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RIKSDAGENS SVAR 124/2005 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
indring av likemedelslagen

Arende Beredning i utskott

Regeringen har till riksdagen Overldimnat sin  Social- och hilsovardsutskottet har i &rendet
proposition med forslag till lag om 4ndring av  ldmnat sitt betiinkande (ShUB 17/2005 rd).
lakemedelslagen (RP 108/2005 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit f6ljande lag:

Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i likemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 81 §, 84 § och mellanrubriken fore den
samt 91 a § 2 mom.,

sadana de lyder, 81 §, mellanrubriken fore 84 § och 91 a § 2 mom. i lag 700/2002 samt 84 § delvis
dndrad i sistndmnda lag,

dndras 2 § 2—4 mom., 3 §,4 § 2 mom., 6 §, 11 § Il mom., 17 §, 4 kap., 31 och 32 §,34 § 1 och
2 mom., 35 § 1 mom., 38 §, 77 § 1 mom., 87 ¢ § 3 mom., 91 §, 91 a § 1 mom. och 91 b § 2 mom.,

avdem 2 § 3 mom. och 34 § 1 mom. sadana de lyder i lag 1046/1993, 2 § 4 mom., 11 § 1 mom.,
32§,35§ 1 mom., 91§,91a§ 1 mom. och91 b § 2 mom. sddana de lyder i nimnda lag 700/2002, 3 §
sddan den lyder delvis dndrad i nimnda lag 1046/1993, 6 § sadan den lyder i lag 248/1993, 17 § séa-
dan den lyder i sistndimnda lag och i lag 296/2004, 4 kap. sadant det lyder jimte dndringar, 31 § sadan
den lyder delvis dndrad i nimnda lagar 248/1993 och 1046/1993, 38 § sadan den lyder i sistnimnda
lag och i nimnda lag 700/2002 samt 77 § 1 mom. och 87 ¢ § 3 mom. sddana de lyder i nimnda lag
296/2004, samt

fogas till lagennya 5 a—5 d, 77 aoch 89 a § samt en ny 94 § i stillet for den 94 § som upphivts ge-
nom nimnda lag 700/2002, som foljer:

28 parat och om annan dvervakning av verksamhet
—————————————— som avses i | mom.
I denna lag foreskrivs vidare om forsiljnings- Bestimmelserna i denna lag tillimpas inte pa

tillstand for och registrering av ldkemedelspre-  preparat som anvinds enbart for behandling av
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parasit-, svamp- eller bakteriesjukdomar hos
akvariefiskar eller pa vitaminpreparat for bur-
faglar, terrariedjur eller smagnagare som endast
halls som sillskapsdjur. Lagens 55 § 1 mom. till-
ldmpas inte pa sadana homeopatiska preparat
som avses 122 a §.

Bestimmelserna i denna lag om beviljande av
forséljningstillstand, dndring av likemedelspre-
parat, avgifter i samband med forsiljningstill-
stand, aterkallande av forsiljningstillstdnd och
forbud mot utlimnande av likemedel till kon-
sumtion tillimpas inte pa sddana likemedelspre-
parat for vilka beslut om beviljande av forsélj-
ningstillstdnd och om annan tillsyn i anknytning
till detta fattas av Europeiska likemedelsmyn-
digheten eller av Europeiska gemenskapens
kommission eller radet (en institution inom
Europeiska unionen) enligt Europeiska gemen-
skapens rittsakter. I bradskande fall, nér det ar
nodvindigt for att skydda ménniskors och djurs
hilsa eller miljon, kan Likemedelsverket tempo-
réirt forbjuda utlimnande av ett likemedelspre-
parat till konsumtion tills en institution inom
Europeiska unionen har avgjort drendet. Be-
stimmelser om avgifter i samband med salufo-
ring och Overvakning av likemedelspreparat
som avses i detta moment kan utfirdas genom
forordning av social- och hilsovardsministeriet.
Avgifternas storlek bestims enligt lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992).
Likemedelsverket kan meddela ndrmare fore-
skrifter om saluforing och 6vervakning av de
likemedelspreparat som avses i detta moment
till den del bestimmelser i fragan inte ingar i
Europeiska gemenskapens rittsakter eller beho-
righeten inte har forbehallits en institution inom
Europeiska unionen.

38

Med likemedel forstés ett preparat eller amne
vars dndamal #r att vid invirtes eller utvértes
bruk bota, lindra eller forebygga sjukdomar el-
ler sjukdomssymtom hos minniskor eller djur.

Som ldkemedel betraktas ocksad ett sadant
amne eller en sddan kombination av dmnen for
invértes eller utvirtes bruk som kan anvindas

for att genom farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan aterstilla, korrigera el-
ler modifiera fysiologiska funktioner eller utro-
na hilsotillstdndet eller sjukdomsorsaker hos
méinniskor eller djur.

I oklara fall, da en produkt med beaktande av
alla dess egenskaper kan stimma Overens med
definitionen pa likemedel och definitionen pa
ett annat preparat nagon annanstans i lagstift-
ningen eller i Europeiska unionens rittsakter,
tillampas pa preparatet i forsta hand vad som
foreskrivs om likemedel.

Som likemedelspreparat betraktas ockséa
blodplasma av humant ursprung som framstills i
en industriell process.

5a$

Med traditionellt vixtbaserat preparat avses
ett sadant likemedelspreparat som dr avsett for
ménniskor och i vilket som aktiv substans ingar
ett eller flera vixtbaserade dmnen, en eller flera
vixtbaserade produkter eller en kombination av
dessa och som uppfyller villkoren for registre-
ring enligt 22 § 1 mom. Traditionella vixtbase-
rade preparat kan dessutom innehalla vitaminer
eller mineraler, om dessa frimjar verkningarna
av de viixtbaserade aktiva substanserna.

5b§

Med homeopatiskt preparat avses ett lakeme-
delspreparat som har framstillts av stambered-
ningar enligt en homeopatisk tillverknings-
metod som beskrivs i Europeiska farmakopén el-
ler, om sd inte #r fallet, i de farmakopéer som an-
vinds officiellt i medlemsstaterna. Ett homeopa-
tiskt preparat kan vara framstéllt av flera stam-
beredningar.

Bestimmelserna om homeopatiska preparat
tillimpas ocksd pa andra preparat som har till-
verkats enligt de homeopatiska metoder som
avses 1 1 mom.



5¢8§

Med referenspreparat avses ett likemedels-
preparat for vilket forsdljningstillstdnd har be-
viljats enligt 21 § eller for vilket en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet har
beviljat forsdljningstillstind enligt artikel 5 i
Europaparlamentets och  rddets  direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska ldkemedel, ne-
dan direktivet om veterindrmedicinska likeme-
del, eller enligt artikel 8 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG om upprittande
av gemenskapsregler for humanlikemedel, eller
for vilket Europeiska gemenskapen har beviljat
forséljningstillstand.

Med synonympreparat avses ett likemedels-
preparat som till sin sammanséttning i friga om
de aktiva substansernas kvalitet och méangd &r li-
kadant som referenspreparatet, som har samma
likemedelsform som referenspreparatet och vars
bioekvivalens med referenspreparatet har pavi-
sats i undersokningar som giller biotillgdnglig-
heten. Olika salter, estrar, etrar, isomerer, iSo-
merblandningar, komplex och derivat av den
aktiva substansen betraktas som samma aktiva
substans, om inte de egenskaper som giller de-
ras sidkerhet eller effekt avviker avsevirt fran
varandra. Den som anstker om forsiljningstill-
stand skall 1damna de tillaggsuppgifter som be-
hovs for pavisande av olika salters, estrars eller
derivats sidkerhet och effekt. Olika likemedels-
former som &r avsedda att intas genom munnen
och som omedelbart frigér lidkemedelssubstan-
sen betraktas som samma likemedelsform. Un-
dersokningar avseende biotillgéngligheten be-
hovs inte, om den som ansoker om forsiljnings-
tillstand pavisar att synonympreparatet stimmer
overens med de grunder som faststéllts i detalje-
rade anvisningar som meddelats av Europeiska
unionens kommission.

5d§

Med medicinsk gas avses en gas eller en gas-
blandning vars anvindning grundar sig pa far-
makologisk verkan, som &r avsedd att doseras
till en patient i terapeutiskt, diagnostiskt eller
profylaktiskt syfte och som é&r tillverkad och
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kontrollerad i enlighet med god tillverkningssed
for laikemedel.

6§

Liakemedelsverket har till uppgift att vid be-
hov besluta om ett dmne eller ett preparat skall
betraktas som likemedel, traditionellt vixtbase-
rat preparat eller homeopatiskt preparat.

11§

En likemedelsfabrik skall iaktta god tillverk-
ningssed for likemedel, motsvarande de princi-
per och riktlinjer som har godkénts i Europeiska
gemenskapens rittsakter och konventionen om
omsesidigt godkdnnande av kontroll av tillverk-
ningen av farmaceutiska preparat (FordrS
20/1971). Vid tillverkningen av likemedelspre-
parat far endast sddana aktiva substanser anvin-
das som har framstéllts i enlighet med Europeis-
ka unionens anvisningar om god tillverknings-
sed for ldkemedelssubstanser. Likemedels-
verket kan meddela ndrmare foreskrifter om
iakttagande av god tillverkningssed och om till
vilken del iakttagandet av god tillverkningssed
ocksa giller framstillning av de hjidlpsubstanser
som anvinds vid tillverkning av likemedels-
preparat.

17 §

Likemedel far importeras

1) av den som industriellt far tillverka like-
medel i en likemedelsfabrik,

2) av den som enligt 32 § har tillstand att idka
partihandel med ldkemedel,

3) av apotekare, Helsingfors universitetsapo-
tek, Kuopio universitetsapotek och Militdrapote-
ket for deras apoteksverksamhet och sddan verk-
samhet som avsesi 12 § 2 mom.,

4) av sjukhusapotek i enskilda fall for ifraga-
varande sjukvardsdistrikts, sjukhus eller hilso-
vardcentrals egen verksamhet och verksamhet
enligt 62 § 3 mom.,

5) av universitet, hogskolor och vetenskapli-
ga forskningsanstalter for deras egen forskning,
samt
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6) for kliniska likemedelsprovningar dess-
utom av den som har ritt att tillverka likemedel
for kliniska likemedelsprovningar.

Sjukhusapotek, universitet, hogskolor och ve-
tenskapliga forskningsanstalter skall gbra anma-
lan om import till Likemedelsverket.

Om ett likemedelspreparat for vilket krévs
forséljningstillstand eller som registrerats eller
ett lakemedelspreparat som ar avsett for kliniska
likemedelsprovningar importeras fran en stat
utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det, skall importoren ha tillstand enligt 8 § for
industriell tillverkning av likemedel.

Andra niringsidkare dn de som avses i
1 mom. 1—3 punkten kan importera likeme-
delssubstanser for sin produktion. Naringsidka-
ren skall gora anmilan om denna import till
Likemedelsverket.

4 kap.

Forsiljningstillstand och registrering

Kapitlets tillidmpningsomrdde

20 §
Bestammelserna i detta kapitel tillimpas pa
industriellt tillverkade eller importerade ldkeme-
delspreparat och medicinska gaser.

20a§

Forsiljning av ett lakemedelspreparat till all-
méinheten eller annat utlimnande av ett likeme-
delspreparat till konsumtion forutsitter att Like-
medelsverket har beviljat tillstand for preparatet
eller registrerat det i enlighet med denna lag el-
ler att en institution inom Europeiska unionen
har beviljat forsdljningstillstand for preparatet.

Forsdljningstillstand

21§

Likemedelsverket beviljar forséljningstill-
stand for andra likemedelspreparat 4n sadana
som anges i bilagan till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) Nr 726/2004 om inrit-

tande av gemenskapsforfaranden for godkidnnan-
de av och tillsyn over humanlikemedel och ve-
terindrmedicinska likemedel samt om inréttan-
de av en europeisk likemedelsmyndighet, om

1) preparatet har konstaterats vara dndamals-
enligt som likemedel,

2) preparatet inte kan anses vara farligt for
patientens hilsa, for anvindaren eller for folk-
hilsan, och i friga om veterindrmedicinska like-
medel, om preparatet med beaktande av dess an-
viandningsomrade inte heller kan anses vara far-
ligt for konsumenten, miljon eller det djur prepa-
ratet dr avsett for, da preparatets nyttiga verk-
ningar bedoms mot de risker som hianfor sig till
dess kvalitet, sidkerhet och effekt (forhdllandet
risk/nytta),

3) preparatet uppfyller i farmakopén faststill-
da eller motsvarande krav pa tillverkning och
kvalitet,

4) verkningarna av likemedelssubstansen och
lakemedelspreparatet har utretts vid prekliniska
och kliniska prévningar, och

5) preparatets sammansittning har deklare-
rats och 6vriga uppgifter angetts pa behorigt sitt.

Till forséljningstillstandet for ett 1dkemedels-
preparat kan fogas villkor, om de behovs for si-
kerstéllande av en korrekt och siker anvdandning
av likemedlet.

Ett forsdljningstillstind kan av sérskilda orsa-
ker som giller likemedlets sidkerhet eller effekt
vara villkorligt sa till vida att innehavaren av
forsidljningstillstandet dr skyldig att vidta de at-
girder som sirskilt ndmns i det. Liakemedels-
verket offentliggér grunderna for att forsilj-
ningstillstandet for ett likemedelspreparat &r
villkorligt och uppgift om de atgérder som ver-
ket krédver att skall vidtas. Innehavaren av for-
sédljningstillstandet skall arligen till Likeme-
delsverket lamna en utredning om hur villkoren i
forsiljningstillstandet har uppfyllts.

Forsdljningstillstand krévs inte for radioakti-
va likemedel som tillverkas vid tidpunkten for
anvindningen genom anvindning av sadana ra-
dionuklidgeneratorer, kombinationer av prepa-
rat eller radioaktiva urtinkturer for vilka bevil-
jats forsdljningstillstand.



21 a§

Med avvikelse fran vad som bestims i 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tillimpningen av
lagstiftningen till skydd for industriell och kom-
mersiell egendom begrinsas behdver sokanden
inte ge in resultaten av prekliniska och kliniska
provningar eller, i friga om veterindrmedicin-
ska likemedel, resultaten av sidkerhets- och rest-
haltsundersokningar, om sokanden kan pavisa
att tillstdnd soks for ett synonympreparat som
motsvarar ett sddant referenspreparat som har
eller har haft tillstand enligt 21 § eller for vilket
en stat inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet eller Europeiska gemenskapen har be-
viljat forsdljningstillstand for minst atta ar. Om
ett biologiskt ldkemedelspreparat med avseende
pa speciellt ravarorna eller tillverkningsproces-
serna avviker fran referenspreparatet, skall den
som ansOker om forséljningstillstand till anso-
kan foga resultaten av de prekliniska och klinis-
ka provningar som Likemedelsverket sirskilt
bestimmer. Likemedelsverket skall vid behov
meddela ndrmare foreskrifter om hur dverens-
stimmelse i fraga om ravaror och tillverknings-
metoder skall pavisas.

Resultaten av vederborande prekliniska och
kliniska provningar samt i friga om veterinér-
medicinska likemedel ocksa resultaten av séker-
hets- och resthaltsundersokningar skall dock ges
in, om preparatet inte helt motsvarar definitio-
nen pa synonympreparat enligt 5 ¢ § eller om
bioekvivalens inte har kunnat péavisas i under-
sokningar som giller biotillgédngligheten eller
om den terapeutiska indikationen for preparatet
eller preparatets doseringssitt avviker fran refe-
renspreparatet.

Forsaljningstillstandet for ett synonymprepa-
rat trider i kraft tidigast tio ar efter det att det ur-
sprungliga forsiljningstillstandet for referens-
preparatet beviljades. Om innehavaren av for-
siljningstillstdndet for referenspreparatet under
de atta ar som foljer pa beviljandet av forsilj-
ningstillstandet far tillstand for en eller flera nya
terapeutiska indikationer som vid den veten-
skapliga utvirdering som gjorts for att tillstand
skall beviljas har befunnits tillféra betydande
klinisk nytta jimfort med befintliga behand-

RSv 124/2005 rd — RP 108/2005 rd

lingsmetoder, trider forséljningstillstandet i
kraft tidigast 11 ar efter det att det ursprungliga
forsiljningstillstandet for referenspreparatet be-
viljades.

Om ett veterindrmedicinskt likemedel som
innehéller en ny aktiv substans &r avsett for ett
eller flera animalieproduktionsdjur, forldngs pe-
rioden pa tio ar enligt 3 mom. med ett ar varje
gang tillstandet utvidgas sa att det omfattar en ny
art av animalieproduktionsdjur. Forldngningen
kan dock ricka hogst tre ar. Forlangningen for-
utsitter att utvidgningen av forséljningstillstan-
det beviljas inom fem éar efter det att forsilj-
ningstillstdnd for referenspreparatet beviljades.
Forlangningen forutsitter dessutom att inneha-
varen av forsdljningstillstandet i enlighet med
radets forordning (EEG) 2377/90 om inrittandet
av ett gemenskapsforfarande for att faststilla
griansvirden for hogsta tillaitna restméngder av
veterindrmedicinska likemedel med animaliskt
ursprung, nedan MRL-forordningen, har ansokt
om faststdllande av ett gransvirde for hogsta till-
latna resthalter i fraga om de djurarter som till-
standet géller. En sadan forldngning som avses i
detta moment kan inte beviljas nir det géller ett
veterindrmedicinskt likemedel for vars referens-
preparat forsdljningstillstdnd har beviljats den
30 april 2004 eller tidigare.

Forsdljningstillstandet for ett synonymprepa-
rat avsett for fiskar, bin eller andra arter som
anges med beaktande av forfarandet i artikel
89.2 1 direktivet om veterindrmedicinska ldke-
medel trader dock tidigast i kraft 13 ar efter det
att forséljningstillstandet for referenspreparatet
beviljades.

21b§

Nir forsiljningstillstand soks for ett lakeme-
delspreparat vars aktiva substanser med avseen-
de pa kvalitet och mingd samt likemedelsform
ir desamma som hos ett preparat for vilket tidi-
gare beviljats forsiljningstillstand, och inneha-
varen av detta forsiljningstillstdnd har limnat
sitt medgivande till att de resultat av farmaceu-
tiska, prekliniska och kliniska provningar samt i
fraga om veterindrmedicinska likemedel ocksé
de resultat av sdkerhets- och resthaltsundersok-
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ningar vilka ingér i ansokningshandlingarna for
forséljningstillstandet far anvindas, behover re-
sultaten av sddana prévningar och undersok-
ningar inte fogas till ansokan om forsiljnings-
tillstand.

21 c§

Med avvikelse fran vad som bestims i 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tillimpningen av
lagstiftningen till skydd for industriell och kom-
mersiell egendom begrinsas behover den som
sOker forsiljningstillstand inte ge in resultaten
av prekliniska och kliniska provningar eller, i
fraga om veterindrmedicinska likemedel, resul-
taten av sikerhets- och resthaltsundersdkningar,
om sokanden pavisar att de aktiva substanser
som preparatet innehéller i minst tio ar har haft
en véletablerad medicinsk anvidndning med er-
kind effekt och godtagbar sikerhetsniva i en stat
som hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Effekten och sdkerhetsnivan skall da
pavisas genom hinvisning till vetenskaplig litte-
ratur pa det sitt som Likemedelsverket ndrmare
bestdimmer.

Om ett likemedelspreparat innehaller flera
sadana aktiva substanser som ingar i samman-
sédttningen av likemedelspreparat for vilka be-
viljats forsdljningstillstind men som inte tidiga-
re anvints i kombination for terapeutiska dnda-
mal, skall fér sddana kombinationer ges in resul-
taten av prekliniska och kliniska provningar
samt i friga om veterindrmedicinska likemedel
vid behov ocksd resultaten av sikerhets- och
resthaltsundersokningar. I fraga om de enskilda
aktiva substanser som ingar i kombinationen be-
hover ovan nidmnda provnings- och undersok-
ningsresultat eller sddana publikationshidnvis-
ningar som avses i | mom. ddremot inte ges in.
P& synonympreparat for nya kombinationer av
flera likemedelssubstanser tillampas tidsfrister-
na enligt 21 a § 1 och 3—5 mom.

Om en ny indikation utifran betydande prekli-
niska och kliniska provningar godkédnns for en
allmént godkédnd likemedelssubstans, kan med
hinvisning till dessa provningar ansdkas om ny
indikation for synonympreparatet tidigast ett ar
efter det att forsdljningstillstdndet for referens-

preparatet har dndrats. Begridnsningen giller en-
dast den forsta nya indikationen.

Om nya undersdkningar avseende hogsta till-
latna resthalter i veterinirmedicinska likeme-
delspreparat avsedda for animalieproduktions-
djur gors i enlighet med MRL-férordningen och
nya kliniska prévningar gors for att forsiljnings-
tillstand for en annan art av animalieproduk-
tionsdjur skall beviljas och dessa undersokning-
ar och provningar har beaktats nir forsiljnings-
tillstand enligt 1 mom. har beviljats, kan en an-
nan sokande av forsiljningstillstdnd hanvisa till
dessa undersokningar och provningar tidigast tre
ar efter det att det forsta forséljningstillstandet
grundat pa dem har beviljats.

Sdrskilda tillstandsforfaranden

21d8§

Om ett likemedelspreparat for vilket bevil-
jats forsiljningstillstand i Finland importeras av
nagon annan 4n innehavaren av forsiljningstill-
standet eller av en representant som av denna be-
myndigats att importera preparatet, kridvs det
forsiljningstillstand for likemedelspreparat i pa-
rallellimport. Likemedelsverket beviljar forsilj-
ningstillstand for likemedelspreparat i parallell-
import, om det inte finns ndgon terapeutisk skill-
nad mellan det preparat som skall parallellim-
porteras och det preparat for vilket tidigare be-
viljats forsdljningstillstand.  Forsiljningstill-
stand for likemedelspreparat i parallellimport
kan beviljas endast for ett likemedelspreparat
vilket importeras fran en stat som hor till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet.

2le§

Likemedelsverket kan med avvikelse fran
21 § 1 och 2 mom. bevilja temporirt tillstand for
anvindning av ett lidkemedelspreparat, om det
finns sérskilda grunder for det pa grund av miss-
tankt eller konstaterad spridning av skadliga
sjukdomsalstrare, toxiner eller kemiska substan-
ser eller skadlig radioaktiv stralning och om an-
nan limplig behandling eller annat lampligt
likemedel inte finns att tillga.



21§

Likemedelsverket kan av sirskilda terapeu-
tiska orsaker eller av folkhilsoskél utan hinder
av 21 § bevilja tidsbundet tillstand (specialtill-
stand) for utlamnande av ett likemedel till kon-
sumtion. Narmare bestimmelser om specialtill-
standsforfarandet och forutsittningarna for be-
viljande av specialtillstind kan utfirdas genom
forordning av statsradet.

21 g§

Utan hinder av vad som i denna lag bestims
om forsiljningstillstand, kan jord- och skogs-
bruksministeriet i fall av en allvarlig djursjuk-
domsepidemi bevilja tillstand till import och an-
viandning av ett preparat, om nagot lampligt pre-
parat annars inte finns att tillga eller om det &r
nodvindigt for bekdmpningen av epidemin och
en annan stat som hor till Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomradet i enlighet med direktivet
om veterindrmedicinska likemedel har beviljat
forséljningstillstand for preparatet. Tillstandet
skall utan drojsmal anmilas till Likemedelsver-
ket.

Registrering

22§

Ett traditionellt for médnniskor avsett véxtba-
serat preparat som utldmnas till konsumtion
skall vara registrerat. Likemedelsverket regist-
rerar ett traditionellt vixtbaserat preparat, om

1) preparatet med beaktande av sin samman-
sdttning och av indikationen for det ldmpar sig
for anvindning utan ldkares diagnos, ordination
eller overvakning av behandlingen,

2) preparatet dr avsett att intas genom mun-
nen eller avsett for utvirtes bruk eller inhalation,

3) det finns tillrdckliga uppgifter om prepara-
tets traditionella anvidndning och sékerhet samt
om dess farmakologiska verkningar och effekt,

4) preparatet eller ett motsvarande preparat
som har samma aktiva substanser, samma eller
liknande indikation, samma styrka och dosering
samt samma eller liknande doseringssétt som det
preparat ansokan géller har anvints som likeme-
del under en tid av minst 30 ar utan avbrott nir
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ansokan limnas in, varav 15 ar i en stat som hor
till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,
och

5) preparatet inte uppfyller villkoren for for-
sédljningstillstand enligt 21 eller 21 ¢ § och inte
heller villkoren for registrering enligt 22 a §.

Om registrering har sokts for ett preparat som
anvints i stater som hor till Europeiska ekono-
miska samarbetsomréadet i mindre dn 15 &r men
som i 6vrigt uppfyller villkoren for registrering
enligt 1 mom., skall Likemedelsverket fora sa-
ken till kommittén for vixtbaserade likemedel
vid Europeiska likemedelsmyndigheten for be-
handling. Fran kravet pa en anvidndningstid om
15 ar kan avvikelse goras, om kommittén utarbe-
tar en gemenskapsmonografi Over preparatet.
Monografin skall beaktas da det slutliga beslutet
fattas, om inte nagot annat foljer av sidrskilda
skil i anslutning till lidkemedelssidkerheten.

Likemedelsverket kan till registreringen foga
villkor for en korrekt och siker anviandning av
det traditionella vixtbaserade preparatet och for
dess forsiljningsstéllen.

22a§

Ett homeopatiskt preparat som utldmnas till
konsumtion och pa vilket ett forsdljningstill-
standsforfarande enligt 21 § inte tillimpas skall
vara registrerat. Likemedelsverket registrerar
preparatet, om

1) preparatet dr avsett att intas genom mun-
nen eller for utvirtes bruk; preparat som tillfors
djur kan ocksa ha nagot annat i farmakopén an-
givet doseringssiitt,

2) mérkningen av preparatet eller nigon atfol-
jande information inte anger nagon specifik
medicinsk indikation,

3) preparatet inte innehéller mer @n en tio-
tusendel av urtinkturen eller mer 4n en hundra-
del av den minsta dos av en receptbelagd like-
medelssubstans som anvinds i ordinarie likeme-
delsbehandling, och

4) preparatet inte uppfyller villkoren for for-
sdljningstillstdnd enligt 21 §.

Liakemedelsverket kan till registreringen foga
villkor for en korrekt och séker anvindning av
preparatet och for dess forsiljningsstéllen.
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I fraiga om ett homeopatiskt preparat som till-
verkas pa apotek skall i stillet for registrering
goras en forhandsanmilan till Likemedelsver-
ket.

Sdrskilda bestimmelser

23§

Likemedelsverket skall vid behandlingen av
drenden som giller beviljande av forsdljnings-
tillstand eller registrering eller dndring av like-
medelspreparat beakta dels ansdkningar som &r
anhingiga hos en behorig likemedelskontroll-
myndighet i en annan stat som hor till Europeis-
ka ekonomiska samarbetsomradet, dels beslut
som fattats av en sddan behorig myndighet, samt
iaktta beslut som fattats av en institution inom
Europeiska unionen om beviljande av forsélj-
ningstillstdnd, 4ndring av likemedelspreparat
och aterkallande av beviljade tillstand eller for-
bud mot utlimnande av likemedel till konsum-
tion enligt vad som i Europeiska gemenskapens
rittsakter bestims om detta.

Om Likemedelsverket i friga om likemedels-
preparat som dr avsedda for ménniskor inte pa
grund av en allvarlig folkhélsorisk eller i fraga
om veterindrmedicinska likemedel inte pa grund
av eventuell risk for ménniskor, djur eller mil-
jon kan godkédnna en provningsrapport, ett pre-
paratsammandrag, en bipacksedel eller férpack-
ningspaskrifter som en annan stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet har
godkint eller foreslagit, skall Likemedelsverket
ldmna en detaljerad och motiverad utredning om
sin standpunkt till medlemsstaten i fraga samt
till den som ansdker om forsiljningstillstand
eller registrering eller dndring av dessa. Like-
medelsverket skall di det bedomer allvarliga
folkhilsorisker eller eventuella risker for mén-
niskor, djur eller miljon beakta de anvisningar
som kommissionen har meddelat om saken.

Om en ansokan som dr anhédngig i Finland och
samtidigt ocksa anhingig hos behorig likeme-
delskontrollmyndighet i en eller flera stater som
hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det, av nagon annan myndighet dn Like-
medelsverket har forts till en institution inom

Europeiska unionen for avgorande, kan Like-
medelsverket trots det pa begidran av sokanden
bevilja forséljningstillstand for likemedlet. Néar
fragan har avgjorts av ifrigavarande institution
inom Europeiska unionen, skall Likemedels-
verket pa eget initiativ vidta atgérder for att nd-
ra det beviljade forsiljningstillstandet sa att det
stimmer Overens med det beslut som institutio-
nen inom Europeiska unionen har fattat.

Forsdljningstillstand eller annat tillstand for
utlimnande av ett likemedelspreparat till kon-
sumtion beviljas inte for veterindrmedicinska
likemedelspreparat som innehéller sidana dm-
nen med hormonell eller tyreostatisk verkan el-
ler verkan av beta-agonister som avses i radets
direktiv 96/22/EG om forbud mot anvindning av
vissa dmnen med hormonell och tyreostatisk
verkan samt av B-agonister vid animalieproduk-
tion och om wupphivande av direktiv
81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG. For
veterindrmedicinska ldkemedelspreparat som
innehéller dmnen med tyreostatisk verkan kan
dock beviljas specialtillstaind for behandling av
sjukdomar hos séllskapsdjur.

23 a$

Onskas det att ett likemedelspreparat som fatt
forsiljningstillstand eller registrerats skall énd-
ras eller forutsitter den tekniska och vetenskap-
liga utvecklingen att likemedelspreparatet &nd-
ras, skall innehavaren av forsiljningstillstindet
eller registreringen gora en ansdkan om @ndring
hos Likemedelsverket. Likemedelsverket skall
godkinna dndringen, om den uppfyller de krav
som anges for dndring av tillstand eller registre-
ring. Alla senare styrkor, ldkemedelsformer, do-
seringssétt och forpackningstyper samt alla dnd-
ringar och utvidgningar blir en del av det ur-
sprungliga forséljningstillstandet eller den ur-
sprungliga registreringen, om forséljningstill-
stand eller registrering inte sérskilt har sokts for
dem. Andringar som inte visentligt paverkar be-
domningen av fOrutsdttningarna for forsilj-
ningstillstand for eller registrering av preparatet
skall dock endast anmailas till Likemedels-
verket.



Om for ett likemedelspreparat har beviljats
tidsbundet forsdljningstillstand eller registre-
ring for viss tid, skall det dndrade tillstandet el-
ler den dndrade registreringen gilla enligt den
ursprungliga giltighetstiden.

Likemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om sadana #ndringar, #ndringsansok-
ningar och anmélningar om &ndring som namns i
1 och 2 mom. och det forfarande som skall till-
ldmpas pa dem.

23b§

Om ett till ett forsdljningstillstand fogat vill-
kor om att ett lidkemedelspreparat som dr avsett
for minniskor endast far sidljas mot recept
(receptvillkor) har upphévts pa grund av omfat-
tande prekliniska eller kliniska provningar som
innehavaren av forsiljningstillstandet utfort, kan
en innehavare av forsiljningstillstand for ett an-
nat likemedelspreparat som innehéller samma
aktiva substans tidigast ett ar efter att villkoret i
forséljningstillstandet for referenspreparatet
dndrats ansoka om upphédvande av receptvillko-
ret pa grundval av dessa provningar.

24 §

Etti21 och 21 a—21 d § avsett forsiljnings-
tillstand samt en i 22 och 22 a § avsedd registre-
ring géller i fem &r fran det att tillstandet eller re-
gistreringen beviljades forsta géangen. Tillstan-
det och registreringen kan fornyas. Ett fornyat
forsiljningstillstand och en fornyad registrering
giller tills vidare, om inte Lakemedelsverket av
orsaker som hinfor sig till likemedelssikerhe-
ten beslutar att ocksé det fornyade tillstandet el-
ler den fornyade registreringen géller i fem ar.
Ett tillstand och en registrering som fornyas ef-
ter tva femarsperioder giller tills vidare.

En ansokan om fornyande av forséljningstill-
stand eller registrering skall goras skriftligen
hos Likemedelsverket minst sex manader innan
tillstandet eller registreringen upphor att gilla.

25§
Ett 121 och 21 a—21 d § avsett forsiljnings-
tillstand och ett i 21 e § avsett temporirt till-
stand samt registrering kan beviljas en fysisk el-
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ler juridisk person som ir etablerad inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet.

Specialtillstand kan beviljas apotek, filial-
apotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek, ldke-
medelspartiaffiarer, likemedelsfabriker, Folk-
hilsoinstitutet, Forskningsanstalten for veteri-
niarmedicin och livsmedel och Finlands Roda
Kors.

Tillstand och registrering samt dndring eller
fornyande av dessa skall sokas hos Likemedels-
verket genom en undertecknad skriftlig anso-
kan. Aven en anméilan som avsesi23 a § 1 mom.
skall goras skriftligen till Likemedelsverket och
undertecknas. Likemedelsverket meddelar nér-
mare foreskrifter om de ansokningar och anmal-
ningar som avses i detta kapitel och om de upp-
lysningar som skall fogas till dem samt om pa-
skrifter pa siljférpackningen och huruvida en bi-
packsedel skall inga i 1iakemedelsforpackningen.

Bestimmelser om den tid inom vilken en an-
sokan om tillstdnd, registrering, dndring eller
fornyande skall avgoras utfirdas genom forord-
ning av statsradet.

25a§

Likemedelsverket skall utarbeta en prov-
ningsrapport om det likemedelspreparat for vil-
ket forsdljningstillstind har sokts. Provnings-
rapporten skall uppdateras alltid ndr nya bety-
dande uppgifter fas om ldkemedelspreparatets
kvalitet, sikerhet och effekter. Provningsrappor-
ten och motiveringen till den, fran vilka har av-
lagsnats de uppgifter som omfattas av afférs-
och yrkeshemligheten, skall finnas offentligt
tillgdngliga. Likemedelsverket skall publicera
beslutet om forsiljningstillstand och preparat-
sammandraget for ladkemedelspreparatet.

26 §

Innehavaren av ett forsiljningstillstdnd och
innehavaren av en i 22 § avsedd registrering
skall se till att 1ikemedelspreparat for vilka for-
sédljningstillstand beviljats och registrerade tra-
ditionella vixtbaserade preparat fortgaende
finns tillgdngliga for lidkemedelspartiaffiarer och
apotek i en omfattning som svarar mot patienter-
nas och anvédndarnas behov.
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Anmdlningsskyldighet

27§

Innehavaren av ett forsdljningstillstand, av
forsiljningstillstand for likemedelspreparat i pa-
rallellimport eller av registrering skall underrit-
ta Likemedelsverket nir ett ldkemedelspreparat
borjar saluféras, nédr saluféringen av preparatet
upphor samt om tillfdlliga avbrott i saluforing-
en. En anmilan om att ett preparat borjar salu-
foras skall goras inom en vecka frén det att for-
sdljningen inletts. En anmélan om att saluforing-
en av ett ladkemedelspreparat upphor eller av-
bryts skall géras minst tva méanader i forvig, om
inte nagot annat foljer av sirskilda skal.

Om nigon annan &n innehavaren av forsélj-
ningstillstandet eller en representant fér denne
till Finland @mnar importera ett likemedels-
preparat for vilket beviljats forsiljningstillstand
av en institution inom Europeiska unionen, skall
importoren underritta Likemedelsverket och
innehavaren av  forsdljningstillstindet om
importen. Anmilan skall géras minst en manad
innan den planerade importen inleds.

Avgifter

28 §

For tillstand som avsesi 21 och 21 a—21 g §,
registrering som avses i 22 och 22 a § samt dnd-
ring av forsiljningstillstand och registrering som
avses 1 23 a § tas ut en avgift. Det kan bestim-
mas att avgifterna skall betalas pa forhand. Dér-
till kan avgifterna for atgidrder i samband med
tillstand och registrering tas ut helt eller delvis
som arsavgifter. Narmare bestimmelser om av-
gifterna utfirdas genom forordning av social-
och hilsovardsministeriet med hansyn till vad
som bestdms i lagen om grunderna for avgifter
till staten eller med stdd av den. Likemedelsver-
ket kan meddela nirmare foreskrifter om betal-
ningen av avgifterna.

10

Upphorande eller dterkallande av forsdljnings-
tillstand och registrering

29 §

Ett forséljningstillstind och en registrering
upphor att gélla, om innehavaren av forsélj-
ningstillstandet eller registreringen

1) inte inom utsatt tid har limnat den arliga
utredning Over ett villkorligt forséljningstill-
stand som avses i 21 § 3 mom.,

2) inte inom utsatt tid har betalat den Aars-
avgift som avses i1 28 §, eller

3) inte har borjat saluféra preparatet inom tre
ar fran det att forséljningstillstand eller registre-
ring beviljades eller om saluforingen har varit
avbruten i en foljd i tre ar.

Dessutom kan Likemedelsverket aterkalla ett
forsiljningstillstand eller en registrering, om det
genom ny forskning eller pa annat sétt har kun-
nat pavisas att forutsittningar for tillstandet eller
registreringen inte ldngre finns. Ett forsidljnings-
tillstand eller en registrering kan aterkallas tem-
porirt for den tid under vilken behdvliga under-
sOkningar utfors, om det finns skél att misstdnka
att forutsittningar for forsdljningstillstandet
eller registreringen inte lingre finns.

Likemedelsverket kan av skil som hénfor sig
till ménniskors eller djurs hilsa eller av andra
sirskilda skl pa ansokan av innehavaren av for-
sdljningstillstdnd eller registrering besluta att
tillstandet eller registreringen inte skall upphora
att gilla pad den grund som nimns i 1 mom.
3 punkten. Innehavaren av forséljningstillstan-
det eller registreringen skall till Likemedels-
verket limna in en ansdkan om fortsatt giltighet
for forsdljningstillstandet eller registreringen
minst tre ménader innan den foreskrivna tiden pa
tre ar 16per ut. Likemedelsverket skall ge sitt be-
slut i saken inom en ménad fran det att ansdkan
mottagits.

Liakemedelsverket skall underrétta Europeis-
ka likemedelsmyndigheten och de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet om ett sa-
dant upphorande eller aterkallande av forsilj-
ningstillstand eller av registrering av ett traditio-
nellt vixtbaserat preparat som baserar sig pa
2 och 3 mom. Ett bradskande beslut som fattats i



syfte att skydda folkhilsan skall meddelas se-
nast foljande vardag. Meddelandet skall d& dven
tillstdllas kommissionen. Alla beslut om aterkal-
lande av forsiljningstillstand eller registrering
skall offentliggoras.

Det kan bestimmas att de nodvéindiga kostna-
derna for undersokningar som avses i 2 mom.
helt eller delvis skall betalas av den som innehar
forséljningstillstandet eller registreringen.

30§

Den som innehar forsiljningstillstand for ett
likemedelspreparat, forséljningstillstaind for
likemedelspreparat i parallellimport eller regist-
rering av ett traditionellt véxtbaserat preparat
skall fora forteckning over alla de konstaterade
och misstidnkta skadliga biverkningar hos ett
likemedelspreparat som kommit till innehava-
rens kdnnedom och rapportera dessa till Like-
medelsverket. Forbud eller begriansningar som
inforts av en behorig myndighet i en stat som hor
till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och som kan paverka bedomningen av forhallan-
det risk/nytta i fraga om preparatet skall ocksa
rapporteras. Likemedelsverket kan dessutom
ndr som helst begira uppgifter om férhallandet
risk/nytta i fraiga om likemedelspreparatet.

Innehavare av forsdljningstillstind, forsilj-
ningstillstand for likemedelspreparat i parallell-
import eller registrering av traditionella vixt-
baserade preparat skall fortlopande till sitt forfo-
gande ha en person som ansvarar for verksamhe-
ten for likemedelssidkerheten och som har sin
hemort i en stat som hor till Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet.

Likemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om det forande av forteckning och den
rapportering som avses i 1 mom. samt om upp-
gifterna for den person som ansvarar for verk-
samheten for likemedelssdkerheten. Lédkeme-
delsverket kan vid behov for personer som har
ritt att forskriva och expediera lidkemedel med-
dela foreskrifter och anvisningar om rapporte-
ringen av biverkningar av ldkemedelspreparat.
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30a§

Innehavaren av ett forséljningstillstand, for-
séljningstillstand for likemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering skall utan drojsmal
underritta Likemedelsverket om att innehava-
ren pad eget initiativ tar ett preparat ur forsilj-
ning eller avbryter distributionen av det av orsa-
ker som hinfor sig till preparatets effekt eller si-
kerhet samt om produktfel i ett likemedelspre-
parat som Overlatits fran en likemedelsfabrik.
Likemedelsverket meddelar vid behov ndrmare
foreskrifter om anmaélan av produktfel.

5 kap.

Forsiljning av likemedel fran likemedelsfa-
briker och likemedelspartiaffirer

318

Fran en likemedelsfabrik kan séljas eller pa
annat sitt overlatas fabrikens egna likemedels-
preparat till en annan ldkemedelsfabrik samt till
lakemedelspartiaffiarer, apotek, filialapotek,
Militirapoteket, sjukhusapotek och likemedels-
centraler. Likemedelspreparat i friga om vilka
det inte har bestdmts att de fér siljas endast pa
apotek far dessutom séljas och i 6vrigt 6verlatas
till forsdljare som idkar detaljhandel med sada-
na preparat.

Fran en likemedelsfabrik kan séljas eller pa
annat sitt overlatas lakemedel till en annan lidke-
medelsfabrik och till en ldkemedelspartiaffar.

Frén en likemedelsfabrik kan for forskning
sdljas eller pa annat sétt overlatas egna likeme-
delspreparat dven till universitet, hogskolor eller
vetenskapliga forskningsanstalter som avses i
17 § 1 mom. 5 punkten. Fabriken skall gora an-
mélan om detta till Likemedelsverket.

32§
Med partihandel med likemedel avses verk-
samhet vars syfte &r att
1) ta emot och formedla bestéllningar av like-
medel,
2) anskaffa och inneha likemedel for leve-
rans till apotek, verksamhetsenheter inom so-

11
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cial- och hilsovarden och andra instanser som
avses i 34, 35 och 88 § i denna lag, eller

3) exportera likemedel.

Med partihandel med likemedel avses dock
inte forsdljning av likemedel och likemedels-
preparat till allminheten enligt 38 §, expedie-
ring av likemedel och likemedelspreparat fran
ett apotek till ett annat apotek eller till en verk-
samhetsenhet inom social- och hilsovarden,
expediering av likemedel och likemedelsprepa-
rat fran sjukhusapotek eller likemedelscentraler
enligt 62 § och inte heller sadan marknadsforing
och fakturering som utfors av en innehavare av
forsdljningstillstand eller en representant for
denne och som inte dr forknippad med innehav,
distribuering eller forvaring av preparat.

Partihandel med likemedel far endast idkas
med tillstdnd av Lakemedelsverket. En forutsitt-
ning for beviljande av tillstand dr att sokanden
har tillgang till 1ampliga lokaler, anordningar
och redskap for att forvara likemedel och siker-
stilla verksamheten och att sokanden har den
personal som verksamheten kriver. Till tillstan-
det kan fogas villkor som géller verksamheten.

Bestimmelser om erkdnnande av ett sddant
tillstand att idka partihandel som i enlighet med
Europeiska gemenskapernas réttsakter har bevil-
jats i en stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och om den tid inom vilken
tillstandsansokan skall avgoras utfirdas genom
forordning av statsradet.

34§

Fran en likemedelspartiaffir kan siljas eller
pa annat sitt overlatas likemedel till ldkeme-
delsfabriker, andra likemedelspartiaffirer, apo-
tek, filialapotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek
och likemedelscentraler samt till veterindrer for
medicinering av djur. Likemedelspreparat i fra-
ga om vilka det inte har bestidmts att de far siljas
endast pad apotek far dessutom siljas eller pa
annat sétt overlatas till dem som idkar detalj-
handel med dessa preparat.

Fran en likemedelspartiaffir kan dessutom
siljas eller pa annat sétt overlatas likemedels-
substanser till en annan néringsidkare for att
inom produktionsverksamhet anvindas som an-
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nat dn ldkemedel samt ldkemedel till 1 17 §
1 mom. 5 punkten avsedda universitet, hogsko-
lor och vetenskapliga forskningsanstalter for
forskning.

35§

Fran en likemedelsfabrik och en likemedels-
partiaffdr kan utan erséttning lamnas ut likeme-
del som varuprov och for jourdndamal till 1dka-
re, tandlidkare, veterindrer samt apotekare, fore-
standare for sjukhusapotek och forestandare for
likemedelscentraler. Likemedelspreparat i fra-
ga om vilka det inte har bestdmts att de far siljas
endast pa apotek far pad motsvarande sitt Gverla-
tas till dem som idkar detaljhandel med dessa
preparat.

38§

Likemedel far siljas till allmidnheten endast
pa apotek som avses i 41 och 42 § samt pa filial-
apotek och fran medicinskap som avses i 52 §.
Traditionella vixtbaserade preparat som avses i
22 § och homeopatiska preparat som avses i
22 a § far dock siljas ocksa pa andra stillen, om
inte Likemedelsverket i samband med registre-
ringen bestimmer att preparatet endast far séljas
pa apotek, pa filialapotek eller frin medicinskap.

77 §

Likemedelsverket skall sorja for att de som
tillverkar likemedelspreparat, de som tillverkar
lakemedelssubstanser, de enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska likemedelsprovningar,
de enheter och laboratorier som utfor avtals-
analyser eller annan avtalstillverkning for lake-
medelstillverkare, liakemedelspartiaffirerna,
apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken och
lakemedelscentralerna samt Militdarapoteket in-
spekteras sa ofta som en dndamalsenlig ldkeme-
delsovervakning forutsitter det. Dirtill kan
Likemedelsverket inspektera verksamheten for
likemedelssidkerheten och lokalerna hos den
som har tillstand att sélja 1ikemedel och den som
innehar registrering av ett traditionellt vixtbase-
rat preparat samt tillverkarna av de hjélpsubstan-



ser som anvinds vid tillverkningen av likeme-
delspreparat.

77 a §

Innehavaren av forsdljningstillstand for ett
veterindrmedicinskt ldkemedel skall pa begidran
av Lakemedelsverket ge rad och anvisningar for
att den analysmetod som skall anvindas vid pa-
visande av resthalter av veterindrmedicinska
likemedel kan tas i bruk vid ett laboratorium
som utsetts med stod av bestimmelserna i radets
direktiv 96/23/EG om inférande av kontroll-
atgdrder for vissa @mnen och restsubstanser av
dessa i levande djur och i produkter framstillda
dirav och om upphdvande av direktiv
85/358/EEG och 86/469/EEG samt beslut
89/187/EEG och 91/664/EEG.

Likemedelsverket skall utan drojsmal under-
ritta Europeiska gemenskapernas kommission,
Europeiska lakemedelsmyndigheten och behori-
ga ldkemedelskontrollmyndigheter i de stater
som hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet samt de berdrda etiska kommittéerna
om sin foreskrift. Till anmélan skall fogas moti-
veringen till foreskriften.

89 as

Likemedelsverket skall utan hinder av sekre-
tessbestimmelserna ldémna Europeiska gemen-
skapernas kommission, Europeiska likemedels-
myndigheten och behoriga likemedelskontroll-
myndigheter i de stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet underrittelse om
samt, i de databaser som uppritthélls av Euro-
peiska likemedelsmyndigheten, fora in alla upp-
gifter som erhéllits i samband med likemedels-
overvakningen och verksamheten for ldkeme-
delssdkerheten och som enligt Europeiska ge-
menskapens lagstiftning skall ldmnas till ndmn-
da instanser eller foras in i databaser som upp-
ritthalls av Europeiska likemedelsmyndigheten.
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91§

Marknadsforingen av likemedel skall frimja
korrekt anvindning av likemedel. De uppgifter
som ges i marknadsforingen skall vara forenliga
med uppgifterna i det godkénda preparatsam-
mandraget for likemedlet.

Marknadsforingen av likemedel far inte locka
allménheten att anvénda likemedel i onddan, ge
en felaktig eller 6verdriven bild av preparatets
sammanséttning, ursprung eller medicinska be-
tydelse eller vara osaklig pa nagot annat liknan-
de sdtt. Som likemedel far reklam- eller mark-
nadsforas endast i denna lag angivna ldkemedel.
Det ar forbjudet att marknadsfora ett likeme-
delspreparat som inte har ett giltigt forsiljnings-
tillstand eller en giltig registrering i Finland.

Utover 1 och 2 mom. giller vad som i konsu-
mentskyddslagen (38/1978) bestdms om regle-
ring av marknadsforing.

91 a§

Likemedelspreparat som expedieras mot re-
cept eller som innehéller narkotika eller psyko-
tropa @mnen far inte marknadsforas till allmén-
heten. I marknadsféring som riktar sig till all-
miénheten skall reklam innehélla dtminstone in-
formation om ldkemedlets namn och dess gene-
riska namn, om det innehéller bara en verksam
substans, och uppgifter som behovs for en riktig
och siker anvidndning av likemedelspreparatet.
Dessutom skall det finnas en uttrycklig och litt
lasbar uppmaning att noga ta del av anvisningar-
na om hur likemedlet skall anvéndas. Ett undan-
tag dr dock paminnelsemarknadsforing av ett
likemedelspreparat. I paminnelsemarknadsfo-
ring far endast ldkemedelspreparatets namn,
dess internationella generiska namn eller varu-
mirke samt dessutom innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registeringen nimnas.

I likemedelsreklam som riktas till personer
som har ritt att forskriva eller expediera likeme-
del skall grundldggande information om ldke-
medlet och anvindningen av det inga. Ett undan-
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tag dr dock paminnelsemarknadsforing av ett
likemedelspreparat. I paminnelsemarknadsfo-
ring far endast ldkemedelspreparatets namn,
dess internationella generiska namn eller varu-
mirke samt dessutom innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen nimnas.

94 §

Innehavaren av forsdljningstillstand for ett
liakemedelspreparat och innehavaren av registre-
ring av ett traditionellt vixtbaserat preparat skall
ha en vetenskaplig serviceenhet som ansvarar
for den information som ges vid marknadsfo-
ringen av likemedelspreparat.

Denna lag trider i kraft den 2005. Lagens
17 § 3 mom. trider dock i kraft den 1 juni 2006.
Bestammelserna i denna lag giller alla ansok-
ningar om tillstand, registrering, dndring och
fornyande som gjorts den 30 oktober 2005 eller
dérefter.

Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sitter far vidtas innan lagen tréider i kraft.

Forsaljningstillstandet for ett lakemedelspre-
parat for viket beviljats forsiljningstillstand fore
denna lags ikrafttridande skall fornyas i enlig-
het med denna lag. Om forsdljningstillstandet
upphor att gélla inom sex manader efter denna
lags ikrafttridande, kan ansdkan om fornyelse
goras med avvikelse fran den tidsfrist som anges
i 24 § 2 mom., dock minst tre ménader innan for-
sdljningstillstandet upphor att gélla. Om ett for-
siljningstillstaind som &r giltigt vid denna lags
ikrafttridande har fornyats en eller flera génger
fore ikrafttradandet, meddelar Likemedelsver-
ket separata foreskrifter om de utredningar och
handlingar som skall fogas till en dylik ansdkan
om fornyelse.

Om ett ldkemedelspreparat som &r ett traditio-
nellt véxtbaserat preparat enligt definitionen i
5 a § har ett giltigt forsédljningstillstand vid den-
na lags ikrafttridande, skall Likemedelsverket
vid fornyelse av forséljningstillstandet dndra det
till en registrering enligt 22 §. Om ett likeme-
delspreparat som Overensstimmer med defini-
tionen i 5 a § fore denna lags ikrafttradande har
klassificerats som livsmedel, skall for ett dylikt
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preparat ansOkas om registrering senast den
31 december 2007. Om registrering har sokts
inom foreskriven tid, far ett i detta moment av-
sett traditionellt vixtbaserat preparat siljas utan
registrering till dess Likemedelsverket har med-
delat sitt beslut om ansokan. For ett 1ikemedels-
preparat som beviljats forsiljningstillstand som
naturmedel men som inte dr ett traditionellt vixt-
baserat preparat enligt 5 a § skall forséljnings-
tillstand enligt denna lag sokas vid fornyande av
det forsiljningstillstdnd som géller nir lagen tri-
der i kraft.

For medicinsk gas som siljs vid denna lags
ikrafttridande och som inte har forsiljningstill-
stand skall forséljningstillstand sokas senast den
31 december 2007. Om forsiljningstillstand har
sokts inom foreskriven tid, far medicinsk gas
sédljas utan forsiljningstillstand till dess Lake-
medelsverket har meddelat sitt beslut om anso-
kan. Likemedelsverket kan dock forbjuda for-
sidljningen av medicinsk gas pa de grunder som
anges i 101 § i ldkemedelslagen innan beslutet
pa ansokan om forsiljningstillstind har medde-
lats.

Om Europeiska gemenskapen har beviljat for-
sédljningstillstand for ett ldkemedelspreparat i
friga om vilket ans6kan om forsiljningstill-
stand har gjorts den 19 november 2005 eller tidi-
gare, dr den tidsfrist som ndmns i 21 a § 1 mom.
tio ar. I frdga om andra referenspreparat som
grundar sig pa en ansokan om forsiljningstill-
stand som gjorts fore denna lags ikrafttridande
ar tidsfristen sex ar. Om forsiljningstillstand for
referenspreparatet har sokts fore denna lags
ikrafttrddande, tillimpas 21 a § 2—4 mom. inte
pa forsiljningstillstandet for ett synonymprepa-
rat.

Om ett likemedelspreparat har fatt forsilj-
ningstillstind fore denna lags ikrafttridande,
riknas den i 29 § 1 mom. 3 punkten avsedda tre
ar langa tidsfristen fran denna lags ikrafttridan-
de.

Forskningsanstalten for veterindrmedicin och
livsmedel, Folkhilsoinstitutet och Finlands
Roda Kors far fram till utgangen av 2007 impor-
tera, tillverka och distribuera likemedel i enlig-
het med de bestimmelser som gillde vid denna
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lags ikrafttridande. Darefter forutsétter import, Forskningsanstalten for veterindrmedicin och
tillverkning och distribution av ldkemedel ett livsmedel, Folkhilsoinstitutet och Finlands
tillstand enligt denna lag. Import, tillverkning Rdda Kors 6vervakas efter denna lags ikrafttra-
och distribution av likemedel som handhas av  dande i enlighet med bestimmelserna i 77 §.

Helsingfors den 25 oktober 2005
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