedeldagen foreskrivs om
skyldighet for |&kemedel sfabriker,
| 8kemedel spartiaffarer, innehavare  av
forsd] eLnl ingstillstand eler registrering,
apot Helsingfors  universitetsapotek,
qukhusapotek |&kemedelscentraler  och
militérapotek att pa begéran lamna sadana
upplysningar till Lakemedelsverket som &r
nodvandiga for att en tillsynsmyndighet skall
kunna fullgéra sina uppgifter. Vagran att ge
upplysningar kan ha en vasentlig inverkan pa
L 8kemedel sverkets mgjligheter att skdta sina
tillsynsuppgifter korrekt. Om ett bedut i ett
arende av detta dag fordrdjs kan det medfora
betydande effekter for |8kemedel ssdkerheten.
Av detta sk foredds att andringsstkande
fran  forvadtningsdomstolen  till  hogsta
forvatningsdomstolen  forbjuds  till  denna
dd.

Eftersom den priméra grunden for tillstands-
och tillsynssystemet i samband med
|&kemedelsforsorjningen &  att sdkerstédlla
| &kemedel ssikerheten, skl
Lakemedelsverket ha mojlighet att dverklaga
et avgorande genom  vilket  en
forvatningsdomstol har upphavt ett bedut
som Lakemedel sverket har fattat. Enligt 6 8 2
mom. forvaltningsprocessiagen  har ~ en
myndighet besvarsratt om sa bestdms i lag
eller om det & nodvandigt for att bevaka ett
offentli intresse som Overvakas av
myndigheten. Aven om  myndighetens
besvarsmajlighet vanligen & klar i fraga om

drenden som gdler |&kemede sférsorjningen,
foredas i fortydligande syfte att en uttrycklig
bestémmelse om att Lakemedelsverket har
rétt att soka andring i forvatningsdomstolens
avgorande tasin i lagen.

2. Propositionens verkningar

2.1.  Verkningar foér
|akemedel sfor sorjningen

De féredagna &ndringarna &r till stor del en
foljd av grundlagsreformen. De & tekniska
till sn natur och medfér inte andringar i
gdlande bestammelsers innehdl. Denna typ
av bestdmmelser & sarskilt fordagen att
andra bestdmmelserna om bemyndiganden
att utfarda forordning i gdlande lag till
bemyndiganden  att  utfarda  narmare
bestammelser i ssken genom forordning av
statsradet. Likasa & de i lag inskrivna
bestdmmelserna  om bemyndiganden  for
Lakemedelsverket att meddela foreskrifter
om saken i huvudsak av teknisk natur. Till
denna del har de féredagna dndringarna inte
verkningar i sak.

Andringsfordagen  om  gukhusapotekens
verksamhetsomrade forbéttrar mojligheterna
att ordna gukhusens |&kemedelsforsorjning
inom  gukvadsdigrikten under  olika
forhdlanden. Exempelvis kan de mediciner
som ettt gukhusapotek importerat  och
framstdl|t distribueras till de olika gukhusen
inom sukvardsdistriktet pa ett flexiblare sétt
an det fOr nérvarande & majligt.

2.2. Ekonomiska verkningar

Propositionen har inga verkningar for
statsekonomin. De foresagna andringarna i

grunderna  for  apoteksavgiften  foreslds
genomférda s3, at totalintékten av
apoteksavgifterna  och dess  utveckling

bevaras pa samma niva som for néarvarande.
Intékterna fran apoteksavgiften har under de
senaste &ren utvecklats pa foljande sétt:

miljoner miljoner

mark euro
1996 391 65,8
1997 426 716



1998 449 755
1999 470 79,0
2000 495 833
2001 530 89,1

1999 var andden forsdjning av andra
produkter 8n l8kemedel ca 5 % av apotekens
totdla omséitning, dvs. 353 miljoner mark
(594 miljoner euro). Om denna andd
minskas fran apotekens omsdttning innan
gpoteksavgiften faststdlls minskar  den
intékterna fran apoteksavgifter med ca 25
miljoner mak (42 miljoner  euro).
Minskningen & berdknad enligt medeltalet
for apoteksavgiftsprocenten (7,2 %). | det fal
att man under den féredagna lagens forsta
tillampningsdr inte justerar den avgiftstabell
enligt vilken apoteksavgiften, baserad pa
omsitningen for & 2001, berdknas,
kongf)enserar det andri ng?arna [ beréknin%;en
av den omsdttning som ligger till grund for
apoteksavgiften och aven den verkan skyddet
av kulturhistoriskt vérdefulla apotek har. En
inte vidtagen justering av tabellerna innebér
ming namnda 25 miljoner mak (4,2
miljoner euro).

Andringarna i bestdmmelserna om
apoteksavgifter beréknas minska priserna pa
andra produkter 8n I&kemedel med hogst 11
%. | praktiken & nedsdttningen mindre. En
prisnedsittning  beror  emdlettid  pa
apotekarens eget bedut och eftersom
apoteksavgiften bestams pa bass av
apotekets omséttning, har andringen inte
nagon verkan pa prissétningen i de mingta
apoteken.

Nedsditningen av  apoteksavgiften  for
kulturhistoriskt  vardefulla apotek minskar
apoteksavgifterna for uppskattningsvis 2 — 4
apotek med ca 17 000 — 34 000 euro per a.
Som ovan kongtaterats har detta inte

betydelse for statsekonomin om  man
samtidigt gor den féredagna andringen i
grunderna och avgiftstabellen for
apoteksavgiften.

Andri n?]arnai 61 och 66 8§ l&kemedeldagen,
vilka handlar om |8kemedesforsijningen
inom den kommunada sukvarden, har inga
direkta kostnadsverkningar.

3. Beredningen av arendet

Framstéliningen har beretts som
tjdnsteuppdrag vid socia- och
hdsovardsministeriet.  Framstdllningen  har
varit pa remiss hos 25 olika instanser, bl.a
judtitieministeriet, finansministeriet, handels-

och industriministeriet, jord och
skogsbruksministeriet, miljoministeriet,
fOrsorj ningsberedskapscentralen,
Konkurrensverket, Folkpensionsanstalten,
Lakemedd sverket, universitetens
sukvardsdistrikt,
Apteekkitavaratukkukauppiaat ry, Kuopio
universitetsapotek, Provisorsforbundet,
Provisorsféreningen, Finlands

Apotekarférbund, Finlands V eterinarforbund,
Finlands Farmacieftrbund, Finlands
kommunférbund och universitetsapoteket. |
yttrandena ansdgs att andringarna i
lagstiftningen pa |akemedesomradet till foljd
av grundlagen & vad motiverade. De
synpunkter om fordagen till bestdmmelser
som framfordes i yttrandena har i man av
madjlighet  besktats vid den fortsatta
beredningen.

Propositionen har dessutom tagits upp fill
behandlin i Delegationen for
kommuna ekonomi och
kommunaforvaltning.

DETALIMOTIVERING

1. Motiveringar till lagférslagen
1.1. Léakemedelslagen

2 8. Paragrafen reglerar tillampningsomradet

for l&kemedeldagen. | dess 4 mom.
konstateras i momentets nuvarande lydelse,
at bestdmmelserna om  beviljande av
forsdjninggtilistand inte tillampas pa sadana
preparat, for vilka Europeiska byran for
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|&kemede shedémning, Europeiska
gemenskapens kommission eller rédet (en
Institution inom Europeiska unionen) fattar
bedut om beviljande av forsdjningstillstand
och om annan tillsyn i andutning till det
enligt Europeiska gemenskapens laggtiftning.
Enligt detta moment kan Lakemedelsverket
meddela foreskrifter i anknytning il
sauféringen och dvervakningen. Socia- och
hdsovardsministeriet  kan  beduta om
avgifter, Bemyndigandena gdler i den
omfattning bestammelser i frgan inte ingar i
Europeiska gemenskapens regelverk eller
behtrigheten har forbehdllits en indtitution
inom Europeiska unionen.
Det foredds att momentet andras s, att
bestammelser om avgifter utférdas genom
forordning av socia- och
hal sovardsministeriet. Dessutom skall
paragrafen innehdlla ett konstaterande om att
de 1 forordningen foreskrivna avgifternas
storlek bestdms enligt lagen om grunderna
for avgifter till staten (150/1992). Darmed
bestams avgiftens sorlek s3 at den
motsvarar kostnaderna for atgarderna I
bestammelsen gors ocksa  sprakliga
justeringar.
7 8. Paragrafen reglerar Iakemedelslagens
forhdlande till vissa andral rafens
laghanvisningar & delvis for dradetl foljd
av andringar i lagstiftningen. Darfor foredas
att hanvisningarna éndras s att de motsvarar
gdlande lagstiftning.
8 8. Paragrafen foreskriver om tillstandsplikt
for indudtriél tillverkning av ett |18kemedd.
Enligt paragrafens 2 mom. regleras
tillstandsforfarandet  genom en  forordning.
Enligt fordaget skal regleringen ske genom
forordning av statsradet. Dessutom
foreﬁlas at paragrafen preciseras s3, att
forordningen av  datsradet  innehdler
bestémmelser om de uppgifter som kravsi en
tillstandsanstkan  utbver bestammelser om
gava sokandet av tillstand.
9 8. Bemyndigandet av utférda forordning i
paragrafens 2 mom. foredas andrad till ett
bemyndigande at reglera fragan i en
forordning av statsradet
10 8. Paragrafen foreskriver om mgjligheten
at lata tillverka ett lakemeddl i en annan
fabrik (avtaldtillverkning). | det féredagna 1
mom.  regleras  forutsditningarna  for

avtadtillverkning. Forutséttningarna for  att
l&ta en annan fabrik sta for tillverkningen i
prektiken & tekniska, ekonomiska eller
hanfér sg till produktionen. Den som
tillverkar 1akemediet skdl ha et tillstand av
Lakemedelsverket enligt 8 8 Dessa
forutséttningar finns for nérvarande i 5 a 8

lakemedel sférordningen.

| det foredagna nya 2 mom. foreskrivs om
anmaningsskyldighet i samband med
avtalstillverkning. En anmdan om
avtadillverkningen  skdl  lamnas il

Lakemedelsverket minst 60 dagar innan
tillverkningen inleds. Till anmdan skal en
kopia av avtalet mellan |akemeddsfabriken
och avtastillverkaren bifogas.

Det foredas ocksa att en bestammelse enligt
vilken Lakemedelsverket vid behov meddelar
foreskrifter och anvisningar om tillverkning
eler kontroll som utlokaiserats fogas till
paragrafen. Bemyndigandet for
L skemedelsverket att ge anvisninger i frégan

finns for néarvarande [
|&kemedel sférordningen.
11 &8 Enligt paagrafen skal en

lakemedelsfabrik folja god tillverkningssed
for framstdllning av lakemedd och féra
forteckning over sn forsdjning s som
foreskrivs i forordning. Enligt fordaget till 1
mom. skal  hénisningen  till  god
tillverkningssed kompletteras med en
hanvisning till Europeiska gemenskapernas
regelverk och konventionen om omsesidigt
godkannande av kontroll av tillverkningen av
farmaceutiska \oreparat (FordrS 20/1971).
Dessutom skall Lakemedelsverket kunna
meddela nérmare fOreskrifter om
iakttagandet av god tillverkningssed. | den
gdlande lagdtiftningen finns en hanvisning
till dessa bestammelser, liksom et
bemyndigande for Lakemedelsverket, i 5 §

|&kemedel sférordningen.
| paragrafens 2 mom. bestdms om den
forteckning som  skal féras  Over

forsdjningen av lakemedel. Enligt fordaget
skall forteckningen foras sA som narmare
bestams genom en statsradsforordning.
Dessutom ~ innehdller denna  forordning
bestémmelser om hur forteckningarna skall
bevaras.

12 8 Enligt paragrafens 2 mom. kan en
apotekare ldta framstédlla lakemedd i ett



annat  apotek enligt  Lakemedelsverkets
anvisningar. | sin nuvarande form &
bestammelsen skriven sa att iakttagandet av
Lakemedelsverkets — anvisningar & en
forutsittning  for — avtalgtillverkning.
foredas att bestammelsen klarlaggs 3, att
missforstand om anvisningarnas normeativa
karaktar inte uppstér. Enligt fordaget kan
Lékemedelsverket meddela foreskrifter om
avtadtillverkningen.

14 8. Paragrafen behandlar framstéllning av
|&kemedd i g ukhusapotek eler
l&kemedelscentraler. Enligt fordaget éndras
denna paraghaf till foljd av andringarna i 61
8. Ett gukhusapotek i ett gukvardsdistrikt
skdl sdunda kunna tillverka medicin inte
endast for ett enskilt gukhus, utan i den skaa
som  verksamheten inom et  het
sukvardsdistrikt forutsitter. Utéver det kan
gukhusapotek och l8kemedelscentraler for
enskilda gukhus och halsovardscentraler
aven i fortsétningen tillverka mediciner i den
omfattning som den egna verksamheten
kraver. Vidare foredads att paragrafen
kompletteras med en bestdmmelse om att god
tillverkningssed for |ékemedd skal foljas
vid tillverkningen av |&kemedd.

16 8  Paragrafen  fOreskriver  att
L 8kemedel sverket meddelar néarmare
foreskrifter och anvisningar om

forhandsanmalan enligt 13 § samt om god
tillverkningssed  vid  [8&kemededtillverkning
som ases i 14 8 Den foredagna
preciseringen gar ut pa att
L 8kemedel sverkets foreskrifter och
anvisningar  om  |&emedesframstédlining
enligt 14 § kan berdra god tillverkningssed
och paskrifter pa sdljforpackningarna till
framstdllda |akemeddl. Dessutom foresl s att
Lakemedelsverket kan meddela foreskrifter
och anvisningar om lakemedelsframstdining
i apotek pa samma grunder som for
gukhusapotekens och
|akemedel scentralernas del. Darfor innehdller
fordaget till 16 § en hanvisning till 12 8.

17 8 Paragrafen behandlar import av
lakemededl. Enligt paragrafens 1 mom. kan
gpotekare, Helsingfors universitetsapotek och
militarapoteket fora in Iakemedel till landet.
Det foredds att detta kompletteras med
Kuopio universitetsapotek. | 4 mom. foreslés
datill  vissa judeingar till foljd av
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andringarna i 61 8. Ett gukhusapotek skall
kunna importera |&kemede for ifragavarande
slukvardsdl srikts, sukhus eler
hésovardcentrals egen verksamhet och
verksamhet enligt 62 § 3 mom.

18 §. Bemyndigandet att utfarda forordning
foredds andrad till ett bemyndigande ait

reglera frigan genom forordning av
Statsradet

8  Paragrafen  foreskriver  om
|or|vatpersoners rétt  at  fora in
akemedelspreparat. Enligt paragrafen i sin

gdlande utformning kan inforsel ske s3 som
L 8kemedel sverket bestammer.
Bestammelsen foredds éandrad <3, att
huvudregeln skrivs in i lagen. Den & att
Prlvatpersoner fér forain |&kemedel spreparat
or personlig medicinering och for vard av ett
sllskapsdjur som samtidigt fors in. De
alméanna forutsdttningarna fér importen och
eventuella  begransningar i rétten  att
importera foredds reglerade genom en
statsradsforordning.  Begransningarna  kan
gdlla anskaffningdandet, anskaffningssttet
och den hégsta méngd som kan importeras.
Enli Lakemedelsverkets  ikraftvarande
foreskrifter  kan man vid resor inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet
fora in lakemede till Finland for personligt
bruk for ett &. Frén andra stdlen kan
lakemedel importeras for tre manaders bruk.
Det finns dessutom sarskilda bestammel ser
for inforsel med postens formedling och fér

l&kemedd som  innehdller  narkotika
Motsvarande bestammelser avses inforda i
|&kemedel sférordningen.

Dessutom foredas ait genom en forordning
av statsradet kan ocksa inforsel av amnen
som anvands till djurmedicinering begransas.
Forutséttningen & livemedel ssékerheten eller
aventyrandet av djur, manniskor dler miljo.
21 8 Denna paragraf handlar om
forsdjningdtillstand for Iekemedd. Enligt 2
mom. meddelar L akemedel sverket
foreskrifter om de utredningar som kréavs i
frga om vissa etablerade preparat for att
forsdjningdilistand  skal kunna beviljas.
Den féredagna andringen & klarlaggande
och rent spréklig. Den innebédr inte att
paragrafen andrasi sak.

Enligt 4 mom. kan Lakemede sverket bevilja
et specidtilltand till  overlaelse  for
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forbrukning aven av sadana
| akemedel spreparat for vilka ett
forsajnlngstlllstawd enligt 1 mom. inte finns.
Det foredas att till paragrafen laggs ett
bemyndigande enligt vilket bestémmelser om
forutséttningarna for - beviljande av et
specidtillssand  kan  utfdrdas  genom
forordning av statsrédet.

Dessutom foreslas en klarlaggande éndring i
5 mom. Det minisgterium som i fal av en

dlvalig djurgukdomsepidemi kan bevilja
tilltand  till impot & jord  och
skogsbruksministeriet.

21 a 8 Enligt 2 mom. i denna paragraf
meddelar Lakemedelsverket foreskrifter om
registreringen, utredningar till ansbkan om
qu strering samt paskrifter Ipa
Jforpackningarna nar det gdler
homeopatiska och antroposofiska preparat.
En klarlaggande sprakllg andring som inte
har betydelse i sak foredas.
22 8 Bemyndigandet i 3 mom. féredas
reviderat till ett bemyndigande att utfarda
bestédmmelser genom  forordning  av
statsradet.
23 8 Avgifter for forsdjnin tillstand for
|&kemedel spreparat ar foremdlet for denna
paragraf. Pa avgifterna tillampas lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992)
och vad som bestdmts med st0d av den.
Bestammelsen foredads klarlagd <3, att
narmare  bestdmmelser om  avgifterna
utfardas genom férordning av socia- och
hal sovardsministeriet.
Dartill foredds att Lakemedelsverket kan
meddela foreskrifter om betaningen av
avgifterna. Dessa bestdmmelser géller den
tekniska betaningen. Avgiftens sorlek
regleras av en forordning av sociak och
hdsovardsministeriet  sa  som  nyss
konstaterades. Lakemedelsverkets rétt att
utfarda normer finns for ndrvarande i 10 §

lakemedelsforordningen, dock s3,
paragrafen talar om anvisningar.
30 8 Enligt paragrafen meddelar

Lakemedelsverket nérmare foreskrifter om
tillsténdsansokan, de upplysningar som skal|
fogas till ansbkan samt_ om paskrifter pa

sdjforpackningar  och huruvida en
bipacksede skl inga [
|&kemedel sforpackningen. Klarlaggande

sorakliga justeringar  utan  inverkan pa

paragrafens innehdll i sak foredas.

30 a 8. Bemyndigandet att utfarda férordning
i denna paragrafs 2 mom. fores s reviderad
till et bemyndigande att reglera fragan
genom en forordning av Statsradet. Dartill
klarlaggs L akemedelsverkets rétt att meddela
foreskrifter sa att den géller de forfaranden
som avsesi paragrafens 1 mom.

30d 8 Enny 30 d § foredas fogad till lagen.
Den skal foreskriva, att innehavaren till ett
forsaljningdtillstand som gdler
l&kemedelspreparat skall ha en vetenskaplig
serviceenhet. Enheten ansvarar for den
information som ges vid marknadsforingen
av lé&kemedelspreparatet. Inrédttandet  av
vetenskapliga  serviceenheter  forutsdtts i
artikel 98 i Europaparlamentets och radets
direktiv om uppréttande av gemenskapsregler
for humanldkemeddl (2001/83/EG). De
nationella bestdmmelserna om inréttande av
en vetenskaplig serviceenhet finns for
nérvarande i L&kemedelsverkets foreskrift
om marknadsforing av 18kemedel.

32 8. Paragrafen foreskriver om tillstand som
|akemedel spartiaffarerer skall ha och som
beviljas av Lakemedelsverket. Bestdmmelsen
i 1 mom. om ndrmare reglering av fragan om
erkénnande av tillstand som beviljats av en
stat inom Europeiska  ekonomiska
samarbetsomradet genom forordning
preciseras till forordning av statsradet.

Likasa fored &s att bemyndigandet att utfarda
férordning om tidsfristen for avgérande av en
tillstandsanstkan  andras till forordning av
statsradet.

33 §. Bemyndigandena att utfarda forordning
i 2 och 3 mom. fored s andrade s3, att fraga
ar om forordning av statsradet

34 8. | denna paragraf ingar bestammel ser
om en partiaffars rét att salja eller pa annat
sitt  overldta lakemedd. Enll?t 7 a 8§
|&kemedelsforordningen skall en leverans av
l&kemedel kompletteras av en handling som
innehdler uppgifter om lakemedlet. Dartill
kan Lé&kemedelsverket med st6d av
forordningen meddela foreskrifter om de
uppgifter som handlingen skal innehdla
Dessa bestdmmel ser [
|akemedel sforordningen foredds inkluderade
i et nytt 3mom.i 34 8.

35 8. Paragrafen behandlar overldtelse av
varuprov. pa och jourforpackningar av



lakemedd. En oOverldedse skdl enligt
paragrafen ke i enlighet med
L akemedelsverkets anvisningar. Har foredas
en andring sa att villkoren for overlaelser av
varuprov - och jourforpackningar faststdls
genom en forordning av Statsradet. Utbver
det skall L&kemedelsverket kunna ge
foreskrifter och anvisningar om paskrifter pa,
forvaring a  och  uppfdljning av
anvandningen a dessa prover och
forpackningar.

35 a 8. Enligt 7 a § l&kemedel sforordningen
skal en |&emedespartiaffar ha en
beredskapsplan for att sdkerstdla att
digributionen av lékemedlet effektivt kan
stoppas om ettt bedut fattas om att
distributionen skall avbrytas. Ett sddant
bedut kan fattas av Lakemede sverket,
|&kemedlets tillverkare eler den som svarar
for saluforingen av lékemedlet. Det finns
inget uttryckligt bemyndigande i lagen for
denna bestémmelse i forordningen. Daértill
kan Lé&kemedelsverket med st6d av
forordningen meddela ndrmare anvisningar
for god distributionssed for 18kemedd, vilket
skall iakttas i |8kemede spartiahandeln.

Dessa bestammel ser [
|&kemedel sférordningen foredas nu
inkluderade i lagen som en ny 35 a &
Samtidigt foreslas at  bestdmmelsen
preciseras s, att utbver att distributionen
skall kunna  avbrytas, ~s& skl
|skemedel spartiaffaren ha beredskap att spara
och avléggsna de lakemedelsforpackningar
som har forts ut pa marknaden.
L 8kemedelspartiafférernas planer, som skall
madjliggdra att didributionen avbryts, &
viktiga t.ex. for att ett |1&kemedelsparti som
har visats sig felaktigt eller av andra skél kan
aventyra patientsakerheten snabbt skall fés
bort fran marknaden. Med hansyn till
lakemedelssikerheten &  det ~ ocksa
nodvéandigt att myndigheterna vid behov kan
meddela foreskrifter och anvisningar om god
digributionssed for l&kemede. Darfor
foredas att Lakemedelsverket skall kunna
meddela foreskrifter och anvisningar i saken.
36 8 Denna paagraf foreskriver om
skyldigheten att féra forteckningar i
|akemedel spartiaffarer. Det  bemyndigande
att utfarda férordning som finns i paragrafen
foredas fortydligad till ett bemyndigande att
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utfarda forordning av statsrédet. Samtidigt
foredas at bemyndigandets  innehdl
preciseras sA at den uttryckligen gdler
innehdllet [ och  forvaringen  av
fortecknlr;?

38 § Gdlande 2 mom. i denna paragraf
foreskriver att veterindrers rétt att overlata

lakemedel  for djurme;dlcmerln? regleras
narmare genom forordning. Det foredas att
samtliga bestémmel ser i

overlatelseforordningen som & av sidan art
att grunderna enligt grundlagen skl regleras
genom lag flyttas till Iagnlva 38 § 2 mom.
skulle till foljd av det bli sa omfatande att
den inte passar in pa sitt nuvarande stélle,
vilket & under lagens 6 kap. om apotek. Av
detta skal foredas att 38 § 2 mom. eIpphzalvs
och bestammelserna om Overlat
[&kemedd for djur skrivsini 10 kap. i nya 95
a — c 8 Det foredds samtidigt att
forordningen om rétt for veterinarer att
overlda |&kemedel for behandling av djur
upphévs sdsom onodig.
44 8. Enligt 2 mom. i denna paragraf skal en
apotekare gélv skota apoteket. P.g.a
jukdom dler av motsvarande skd kan
Otseln  emelertid  Overlamnas  till  en
provisor dler farmaceut. Har foreslas att
skotselns  overlamnande till ndgon annan
endast kan goras for en bestamd tid.
Dessutom féredas att bemyndlgandet att
utfégrda  forordning dligas till et
bemyndigande  att utf ada forordning av
Statsradet. _Bemyndigandet skall ~ vidare
Preuseras 3, att det gdller tidsbestamningen
or Overldtelsen av skotseln och skyldigheten
anméla
Lakemedelsverket.
50 8. Paragrafen reglerar aterkallande av ett
apotekstlllstmd 1 mom. 1 punkten skdl
andras sa att den motsvarar andringarna i
formynderskapsiagstiftningen. En grund for
aterkallande a sdunda omyndigforklarandet
son i stéllet for att personen stéllts
under ormynderskap.
51 8 Paragrafen handlar om disciplinért
forfarande [ samband med
gpoteksverksamheten.  En  klarléggande
precisering & foredagen. Ett disciplinért
forfarande kan inledas endast S{:).g.a_
verksamhet som strider mot |akemedeldagen
eller bestdmmelser som getts med stod av

Overldtelsen till
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den. Enligt sn gédlande lyddse innebér
paragrafen att ett disciplinart forfarande kan
grunda sig pa vilken lagstridig verksamhet
som helst.

52 8 Enligt paragrafens 4 mom. kan et
medici nskap, som Lakemedel sverket
faststéller nérmare, finnas pa en ort dar det
inte finns apotek eller filialapotek. Narmare
bestammelser om medicinskdp finns i et
cirkulér fran 1987, utgivet av
medicinalstyrelsen. Bestammelserna handlar
bl.a om néar medlcmskap kan inréttas, medi-
cinskdpets forestandare och |akemedesur-
valet i medicinskdpet.

De viktigaste  bestdmmelserna om
medicinskap foredas inférda i
|ékemedelslagen.  Ett  medicinskép  kan
inréitas med 6d av et tlllstand fran
Lakemedelsverket. Det far inréttas pa orter
déar det inte finns apotek dler filiaapotek och
déar forbindelserna till nérmaste apotek eller
filidapotek & ddiga p.g.a avstandet eler
motsvarande orsaker. Motsvarande orsaker &
t.ex. at almanna kommunlkatlonsmedel helt
saknas dller att det gar endast 1 — 2 turer om
dagen. Det & frédga om langa avstand nér
resan & flera tiotals kilometer Iang Det
forutsitts vidare att medicinskdpet &
nodvandi é;t med hansyn till
|&kemedel sfrsorjningen. Tlllstandet beviljas
for fem & och det kan fornyas pa ansokan.
Enligt gédllande bestdmmelser kan endast
forsdjning av |ékemedel som inte forutsdtter
recept sdjas fran medicinskdp. Denna
begransning foredas inkluderad i lagen.
Dessutom  foredds att socia-  och
hal sovardsministeriet kan utférda
bestdmmelser  genom  forordning _om
lakemedelsurvalet i ett medicinskdp. T.ex.
kan risk for missbruk anduta sg il
anvandningen av en del Idkemede for
egenvard. Darfor skall dessa |akemedd inte
Sjas utan att det finns tlllgeng till  al
|&kemedelsinformation som finns pa apotek.
| en foérordning kan detta dag av Situationer
beaktas och |&kemedelsurvalet begransas till
at motsvara forhdlandena. Vid sidan av

dessa fordag foredds  aven,
Lakemedelsverket kan ge nérmare

anvisningar om skotseln av och utrymmena
for ett medicinskap.
En bestdmmelse enligt vilken en apotekare

skall sorja for inspektion av et filialapotek
och ett medicinskadp fored as ytterligare fogad
till paragrafen. Vid behov kan bestammelser

om ingpektionstétheten, -protokollet,
forvanrg; av protokollet samt
omgtdndigheter som skal beaktas vid

inspektionen utférdas genom férordning av
statsradet. Inspektionsskyldigheten finns nu
inskriven i lakemedelsforordningen  uten
négot specificerat bemyndigande i lagen.

55 a 8. Enligt 75 artike i konventionen om
tilldmpningen av Schengenavtaet skall en
person som reser inom Schengenomradet och
som for med sig lékemedd som innhdler
narkotika eller psykotropa @mnen ha med sig
et intyg som beviljats av en myndighet.
Socia- och hdsovardsministeriet har utsett
Lakemedelsverket till bendrig myndighet i
dessa arenden. Arrangemanget a emellertid
kompllcerat for enskilda personer eftersom
den pa forhand ifyllda intygsblanketten da
skall sandas  till  Lékemedelsverket.
Lakemedelsverket returnerar det beviljade
intyget per post till den som begart det.

Det skulle emelertid vara betydligt léttare
for en person som behdver intyget i fraga
under sin resa om intyget kunde fas pa ett
gpotek samtidigt som |&kemedlet
inforskaffas. Av detta skél foredas att de
behtriga myndigheter som avsesi 75 artikel i
Schengenkonventionen a apoteken.
Apoteken kan sdlunda bevilja det tillstand
som avses i artikeln for en person att fora
med sig lakemedel som innehdller narkotiska
eIIer Pg/kotropa amnen n& han dler hon

ran ett land till ett annat.

Apotekens rétt at bevilja intygen foredas
reglerade genom lag eftersom det & frégaom
en offentlig forvatningsuppgift. Enligt 124 §

grundlagen kan en offentlig
forvaltningsuppgift  anfortros andra  an
myndigheter endast genom lag eller med stod
av lag.

57 a 8. Det foredas att enny 57 a § intas i
lagen. I paragrafen skall
|&kemedelsordinationer  regleras  nérmare.

Enligt paragrafens 1 mom. skall de databaser
som anvands nar en l8kemedelsordination
gors till den del som géller uppgifter som &
vasentliga for ordinationen och
expedieringen av lakemedd motsvara det
preparatsammandrag som en ingtitution inom



Europeiska unionen eler Lakemedelsverket
godkéant. Aven om den |&kare som ordinerat
och det apotek som expedierat medicinen
ansvarar for att |&kemedelsordinationen och
expedieringen & korrekt kan en databas som
innendller bristféliga dler felaktiga uppgifter
alvarligt &ventyra patientsakerheten. Déarfor
& det nddvandigt att t.ex. doseringen av
lakemedlet & forenlig med de uppgifter som
godkants av myndigheter som ansvarar fér
|&kemedel ssékerheten.

Né&rmare bestdmmelser om ordination av
l&kemedel kan utfardas genom forordning av
socia- och hdsovardsministeriet enligt 22 §
3 mom. lagen om yrkesutbildade personer
inom héso- och gukvérden (559/1994).
Dessutom  kan  ministeriet  meddela
anvisningar i arendet. Daremot finns det inte
i lagdtiftningen nagot bemyndigande som

dler det tekniska innehdlet i en
akemeddlsordination. | och med att
informationsteknologin ~ utvecklas &  det
forutsebart att elektroniska

|&kemedel sordinationer kommer att tas i bruk
inom de namaste &ren. Elektroniska
|&kemedel sordinationer kan  formedlas
genom databverforing fran en lakare till
apoteket och vidare till
Folkpensonsanstalten for en  eventuell
ersdttning enligt gukforsakringsagen. For att
en eektronisk |&kemedelsordination skall
kunna ske sia att de krav som
patientsakerheten och datasekretessen staller
uppfylls kan forutsitta att dess tekniska
innehdll har definierats pa ett sadant Sitt att
det binder ala parter. Darfor foredas i detta
sammanhang ett bemyndigande for socia-
och hésovardsministeriet att reglera fragor
om férmedlingen av |8&kemeddsordinationen
fran lakaren till apoteket, apotekets
expediering av ett receptlakemedel samt dess
tekniska innehdl genom en forordning.

Enligt 18 § l&kemedesforodningen skal

apoteken  fora  forteckningar  Over
|akemede sordinationer A som
Lakemedelsverket narmare  foreskriver.

Enligt forordningen kan Lakemede sverket
vidare meddela foreskrifter och anvisningar
om expedieringen av l|é&kemedd. Dessa
bestammelser foredas nu inforda i lagen i 57

a 8 3 och 4 mom. Enligt 3 mom. kan
Lékemedelsverket meddela foreskrifter om
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expediering av la&kemedd. Bestammelserna
om expediering av ldkemedd kan omfatta
t.ex. hur olika recept (skriftliga, telefonledes
givna, formedlade med telefax dler
elektroniskt) skal behandlas, hur eektronisk
skotsel av &enden kan genomforas eller
rédgivning till kunden.

Forteckningen 6ver |akemedel som apoteket
skal fora skal regleras i@ 4 mom.
Forteckningen skall innehdlla uppgifter om
det expedierade l&kemediet och dess mangd,
anvandare dler den inréttning till vars bruk
l&kemedlet har ordinerats samt den l&kare
som ordinerat |akemedlet. Denna forteckning
skall forvaras i fem ar. Lakemedelsverket
skall ge foreskrifter om hur forteckningen
uppréttas och forvaras.

58 8  Minutforsdljningspriset  for et
|&kemedd bestams enligt den 18kemedelstaxa
som statsradet faststaller. Enligt fordaget
skall ~ lakemedelstaxan i fortsattningen
utfardas genom forordning av statsrédet. |
ovrigt & syftet att paragrafens innehdl
bevaras i sak. Enligt l&kemedestaxan
bestams forsdjningspriset for ett |akemedel
utgdende fran lakemedlets  inkopspris
(partipris).  Utgéende  frén  partipriset
beréknas forsaljningspriset enligt
lakemedelstaxans  bestdmmelser. Enligt
gdllande |&kemedelstaxa (844/2001) skall
skillnaden mellan inkOpsprisst ~ och
forsdjningspriset, dvs. forsd] JI ningsbidraget,
vaa sorg i forndlande till prisst nér
inkOpspriset & lagt. N&r inkOpspriset okar
minskar forsdjningsbidraget. Dartill bestams
forsdjningspriset ~ for  [&kemedel  som
tillverkas p& apotek utgdende frén
tillverkningsamnena.

I 2 mom. kongtateras att |&kemedelstaxan
skall justeras vid behov och att
Lakemedelsverket &ligen skal sianda
uppgifter om apotekens forsdjningsbidrag
och andra faktorer som inverkar pa
|&kemedel staxan till vederborande
ministerium, i praktiken dltsa till sociak och
hdsovardsministeriet. Det foredas  att
bestémmelsen fortydliges A at
"vederbOrande ministerium” byts ut mot
socia och hdsovardsministeriet, till vilket
L 8kemedel sverket sdlunda sander
uppgifternai fraga.

58 a 8 | 14 § lakemedelsforordningen
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konstateras att n&  apoteken  och
filialgpoteken sdljer andra amnen, preparat
eller tillbehdr 8n de som avsesi 38 och 55 §,
far denna forsdjning inte inverka menligt pa
|&kemedel sforsdljningen. Dema
bestdmmelse, som begransar apotekens

verksamhet, bottnar i ettt generdlt
normgivningsbemyndigande i fraga om
apotekens verksamhet, som finns I 60 8.

Bestammelsen foredas for tydlighetens skulll
inkluderad i den nya58 a 8.

Denna bestammdse, som foredas inford i
lagen, gdler annan forsdjningsverksamhet
vid ddan av forsdljningen av lakemedd och
andra apoteksvaror. Apoteken ordnar i ndgon
man annan verksamhet utéver forsdjning av
l&kemedel och andra produkter. Denna
verksamhet kan gdla kampanjer for
hélsobeframjandet samt  uppfdljning  av
hdsotillstand.  Verksamheten — sker i
samarbete t.ex. med ha sovardscentraler eller
folkhdso- och patientorganisationer. Vid
vissa gpotek har dessutom bedrivits
verksamhet som g& utanfor de i
l&kemedeldagen bestdmda uppgifterna. Det
har kunnat handla om ait erbjuda vissa
hdsovardgtjanster, sasom olika = méatningar
och laboratorieundersokningar. Vidare har
a?oteken i en del fall upplétit sina utrymmen
till yrkesutbildad hdsovardspersonad som
verkat i egenskap av gdvstdndiga yrkes
utovare.

Affarsverksamhet eler yrkesutévning som
inte anknyter till apoteksverksamheten kan
inverka pa ett oandamdsenligt sitt pa
apotekens grundléggande verksamhet, som &r
at sdja ldkemedd och ge opartisk
information om l&kemedd till kunderna.
Eftersom apotekens basuppgift & att sdja
l&kemeddl och ge l&kemeddsinformation i
samband med det, & det vasentligt att annan
verksamhet som bedrivs i apoteken inte far
inverka menligt pa basuppgiften. Det foredas
déarfor att man i bestammel sen konstaterar att
annan  verksamhet vid Sdan  av
forsdljningsverksamheten i apoteken inte far
inverka menligt pa apoteksverksamheten.
Med apoteksverksamhet avses de uppgifter
som dléggs apoteken i |akemedeldagen. De
& bl.a at expediera lakemedel och att
tillverka |a&kemedd. En vasentlig dd av
expedieringen av l&kemede &r att sékerstélla

at l&kemedlet anvands rétt samt att ge
information om |gkemedlet.

Annan verksamhet som bedrivs i apoteken
far inte heller vara verksamhet som framjar
|akemedelsforsdjningen. T.ex. far avsikten
med provtagningar och analyser inte vara att
ge rekommendationer om inkop av produkter

for egenvard.

60 8. Paragrafens
normgivningsbemyndigande,  enligt  vilket
apotekdtillstanden  och  apotekens  och

filialapotekens verksamhet regleras genom
forordning, foredds andrat  till et
bemyndigande att reglera frdgorna genom en
forordning av statsradet. Samtidigt foredas

att bemyndigandet utvidgas att omfatta
medicinskdp.
Dartill  foredas en  precisering  av
bemyndigandet.

Normgivningsbemyndigandet skall omfatta
gpotekdtilistand, apotekens, filidapotekens
och medicinskdpens verksamhet och
utrymmen, behorighetsvillkoren for deras
forestdndare samt storleken pa  den
farmaceutiska personaen.

Det fores s dven att paragrafen kompletteras
med ett bemyndigande for Lakemedel sverket
att meddela foreskrifter och anvisningar om
utrymmen, redskap och ater for lagring,
tiIIr\)//erkni ng och aﬁdersb%?% av I<":'\ke?$1]ede§1 .
Detta bemyndigande ersétter ett likadant i 21
8 |8kemede sférordningen.

61 8  Paragrafen foreskriver om
gukhusapotek och om l&kemedelscentraler i
samband med gukhus eler
halsovardscentraler. Enligt '1 mom. kan et
kommunalt  gukhusgpotek  dler  en
|&kemedelscentral inréttas i samband med ett
enkilt  gukhus dler  en  ensild
halsovardscentral. Inréttandet kraver tillstand
av Lakemedel sverket.

Né&r organisationen sarskilt av
gukvardsdistrikten  men  &en  andra
samkommuner for hdlsovard och kommuner
har fornyats, har det visat sig att de géllande
bestdmmelserna hindrar et  smidigt
samarbete for |&kemedelsforsorjningen. Av
detta skdl foredas att bestammelsen andras
3, att ett gukvardsdistrikt kan ha et
gukhusapotek for hela  digtriktets
verksamhet. §ukhusapoteket kan alltsa vara
gemensam for hela gukvardsdistriktet.



Dartill kan en kommuns, samkommuns dler
datens gjukhus ha ett eget gukhusapotek
eller en egen ld&kemedescentral. Den
foredagna bestdmmelsen skal mgjliggora
flexiblare arrangemang kring
l&kemedelSforsorjningen  sarskilt 1 stora
samkommuner for specidistvard. T.ex. skall
l&kemedel som framsdlls vid et
gukvardsdistrikts  jukhusapotek  kunna
digtribueras till samkommunens dla gukhus.
Trots den féred 2na andringen forutsétter en
dndamdlsenlig 1akemedelsforsirjning vid et
gukhus &ven i fortsétningen att gukhuset
har et eget gukhusagpotek dler en
lakemedelscentral med personal som  fétt
farmaceutisk utbildning.
Normgivningsbemyndigandet i 4 mom.
foreslgs an%rat till gtt bemyndigande ~ att
reglera saken genom forordning av statsrédet.
Samtidigt skall bemyndigandet kompletteras
sd, dt det utéver fragorna om ansokan om
tilltand for att ha gukhusapotek och
|&kemedelscentraler omfattar regleringen av
deras lokaliteter. Enligt gdlande
bestammelser meddelar Lakemedelsverket
ndrmare foreskrifter om lokaliteterna.

I 5 mom. foreskrivs om Lakemedelsverkets
fullmakt att meddea foreskrifter om
lokaliteterna.  Eftersom det foredds att
utrymmesfrégan skl  regleras  genom
forordning av Statsradet skall
Lakemedelsverket ha réit att meddela
foreskrifter om utrymmen, redskap och
apparater for lagring, tillverkning och
undersokning av lékemedel. Dessutom kan
L 8kemedelsverket meddela foreskrifter och
anvisningar om verksamheten och god
tillverkningssed for |&kemedd.

62 8. Har bestdms om leverans av 18kemedel
frén sjukhusapotek och lakemedelscentraler
till andra inrétningar inom socia- och
hdlsovarden. | vissa fal & et tillsténd av
Lakemedelsverket en forutsditning  for
leverans. Enligt paragrafens 4 mom. bestdms
om tillsténdets beviljande genom forordning.
Detta normgivningsbemyndigande fored3s
andrat till ett bemyndigande att utférda
narmare bestdmmelser i saken genom
forordning av statsrédet. Dartill foredas att
bestammel serna [ 24 8
lakemedelsforordningen om  omstandigheter
som Lakemedelsverket skal beakta vid
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beviljande av tillstand skdl tasin i lagen.

Né en ansbkan om tillstdnd provas skall
Lakemedelsverket forstkra sig om att
tillgdngen pa lékemedd i omrédet inte
vasentligt forsvéras. Att tillgngen vésentligt
forsvaras kan vara en foljd tex. av att
leverans av |akemedel fran gukhusapoteket
inverkar s, att ett apoteks eller filialapoteks
verksamhet upphor. Dessutom foredas ett
horandeforfarande, dar omrédets apotekare,
vilkas verksamhet kan paverkas av et
tillstands beviljande, skall horas fore tillstand
beviljas.

63 8 Enligt 25 § lakemeddsforordningen
skall forteckningar over anskaffningen av
l&kemedd och leverans av 1akemedd enligt
62 8§ ldkemedddagen foras  vid
gukhusapotek  och  |8kemedel scentraler.
Enligt foérordningen kan L&kemedelsverket
meddela narmare foreskrifter om forande av
forteckningen.  Skyldigheten at  foéra
forteckning skall enligt fordaget inga i lagen,
liksom aven bemyndigandet av
Lakemedelsverket att meddela né&rmare
foreskrifter om dess forande. Y tterligare skall
bestémmelsen preciseras. Lakemedel sverket
skal kunna meddela foreskrifter om
uppgorandet av forteckningen, de uppgifter
den skal innehdla och dess forvaring.
Bestammelserna foredas inkluderade i en ny
63 8 som ersétter den tidigare upphévda 63 8.
65 8. | gallande 66 § regleras expedieringen
av lakemedd till patienter fran §ukhusapotek
och lakemedelscentraler. Enligt fordaget
skall hela paragrafen éndras. Samtidigt skall
bestémmelserna flyttas till en ny 65 8§ som
ersétter den tidigare upphavda 65 8. | sak
skal paragrafens innehdl emdlertid forbli
densamma med undantag for de andringar
som redogors for i det foljande.

| 1 mom. foredds en kIarIaggande
bestammelse.  Till  patienter  skall
ersittning kunna Overldas |akemedd som
behdvs for avgiftning och subgtitutions- och
underhdlisbehandling av personer som &
beroende av narkotika. Néarmare
bestdmmelser om de Iékemedel som kommer
i fraga och forutséttningarna for Gverldtelse
av dem skdl utfardas genom forordning av
social och hdsovardsministeriet. Med stod
av gdlande lagdtiftning har lakemedel
Overlaits for varden av opioidberoende
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personer s3 som bestdms i socia- och

halsovardsministeriets ~ férordning ~ om
avgiftning samt subgtitutions- och
underhdlisbehandling av  opioidberoende

personer med vissa lékemede (697/2000). |
ovrigt fored s inga andringar i 1 mom.

Enligt paragrafens 2 mom. kan vissa
lakemedel Overldtas utan ersittning  att
anvéndas i samband med upplysningsarbete
som gdler folkhdsan och radgivning om
forebyggande av havandeskap. De foreslagna
andringarna & sprékliga justeri ngar som inte
inverkar pa bestammelsens innehdll i sak.
Enligt gdlande 4 mom. kan
Lakemedelsverket meddela anvisningar om
overlatelsen av |ekemedlen. Enligt fordaget
kan Léakemedelsverket meddela foreskrifter
om Overldelse av lakemedd vid sidan av
anvisningar om det. Samtidigt skall 4 mom. i
den gdllande paragrafen flyttas, sa att den blir
3 mom. nér hela paragrafen andras.

66 8. Enligt 61 8 3 mom. kan gukhusapotek
och l|é&kemedelscentraler inrdttas  med
tilltand av Lakemedelsverket. Det finns
emdlertid inga bestdmmelser i lagen om
aerkallande av tillstand. Darfor foredas att
bestammelser om aerkalande av tillstand
laggs till lagen. Enligt dessa s«
Lakemedelsverket kunna dterkalla et
tillsdhd om  verksamheten vid et
gukhusapotek eller en |&kemedel scentral
strider mot |akemedelslagen,
tillsténdsvillkoren dler god tillverkningssed
eller pa  annat Ssétt aventyrar
| skemede ssskerheten. Tillstandet kan ocksa
derkallas na  gukhusapotetekt  dler
|akemedelscentraen inte vidtagit atgarder
som foreskrivits vid inspektion enligt 78 8.
Aterkallandet av et tillstand kan &ven ske for
en bestdmd tid.

67 8. I bestdmmelsen om
|&kemedel sforsorjningen inom
forsvarsmakten foredds en andring av
normgivningsbemyndigandet. Bestammelser
om inréttande av militarapotek skall utférdas
genom forordning av statsradet.

76 8. Socia- och hdsovardsministeriet star
for den dlmédna planeringen av
|&kemedel sforsorjningen, styrningen av den
samt Overvakningen och
normgivningsbemyndigandet [ denna
paragraf foredas andrad i enlighet med det.

77 8. Paragrafen behandlar
Lakemedelsverkets  ingpektionsverksamhet.
Enligg gdlande  bestdmmeser  skal
L 8kemedel sverket sbrja for att
|&kemedel sfabrikerna,

|&kemede spartihandeln, apoteken,
filial gpoteken, g ukhusapoteken och
|akemedelscentralerna samt  militarapoteken
inspekteras A ofta som
l&kemedelsivervakningen  forutsétter  det.
Déaremot kan L&kemedelsverket inte enligt
paragrafen granska verksamheten for
|&kemedel ssékerheten hos innehavaren till ett
tillstand till |skemedelsforsdjning dler de
uppgifter om lakemedd, tex. i fraga om
lakemedlens biverkningar, som innehavaren
har. Med hansyn till 18kemedel ssdkerheten &
det likvd viktigt att Lakemedelsverket vid
behov kan granska verksamheten for
|akemedel ssakerheten och @ven granska de
uppgifter  om l&kemedlet och dess
inverkningar som innehavaren till et
forsdjningstilistand  har  tillgang  till. Det
foredas darfor att Lakemedelsverket skall
kunna inspektera &ven verksamheten for
|akemedel ssékerheten och utrymmena hos en
innehavare il et tillsand  for
|&kemedel sforsdljning.

For att kunna utfora inspektionen skall
L akemedelverkets  inspektor fa tilltrade till
dla utrymmen pa verksamhetsstdlet.
Dessutom skall inspektéren ha ratt att fa
kontrollera dla handlingar som behdvs for
ingpektionen. Vid behov skal kopior av
handlingarna ges utan avgift. Inspektorens
réttigheter finns nu inskrivna | 28 8§
|akemedelsforordningen. Mgjligheten at fa
tilltrade till ala utrymmen och réten att fa
kontrollera handlingar och fa kopior av dem
utan ersditning kan vasentligt begrénsa de
réttigheter som foremalet for inspektionen
har. Av denna anledning foredas att de
centrala delarna av inspektorens réttigheter
uttrycks i lag. En bestammelse om det
foredasinford i 77 § 2 mom.

Det foreslas ocksa att inspektoren har rétt att
ta fotografier under inspektionen och att
denna bestdmmelse fors in i 2 mom. Behovet
av fotografering har framgatt sarskilt nér
inspektioner har utforts pa basis av MRA-
avtaet, dvs. avtdet om Omsesdigt
erkdnnande av inspektioner mellan EU och



vissa lander som inte hor till gemenskapen.
Ett medel for att klargbra att verksamheten &r
behdrig & anvandning av fotografier.

Enligt 3 mom. skal ett protokoll 6ver
inspektionen foras. Genom fdrordning av
statsrédet bestams om vad som sarskilt skall
beaktas vid inspektionerna och om géva
ingpektionsforfarandet samt om  protokollet
och dess forvaring.

78 8. Enligt géllande bestdmmelse skal en
foreskrift ~som eventuellt  getts  vid
ingpektionen leda till omedelbara atgéarder for
korrigering. Lagen innehdler emdlertid inte
ndgon uttrycklig bestammese om en
inspektors rétt att meddela en foreskrift.
Darfor foreslas att har infors en bestammelse
som ger en inspektor rétt att ge foreskrifter
om &garder for korrigering av brister som
iakttagits. ~ Utover det konstateras i
bestammelsen pa samma Sétt som nu, att
nodvandiga dtgarder genast skall vidtas med
anledning av en foreskrift.

79 8  Paragrafen  bestdmmer om
andringssokande till foljd_av en inspektdrs
foreskrift. Andring i en sadan foreskrift far
inte sbkas genom besvér. Daremot kan ett

réttel seyrkande framstéllas till
L 8kemedel sverket. Réttel sefOrfarandet
regleras  narmare | 20 a 8§

l&kemedelsforordningen.  En  reglering  av
réttsmedel genom forordning & inte forenlig
med principerna for god forvaltning i 21 § 2
mom. grundlagen. Det foredas darfor att
bestdmmel serna om réttelseyrkande fors in i
|&kemedeldagen.
Enligt fordaget skal et réttelseyrkande
frangtdllas skriftligt och inom 30 dagar fran
det at ingpektionen avdutades. |
réttel seyrkandet skall de faktorer som & av
betydelse for behandlingen uppges. Sadana
uppgifter & bl.a. uppgifter om den som
framstédller yrkandet, den foreskrift som lett
till yrkandet och till vilken dd réttelse yrkasi
foreskriften samt grunderna for yrkandet.
Réttel seyrkandet skall egenhandigt
undertecknas a den som framstéller
gevandet eller den som uppsitter det. Sddana
is som inte lagts fram tidigare, t.ex. i
samband med inspektionen, skall nu fogas
till rattel rkandet.
80 a 8. Enligt forslaget fogas en ny 80 a 8 till
lagen. Denna paragraf behandlar pa vilka
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grunder en |&kemedel spartiaffars
verksamhetstillstand kan aterkallas.
Aterkallandet kan goras for en bestamd tid
eller helt. En motsvarande bestdmmelse, som
gdler &ekdlande av tillsand il
[&kemeddstillverkning, finnsi 80 8.
Grunderna for derkalande av et tillstand
som beviljats en l8kemedelspartiaffar ar att
partiaffaren har handlat i strid med
|ékemedelslagen dler tillsténdsvillkoren eler
i Ovrigt aventyrat lakemedelssakerheten.
Aven i de fall, som |akemede spartiaffaren
inte har V|dtag|t de atgérder som foreskrivits
vid inspektion enligt 78 8§, kan tillstandet
aterkallas.

81 8  Paragrafen fOreskriver om
Lakemedelsverkets skyldighet att sorja for
ingoektion av l&kemedddtillverkningen vid
Folkhdsoinstitutet och Finlands Roda Kors.

Enligt  fordaget  tillaggs har  at
inspekti onsskylg?gheten omfattar
tillverkningen a  vaccin, serum  och

motsvarande preparat som & avsedda for
djur vid Forskningsanstalten for
veterindrmedicin och livamedd.
Forskningsanstalten for veterinarmedicin och
livamedd far namligen enligt 84 § tillverka
sadana preparat.

81 a8. Enny 81 a§ foredas fogad till lagen.
Paragrafen skall reglera tullens skyldighet att
Overvaka importbestémmel serna [
|akemedel dlagen.

84 8. | mellanrubriken fére denna paragraf
och i paragrafens 3 mom. namns anstalten for
veterindrmedicin och livemedd.
Forskningsanstalten for veterindrmedicin och
livsamedel har inréttats i dess stédlle. Av denna
anledning skal rubriken och 3 mom.
korrigeras & att Forskningsanstalten  for
veterindrmedicin och livsmedd ndmnsi dem.
84 a 8. Paragrafen behandlar rétten for
personer, som har rdtt at utbva
veterinaryrket i en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet, at fora in
l&kemedd  for  djur. Enllgt gdlande
bestéammelser foreskriver Lakemedelsverket
né&rmare om importen. Enligt fordaget ges
ndrmare bestdmmelser i stadlet genom en
forordning av satsradet. Enligt fordaget
skall satsradsforordningen  foreskriva om
import, den htgsta mangd av 1&kemedlet som
far importeras, overldtelse av |akemedlet till
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en djurdggare dler djurinnehavare samt
bokféring och bevaring av handlingar som
gdller |&kemediens anvandning.

87 8 8 Paagrafen behandlar klinisk
|&kemedel sforskning. Efter att
l&kemedeldagen har inférts har en lag om
medicinsk forskning (488/1999) utférdats.
Denna lag gdler al medicinsk forskning,
sdedes aven kliniska |akemede sprovningar.
Det foredas darfor att en hanvisning till
lagen i fraga tillaggs h&. Vid Kkliniska
Izgliemedel Sp?%VI’]I nggrg o skall
|&kemedeldagens bestammel ser om
provningar och de bestdamnmeser om
provningar som utfardats med st6d av

l&kemedeldagen fdljas utbver lagen om
medicinsk farskning.

Kliniska  |&kemedelsprovningar  regleras
ocksa av Europaparlamentets och radets
direktiv om tilln&rmning av
medlemsstaternas lagar och  andra
forfattningar rorande tilldmpning a god

klinisk sed vid kliniska provningar av
humanlékemedd  (2001/20/EG). Direktivet
tradde i kraft den 1 mg 2001. Det skdll
implementeras i den nationdlla laggtiftningen
senast den 1 mg 2003. Vissa andringsbehov
som direktivet gett upphov till besktas i
denna paragraf.

Med anledning av direktivet foredas en ny
bestdmmelse i paragrafen. Enligt den skall
den langsta  tidsfristen for en
forhandsasnmdan som  gdler  kliniska
l&kemedelsprovningar och om den tid inom
vilken den etiska kommittén skall ge det
utldtande om medicinsk forskning som avses
i 3 8 2 mom. lagen om medicinsk forskning
kunna bestdmmas genom férordning av
statsradet.

Enligt gdlande 2 mom. sl
Lakemedelsverket Overvaka de Kliniska
l&kemedelsprovningarna och ge nérmare
foreskrifter om den. Det foredds att
bemyndigandet av Lakemedelsverket att
meddela foreskrifter preciseras till  att
omfatta den anmédlan som avses i denna
paragrafs foredagna 2 mom., kvditeten
och tillverkningen av provningdakemedd,
genomforandet av prévningarna, information
om skadeverkningar  och  dvriga
omstandigheter som & viktiga med hansyn
till provningarnas trygghet.

Lakemedelsverket kan for nédrvarande vid

behov avbryta kliniska
l&kemedelsprovningar. P.g.a. EU-direktivet,
som  namnts  tidigare, foredds  att
Lakemedelsverket ocksd  skall  kunna

forbjuda at Kkliniska |8kemeddsprovningar
inleds. Ett forbud eler ett férordnande om
avbrytande skal grunda sig pa at
provningarna aventyrar sakerheten for de
personer som deltar i undersokningen eller
att undersokningen inte & forenlig med de
bestdmmelser som géller for den. Paragrafen
skal narmare ange grunderna for forbudet
mot att inleda eler forordnandet att avbryta
undersokningen. Forfaranden och tidsfrister i
samband med ett avbrytande av kliniska
|&kemedelsprovningar skall vid behov kunna
regleras narmare i en statsradsforordning.

88 a 8§ Demna paragraf behandlar
anmédningar om Kliniska provningar som
utfors for att fa tillstand till forsdjning av et
lékemede for djur. Enligt fordaget utvidgas
anmaningsskyldigheten till att omfatta ala
kliniska provningar med djurlékemedd.
Anméningsskyldigheten géler sdlunda bl.a
vetenskapli undersokningar av
dJurIakemegeI Dértill kan bestammelser om
tidsfristerna for forhandsanmalningar
utfardas genom forordning av statsradet.
Enligt 2 mom. medddar L&kemedelsverket
narmare foreskrifter om kliniska prévningar.
Lakemedelsverket kan &ven beduta att
undersokningen skal avbrytas. Utdver att
beduta at undersbkningen skal avbrytas
skall Lékemedelsverket enligt fordaget ha
majlighet att forbjuda at undersokningen
inleds pd samma grunder som namndes i
samband med 87 8.

89 8. | paragrafen bestdms om skyldigheten
for |akemedelsfabriker, partiafférer, apotek
och andra aktorer pa |akemedelsomradet att
ge L&kemedelsverket upplysningar som
behGvs for att den Overvakningsskyldighet
som L 8kemedel sverket her enli
l&kemedeldagen och annan lagdtiftning sk

kunna forverkligas. Kuopio
universitetsapotek  foredds omnamnd i
paragrafen.

90 8 Paragrafens 2 mom. reglerar
Lékemedelsverkets  réttighet att  ge
upplysningar  till  vissa  myndigheter.
L akemedel sverket far lamna ut



sekretesshelagda uppgifter till en ingtitution
och andra Overvakningsmyndigheter inom
Europeiska unionen, samt till polis-, tull- och
skattemyndigheterna,  vilka  namns i
paragrafen for nérvarande. Dérutover
utstracks denna réttighet enligt fordaget till
att omfatta jord- och skogsbruksministeriet,

socia- och hasovardsministeriet,
|&kemede sprisndmnden och
Folkpensionsanstalten.

Lakemedel sprisnamnden, som faststéller ett
skéligt partipris for |&kemedd, vilket ligger
till grund for gukforsdkringserséttningen,
behover uppgifter sérskilt om en ansdkan om
forsdjningstillstand for ett preparat som sdjs
med specidtillstand & anhangig  hos
L 8kemedel sverket. Likasa kan
Folkpensionsanstalten behOva uppgifter om
en ansbken om forsdjningdillstand  ar
anhangig nd& den fattar bedut om
g ukforsakringsersettning.
Rétten att fa upplysningar enligt denna
paragraf begransas till situationer dér detta &
nodvandigt for skotseln av myndigheternas i
lag bestdmda uppgifter.
91 8. Paragrafen reglerar marknadsféring av
lékemedel. Inom  Europeiska  unionen
regleras marknadsforingen av l&kemedd av
direktivet 2001/83/EG. | de nationela
bestédmmelserna  om  marknadsforing  av
l&kemedel beaktas de begransningar som
direktivet foreskriver.
Grundprinciperna for  marknadsféringen
definieras i 91 8. | paragrafen foredas ett
t|II g enligt vilket det & forb%udet att
arknadsfora 1akemedelspreparat 1or vilka
forsdjnlngstlllstmd enligt 21 8 1 mom. inte
finns dler som inte har registrerats som ett
homeopatiskt €eller antroposofiskt preparat

enligt 21 a 8.
Enligt paragrafens 3 mom. meddelar
Lakemedelsverket narmare foreskrifter om

marknadsforingen av lékemedel. Denna
bestammelse skall enligt forslaget upphavas.
Bestammelser om  marknadsforing  av
lakemedd foredds namligen i de nya 9l a
och 91 b § och i den nya 92 § foreslas et
bemyndigande for statsrédet att utfarda
bestdmmelser om det genom forordning.

91 a 8. Fordaget till ny 91 a 8§ handlar om
marknadsforing av |ékemedel som riktar sig
till  adlménheten. Bestdmmelserna  om

21

marknadsforing finns nu som
L 8kemedel sverkets foreskrifter. De
bestammelser som & véasentliga med hansyn
till yttrandefriheten och dess begrénsning
foreslés reglerade pé lagniva.

Enligt fordaget far |8kemedd inte
marknadsféras  till  adlménheten om de
expedieras mot recept eler innehdller
narkotika. Innehdllet i lakemedelsreklam
forutsdtts ge tillréckliga uppgifter for en
rikig och  trygg  anvandni n%
|&kemedel spreparatet, nér reklamen riktar sig
till alménheten. Ett undantag till detta &r sk.
panlnnelsemarknadsformg I
pami nnelsemarknadsforingen namns  endast
namnet pa preparatet eller namnet och
forsdj # ningstillstandets innehavare.

Det forbud mot att dela ut varuprover till
dlméanheten i sdjframjande syfte som for
narvarande finns som L&kemedelsverkets
foreskrift foredas tillagd till denna paragraf.
91 b 8. Detta fordag till ny paragraf skall
reglera marknadsforing av l8kemedel som
riktar dg till andra personkategorier.
Mottagarna & personer som har réatt att
ordinera dler expediera |akemedd. Lékare,
tandidkare och veterindrer har rétt att
ordinera medicin. En begransad rétt att
ordinera lakemedel har personer som utbildar
sig for dessa yrken nar de arbetar i
yrkesuppglfterna [ fraga_ Provisorer och
farmaceuter, vilka fétt farmaceutisk
utbildning, har rétt att expediera lékemedd.
Marknadsforing av l&kemedd till dessa
persongrupper far omfatta aven |akemede
som forutsdtter |8kemedelsordination och
lkemedd som  innehdler  narkotika
Marknadsforingen far emellertid ske endast i
samband med [&kemedel spresentationer eller
i publikationer som & avsedda for dessa
yrkesgrupper. | elektroniska  medier,
exempelvis genom formedling av internet,
skall marknadsféringen forverkligas skyddad
Sj, att den inte kan riktastill utomstaende.

92 8 Inte hedler annan sSdjframjande
verksamhet @n reklam far enligt denna
paragraf vara osaklig. Bestémmelsen foreslés
preuserad sj, att den omfattar &ven
veterindrer. Dessutom foredas att 91 a och
91 b §, som foges till lagen, beaktasi denna
bestéammel se.

92 a 8. | fordaget till denna nya bestémmelse
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skal finnas ett bemyndigande att utférda
nérmare bestdmmelser genom forordning av
statsradet. Dessa bestammel ser skall gélla det
narmare mnehalet i marknadsforingen av
|akemedd, sasom uppgifter som skall ges i
samband med marknadsforingen eller som
ine fa ges i samband med
marknadsféringen, mede som anvands vid
marknadsféringen, Overvakning och
anmdningr som  skal  goras il
Lakemedelsverket for att Overvakningen
skdl  kunna genomfdras. En  lamplig
|&kemedel smarknadsforing specidlt i
massmedierna forutsdtter att ratt precisa
bestammel ser om marknadsforingens
innehdll skall kunna utfardas.
L akemedel sverkets foreskrift, som &r i kraft,
forutsdtter exempelvis att i reklam som riktar
sg till  diménheten skal tillréckliga
uppgifter om en riktig och t anvandnin
a\lc/)ﬁgakemedlet inga. ngempelrygg pastaendeng
som & forbjudna i marknadsforingen, &
pastdenden om att lakemedlets effekter
garanteras eler att biverkningar inte &
anknutnartill anvandningen av |&kemed|et.
Bestdmmelserna om de mede som kan
anvandas i maknadsforingen kan géla
gastfrinet  vid marknadsforingssyfte eller
resor som ordnas. Forbudet i 92 § mot
osklig  marknadsforing  skal  kunna
preciseras med hjélp av denna bestdmmel se.
93 8. Lakemedelsverket kan med stod av
denna paragraf forbjuda en fortsatt
marknadsforing av et |&kemedd om
marknadsforingen strider mot 91 § dler
bestammelser som utférdats med st6d av 91
8. Laghanvisningen i denna paragraf foredas
justerad till f(‘jlljd av denya9l a 91 b och 92
§, som enligt fordaget fogas till lagen.
Bestdmmelser som utférdas med st6d av
|oaragraferna i frdga skall omfattas av
aghanvisningen.
94 8 Med stod av denna paragraf kan
L 8kemedel sverket aterkala
forsdjningstilistandet for ett |akemedel, om
bestdmmelserna om marknadsforing grovt
dsidosats  vid  marknadsforingen  av
lakemedlet i friga  Grunderna  for
dterkalande av et forsdjningstillsténd for
l&kemedel har harmoniserats inom EU med
atikel 117 i direktivet 2001/83/EG. Enligt
atikeln kan et forsdjningdtilistand inte

derkalas pa grundva av brott mot
bestdmmelserna om marknadsféring. Av
detta ska foredas, att paragrafen upphévs
sasom stridande mot direktivet.

95 8 Paragrafen reglerar forsdljning av
medicinsk gas. Enligt fordaget kompletteras
paragrafen med en bestammelse om ait
Lakemedelsverket kan meddela nérmare
foreskrifter och anvisningar om leverans av
medicinsk gas.

Veterindrers ratt att 6verlata |akemedel .
Enligt fordaget l&ggs ett nytt avsnitt (il
lagens 10 kap. Avsnittet  behandlar
veterinarers rétt att Gverldmna |ékemedd for
vard av djur. Detta avsnitt och de 95 a—c §
som ingd&r i det skall ersitta 38 § 2 mom.,,
som foreslds upphévd. Det foredas att dla
bestdmmelser om veterindrers rétt  ait
overlatalakemedel samlasi dessa paragrafer.
For tydlighetens skull skall arendehel heten
delas upp pa tre paragrafer. De foreslagna
paragrafernas innehdl i sak éandras inte
jémfort med den laggtiftning nu &r i kraft.

95 a 8 Réttigheten for veterindrer att
overlamna lskemedd for vard av djur, som
nu finns i 38 § 2 mom., foredas flyttad till
denna paragraf. Forbudet [
overldtelseforordningen at  Overlamna
lakemedel som innehdler narkotika eler
akoholhatiga |&kemedel som kan anvandas i
berusningsyfte skal flyttas hit. Aven
bestammelsen om att en veterinér inte far
overlamna lakemedel utan att ha undersokt
diuret dler pa annat tillforlitligt it har
tillforsdkrat sig om behovet av medicinering
skall flyttas hit fran overlatelseforordnlngm
| Overldelseforordningen  finns &ven en
bestdmmelse om det hdgsta pris en veteringr
kan debitera for den medicin  som
overlamnas. Priset bestdr av det veterinaren
betalat for 18kemedliet och dess leverans till
apoteket eller partiafféren. Bestdmmelsen
skall flyttas till lagen. Slutet av paragrafens 1

mom. innehdler en definition av en
veteringr. D& hénvisas till lagen om
utbvandet av veterinaryrket.

Paragrafens 2 mom. skal innehdlla

overlatel seférordningens bestdmmelse om att
jord- och skogsbruksministeriet almant kan
begransa overlatelser av |akemedd som kan
orsska men for djur, manniskor dler miljon
eller medféra annat betydande men.



95 b 8. En veterinar skal i samband med att
ett |ékemedel Overldmnas &ven l&mna en
bruksanvisning till djurets &gare dler
innehavare. Bestdmmelsen, som nu finns i
overlatelseforordningen, foredas flyttad il
denna  paragraf. Detsamma  gdler
bestdmmelserna om uppbevaring och lagring
av lekemedd. Dartill skall skyldigheten for
veterindrer att fora bok dver anskaffade och
overlana |akemedel flyttas fran
overlatelseforordningen till denna paragraf.
Normgivningsbemyndigandet i 38 § 2 mom,,

som foredds upphavd, skal inga i
paragrafens 4 mom. Bemyndigandet foreslas
andrat s3, att fragan kan regleras genom
férordning av jorc och
skogsbruksministeriet. Bemyndigandet gdller
ndrmare bestdmmelser om det férfarande
som veterindrer skal folja vid uppbevaring
och oOverldtelse av lékemedd samt den
bokforings- och informationsskyldighet som
gdler anskaffning och oOverlddse av
|&kemedd.

95 c 8. Bestammelserna [
overldelseforordningen  om  Gvervakningen
av veterindrernas rétt att verlata lakemedel
foredas flyttad till denna paragraf. Jord- och
skogsbruksministeriet  och  |ansstyrelserna
utévar tillsyn over veterindrernas Overlatelser
av |&kemedd. Lansstyrelsen skoter uppgiften
béde sdvstandigt och enllgt de foreskrifter
och anvisningar jord och
skogsbruksministeriet meddelar De
upplysningar om lé&kemedel som veterindrer
skaffar och Overldter, som behovs for
tillsynen, far myndlgheterna dan avgift fran
veterindrerna gélva,  Lékemedelsverket,
|akemedelspartiaffarerna och  apoteken.
Ministeriet och lansstyrelserna skal ha rétt

at fa de upplysningar som tillsynen
forutsatter oberoende av
sekretesshestammel ser annanstans i

lagstiftningen.  Peragrafens 3 mom. skall
innehdlla en bestdmmelse om forfarandet i
det fdl att en veteringr bryter mot eler
missbrukar sin rét at skaffa och overldta
|&kemedd.

102 8 Foremdlet for denna paragraf &r
sbkande av andring i La&kemedelsverkets

bedut. Enligt den lydelse som paragrafen har
for narvarande  sbks  andring i
Lakemedelsverkets bedut hos hogsta
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forvatningsdomstolen. | enlighet med 7 8 2
mom. forvaltningsprocessagen foreslds att
andring i fortsdttningen  soks  hos
forvaltningdomstolen. Ett avgbrande som
forvaltni n%sdomstolen tréffar kan Overklagas
till hogsta forvaltningsdomstolen.

| vissa fal skal rétten att sdka &ndring i
forvatningsdomstolens avgdrande emellertid
begransas. Sadana avgoranden & beviljande
av apotekstillstand (40 8), inréttandet av ett
nytt apotek, upphdrandet av ett apotek och
forflyttning av ett apoteks verksamhetsstélle
(41 §), tillstand for filidapotek dler
medicinskdp (52 §) och andring av et
filiaapotek till gpotek (54 8). Andring skal i
dessa fal kunna sbkas endast om hogsta
forvaltningsdomstolen beviljar
besvéardtilistand. Behovet av besvardtillstand
som en forutsditning for andringssbkande
beror pa att en onddig fordroining av
dutbehandlingen av et aende som &
underkastat besvar kan inverka menligt pa
almanhetens lékemedel sSforsorjning.

Det foresas dven att andring inte far sokas
genom besvdr i forvatningsdomstolens
bedut i ett &ende som gdler skyldigheten att
ge upplysningar till Lakemedelsverket enligt
89 8 Syftet med besvérsforbudet & att
sékerstdlla att Lakemedelsverket som
tillsynsmyndighet far de uppgifter som &
nodvandiga for Gvervakningen sa snabbt som

m?lgt paragrafen skall vissa bedut iakttas
trots att andring har sokts, om inte
besvarer/ndlghetm beslutar ndgot annat.
Det foredas att forteckningen over bedut av
detta slag kompletteras med besut om
aterkallande av tillstand enligt 66 och 80 a §,
bedut om férbud mot eler avbrytande av
kliniska |&kemeddsprovningar enligt 87 §,
samt besut om forbud respektive avbrytande
nar det gdler kliniska provnlngar av
diurlakemeddl. Aven dessa bedut skall
sdlunda iakttas trots att &ndring soks i dem.
Motiven  till detta arangemang &
|&kemedel ssakerheten och dess aventyrande
som ligger bakom beslut om &terkallande av
tillstand. Sokande av andring skal sdunda
inte vara et ftillrackligt skd for at
verksamheten fort% Nér det gdler forbud
mot och  abrytande a  klinisk
l&kemedel sprovning kan dessa bedut grunda



24

sig enbart pa att i lagen eller med stéd av lag
givna forutsdttningar for undersokningen inte
uppfylls. | dessa fall & det i alménhet fréga
om omstandigheter som har med patients-
sékerheten att ?bra Det & darfér nédvandigt
med hansyn till bl.a. sakerheten for en person
som ddtar i undersokningen  dler
djurskyddet att verksamheten inte fortgar
utan domstolens separat givna besut om det.
103 8. Bemyndigandet i denna paragraf att
utfdrda  narmare  bestdmmelser  om
verkstélligheten av  1akemedeldlagen foreslas
andrat till ett bemyndigande att utfarda
bestdammelser genom  férordning  av
statsradet.

1.2. Lagen om apoteksavgifter

1 a 8. Det foredas att en ny 1 a § fogas till
lagen. | paragrafen faststélls de avdrag som
gors fran apotekets omsdttning innan
apoteksavgiftens storlek faststélls.
Mervérdesskatten dras av frén omséttningen
pd samma sitt som for narvarande. Detta
foreskrivsi 1 mom.

Ovriga avdrag regleras i 2 mom. Enligt
fordaget baserar sig apoteksavgiften pa
forsdjningen av l8&kemedd till alménheten.
Av detta skdl foredds att forsdjning p.g.a
avtadillverkning enligt 12 8§ 2 mom.
lakemedeldagen och fdrsdljning till socia-
och hélsovardsinréttningar dras av  fran
omséttningen. Ett apoteks tillverkning av
l&kemedel for ett annat apotek réknas for
narvarande in i omsdttningen och inverkar
dubbelt pa apoteksavgiften, dels for det
apotek som tillverkar 18kemediet och dels for
det apotek som saufor det till almanheten.
Det mest andamdsenliga & att ett 1akemedel
som tillverkas hos en avtddtillverkare
beaktas endast i omséttningen for det apotek
som salufor 18kemedlet till allmanheten.

Den éndring i grunderna for faststéllandet av
apoteksavgiften som & mest betydelsefull ar
fordaget om att forsdjningen av andra
produkter &n lékemedel kan dras av frén den
omsattning som ligger till grund for avgiften.
Detta avdrag far emellertid vara higst 20 %
av den omsitning, fran vilken fors dragits
av  mervardesskett, forsdjning  p.g.a
avtadtillverkning och forsdjning till sociak
och ha sovardsinréttningar samt

filialapotekets andel. Avdraget gors dock inte
for kliniska naringspreparat eller bassalvor
som expedieras pa grundval av recept och
som ersdits av gukforsdkringen. Dessa
produkter prissdits enligt |8kemedel staxan
och mervérdesskatten for dem & densamma
som for |&kemedd .

Det avdrag som gors pa basis av ett
filialapoteks omséttning & nu reglerat i 2 8.
For klarhets skull foredas att alla avdrag fran
omséttningen koncentreras till en och samma
paragraf. ~ Till gt innehdl  andras
bestammelsen om avdrag for omsdttningen
vid ett filialapotek inte. Avdraget gors efter
avdragen for avtalstillverkning, forsdjning
till sociagk och haJsovardsnrattnlngar och
forsdjning av andra produkter an Iakemedel
fran filialapotekets omssttning.

2 8. Apoteksavgiftens storlek bestams nu
enligg en avgiftstabell som statsradet
faststéller. Apoteksavgiften ar en avgift av
skattenatur. Avgiftens grunder skall darfor
regleras genom lag enligt 81 § grundlagen
Av  denna  anledning foredas
avgiftstabellen ingdr i paragrafens 1 mom
Avgiften bestams enligt omsattningsgrupper
sa att avgiftsprocenten dkar da omsattningen
Okar. Om den omséttning som skall |&ggas
till grund for avgiften & mindre & 490 072
euro behover apoteket inte  betala
gpoteksavgift. Nar omséttningen ar hogre an
3 511 546 euro & apoteksavgiften for
summan i fraga 296 439 euro och for den
Overstigande delen 11 %.

Dessutom konstateras i paragrafen att
apoteksavgiften faststélls i hela euro och att
en apoteksavgift som & mindre & 5 euro
inte debiteras.

Bestammelser om det avdrag som gors pa
basis av omsdttningen vid et filialapotek
flyttastill 1 a § s& som ovan redogjorts.

3 8. Paragrafen handlar om anmaningar som
ligger till grund for fasttdlande av
apoteksavgiften. Har foredas ett tillagg enligt
vilket en separat redogérelse for avdragen
enligt 1 a § skdl ingd i anméan. Detta &
nodvandigt for att den Ovriga forsdljningen
skall kunna beaktas i apoteksavgiftshed utet.
Till fdlid av andringar i bokforingsagen
(1336/1997) foredas ocksd, att en anmdan
om gpoteksrorelsens inkomster och utgifter
under foregdende kalenderdr skall 1amnas till



Lakemedelsverket senast den 1 ma i stédlet
for den 1 april.

6 8. Paragrafen foreskriver om betaning av
gpoteksavgiften. Till foljd av
bokforingsagen och den andring som
foredas i 3 § skall Lakemedelsverket enligt
fordaget sdnda en forteckning Over de
avgifter som <kal betdas i lanet il
lansstyrelsen fore utgangen av juli manad.
FOr narvarande skall sa ske fore utgangen av
juni manad.

9 8. | ddlet for den tidigare upphévda 9 8
foredds en ny 9 § om kulturhistoriskt
vardefulla apotek och den nedséttning eller
det avlyftande av apoteksavgiften som enligt
fordaget skall vara mgjlig for dem. Syftet
med bestdmmelsen & att sikerstédlla att de
ssta kulturhistoriskt vérdefulla apoteken i
vart land bevaras. Det finns endast ett fatal
apotek som & inrdttade fore 1960 och
fortfarande har sina ursprungliga inventarier
kvar.

Enligt  fordaget kan  gpoteksavgiften
nedsdttas eller avlyftas nér det géller apotek,
som Musaverket har definierat  som
kulturhistoriskt  véardefulla.  Grunderna  foér
nedsdttningen eller avlyftandet ~bestams
genom forordning av statsrédet. Avsikten &
att forordningen innehdller de
omsténdigheter som beaktas vid berékningen
av nedsdttningens storlek. PA samma st
skall ned&uttnln% s édler den avlyfta
avgiftens hogsta belopp bestdmmas genom
forordningen. Bedutet om nedséttning eller
avlyftande av apoteksavgiften skall fattas av
L akemedelsverket. Bedl utet fattas pa anstkan
av apotekaren.

Enligt paragrafens 2 mom. skall Museiverket
fatta besdut om huruvida ett visst apotek ar
kulturhistoriskt vardefullt. For att ett apotek
skall kunna vara kulturhistoriskt vérdefullt
skal det vara inrétat fore 1960 och
fortfarande finnas kvar i sina ursprungliga
lokaliteter. Aven apotekets mrednln? skall
vara fran tiden fore 1960 och planerad
uttryckligen for de lokaliteter dér apoteket
har sin verksamhet. Inredningen skall vara
hogklassg och representera  sin  tids
inredningskonst. Den skall dessutom vara vé
bevarad.

11 8. En apotekare skall pa basis av 3 § ge
uppgifter till Lakemedelsverket sa  att
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apoteksavgiften kan faststéllas. | vissafal &
det mgjligt att granskningen av uppgifternas
riktighet skulle forutsitta att uppgifterna
jamfors med uppgifter som finns hos
skattestyrelsen  eller  andra  myndigheter.
Enligt gdlande bestémmelser & detta inte
majligt. Av denna anledning foredas at en
ny 11 § fogas till lagen i ddlet fér den
tidigare upphdvda 11 8. Enligt den nya 11 §
skall stetliga myndigheter vara skyldiga att
pd beg@ran av Lakemedesverket |amna
Lakemedelsverket alla upplysningar de har
som behovs for att faststédlla apoteksavgiften.
Uppgifterna skall ges utan avgift och aven
om uppgifterna belagts med sekretess
annanstans i lag.

12 8. Paragrafen foreskriver om forfarandet
for andringssokande. Hanvisningen till lagen
om andringssokande i forvaltningsdrenden
(154/1950) foredés utbytt mot en hanvisning
till férvaltningsprocesdagen.

13 8 Denna paragraf handlar om
derbetalning av apoteksavgift, om et for
hogt belopp har betaats enligt bedut av en
besvarsmyndighet. Omnamnandet av hogsta
forvatningsdomstolen i paragrafen foredas
utbytt mot besvarsmyndigheten, eftersom
bedlutet kan andras aven i
forvatningsdomstolen.

16 8. Bemyndigandet att utfarda férordning i
denna paragraf foredas fortydligad il
forordning av statsrédet.

1.3. Lagen om ldkemedelsver ket

1 8 | denna paragraf som faststéller
grunderna for L 8kemedel sverkets
verksamhet foresdds en precisering. |
paragrafen skal uttryckligen sagas, att
Lakemedelsverket lyder under sociak och
hasovardsministeriet.  Enli paragrafens
gdlande lydedse & verket understallt
vederbdrande ministerium.

2 8. En andring som motsvarar andringen i 1
§ foredasi denna paragrafs 2 mom.

4 8. Paragrafen reglerar skyldigheten for

gpoteken, l&kemedd spartiaffarerna och
lakemedeldtillverkarna  att  betda  en
kontrollavgift for tillsynen. | paragrafens

nuvarande formulering st&r Helsingfors
universitetsapotek  skilt  angiven Déremot
namns inte Kuopio universitetsapotek. Ett
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omnamnande av Kuopio universitetsapoteks
skyldighet att betaa kontrollavgift foreslds
lagd till paragrafen for tydlighetens skull.

7 8. Bemyndigandet att utférda forordning
foredds andrad till ett bemyndigande ait
utféarda bestdmmelser i saken genom
forordning av statsradet.

14. Lagen om obligatorisk upplagring av
lakemedel

2 8  Paagrafen  foreskriver  om
l&kemedelspreparat som hor  till  den
obligatoriska upplagringen av |&kemedd.
Bemyndigandet i 2 mom. att utfarda
bestdmmelser om preparat som hor il
upplagringsskyldigheten foredas andrad till
eft bemyndigande att utfarda bestdmmelser i
saken genom fdrordning av Statsrédet. Dartill
foredas paragrafen andrad s,  att
Lakemedelsverket inte langre faststéller
positionsvis de  hjdpsubstanser  och
till satsémnen som omfattas av
upplagringsskyldigheten. Det har visat Sg
omdjligt att i praktiken genomfora ett
positionsvis faststdllande.
Upplagringsskyldigheten for hja psubstanser
och tillsatsdmnen skall emellertid beaktas nér

L &kemedel sverket faststéller de
l&kemedelspreparat som  omfattas  av
upplagringsskyldigheten.

Bemyndigandena att utférda forordning i
lagens 6, 7 a, 9 och 14 § fored s andrade till
bemyndiganden for statsradet att utfarda
férordning.

2. Narmar e bestammel ser

Dessa fordag och de andringar som den
andrade lagstiftningen forutsétter medfor att
andringar behtver goras [
|akemedel sforordningen. Pa motsvarande sétt
behover flera av  Lakemedesverkets
foreskrifter och anvisningar andras och
delvis aven upphévas.

Jord- och skogsbruksministeriet har  for
avsikt att koncentrera alla detaljbestdmmel ser
om anvandning, Gverldelse och ordination av
diurlékemede till en ministerieforordning.
Bestammelserna i fraga & flertaliga och
hénvisar ofta till varandra. Av detta skél &
det arbetsdrygt och komplicerat att i

praktiken Overblicka denna
bestammelsehelhet. En enhetlig forordning
underldttar och klargor laget <3, att
bestémmelserna  léttare  kan  fdljas  och
iakttagandet Overvakas. Avsikten &, att
forordningen tréder i kraft samtidigt med de
foredagna andringarna i |&kemedelslagen.
Av denna anledning kan
overlatelseforordningen  upphdvas  sdsom
onbdig i samband med &ndringen av
|&kemedel dagen.

3. lkrafttradande
Det foredas att lagarna trader i kraft den

2002.
P& grund av den foreslagna lagen behover

manga andringar goras [
|&kemedel sforordningen och
Lakemedelverkets bestammelser. Dessa

andringar forutsétter en grundlig beredning.
Det & darfor inte mgjligt att adla andringar
och upphévanden tréder i kraft samtidigt med
de foreslagna lagarna. Av denna anledning
foredas, att bestammelser och foreskrifter
som har utfardats pa basis av de
bestammelser som &r i kraft nér de foredagna
lagarna tréder i kraft, forblir i kraft tills nagot
annat bestams eller foreskrivs om dem med
stéd av de foreslagna lagarna

Apoteksavgiften foredas faststdlld och

debiterad enligt 1 a 8§ lagen om
apoteksavgifter pa basis av
lakemedelsforsdljningen i apoteken  under
2002.

4. Lagstiftningsordning

Motiven till propositionen st&r at finna i
huvudsak i grundlagens bestdammelser om
lagstiftningsmaktens fordelning och  vissa
grundiaggande  réttigheter.  Propositionen
innehdler fordag om besdmmeser om
marknadsforing av |akemede, en fraga som
hor till  yttrandefriheten enhgt 12 §
grundlagen. Grundlagens bestdmmelser om
ttrandefrihet medfor att bestémmelser som
or till  ytrandefrihetens omrade skall
utférdas genom lag. Syftet med de foredagna
begransningarna av. marknadsféringen av
l&kemedel & i forsta hand att trygga att
alméanheten och personalen inom gukvarden



far behdrig information om lakemedd. En
saklig  och korrekt marknadsféring
uttryckligen av ldkemedd kan ha en
anméarkningsvard betydese for folkhdsan,

vafér  begrénsningama i frdga  om
marknadsforingen a motiverade.  Dartill
séller Europeiska unionens  regeverk

begransningar sarskilt pd marknadsforing av
|ékemedel som forutsatter
l&kemedd sordination. Dessa begréansningar
har beaktats i de foreslagna bestdmmel serna.
De fOredagna bestdmmelserna om
bemyndiganden for satsradet, jord och
skogsbruksministeriet  samt  socia-  och
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halsovardsministeriet att utfarda forordningar
och for L&kemedelsverket att meddela
foreskrifter har avfatats med hansyn till
principernai 80 § grundlagen.

Eftersom propositionen innehdler et flerta
bestémmelser som gdller bemyndiganden och
eftersom tillampningen av 80 8§ grundlagen
inte till dla ddar & vedertagen, foredar
regeringen att propostionen hanskjuts il
grundlagsutskottet for utldtande.

Med stéd av vad som anforts ovan foreldggs
Riksdagen foljande lagfordag
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Lagforslagen

Lag
om andring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens bedut

upphavs i l&kemedeldagen av den 10 gpril 1987 (395/1987) 38 § 2 mom. och 94 §,

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

andras284mom., 78 882mom., 982mom., 10och 11 §, 1282 mom., 14och 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
och308§ 30a82o0och3mom., 328 3382o0och3mom., 350ch36§,4482mom., 5081
mom. 1 punkten, 51 §, 52 § 4 mom., 58 och 60 §, 61 8§ 1, 4 och 5 mom., 62 § 4 mom., 66, 67,
76 — 79 och 81 §, mellanrubriken fore 84 §, 84 § 3 mom., 84 a 87,883 aoch 89 §, 90 § 2
mom., 91 och 92 §, 93 § 1 mom. samt 95, 102 och 103 §,

av dessa 2 8§ 4 mom., 12 § 2 mom., 14 §, 17 8 1 mom. 3 och 4 punkten, 19 §, 52 § 4 mom.,, 61
§ 1 mom., 66 och 76 § sadana de lyder i lag 895/1996, 7 § sadan den lyder delvis andrad i
lagarna 248/1998 och 999/1997, 8 8 2 mom., 10 och 11 §, 21 § 2 mom., 21 a8 4 mom., 22 8 3
mom., 23 och 30 § 32 §, 33 § 2 och 3 mom. samt 35, 36 och 87 § sadana de lyder i namnda
lag 1046/1993, 16 §, 21 § 4 mom., 50 § 1 mom. 1 punkten, 51 §, 61 § 5 mom., 79 och 81 §
och 93 § 1 mom. sidana de lyder i namnda lag 248/1993, 21 § 5 mom., mellanrubriken fore 84
§, 84 § 3 mom. och 88 a § sadana de lyder i ndmnda lag 999/1997, 30 a § 2 och 3 mom. samt
84 a, 89 och 102 § sddana de lyder i lag 416/1995, 58 § sidan den lyder i lag 1134/1997, 77
och 91 § sadana de lyder delvis andrade i ndmnda lag 248/1993, 90 § 2 mom. sadant det lyder
i lag 679/1999, samt

fogas till lagens 4 kap. en ny 30 d §, till 34 § sadan den lyder delvis andrad i namnda lag
1046/1993 et nytt 3 mom., till lagen en ny 35 a §, till 52 § sadan den lyder i némnda lag
895/1996 och i lag 420/1990 ett nytt 5 mom,, till lagen nya 55 a, 57 aoch 58 a §, till lagen
nya 63 och 65 §, | sdllet for de 63 och 65 8§ som upphévts genom ndmnda lag 895/1996, till
lagen en ny 80 a § fore den melanrubrik som gdler farmakopén och l|&kemedels
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 fdljer:

byran for 1akemedelsbedomning, Europeiska
gemenskapens kommission eler  rédet
(institution inom Eur opeiska unionen) enligt
Europeiska gemenskapens rattsakter. |

Bestammelserna i denna lag om beviljande
av  forsdjningdillstdnd,  andring  av

|&kemedd spreparat, avgifter i samband med
forsdjningstilistand, aterkallande av
forsdjningstillstdnd ~ och  forbud ~ mot
Overladse av l&kemedd till forbrukning
tillampas inte pa sadana |akemeddspreparat
for vilka bedut om beviljlande av
forsdjningdtillstand och om annan tillsyn i
anknytning till detta fattas av Europeiska

bradskande fal?, nar det & nodvandigt for att
skydda manniskors och djurs hdlsa dler
miljon, kan L&kemeddsverket tillfaligt
forbjuda overlaelse av ett
|&kemedelspreparat till forbrukning tills en
inditution inom Europeiska unionen har
avgjort arendet. Bestammelser om avgifter i
samband med salufdring och Gvervakning av



l&kemedelspreparat  som avses | detta
moment kan utfardas genom forordni n? av
sociak och hdsovardsministeriet. Avgiftens
storlek bestams enligt lagen om grunderna
for  avgifter till  saten  (150/1992).
Lakemedelsverket kan meddela foreskrifter
om saluféring och Gvervakning till den de
bestammelser i fragan inte ingar i Europeiska
gemenskapens réttsakter eller behdrigheten
har  forbehdlits en inditution inom
Europei ska unionen.

78
| frAga om lakemedel som avsesi denna |
och som enligt narkotikalagen (1289/1993
ocksa & narkotiska amnen gdler dessutom
vad som bestdms om dem i namnda lag.
Utbver vad som i denna lag bestdms om
lakemedel gdler i fraga om akoholhatiga
|&kemedd vad som om dessa amnen dler
preparat bestéams i akohollagen (1143/1994)
eller foreskrivs med stod av den.
| frdga om kvditetskontroll av och forskning
i lakemedd gdler vidae lagen om
L 8kemedel sverket (35/93).
Bestammelser om obligatorisk upplagring av
l&kemedd finns i lagen om obligatorisk
upplagring av |8&kemedel (402/84).
Skal et i denna lag angivet |&kemede
betraktas som  problemavfall enligt
avfalldagen (1072/1993), tillampas pa det
vad som i rBmnda lag bestéms eller med st6d
av den narmare foreskrivs om problemavfall.

Né&rmare bestdmmelser om de uppgifter som
skl finnas i en tillstdndsansokan och om
sokande av tillstdnd utfardas  genom
forordning av statsradet. Genom forordning
av statsrédet bestams aven om den tid inom
vilken en tillstandsanstkan skall avgoras.

Behdrighetsvillkoren for en
|akemedelsfabriks ansvariga forestandare
bestams genom forordning av statsrédet.

108
En l&kemedelsfabrik kan, nér tekniska,
ekonomiska eler produktionsméssiga
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omstandigheter kraver det, |ata tillverkningen
eler kontrollen av et |&kemede spreparat
(avtalstillverkning) ske helt dler delvisi en
annan lakemedelsfabrik  eler  inréttning
(avtalstillverkare). En avtadtillverkare som
tillverkar ett |&kemedelspreparat skall ha ett
tillstand som avsesi 8 8.

En aomdan om avtddillverkningen skal
lamnas till Lakemedelsverket minst 60 dagar
innan tillverkningen inleds. Till anmdan
skal fogas en kopia av avtdet melan
|&kemedel sfabriken och avta stillverkaren.
Lakemedelsverket meddelar  vid  behov

foreskrifter och anvisningar om
avtadtillverkning.

118
Lakemedelsfabriken  skal  iaktta god

tillverkningssed for |&kemedel, motsvarande
de principer och riktlinjer som har e(l;odkérnsi
Europeiska gemenskapernas regelverk och
konventionen om ©msesidigt godkannande
av  kontroll av tillverkningen av
farmaceutiska preparat (FordrS 20/1971).
Lakemedelsverket kan meddela nérmare
foreskrifter om  iakitagandet a god
tillverkningssed.

Lakemedelsfabriken skall fora férteckning
over l8kemedelsforsdjningen. Narmare be-
stammelser om forteckningens innehdl och
forvaring utfardas genom forordning av
statsradet.

Apotekaren kan dock |ata tillverka ett visst
|&kemedel spreparat vid ett annat apotek och
darifrén skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten
importerade enstaka ravaror for egen
tillverkning. Apotekaren skal gora en
anmdan om detta till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket kan meddela foreskrifter
om avtadtillverkningen.

14 8§
PA et  gukhusapotek  dler  en
lakemedelscentral  f&r  |akemede spreparat

tillverkas i den omfattning som gukhusets
eller hasovardscentralens egen verksamhet
och verksamhet enligt 62 8§ 3 mom.
forutsdtter. Vid tillverkningen av 1&kemedd
skal god tillverkningssed for |&kemedd
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foljas, motsvarande de principer och
riktlinjer som har godkénts i Europeiska
gemenskapernas regelverk och konventionen
om omsesdigt godkdnnande av kontroll av
tillverkningen av farmaceutiska preparat.

16 8

L 8kemedel sverket meddelar narmare
foreskrifter och anvisningar om
forhandsanmalan enligt 13 § samt om god
tillverkningssed  vid ~ |akemedeldtillverkning
som avsesi 12 och 14 § och om paskrifter pa
sdjforpackningarna till framgtéllda
|&kemedd.

178
L akemedel far importeras av
3) apotekare, Helsingfors universitetsapotek,
Kuopio universitetspotek och militarapotek
for ~sin  apoteksverksamhet och  sidan
verksamhet som avsesi 12 § 2 mom.,
gukhusapotek i enskilda fall  for

ragavarande gukvardsdistrikts,  §ukhus
eller hdsovardeentrals egen verksamhet och
verksamhet enligt 62 8 3 mom., samt av

18§
Bestdmmelser om  forteckningen  Over
importerade  l&kemedel och om den

importanmdlan som avses i 17 § 2 mom.
utfardas genom forordning av statsradet.

198
Privatpersoner fér forain |akemedel spreparat
for sin personliga medicinering. Dessutom
far en son som kommer frén utlandet till
Finland fora med sig lékemedd for vard av
ett sdlskapsdjur som samtidigt fors in, till en
mangd som motsvarar behovet for hogst en
manad. Genom forordning av statsradet kan
bestammelser utfdrdas om de almanna
forutsattningarna fér denna personliga import
samt om begdnsningar som  gdler
anskaffningdandet for det l&kemedel som
skall importeras, anskaffningssdttet  for
l&kemedlet och maximimangden |&kemedd
som kan importeras. Genom forordning av
statsrédet kan ocksa importen av dmnen som
anvands till medicinering av glur begréansas,
om de kan aventyra tryggheten och kvaliteten

i fraga om de livsmedel som fas av djur eler
om de kan medfora annat betydande men for
djur, ménniskor dler miljon, eler om de kan

aventyra motstandskraften mot
djurgukdomar i Finland.
218

Lakemedelsverket meddelar foreskrifter om
de utredningar som krévs for att dei 1 mom.
namnda forutséttningarna skall kunna pévisas
i friga om sidana preparat med en
véetablerad medicinsk anvandning i vilka
den verksamma bestandsdelen €eler de
verksamma bestandsdelarna harstammar fran
vaxt- dler djurriket, bakterier eller mineraer
(naturmedel). Detta géller dock inte
vitaminpreparat dar vitaminméangden
Overstiger den mangd som bestdms i den
|akemede sforteckning som avsesi 83 8.
Lakemedel sverket kan av sérskilda skd som
har samband med siukvérd utan hinder av_1
mom. bevilja tillsdhd at ovelda
|&kemedelspreparat till forbrukning i enskilda
fdl. Forutsdttningar for beviljande av
tillstand kan faststéllas genom forordning av
statsradet.

Utan hinder av vad som i denna lag bestéms
om forsdjningstilisténd, kan jord-  och
skosbruksministeriet i fal av en dlvarlig
diurgukdomsepidemi  bevilja tillstand il
import och anvéndning av eft preparat, om
nagot lampligt preparat inte annars finns att
tillgd dler om djurgukdomdéaget annars
kraver det och en annan medlemsstat i
enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG om upprdttande av
gemenskapsregler  for  veterindrmedicinska
|ékemedel har_ beviljat fOI‘deI’]IthI”S&Wd
for preparatet. Tillstandet skal utan drojsmd
anmélastill Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket meddelar foreskrifter om

istreringen, de utredningar som  skall
b ifogas registreringsansokan och paskrifterna
pa sdljforpackningarna.



Bestammelser om den tid inom vilken en
tillstdndsanstkan  skall avgoras  utfardas
genom forordning av statsradet.

238

For tillstand som avses i 21 § och registreri ng
som avses i 21 a § tas ut en avgift. Det far
bestémmas att avgifterna skall betalas pa
forhand. Dértill kan avgifterna for atgérder i
samband med tillstand och registrering tas ut
helt eler delvis som arsavgifter. Narmare
bestdmmelser om avgifterna utfardas genom
forordning av sociak och
hdsovardsministeriet med hansyn till vad
som bestams i lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) eler med st6d
av den. Lakemedelsverket kan meddela
ndrmare foreskrifter om betalningen av
avgifterna.

308
Lakemedelsverket meddelar foreskrifter om
den tillsandsansbkan som namns i detta
kapitel och om de upplysningar som skall
foges till ansbkan samt om paskrifter pa
sdjforpackningen  och  hurwvida  en

bipackseddl skall inga [
|&kemedelsforpackningen.
30a8

Om tiderna for behandling av darenden som
avsesi 1 mom. bestdms genom forordning av
statsradet.

Lakemedelsverket faststdler néarmare de
forfaranden  som  skal  tillampas  vid
behandlingen av &renden som avsesi 1 mom.

30d8
Innehavaren av ett forsdjningstillstand for ett
l&kemedel skal ha en vetenskaplig
serviceenhet, som ansvarar for den
information som ges vid marknadsforingen
av lékemedlet.

328
Partihanded med ldkemedd fa& idkas med
tillstand av Lakemedelsverket. Till tillstandet
kan fogas villkor. | fréga om erkannande av
ett sadant tillstand att idka partinandel som i
enlighet med Europeiska gemenskapernas
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regelverk har beviljats i en stat som har till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
bestams genom forordning av statsradet.
Bestdmmelser om den tid inom vilken en
tillstndsansokan  skall avgoras  utférdas
genom forordning av statsradet.

Bestammelser om  kvditetskontroll  av
Iakemedelspreﬁarat som importeras fran ett
land som inte hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet utfardas genom férordning
av statsrédet.

Bestammelser om behdrighetsvillkoren for
en |&kemedel spartiaffars ansvariga
forestandare utfardas genom forordning av
statsradet.

Néar lekemedd overldts till de kOpare som
avsesi 1 och 2 mom. skal till leveransen av
|akemedlet fogas en handling som innehdler
information om |akemedlet.
Lakemedelsverket meddelar foreskrifter om
de uppgifter som skal ingai handlingen.

358

Fran en lakemedesfabrik och en
|&kemedelspartiaffar kan utan erséttning
Overldtas lakemedel som varuprov och for
Jourandamal till l&kare,  tandldkare,
veterinarer samt apotekare, forestandare for
gukhusapotek  och  forestdndare  for
|akemedel scentraler. Sadanai 21 a § avsedda
homeopatiska och antroposofiska preparat
och sddana i 21 § 2 mom. avsedda
naturmedel i fréga om vilka det i samband
med registreringen  eller  beviljandet  av
forsdjningstillsténd inte har bestamts att de
far sdjas endast pa apotek kan likasa
overldtas fran en lakemedelsfabrik eler en
partiafféar som varuprov till dem som idkar
minuthandel med dessa preparat.

Narmare bestédmmelser om villkoren for och
begransningarna av @erlatelse av varuprov
och jourfOorpackningar utfdrdas genom
forordning av dSasradet. Dartill  kan
L akemedelsverket meddela fOreskrifter och
anvisningar om paskrifter pa, forvaring av
och oOvervakning a anvandningen av
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varuprov och jourforpackningar.

35a8

En |&kemedelspartiaffar skal ha en
beredskapsplan och anvisningar for att
sakergdlla att digtributionen av ett 1&kemedd
kan  forhindras effektivt, levererade
| akemedel sforpackningar aas och vid
behov dras bort fran marknaden efter att
Lakemedelsverket har fattat ett bedut enligt
101 § dler l&kemedddtillverkaren eler den
som ansvarar for att ett |akemedelspreparat
fors ut i handeln, pa eget initiativ avbryter
distributionen av |3kemedet.

Lakemedelsverket kan meddela nérmare

foreskrifter och anvisningar om god
digributionssed som  skdl iakttas i
|&kemede spartihandeln.

368
En  |&kemeddspatiaffar  skall fora

forteckningar Over import, anskaffning,
upplagring och forsdjning av |&kemedd.
Narmare bestdmmelser om forteckningens
innehdl och forvaring utfardas genom
forordning av statsrédet.

Apotekaren skell géav skota apoteket, om
inte nagot annat bestams i denna lag. Till
foljd av gukdom dler av ndgon anan
sarskild orsak kan apotekaren for en bestamd
tid lamna skotsen av apoteket till en
legitimerad provisor dler till en legitimerad
farmaceut. Genom forordning av Statsradet
utférdas nérmare bestdmmelser om tiden
samt om né&r en Overlatelse av apotekets
skotsdl till en provisor dler farmaceut skall
anmdastill Lékemedelsverket.

50 8§

L akemedel sverket skall derkala
tekstillsténdet,
om apotekaren har forsatts i konkurs och
|nte inom ett & fran konkursens borjan
aerftt besittningen av sin egendom eller om

han eller hon har férklarats omyndig,

518
Har en apotekare i sin verksamhet som

gpotekare handlat i strid med denna lag dller
bestammelser eller foreskrifter som utfardats
med s6d av den dler i Gvrigt i sin uppgift
gort sg <skyldig till forsedser €ler
forsummelser eller upptrétt olampligt, och
forseelsen eler underldtenheten inte & av
sadan beskaffenhet att han skall dtalas vid
domstol, kan Lé&kemedelsverket tilldela
honom dler henne en muntlig dler skriftlig
varning.

P& ett omrade som saknar apotek eller
filidapotek och fran vilket forbindesen till
narmaste apotek eler filiaapotek till foljd av
l&nga avstand eller av motsvarande orsaker &r
ddlig, far en apotekare ha ett medicinskdp pa
bass av tillsdhd som beviljias av
L &kemedel sverket. En ytterligare
forutséttning ~~ for tillsténd &  att
medicinskdpet & nodvandigt med hansyn till
|ékemedelsforsorjningen.  Tillstdndet & i
kraft i fem & och det kan fornyas pa
ansokan. Fran medicinskapet far siljas endast
sadana lakemedel som kan expedieras till
kunden utan |&kemedelsordination. Narmare
bestdmmelser om |&kemedelsurvalet i ett
medicinskdp kan utfardas genom forordning
av socia- och  hdsovardsministeriet.
Lakemedelsverket kan meddela nérmare
anvisningar for skotseln av medicinskapet
och dess utrymmen.

Apotekaren skall sorja for inspektionen av ett
f|I|aI?oek och et medicinskdp. Genom

r

forordning av statsradet utfardas vid behov
ndrmare bestdmmelser om hur  ofta
inspektioner skall forréttas,

ingpektionsprotokollet och dess férvaring
samt omstandigheter som skall besktas vid

ingpektionen.

55a8§
Apoteken kan verka som  behdriga
myndigheter enligt  artike 75 [

Schengenkonventionen och  kan  déarfor
bevilja i denna artikel avsett tillstand att fora
med sig narkotika eller psykotropa &mnen
vid resor fran en konventionsstat till en
annan.

57 a8



Om en lakemedelsordination gors sa att
ePpglfta om l&kemedlen Overfors fran en
ektronisk databas, skal informationen i
databasen till de delar som & av betydelse
for  ordinationen,  expedieringen  och
anvandningen av l&kemedlet, vara forenlig
med det preparatsammandrag som en
inditution inom Europeiska unionen €ler
L 8kemedel sverket godkant.
Néarmare bestémmelser om férmedlingen och
expedieringen av en elektronisk
|8kemedeal sordination, samt om dess tekniska
innehdll och tekniska och Gvriga krav som
dess eektroniska formedling forutsditer kan
utfardas genom férordning av socia- och
ha sovardsministeriet.
Lakemedelsverket kan meddela foreskrifter
om expedieringen av l1&kemedel fran apotek,
filialapotek och medicinskap.
| apotek och filidapotek skall foras
forteckning Over |&kemede sordinationerna
kalenderdrsvis. Forteckningen skall innehdla
uppgifter om expedierade |ékemedel, deras
mangd, anvandare eler inrdttning for vars

bruk lakemedlet har ordinerats och den
|&kare om ordinerat Iékemedlet.
Forteckningen skall bevaras i fem a.

Forteckningen skall uppréttas och forbevaras
sa som narmare bestdms av
L akemedel sverket.

58 §
Minutforsdjningspriset  for ett  l18kemedd
bestams enligt den l&kemedelstaxa som
utfardas genom forordning av statsrédet.
Lakemedelstaxan skal vid behov justeras.
Lakemedelsverket skal arligen sanda till
socia- och hdsovardsministeriet upﬁglfter
om apotekens forsdjningsbidrag oc
andra omstandigheter  som
|akemedel staxan.

paverkar

58asg

Nér andra amnen, preparat och tillbehor an
de som avsesi 38 och 55 §, sdljsi apotek och
filialapotek eller annan verksamhet ordnas i
dem, far forsdjningen av andra produkter
eler den verksamhet som ordnas inte inverka
menllgt pa apoteksverksamheten enligt denna
ag Syftet med annan verksamhet far inte
heller vara at framja forsdjningen av
[&kemedd.

60 8
Narmare bestammelser om apotekstillstand
samt om  gpotek, filidgpotek  och

medicinskdp, deras verksamhet och lokder,
behdrighetsvillkor  for deras forestandare
samt storleken pad den farmaceutiska
personalen utfardas vid behov genom
forordning av statsrédet.
Lékemedelsverket kan dartill  meddea
foreskrifter och anvisningar om utrymmen,
redskap och apparater for lagring,
tillverkning och understkning av 18kemedd.

618§
| et gukvérdsdisirikt kan finnas et
gukhusapotek for distriktsverksamheten. Vid
ett gukhus eller en halsovardscentral som en
kommun, en samkommun €ler saten &
huvudman for kan finnas ett §ukhusapotek
eller en |&kemedel scentral.
Nérmare bestdmmelser om ansbkan om
tillsdhd samt om gukhusapotekens och
|akemedel scentralernas lokaler kan vid behov
utfardas genom forordning av statsradet.
Lakemedelsverket kan dartill meddela nér-
mare foreskrifter och anvisningar om
gukhusapotekens och
lakemedelscentralernas verksamhet, god
tillverkningssed samt utrymmen, redskap och
ater for lagring, tillverkning och
%%gsbkni ng av Iéigangdd 0

Vid prévningen av om tillstand enligt denna
agraf skall beviljas skall
Lakemedelsverket forstkra sig om  att
tlllgangen till l&kemedd i omradet inte
forsvéras i betydande grad. Innan tillstand
beviljas skall Lékemedelsverket hora de
apotekare i omradet vilkas verksamhet kan
Bwerkas av att ett tillstdnd beviljas. Narmare
ammelser om innehdllet i ansdkan om
tillstdhd och beviljande av tillgand kan
utfardas genom forordning av statsradet.

63 8§
s?ukhusapotelg och l&kemedelscentraler
skall en forteckning féras 6ver anskaffning
av l&kemedel och i 62 § avsedd expediering
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av lékemedd. Lakemedesverket kan
meddela nérmare fOreskrifter om
uppréttandet av forteckningen, de uppgifter
som den skall innehdlla och dess forvaring.

65 8§

Fran gukhusapotek och |akemedel scentraler
kan utan ersétning Overlétas lékemedel som
behovs for att varden av en patient som
skrivs ut fran et sukhus dler en
hdlsovardcentrals  baddplats  eller  som
tillfaligt overfors till dppen vard kan fortga
utan avbrott. Till en patient som besokt
gukhusets poliklinik dler
hdsovardcentrdens mottagning kan utan
vederlag Overlatas de lakemedel som behtvs
for inledande av varden tills patienten med
beaktande av lokala forhdlanden skdligen
kan antas fa dem pa ett apotek. Till en patient
kan datill utan ersittning Overldtas
lékemededl som behdvs for avvanjning,
subdtitutions-  och  underhdlsbehandling av
ersoner som & narkotikaberoende. Nérmare
estammelsser  om  |&kemedd som  kan
Overlatas samt forutsittningar for overlatelse
utfardas genom férordning av socia- och
ha sovardsministeriet.

Dessutom kan fran gukhusapotek och
|akemedelscentraler utan erséttning Gverlatas
lakemedel i samband med sidant upplys-
ningsarbete som gdler folkhdlsan och sadan
radgivning i fraga om forebyggande av
havandeskap som avses i 14 § 1 mom. 1
punkten  folkhdlsolagen samt  sadan
upplysningsverksamhet och  férebyggande
verksamhet som avses i 14 8 1 mom. 4
punkten i samma lag. PA motsvarande sétt
kan vaccin som avses i 25 § lagen om
smittsamma gukdomar (583/1986) samt
lékemedd som avses i 5 8§ 4 punkten lagen

om klientavgifter ~inom sociak  och
hdlsovarden (734/1992) odverldtas  utan
ersdttning.

Lakemedelsverket kan meddela foreskrifter
och anvisningar om Overlételse av |akemedel
som avses i denna paragraf.

66 8
Lakemedelsverket kan for en viss tid dler
helt &erkalla ett tillstdnd som avses i 61 §,
om gukhusapotekets dler
|8kemeddl scentralens verksamhet strider mot

denna lag, tillstandsvillkoren dler god
tillverkningssed for 1&kemedd dler aventyrar
lakemedelssikerheten  eller om  &garder
enligt foreskrifter som getts med st6d av 78 §
inte har vidtagits.

67 8
For forsvarsmaktens |akemedelsforsorjning
kan  militarapotek  inrdttas.  Néarmare
bestémmel ser som inréttande av

miIitégaootek utfardas genom foérordning av
statsraget.

76 8
Den dlmédnna planeringen, handledningen

och  Overvekningen i  fragga om
|&kemedd Sforsdrjningen hor till
Lakemedelsverkets uppgifter  under tillsyn

av social och hasovardsministeriet.

778

Lakemedelsverket skal sorja  for  att
|&kemedel sfabrikerna,

|&kemedel spartiaffarerna, apoteken,
filial gpoteken, g ukhusapoteken och
|&kemedelscentralerna samt miIitéragoteket
inspekteras sd ofta som en behdrig
l&kemedelsivervakning  forutsétter  det.
Déartill  kan Lakemedelsverket inspektera

verksamheten for |&kemedel ssékerheten och
verksamhetsutrymmen hos innehavaren till
ett tillstand till |akemede forsdjning.

En ingpektor skal ges tilltrade till dla
utrymmen pa verksamhetsstdlet.  Vid
ingpektionen  skal dla handlingar som
inspektdren begér och som & nddvandiga for
inspektionen l&ggas fram. Daértill  skal
inspektoren utan kostnad pa begéaran fa
kopior av de handlingar som & nodvandiga
for ingpektionen samt prover av annen och
preparat pa verksamhetsstéllet for narmare
separata  undersokningar. Inspektéren har
aven rdt att ta fotografier under
inspektionen.

Over inspektionen skal foras protokoll.
Genom forordning av statsrédet bestams om
vad som sarskilt  skal besktas vid
inspektionerna och om gdva
inspektionsforfarandet samt om  protokollet
och dess férvaring.

78 §



En inspektor kan ge foreskrifter till réttelse
av brister som noterats. Har en foreskrift
meddelats vid en ingpektion, skall de
atgarder som saken kréver vidtas utan
drojsmal.

798

Andring i en foreskrift som meddelats vid en
inspektion som avses i 77 § far inte stkas
genom besvéar. Den som & missngjd med
foreskriften har rétt att framstélla ett yrkande
pa réttelse av beslutet till Lakemedelsverket.
Till foreskriften skall fogas anvisningar om
hur den kan fas provad av L akemedel sverket.
De foreskrivna dtgéarderna skall vidtas aven
om réttel se begérs.

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

anges
1) namnet pa det som framstdler
réttel seyrkandet,

2; den foreskrift i vilken réttel se soks,

3) till vilken dd réttelse soks i foreskriften
och den réttelse som yrkas, samt

4) grunderna for réttel seyrkandet.

Ett ratelseyrkande skal  egenhandigt
undertecknas av den som framstdler
yrkandet eller den som uppsétter det.

Bevis som den som  framstéller
réttelseyrkandet 6nskar stoéda sig pa och som
inte tidigare har lagts fram skall fogas till
réttel seyrkandet.

80asg
Lakemedelsverket kan for en viss tid dler
helt aerkalla en lakemede spartiaffars

verksamhetstillstdnd, om partiaffaren handlat
i strid med denna Iag dler tillstandsvillkoren
eller dess verksamhet annars &aventyrar
|akemede! ssakerheten eller om atgarder som
bestamts enligt 78 § inte har vidtagits.

818
Lakemedelsverket skal sorja  for  att
[&kemedd dtillverkningen vid
Forskningsanstdten for veterindrmedicin och
livamedd, Folkhdsoindtitutet och Finlands
Roda Kors inspekteras enligt 77—80 8.

8lag
Tullen 6vervakar att importbestdmmelserna i

dennalag fdljs.

Finlands Roda Kors, Folkhél soinstitutet och
Forskningsanstalten for veterinarmedicin
och livsmedel

Forskningsangtaten for veterinarmedicin och
livamedel far importera, skaffa, tillverka och
sdlja vacciner och serum avsedda for djur
samt med dessa jamférbara preparat.

84a8

Den som har rétt att utva veterinaryrket i en
stat inom Europeiska  ekonomiska
samarbetsomradet  far, utan hinder av
bestammelserna i 17 och 21 8
Overensstdmmelse  med de  namare
foreskrifter som La&kemedelsverket meddelat
vid inresa till landet medféra et
l&kemedelspreparat  och anvénda det vid
medicinering  av  djur, for  vilket
fOI‘deI’]II’]gSI”Sa’Id har {)evlljats i det land
dér veterindren i huvudsak utbvar gSitt yrke
och vilket innendler samma mangd av
samma verksamma amne som ett preparat for
vilket forsdjningdtillstand  har beviljats i
Finland. Genom forordning av <tatsrédet
foreskrivs om import av |&kemedel som &
avsedda for medicinering av djur, den higsta

angd av lakemedlet som far importeras,
over atelse av lakemedlet till en &gare dler
innehavare av et djur samt bokféring och

forvarin handlingar som gdler
Iakemec% ens anvandning.

878
Vid kliniska lé&kemeddsorovningar  skall

lagen om medicinsk forskning (488/1999)
foI as. Dartill skal besktas vad i denna lag
med st6d av den foreskrivs om kliniska
I akemede sprovningar.
Innan kliniska |ékemedesprovningar inleds
skall |ékemedlets tillverkare, den som har
anhdlit  om  forsdjningstilisténd  eler
innehavaren av forsdjningdtilistandet  eler
den l|&are dler tandldkare som  utfor
prévningarna gora en férhandsanm&an om
det till Lakemedelsverket.
Genom forordning av statsradet kan utfardas
bestdmmelser om den tid, inom vilken en
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forhandsanmélan enligt 2 mom. skal goras
samt om den tid, inom vilken den etiska
kommittén skall ge det utldande om
medicinsk forskning som avsesi 3 § 2 mom.
lagen om medicinsk forskning.

Lakemedelsverket har till uppgift ait
Overvaka kliniska |8kemedesprovningar.
L 8kemedel sverket meddelar narmare

foreskrifter om den anmédlan som avses i 2
mom., kvaliteten pa och tillverkningen av
provningdéakemedel, genomforandet av
prévningarna, information om
skadeverkningar och Ovriga omstandigheter
som & viktiga med hansyn till prévningarnas
sékerhet. En person som Lakemedelsverket
har férordnat har rétt att vid behov inspektera
ﬁrbvni ngsplatsen och granska provnings-
andlingarna.

Lakemedelsverket kan forbjuda att kliniska
lakemede sprovningar inleds eler bestdmma
att redan inledda kliniska
l&kemedel sprovningar skall avbrytas om de
inte motsvarar forutséttningarna i lagen om
medicinsk forskning eler denna lag dler
med stéd av dem utférdade bestdmmelser
eller  foreskrifter.  Forfaringssdtt  och
tidsfrister i anknytning till av%rytande av
provningar bestdms vid behov genom
forordning av statsradet.

88asg

En férhandsanmdan om kliniska prévningar
som utfors med lé&kemedd for djur skal
goras till La&kemedelsverket.  Genom
forordning av statsrédet kan bestammel ser
utfrdass om den tid inom vilken
forhandsanméan skall goras.
L 8kemedel sverket meddelar narmare
foreskrifter om provningar som avses i 1
mom. L&kemedelsverket har rétt att Gvervaka
Bgvningw som avses i 1 mom. och étt vid

inspektera  provningsplatsen  och
granska prévningshandlingarna
L&kemedelsverket kan vid behov forbjuda att
provningar som avses i 1 mom. inleds dler
bestdmma att redan inledda provningar skdl
avbrytass, om den inte  motsvarar
forutséttningarna i denna lag eller med st6d
av den utfardade bestammelser eler
foreskrifter. Bestammelser om forfaringssétt
och tidsfrister i anknytning till avbrytande av
provningarna utfardas vid behov genom

forordning av statsradet.

89 §

L akemedelsfabriker, |akemedelspartiaffarer,
innehavare av  forsdjningdtilistand  eller
registrering, apotekare, Helsingfors
universitetsapotek, Kuopio
universitet tek, jukhu tek,
|8kemedel s%gnq[ral er och mil itérqaootekﬁoial I
pad begdran till Lakemedelsverket lamna
uPpIysnl ngar ah utredningar som hanfor sig

import, tillverkning, digribution,
forsdjning dler anan oOverlddse il
forbrukning av lékemedd och som &
nodvandiga for att Lakemedelsverket skall
kunna fullgora sina uppgifter enligt denna lag
eller ndgon annan lag.

Uppgifter  om en enskilds dler en
sammandutnings afférs- eller yrkeshemlighet
som Lakemedelsverket tagit del av da det
utfort i denna lag avsedda uppgifter far Lake-
medel sverket, utan hinder av bestdmmelserna
om sekretess i lagen om offentlighet i
myndigheternas  verksamhet  (621/1999),
[dmna ut till en inditution och andra
overvakningsmyndigheter inom ~Europeiska
unionen s som bestdmmelsernai Eurgpeiska
gemenskapens réattsakter forutsitter, samt till
er- och skogsbruksministeriet, socia- och
dsovardsministeriet,  |akemede sprisnamn-
den, Folk sonsangtdlten samt till polis-,
tull- och aklagarmsiindigheterna nar detta &
nodvandigt for skotseln av deras i lag
bestamda uppgifter.

918§
Marknadsforingen av |akemede fér inte vara
osaklig dler locka alménheten att i onddan
anvanda |ékemedel eler ge en missvisande
eler Overdriven bild av ett preparats
sammansattning, ursprung eler medicinska
betydelse. Som lakemedel far reklam- eler
marknadsféras endast i denna lag angivna
|&kemedel. Det &r forbjudet att marknadsfora
ett |&kemedespreparat for vilket inte har
beviljats tillsand enligt 21 § 1 mom. for
forsdjning i Finland dler som inte har
registrerats enligt 21 a 8.
Utover 1 mom. gdler vad som i



konsumentskydddagen (38/1978) stadgas om
reglering av marknadsforing.

91ag§
Lakemedel som expedieras mot recept eller

som innehdler  narkotika f&  inte
marknadsforas till alménheten. |
marknadsforing  som  riktar 9 till
dlmanheten skal reklam innehdla de

uppgifter som behdvs for en riktig och trygg
anvandning av |akemedlet. Ett undantag &
dock pammnelsemarknadsforlng av et
lakemeddl. | paminnesemarknadsforing fér
endast l8&kemedlets namn eller |gkemedlets
namn och innehavaren av
forsdjningdtill stAndet némnas.

Det & forbjudet att dela ut |ékemedel sprover
till  dlmanheten i syfte at frémja
forsdjningen.

91b§
Marknadsforing av 18kemedel som avsesi 91
a 8 1 mom. far riktas till personer som har
rétt att ordinera och expediera medicin.
Denna marknadsféring far genomforas
endast vid |8kemede spresentationer som
ordnas for personer som har rétt att ordinera
och expediera |&kemedel och i publikationer
samt elektroniska medier som & avsedda for
dessa personer. Elektronisk marknadsforing
skaII genomfdras skyddat SA att den inte kan
bli riktad till utomstéende.

92§

Sadan annan @n'i 91, 91 aoch 91 b § avsedd
sdjframjande verksamhet som riktas ftill
personer som arbetar inom hasovarden eler
till veterindrer, far inte heller vara osaklig
eller av sadan art att den kan anses aventyra
dlménhetens  tillit  till att  ordination,
anvandning  och overldtdse av |skemedel
sker utan nagot beroendeforhalande.

92a8§
Genom forordning av statsradet utfardas
ndrmare bestdmmelser om det detajerade
mnehdlet i marknadsfaringen av |18kemedd,
sasom uEpglfter som skall ges i samband
med marknadsféringen eller som inte f&r ges
i samband med marknadsforingen, mede

37

som anvands vid  marknadsforingen,
Overvakning och anméningar som skall
goras till Lékemedelsverket for att

overvakningen skall kunna genomforas.

938

Om marknadsforing av |é&kemedel har skett i
strid med 91, 91 a 91 b eler 92 § eler med
bestémmelser som utfardats med stod av 92 a
§, kan Lakemedelsverket forbjuda fortsatt
eler upprepad marknadsforing.
L akemedelsverket kan ocksa foreskriva att
den som dagts forbudet skal réta sin
marknadsforing, om detta skall anses vara
nodvandigt for att |akemedel ssdkerheten inte
skall aventyras.

958

Med avvikelse fran vad som bestams i denna
lag om forsdjning av ldkemedd fran en
lakemedelsfabrik eler 18kemede spartiaffar
kan tillverkaren dler importoren av
medicinsk gas, efter att ha fatt ett tillstand
som avsesi 8 dler 32 § dven sdja medicinsk
gas till patienter samt for guktransportbehov.
Lakemedelsverket kan meddela nérmare
foreskrifter och anvisningar om leverans av
medicinsk gas.

Veterinarers ratt att overlata | akemedel

95a8§

En veteringr har rétt ¢verldta lakemede for
medicinering av djur. En veterinar f& dock
inte Overlda akoholhatiga ldkemedd som
kan anvandas i berusningssyfte, inte heller i 2
§ nakotikalagen avsedda |akemedel som
innendler narkotika. En veterinar fa
overlamna |&kemedd till djurets &gare eler
innehavare forst efter att veterinaren
undersokt djuret eler pa ett annat tillforlitligt
siit skaffat utredning om medicineringens
nodvandighet. For det |ékemedd som
veteringren  Overlamnar  fa&r  veterindren
debitera hogst det pris som han dler hon har
betalat for |&kemediet och dess leveranstill
apoteket eler |akemedel spartiafféaren. Med
veterindr avses en person som har rétt att
utova veterindryrket enligt lagen om
utdvning av veterinaryrket (29/2000).

Jord- och skogsbruksministeriet kan almant
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begrénsa att l&kemedel, som kan medfora
betydande men for dJUI‘ manniskor eller
miljo eller annat betydande men overlds till
agare och innehavare av djur.

Bbs

En veterinar skal ge en bruksanvisning fér
det l&kemedd som Overlamnas till djurets
agare eller innehavare.

Veterindren skall sorja for att [&kemedel, som
veterindren skaffat frén ett apotek dler en
|akemedel spartiaffar, forvaras och lagras
korrekt enligt givna instruktioner samt for att
forddrade |akemedd inte forvarasi lagret.

En veteringr skall fora bok dver l&kemedel
som han eler hon har skaffat och Gverlatit.
Narmare bestémmelser om férfarandet vid
forvaringen och overldtandet av |dkemedd
som en veterinar skaffar fran ett apotek eller
en |&kemede spartiaffar samt den bokférings-
och upplysningsskyldighet som
sammanhanger med anskaffningen  och
overldandet av lakemedd utfardas genom

forordning av jorc och
skogsbruksministeriet.
95¢c8§

Tillsynen Over att bestdmmelserna om
veterindrernas rétt att Gverldta |akemedd for
medicinering av djur foljs utbvas av jorc
skogsbruksmini steriet och
%rdsema. ) Jorc- och
skogsbruksministeriet kan ge lansstyrelserna
foreskrifter och anvisningar om utférandet av
Overvakningen.
Jord oc skogsbruksministeriet  och
lansstyrelserna har  utan  hinder av
sekretesshestdmmel serna i annan lagstiftning
rétt att av veterindrer, Lakemedelsverket,
|8kemedel spartiaffarer och apotek avglftsfrltt
fa de uppgifter som behdvs for tillsynen.
Bestdmmelser om det forfarande som skall
tilldmpas n&r en veterindr bryter mot eller
missbrukar sin rét att skaffa och Gverldta
l&kemedd finns i lagen om utbvning av
veterindryrket

102 8
Andring i ett besut som L&kemedelsverket
har fattat med stod av denna lag soks enli
forvaltningsprocess agen (586/1996).

Andring i forvatningsdomstolens avgérande
av ett arende som avsesi 40, 41, 52 eller 54 8
far dock sokas hos hogsta
forvatningsdomstolen endast om  hogsta
forvatningsdomstolen beviljar
besvardilistand. |  forvatningsdomstolens
avgorande av ett arende om skyldighet att ge
up lysningar enllgt 89 § f& andring inte
sokas genom besvar.
Aven Lakemedelsverket har ratt att sbka
andring i ett bedut som
forvatningsdomstolen med anledning av att
andrl ng sokts, om forvaltningsdomstolen har
gjort den frdga som var foremd for
rlngssokandet
Lakemedelsverkets bedut som avsesi 2 § 4
mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a 93, 94 och
101 § skall iakttas trots att andring har sokts,
om inte besvarsmyndigheten bestdmmer
nagot annat.
Utan hinder av vad som bestams i lagen om
forvdtningsforfarande  (598/1982) om
réttande av sakfel, kan Lakemedelsverket
undanrgja Sitt bedut om beviljande av
forsdjningdtilistand  for et  |akemedds-
preparat, andring av ett |akemedel spreparat
och aerkallande av ett beviljat tillstand eller
forbud mot overlatelse av ett |akemedd till
forbrukning och avgora drendet pa nytt, om
eft bedut som fattats av en ingtitution inom
Europeiska unionen i ett ovan avsett aende
forutsétter det.

1038
Nérmare bestdmmelser om verkstélligheten
av denna lag utféardas genom forordning av
statsradet.

Dennalag trader i kraft den 200 .
Bestdmmelser och foreskrifter som har
utfardats med stéd av bestdmmelser som
gdllde vid denna lags ikrafttrédandet forblir i
kraft tills ndgot annat bestams eller foreskrivs
om dem med st6d av denna lag.
Genom denna lag upphévs forordningen den
23 december 1987 om rétt for veterindrer att
overldta |skemedd for behandling av djur
1135/1987) jamte andringar.

tgarder som verkstdligheten av lagen
Logrrtsﬂter f&r vidtas innan lagen trader i
raft
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Lag

om andring av lagen om apoteksavgift

| enlighet med riksdagens bedut

andras i lagen den 21 februari 1946 om apoteksavgift (148/1946) 2, 3, 6 och 12 §, 138 1

mom. och 16 §,

av dessa lagrum 2 § sédan den lyder i lagarna 831/1981, 896/1996 och 537/2001, 3 och 12 §
sdana de lyder i lag 36/1993, 6 § sadan den lyder i lag 398/2000 och 13 § 1 mom. sidant det

lyder i lag 758/1965, samt

fogastill lagenenny 1 a§, enny 9 §, i stdlet for den 9 § som upphévts genom lag 1281/1987,
ochenny 11 §, i stdlet fér den 11 § som upphavts genom lag 623/1999, som foljer

las
Nér apoteksavgiften faststélls avdras
mervardesskatten fran apotekets och dess
filialapoteks samt medicinsképs omséitning.
Fran den mervardesskattefria omsattningen
dras ytterligare foljande mervérdesskattefria
poster av:
1) vardet av den forsdljning som sker pa
bass av avtdtillverkning som avsesi 12 § 2
mom. Iakemedelqslagm samt
|skemedelsforsdjning  till och
halsovardsinréttningar,
2) forsdjning av andra produkter &n
l&kemedel, dock hogst 20 procent av
omsittningen fran vilken avdrag enligt 1
punkten har gjorts, och
3) en tredjeded av omsdttningen for ett
filidapotek, frdn vilken avdrag for
forsdljning enligt 1 och 2 punkten har gjorts,
dock ming 50 500 euo och, om
filiapotekets omsdttning blir mindre & 50
500 euro, hda omsdtningen innan
filialapotekets omsattning laggs till apotekets
omsattning for faststéllande av
apoteksavgiften. Detta géller inte et
filialapotek vars omséttning fem ar efter det
ar det inréttades motsvarar minst halften av
medelvardet av foregdende &s omséttning
for de privata apoteken i landet.

social-

28
Apoteksavgiften faststdlls
omsattningsgrupper pa foljande sétt:

enligt

Apotekets
omséttning

Apoteks- Avgiftsprocent
avgiftenvid  fér omséttning
omséttningens som dverstiger

nedregréns  den nedre gransen
490072 - 571478 6
571478 734836 4884 7
734836 - 898012 16319 8
898 012 — 1 143 681 29374 9
11436811469 671 51484 9,5
1469 671 -1 796 567 82453 10
1796567 -2123282 115142 10,25
2123282-2695304 148631 10,5
2695304-3511546 208 693 10,75
3511546 - 296 439 11

Apoteksavgiften faststdlls i fulla euro. En
apoteksavgift som & mindre & 5 euro tas
inte ut.

38
For faststéllande av  apoteksrorelsens
omséttning skall gpotekaren till
Lakemedelsverket 1dmna in en anmédan om



rorelsens inkomster och utgifter under varje
kaenderdr senast den 1 mg fdljande ar.
Lékemedelsverket kan likval av sSirskilda
skdl bevilja apotekaren rétt att avvika fran
denna tidsfrist. | anmdan skall de uppgifter
som behdvs for att berakna avdragen enligt 1
a § ges separat. Anmalan skall uppgoras
enllgt L akemedelsverkets anvisningar och pa

lankett for vilken verket har faststalt
formuléret.

68
Apoteksavgiften inbetalas genom girering till
lansstyrelsen i en dler flera rater s3 som
L &kemedel sverket bestdmmer.
Apoteksavgiften for Helsingfors
universitetsapotek inbetdas till Helsingfors
universitet och apoteksavgiften for Kuopio
universitetsapotek  till  Kuopio universitet.
L akemedelsverket skall fore den 1 augusti
aret efter det & for vilket avgiften faststallts
till lansstyrelsen sanda en forteckning Over
de apoteksavgifter som skall inbetalasi [anet.

98§

For att bevara kulturhistoriskt vérdefulla

otek kan den arliga apoteksavgiften for ett
sadant apotek nedséttas eller helt avlyftas.
Lakemedelsverket  fattar  bedut  om
nedsittning eler avlyftande av avgiften pa
ansbkan av apotekaren. Grunderna for
nedséttningens storlek eller den nedsatta eller
avlyfta avgiftens hogsta belopp bestéms
genom forordning av statsradet.
Museiverket faststéller vilka apotek som &
kulturhistoriskt vérdefulla. En forutséttning
for beslutet &, att apoteket har inréttats fore
1960, det & belaget pasn ur rungka?a plats
och dess inventarier, som ocksa | vara
fran tiden fore 1960, & planerade
uttryckligen for den lokal som &r i apotekets
anvandning. Dértill skal inventarierna i
apoteket representera hogklassig
inredningskonst frén sin epok och vara va

41

bevarad.

118

Utan hinder av vad som bestdms om
sekretess annanstans | laggtiftningen &
statliga myndigheter skyldiga att utan avgift
och pa begaran av Lakemedelsverket ge
verket dla de uppgifter som behovs for att
faststélla apoteksavgiften och som de
forfogar Over.

128
| frAga om sokande av andring i ett bedut
som L&kemedel sverket har fattat med stod av
denna lag gdler forvaltningsprocessagen
(586/1996). Lakemedelsverkets bedut skall
genast verkstéllas trots att besvér har anforts.

138
Om  besvérsmyndigheten  har  avlyft
gpoteksavgiften eller nedsatt den, skall det
Overbetalda beloppet jamte sex procents arlig
ranta frén_betalni ng?sdagen till aerbetalnings-
dagen pa agard av lansstyrelsen aterbaras till
betalaren.

16 §
Nérmare bestdmmelser om verkstélligheten
av denna lag kan vid behov utférdas genom
forordning av statsradet.

Denna lag trader i kraft den 200 . En
gpoteksavgift enligt 1 aoch 2 8 faststalls for
forsa gangen pd basis av apotekens
omséttning ar 2002.

Bestammelser och foreskrifter som har
utfardats med st6d av bestdmmelser som
gdllde vid denna lags ikrafttrédande, forblir i
kraft tills ndgot annat bestéams eller foreskrivs
om dem med st6d av dennalag.

Atgarder som verkstdlligheten av  lagen
forutsitter far vidtas innan lagen tréder i
kraft.
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L ag

om andring av lagen om |akemedelsver ket

| enlighet med riksdagens bed ut

andras i lagen den 25 januari 1993 om l&kemedelsverket (35/1993) 1§, 282 mom., 48§ 1

mom. och 7 §,

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

18
For tillsynen Over |8kemede sforsorjningen
och blodtjansten samt for att bevara och
framja sdkerheten i fraga om lakemedd,
produkter och utrustning for hdso- och
gukvard samt deras anvandning finns
Lakemedelsverket, som lyder under social
och halsovardsministeriet.

Dessutom skéter verket dvriga uppgifter som
sarskilt bestdms for det samt de uppgifter
som socia- och halsovardsministeriet dagger
det.

48
Apoteken, inberéknat
universitetsapotek och Kuopio
universitetsapotek, partiaffarerna och
lakemedelstillverkarna  skall  betdla  tva
tusendedelar av skillnaden mellan
|akemedlens mervérdesskattefria

Helsingfors

forsdjningspris och inkdpspris till
Lakemede sverket for kontroller som hor till
tillsynen Over handeln med l&kemede och
|&kemedel ssubstanser. Apoteksavgiften dras
av fran apotekens motsvarande
forsdjningsbidrag innan avgiften bestams.
Lakemedd stillverkarna skall betala avgiften
for den dd av forsdjningen dé& de utan
formedling a en |&emede spartiaffar
levererar varan direkt till ett gpotek eler
nagon annan som har rét till inkdp.

78
Nérmare bestdmmelser om verkstélligheten
av denna lag utféardas genom forordning av
statsradet.

Dennalag trader i kraft den 200 .
Atgarder  som verkstéligheten av lagen

forutsitter f&r vidtas innan lagen trader i
kraft.



Lag

om andring av lagen om obligatorisk upplagring av lakemedel

| enlighet med riksdagens bedut

andras i lagen den 25 mg 1984 om obligatorisk upplagring av 1&kemede (402/1984) 2 § 2
mom., 6 8 2 mom., 7 a8 2 mom., 9 8 1 mom. och 14 §,
av dessalagrum 2 § 2 mom., 6 § 2 mom., 7 a§ 2 mom. och 9 § 1 mom. sidana de lyder i lag

730/1997, som foljer:

Genom forordning av statsradet bestams
vilka av de lakemede ssubstanser, som ingar
i dei 1 mom. ndmnda |&kemede sgrupperna,
som omfattas av upplagrin |digheten.
L akemedelsverket fast%)éia}ger ggayonsg/is de
preparat som innehdler i en forordning
angivna lé&kemedelssubstanser och i vilka
preparat |akemedel ssubstansernai fréga ar av
centra medicinsk betydelse och déa de
hjdlpsubstanser och tillsatsimnen, som
anvands vid framstdlningen preparaten, samt
forpackningsmaterialen omfattas av
skyldigheten.

Narmare bestammelser om villkoren och
forutsdttningarna for  ersdttning av
upplagringsskyldigheten  utfardas  genom
forordning av statsradet.

Narmare bestdmmelser om grunderna foér

ersdttningen och om erséttningsforfarandet
utfardas genom férordning av statsrédet.

98§

Den som & lagringsskyldig skal &ligen
meddela L&kemedelsverket de mangder
|&kemedel ssubstanser, hja psubstanser,
tillsatsmnen och forpackningsmaterial samt
|&kemedel spreparat som lagringsskyldigheten
omfattar samt l1&mna 6vriga uppgifter som
behdvs for tillsynen Over iakitagandet av
denna lag och med st6d av den utférdade
bestdmmelser. Nérmare bestdmmelser om
anmdan utfardas genom fdrordning av
statsradet. De personer som
Lakemedelsverket har forordnat har rétt att
inspektera den lagringsskyldiges lokaler for
at utréna det obligatoriska lagrets storlek.

14 8
Nérmare bestdmmelser om verkstélligheten
av denna lag utférdas genom férordning av
statsradet.

Dennalag trader i kraft den 200 .
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Bestammelser och foreskrifter som har  om dem med st6d av denna lag.

utfardats med stod av bestéammelser som  Atgérder som verkstélligheten av lagen
gdlde vid denna lags ikrafttradande, forblir i forutsétter f&r vidtas innan lagen trader i
kraft tills nagot annat bestams eller foreskrivs — kraft.

Helsingfors den 5 april 2002
Republikens President

TARJA HALONEN

Socia- och hdsovardsminister Maija Perho



Bilaga
Parallelltexter

1.
Lag

om andring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens bedut

upphavs i l1&kemedeldagen av den 10 april 1987 (395/1987) 38 § 2 mom. och 94 §,

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

andras284 mom., 7 8,882mom., 982 mom., 10och 11 §, 1282 mom., 14 och 16 §, 17 §
1 mom. 3 och 4 punkten, 18 och 19 §, 21 § 2, 4 och 5 mom., 21 a 8 4 mom., 22 § 3 mom., 23
och 30 8,30 a§2och 3mom., 32 §, 3382 o0ch3mom., 350ch 36§, 4482 mom., 50 § 1
mom. 1 punkten, 51 8, 52 § 4 mom., 58 och 60 §, 61 § 1, 4 och 5 mom., 62 § 4 mom., 66, 67,
76 — 79 och 81 §, mellanrubriken fore 84 8§, 84 § 3 mom., 84 a, 87, 88 aoch 89 §, 90 § 2
mom., 91 och 92 §, 93 § 1 mom. samt 95, 102 och 103 §,

av dessa2 84 mom., 12 8 2 mom., 14 §, 17 8 1 mom. 3 och 4 punkten, 19 §, 52 § 4 mom., 61
§ 1 mom., 66 och 76 § sidana de lyder i lag 895/1996, 7 § sadan den lyder delvis andrad i

lagarna 248/1998 och 999/1997, 8 § 2 mom., 10 och 11 §, 21 8§ 2 mom., 21a84 mom., 228§ 3
mom., 23 och 30 §, 32 §, 33 § 2 och 3 mom. samt 35, 36 och 87 § sadana de lyder i namnda
lag 1046/1993, 16 §, 21 8 4 mom., 50 8 1 mom. 1 punkten, 51 §, 61 8 5 mom., 79 och 81 §
och 93 § 1 mom. s&dana de Iyder I némnda lag 248/1993, 21 8§ 5 mom., melanrubriken fore 84
8, 84 § 3 mom. och 88 a § sadana de lyder i namnda lag 999/1997, 30 a 8 2 och 3 mom. samt
84 a, 89 och 102 § sadana de lyder i lag 416/1995, 58 § sidan den lyder i lag 1134/1997, 77
och 91 § sidana de lyder delvis éndrade i namnda lag 248/1993, 90 § 2 mom. sadant det lyder
i lag 679/1999, samt

fogas till lagens 4 kap. en ny 30 d §, till 34 § sidan den lyder delvis andrad i némnda lag
1046/1993 et nytt 3 mom.,, till lagen en ny 35 a §, till 52 § sdan den lyder i namnda lag

895/1996 och i lag 420/1990 ett nytt 5 mom., till lagen nya 55 a, 57 a och 58 a §, till lagen
nya 63 och 65 §, i stéllet for de 63 och 65 § som upphévts genom nadmnda lag 895/1996, till

lagen en ny 80 a §, fore den mdlanrubrik som gdler farmakopén och l|8kemedels
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 fdljer:

Géllande lydelse Foreslagen lydelse

Stadgandena i denna lag om beviljande av

forsdjni r;(];sti llstand, andri rg av
|akemedel spreparat, avgifter i andutning till
forsdjningstillstand, aterkallande av
forsjningstillsténd  och  férbud ~ mot

Overlatedlse av lakemedd till forbrukning
tillampas inte pa sidana
|&kemedel spreparat, for vilka bedut om
beviljande av forsdjningdtilistand och om

Bestammelserna i denna lag om beviljande
av  forsdjningdtilitand,  andring av
|8kemedel spreparat, avgifter i samband med
forsdljningstillstand, aerkallande av
forsljningdtillsténd ~ och  forbud  mot
Overlatelse av l&kemedd till forbrukning
tillampas inte pa sidana |&kemedel spreparat
for vilka bedut om beviljande av
forsdjningdtillstand och om annan tillsyn i



46
Géllande lydelse

annan tillsyn i andutning_dartill fattas av
Europeiska byran for
|ékemedel shedémning, Europeiska
gemenskapens kommission eller rédet (en

inditution inom  Europeiska unionen )
sdsom daom sadgas i Europeiska
gemenskapens lagstiftning. | bradskande

fal, nér det & nodvandigt for att skydda
manniskors och durs hdsa dler miljon, kan
|&kemede sverket tillfaligt forbjuda
overldtelse av ett |&kemedelspreparat till
forbrukning  tills en inditution inom
Europeiska unionen har avgjort &rendet.
Lakemedelsverket och, vad avgifterna
betré&ffar, vederbdrande ministerium kan
vid behov meddela foreskrifter i anslutning
till saluforingen och Gvervakningen av de
l&kemedelspreparat  som  avses | detta
moment, till den del bestdmmelser i fragan
inte ingdr i Europeiska gemenskapens
laggtiftning  eler  behdrigheten  har
forbehdllits en inditution inom Europeiska
unionen.

78
| fraga om |akemedel som avsesi dennalag
och som enligt narkotikalagen (41/72)
ocksa & narkotiska amnen géler dessutom
vad som stadgas om dem i namnda lag.

Utbver vad som i denna lag stadgas om
lakemedd gdler i fraga om akoholhdtiga
l&kemedd vad som om dessa annen dler
preparat stadgas i akohollagen (459/68)
eler foreskrivs med stéd av den.

Om kvditetskontroll av och forskning i
l&kemedd gdler vidare lagen om |&keme-
delsverket (35/93).
Angdende oblikatorisk  upplagring  av
l&kemedd stadgas i lagen om obligatorisk
&plagri ng av |akemede! (402/84).

al et i denna lag angivet l&kemedd
betraktas som problemavfal enligt lagen
om avfalshantering (673/78), tillampas pa
det vad som i ndmnda lag stadgas eller med
s6d av den ndrmare foreskrivs om
problemavfall.

Foreslagen lydelse

anknytning till detta fattas av Europeiska
byrén for |akemedel shedtmning,
Europeiska  gemenskapens ~ kommission
eller rédet (institution inom Europeiska
unionen) enll t Europeisk aiqemmskaoms
rattsakter. radskande f ndr det &r
nodvandigt for att skydda ménniskors och

diurs hdlsa dler miljon, kan
L&kemedel sverket tillfaligt forbjuda
Overldelse av ett lakemedelspreparat till
forbrukning tills  en inditution inom

Europeiska unionen har avgjort drendet.
Bestammelser om avgifter i samband med
saluforin och  Overvakning
|akemedelspreparat som avses | detta
moment kan utfardas genomforordning av
social- och halsovardsministeriet. Avgiftens
storlek bestams enligt lagen omgrunderna
for avgifter till staten (150/1992).
Lakemedelsverket kan meddela foreskrifter
om salufdring och dvervakning till den del
bestammelser i fragan inte ing& i
Europeiska gemenskapens rattsakter eller
behdrigheten "har forbehdlits en institution
inom Europeiska unionen.

78

| fraga om lakemedel som avsesi dennalag
och som enligt narkotikalagen (1289/1993)
ocksa & narkotiska amnen géller dessutom
vad som bestams om dem i ndmnda lag.
Utbver vad som i denna lag bestdms om
lakemedd gdler i fraga om akoholhaltiga
l&kemedel vad som om dessa &mnen eller

preparat bestams [ akohollagen
(1143/1994) eler foreskrivs med st6d av
den.
| fraga om kvalitetskontroll av och
forskning i l&kemedd géller vidare lagen
om Lakemedel sverket (35/1993).
Bestdmmelser om  obligatorisk u,oplagrmg
av lékemede finns i lagen om obligatorisk
upplagring av |&kemede (402/1984).
Skal et i denna lag angivet |&kemede
betraktas som  problemavfal  enligt
avfallslagen (1072/1993), tillampas pa det
vad som i ndmnda lag bestams dler med
stod av den namare foreskrivs om
problemavfal.



Géllande lydelse

Angéende ansbkan om tillstand stadgas
narmare  genom  férordning. Genom
forordning stadgas aen om den tid inom
vilken en tillstandsanstkan skall avgoras.

Om behdrighetsvillkor for en
lakemedelsfabriks ansvarige forestandare
stadgas genom férordning.

108

En l&kemedelsfabrik kan aven av sérskilda
d laa tillverkningen dler kontrollen av
ett |akemedel spreparat ke helt eler delvisi
en annan l&kemedelsfabrik eler inréttning,
om den meddelar |&kemedelsverket detta.
Om forfarandet da tillverkningen dler
kontrollen av ett |akemedelspreparat sker
hos nagon annan samt om
anméalningsforfarandet i samband dérmed
stadgas nérmare genom forordning.

118
Lékemedelsfabriken  skal iaktta god
tillverkningssed for lakemedel och fora
forteckningar over lakemedelsforsaljningen
sa som narmare stadgas genom férordning.

47
Foreslagen lydelse

Narmare bestammelser om de uppgifter
somskall finnasi entillstandsanstkan och
om sokande av tillstand utfardas genom
forordning av statsrédet. Genomforordning
av statsradet bestams aven om den tid inom
vilken en tillstandsansokan skall avgoras.

Behorighetsvillkoren for en
lakemedelsfabriks ansvariga forestandare
bestams genom forordning av statsradet.

10§

En l&kemedesfabrik kan, néar tekniska,
ekonomiska €ller produkhonsmasaga
omstandigheter kréaver det, laa
tillverkningen eler kontrollen av et
|&kemedel spreparat (avtalstillverkning) ske
hdt dler ddvisi en annan |&kemede stabrik
dler inréttning (avtalstillverkare). En
avtalstillverkare som  tillverkar  ett
|akemedel spreparat skall ha ett tillstand
somavsesi 8 8.

En anmélan om avtalstillverkningen skall
l[dmnas till Lakemedelsverket minst 60
dagar innan tillverkningen inleds. Till
anmalan skall fogas en kopia av avtalet
mellan |akemedel sfabriken och
avtalstillverkaren.

Lakemedelsverket meddelar vid behov
foreskrifter ~ och  anvisningar om
avtalstillverkning.

118
Lakemedelsfabriken  skal iaktta god
tillverkningssed for |akemedd,

motsvarande de principer och riktlinjer som
ar 3odkantsi Europei ska gemenskapernas
regelverk och konventionen om émsesidigt
godkannande av kontroll av tillverkningen
av farmaceutiska preparat (FordrS
20/1971). Lakemedel sverket kan meddela
narmare foreskrifter om iakttagandet av
god tillverkningssed.
Lakemedel sfabriken skall fora forteckning
Over lakemedelsforsaljningen. Narmare
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Géllande lydelse

Apotekaren kan dock |ata tillverka ett visst
|akemedel j() e#)arat vid ett annat apotek och
darifran skaffa enskilda ravaror, som
importerats enligt 17 8 1 mom. 3 punkten,
for egen tillverkning enligt
|akemedel sverkets narmare anvisningar.
Apotekaren skall gora en anm&8an om detta
till |8kemedelsverket.

148
Pa et sukhusapotek  dler en
lakemedelscentral  far |akemedel spreparat
tillverkas i den omfattning som gukhusets
eller halsovardscentralens egen verksamhet
och verksamhet enligt 62 § 3 mom.
forutsatter.

16 8§
Lakemedelsverket  meddelar  narmare
foreskrifter och anvisningar om
forhandsanmdan enligg 13 8§ och

|ékemede stillverkning som avsesi 14 8.

Foreslagen lydelse

bestammelser om forteckningens innehall
och férvaring utfardas genom férordning
av statsradet.

Apotekaren kan dock |ata tillverka ett visst
|akemedel spreparat vid et annat apotek och
darifran skaffa enligt 17 1 mom. 3
punkten importerade enstaka ravaror for
egen tillverkning. Apotekaren skal gora en
anmdlan om detta till Lakemedelsverket.
Lakemedel sver ket kan meddel a foreskrifter
om avtalstillverkningen.

14 8
Pa et sukhusapotek  dler  en
lakemedelscentral  far |akemedel spreparat
tillverkas i den omfattning som gukhusets
eller halsovardscentralens egen verksamhet
och verksamhet enligg 62 § 3 mom.
forutsétter. Vid tillverkningen av |éakemedel
skall god tillverkningssed for |akemedel
foljas, motsvarande de principer och
riktlinjer som har godkéants i Europeiska
gemenskaper nas elverk och
konventionen om 6msesidigt godkdnnande
av  kontroll av tillverkningen av
farmaceutiska preparat.

16 8§

Lakemedelsverket meddelar  narmare
foreskrifter och anvisningar om
forhandsanmdan enligt 13 § samt om god
tillverkningssed vid |&kemedelstillverkning
somavsesi 12 och 14 § och om paskrifter
pa saljforpackningarna till framstallda
|akemedel.

17§

L akemedel far importeras av

3) apotekare, Helsingfors universitetsapotek
och militérapotek for sn
apoteksverksamhet och sédan verksamhet
som avsesi 12 § 2 mom.,
gukhusgpotek i enskilda fal for
ragavarande anstalts egen verksamhet och
verksamhet enligt 62 8 3 mom., samt av

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

4) gukhusapotek i enskilda fal for
|fragavarande sjukvardsdistrikts, sjukhus
eller halsovardcentrals egen verksamhet
och verksamhet enligt 62 § 3 mom., samt av



Géllande lydelse

188
Om forteckningen Over  importerade
l&kemedd och om den importanmdan som
avses 1 17 8§ 2 mom. stadgas genom
forordning.

198
Privatpersoner far fora in
|&kemedel spreparat for personlig
medicinering s& som |akemedelsverket
narmare foreskriver.

Lékemedelsverket bestdmmer om de
utredningar som krévs for att de i 1 mom.
namnda_ fOrutsdttningarna  skall ~ kunna
pavisas i frdga om sadana preparat med en
vdetablerad medicinsk anvandning i vilka
den verksamma bestdndsdelen eler de
verksamma bestandsdelarna  harstammar
fran vaxt- dler djurriket, bakterier dler
mineraler (naturmedel). Det som anges har
gdller dock inte vitaminpreparat dar
vitaminmangden dverstiger den mangd som
Sadgas | den 83 § avsedda
|&kemedel sforteckningen.

Lakemedelsverket kan av sirskilda ské
som har samband med gukvard utan hinder
av 1 mom. bevilja tillstand att Overldta

49
Foreslagen lydelse

18§
Bestdmmelser om  foérteckningen  Gver
importerade  |é&kemedel och om den
importanmdan som avses i 17 § 2 mom.
utfardas genom férordning av statsradet.

198

Privatpersoner far fora in
|&kemedelspreparat  for  sin personliga
medicinering. Dessutom fér en person som
kommer fran utlandet till Finland féra med
sig lakemedel for vard av ett sall skapsdjur
som samtidigt fors in, till en méngd som
motsvarar behovet for hdgst en manad.
Genom férordning av statsradet kan
bestammelser utfardas om de allméanna
forutsattningarna for denna personliga
import samt om begransningar som galler
anskaffningslandet for det |1akemedel som
skall importeras, anskaffningssattet for
|akemedl et och maxi mimangden | akemedel
som kan importeras. Genom forordning av
statsradet kan ocksa importen av amnen
som anvands till medicinering av djur
be%ransas omde kan aventyra tryggheten

kvaliteten i fraga om delivsmedel som
fasav djur eller omde kan medfora annat
betydande men for djur, manniskor eller
miljon, eller om de kan aventyra
motstandskraften mot djursjukdomar i
Finland.

L akemedel sverket meddelar foreskrifter am
de utredningar som kravs for att de i 1
mom. namnda forutsdttningarna skall kunna
pavisas i fraga om sadana preparat med en
véletablerad medicinsk anvandning i vilka
den verksamma bestdndsdelen eler de
verksamma  bestdndsdelarna  héarstammar
fran vaxt- dler djurriket, bakterier dler
mineraler (aturmedel). Detta géaller dock
inte vitaminpreparat dar vitaminmangden
Overdgtiger den mangd som bestédms i den
|akemedel sforteckning som avsesi 83 8.

Lakemedelsverket kan av sirskilda ské
som har samband med sukvéard utan hinder
av 1 mom. bevilja tillstand att Overldta



50
Géllande lydelse

|&kemedel spreparat il
enskildafall.

forbrukning i

Utan hinder av vad som i denna lag bestdms
om forsdjningstilistand, kan vederbérande
minigerium i fdl a en dlvalig
diurgukdomsspidemi  bevilja tillsand il
import och anvandning av ett preparat, om
nagot lampligt preparat inte annars finns att
tillgd eler om djursjukdomsl%:;et annars
kraver det och en annan medlemsstat |
enlighet med rédets direktiv 81/851/EEG
om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om veterinarmedicinska
lakemedd har beviljat forsdjningstillstand
for preparatet. TillstAndet skall utan
drojsmdl anmdas till 1akemedel sverket.

Lakemedelsverket foreskriver ndrmare om
registreringen, om de utredningar som skall
bifogas registreringsansdkan och  om
paskrifterna pa sajforpackningarna.

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

238§

Angaende avgifter som namns i 21 § och
registrering som namns i 21 a § géller vad
som dadgas dler bestams i lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/92)
eller med stod av den. Det far bestdmmas
at avgifterna skal betalas pa forhand.
Angdende avgifter for prestationer som
gdler beviljade forsdjningdtilistand och
registreringar far det bestdmmeas att de skall
betalas helt eler delvis som arsavgift.

Foreslagen lydelse

l&kemedelgreparat till  forbrukning
enskildafal. Forutsattningar for beviljande
av tillstdnd kan faststdllas genom
forordning av statsradet.

Utan hinder av vad som i denna lag bestdms
om forsdjningdtilistand, kan jord- och
skosbruksministeriet i fal av en dlvarlig
djurgukdomsspidemi  bevilja tillstand il
import och anvandning av ett preparat, om
nagot lampligt preparat inte annars finns att
tillgd dler om djurgukdomdaget annars
kraver det och en annan medlemsstat i
enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG om uppr éttande
av gemenskapsregler for
veterinarmedicinska |akemedel har beviljat
forsdjningstillsténd for preparatet.
Tillsandet skal utan dréjsmd anmdas fill
L 8kemedel sverket.

L 8kemedel sverket meddel ar foreskrifter an
registreringen, de utredningar som skall
bifogas registreringsansokan och
paskrifterna pa sajforpackningarna.

Bestammelser om den tid inom vilken en
tillstindsanstkan  skall avgoras utfardas
genom forordning av statsradet.

238

For tillstand som avses i 21 § och
registrering som avses i 21 a § tas ut en
avgift. Det f&r bestdmmas att avgifterna
skall betdas pa forhand. Dartill kan
avgifterna for atgarder i samband med
tillstand och registrering tas ut helt eller
delvis som arsavgifter. Narmare
bestammelser om avgifterna utfardas
genom forordning av social- och
halsovardsministeriet med hansyn till vad
som bestams i lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) eller med stod
av den. Lakemedelsverket kan meddela
narmare foreskrifter om betalningen av
avgifterna.



Géllande lydelse

308
Narmare foreskrifter om den tillstands-
ansbkan som namns i detta kapitel och om
de upplysningar som skal fogas il
ansbkan samt om anteckningar pa forsalj-
ningshdljet och huruvida en bipacksede

51
Foreslagen lydelse

308
Lakemedel sverket meddel ar foreskrifter om
den tillstdndsansbkan som namns i detta
kapite och om de upplysningar som skal
foges till anstkan samt om paskrifter pa
sdjforpackningen och  huruvida  en

skdl ingd i lékemedelsforpackningen  bipacksedd skall ingd i
meddelas av |akemedel sverket. | akemede sforpackningen.
30a8§

Om tiderna for behandling av @enden som
avsesi 1 mom. stadgas genom forordning.

L akemedelsverket bestammer ndrmare om
forfarandet vid behandlingen av &renden.

(ny)

328

Partihandel med lakemedd far idkas med
tillstand av |&kemedelsverket. Till et sddant
tillstnd kan fogas villkor. Om erkénnande
av et sidant tillstand att idka partihandel
som i en sat som hér till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet har beviljats
i enlighet med Europeiska gemenskapernas
bestdmmel ser stadgas genom férordning.

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

Om kvalitetskontroll av |&ékemedel spreparat
som importeras frén ett land som inte hor
till Europeiska ekonomiska samarbets
omradet stadgas genom forordning.

Om behdrighetsvillkoren for en
|&kemedel spartiaffars ansvarige
forestandare stadgas genom forordning.

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

Lakemedelsverket faststéller nédrmare de
forfaranden som skall tillampas vid
behandlingen av &enden som avses i 1
mom.

30d8
Innehavaren av ett for saljningstillstand for
ett lakemedel skall ha en vetenskaplig
serviceenhet, som ansvarar for den
information som ges vid marknadsforingen
av lakemedlet.

328
Partihandel med lakemedd far idkas med
tilltdhd av  Lékemedesverket.  Till
tillstandet kan fogas villkor. | fraga om
erkénnande av ett sadant tillstand att idka
partihandel som i enlighet med Europeiska
gemenskapernas regelverk har beviljatsi en
sat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet bestams genom
forordning av statsradet.
Bestdmmelse om den tid inom vilken en
tillsténdsansbkan  skall avgoras utfardas
genom forordning av statsradet.

Bestammelser om  kvditetskontroll  av
|&kemedel spreparat som importeras fran ett
land som inte hor till  Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet  utfardas
genom forordning av statsradet.
Bestdmmelser om behorighetsvillkoren for
en |&kemedel spartiaffars ansvariga
forestandare utfardas genom forordning av
statsradet.



52
Géllande lydelse

358§

Frah en ldkemedelsfabrik och en
|&kemedelspartiaffar kan vidare utan
vederlag Overldtas lakemedd till |8kare,
tandl&kare, veterindrer samt otekare,
sjukhusapotekare och foresténdare for
|akemedelscentraler som varuprov och for
jourandemdl  enligt  lakemedelsverkets
anvisningar. Sadana homeopatiska och
antroposofiska preparat enligt 21 a § och
sadana naturmedel enligt 21 8 2 mom. i
friga om vilka det i samband med
registreringen  eller  beviljandet  av
forsdjningstillsténd inte har bestamts att de
far sdjas endast pa apotek kan likasa som
varuprov Overlatas fran en |akemedel sfabrik
dler en patiaffar till dem som idkar
minuthandel med dessa preparat.

(ny)

Foreslagen lydelse

Nar lakemedel dverlatstill de kopare som
avsesi 1 och 2 mom. skall till leveransen av
lakemedlet fogas en handling som
innehdller information om lakemedlet.
Lakemedel sver ket meddel ar foreskrifter om
de uppgifter som skall inga i handlingen.

358

Fran en l&kemeddsfabrik och en
|&kemedelspartiaffar kan utan  ersdttning
Overlatas lakemedel som varuprov och for
joura‘]damal till  l&kare, tandldkare,
veterindrer samt apotekare, f6restandarefor
sjukhusapotek och forestandare for
lakemedelscentraler. Sidana i 21 a §
avsedda homeopatiska och antroposofiska
preparat och sadanai 21 a 2 mom. avsedda
naturmedel i fraga om vilka det i samband
med registreringen  eller beviljandet av
forsajningstillstand inte har bestamts att de
fér sijas endast p& apotek kan likash
Overlétas fran en lakemedelsfabrik eler en
partiaffar som varuprov till dem som idkar
minuthandel med dessa preparat.

Narmare bestdmmelser om villkoren for
och begrénsningarna av Overlatelse av
varuprov och jourforpackningar utfardas
genomférordning av statsradet. Dartill kan
Lakemedel sver ket meddel a foreskrifter och
anvisningar om paskrifter pd, forvaring av
och o6vervakning av anvandningen av
varuprov och jourfdrpackningar.

35a8§
En lékemedelspartiaffar skall ha en
beredskapsplan och anvisningar for att
sakerstalla att distributionen av ett
lakemedel kan forhindras effektlvt
lever erade | akemedel sforpackningar spéras
och vid behov dras bort fr&n marknaden
efter att Lakemedelsverket har fattat eft
beslut enligt 101 8 eller
|akemedelstillverkaren eller den som
ansvarar for att ett |akemedel spreparat fors
ut i handeln, pa eget initiativ avbryter
distributionen av lakemedlet.
Lakemedel sverket kan meddela narmare
foreskrifter och anvisningar om god
distributionssed som skall iakttas i
lakemedel spartihandeln.
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368
Vid en l&kemedespartiaffar skall foras
forteckningar Over import, anskaffni ng,
upplagring och forsdljning av 1ékemedd sa
som narmare stadgas genom forordning.

Omveterinarersratt att 6verlata | akemedel
for behandling av djur stadgas genom
forordning.

Apotekaren skal, om inte i denna |
stadgas annat, gélv skbta apoteket. Pa
grund av gukdom dler av annan sarskild
orsak kan apotekaren lamna skétseln av
gpoteket till en legitimerad provisor dler till
en legitimerad farmaceut sd som narmare
stadgas genom forordning.

508§

L akemedel sverket skall aerkala
apotekstillstandet,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs och
inte inom ett & fran konkursens borjan
aerfdtt besittningen av sin egendom dller
om han stéllts under formynderskap,

518

Har en apotekare i sin verksamhet som
gpotekare forfarit i strid med lag eler
stadganden dler bestammelser som
utférdats med stéd av lag dler i Ovrigt i Sin
uppgift gjort sg skyldig till forsedser dler
forsummelser eler upptrétt olémpligt, och
forseelsen dler underldtenheten inte & av
sadan beskaffenhet att han skall atalas vid
domstol, kan I|akemeddsverket tilldda
honom muntlig dler skriftlig varning.

Foreslagen lydelse

368
En l&kemedespartiaffar skal  fora
forteckningar 6ver import, anskaffning,
upplagring och forsdjning av |ékemedd.
Narmare bestdmmel ser om forteckningens
innehall och forvaring utfardas genom
forordning av statsradet.

2 mom. upphévas

Apotekaren skall gélv skéta apoteket, om
inte ndgot annat bestams i denna lag. Till
foljd av gukdom eler av nagon annan
sarskild orsak kan apotekaren for en
bestamd tid 1&mna skotseln av gpoteket till
en legitimerad provisor éler till en
legitimerad farmaceut. Genom forordning
av  statsradet  utfardas  narmare
bestammelser om tiden samt om nér en
Overlatelse av apotekets skotsel till en
provisor eller farmaceut skall anmalastill
Lakemedel sverket.

50 §
Léakemedelsverket skall
apotekstillstandet,
1) om apotekaren har forsatts i konkurs och
inte inom ett & fran konkursens borjan
aerfétt besittningen av sin egendom eller
om han eller hon har forklarats omyndig;

aerkalla

518

Har en apotekare i sin verksamhet som
gpotekare handlat i strid med denna lag
dler bestammelser eler foreskrifter som
utfardats med st6d av den dler i dvrigt i sin
uppgift gjort g skyldig till forsedser eler
forsummelser eler upptrétt oldmpligt, och
forseelsen eler underldtenheten inte & av
sadan beskaffenhet att han skall dtalas vid
domstol, kan L&kemeddsverket tilldda
honom dller henne en muntlig eler skriftlig
varning.
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Pa ett omrade som saknar apotek €ller
filialapotek kan det finnas medicinskdp som
narmare definieras av |&kemedel sverket.

(ny)

(ny)

(ny)
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Pa ett omrade som saknar apotek €ller
filiadlgpotek och fran vilket forbindel sen till
narmaste apotek eller filialapotektill foljd
av Ianga avstand eller av motsvarande
orsaker ar dallg, far en apotekare ha ett
medicinskdp pa basis av tillstdnd som
beviljas av  Lakemedelsverket. En
ytterligare for utsattning for til Istand &r att
medicinskapet &r nddvandigt med hénsyn
till | &kemedel sfor sorjningen. Til Istandet ¢ ari
kraft i fem ar och det kan fornyas pa
ansokan. Fran medicinskapet far siljas

endast sadana lakemedel som kan
expedieras till kunden utan
| &akemedel sordination. Néarmare

bestammelser om |akemedelsurvalet i ett

medicinskap kan genom férordning av
social- och halsovardsministeriet.

Lakemedelsverket kan meddela narmare
anvisningar for skétseln av medi cinskapet
och dess utrymmen.

Apotekaren skall sorja for inspektionenav
ett filial apotek och ett medicinskap. Genom
forordning av statsr adet utfardas vid behov
utfardas narmare bestdmmelser omhur ofta
inspektioner skall forrattas,
inspektionsprotokollet och dess forvaring
samt omstandigheter som skall beaktasvid
inspektionen

55a8
Apoteken kan verka som behdriga
myndigheter enligt artikel 75i Schengen-
konventionen och kan dérfor beviljai denna
artikel avsett tillstand att fora med sig
narkotika eller psykotropa amnen vid resor
fran en konventionsstat till en annan.

57a8§

Om en |lakemedelsordination gors sa att
uppgifter om|akemedlen 6verfors fran en
elektronisk databas, skall informationen i
databasen till de delar som ar av betydelse
for ordinationen, expedieringen och
anvandningen av |kemedl et vara forenlig
med det preparatsammandrag som en
institution inom Europeiska unionen eller
Lakemedel sverket godkant.

Narmare bestammelser om formedlingen
och expedieringen av en elektronisk
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58 §

D& |&kemede sjs pa gpotek  eller
filidapotek och fran medicinskdp skall
foljas den lakemedelstaxa som statsradet
faststéller. Lé&kemedelstaxan skdl vid
behov justeras. Lékemedelsverket skall
arligen till vederbdrande ministerium sinda
uppgifter om apotekens forsaljningsbidrag
och om andra omstandigheter som paverkar
|&kemedel staxan.

(ny)

60 §
Nérmare stadganden om tekstillstand
samt om apotek, filidapotek och beho-

righetsvillkor for deras forestandare ut-
férdas genom forordning.

55
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lakemedelsordination, samt om dess
tekniska innehall och tekniska och dvriga
krav som dess elektroniska formedling
forutsatter kan utfardas genomférordning
av social- och halsovardsministeriet.
Lakemedel sverket kan meddel a foreskrifter
omexpedieringen av |akemedel fran apotek,
filialapotek och medicinskap.

| apotek och filialapotek skall foras
forteckning dver |akemedelsordinationerna
kalenderarsvis. Forteckningen  skall
innehadlla uppgifter om expedierade
|&kemedel, deras méngd, anvandare eller
inrattning for vars bruk léakemedlet har
ordinerats och den |akare som ordinerat
|akemedlet. Forteckningen skall bevarasi
femé&r. Forteckningen skall uppréttas och
forbevaras sd som narmare bestams av
Lakemedel sverket.

58 §
Minutforsaljningspriset for ett |akemedel
bestams enligt den |akemedelstaxa som
utfardas genom forordning av statsradet.
Lakemedelstaxan skall vid behov justeras.
Lakemedelsverket skal arligen sanda till
social- och halsovardsministeriet uppgifter
om apotekens forsdjningsbidrag och om
andra omstandigheter som  paverkar
|&kemedel staxan.

58a8§

Nar andra amnen, preparat och tillbehor
andesomavsesi 38 och 55 §, séljsi apotek
och filialapotek eller annan verksamhet

ordnasi dem, far forsaljningen av andra
produkter eller den verksamhet somordnas
inte inverka menli pa
apoteksverksamheten enligt genna lag.

Syftet med annan verksamhet far inte heller
vara att framja forséljningen av | kemedel .

60 §
Narmare bestammelser om apotekstillstand
samt om gpotek, filidapotek och

medi cinskap, deras verksamhet och lokaler,
behdrighetsvillkor for deras forestandare
samt storleken pa den farmaceutiska
personalen utfardas vid behov genom
forordning av statsradet.
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618
Vid gukhus som upprétthdls av en
kommun, en samkommun dler staten kan
for dess verksamhet finnas ett separat

gukhusapotek eler en |akemedelscentral.
Kommunen €eller samkommunen kan ocksa
inréita et gukhusapotek  dler en
|&kemedelscentrd  vid halsovardscentralen
om detta behdvs med tanke pa
|&kemedel sforsorjningen.

Angdende ansbkan om tillstand stadgas
nérmare genom forordning.

Lakemedelsverket medddlar  ndrmare
foreskrifter om  gukhusapotekens och
|&kemedel scentralernas lokaler.

Om beviljande av |&kemedesverkets
tillstand enligt denna paragraf stadgas
narmare genom forordning.

63§
(upphavas)
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Lakemedelsverket kan dartill meddela
foreskrifter och anvisningar om utrymmen,
redskap och apparater for lagring,
tillverkning och undersbkning av
|akemedel.

618
| ett sjukvardsdistrikt kan finnas ett
sjukhusapotek for distriktsverksamheten.
Vid ett sjukhus eller en halsovardscentral
som en kommun, en samkommun eller
staten ar huvudman for kan finnas ett
sjukhusapotek eller en lakemedel scentral.

Narmare bestammelser om ansdkan om
tillstand samt om sjukhusapotekens och
|&kemedel scentralernas lokaler kan vid
behov utfardas genom fdrordning av
statsradet.

Lakemedelsverket kan dartill meddela
ndrmare foreskrifter och anvisningar om
gukhusapotekens och
|akemedelscentralernas  verksamhet, god
tillverkningssed samt utrymmen, redskap
och apparater for lagring, tillverkning och
undersokning av |akemedel.

Vid provningen av omtillstand enligt denna
paragraf skall beviljas skall
Lakemedelsverket forsakra sig om att
tillgéngen till lakemedel i omradet inte
forsvarasi betydande grad. Innan tillstand
beviljas skall Lakemedelsverket hora de
apotekarei omr adet vilkas verksamhet kan
paverkas av att ett tillstdnd beviljas.
Narmare bestammelser om innehallet i
ansokan om tillstand och beviljande av
tillstand kan utfardas genomférordning av
statsradet.

63 8§
| sjukhusapotek och |akemedel scentraler
skall en férteckning foras 6ver anskaffning
av lékemedel ochi 62 § avsedd expediering
av lakemedel. L&kemedelsverket kan
meddela narmare foreskrifter om
upprattandet av forteckningen, de uppgifter
somden skall innehalla och dessforvaring.
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66 §

Fran sukhusapotek och |akemede scent-
raler kan utan vederlag overl dtas |akemedel
som behdvs for att varden av en patient som
skrivs ut fran et gukhus dler en
hdsovardcentrals baddplats  eller  som
tillfaligt Gverfors till dppen vard kan fortga
utan avbrott. Till en patient som besokt
§ukhusets poliklinik eler
halsovardcentralens mottagning kan utan
vederlag oOverldas de [akemedd som
behtvs for inledande av véarden tills
patienten med beaktande av lokaa
forhdlanden skdligen kan antas fa dem pa
ett apotek.

Dessutom kan fran sukhusapotek och
|&kemedel scentraler utan vederlag dverlétas
lékemedel i samband med sadant
upplysningsarbete - som galler folkhdlsan
och sidan ré&dgivning i frdga om
forebyggande av havandeskao SOM avses |
14 8 1 mom. 1 punkten folkh&8lsolagen samt
sadan upplysningsverksamhet och
forebyggande verksamhet som avsesi 14 §
1 mom. 4 punkten i samma lag. Pa
motsvarande sétt kan vaccin som avsesi 25
8§ lagen om smittsamma gukdomar (583/86)
samt |&kemedd som avsesi 5 § 4 punkten
Iagen om Kklientavgifter inom socia- och
hdsovarden (734/92) overldtas utan
vederlag.
Lakemedelsverket utférdar anvisningar om
sadan overlatelse av l1akemedel som avsesii
denna paragraf.

(ny)
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658§
Fran gukhusapotek och lakemedds-
centraler kan utan ersittning Overldtas

l&kemedel som behdvs for att varden av en
patient som skrivs ut fran ett sukhus eler
en hdsovardeentrals béddplats eller som
tillfalligt overfors till Gppen vard kan fortga
utan avbrott. Till en patient som b@ot
§ukhusets poliklinik eler
hasovardcentralens mottagning kan utan
vederlag oOverldtas de lakemedd som
behtvs for inledande av vérden tills
patienten med besktande av lokala
forhdllanden skdligen kan antas fa dem pa
ett apotek. Till en patient kan dartill utan
ersattning over|atas | &kemedel sombehovs
for ~awanjning, ~substitutions- och
under hallsbehandling av personer som ar
nar kotikaber oende. Narmar e bestdammel ser
om lakemedel som kan Overlatas samt
forutsattningar for Overlatelse utfardas
genom forordning av social- och
hal sovardsministeriet.

Dessutom kan fran sukhusapotek och
|8kemedel scentraler utan erséttning
Overlatas lakemedel i samband med sadant
upplysningsarbete -~ som gaIIer folkhdlsan
och sddan ré&dgivning i frdga om
forebyggande av havandeskap SOM avses |
14 8 1 mom. 1 punkten folkha solagen samt
s&dan upplysningsverksamhet och
forebyggande verksamhet som avsesi 14 §
1 mom. 4 punkten i samma lag. Pa
motsvarande sétt kan vaccin som avsesi 25
8§ lagen om gmittsamma gukdomar
(583/1986) samt lakemeddl som avsesi 5 8
4 punkten lagen om klientavgifter inom
socia- och hdsovaden (734/1992)
Overlatas utan erséttning.

L 8kemedel sverket kan meddel a foreskrifter
och anvisningar om oOvelddse av
|&kemedel som avsesi denna paragraf.

66 8§
Lakemedel sverket kan for en visstid eller
helt aterkalla ett tillstdnd som avsesi 61 §,
om sjukhusapotekets eller
|&kemedel scentralens verksamhet strider
mot denna lag, tillstandsvillkoren eller god
tillverkningssed for lékemedel eller
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67 8
For forsvarsmaktens |akemedelsférsorjning
kan militéarapotek inréttas i enlighet med
vad som darom stadgas sar skilt.

76 8
Den alménna planeringen, handledningen
och  oOvervakningen i fréga om
lakemedelsforsorjningen  ankommer  pa
l&kemedelsverket  under  tillsyn av
vederbdrande ministerium.

778
Lakemedelsverket skall sorja for att
|&kemedel sfabrikerna,
|&kemedel spartihandeln, gpoteken,

filia gpoteken, S ukhusapoteken och
| &kemedel scentralerna samt militérapoteken

inspekteras ofta
|akemedel sbvervakningen forutsitter.

Genom forordning stadgas om vad som
sarskilt skall beaktas vid ingpektionerna och
om gélvainspektionsforfarandet.

788§
Har vid en inspektion meddelats ndgon
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aventyrar |akemedelssakerheten eller om
atgarder enligt foreskrifter som getts med
stod av 78 § inte har vidtagits.

67 8§
For forsvarsmaktens |&kemedelsférsorjning
kan militérapotek  inréttas.  Narmare
bestammelser som  inréttande av
militérapotek utfardas genomforordning av
statsradet.

76 8
Den almanna planeringen, handledningen
och  Overvakningen i friga om
|akemedel sforsarjningen hor till
L akemedelsverkets uppgifter under tillsyn
av social- och halsovardsministeriet.

778
Lakemedelsverket skall sorja for att
|&kemedel sfabrikerna,
|&kemedel spartiaffarerna, apoteken,
filial gpoteken, S ukhusapoteken och

|akemedel scentral erna samt militarapoteket
inspekteras sA ofta som en behdrig
|&kemedelsivervakning  forutsétter  det.
Dartill kan Lakemedelsverket inspektera
ver ksamheten for |ékemedel ssdker heten och
verksamhetsutrymmen hosinnehavaren till
ett tillstand till 1akemedel sforsaljning.

En inspektor skall ges tilltrade till alla
utrymmen pa verksamhetsstallet. Vid
inspektionen skall alla handlingar som
inspektoren begar och som ér nodvandiga
for inspektionen laggas fram. Dartill skall
inspektoren utan kostnad pa begaran fa
kopior av de handlingar som&r nédvandiga
for inspektionen samt prover av amnen och
preparat pa verksamhetsstéll et for narmare
separata under sbkningar . Inspektdren har
aven ratt att ta fotografier under
inspektionen.

Over inspektionen skall féras protokoll.

Genom forordning av statsradet bestams
om vad som sarskilt skal besktas vid
ingpektionerna och om géva
inspektionsfoérfarandet samt om protokol et
och dess forvaring.

788
En inspektor kan ge foreskrifter till réattelse
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foreskrift, skal utan dréjsmd vidtas de
atgarder som saken kraver.

798

En foreskrift som medddas vid en
inspektion som avses i 77 § f& inte
overklagas genom besvar. Den som &
missnojd med foreskriften har rétt att fa
beslutet provat av |akemedelsverket si som
stadgas genom férordning, om han kraver
det inom 30 dagar efter inspektionens sut.
Till foreskriften skall fogas anvisningar om
hur den kan fas prov av
|&kemedel sverket. De foreskrivna
dgéarderna skall vidtas &ven om réttelse
begérs.

(ny)

818
Lakemedelsverket skall sorja for att
[&kemedd stillverkningen vid

folkhdsoingtitutet och Finlands Roda Kors
inspekteras enligt 77-80 §8.
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av brister som noterats. Har en foreskrift
meddelats vid en inspektion, skal de
atgarder som saken kraver vidtas utan
drojsmdl.

798

Andring i en foreskrift som meddelats vid
en inspektion som avses i 77 § far inte
sokas genom besvar. Den som & missngjd
med foreskriften har rétt att framstélla ett
yrkande pa rattelse av beslutet till
Lakemedelsverket. Till foreskriften skall
fogas anvisningar om hur den kan fas
provad av  Lékemeddsverket. De
foreskrivna atgarderna skal vidtas &ven om
réttel se begérs.

Ett rattelseyrkande som avses i 1 mom.
skall framstallas skriftligt, inom 30 da ar
fran det att inspektionen avslutats oc
yrkandet skall anges

1) namnet pa det som framstaller
rattel seyrkanaet,

2) den foreskrift i vilken rattel se soks,

3) till vilken del rattel se sbksi foreskriften
och den réattel se som yrkas, samt

4) grunderna for rattel seyrkandet.

Ett rattelseyrkande skall enhandigt
undertecknas av den som framstaller
yrkandet eller den som uppsatter det.
Bevis som den som framstéller
rattel seyrkandet onskar stoda sig pa och
somintetidigare har lagtsfram skall fogas
till rattel seyrkandet.

80asg

Lakemedel sverket kan for en visstid eller
helt aterkalla en |akemedelspartiaffars
verksamhetstillstand, om partiaffaren
handlat i strid med denna lag eller
tillstandsvillkoren eller dess verksamhet
annars aventyrar |akemedelssakerheten
eller om atgarder som bestamtsenligt 78 §
inte har vidtagits.

818
Lakemedelsverket skall <sorja for att
|&kemeddstillverkningen vid Forsknings-
anstalten for veterinarmedicin  och
livsmedel, Folkhdsoingtitutet och Finlands
Rdéda Kors inspekteras enligt 7780 8.
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(ny)

Finlands Roda Kor s, folkhal soinstitutet och

anstalten for veterinarmedicin och
livsmedel

Anddten for veterindrmedicin @ och
livsmedel fé&r importera, anskaffa, tillverka
och sdlja vacciner och serum avsedda for
djur samt med dessa jamférbara preparat.

84a8
Den som har rétt att utdva veterinaryrket i
en da inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet  fa&r utan hinder av

Sadganden i 17 och 21 8§, i
overensstammelse med de narmare
foreskrifter som |8kemedel sverket

meddelat, vid inresa till landet medféra och
i sn veterindrverksamhet anvanda  ett
sadant  |&kemedelspreparat, for  vilket
forsdjningstillsténd har beviljats i det land
dé&r han I huvudsak utbvar sSitt yrke och
vilket innehdler samma méngd av samma
verksamma &mne som et preparat for vilket
forsdjningstilistand har beviljatsi Finland.

878§

Innan klinisk |8kemedelsprévning inleds
skall |&kemedlets tillverkare, den som har
anhdlit om forsdjningdilistand  dler
innehavaren av forsdjningdtilisténdet eler
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8lag
Tullen 6vervakar att importbestammel serna
i denna lag foljs.

Finlands Roda Kors, Folkhéal soinstitutet

och Forskningsanstalten for
veterinarmedicin och livsmedel

Forskningsanstalten for veterinarmedicin
och livemedd f& importera, skaffa,
tillverka och sdja vacciner och serum
avsedda for djur samt med dessa jamférbara

preparat

84 a8

Den som har rétt att utbva veterinaryrket i
en doa inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet far, utan hinder av
bestdmmelserna i 17 och 21 § i
Overensstdmmelse med de ndrmare
foreskrifter som L 8kemedel sverket
meddelat vid inresa till landet medféra ett
lakemedelspreparat  och anvénda det vid
medicinering av  djur, for  vilket
forsdjninggtilisténd har beviljats i det land
dér veterindren i huvudsak utbvar sitt yrke
och vilket innehdler samma méngd av
samma verksamma amne som ett preParat
for vilket forsdjningdtilistand har beviljasi
Finland. Genom forordning av statsradet
foreskrivs omimport av |akemedel som ar
avsedda for medicinering av djur, den
hogsta mangd av lakemedlet som far
importeras, overlatelseav |akemedlet till en
agare eller innehavare av ett djur samt
bokf6ring och forvaring av handlingar som
géller |akemedlens anvandning.

878§
Vid kliniska lakemedelsprévningar skall
lagen om medicinsk forskning (488/1999)
foljas. Dartill skall beaktasvadi dennalag
och med stdd av den foreskrivs omkliniska
|&akemedel sprovningar.
Innan Kkliniska |&kemedesprovningar inleds
skall |&ékemedlets tillverkare, den som har
anhdlit om forsdjningdilisand  dler
innehavaren av forsdjningdtillstandet eler
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den l&kare dler tandldkare som utfor
provningen gora en forhandsanmdan om
dennatill 1akemedd sverket.

Det ankommer pa lakemedelsverket att
Overvaka den kliniska
l&kemedelsprovningen samt ait meddela
narmare foreskrifter ddrom. En person som
|ékemedelsverket har forordnat har rétt att
vid behov inspektera provningsplatsen och
granska provningshandlingarna
L 8kemedel sverket kan vid behov bestamma
at en klinik l&kemedesprovning skal
avbrytas.

88asg
Forhandsanm@8lan om klinisk prévning som
utfors for erhdlande av forsajningstilistand
for  djurldkemedd  skal  goras  ill
|&kemedel sverket.

Lakemedelsverket  meddelar  narmare
foreskrifter om prévning som avses i 1
mom. Lé&kemedelsverket har rétt att
Overvaka provningar som avses i 1 mom.
och at  vid behov inspektera
provningsplatsen och granska handlingarna.
L 8kemedel sverket kan vid behov bestdamma
at en provning som avses i 1 mom. skall
avbrytas.
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den l|&kare dler tandlé&kare som utfor
prévningarna gora en férhandsanméaan om
det till Lakemedelsverket.

Genom férordning av statsradet kan
utfardas bestémmelser om den tid, inom
vilken en forhandsanmélan enligt 2 mom.
skall goras samt om den tid, inom vilken
den etiska kommittén skall ge det utltande
om medicinsk forskning som avsesi 3 § 2
mom. lagen om medicinsk forskning.

Lakemedelsverket har till uppgift att
Overvaka kliniska |&kemede sprovningar.
Lakemedelsverket meddelar narmare

foreskrifter om den anmélan som avsesi 2
mom., kvaliteten pa och tillverkningen av
provningslékemedel, genomforandet av
prévningarna, information om
skadever kningar och 6vriga omstandigheter
som & viktiga med hansyn till
prévningarnas sakerhet. En person som
Lakemedelsverket har forordnat har rétt att
vid behov inspektera provningsplatsen och
granska provningshandlingarna.

Lakemedel sverket kan forbjuda att kliniska
|akemedel sprdvningar inleds  eller
bestdmma att redan inledda kliniska
|akemedel sprovningar skall avbrytasomde
intemotsvarar forutsattningarnai lagenom
medicinsk forskning eller denna lag eller
med stod av dem utfardade bestammel ser
eller foreskrifter. FOrfaringssétt och
tidsfrister i anknytning till avbrytande av
provningar bestams vid behov genom
forordning av statsradet.

88a8

En forhandsanmdan om kliniska prov-
ni régar som utférs med lakemedel for djur
skdl goras till Lakemedesverket. Genom
forordning av statsradet kan bestammelser
utfardas om den tid inom vilken
forhandsanmalan skall goéras.

Lakemedelsverket meddelar  narmare
foreskrifter om provningar som avses i 1
mom. L&kemedelsverket har rétt att
Overvaka provningar som avses i 1 mom.
och at  vid behov inspektera
prévningsplatsen och granska
provningshandlingarna.  Lékemedel sverket
kan vid behov forbjuda att prévningar som
avses i 1 mom. inleds eller bestdmma att
redan inledda prévningar skall avbrytas, om
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89 8§

L akemedel sfabriker, lakemedel spartiaffarer,
innehavare av forsdjningdtilistand  dler
registrering, apotekare, Helsingfors
universitetsapotek, gukhusapotek,
|&kemedelscentraler och militarapotek skall
pa begéran till |akemedelsverket lamna
sadana  upplysningar och utredningar i
andutning il import, tillverkning,
digribution,  forsdjning  dler  annan
oveladse till forbrukning av ldkemedd
vilka & nddvandiga for att eni 76 § namnd
tillsynsmyndighet skell kunna fullgéra de
allgganden som den har enligt denna lag
eller négon annan lag.

Lakemedelsverket f& utan hinder av
bestdmmelserna om sekretess i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet

(621/1999) till en inditution inom
Europeiska unionen och andra
overvakningsmyndigheter A som
bestémmelserna i Europeiska

gemenskapens réttsakter forutsdtter, samt
till pdis-, tull- och aklagarmyndlgheterna
for utredning av brott [amna ut sddana
uppgifter om en enskilds eller en
sammang utnings affars- eler
yrkeshemlighet som det tagit del av da det
utfort i dennalag avsedda uppgifter.

91§
Marknadsféringen av lakemedd f&r inte
vara osklig dler locka adlménheten att i
onbdan anvanda |dkemedd €eler ge en
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den inte motsvarar forutsattningarna i
dennalag eller med stéd av den utfardade
bestammel ser eller foreskrifter.
Bestammelser om forfaringssatt och
tidsfrister i anknytning till avbrytande av
provningarna utfardas vid behov genom
forordning av statsradet.

89 §
L akemedel sfabriker, |&kemedel spartiaffarer,
innehavare av forsdjningdillstand  eler

registrering, apotekare, Helsingfors
universitetsapotek, Kuopio
univer sitetsapotek, g ukhusapotek,

|ékemedelscentraler  och  militarapoteket
skal pa begaran till Lakemedesverket
[&mna upplysni n?ar och utredningar som
hanfor 49 import,  tillverkning,
digribution,  forsdljning  eler  anan
Overldese till forbrukning av |&kemedd
och som & nodvandiga for att
Lakemedelsverket skall kunna fullgéra sina
inpglfter enligt denna lag dler ndgon annan
a

Uppgifter om en enskilds €ler en
sammans utnings afars eler
yrkeshemlighet som L akemedel sverket tagit
del av da det utfort i denna lag avsedda
uppgifter far Lakemedelsverket, utan hinder
av bestAmmel serna om sekretess lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999), ldmna ut till en inditution och
andra  Overvakningsmyndigheter  inom
Europeiska unionen sa som bestammelserna

i Europeiska gemenskapens  rattsakter
forutsdtter, samt  till  jord- och
skogsbruksministeriet, social- och

hal sovardsministeriet,
Iakemedelsprlsnamnden
Folkpensionsanstalten samt till polis-, tull-
och &klagarmyndigheterna nar detta &ar
nodvandigt for skotseln av deras i lag
bestamda uppgifter.

918
Marknadsforingen av lakemedd far inte
vara osaklig dler locka dlméanheten att i
ontdan anvdnda ld&kemede €eler ge en
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missvisande dler dverdriven bild av et
preparats sammanséttning, ursprung eller
medicinska betydelse. Som |akemedd fér
reklam eller marknadsforas endast i denna
lag angivna |&kemeddl.

Utover 1 mom. gdler vad som i
konsumentskyddslagen (38/78) stadgas om
reglering av marknadsforing.
Lakemedelsverket meddelar nérmare
foreskrifter om marknadsféring av
|akemedel .

(ny)

(ny)

928§
N& det gdler hanvandelse till dem som
arbetar inom halsovarden far  heller annan
sdljframjande verksamhet @n den som avses
i 91 § vara osaklig éler av sadan art att den
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missvisande dler Overdriven bild av ett
preparats sammanséttning, ursprung dler
medicinska betydelse. Som |skemedd far
reklam- eller marknadsforas endast i denna
lag angivna l&kemedel. Det &r forbjudet att
mar knadsfora ett |akemedel spreparat for
vilket inte har beviljatstillstand enligt 21 §
1 mom. for forséljning i Finland eller som
inte har registrerats enligt 21 a 8.

Utover 1 mom. gdler vad som i
konsumentskydddagen (38/1978) stadgas
om reglering av marknadsféring.

91ag§

Lakemedel som expedieras mot recept eller
som innehdller narkotika far inte
marknadsforas till  allménheten. |
marknadsforing som riktar sig till
allmanheten skall reklam innehdlla de
uppgifter sombehovsfor enriktig ochtrygg
anvandning av |akemedlet. Ett undantag ar
dock paminnelsemarknadsféring av ett
lakemedel. | paminnel semar knadsforing far
endast |akemedlets namn eller |akemedlets
namn och innehavaren av
forsaljningstillstandet néamnas.

Det ar forbjudet att dela ut
|akemedel sprover till allménheteni syfte att
framja forsaljningen.

91b§

Marknadsforing av |akemedel som avsesi
91 a 8 1 mom. far riktastill personer som
har réatt att ordinera och expediera medicin.
Denna marknadsforing far genomféras
endast vid |akemedel spresentationer som
ordnas for personer som har ratt att
ordinera och expediera lakemedel och i
publikationer samt el ektroniska medier som
ar avsedda for dessa personer. Elektronisk
mar knadsforing skall genomféras skyddat
sa att den inte kan bli riktad till
utomstaende.

928§
S&dan annan an i 91, 91 a och 91 b §
avsedd sdljframjande verksamhet som riktas
till personer som arbetar inom hasovarden
eller till veterinarer, far inte heller vara
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kan anses &ventyra almanhetens tillit till att
|akemedelsordinationerna sker utan nagot
beroendeférhalande.

(ny)

93 §

Har vid marknadsféring av l&kemedd
forfarits i strid med 91 8§ eler med stéd
darav  utfardade bestdmmelser, kan
l&kemedelsverket forbjuda fortsatt eler
upprepad  marknadsforing.  Lakemedels-
verket kan ocksd foreskriva att den som
dagts  forbudet  skall rétta  sin
marknadsforing, om detta skall anses vara
nodvandigt for att |&kemedelssakerheten
inte skall aventyras.

948

L akemedel sverket kan aterkalla ett i denna
lag angivet forsaljningstillstand for
|&kemedel spreparat eller en registrering
enligt 21 a § om 91 8§ 1 mom. eller
foreskrifter sommeddel ats med stod av 91 §
3 mom. har dvertratts pa ett grovt satt vid
marknadsféringen av prepar atet.

95§

Med awikese fran vad som i denna lag
stadgas om forsdjning av 1akemedd fran en
|8kemedel sfabrik eler
|&kemedelspartinandel kan tillverkaren eller
importdren av medicinsk gas, efter at ha
erhdlit tillsand som avses i 8 dler 32 §,
aven sdlja medicinsk gas till patienter samt
for guktransportbehov.
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osaklig dller av sidan art att den kan anses
aventyra dlméanhetens  tillit  till  ait
ordination, anvandning och éverlatelse av
|akemede! sker utan nagot
beroendeforhdlande.

92asg

Genom forordning av statsradet utfardas
narmare bestammelser om det detaljerade
innehdllet i  marknadsféringen av
|akemedel, sdsom uppgifter somskall gesi
samband med marknadsfori ngen eller som
inte far ges i samband med
mar knadsforingen, medel somanvandsvid
marknadsféringen, 6vervakning och
anmalningar som skall goéras till
Lakemedel sverket for att dvervakningen
skall kunna genomforas.

938§

Om marknadsforing av 18kemedel har skett
i strid med 91, 91 @, 91 b eller 92 § eler
med bestdmmelser som utférdats med st6d
av 92 a § kan Lékemede sverket forbjuda
fortsatt eller upprepad marknadsféring.
Lakemedelsverket kan ocksa foreskriva att
den som dagts forbudet skal réta sin
marknadsforing, om detta skall anses vara
nodvandigt for att |8kemedelsskerheten
inte skall aventyras.

95§
Med awvikelse fran vad som bestams i
denna lag om forsdljning av |akemedd fran
en |&kemedel sfabrik eler
|akemedel spartiaffar kan tillverkaren eler
importoren av medicinsk gas, efter at ha
fatt ett tillstdnd som avses i 8 eler 32 §
aven sdja medicinsk gas till patienter samt
for guktransportbehov. Lakemedel sverket
kan meddela narmare foreskrifter och
anvisningar omleveransav medicinsk gas.
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Veterinarers ratt att overlata | akemedel

95a8

En veterinar har ratt dverlata lakemedel for
medicinering av djur. En veterinar far dock
inte 6ver | ata alkohol haltiga | akemedel som
kan anvandasi berusningssyfte, inteheller i
2 § narkotikalagen avsedda | ékemedel som
innehaller narkotika. En veterinar far
overlamnalékemede till djuretségareeller
innehavare forst efter att veterinaren
undersokt djuret eller pa ett annat
tillforlitligt satt skaffat utredning om
medicineringens nodvandighet. For det
lakemedel som veterinaren dverlamnar far
veterinaren debitera hogst det prissomhan
eller hon har betalat for |akemedlet och
dess leverans till apoteket eller
|akemedel spartiaffaren. Med veterinar
avses en person som har réatt att utbva
veterinaryrket enligt lagen omutdvning av
veterinaryrket (29/2000).

Jord- och skogsbruksministeriet kan
allmant begransa att |1&kemedel, som kan
medfdra betydande men for djur, manniskor
eller miljo eller annat betydande men
overlatstill &gare ochinnehavareav djur.

9%5bs
Enveterinar skall ge en bruksanvisning for
det lakemedel som dverlamnas till djurets
agare eller innehavare.
Veterinaren skall sorja for att 1&akemedel,
somveterinaren skaffat fran ett apotek eller
en lakemedelspartiaffar, fOrvaras och
lagras korrekt enligt givna instruktioner
samt for att foraldrade lakemedel inte
forvarasi lagret.
En veterinér skall fora bok 6ver 1akemedel
somhan eller hon har skaffat och Gver|atit.
Narmar e bestammel ser om forfarandet vid
forvaringen och 6verlatandet av | akemedel
som en veterinar skaffar fran ett apotek
eller en lakemedel spartlaffar samt den
bokforings- och uprég/snl ng( |dighet som
sammanhanger med anskaffningen och
Overlatandet av | akemedel utfardas genom
forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet.
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102 §

Andring i ett besdut som |&akemedelsverket
har fattat med stod av denna lag far _Sokas
hos hogsta forvatningsdomstolen si som
lagen om andringdsstkande i forvalt-
ningsdrenden (154/50) stadgar. Bedut av
|&kemedelsverket enligt 2 § 4 mom., 59, 80,
93, 94 och 101 88 skall iakitas trots att
andring har sokts, om inte besvérsmyn-
digheten bestammer nagot annat.

Utan hinder av vad lagen om for-
vatningsforfarande (598/82) stadgar om
réttande av sakfel, kan |&kemedelsverket
undanrgja dtt bedut om beviljande av
forsdjningdtilistand  for et  lakeme-
delspreparat, andring av ett |skemedels-
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9%5c8§

Tillsynen Over att bestammelserna om
veterindrernas ratt att overlata |akemedel
for medicinering av djur foljs utbvas av
iord- och skogsbruksministeriet och
ansstyrelserna. Jord- och
skogsbruksministeriet kan ge
|ansstyr el serna foreskrifter och anvisningar
om utfoérandet av 6vervakningen.

Jord- och skogsbruksministeriet och
lansstyrelserna har utan hinder av
sekr etessbestammel serna | annan
lagstiftning réatt att av veterinarer,
Lakemedel sverket, |akemedel sparti affarer
och apotek avglftsfr itt fa de uppgifter som
behdvs for tillsynen.

Bestammel ser om det forfarande som skall
tillampas nar en veterindr bryter mot eller
missbrukar sin ratt att skaffa och verlata
|&kemedel finns i lagen om utévning av
veterinaryrket.

102 §
Andring i ett bedut som Lakemedelsverket
har fattat med stéd av denna lag soks enligt
forvaltningsprocesslagen (586/1996).
Andring i forvaltningsdomstolens
avgorandeav ett arende somavsesi 40, 41,
52 eller 54 § far dock stkas hos hogsta
forvaltningsdomstolen endast om hogsta
forvaltningsdomstolen beviljar
besvarstillstand. | forvaltningsdomstolens
avgorande av ett arende om skyldighet att
ge upplysningar enligt 89 § far andring inte
sbkas genom besvar.
Aven Lakemedelsverket har ratt att soka
andring i ett beslut som forvaltnings-
domstolen med anledning av att &ndring
sokts, omforvaltningsdomstolen har avgjort
den fraga som var foremal for
andringssokandet.
Lakemedel sverkets beslut somavsesi 284
mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 och
101 § skall iakttas trots att andring har
sokts, om inte besvarsmyndigheten
bestammer nagot annat.
Utan hinder av vad som bestams i lagen om
forvatningsforfarande  (598/1982) om
réttande av sakfel, kan Lakemedelsverket
undanrgja  Sitt bedut om beviljande av
forsdjningdtilistand  for et  |akemedds-
preparat, ndring av ett 18kemedel spreparat
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preparat och aerkalande av ett beviljat
tillstand eller forbud mot overldtelse av ett
l&kemedd till forbrukning och avgora
drendet pa nytt om ett beslut som fattats av
en inditution inom Europeiska unionen i ett
ovan avsett arende forutsétter det.

1038
Néarmare stadganden om verkstalligheten av
denna lag utfardas genom forordning.
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och aderkalande av et bevilja tillstand
dler forbud mot oOverldtdse av et
l&kemedd till forbrukning och avgora
drendet pa nytt om ett beslut som fattats av
en inditution inom Europeiska unionen i ett
ovan avsett arende forutsétter det.

1038
Néarmare bestdmmelser om verkstélligheten
av denna lag utfardas genom forordning av
statsradet.

Denna lag trader i kraft den 200 .
Bestammelser och foreskrifter som har
utfardats med stod av bestdmmelser som
gallde vid denna lags ikrafttrddandet
forblir i kraft tillsndgot annat bestamseller
foreskrivs om dem med stod av denna lag.
Genom denna lag upphdvs forordningen
den 23 december 1987 om ratt for
veterindrer att Overlata lakemedel for
behandling av djur (1135/1987) jamte
andringar.

Atgéarder som verkstalligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.



Lag
om andring av lagen om apoteksavgift

| enlighet med riksdagens bedut

andras i lagen den 21 februari 1946 om apoteksavgift (148/1946) 2, 3, 6 och 12 §, 13 § 1
mom. och 16 §,

av dessa lagrum 2 § sédan den lyder i lagarna 831/1981, 896/1996 och 537/2001, 3 och 12 §
sdana de lyder i lag 36/1993, 6 § sdan den lyder i lag 398/2000 och 13 § 1 mom. sidant det
lyder i lag 758/1965, samt

fogastill lagenenny 1a§, enny 9 §, i stdlet for den 9 § som upphévts genom lag 1281/1987,

ochenny 11 §, i stdlet for den 11 § som upphévts genom lag 623/1999, som fdljer

Gallande lydelse Foreslagen lydelse
lag
(ny) Nar apoteksavgiften faststalls avdras

mervar desskatten fran apotekets och dess
filialapoteks samt medicinsképs omsattning.
Fran den mervardesskattefrlaa“rsattnlngen
dras ytterligare foljande
mervar desskattefria poster av:

1) vardet av den forsaljning som sker pa
basisav avtalstillverkning somavsesi 12 8
2 mom. lakemedel slagen samt
|akemedelsforsaljning till social- och
halsovardsinrattningar,

2) forsalinlng av andra produkter &n
lakemedel, dock hogst 20 procent av
omséttningen fran vilken avdrag enligt 1
punkten har egjorts och

3) en tredjedel av omsattningen for ett
filialapotek, fran vilken avdrag for
forsaljning enligt 1 och 2 punkten har
gjorts, dock minst 50 500 euro och, om
filial potekets omsattning blir mindre &n 50
500 euro, hela omsattningen innan
filialapotekets omsattning laggs till
apotekets omsattning for faststallande av
apoteksavgiften. Detta galler inte ett
filialapotek vars omsattning femar efter det
ar det inréattades motsvarar minst hélften av
medelvar det av foregdende ars omsattning
for de privata apoteken i landet.

28 28
Apoteksavgift betdas enligt apotekets  Apoteksavgiften faststalls enligt
omsdttning  sedan mervardesskatten  omsattningsgrupper pa foljande satt:
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avdragits fran den.

Fran omsattningen for ett filialapotek
avdrasen tredjedel, dock minst 50 500 euro
och, om filialapotekets omséttning &r
mindre an 50 500 euro, hela omsattningen
innan filial apotekets omséttning adder astill
apotekets omsattning for faststallande av
apoteksavgiften. Detta galler inte ett
filialapotek vars omsattning femar efter det
ar det inréattades motsvarar minst hélften av
medel vardet av foregdende ars omséttning
for de privata apoteken i landet.

Apoteksavgift faststdlls i fulla euro.
Apoteksavgift som & mindre d&n 5 euro
indrivs inte.

Satsradet  kan  arligen  justera
markbeloppen for de i 1 mom. nAmnda
omsattningsgrupperna samt for
apoteksavgiften vid omséttningens nedre
gréans med ett belopp som motsvarar den
procentuella forandringen i apotekens
totala omsattning.

38

For faststdlande av apoteksrorelsens
omsattning skall apotekaren till
|&kemedelsverket 1amna in en anmdan om
rorelsens inkomster och utgifter under varje
kalenderar senast den 1 april foljande &.

Lakemedelsverket kan likval av sérskilda
ské bevilja apotekaren rétt att avvika fran
denna tidsfrist. Anméan skal uppgoras
enligt 1akemedel sverkets anvisningar och pa
en blankett som denna har faststédlt.

68
Apoteksavgiften inbetalas genom
bankoverforing till lansstyrelsen i en éler
flera rater sa som lakemedelsverket

bestammer. Apoteksavgiften for Helsng-
fors  universitetsapotek  inbetalas il
Helsingfors universitet och apoteksavgiften
for Kuopio universitetsgpotek till Kuopio
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Apotekets Apoteks- Avgiftsprocent
omséttning avgiftenvid  fér omséttning
omséttningens som dverstiger
nedregréans  den nedre
gransen
490 072 — 571478 - 6
571478 — 734836 4884 7
734836 - 898012 16319 8
898 012 -1 143681 29374 9
1143681 —-1469 671 51484 9,5
1469 671 -1 796 567 82453 10
1796567 -2123282 115142 10,25
2123282-2695304 148631 10,5
2695304-3511546 208 693 10,75
3511546 — 296 439 11

Apoteksavgiften faststdlls i fulla euro. En
apoteksavgift som & mindre &n 5 eurotas
Inte ut.

38

For faststdlande av apoteksrorelsens
omsittnin skall apotekaren till
Lakemedel sverket lamnain en anmédan om
rorelsens inkomster och utgifter under varje
kalenderdr senast den 1 maj fdljande ar.

Lakemedelsverket kan likval av sarskilda
skd bevilja apotekaren rétt att avvika fran
dennatidsfrist. | anmélan skall de uppgifter
som behdvsfor att berakna avdragen enligt
1 a § ges separat. Anmdan skall uppgoras
enligt Lakemedelsverkets anvisningar och
pa en blankett for vilken verket har faststéllt
formuléret.

68
Apoteksavgiften inbetalas genom girering
till 1ansstyrelsen i en eler flera rater sd som
Lakemedelsverket bestammer. Apoteksav-
giften for Helsingfors universitetsapotek
inbetalas till Helsngfors universitet och
apoteksavgiften for Kuopio universitets-
gpotek till  Kuopio universitet. Lake-
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universitet. Lakemedelsverket skall fore
den 1 juli dret efter det for vilket avgiften
faststdlts till lansstyrdsen sdnda  en
forteckning Over de apoteksavgifter som
skall inbetalas i lanet.

98
(upphavas)

118
(upphéavas)

128§

Om sbkande av éndring i ett bedut som
|&kemedelsverket har fattat med stoéd av
denna lag gdler lagen om andringsstkande
[ forvatningsdrenden (154/50).
Lakemedelsverkets beslut skal genast
verkstéllas trots besvér.

138
Har hogsta forvatningsdomstolen avlyftat
gpoteksavgift eller nedsatt densamma, skall
det Overbetdade beloppet jamte sex
procents alig ranta  darpa fran
betalningsdagen till &erbetalningsdagen pa

Foreslagen lydelse

medelsverket skall fre den 1 augusti aret
efter det ar for vilket avgiften faststalts till
lansstyrelsen sénda en forteckning 6ver de
apoteksavgifter som skall inbetdasi lanet.

98

For att bevara kulturhistoriskt vardefulla
apotek kan den arliga apoteksavgiften for
ett sddant apotek nedsattas eller helt
avlyftas. Lakemedel sverket fattar beslut om

sattning eller avlyftande av avgiften pa
ansOkan av apotekaren. Grunderna for
nedsattningens storlek eller den nedsatta
eller avlyfta avgiftens hogsta belopp
bestams genom forordning av statsradet.
Musei ver ket faststaller vilka apotek som ar
kulturhistoriskt vardefulla. En forutsatining
for beslutet ar, att apoteket har inrattats
fore 1960, det ar belaget pa sin
ursprungliga plats och dess inventarier,
som ocks& skall vara fran tiden fére 1960,
ar planerade uttryckligen for den lokal som
ar i apotekets anvandning. Dartill skall
inventarierna i apoteket representera
hogklassig inredningskonst fran sin epok
och vara val bevarad.

Utan hinder av vad som bestams om
sekretess annanstans i lagstiftningen ar
statliga myndigheter skyldiga att utan avgift
och pa begaran av Lakemedelsverket ge
verket alla de uppgifter som behdvs for att
faststélla apoteksavgiften och som de
forfogar over.

12§
| frdga om sokande av andring i ett bedut
som Lékemedelsverket har fattat med stod
av  denna dler forvaltnings-
processlagen a2'586 1996). Lakemedds-
verkets bedut skall genast verkstéllas trots
att besvér har anforts.

138
Om besvarsmyndigheten har  avlyft
apoteksavgiften eller nedsatt den, skall det
Overbetalda beloppet g)gtmte Sex procents
arllg ranta  fran aningsdagen il

aerbetalningsdagen  pa atgard av



Géllande lydelse

dgard av lansstyrdsen  aerbaras il
vederbdrande.

16 §
Narmare bestammel ser angaende

tilldmpningen av denna lag kunna vid
behov utférdas genom férordning.

71
Foreslagen lydelse

lansstyrel sen aterbaras till betalaren.

68
Né&mare bestdmmelser om verkstélligheten
av denna lag kan vid behov utférdas genom
forordning av statsradet.

Denna lag trader i kraft den 200 . En
apoteksavgift enligt 1 a och 2 § faststalls
for forsta gangen pa basis av apotekens
omséttning ar 2002.

Bestammelser och foreskrifter som har
utfardats med stod av bestammelser som
galldevd dennalagsikrafttradande, forblir
i kraft tills nagot annat bestams eller
foreskrivs om dem med stod av denna lag.
Atgérder som verkstélligheten av lagen
Lorl#tsatter far vidtas innan lagen trader i

raft

Lag

om andring av lagen om |akemedelsver ket

| enlighet med riksdagens bedut

andras i lagen den 25 januari 1993 om |é&kemedelsverket (35/1993) 18,28 2 mom., 48 1

mom. och 7 §,

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

Gallande lydelse

18

For tillsynen Gver lakemedelsforsorjningen
och blodtjansten samt for att bibehdlla och
framja skerheten i fréga om |&kemede,
produkter och utrustning for halso- och
gukvdrd samt deras anvandning finns
l&kemedelsverket, som lyder  under
vederborande ministerium.

Foreslagen lydelse

18

For tillsynen Over |&kemeddsforsdrjningen
och blodtjansten samt for att bevara och
framja sikerheten i fréga om lakemedel,
produkter och utrustning for halso- och
gukvard samt deras anvandning finns
L 8kemedelsverket, som lyder under social-
och héalsovardsministeriet.



72
Géllande lydelse

Dessutom skoter verket oOvriga uppgifter
som sarskilt bestdms for det samt de
uppgifter som vederbdrande ministerium
dagger det.

48

Apoteken, inber&knat Helsingfors
universitetsapotek, |akemedelspartiaffarerna
och l&emededillverkarna  skal il
|&kemedel sverket for kontroller som hor till
tillsynen Gver handeln med lakemedel och
|akemedelssubstanser betala tva tusende-
delar av skillnaden mdlan l&kemediens
mervardesskattefria  forsdljningspris  och
inkOpspris. Apoteksavgiften dras av frén
gpotekens motsvarande forsdljningsbidrag
innan avgiften bestdms. Lakemedel still-
verkarna skall betala avgift for den del av
forsdljningen dér de utan formedling av en
|akemedel spartiaffar_ levererar varan direkt
till ett apotek eller ndgon annan som har rétt
till inkdp.

78
Narmare stadganden om tillampningen av
denna lag utfardas genom forordning.

Foreslagen lydelse

Dessutom skoter verket Ovriga uppgifter
som sarskilt bestdms for det samt de

uppgifter som social- och
halsovardsministeriet alégger det.

48
Apoteken, inber8knat Helsingfors univer-

sitetsapotek och Kuopio univer sitetsapotek,
partiaffarerna och l&kemeddstillverkarna
skal betda tva tusendeddlar av skillnaden
mellan  l8&kemedlens mervardesskattefria
forsdjningsoris  och  inkopspris il
Lakemedelsverket for kontroller som hor
till tillsynen 6ver handedn med |&kemede
och |akemedel ssubstanser. Apoteksavgiften
dras av fran apotekens motsvarande forsalj-
ningsbidrag innan  avgiften  bestams.
Lakemede dtillverkarna skall betala
avgiften for den dd av forsdjningen dér de
utan formedling av en |&kemedelspartiaffar
levererar varan direkt till ett apotek eler
négon annan som har réit till inkop.

78
Néarmare bestdmmelser om verkstéligheten
av denna lag utférdas genom férordning av
statsradet.

Denna lag trader i kraft den 200 .

Atgérder som verkstélligheten av lagen

Lorl#tsatter far vidtas innan lagen trader i
raft



73

L ag

om andring av lagen om obligatorisk upplagring av lakemedel

| enlighet med riksdagens bedut

andras i lagen den 25 mg 1984 om obligatorisk up
mom., 6 8 2 mom., 7a8 2 mom., 9 § 1 mom. och 14

glagri ng av l&kemedd (402/1984) 2 § 2

av dessalagrum 2 § 2 mom., 6 § 2 mom., 7 a8 2 mom. och 9 § 1 mom. sdana de lyder i lag

730/1997, som fdljer:

Gallande lydelse

Genom forordning bestdms vilka av de
lakemedelssubstanser som  ingar i de
l&kemedelsgrupper som namns i 1 mom.

omfattas av  upplagringsskyldigheten.
L 8kemedel sverket faststﬁer positionsvis de
prepaat som innehdler i forordning

angivna ldkemeddssubstanser och i vilka
preparat |akemedelssubstanserna i fraga &
av central medicinsk betydelse.
Lakemedel sverket faststéller vidare
postionsvis de  hjdlpsubstanser  och
tillsstsdmnen  samt  fOrpackningsmaterial
som omfattas av upplagringsskyldigheten.

Narmare bestdmmelser om villkoren och
forutsdttningarna for  ersditning av
upplagringsskyldigheten  utfardas  genom
forordning

Néarmare bestammelser om grunderna for
ersdttningen och om erséttningsforfarandet
utfardas genom forordning.

98§
Den som & lagringsskyldig skal arligen
meddela Lakemedelsverket de mangder
|&kemedel ssubstanser, hja psubstanser,
tillsstsamnen  och  férpackningsmateria

Foreslagen lydelse

Genom forordning av statsradet bestams
vilka av de l&kemedelssubstanser, som
ingy i de i 1 mom namnda
|&kemedelsgrupperna, som omfattas av
upplagringsskyldigheten. L ékemedel sverket
faststéller pogtionsvis de preparat  som
innendler i en forordning angivna
l&kemedelssubstanser och i vilka preparat
|akemedel ssubstansernai fréga ér av central
medicinsk  betyddse och d& de
hjdpsubstanser och tillsatsdmnen, som
anvands vid framstdliningen preparaten,
samt forpackningsmaterialen omfattas av
skyldigheten.

Narmare bestdmmelser om villkoren och
forutsdttningarna for  ersdttning av
upplagringsskyldigheten  utfardas  genom
forordning av statsradet.

Nérmare bestammelser om grunderna for
ersdttningen och om erséttningsforfarandet
utfardas genom férordning av statsradet.

98§
Den som & lagringsskyldig skal &ligen
meddela Lakemedelsverket de mangder
|&kemedel ssubstanser, hja psubstanser,
tillsastsamnen  och  forpackningsmaterial



samt |&kemedelspreparat  som han &
skyldig att upplagra samt lamna O6vriga
uppgifter som behdvs for tillsynen over
iakttagandet av denna lag och med stéd av
den utfardade bestdmmelser. De som
Lakemedel sverket har forordnat har rétt att
ingpektera den lagringsskyldiges lokaer for
att utrona det obligatoriska upplagets
storlek.

148
Nérmare stadganden om tillampningen av
denna lag utférdas genom forordning.

samt  l&kemedelspreparat  som  lag
ringsskyldigheten omfattar samt lémna
ovriga uppgifter som behovs for tillsynen
Over iakttagandet av denna lag och med
stod av den utférdade bestammelser.
Némare bestdmmelser om anmdan
utfardas genom forordning av statsradet.
De personer som Lakemedelsverket har
forordnat har rétt att inspektera den
lagringsskyldiges lokaler for att utrona det
obligatoriska lagrets storlek.

148
Narmare bestammel ser omverkstélligheten
av denna lag utfardas genomforordning av
statsradet.

Denna lag trader i kraft den 200 .
Bestammelser och foreskrifter som har
utfardats med stod av bestammelser som
géalldevid denna lagsikrafttradande, forblir
i kraft tills nagot annat bestams eller
foreskrivs om dem med stod av denna lag.
Atgéarder som verkstélligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.



