Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till
lag om andring av lakemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foredds att lakeme-
deldlagen andras. Genom de féreslagna and-
ringarna verkstélls Europeiska gemenskaper-
nas nya bestammelser om forsajningstill-
stand for 1akemedel och verksamheten for 1&
kemedel ssékerheten. Bestammelserna géaller
saval lakemedel arsedda for ménniskor som
veterindrmedicinska lékemedel. | lékeme-
delslagen foreslds dessutom vissa andringar
som foranl eds av nationella behov.

De l&kemedel som anvéands skall ha foér-
séjningstillstand. Forsajningstillstand bevil-
jas av Lakemedelsverket eller Europeiska
gemenskapernas kommission pa anstkan.
Det foredas att de bestammelser i l&keme-
deld agen som géller stkande och beviljande
av forsdjningstillstdnd och andra tillsténd
gallande 6verlételse till forbrukning andras. |
enlighet med forslaget skiljer sig grunderna
for forsdljningstilistand fran varandra bero-
ende p& om det & fréga om ett |akemedel
som innehdller en helt ny aktiv substans och
som tidigare inte har beviljats forsaljnings-
tillsténd i en stat inom Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomrédet, eller om det &r fraga
om ett preparat som beviljats forsdljningstill-
stdnd nagon annanstans, vilket innebar att det
forsaljningstillstdnd som skall beviljas base-
rar sig pa ett forsdjningstillstand som bevil-
jats i en annan stat inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomrédet. Det forsaljnings-
tillstdnd som beviljas &r i kraft i fem ar, efter
det skall det fornyas. Sedan tillstandet har
fornyats &r det i allmanhet i kraft tillsvidare.
Dessutom fored as att bestdmmelser om reg-
strering av traditionella véxtbaserade prepe
rat och homeopatiska preparat skall tas in i
|&kemedelslagen. Forfarandena for registre-
ring & i nagon man enkl are an tillstandsfor-
farandena. Det foreslas att |akemedelslagens
bestammelser om forsdljningstillstand och
registrering andras sa att de béttre an tidigare

beskriver skillnaderna mellan de olika till-
stands- och registreringsforfarandena.

Om forsdljningstillstand soks for ett syno-
nympreparat som motsvarar originalprepara
tet genom hanvisning till tillstandsansokan
for originalpreparatet, kan tillstandsansokan
behandlas tidigast &tta & frén det att forsdlj-
ningstillstandet for referenspreparatet bevil-
jades. Forsaljningstillstandet for ett sadant re-
ferenslakemedel borjar gilla tidigast tio ar
fran det att forsdjningstilistandet for refe-
renspreparatet beviljades.

Enligt de nya bestdmmelserna skall verk-
samheten for l&kemedelssékerheten effekti-
veras. Det foreslas att skyldigheten for inne-
havare av forsaljningstillstand for |akemedel
och av registreringar att rapportera biverk-
ningar till myndigheterna utvidgas. Dessu-
om forbéttras tillgangen till information om
biverkningar s, att aven den farmaceutiska
personalen skall kunna anméala biverkningar
som den fatt kdannedom om. Samtidigt for-
béttras rétten och méjligheterna for 1akeme-
delskontrollmyndigheterna att f& upplysning-
ar.

Det foreslas att bestammelserna om utbyte
av lakemedel dndras s3, att utbytet inte om-
fattar sddana |akemedelspreparat i fréga om
vilka tillverkningsmetoden betréffande den
aktiva substansen skyddas av ett patent i fr&
ga om vilken anstkan gjorts fore & 1995 och
i frAga om vilket beviljandet baserar sig pa
att den substans som produceras & ny, eller
av ett tillaggsskydd som baserar sig pa ett s&
dant patent. Begransningen gdler inte moj-
ligheten att byta ut l&kemedelspreparat i @
ralellimport.

Lagen avses tréda i kraft den 30 oktober
2005. Tidpunkten for ikrafttradandet bestdams
utifrén den foreskrivna tiden for verkstallan-
de av Europeiska gemenskapernas ldkeme-
del sbestdmme ser.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nuléage
1.1. Systemet med forsiljningstillstand
for lakemedd

Lagstiftning

Genom Europeiska gemenskapernas be-
stdmmelser har de bestammelser harmonise-
rats som staterna inom Europeiska unionen
och Europeiska ekonomiska samarbetsomré
det, nedan EES-staterna, utfardat om god-
kénnande av lékemedel for forsdljning och
|&kemedelssékerhet.  Dessa bestdmmel ser,
som & manga till antalet och som utfadats
sedan 1965, kodifierades genom tva direktiv
som tradde i kraft 2001, namligen Europe
parlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG
om uppréttande av gemenskapsregler for
humanlakemedel, nedan humanlé&kemedels-
direktivet, och Europaparlamentets och r&
dets direktiv 2001/82/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for veterinarmedicinska
|&kemedel, nedan direktivet géllande veteri-
narmedicinska lakemedel. Pa basis av de
namnda direktiven och radets forordning
(EEG) nr 2309/93 om gemenskapsforfaran-
den for forsdljning av och tillsyn éver hu-
manlékemedel och veterindrmedicinska &
kemedel samt om inréttande av en europeisk
|&kemedelsmyndighet har tre huvudsakliga
forfaranden for sokande av forsaljningstill-
stdnd anvants, namligen ett centraliserat, ett
decentraliserat och ett nationellt forfarande.

De nationella bestdmmelserna om forsdlj-
ningstillstand ing&r i lakemedelslagen
(395/1987), |&kemedel sforordningen
(693/1987) och i de manga foreskrifter som
L 8kemedel sverket meddelat med stéd av ke-
stammelserna om bemyndigande i lékeme-
delslagen. Forsdljningstillstand som baserar
sig pa forfarande for Omsesidigt erkdnnande
och nationellt forfarande beviljas av Lake-
medelsverket, som &ven i dvrigt ansvarar for
den allmanna styrningen och dvervakningen
av |akemedel sforsorjningen.

Centraliserade forsaljningstillstand beviljas

av Europeiska gemenskapernas kommission.
Ett obligatoriskt centraliserat forsaljningstill-
standsforfarande har tillampats bl.a. pa 1ake-
medel som tillverkats genom rekombinant -
DNA-tekniker och vissa gentekniker. Dess-
utom har tillverkaren av ldkemedlet kunnat
vélja antingen ett centraliserat forfarande d-
ler ett forfarande for 6msesidigt erkénnande
bl.a i de fal nar |&kemedlet har tillverkats
med hjdp av andra @& de ndmnda biotekno-
logiska forfarandena eller nar ett |akemedel
innehdller en helt ny aktiv substans. Ett cert-
raliserat forsaljningstillstand som beviljats av
kommissionen &r i kraft i alla EU:s medlems-
stater. Dessutom har EES staterna Island och
Norge beviljat nationellt forsa jningstillstand
i enlighet med kommissionens beslut.

Vid ett forfarande for émsesidigt erkan-
nande soks forsaljningstillstand forst hos en
medlemsstat (referensmedlemsstat). Nér refe-
rensmedlemsstaten har beviljat forsaljnings-
tillsténd skall innehavaren av forsajningstill-
stdndet separa ansbka om forsaljningstill-
stand hos ala de medlemsstater i vilka inne-
havaren av forsaljningstillstdndet vill salufo-
ra lakemedel spreparatet. Nar forsaljningstill-
stand soks hos andra medlemsstater kan den
som ansoker om tillstand hanvisa till det for-
saljningstillstand som referensmedlemsstaten
beviljat, och den behdriga myndigheten skall
fatta sitt beslut utifran det. Forsaljningstill-
stand kan i sadana fall nekas endast av si-
skildafolkhélsoméssiga skéal.

Ett tredje huvudsakligt forsaljningstill-
standsforfarande & det nationella forfaran-
det. Vid detta forfarande soks forsdljnings-
tillstand i allmanhet hos en medlemsstat, som
avgor drendet pa basis av det ansokningsma-
terial som det tillstéllts. Behandlingen av ett
nationellt forsaljningstillstdnd motsvarar till
stor del det férfarande som referensmediems-
staten iakttar.

Savél i fraga om forfarandet for 6msesidigt
erkannande som i frdga om det nationella
forfarandet kan innehdllet i forsdjningstill-
stndsanstkan variera beroende pa det prepe-
rat som tillstAndsanstkan géller. De olika ty-



perna av anstkningar om forsaljningstill stand
kan delas in i tva huvudgrupper, fullstandiga
ansokningar och forkortade ansokningar. En
fullsténdig ansokan skall géras néar forsdj-
ningstillstand soks for ett preparat i vilket in-
gér en sadan |&kemedel ssubstans eller en s
dan kombination av |&8kemedelssubstanser
som tidigare inte ingétt i det |akemedelspre-
parat som beviljats forsdjningstillstand. |
andra fal kan en forkortad ansokan goras. |
frdga om en forkortad ansokan &r den storsta
skillnaden till en fullsténdig ansokan att det
fran fall till fall & majligt betraffande resu-
taten av farmakologiska, toxikologiska och
kliniska provningar att hanvisa till forsdlj-
ningstillstdndsdokumentationen for ett prepa-
raa som tidigare beviljats forsdljningstill-
stand.

Med forsaljningstillstand som bevans for
parallellimport avses ett forfarande da en an-
nan a@n en innehavare av ett ursprungligt for-
sdjningstillstand for ett |akemedel spreparat
eller en representant for denna for in ett 1&
kemedelspreparat i landet. Europeiska unio-
nen har inte nagra bestdmmelser om pard-
lellimport. Verksamheten och forfarandena i
anglutning till den baserar sig pa den princip
om fri rorlighet fér varor som ingér i Europe-
iska gemenskapens grundfordrag. Aven ge-
nom avgoranden av Europeiska gemenska
pernas domstol har forfarandena och praxi-
sen i andutning till parallellimport styrts.
Kommissionen gav 1982 ett meddelande gd-
lande parallellimport (EGT C115) och upp-
daterade det 2003 (KOM 2003/839). | med-
delandena slér kommissionen fast de centrala
principer som gédler for paralelimport. Av
parallellimportdren forutsatts ett sarskilt for-
sdjningstillstand som beviljas av Lakeme-
delsverket. Med paraldldistribution avses
daremot distribution av |8kemedel som bevil-
jats forsaljni ngstillstand vid ett centraliserat
forfarande. For paraldldistribution behovs
inte ndgot tillstand av Lakemedel sverket.

Forutom de egentliga forsaljningstillstand
som namnts kan L&kemedelsverket i vissa
fall pa sarskilda grunder bevilja tillstand att
dja eler anvanda ldkemedel. For anvand-
ningen av ett lakemedelspreparat som inte
har forsaljningstillstdnd kan ett specialtill-
sténd beviljas, om det i fréga om en enskild
patient eller ett enskilt djur eller en djurgrupp

inte finns nagon annan vard att tillgd | kli-
niska lakemedelsprévningar kan, med till-
stand av Léakemedelsverket, dven sadana l&
kemedel anvandas som saknar forsdljnings-
tillstdnd. For homeopatiska och antropos-
fiska preparat anvands dessutom ett sarskilt
registreringsforfarande.

De forsdljningdillstdnd som beviljats &r
temporéra och &r giltigai 5 ar. Ett temporart
forsaljningstillstand kan fornyas pa ansokan.
Nér ett forsaljningstillstand skall fornyas e
aktas bl.a. uppgifter om anvandningen av 1&
kemedel och erfarenheterna av biverkningar.
Dessutom fdljs verkningarna i fréga om B
kemedlen kontinuerligt genom tillfalliga st
kerhetsoversikter.

Till verksamheten for |akemedel ssékerhe-
ten hor forutom de ovan beskrivna tidsbund-
na forsdjningstillstdnden och de tidsbundna
sékerhetsoversikterna en kontinuerlig upp-
foljning av biverkningar samt myndighetstill-
synen i anslutning till tillverkning och distri-
bution av l&kemedel. Avsikten & att séker-
stélla att de |ékemedel som tillverkas, distri-
bueras och sdljs i samtliga stater inom EES
uppfyller kraven pa kvalitet, sakerhet och &-
fekt.

Forsaljningstillstand som beviljatsi Finland

Till Lakemedelsverket inkom sdval 2003
som 2004 ca 1 000 ansokningar om forsélj-
ningstillstand. Under de tva senaste &ren har
antalet Okat kraftigt, under tidigare ar var ar
talet ansokningar mellan 300 och 400 per &r.
| borjan av 2005 har antalet ansdkningar fort-
satt att stiga och okningen géller nastan e
bart anstkningar om nationella férsaljnings-
tillstand.

Storsta delen av ansdkningarna har gjorts
vid ett nationellt forfarande, dvs. forsdj-
ningstillstand soks i det forsta skedet endast i
fréga om Finland. Ar 2004 uppgick antalet
ansokningar av det hér slaget till ca 600. En
stor del av dessa nationella forsaljningstill-
stand utnyttjas senare vid ett forfarande for
Omsesidigt erkdnnande, genom vilket erkan-
nande for ett forsaljningstilistand som bevil-
jatsi Finland soks &ven i andra lander. Anta
let ansokningar vid forfarande for dmsesidigt
erkdnnande enligt Europeiska unionens |&
kemedelslagstiftning var ca 300 och av dem



var ungefar Hlften uppgifter som ankom pa
referensstaten. Dessutom har arligen beviljats
mindre &n 100 tillsténd for parallellimport.

Av de anstkningar om férsaljningstillstand
som gjordes 2004 géllde knappt 70 procent
synonympreparat. Andelen ansokningar om
forsaljningstillstdnd for originalpreparat var
20 procent och andelen ansdkningar om &
rallellimport ca 10 procent. Antalet ansok-
ningar om forsaljningstillstand for vetering-
medicinska |akemedel spreparat var 36, vilket
&r ca 2 procent av den totala méngden ansok-
ningar om forséljningstillstand.

1.2. Patentskydd for |lakemedel och utbyte
av lakemede

Utbytet av |ékemedel infordes den 1 april
2003. Mdlet var att i frdga om |akemedels-
preparat som & inbordes likvardiga vad géll-
er terapeutisk verkan, sdkerhet och kvalitet
effektivera 6vergangen till formanligare pre-
parat. Apoteken skall byta ut ett |akemedel
som forskrivits av en lékare eller en tandl&
kare mot det hilligaste utbytbara och almént
tillgangliga |akemedelspreparatet eller mot
ett motsvarande |8kemedel spreparat vars pris
avviker litet frén det billigaste preparatets
pris. Apoteket véljer det preparat som skall
expedieras, forutsatt att koparen inte dnskar
képa det preparat som vid koptillféllet fek-
tiskt & det formanligaste.

Lékemedelsutbytet géler de lakemedel
som finns upptagna i Lakemedelsverkets for-
teckning 6ver sinsemellan utbytbara |&keme-
delspreparat. Lakemedelspreparat som har
samma aktiva substanser och kvantitativa
sammansattning i frdga om dem och som &r
bioekvivalenta anses vara sinsemellan utbyt-
bara. Bt |akemedelspreparat i parallellimport
& ett sdant originalpreparat till samma &
kemedelspreparat som importerats fran ett
annat land inom EES, sdledes mgar dla &
kemedelspreparat i parallellimport i forteck-
ningen. Utbytet av 1&kemedel omfattar ca 41
procent av alla de |&kemedel spreparat som &r
avsedda for méanniskor och for vilka forsdlj-
ningstillstand beviljats i Finland. | Lakeme-
delsverkets forteckning ingdr de utbytbara
preparat som har forsal Jnmgstlllstand men av
dem saluférs en stor del inte pa apoteken.
Néar utbytet av |akemedel bereddes var avsik-

ten att utbytet inte skulle gédla de l&keme-
delssubstanser som skyddas av patent.

| Finland har dock sidana |akemedelspre-
parat borjat omfattas av utbytet av [&kemedel
vilkas aktiva substans skyddas av ett patent
samt synonympreparat till sddana preparat.
Vissa synonympreparat av det hér slaget har
aven borjat saluforas pa& apotek. Detta beror
pa att det i Finland forst 1995 blev majligt att
patentskydda |8kemedel ssubstanser. Tidigare
var det i frga om en ny lakemedel suppfin-
ning mgjligt att fa endast ett s.k. forfarande-
patent, som skyddar enbart |8kemedelssub-
stansens tillverkningsmetod. Om ett konkur-
rerande fOretag genom nagot annat framstall-
ningssétt kan tillverka en lakemedel ssubstans
som skyddas av ett forfarandepatent, & det
majligt att sdlja denna |akemedelssubstans
utan att det ror sig om patentintrang i fréga
om det ursprungliga patentet. Sedan 1995 har
det varit mojligt att ansdka om produktpaent
for 18kemedelssubstanser. Det ar fortfarande
mojligt et soka ocksa forf arandepatent.

Med ett sk. analogiforfarandepatent avses
ett sddant patent som géller 1dkemedel ssub-
stansens framst&l Iningsmetod, i fréga om vil-
ken ansbkan om patentet har gjorts eller ar
ses ha blivit gjord fore 1995 och patenterbar-
heten betraffande férfarandet har motiverats
med att den substans som skall framstéllas &r
ny. Ovriga forfarandepatent som eventuellt
gdler samma |akemedelssubstans galler for-
battringar av tillverkningsmetoderna i fréga
om lakemedelssubstansen eller nya tillverk-
ningsmetoder.

| fréga om lakemedelsmolekyler soker &
kemedel sforetagen patent i ett tidigt skede av
utvecklandet av molekylerna och |dkemedlet
beviljas forsajningstillstand betydligt senare.
Av de |&kemedel spreparat som sdljsi Finland
& det darfor fa preparat vars aktiva substans
skyddas av ett produktpatent. | de dvriga
EES-staterna, inklusive EU:s nya medlems-
stater, har man 6vergétt till produktpatent ti-
digareani Finland.

Enligt patentlagen (550/1968) géler bade
forfarandepatent - och produktpatentskyddet i
20 & frén den dag da patentanstkan gjordes.
Dessutom kan ett tillaggsskydd beviljas som
a i kraft hogst fem ar fran det att patentet
upphorde att gdla. Innehavaren av ett for-
sdljningstillstand for ett originalpreparat har



ensamrétt att anvanda de vetenskapliga do-
kument som géller tillstndsansokan till dess
att dokumentens dokumentationsskydd upp-
hor att gélla. For preparat som godkants vid
ett nationellt forfarande och vid ett forfaran-
de for omsesidigt erkannande géller doku-
mentatlonsskyddet i sex & frén det att for-
sdjningstillstndet beviljades.

Om dokumentationsskyddet gar ut innan
forfarandepatentet upphor att galla, kan ett
synonympreparat som tillverkats genom en
skild metod bewlmsfors%almmgshllstand Nér
forsal Jnlngstlllstand for et synonympreparat
beviljas beaktas inte om original preparatet
har ett giltigt patent.

Frén och med november 2005 kan Ssyro-
nympreparat inom hela Europeiska unionen
komma till forsdljning forst tio eller elva &
frén det att forsajningstillstand for origind-
preparatet teviljades. Forandringen kommer
dock att gallaforsal jningstillstand som bevil-
jats pa basis av sadana ansokningar om for-
sdjningstillstand for orignalpreparat som
giorts efter det att de nya bestdmmelserna
trader i kraft. Darfor paverkas inte de perio-
der for dokumentationsskydd som géller de
|&kemedel i Finland som nu har férsaljnings-
tillstdnd och inte heller tidpunkten for nar
forsaljningstillstanden for synonympreparat
boérjar gdla

Pa uppdrag av socid - och halsovardsmiri-
steriet utarbetar Laaketeollisuus ry en utred-
ning om de ldkemedelspreparat i utbytet av
|&kemedel som skyddas av ett analogiforfar
randepatent. Av det material pa 391 origind-
preparat som ingick i utredningen hade do-
kumentationsskyddet for 38 preparat gatt ut
medan forfarandepatentet fortfarande var i
kraft och preparaten var enligt de nuvarande
kriterierna utbytbara. Dessutom blir 26 andra
preparat som skyddas av ett forfarandepatent
utbytbara nar dokumentationsskyddet for
dem gér ut 2013. Problemet kommer inte att
gdla dla 64 preparat samtidigt, eftersom pe
tenten for adre preparat upphor samtidigt
som dokumentationsskydden gér ut och pre-
paraten blir utbytbara. Detta innebér att pre-
paraten skall tas med i utbytet av [&kemedel.

Av de 38 preparat som uppfyllde kriterier-
na for utbyte hade synonympreparaten till
sex preparat beviljats forsajni ngsnllstand
och av dem hade synonympreparaten till tva

preparat borjat salufdras pa apotek. | prakti-
ken géllde utbytet av |dkemedel altsa tva av
38 majliga preparat innehdllande patentskyd-
dad l8kemedel ssubstans. For de évriga syro-
nympreparaten till patentskyddade preparat
hade forsaljningstillstand tydligen skaffats
for att de i skyndsam ordning via forfarande
for omsesidigt erkannande skulle beviljas
forsdljningstilistdnd annanstans inom EES
omrédet efter det att produktpatentet hade
upphort att géla.

1.3. Beddmning av nulaget

1.3.1. Systemet med forsaljningstillstand for
|ékemedel

Finlands géllande system med forsaljnings-
tillstand och verksamheten for |akemedel ssa
kerheten i anslutning till det baserar sig i
praktiken helt p& gemenskapslagstiftningen.
Lakemedelsverket beviljar nationellt forsdlj-
nlngmllstand och andra tillstdnd som galler
overldtelse av lakemedel till konsumtion. |
verksamheten for 18kemedel ssékerheten del-
tar ala aktorer inom |&kemedel somradet,
bl.a. genom uppféljning av biverkningar och
verksamhet som hor samman med tryggande
av annan | &kemedel ssékerhet.

Det nuvarande systemet med forséljnings-
tillstand har visat sig varai huvudsak vafun-
gerande. Dérfor bevarasi Europeiska gemen-
skapernas reviderade |ékemedel shestammel -
ser de centrala principerna i det gdllande sy-
stemet. De nuvarande bestammelserna har
dock gett mediemsstaterna mgjlighet till re-
tionella arrangemang som i ndgon man skil-
jer sig frén varandra. Den viktigaste av dem
har varit den skyddsperiod, dvs. dokumenta
tionsskydd, géllande aavéndningen av data i
material som hor samman med ansokningar
om forsdjningstillstand for origi nalpreparat.
Perioden for dokumentationsskydd &r bade
enligt humanlékemedel sdirektivet och direk-
tivet gallande veterinarmedicinska |akemedel
minst sex &r, dock sa att medlemsstaterna
inte behdver t|IIampa tidsperioden pa sex ar
om det patent som skyddar l&kemedlet har
forfallit. Medlemsstaterna har tilldmpat be-
stdmmelsen pa olika sdtt, i vissa stater har ett
dokumentationsskydd patio & anvénts och i
vissa stater, inklusive Finland, ett dokumen-



tationsskydd pa sex &r. | fraga om l&keme-
delspreparat  som beviljats férsaljningstill-
stand vid ett centraliserat forfarande har -
kumentationsskyddet \arit tio &r. Perioderna
for dokumentationsskydd, vilka skiljer sig
frén varandra, har bl.a. inverkat pa i vilka
medlemsstater de l&kemedelsféretag som
tillverkar synonympreparat har ansokt om
forsaljningstillstand. De foreslagna harmori-
serade perioderna fér dokumentationsskydd
tydliggor situationen mellan medlemsstater-
na.

Gransen mellan lékemedel och andra pro-
dukter & inte entydig i alla situationer.
Gréansdragningsproblem har uppstétt i fraga
om bl.a. kosttillskott, medicintekniska pro-
dukter och &en kosmetika. Den gdlande
lagstiftningen definierar inte tydligt vilken
lag som skall tillampas i oklara fall. Detta har
resulterat i olika tolkningar och tolknings-
problem inom EES-staterna, vilket lett till ju-
ridisk osdkerhet och aven réattsprocesser. Med
anledning av detta & det skal att i oklara fall
definieraden tillémpligalagen.

Ett forsaljningstillstand for ett [&kemedels-
preparat & tidsoundet och galler i 5 &r. En
ansokan om fornyande av férsaljningstill-
stand skall 1&mnas in minst tre manader in-
nan giltighetstiden gér ut. Vid behandlingen
av en ansdkan om fornyande av forsdljnings-
tillstand skall L akemedelsverket klarlagga att
forutséttningarna  for  forsaljningstillstand
fortséttningsvis ar uppfylida. | frdga om s
dana lékemedelspreparat som varit lange i
bruk och vars effekter & kanda finns det i
samband med fornyandet av forsaljningstill-
sténdet i praktiken ingen ny information att
tillg om preparatets verkningar. Eventuella
tidigare okénda biverkningar och andra verk-
ningar kommer fram i samband med den 6v-
riga verksamheten for 18kemedel ssékerheten.
Med anledning av detta har det nuvarande
fornyandet av forsajningstillstand for viss tid
visat sig vara ett onodigt forfarande som i
administrativt hanseende ar tungt for bade
innehavarna av forsdljningstillistand och L&
kemedel sverket.

| andutning till bl.a. det europeiska forfa
randet for dmsesidigt erkdnnande har ett stort
antal forsaljningstillstand sokts i Finland for
|akemedel spreparat som inte & avsedda for
forsdljning har. Aven i fraga om dem foran-

leds d@t omfattande administrativt arbete av
att behandla anstkningarna om férsaljnings-
tillstand, férnyandena av dem och de tidsie-
stamda sdkerhetsbversikterna utan att det
gynnar |akemedelsférsorjningeni Finland.

Samtidigt férekommer det tidvis sddana s-
tuatiorer nar det av olika skal uppstér pro-
blem i tillgangen pa s&dana |dkemedel sprepa
rat som & nodvandiga for varden av patien-
terna. Det har delvis varit mgjligt att avhjalpa
problemen med tillgngen genom utnyttjande
av den obligatoriska upplagringen av lake-
medel. Om ett preparat inte har négot forsij-
ningstillstdnd har Lakemedelsverket kunna
bevilja specidtillstand for inforsel av lake-
medel. Problemen med til | gdng pé |akemedel
aventyrar tillhandahallandet av god vard och
patientsdkerheten och det & darfér nddvén-
digt att forbattratillgangen.

De bestammelser i |&kemedelslagen som
géller forsdjningstillstand grundar sig pa i-
den fore Finlands EU-medlemskap. Efter det
att medlemskapet blivit ett faktum gjordes
endast nédvandiga andringar i lagen och en
betydande del av bestdmmelserna om for-
sdjningstillstdnd och verksamheten for &
kemedel ssékerheten har meddelats genom
Lakemedelsverkets  foreskrifter.  Gemen-
skapslagstiftningen har éaven delvis tillampats
direkt utan att enskilda bestdmmelser i sin
helhet skulle ha implementerats i den natio-
nella lagstiftningen. Till dessa delar har &
kemedelslagen och de forfattningar som u-
fardats med stéd av den inte varit tillrackligt
téckande.

1.3.2. Patentskydd fér 18kemedel och utbyte
av l&kemedel

Lakemede! i frdga om vilka patentskyddet
fortfarande &r giltigt kan omfattas av utbytet
av lakemedel, i motsats till det som varit syf-
tet med forarbetenartill den lag som géller u-
byte av |akemedel (RP 165/2002). Ett syro-
nympreparat som tillverkats genom en skild
metod kan, trots patentskyddet, beviljas for-
sdljningstillstand nér dokumentationsskyddet
for originapreparatet upphor. Lakemedel
godkanns for utbyte om Lakemedelsverket
anser sig kunna uppta dem i férteckningen
Over sinsemellan utbytbara |&kemedel sprepa
rat pa det sétt som angesi 57 b 8 4 mom. i



|&kemedel slagen.

| allmanhet bedrivs parallellexport och
rallellimport mellan lander med olika prisrni-
vai en situation nar ett original preparat annu
inte har synonympreparat i nagot land eller
nar synonympreparat redan kan finnas i
samtliga lander till foljd av att patentskyddet
upphort att galla. Om ett originalpreparat
som omfattats av utbytet borjar konkurrera
om priset nar forfarandepatentet fortfarande
ar i kraft, innebér detta att paralellexport in-
leds till andra EES-lander dér preparatet, till
foljd av produktpatenten, annu inte har négra
synonympreparat. Originalpreparatet kan da
dras bort fran den mindre finlandska mark-
naden i syfte att bevara prisnivan inom det
ovriga EES-omradet. Om originalpreparaten
gar med i priskonkurrensen byts de i allman-
het ut mot férménligare synonympreparat
och férsdljningen av original preparaten mirs-
kar kraftigt. Situationen fortsétter till dess att
produktpatentet upphor att gélla inom det 6v-
riga. EESomrédet. Den sammanlagda
skyddsperioden i frdga om patent och
tillaggsskydd & hogst 25 & frén den dag @&
tentanstkan gjordes. Om ett forfarandepatent
har sbkts 12 & fore beviljandet av forsdj-
ningstillstand for ett |akemedel spreparat, kan
ett synonympreparat i praktiken beviljas for-
sdjningstillstdnd sju ar fore patentskyddet
upphor att gélla eftersom det i frdga om -
nonympreparatet a mgjligt att utnyttja
forskni ngsuppgifter gdllande original prepara
tet sex ar efter det att originalpreparatet le-
viljades forsaljningstillstand.

Med beaktande av verksamhetsforutsatt-
ningarna fér forskande |akemedelsforetag &r
det inte skdligt att det finns en mgjlighet till
utbyte av ldkemedel sa lange patentet &ar i
kraft. Om inga &tgérder vidtas fortgér situa-
tionen anda till 2019. Senast d& upphor sada-
na forfarandepatent for 1akemedel ssubstanser
som sokts fore 1995 och tillaggsskydd i an-
slutning till dem.

2. Malsattning och de viktigaste
forslagen

2.1. Systemet med forsiljningstilistand

for lakemedd
Syftet med de forslag som géller systemet

med forsdjningstilistand &r att verkstdla Eu-
ropeiska gemenskapernas nya lékemedel ste-
stémmelser. Humanl&kemedel sdirektivet har
andrats genom tva direktiv som tradde i kraft
den 30 mars 2004, namligen Europaparla
mentets och radets direktiv 2004/27/EG om
andring av direktiv 2001/83/EG om upp-
rétande av gemenskapsregler for humanl&
kemedel, nedan direktiv 2004/27/EG och Eu-
ropaparlamentets och rédets  direktiv
2004/24/EG om andring, avseende traditio-
nella vaxtbaserade ldkemedel, av direktiv
2001/83/EG om uppréttande av gemenskaps-
regler for humanlékemedel, nedan direktivet
géallande vaxtbaserade |8kemedel. Direktivet
gdlande veterindrmedicinska |dkemedel har
p& motsvarande sétt andrats genom Europa
parlamentets och radets direktiv 2004/28/EG
om andring av direktiv 2001/82/EG om upp-
réttande av gemenskapsregler for veterina-
medicinska |&kemedel, nedan direktiv
2004/28/EG, som tradde i kraft samtidigt.
Dessutom har den EU-férordning som géller
ett centraliserat system med forsaljningstill-
stand reviderats i sin helhet genom Europa-
parlamentets och rédets férordning (EG) nr
726/2004 om inréttande av gemenskapsforfa
randen for godkannande av och tillsyn éver
humanldkemedel och veterindrmedicinska
l&kemedel samt om inréttande av en europe-
ik lakemedelsmyndighet, nedan EU-
férordningen.

De ndmnda direktiven implementeras na
tionellt genom de lagar, forordningar och
administrativa bestéammelser som skall tréada
i kraft senast den 30 oktober 2005.

Genom de ndmnda EU-bestdmmelserna
fornyas det nuvarande systemet med forsdlj-
ningstillstand &ven om de centrala principer-
na bevaras. Systemet med forsaljningstill-
stand bestdr dven framover av ett centralise-
rat forfarande, ett forfarande for dmsesidigt
erkénnande och ett nationellt forfarande. Vid
sidan av dem skapas ett nytt decentraliserat
forsdjningstillstandsforfarande. De Gvriga
centrala andringarna géller omfattningen av
det obligatoriska centraliserade forsaljnings-
tillstandsforf arandet, forsdljningstillstandens
giltighetstid och bestdmmelserna om forsalj-
ningstillstand fér synonympreparat samt -
gistreringsforfarandet i fréga om traditionella
vaxtbaserade preparat. Genom de nya be-



stammelserna efterstravas aven en effektive-
ring av verksamheten for |8kemedel ssékerhe-
ten s, att en hog kvalitet och sakerhet i fraga
om de lakemedel som anvands kan sakersta-
las s& bra.som majligt.

| goyfte att verkstélla de nya EU-
bestdmmel serna foreslas att 4 kap. i lakeme-
delslagen, vilket galler forsdljningstillstand
och registrering, revideras i sin helhet. | la
pitlet upptas flera nya paragrafer och para
grafnumreringen av de bestdmmelser som
forblir i kraft andras. Malet & att l1&keme-
delslagens bestémmelser béttre och tydligare
an for narvarande skall beskriva de centrala
dragen i systemet med forsaljningstillstand. |
kapitlet beskrivs de viktigaste typerna av for-
sdjningstillstand och de centrala bestammel-
serna om sokande, beviljande, @ndring och
héllande i kraft av forsdljningstillstand. En
del av dessa bestdmmelser & helt nya och
baserar sig pad EU-bestammelser. En del av
bestammelserna ingar for narvarande i L&
kemedelsverkets foreskrifter.

De viktigaste andringar som foreslas i la-
gen hoér samman med regleringen av sarskil-
da egenskaper hos de olika typerna av for-
sdjningstilistand. Av dem & det skl att
namna i synnerhet bestdmmelserna om syno-
nympreparat, forsaljningstillstdnd som base-
ra sig p& véletablerad medicinsk anvand-
ning, forsaljningstillstand for 1akemedel spre-
parat i paralellimport, temporéra tillstand
och specialtillstand.

Definitionen pa synonympreparat andras sa
att olika salter, estrar, isomerer, kombinatio-
ner av isomerer och derivat av den aktiva
substansen med avvikelse frén tidigare och i
en vidare bemérkelse kan betraktas som
samma aktiva substans, om de inte avviker
frén varandra pa ett betydande sitt med avse-
ende pa de egenskaper som galler sikerhet
dler effekt. En annan betydande férandring
betréffande synonympreparat galler den tid-
punkt nér en ansokan om forsaljningstillstand
for ett synonympreparat kan goras genom
hénvisning till de resultat av prekliniska och
kliniska prévningar som fogats till ansokan
om forsdjningstillstand for origind preparatet
(referenspreparatet) och nar ett sddant syno-
nympreparat kan borja séljas. Dessa bestam-
melser har harmoniserats med de nya EU-
bestammelserna sa att en ansdkan om for-

sdljningstillstand for ett synonympreparat
kan goras inom &tta & frén det att forsalj-
ningstillsténd for ett originalpreparat bevilja
des. Ett synonympreparat kan i regel borja
sdjas tio ar efter det att forsaljningstillstndet
for originapreparatet tradde i kraft. Denna
tidsperiod pa tio & kan under vissa forutsitt-
ningar forlangas till elva & i fraga om lake-
medel som & avsedda for manniskor och
anda upp till 13 & i fréga om veterindrmed-
cinskal &kemedel.

Syftet med de sérskilda bestdmmelserna
om synonympreparat & att underlétta prepa
ratens tilltréde till marknaden och att undvika
onddigt upprepande av provningar som gjorts
med samma aktiva substans. Samtidigt tryg-
gas réttigheterna for tillverkare av origind-
preparat genom att tamligen langa tidsfrister
faststélls for hanvisning till de ndmnda upp-
gifterna och overlatelse till forsaljning. Dessa
tidsfrister som skyddar originapreparaten ar
oavhangiga av andra immateriella réttigheter
sésom patentrattigheter.

Lakemedelslagen har tidigare inte innehd-
lit bestdmmelser om parallellimport och for-
sdljningstillstdnd som kréavs vid sadan im-
port. Syftet med regleringen av pard-
lellimport ar att klargora tillstdndsarrange-
mangen och parallellimportérens skyldighe-
ter bl.a. nér det gédller verksamheten for B
kemedel ssékerheten.

Med stod av EU-bestammelserna foreslas
dessutom att ett registreringsforfarande som
tillampas pa traditionella vaxtbaserade prepa-
rat skall inforas. Forfarandet kan tillampas pa
sadana vaxtbaserade preparat i fraga om vil-
ka motsvarande preparat fortldpande har \a-
rit i forsaljning under en period av 30 &, var-
av minst 15 & inom Europeiska unionen. Vi-
dare forutsdtter registreringen vissa andra
krav genom vilka s3kerheten i fraga om des-
sa preparat tryggas utan att det & nédvandigt
att gora prekliniska eller kliniska |dkeme-
delsprévningar med dem.

Forutom registreringsforfarandet i fréga om
de traditionella véxtbaserade preparaten be-
varas registreringsforfarandet for de homeo-
patiska preparat som varit i anvandning redan
tidigare. Det foreslas dock att de géllande be-
stdmmel serna andras A att registreringsforfa-
randet for antroposofiska preparat inte léngre
namns sarskilt i lagstiftningen, utan att &ven
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dessa preparat registreras som homeopatiska
preparat enligt bestdmmelserna i humanl &
kemedel sdirektivet.

Forsaljningstillstanden for |&kemedel &r
numera tidsbundna och géller i fem &r. Enligt
forslaget andras bestammelserna om tics-
bundna tillstand s3, att det i regel ar endast
tillstdnd som beviljas forsta gangen som &r
tidsbundna. Efter den utsatta tiden géller till-
sténden tills vidare, om inte ndgot annat fol-
jer av sarskilda skél i anslutnmg till 18keme-
delssakerheten. Ett tillstand som fornyats
andra gangen &r alltid i kraft tills vidare. Slo-
pandet av praxisen med att tillstdnden fortlo-
pande beviljas for viss tid hér samman med
en effektivering av verksamheten for |ake-
medel ssékerheten. Verkningarna och saker-
heten i fraga om |&kemedlen foljs noggranna-
re an tidigare. Pa si sitt & det mojligt att
aven annars an enbart i samband med forny-
andet av forsdjningstilisténd ingripa i even-
tuella problem.

Ett problem med tanke pa lakemedelskon-
trollen i praktiken och aven |akemedelsfor-
sorjningen har varit situationer da ldkemedel
som beviljats forsdjningstillstand inte har
borjat sdjas 6ver huvud taget eller da det har
forekommit avbrott i forsdljningen. Med tan-
ke pa |dkemedel sforsorjningen och varden av
patienterna & det nédvandigt att 18kemedels-
preparat som har forsaljnmgstlllstand skall
finnas att tillga. Darfor foresas att skyldlgh,l
ten for innehavare av forsaljningstilistand att
se till att |&kemedel faktiskt finns att tlllga
skérps. Pa sarskilda grunder & det dock moj-
ligt att franga denna tidsfrist i enskilda fall.
Enligt forslaget forfaller forsaljnlngstlllstm—
det om preparatet inte har borjat séljas inom
tre & fran det att forsdljningstillstandet bevil-
jades eller om det i ett senare skede har dra
gits bort frén marknaden under en tre ars @
riod.

Systemet med forsaljningstilistand for 14
kemedel och dess verkstéllande baserar sig i
manga avseenden pa ett samarbete mellan
Europeiska unionens och Europeiska ekoro-
miska samarbetsomradets medlemsstater, Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission, nedan
kommissionen, och Europeiska lékemedels-
myndigheten, nedan EMEA. Ett tydligt -
empel pa detta samarbete ar forfarandet for
Omsesidigt erkénnande av forsdljningstill-

stand. Av dema anledning har verkstallandet
av de nya EU-bestdmmelserna beretts i sam-
arbete med de ndmnda instanserna for att de
nationella bestdmmelserna och praxisen vid
tilldmpningen av dem skall vara enhetliga

2.2. Utbyte av lakemedel

Det foredas att utbytet av 1dkemedel skall
ses Over for att det béttre an for nérvarande
skall motsvara det som ursprungligen var
syftet med utbytet. Koparen har enligt forslar
get majlighet att aterga till det preparat som
lakaren ordinerat. Det foresls ocksa att defi-
nitionen pa utbytbara lakemedel andras s,
att 1akemedlen inte omfattas av utbytet forrén
patentskyddet upphort att gélla. Ett 1&keme-
delspreparat skall, bortsett fran ett |akeme-
delspreparat i parallellimport, inte anses vara
utbytbart om tillverkningsmetoden for orig-
ndpreparatets aktiva substans skyddas av ett
i Finland giltigt forfarandepatent eller av ett
tillaggsskydd som grundar sig pa ett dylikt
patent och patentansokan har gjorts fore
1995. Dessutom forutsétts att den aktiva sub-
stansen skyddas av ett produktpatert i minst
fem stater inom EES. Forslaget medfér att
balansen mellan den forskande industrin och
den industri som tillverkar synonympreparat
blir béttre.

| utbytet av [akemedel mgar redan nu sada-
na originalpreparat och sédana synonympre-
parat till dem som innehdller |akemedel som
skyddas av forfarandepatent. Enligt forslaget
skall Lakemedelsverket pa begaran av inne-
havaren av forsdjningstillstandet avfora pa
tentskyddade preparat och synonympreparat
till dem fran forteckningen Gver utbytbara 1&
kemedel.

3. Propositionens konsekvenser
3.1. Systemet med forsiljningstillstand

De andringar som galler systemet med for-
saljnmgstlllstand for lakemedel paverkar alla
preparat p& marknaden. De viktigaste and-
ringarna galler bestammelserna om tidsbund-
na forsaljni ngstlllstand Framdover fornyas ett
forsdjningstillstand i regel endast en gang.
Fordaget forenklar avsevart administrationen
i anslutning till forsaljningstillstanden for sk



val lakemedelsforetagen som for Lakeme-
delsverket. Upprepade férnyanden orsakar
ocksa betydande kostnader for |akemedelsfo-
retagen. Att forsdljningstillstand for viss tid
inte beviljas framover férsvagar dock inte |&
kemedelssakerheten, eftersom syftet samti-
digt & att effektivera verksamheten for 1&
kemedel ssékerheten genom att bl.a. tka anta
let tidsbundna sékerhetsoversikter och rgp-
porteringen till myndigheterna. Den effekti-
verade verksamheten for |&kemedel ssékerte-
ten foranleder & sin sida extra arbete och
kostnader for lakemedelsforetagen och L&
kemedelsverket. Som helhet sett kompense-
rar verkningarna av att slopa de fortldpande
fornyandena av forsdljningstilistdnd och
verkningarna av att effektivera verksamheten
for lakemedelssékerheten till stor del var-
andra b&de nér det géller kostnaderna och det
arbete som medfors.

Situationen fér innehavare av origi napre-
parat och réttigheter som géller dessa prepa
rat forbéttras genom att den period dokumen-
tationsskyddet galler forlangs fran sex till
atta & och genom tillagget att ett forsdlj-
ningstillstand for synonympreparat som drar
fordel av originalpreparatets forsaljningstill-
stdndsmaterial kan trada i kraft tidigast tio &r
frédn den dag forsaljningstillstandet for orig-
nalpreparatet beviljades. Utver detta ar stré
van att framja lakemedelsutvecklingen ge-
nom att tidpunkten for nér ett synonymprepe:
rats forsdjningstillstand borjar galla skjuts
fram, om det for originapreparatet har u-
vecklats nya behandlingsindikationer inom
en tidsfrist pa &ta & eller om det i fraga om
ett veterinarmedicinskt l8kemedel har kom-
mit nya djurarter som lékemedlet & avsett
for. Avsikten & att beviljandet av forsdlj-
ningstilIstand for ett synonympreparat avsett
for manniskor skall kunna skjutas fram till
hogst elva a&r fran det att forsaljningstill stén-
det for originalpreparatet tradde i kraft och
for ett veterindrmedicinskt |ékemedel till 13
ar.

Denna forlangning pa flera & kan, jamfort
med den nuvarande situationen, medfora att
saluforingen av de lakemedelspreparat som
konkurrerar med originalpreparaten fordrojs.
Tidpunkten fér ndr preparaten borjar séljas
péverkas dock dven av patentlagstiftningen.
Till foljd av detta & det inte mgjligt att upp-
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skatta de ekonomiska konsekvenserna av te-
stammelserna for olika lékemedelsforetag,
samhéllet och anvandare av |8kemedel. Den
foreslagna definitionen pa synonympreparat
enligt 5 ¢ 8 mojliggor & andra sidan en k-
ning av antalet |&kemedel spreparat som om-
fattas av utbytet av 18&kemedel. | och med att
definitionen gor det mojligt att definiera oli-
ka salter, estrar och isomerer som synonym-
preparat, kan L&kemedelsverket bestdmma
att dylika preparat & snsemellan utbytbara
|&kemedel spreparat.

3.2.  Utbyteav lakemedd

Forslaget paverkar inte beviljandet av pa
tent for [a8kemedelssubstanser eller av
tillaggsskydd, deras giltighetstid eller perio-
den for dokumentationsskydd och forglaget
har inga konsekvenser i fraga om dem. Mgj-
ligheterna att fa forsaljningstillstand for §-
nonympreparat och att introducera sadana
preparat pd marknaden forandras inte. Inte
heller @ndras bestdmmelserna om pard-
lellimport och parallellexport, inklusive in-
begripandet av |ékemedelspreparat i pard-
lellimport i utbytet.

Enligt forslaget skall Lakemedelsverket
inte uppta ett 1&kemedelspreparat i forteck-
ningen om den aktiva substans som origind-
preparatet innehdler &r skyddat av ett patent
eler ett tillaggsskydd. Forslaget har inga
verkningar i fraga om FPA:s ver ksamhet och
inte heller i fraga om apoteken, som genom-
for utbytet av 1akemedel.

Sammanlagt 38 originalpreparat kan nu
omfattas av utbytet om deras synonymprepa:
rat beviljas forsdjningstillstand. Framover
gdller situationen 26 andra original preparat.
Hosten 2004 gdllde utbytet av |akemedel i
praktiken tva preparat, eftersom apoteken
hade tagit in deras synonympreparat till for-
sdjning. De teoretiska verkningarna av den
foredagna reformen har bedomts utifrén
FPA:s berékningar. Berdkningarna baserar
sig pa antagandet att kunderna under 2003, i
stallet for de ndmnda 38 preparaten, i samtli-
gafall skulle ha expedierats det formanligare
synonympreparatet och att prisskillnaden
mellan synonympreparatet och original prepe:
ratet skulle ha varit 5-50 procent. Synonym-
preparaten till de tva original preparat som nu
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omfattas av utbytet & 20-30 procent forman-
ligare &n originalpreparaten. Prisskillnaden &r
alltsd av samma klass som i fréga om sadana
origina - och synonympreparat som inte &r
med i utbytet av 1&kemedel. Férsédljningen av
de tva originalpreparat som omfattas av k&
kemedelsutbytet har halverats jamfért med
tidigare. Om det i fréga om alla 38 utbytbara
preparat saldes 20 procent billigare syno-
nympreparat och forsdjningen av origind-
preparaen sjonk med 50 procent, skulle in-
besparingen 2003 uppga till 22,2 miljoner
euro. Av denna summa skulle inbesparingen
for kunderna vara 8,4 miljoner euro och in-
besparingen for FPA 13,9 miljoner euro.

Den namnda inbesparingen pa 22,2 miljo-
ner euro &r teoretisk. Det verkar som att /-
nonympreparat borjar saluforas endast for en
liten andel av de patentskyddade preparaten,
vilket innebér att inbesparingen forverkligas
endast delvis. Inbesparingen kan i s& fal inte
heller uppga till det namnda beloppet. Inke-
sparingarna kommer att oka gradvis i och
med att patentskyddade preparat och syro-
nympreparat till dem borjar omfattas av uthy-
tet av lakemedel, men samtidigt upphor @&
tenten for de preparat som tagits med i utby-
teti ett tidigare skede.

| berékningarna har man inte beaktat pris-
konkurrensen, som hittills stétt for tva tredje-
delar av inbesparingarna av utbytet. Utbytet
av lakemedel leder dock inte till priskonkur-
rens i en situation nér mojligheterna for ett
originalpreparat att konkurrera & ddliga till
foljd av att patentskyddet fortfarande ar i
kraft. Nagon priskonkurrens mellan de bada
originalpreparat och de synonympreparat till
dem som omfattas av utbytet har inte inletts,
men forsdljningsandelarna for original prepe:
raten har mirskat kraftigt.

Pa kort sikt minskar forslaget de inbespa-
ingar som medfors for klienterna och |18ke-
medel serséttningssystemet.  Kostnadsverk-
ningarna & inte stora eftersom utbytet av 1&
kemedel gdller bara en del av preparaten och
da det inte blir ndgra inbesparingar till foljd
av en priskonkurrens. | praktiken leder for-
dlaget till att de inbesparingar som medférs
for patienterna och lékemedel serséttningssy-
stemet Overfors till det 1&ge nér patentskyddet
for originalpreparatets aktiva substans upp-
hor att gélla. | en sidan situation &r det skél

att preparaten fas med i utbytet av |ékemedel
och da skapas ocksa forutséttningar for en
priskonkurrens som resulterar i inbesparing-
ar.

Mdjligheten till utbyte av |8kemedel medan
patentskyddet fortfarande géaller innebar ett
hot for innehavare i Finland av férsdjnings-
tillstand for origina preparat, men hotet blir
troligtvis verklighet endast till en liten del.
Konsekvenserna for ett foretag blir dock sto-
ra om ett preparat som i ett tidigt skede bor-
jar omfattas av utbytet stir for en stor andel
av foretagets forsdljning. De storsta konse-
kvenserna skulle medféras for Suomen MSD
och Pfizer. Ungefér hélften av deras totda
forsdljning bestar av forsdjning av sidana
preparat som kan borja omfattas av utbytet
av léakemedel medan patenten & i kraft.
Verkningarna skulle vara stora dven fér Astra
Zeneca, Galderma, Wyeth, GlaxoSmithKli-
ne, Novartis, Sanofi-Aventis och Schering-
Plough. Problemet blir mindre allteftersom
preparat som skyddas av produktpatent
kommer ut pa marknaden och patentskydden
for lakemedel spr eparat som skyddas av for-
farandepatent upphor att gélla.

Forslaget sékerstéller verksamhetsforu-
sdttningarna for den forskande |ékemedelsin-
dustrin som motvikt till det utbyte av l&ke-
medel och den kraftiga priskonkurrens som
inleds nér dokumentationsskyddet upphor att
gdlla samt okar forutsdgbarheten och stabili-
teten i fréga om lakemedelsindustrins verk-
samhet. Avgorandet gor att |akemedelsfére-
tagens verksamhetsfdruts%ttningar blir stahi-
lare &en inom hela EES-omradet eftersom
det inte skapas nagon press i frdga om pris-
konkurrens till foljd av ett alltfor tidigt utbyte
av lakemedel och sdledes inte heller ndgon
pressi fragaom parallellexport.

Enligt fordaget kvarstar ratten som sadan
att fa forsaljningstillstand for ett synonym-
preparat efter det att dokumentationsskyddet
for ett originalpreparat har gétt ut och paten-
tet fortfarande &r i kraft. Forsdljningen av ett
synonympreparat sker pd samma sitt som
forsdljningen av andra sidana synonympre-
parat som inte omfattas av utbytet av l&ke-
medel. Detta beror pa hur preparaten prissitts
och pai hur stor utstrackning lakarna ordire-
rar preparat pa basis av preparanamnen. For
tillverkarna av synonympreparat ar lakeme-



delsmarknaden nagot stabilare &n om syno-
nympreparaten skulle omfattas av utbytet.
Enligt forslaget & |akemedel spreparat i pe-
ralellimport aven framdver utbytbara med
preparat som importerats pa initiativ av till-
verkare av originalpreparat. Ett preparat som
har paralellimporterats fran ett EES-land
med formanligare priser &n Finland sakerstd-
ler att priset pa ett direktimporterat origind-
preparat inte ar hogre an inom EES omradet.
Genom ikrafttradandebestdmmelsen fore-
slas att i forteckningen Gver sinsemellan u-
bytbara preparat stryks sex sadana origind-
preparat och sadana synonympreparat till
dem som innehdller patentskyddade |akeme-
delssubstanser. Andringen géller i praktiken
endast tva originalpreparat och deras syro-
nympreparat som har borjat saluféras. For-
sdjningen av originapreparaten okar men
priserna pa dem stiger troligtvis inte eftersom
négon priskonkurrens gallande dessa preparat
inte har satts igang av utbytet av |dkemedel.
For innehavarna av forsajningstilistand for
de synonympreparat som stryks i forteck-
ningen innebér fordaget en atergang till situ-
ationen fore utbytet. Preparaten har kvar for-
sdjningstillstanden men forsdljningen av
preparaten forutsdtter, liksom i fraga om
andra l&kemedel som inte omfattas av uthy-
tet, att de ordineras av |akare pa basis av pre-
paranamnet. Alla originalpreparat och syno-
nympreparat &r i fréga om utbytet av lake-
medel i samma situation oberoende av om de
har beviljats forsaljningstillstand fore eller
efter denna lags ikrafttrddande. Som en hel-
het betraktad kan man uppskatta att de fore-
dagna andringarna av bestdmmelserna om
synonympreparat inte paverkar den Gppna
vardens |dkemedelskostnader i ndgon storre
omfattning. En del av de éndringar som fore-
sl&s leder till att saluféringen och upptagan-
det av konkurrerande lakemedelspreparat i
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utbytet av ldkemedel fordréjs. Samtidigt
medfor i synnerhet definitionen p& synorym-
preparat att mangden utbytbara lékemedels-
preparat Okar.

4. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid socia- och halsovardsministeriet.
Utkastet till regeringsproposition har varit pa
remiss och utlatanden har givits av ca 40 oli-
ka instanser. Det utkast till proposition som
var paremiss var mer omfattande &n det som
nu overlamnas till riksdagen och majoriteten
av utldtandena géllde forslag som saknas i
denna proposition, t.ex. forsdljning som sker
annanstans an pa apotek av |akemedel sprepa
rat som & avsedda for substitutionsbehand-
ling med nikotin och harmonisering av parti-
priserna pa lakemedel. De bestdmmelser i
denna proposition som gdler implemente-
ringen av EU:s nya lékemedelslagstiftning
ansags i utlétandena vara motiverade och i
huvudsak dndamélsenligt beredda. De and-
ringar som pa basis av utldtandena ansetts
vara nédvandiga har gjorts i forfattningstex-
ten.

Forslaget om att avgrénsa patentskyddade
|&kemedel spreparat och deras synonympre-
parat S& att de inte omfattas av utbytet av 1&
kemedel fick sdval underst6d som motstand.
De som understodde férslaget var bl.a. han-
dels och industriministeriet, patent- och re-
gisterstyrelsen, konkurrensverket och L ddke-
teollisuus ry. De som motsatte sig foérslaget
var bl.a. forsknings- och utvecklingscentralen
for social - och halsovérden, Finlands Apote-
kareforbund, Hyvan Mielen Apteekit och
Norra Savolax sjukvardsdistrikt. Dessutom
foreslog vissa remissinstanser andringar av
teknisk natur. P& basis av fordagen till and-
ringar har utkasten till paragrafer setts Over.
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DETALIJMOTIVERING

1. Lagférslag

2 8. | paragrafen faststélls lagens tillamp-
ningsomréde. Det foredas att bestdmmelsen
preciseras till vissa delar. Utanfor lagens till-
Iampningsomrade faller dessutom vissa pre-
parat som anvands for vard av ekvariefiskar
och séllskapsdijur.

Enligt forslaget skall 2 mom. andras s3 att i
det forutom forsaljningstillstand for |akeme-
del dessutom faststélls registrering av lake-
medelspreparat. Lakemedelspreparat  som
skall registreras & de traditionella véxtbase-
rade preparat som avsesi 5 a § och de home-
opatiska preparat som avsesi 5b 8.

Vissa bestémmelser i |&kemedelslagen till-
|ampas enligt gdllande 3 mom. inte pa home-
opatiska och antroposofiska preparat. Pa
grund av de andringar som foredas i lagen
kraver hanvisningarna till bestdmmelsens pe
ragrafer justering. Det foresl&s dessutom att
en ny bestdmmelse fogas till momentet enligt
vilken bestdmmelserna i lékemedelslagen
inte tillampas pa preparat som anvands for
behandling av endast parasit-, svamp- eller
bakteriesjukdomar hos akvariefiskar eller pa
vitaminpreparat for burfaglar, terrariedjur d-
ler smagnagare som endast hdlls som sil-
skapsdjur. Den foreslagna bestdmmelsen
mojliggor att bestdmmelserna om forsdl j-
ningstillstand och forsaljningsplats inte till-
lampas péa tillverkningen och férsajningen
av dessa preparat. Aven om en sarskild be-
stammelse om detta saknas har redan nu s
dana preparat som & avsedda for nédmnda
akvariefiskar och séllskapsdjur saltsi djurbu-
tiker utan att forsajningstillstand for dem har
krévts. Den foreslagna bestdmmelsen baserar
sig pa artikel 4.2 i direktivet géllande veteri-
narmedicinska |&kemedel.

I 4 mom. finns bestdmmelser om beaktande
av de beslut som fattas av institutioner inom
Europeiska unionen. Europeiska byran for
| 8kemedel shedémning har bytt namn till Eu-
ropeiska |akemedelsmyndigheten, vilket f6-
reslas bli beaktat i bestammelsen.

3 8. | paragrafen definieras |ékemedel. De-
finitionen har éndrats i Europeiska gemen-
skapernas |akemedelslagstiftning sa att i a-
finitionen med avvikelse fran tidigare u-
tryckligen namns farmakologiskt, immuro-
logiskt eller metaboliskt verkningssétt. Enligt
fordlaget skall en motsvarande andring goéras
i 2 mom. Dessutom fortydligas bestammel-
sens sprakdrakt. Den foreslagna precisering-
en fororsakar ingen forandring i sak pa till-
lampningen av definitionen pa lakemedel.

Det foreslds ocksa att till paragrafen fogas
ett 3 mom. som grundar sig pa de nya EU-
bestdmmelserna och enligt vilket ett preperat
i forsta hand skall definieras som lékemedel i
oklara fall dér @mnet eller preparatet svarar
mot definitionen pa bade ett 1akemedel och
ndgot annat preparat. Sidana grénsdrag-
ningsproblem har i praktiken uppstatt i fraga
om manga andra preparatgrupper sasom
kosttillskott, kosmetiska preparat och med-
cinska produkter. | fall som enligt den fore-
slagna bestammelsen ar oklara skall i forsta
hand en sddan tolkning véljas enligt vilken
bestammelserna i 1&kemedelslagen tillampas
p& preparatet, om det inte finns sérskilda skél
till en annan tolkning.

4 §. | paragrafen definieras lakemedel spre-
parat. Enligt 2 mom. betraktas ett preparat
som innehadller samma |8kemedel ssubstanser
som ett annat |8kemedel spreparat men som
avviker frén det i fraga om lakemediets form
eller halten av |dkemedelssubstans som ett
annat preparat. Enligt de nyaste EU-
bestdmmelserna kan preparat som till sin &
kemedelsform eller styrka avviker fran var-
andra anses inga i samma forsajningstill-
stand, och darfor foreslas att bestammelsen i
gdlande 2 mom. for tydlighetens skull
stryks.

Det géllande 2 mom. foreslas bli ersatt med
ett nytt 2 mom. enligt vilket ocksa blodpla-
ma av humant ursprung som framstélls i en
industriell process & ett |8kemedel spreparat.
Lékemedel spreparat & déremot inte helblod,
blodceller och blodplasma av humant ur-



sprung som inte behandlats i en industriell
process. Andringen baserar sig pa artikel 3.6
i humanlékemedel sdrektivet.

5a 8. Det foreslas att till lagen fogas en ny
5 a §i vilken traditionella vaxtbaserade pre-
parat definieras. Definitionen grundar sig pa
artikel 1.29 och 1.30 i humanl&kemedelsd-
rektivet. Ett traditionellt vaxtbaserat preparat
& enligt bestammelsen ett sddant preparat
avsett for manniskor vars &tiva substanser &r
ett eller flera vaxtbaserade amnen eller pro-
dukter eller en kombination av dessa. Preper
ratet skall dessutom uppfylla kraven pé reg-
strering enligt 22 8 1 mom. for att det skall
kunna betraktas som ett sidant traditionellt
vaxtbaserat preparat som avses i lagen. Om
dessa forutséttningar kan bland annat konsta:
teras att preparatet till sin sammanséttning
och sin indikation ldmpar sig for anvandning
utan lékares diagnos, ordination eller Gver-
vakning av behandlingen, att preparatet &r
avsett att intas genom munnen eller avsett for
utvértes bruk eller inhalation, att det finns
tillréckliga uppgifter om preparatets traditio-
nella anvandning och sdkerhet samt om dess
farmakol ogiska verkningar och effekt, och att
preparatet eller ett motsvarande preparat nar
ansbkan lamnas in fortlépande har varit i
bruk som lékemedel under en period av
minst 30 &, varav 15 & i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Dessutom f(')'rutsé'ttts att preparatet inte upp-
fyller kraven pa fOI’S&\HhII’IgStIHStaI’Id enligt
21, 21 b eller 22 8. Om dessa krav pa forsdlj-
nmgshllstandet uppfylls kan ansdkan om re-
gistrering av preparatet inte goras, utan i std-
let kréavs att forsajningstillstand for det skall
sbkas.

Ett traditionellt vaxtbaserat preparat &r ett
preparat enligt definitionen pa lakemedels-
preparat. Déarfér géler bestammelserna om
|akemedel spreparat ocksa traditionella véxt-
baserade preparat, om inte ndgot annat Si-
skilt bestdamsii lag.

5b 8. Det foredas att till lagen fogas en ny
5b §i vilken ett homeopatiskt preparat defi-
nieras. Preparatet & enligt bestammelsen ett
|&kemedelspreparat. Det skall vara till verkat
enligt en homeopatisk tillverkningsmetod
som beskrivs i Europeiska farmakopén eller,
om sd inte & falet, i de farmakopéer som
anvands officiellt i medlemsstaterna. Prepa
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ratet kan ocksd vara framstélt av flera stam-
beredningar.

Enligt 2 mom. tillampas bestammelserna
om homeopatiska preparat ocksd pa andra
preparat som har tillverkats enligt de homeo-
patiska metoder som avses i 1 mom. Sadana
andra preparat & bland annat preparat som
kallas antroposofiska.

5c¢ 8.1 den nya5 c § som foredas definie-
ras referenspreparat och synonympreparat.
Med referenspreparat avses ett sadant |ake-
medelspreparat till vars forsdljningstillstand
uppgifter fogats ocksa om preklini ska och
kliniska prévningar som utforts med prepara
tet. Med ett synonympreparat avses ett |ake-
medelspreparat vars aktiva substanser och
halterna av dem & desamma som i referers-
preparatet. Ett synonympreparat skall dessu-
om ha samma |akemedel sform som referens-
preparatet. Undantag & dock de lakemedels-
former som administreras genom munnen
och som omedelbart frigdr lakemedel ssub-
stansen. Tabletter och kapslar betraktas sile-
des framover som samma |ékemedelsform.
Langverkande depot eller enterotabletter ke-
traktas déaremot inte som samma |&kemedels-
form som tabletter.

Definitionen pa synonympreparat har i de
nya EU-bestammelserna andrats sa att olika
salter, estrar, etrar, isomerer, isomerbland-
ningar, komplex och derivat av den aktiva
substansen med avvikelse fran tidigare fram-
Over kan betraktas som samma aktiva sub-
stans. Detta forutsditer dock att de aktiva
substanserna i referenspreparatet och Syro-
nympreparatet inte avviker fran varandra pa
eft betydande sitt med avseende pa de egen-
skaper som géler sékerhet eller effekt eller
bédadera.

5d 8. Enligt férslaget definieras medicinsk
gasi den nya paragrafen. Denna definition &r
nodvandig eftersom forsaljningstillstand e
ligt forslaget i fortséttningen forutsédtts for
medicinska gaser. Enligt definitionen & me-
dicinska gaser sadana gaser och gasbland-
ningar som har en farmakologisk verkan och
som anvands i terapeutiskt, diagnostiskt eller
profylaktiskt syfte. Tillverkningen och kon-
trollen av en sadan gas skall dessutom ske i
enlighet med god tillverkningssed.

6 8. Lakemedelsverket har enligt den gd-
lande paragrafen till uppgift att vid behov be-
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dluta om ett @mne €l ler ett preparat skall ke
traktas som lakemedel eller inte. Det foreslas
att bestammelsen for tydllghetens skull and-
ras sa att Lakemedelsverket pa motsvarande
sétt ocksa skall faststélla om ett amne eller
ett preparat skall betraktas som ett traditio-
nellt \axtbaserat preparat eller ett homeope:
tiskt preparat.

11 8. | paragrafen bestdms om iakttagande
av god tillverkningssed vid tillverkning av
|&kemedel. Enligt forslaget skall 1 mom. and-
ras s att till det fogas en bestammelse enligt
vilken ocksd de aktiva substanser som an
vands vid tillverkningen av |&kemedel sprepa
rat skall vara tillverkade i enlighet med god
tillverkningssed for l8kemedel ssubstanser.
Det foreslagna tillagget grundar sig pa artikel
46a och 47 i human 8kemedel sdirektivet och
artikel 50-51 i drektivet géllande vetering-
medicinska lakemedel. Narmare anvisningar
om god tillverkningssed meddelas av Euro-
peiska unionen. Lakemedelsverket kan na
tionellt meddela nérmare foreskrifter om
iakttagandet av god tillverkningssed och om
till vilken del kraven géller ocksa tillverk-
ningen av hjépsubstanser. Den fdreslagna
forandringen inverkar inte pa de ldkemedels-
preparat som tillverkats innan denna lag har
trétt i kraft. | samband med tilldmpning av
bestammelsen kan likasa beaktas att |akeme-
delsforetagen, nar lagen trader i kraft, kan ha
aktiva substanser i fréga om vilka iakttagan-
det av god tillverkningssed for |akemedels-
substanser inte gér att utreda. S3dana révaror
kan dock anvéndas om kvalitetskontrollen
for dem och alla substanser i dem har under-
sokts och godkénts foér tillbdrlig anvandning
partivis.

17 8. | paragrafen bestdms om import av
l&kemedel. | 1 mom. i bestdmmelsen anges
de instanser som far importera |akemedé till
Finland. Enligt 5 punkten i momentet far en
vetenskaplig forskningsanstalt importera 1&
kemedel for sin forskningsver ksamhet. Med
vetenskaplig forskningsanstalt avses univer-
sitet och hogskolor. Begreppet vetenskaplig
forskningsanstalt & del vis oklart och utifran
lagtexten & det inte entydigt om universitet
eller hogskolor fé&r importera lakemedel for
sin forskningsverksamhet. Det foreslas darfor
att bestammelsen andras sa att utGver veten-
skapliga forskningsanstalter ocksa universitet

och hogskolor namnsi den.

I 2 mom. bestdms om sérskild anmal nings-
plikt avseende import fér sjukhusapotek och
vetenskapliga forskningsanstalter.  Utifran
den foreslagna andringen i 1 mom. fogas
ocksa till 2 mom. ett omndmnande om an-
malningsplikt for universitet och hégskolor.

I 3 mom. foreslas det i enlighet med artikel
40.3 i humanl&kemedelsdirektivet, artikel
44.3 i direktivet géllande veterindgrmedicirs-
ka lékemedel och artikel 13.1 i direktivet om
provning av ldkemedel bestdmmelser om att
den som importerar |akemedel spreparat frén
en stat utanfér Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet skall hatillstand for industriell
tillverkning av l&kemedel enligt 8 8 i lake-
medelsagen. Kravet géller 18kemedel sprepe
rat som har forsaljningstillstand, som &r reg-
strerade och som & avsedda for kliniska
provningar. En motsvarande bestdmmelse
har tidigare inte funnitsi lékemedel slagen.

Paragrafens 4 mom., enligt vilket en n&-
ingsidkare kan importera |akemedel ssubstan-
ser for sin produktion, svarar mot 17 8§ 3
mom. i den gallande lagen.

Akap. Forsdljningstillstdnd och registr e-
ring

Enligt forslaget revideras 4 kap. i sin hel-
het. | det nya 4 kap. foreslds bestammelser
om tillstdnds- och registreringsforfaranden
for lakemedelspreparat med beaktande av
Europeiska unionens bestdmmelser om for-
sdljningstillstand och registrering. | samband
med revideringen av kapitlet tas en del av de
bestdmmelser som nu finns i [akemedelsfér-
ordningen och i olika foreskrifter av Lake-
medelsverket in i 1akemedelslagen sa att ala
centrala bestammel ser angdende forsaljnings-
tillstand och registreringar anges i lag. Mer-
parten av bestdmmelserna i kapitlet andras
darfor atminstone delvis. | de paragrafvisa
motiven nedan anges en eventuell motswa-
righet med bestdmmelserna i den gélande

lagen.
K apitletstillampningsomrade
20 8. | paragrafen konstateras att bestam-

melsernai 4 kap. om forsaljnmgstlllstand och
registrering tillampas pa |akemedel spreparat.



Bestammelsen fortydligas enligt forslaget
genom att den utstracks till att omfatta ocksa
medicinska gaser. Enligt forslaget géaller
samma krav for medicinska gaser som for 1&
kemedel spreparat. Det har for nérvarande va-
rit mojligt att salja medicinska gaser ocksa
utan forsaljningstil Istand.

20 a 8. Det foreslas att en ny 20 a § fogas
till lagen. Den foreslagna paragrafen motsva-
rar i stor utstréckning det gdlande 21 § 1
mom., enligt vilket ett |&kemedelspreparat
som sidljs till allmanheten skall hatill stand av
Lakemedelsverket eller en institution inom
Europeiska unionen (kommissionen). Som
tillagg till den géllande bestammelsen skall
forutom forsdjningstillstandet ocksd anges
en registrering av ett preparat som géller tra
ditionella véxtbaserade preparat och homeo-
patiska preparat.

21 8. | paragrafen bestdms om beviljande
av forsdjningstillstand for |akemedel sprepa-
rat. Den gédllande bestdmmelsen skall enligt
forslaget andras s att bestdammelser om det
specialtillstdnd som nu behandlas i 3 och 4
mom. samt om jord- och skogsbruksministe-
riets rétt att i sérskilda situationer beviljatill-
sténd for import och anvandning av ett vete-
rindrmedicinskt 1&kemedel utférdas sérskilt i
21 f och 21 g 8. Dessutom foreslas vissa and-
raandringar i paragrafen.

I 1 mom. bestdms om kraven for beviljande
av forsdljningstillstand. Den myndighet som
beviljar tillstandet & Lakemedelsverket. |
momentet konstateras ocksa att L akemedels-
verket inte kan bevilja forsaljningstillstand
for ett |&kemedelspreparat for vilket enligt
EU-forordningen 726/2004 ett sa kallat cert-
raliserat forsa jningstillstand skall sokas. | 1
mom. anges dessutom forutséttningarna for
att forsaljningstilistdnd skall kunna beviljas
for lakemedelspreparatet. Dessa forutsétt-
ningar & bl.a. preparatets andamalsenlighet,
ett positivt forhallande mellan risk och nytta
hos preparatet, uppfyllinad av allméanna krav
pa tillverkningen och kvaliteten, uredning av
verkningar och anmélan om uppgifter om
preparatet.

Enligt 2 mom. kan till ett forsaljningstill-
sténd fogas villkor for en korrekt och saker
anvandning av lakemedlet. Villkoren begrén-
sar forsdjningen och anvandningen av ett
preparat for vilket forsaljningstillstand bevil-
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jats. De & dock pa grund av preparatets k-
verkningar och de risker som hanfor sig till
anvandningen av preparatet ofta oundvikliga
i syfte att skydda patienterna eller anvandar-
na. S&dana villkor kan bl.a. vara att |akemed-
let endast far anvandas i sjukhusférhallanden,
att det endast kan kdpas pé lakarordination
eller att l18kemedlet ordineras endast av en
specialist. Begransningen av ett veterindrme-
dicinskt 18kemedel kan t.ex. innebéra att en-
dast en veterinar far ordinera |akemedlet, om
en séker anvandning av det kréver specid-
kunnande.

Forsdljningstilistandet kan enligt 3 mom.
ocksa vara villkorligt pa sa sétt att en an-
vandning av |akemedel spreparatet forutsétter
att innehavaren av forsaljningstillstandet vid-
tar sarskilda &garder. Sadana kan t.ex. vara
tillaggsforskning i syfte att pavisa lakemed-
lets effekt. En utredning om hur de sérskilda
villkoren uppfyllts skall arligen tillstallas L&
kemedelsverket. Om forsaljningstillstandet
for ett |akemedelspreparat &r villkorligt, skall
L &kemedel sverket offentliggdra grunderna
for villkorligheten och de atgérder som den
forusétter. Om ingen utredning gors forfaller
forsdjningstillstandet pa grund av 29 § 1
mom. 1 punkten.

Enligt artikel 6.2 i humanldkemedel sdirek-
tivet kravs dock inte forsaljningstillstand for
radioaktiva lékemedel som tillverkas vid tid-
punkten foér behandling genom anvéndning
av radionuklidgeneratorer, radioaktiva u-
tinkturer och kombinationer av preparat for
vilka beviljats tillstdnd. En kestammelse om
detta foredas bli fogad till 21 § 4 mom.

21 a 8 | den nya 21 a § som enligt forda
get skall fogas till lagen bestams om ett for-
enklat forsdljningstillstandsférfarande  och
om forutséttningarna for detta forenklade for-
farande.

En av de viktigaste faserna vid utveckling-
en av ett helt nytt Iskemedel med tanke pa
savd tidsdtgangen som kostnaderna & de
understkningar som utférs med preparatet.
Dessa undersdkningar innebéar Kliniska |&ake-
medelsprévningar som utfors pad manniskor
och den forskning som foregar den kliniska
fasen, dvs. bl.a. farmakologiska och toxiko-
logiska undersokningar.

Enligt EU-bestdmmelser kan for ett 1ake-
medelspreparat som innehaller samma aktiva
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substans som ett 1&kemedel som tidigare ke
viljats forsdljningstillstand sokas forsdlj-
ningstilistdnd genom hanvisning till det w-
derlag utifran vilket forsaljningstilistand le-
viljats for ett referenspreparat i fréga om de
prekliniska och Kkliniska provningarna. Detta
forfarande har ansetts motiverat bl.a. for att
en upprepning av s&dan klinisk prévning som
redan gjorts pd manniskor darigenom kan
undvikas. | en anstkan om férsajningstill-
stand for ett veterindarmedicinskt |akemedel
kan hénvisning goras till utforda sdkerhets-
och resthaltsundersokningar.

| frdga om biologiska |akemedelspreparat
kan det for att trygga |akemedel ssékerteten
dock vara nodvandigt att prekliniska under-
sokningar och klinisk prévning dminstone i
begrénsad omfattning utforts pd synonym-
preparatet, om det biologiska |&kemedel spre-
paratet avviker fran referenspreparatet med
avseende pa révaror eller tillverkningspro-
cess. Lakemedelsverket, som beviljar forsalj-
ningstilistand, kan darfor forutsétta att resu-
taten av undersbkningar som utférts med
preparatet fogas till ansdkningen om forsd j-
ningstillstand. Lakemedelsverket skall vid
behov meddela foreskrifter om hur dverers-
stammelse i fraga om ravaror och tillverk-
ningsmetoder skall pavisas.

For att skydda de immateriella réttigheterna
for den som utvecklat originallékemedlet (re-
ferenspreparatet) har dock foreskrivits att
uppgifterna om lékemedelsprovningar kan
nyttiggoras forst efter en bestamd tid i sam-
band med ansbkan om forsaljningstillstand
for ett konkurrerande preparat (dokumenta
tionsskydd). Enligt gdlande EU-
bestdmmelser &  dokumentatiorsskyddet
minst sex ar, vilket tilldmpas ocksd i Finland.
For lékemedel som omfattas av det centrali-
serade forfarandet &r tiden tio &r. Denna tics-
frist patio ar tillampas ocksd i en del av EU:s
medlemsstater.  Utifrdn de nya EU-
bestdmmel serna revideras och samordnas be-
stammelserna om dokumentationsskyddet.
Det foredas att dessa samordnade tidsfrister
bestdms nationellt i 1ékemedelslagen.

Enligt 1 mom. i fordaget kunde forsdlj-
ningstillstand for ett synonympreparat kas
genom forkortad anstkan atta ar efter det att
forsaljningstillstand beviljades for referens-
preparatet.

| det foreslagna 2 mom. beaktas de situa
tioner dér ett preparat for vilket forsal jnings-
tillstand soks inte helt motsvarar cefinitionen
pa synonympreparat enligt 5 ¢ 8. Resultaten
av prekliniska och kliniska provningar skall
da tillstéllas i samband med ansokan om for-
sdljningstillstand. | fréga om veterindrmed-
cinska lé&kemedel skall dessutom uppgifter
om sdkerhets- och resthaltsundersokningar
tillstéllas. Samma géller for en situation dar
bioekvivalens inte kunnat pévisas i under-
stkningar avseende biotillgangligheten eller
dér prepar aets terapeutiska indikationer eller
administreringssat avviker fran referenspre-
pa atet.

Enligt 3 mom. kan forsaljningstillstandet
for synonymprepaatet dock inte tréda i kraft
forran tio & har forflutit efter det att forsdlj-
ningstilistand for referenspreparatet bevilja
des. Denna tidsfrist pa tio & forlangs enligt
forslaget till elva &r, om innehavaren av for-
sdljningstillstand for referenspreparatet inom
atta &r efter det att forsaljningstillstand bevil-
jades beviljas tillstand for ett eller flera nya
terapeutiska indikationer for |8kemedel spre-
paratet i fréga. Forlangningen forutsatter
dessutom att wvidgningen av indikationen
tillfor betydande nytta jamfort med befintliga
behandlingsmetoder. Aven om forsaljnings-
tillstandet for synonympreparatet trader i
kraft forst tio eller elva ar efter det att for-
sdljningstillstand for original preparatet bevil-
jades, skall Lakemedelsverket behandla an-
sokningen och fatta beslut inom den tidsfrist
som bestams i férordning av statsrédet i en-
lighet med 25 8 4 mom. Tidsfristen grundar
sig p& EU-bestammel ser och &r 210 dygn.

I frdga om veterindrmedicinska |8kemedel
kan ensamrétten till marknadsforing enligt 4
mom. forlangas, om forsaljningstillstandet
utvidgas sa att det omfattar nya arter av ari-
malieproduktionsdjur. Forlangningen &r ett ar
for varje art av animalieproduktionsdur. For-
langningen &r dock hogst tre &r. Forlangning-
en forutsétter dessutom att ocksa ansokan om
faststallande av hogsta tillétna resthalter har
gjorts for de djurarters del som omfattas av
forsaljningstilIstdndet. Forlangning kan dock
inte beviljas nér det géller ett veterindrmed-
cinskt l&kemedel for vilket det ursprungliga
forsaljningstilisténdet har beviljats den 30
april eller tidigare. Den foreslagna tidshe-



gransningen baserar sig pa artikel 13.5 i d-
rektivet gallande veterindrmedicinska |8ke-
medel.

Enligt 5 mom. kan forsadljningstillstand for
ett synonympreparat dock tréda i kraft forst
13 & efter det att forsaljningstillstand for re-
ferenspreparatet beviljades nar det ar fraga
om ett veterindrmedicinskt |&kemedel som &r
avsett for fiskar, bin eller vissaandra djura-
ter som sérskilt bestams.

Sanktioner for forseelse mot de tidsfrister
som gdller saluféring har inte sarskilt fore-
skrivitsi lag. Om ett |&kemedel spreparat som
fatt forsaljningstillstand lanseras pa markna-
den innan forsdjningstillstandet tréder i
kraft, kan bestémmelsen om |ékemedel sbrott
enligt 44 kap. 5 8 i strafflagen eller om l&ke-
medelsforseelse enligt 98 § i l&kemedelsla
gen tilldmpas. Dessutom kan innehavaren av
forsaljningstillstandet for referenspreparatet
ha mojlighet att soka skadestand hos inneha-
varen av forsiljningstilistand fér synonym-
preparatet.

21 b 8. | den nya 21 b § bestdms om %-
kande av forsdljningstillstand nér en inneha-
vare av forsdljningstillstand for ett |akeme-
delspreparat for vilket tidigare har beviljats
forsajningstillstand har gett en annan tillver-
kare rétt att hanvisa till dokumentationen for
ett preparat som har forsdjningstillstand. | en
sadan situation kan i frdga om det |akeme-
delspreparat for vilket ansokan gérs hanvisas
till forskningsresultat som konstaterats i do-
kumentationen for ett |ékemedelspreparat
som redan fétt forsaljningstillstdnd. Detta
forutsdtter dock att de aktiva substansernas
kvalitet och mangd samt |&kemedelsform for
det lakemedelspreparat som & forema for
ansbkningen & desamma som for det prepa
raa som tidigare beviljats forsdljningstill-
stand.

21 ¢ 8.1 den nya 21 ¢ § som fored&s bli
fogad till lagen finns bestdmmelser om bevil -
jande av forsdljningstillstand nar de aktiva
substanser som ingdr i ett |akemedel spreparat
i minst tio & har haft en valetablerad med-
cinsk anvandning i en stat som hor till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet. En
ansbkan om forsaljningstillstand som gors u-
ifrén vaetablerad anvandning skall vara en
separat ansbkan som inte innehaller nagon
hanvisning till forsaljningstillstandet for ré
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got annat preparat. Sakerheten och effekten
kan pévisas genom publicerad vetenskaplig
litteratur eller vetenskapliga artiklar i stéllet
for genom originalundersotkningar.

Om flera olika aktiva substanser ingér i ett
l&kemedelsprepard  (kombinationspreparat)
och alla aktiva substanser & sadana for vilka
de preparat dar de ingdr har forsdljningstill-
stand, behover for sadana enskilda aktiva
substanser enligt 2 mom. inte tillstéllas resu-
taten av prekliniska och kliniska provningar
eller hanvisningar till publikationer i veten-
skaplig litteratur som behandlar dessa sub-
stanser. | frdga om en kombination av aktiva
substanser skall déremot adekvata forsk-
ningsresultat samt resultaten av prekliniska
och kliniska prévningar tillstéllas nér forsdj-
ningstillstdnd soks. Nar det galler vetering-
medicinska |8kemedel skall resultaten av s&
kerhets- och resthaltsundersokningar vid le-
hov tillstéllas. De dokumentationsskyddstider
som anges i 21 a § tillampas pa de preklinis-
ka och kliniska prévningar som ingér i an-
sokningsdokumentationen i fréqa om nya
kombinationspreparat samt ocksa pa siker-
hets och resthaltsundersokningar nar det
gdller veterinarmedicinskalékemedel.

Om en ny indikation fér en allmant god-
kand 1akemedelssubstans pa grund av bety-
dande prekliniska och kliniska prévningar
godkanns utifrén en ansdkan om andring av
tillstand, kan innehavaren av forsdjningstill-
sténd for ett synonympreparat enligt 3 mom.
med hanvisning till dessa prévningar ansbka
om motsvarande andring tidigast ett & efter
det att forsaljningstillstandet for referenspre-
paratet har andrats. Avsikten med tidsfristen
pa ett & i bestammelsen & att framja forsk-
ning i och utveckling av nyaindikationer ge-
nom att for ett & ge personer som bedriver
forskning och utveckling ensamrétt &t kom-
mersiellt nyttiggéra dessa resultat. Den
namnda fristen pa ett & kan tillampas endast
en gang.

Paragrafens 4 mom. géller veterindrmed-
cinska ldkemedel for vilka nya undersok-
ningar av hogsta tilldtna resthalter (MRL-
varden) och nya kliniska prévningar utforts
for att forsajningstillstand skall beviljas for
en ny art av animalieproduktionsdjur. S&dana
undersokningar och prévningar far beaktas i
en anstkan om forsdljningstillstand for ett
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annat |akemedelspreparat tidgast tre ar efter
det att det forsta forsaljningstillsténdet som
grundar sig pa dem beviljades. Den foreslay-
na bestdmmelsen och tidsfristen pa tre & en
ligt den tryggar mdjligheten for det foretag
som utfért de foreskrivna undersokningarna
och prévningarna att fa tillbaka det som fore-
taget har investerat i dem. Syftet med detta &
att framja forskningsverksamheten och d&-
igenom tillgangen till de veterindrmedicinska
|&kemedelspreparat som behovs for med-
cinsk vard av djur.

De foreslagna bestdmmelserna grundar sig
pa artikel 10a i humanldkemedelsdirektivet
och 13a i direktivet géllande veterindrmed-
cinskalékemedel.

Sarskilda tillstandsfor faranden

21 d 8. | paragrafen foreslas bestammelser
om ett forsdjningstillstdndsforfarande som
skall tillampas vid paralellimport av léke-
medel. Med paralelimport avses en verk-
samhet i vilken ett l&kemedelspreparat im-
porteras av ndgon annan &n den usprungliga
innehavaren av forsaljningstillstandet. Ett fo-
retag som bedriver parallellimport utnyttjar
prisskillnaderna mellan medlemsstaterna i
Europeiska wionen genom att kdpa lakeme-
delspreparatet i en stat med l&ga priser och
exportera preparatet till ett land med hoga
priser.

Ett |&kemedel spreparat som importeras pa
ralellt skall till sin sammanséttning svara
mot det direktimporterade preparatet. Prepe
ratet kan dock avvika frén den ursprungliga
tillverkarens direktimporterade preparat t.ex.
till sin farg. Ocksa forpackningen kan i ringa
man avvika fran det direktimporterade prepa-
ratets forpackning. Det direktimporterade
preparatets forpackning och innehdlet i hi-
packsedeln skall motsvara det parallellimpor-
terade preparatets forpackning och bipackse-
del.

21 e 8. | den nya paragraf som foreslas
finns bestdmmelser om beviljande av tempo-
rart tillstand for ett 1dkemedelspreparat. Ett
sadant tillstdnd kan beviljas med avvikelse
frdn de sedvanliga grunderna, om det pa
grund av folkhalsorisk finns sérskilda skél
for forfarandet. En sadan folkhalsorisk kan
forekomma i en situation déar befolkningen

hotas av en smittsam sjukdom, en kemisk d-
ler annan risksituation €l ler radioaktiv strd-
ning och det for bekdmpning av dessa inte
finns nagot |dkemedelspreparat for vilket te-
viljats forsaljningstillstand eller ndgon 1amp-
lig behandling att tillga. | en sddan situation
kan Lékemedelsverket bevilja temporéart till-
stand for ett preparat. Tillstandet forutsitter
att tillgang pa sa sétt kan fas till ett |akeme-
delspreparat for vilket normalt forsaljnings-
tillstand inte kan beviljas, t.ex. pa grund av
pagdende kliniska |akemedelsprévningar,
men som kan beddmas vara effektivt for fo-
rebyggande av hotet i fréga eller vid behand-
lingen av sjukdomar som uppstétt. Det forfa-
rande som avses i lagen gor det mgjligt for
ett nytt |&kemedelspreparat att snabbare &n
vanligt komma till allmén anvandning i den
sérskilda situation som beskrivs i bestémmel-
sen.

Det beviljade tillstndet ar tidsbundet. Efter
utgangen av tidsfristen skall forsajning och
annat utldmnande av preparatet till konsum-
tion upphtra, om inte normalt forsaljnings-
tillstdnd har beviljats for |1akemedlet eller om
inte Lakemedelsverket har forlangt giltig-
hetgtiden for det temporéra tillstndet. En s&
dan férlangning & mojlig endast i det fall att
villkoren for beviljande av temporart tillstand
fortfarande uppfylls nér ett nytt beslut fattas.

21 f 8. Lakemedelsverket kan enligt gd-
lande 21 § 4 mom. bevilja ett tidsbundet spe-
cidtillstand for utlamnande av ett |akeme-
delspreparat till konsumtion som inte har for-
saljningstillstdnd, om det finns sérskilda &-
rapeutiska, folkhdsomassiga eller veterin&g-
medicinska grunder for det. Specialtillsténd
beviljas t.ex. i situationer dér innehavaren av
forsdljningstilistdndet sjdv har dragit bort
preparatet fran marknaden och &terkallat for-
sdjningstillstandet. | sddana situationer, i
synnerhet om det inte finns n&got ersittande
|akemedel spreparat att illgd, har specialtill-
stand beviljats for anvandning av preparatet.
T.ex. har ett apotek med specialtillstand kun-
nat importera |ékemedel spreparat for en ar
skild persons behov.

Det foreslas att en bestdammelse som moj-
liggor specialtillstandsforfarandet framo ver
foreskrivs i den nya 21 f 8. Samtidigt fore-
slds att bestammelsen andras s3 att det om-
némnande om begransning av specialtillstén-



det till enskilda fall stryks eftersom det delvis
medfér tolkningssvérigheter och oklarheter.
L akemedelsverket kan utifran den foreslagna
nya bestammelsen bevilja specialtillstand for
anvandning av ett lakemedelspreparat savél
for vard av en enskild patient som for an-
vandning av en faststélld patient- eller be-
folkningsgrupp eller vid en vardplats. Spedi-
altillstdnd kan sdledes beviljas t.ex. for an
vandning av ett vaccin som inte har forsélj-
ningstillstand, om det finns folkhalsoméssiga
dler veterinarmedicinska skél for det. Aven
om man enligt forslaget i fortsdttningen kan
tillampa specidtillstandsforfarande &ven i
annat fall an for att trygga lékemedelshe-
handling av enskilda personer skall dock
specialtillstandsforfarandet endast tillampas i
de fall déar tillstand i enlighet med 21 eller
21e § inte kan ansbkas om éeller beviljas for
|&kemedel spreparatet.

21 g 8. Enligt gallande 21 § 4 mom. kan
jord- och skogsbruksministeriet i fall av en
dlvarlig djursjukdomsepidemi bevilja till-
sténd till import och anvandning av ett vete-
rindrmedicinskt preparat. Detta forutsdter att
négot lampligt preparat inte annars finns att
tillga eller om dursjukdomsléget annars kré
ver det och en annan medlemsstat inom Er
ropeiska ekonomiska samarbetsomrédet har
beviljat forsaljningstillstand for preparatet.
Den foredagna bestammesen foreslas bl
flyttad till en ny 21 g 8. Bestdmmelsen for-
andras inte till sitt sakinnehdll. Bestammel-
sen grundar sig pa artikel 7 i direktivet gd-
lande veterindrmedicinska |8kemedel .

Registrering

22 8. | den géllande 22 § bestdms om vem
som har rétt att ansdka om forsaljningstill-
sténd. Framover foresl&s bestammelserna om
dettaingai 25 8.

Enligt forslaget skall i 22 § bestdmmas om
registrering av traditionella véxtbaserade
preparat som & avsedda for manniskor. Det
foreslagna registreringsforfarandet  baserar
sig pa direktivet gallande traditionella véxt-
baserade lakemedel 2004/24/EG och villko-
ren for registrering & nagot forenklade jam-
fort med villkoren for forsaljningstillstand.
En forutséttning ar bl.a. att ett preparat som
motsvarar det preparat for vilket soks reg-
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strering har anvants i 6ver 30 &r, varav minst
15 & i en gtat som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet, och att det finns
behovliga uppgifter om dess verkningar och
sékerhet. Dessutom har |8kemedelsformen
begrénsats till att intas genom munnen eller
for utvartes bruk eller inhalation. Preparatet
far inte heller vara sddant for vilket skall -
kas forsdljningstillstand enligt 21 eller 21 ¢ §
eller registrering enligt 22 a § i lagen. Om det
& oklart huruvida forsaljningstillstand skall
sbkas for ett enskilt preparat eller om det kan
registreras pa grundval av namnda bestam-
melse, skall Lakemedelsverket axgora saken
med stéd av 6 § 1 mom.

Pa basis av 2 mom. kan avvikelse goras
frén det i 1 mom. 4 punkten angivna kravet
enligt vilket ett traditionellt véaxtbaserat pre-
parat skall havarit i anvéndning i en stat som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet i minst 15 &. En forutsittning &r
dock att kommittén for véxtbaserade lake-
medel vid Europeiska |akemedel smyndighe-
ten har utarbetat en gemenskapsmonografi
Over preparatet samt att faktorer som har att
gbra med |8kemedel ssékerheten inte forhind-
rar registrering.

Enligt 3 mom. kan L&kemedelsverket till
registreringen foga villkor fér en korrekt och
séker anvandning av det traditionella vaxthe
serade preparatet och for dess forsaljnings-
stéllen. Om Lakemedelsverket inte har stallt
négra villkor for forsdljningsstallet, kan ett
traditionellt vaxtbaserat preparat enligt 38 8§
siljas dven annanstans an pa apotek.

22 a 8. | paragrafen bestdms om registre-
ring av homeopatiska preparat. | den géllar-
de lagen ingar bestdmmelserna om registre-
ring av homeopatiska preparat i 21 a 8.

Enligt forslaget kan ett homeopatiskt pre-
parat registreras endast om preparatet inte in-
nehdller mer &n en tiotusendel (1/10 000) av
urtinkturen eller mer @n en hundradel (1/100)
av den minsta dos av en receptbelagd |8ke-
medel ssubstans som anvands i ordinarie k&
kemedelsbehandling. Preparatet fér inte hel-
ler omfattas av nagon medicinsk indikation
och det skall vara avsett att intas genom
munnen eller for utvértes bruk. Alla ovan
namnda villkor skall uppfyllas samtidigt. Ett
homeopatiskt preparat som &r avsett for djur
kan dock ocksa ha ndgot annat i farmakopén
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angivet administreringssétt.

Till registreringen av ett homeopatiskt pre-
parat kan fogas villkor for en korrekt och st
ker anvandning av preparatet och for dess
forsdljningsstéllen. Om det inte har stéllts
négra villkor for forsdjningsstallet, kan pre-
paraten enligt 38 § aven sdljas ananstans an
pa apotek.

Enligt 3 mom. behtver ett homeopatiskt
preparat som tillverkas p& apotek inte reg-
streras, uan i stéllet for registrering skall om
preparatet goras en foérhandsanmélan till L&
kemedel sverket.

Sarskilda bestammel ser

23 8. | paragrafen fordas bestdmmelser om
att beslut som fattats och ansokningar som
behandlas av behdriga |akemedelskontroll-
myndigheter i andra stater som hér till Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet skall
beaktas vid behandlingen av motsvarande
ansokningar i Finland. Europeiska unionens
bestdmmelser om |&kemedel forutsétter att
beslut av andra myndigheter skall beaktas vid
fattandet av nationella beslut. Enligt EU:s &
kemedel sbestammelser skall da forsaljnings-
tillstdnd soks i flera medlemsstater en stat
fungera som sk. referensstat, varvid de 6vri-
ga medlemsstaterna skall fatta sina beslut om
forsdljningstilistand pa basis av referenssta-
tens beslut. Detta kallas forfarande for 6mse-
sidigt erkénnande eller decentraliserat forfa
rande. Dessutom & forfarandet for émses-
digt erkédnnande forknippat med majligheten
att fora saken till en institution inom Europe-
iska gemenskapen fér avgdrande, om en et
skild medlemsstat inte kan godkanna refe-
renslandets avgorande. Om dessa forfaranden
bestdmsi 1 och 2 mom.

Enligt 3 mom. kan Lakemedelsverket be-
vilja forsdljningstillstand for ett |akemedels-
preparat trots att nagon annan myndi ghet &n
L akemedel sverket har fort ansdkan gallande
preparatet i fraga till en institution inom Eu-
ropeiska unionen for avgorande. | sdana fall
skall Lakemedelsverket dock pa eget initiativ
beakta det beslut som EU-institutionen i $-
nom tid fattar och vid behov vidta &gérder
for att andra det beviljade forséljningstill-
standet sa att det dverensstammer med EU-
beslutet. Om ett beviljat forsdljningstillstand

maste andras pa grundval av denna bestdm-
melse skall vid behandlingen av saken aven
besktas vad som i fdrvatningslagen
(434/2003) foreskrivs om bl.a. hérande av
part.

I 4 mom. sétts i kraft som en ny bestdm-
melse ett i radets direktiv 96/22/EG, nedan
hormonférbudsdirektivet, avsett forbud, en-
ligt vilket forsdljningstilistand eller andra
tillstand for ulamnande till konsumtion inte
far beviljas for sddana veterindrmedicinska
|&kemedel spreparat som tillférs animaliepro-
duktionsdjur och som innehaller substanser
med Ostrogen, gestagen, androgen eller beta
adrenergen (beta-agonistisk) verkan, om inte
brukséndamalet sarskilt har godkants i hor-
monférbudsdirektivet. Avsikten med forbu-
det &r att forhindra att dessa 8mnen anvands i
till vaxtbeframjande syfte. For amnena far
fortfarande beviljas forsaljningstillstand eller
annat tillstand for utlamnande till konsum-
tion for bruksandama enligt hormonfdrbuds-
direktivet. S&dana bruksandama &r t.ex. le-
handling av gukdomar i andningsorganen
hos hovdjur samt vissa behandlingar som
hénfor sig till reproduktionen.

For preparat som innehdller stilbener, stil-
benderivat, deras salter och estrar samt sub-
stanser med férlamande (tyreostatisk) verkan
pa skoldkorteln fé&r inte heller beviljas for-
sdljningstillstand eller andra tillstand for a-
[dmnande till konsumtion avseende veteri-
narmedicinska |akemedelspreparat som till-
fors nagon djurart. Enligt forslaget kan for
tyreostater dock fortfarande beviljas specid-
tillsténd for behandling av sillskapsdjur. |
praktiken kommer specialtillstandsforfaran-
det att tilldmpas framst for att mojliggora
ibruktagandet av lakemedel spreparat som &r
nodvandiga vid behandling av katter som li-
der av hypertyreos. Med séllskapsdjur avses
hundar och katter samt andra djur som halls
som sil I skapsdjur, sdsom kaniner, minigrisar,
illrar eller gnagare.

23 a 8.1 paragrafen bestdms om éndring av
forsdljningstilistand eller registrering. | den
gdllande lagen finns bestdmmelserna om det-
tai 26 8. Den foredagna bestdmmelsen mot-
svarar i manga hénseenden den géllande ke-
stdmmelsen, men i den nya bestdmmelsen
har de reviderade EU -bestdmmelserna besk-
tats.



Enligt 1 mom. forutsdtter andring av ett
preparat som fatt forsdjningstillstand eller
registrerats i regel att en ansbkan om detta
gors hos Lakemedelsverket. Lakemedelsver-
ket skall godkdnna andringen, om den aven
till ovriga delar uppfyller de villkor som ar-
ges for andring av tillstand eller registrering.
Exempelvis en ny indikation kan forutsétta
at lampliga kliniska provningar genomfors.
D& ett forsdjningstillstdnd eller en registre-
ring 8ndras skall andringarna bli en del av det
ursprungliga forsdljningstillstandet eller den
ursprungliga registreringen, om for det and-
rade preparatet inte har sokts ett helt nytt for-
sdjningdillsténd eller en helt ny registrering.
Om en andring av ett preparat inte vasentligt
paverkar grunderna for forsaljningstill standet
eller registreringen, kan éandringen erdast
anmdlas till Lékemedelsverket i stéllet for att
andring av forsaljningstillstand eller registre-
ring behover sokas. Om L&kemedelsverket
dock anser att enbart en anmélan inte &r till-
récklig, kan den kréva att i stéllet for anmé
lan gors en ansdkan om andring.

Enligt 24 § gdler ett forsaljnmgsnllstand
och en reglstrerlng som beviljats forsta gang-
eni fem &r. | anslutning till detta foreslés att i
2 mom. bestéms att ett andrat forsaljningstill-
sténd eller en andrad registrering géller enligt
den ursprungllga giltighetstiden. Andrlngen
foranleder saledes inga andringar i frdga om
giltighetstiden for det ursprungliga forsdlj-
ningstillstandet eller den ursprungliga reg-
streringen.

Enligt 3 mom. meddelar L akemedel sverket
narmare foreskrifter om éndringsansd kningar
och anmélningar.

23 b 8. | den nya 23 b § som foredas bli
fogad till lagen foredas att innehavaren av
forsaljnlngsnllstand for ett synonympreperat
far tillgodogtra sig de resultat av pré vningar
som utforts med tanke pa upphévande av re-
ceptvillkoret tidigast ett & efter att den and-
ring av forsdjningstillstandet for referers-
preparatet som upphéaver eceptvillkoret har
godkants. Beslut om upphélvande av receft-
villkor skall dock alltid fattas fran fall till fall
med beaktande av faktorer som paverkar 1&
kemedel ssikerheten, sdsom |&kemedel spre-
paratens styrkor. Syftet med bestdmmelsen &r
att framja saddana provni ngar genom att s
kerstélla dem som utfér provningarna ensam-
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rétt att i ett & halla sina preparat till salu &
som egenvards akemede.

Bestammelsen gundar sig pa artikel 74a i
humanl 8kemedel sdirektivet.

24 8. | paragrafen foreslas bestammelser
om giltighetstiden for forsaljnlngsnllstand
och reglstrerlng Ett forsaljningstillstand som
forsta gangen beviljas for ett nytt |dkeme-
delspreparat ar alltid tidsbundet och dess
tidsfrist & fem &r. Efter den utsatta tiden kan
forsdljningstillstandet fornyas, varvid det
gdler tills vidare. Av sérskilda orsaker som
hénfor sig till |akemedelssdkerheten kan L&
kemedelsverket dock besluta att ocksd det
fornyade tillgandet skall galla i endast fem
ar Ett forsaljningstill stdnd som fornyas andra
gangen gdler tills vidare. Samma princip
gdller registrering av traditionella véxtbase-
rade preparat och homeopatiska preparat.

En ansdkan om fornyande av forsdjnings-
tillstnd eller registrering gors skriftligen hos
Lakemedelsverket. Ansokan skall gdras
minst sex manader innan tillstandet eller re-
gistreringen upph¢r att galla Om ansdkan
inte gors inom utsatt tid upphor det beviljade
forsdjningstillstandet eller den beviljade re-
gistreringen att gélla.

25 8. | den nya paragraf som foreslasi std-
let for den 25 § som upphavts foreslds be-
stdmmelser om vem som kan beviljas for-
sdljningstillstand eller registrering. Nu finns
bestdmmelserna om dettai 22 och 30 § i den
gdllande lagen.

Enligt 1 mom. kan ett forsajningstillstand
och ett temporart tillstand samt registrering
beviljas en fysisk eller juridisk person som &r
etablerad inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrédet. Bestammelsen motsvarar 22 §
1 mom. i den géllande lagen.

Spedaltillstand kan enligt 2 mom. beviljas
apotek, filialapotek, militarapotek, sjukhus-
apotek, lakemedelspartiaffarer, lakemedels-
fabriker, Folkhélsoinstitutet och Forsknings-
anstalten for veteringrmedicin och livsmedel.
Specialtillstand har ocksa tidigare kunnat -
kas av och beviljas samma aktérer. Bestéam-
melserna om vem som & berdttigad till spe-
cialtillstdnd har dock tidigare funnits i lake-
medel sférordningen.

Enligt 3 mom. skall tillstand och registre-
ring samt andring eller fornyande av dessa
sbkas hos Lakemedelsverket genom en
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skriftlig anstkan som undertecknats. Enligt
den géllande lagen krévs att ansbkan &r un-
dertecknad for att L&kemedelsverket skall
kunna forsékra sig om att ansdkan ar behdrig.
Dessutom skall eni 23 a § 1 mom. avsedd
anmdlan om andringar, som gjorts i ett |ake-
medelspreparat som it forsaljningstillstand
men inte kraver att andring av forsdjnings-
tillstand soks, goras skriftligen till Lakeme-
delsverket och undertecknas.

L akemedelsverket meddelar nérmare fore-
skrifter om ansdkningarna och anmalninga-
na och om deras innehdl med stod av det
bemyndlgande att meddela foreskrifter som
mgar i 3 mom. Lakemedelsverket beslutar
ocksd om paskrifter pa sal jforpac kn| ngen och
huruvida en bipacksedel skall inga i lakeme-
delsforpackningen.

Om behandlingstiderna fér anstknings-
arenden bestéams enligt 4 mom. genom for-
ordning av statsrédet. | praktl ken grundar sig
tidsfristerna huvudsakligen pa olika bestam-
melser i Europeiska unionens regel verk.

25 a 8. Det foreslas att till lagen fogas en
ny 25 a 8 med bestdmmelser om den prov-
ningsrapport som skall utarbetas for ett 1&
kemedel spreparat samt om offentligheten av
de uppgifter som géller preparatet och for-
sdljningstillstandet. Enligt 1 mom. skall L&
kemedelsverket utarbeta en provningsrapport
om det |akemedelspreparat for vilket forsdlj-
ningstillstdnd har sokts. Provningsrapporten
skall Ilgga till grund for beslutet om férsdl j-
ningstillstdnd. Om for ett nytt preparat har
sokts forsaljnlngstlllstand hos Lé&kemedels-
verket och ansdkan & den forsta i ett EU-
land, skall den prévningsrapport som utarke-
tats ocksa ligga till grund for de andra med-
lemsstaterna d& dessa fattar sina beslut om
forsaljningstilIstand for |akemedel spreparatet
i frdga. Provningsrapporten skall uppdateras
altid nar nya betydande uppgifter f&s om I&
kemedelspreparatets kvalitet, sékerhet och
effekter. Provningsrapporten skall finnas o -
fentligt tillganglig. Da skall uppgifter som
omfattas av afférs och yrkeshemligheten av-
|agsnas fran rapporten.

Dessutom foreslds att Lakemedelsverket
nér ansokan om forsdljningstillstand har a-
gjorts skall publicera beslutet om foérsdlj-
ningstilistdnd och preparatsammandr aget for
| &kemedel spreparatet.

Bestammelsen grundar sig pa artikel 21.3
och 21.4 samt artikel 125 i humanl&keme-
delsdirektivet och pa artikel 25.3 och 25.4 i
direktivet gdlande veteringrmedicinska |&
kemedel.

26 8. | den géllande 26 § bestams om and-
ring av ett Iakemedelspreparat som fétt for-
sdjningstillstand. Det foreslds att bestam-
melserna om detta framéver tas in i den nya
23 8. Enligt forslaget skall i 26 §i fortstt-
ningen bestdmmas om skyldigheten foér en
innehavare av ett forsaljningstillstand for &
kemedelspreparat eller en innehavare av -
gistrering av traditionella véxtbaserade pre-
parat att se till att 1&kemedel spartiafférer och
apotek fortgéende har tillgang till preparaten
i frdga. Syftet med bestammelsen ar att tryg-
ga en dndama senlig medicinering for patien-
ter och andra som anvander lékemedlen i
frdga. FOr nérvarande finns det ingen sadan
bestammelse och i praktiken har det fore-
kommit situgtioner dar bristande tillgang pa
Iékaﬂedelspreparat som anvands aven i stor-
re skala har forsvérat fullféljandet av en -
damélsenlig |akemedelsbehandling. Den f6-
reslagna bestammelsen grundar sig pa artikel
81 i humanldkemedelsdirektivet. Den be-
stammelse som fogas till 18kemedel slagen f6-
redas dock dven géla veterindarmedicinska
|&kemedel.

Anmalningsskyldighet

27 8. | den géllande 27 § bestams om &ter-
kallande av forsaljningstillstdnd. Enligt for-
slaget skall bestdmmelserna om aterkdlande
av forsd Jnlngstlllstand framover ingai 29 8.
| 27 § foreslas bestdmmelser om de anmd-
ningar som skall goras da ett |akemedelspre-
parat borjar saluféras. Syftet med anmd-
ningsskyldigheten & att sékerstdlla att L&
kemedelsverket, som ansvarar for |akeme-
delsdvervakningen och verksamheten for 1&
kemedelssakerheten, far uppgifter om alla
preparat som ar i bruk. Med att saluforingen
borjar avses att preparatet kan bestéllas fran
ochfinnsatt tillgai en partiaffar.

Enligt 1 mom. skall Lakemedelsverket u-
derréttas om att ett preparat borjar saluféras
inom en vecka fran det att forsdljningen in-
letts. Anmaningsskyldigheten géler utdver
sddana preparat som borjar sduféras pa



grundval av ett forsdljningstillsténd, ett for-
sédjningstillstand for |akemedel spreparat i pa-
rallellimport eller en registrering som bevil-
jats av Lakemedelsverket dven lakemedels-
preparat som baserar sig pa forsaljningstill-
stdnd som beviljats av en institution inom
Europeiska unionen. En anmalan om att sal u-
foringen av ett |akemedel spreparat upphor d-
ler avbryts skall goras ninst tva manader i
forvég, om inte nagot annat foljer av sarskil-
da skal. Ett sddant sarskilt skal &r t.ex. att
framstéllningen av ett preparat har varit ©-
remal for storningar som man inte fatt kan-
nedom om inom ndmnda tidsfrist.

| 2 mom. bestdams om skyldigheten att
meddela om import av ett |ékemedel sprepe:
rat, om preparatet har beviljats forséljnings-
tillstand genom ett centraliserat forfarande
och importéren inte & densamma som inne-
havaren av forsdljningstillstandet. Sadan @&
rallelldistribution skall anméles till Lakeme-
delsverket minst en manad innan den plane-
rade importen inleds. Dessutom skall innehe:
varen av forsdjningstillstandet underréttas
om importen inom sammadtidsfrist.

De foreslagna bestdmmelserna i 1 mom.
grundar sig pa artikel 23a i humanlakeme-
desdirektivet och artikel 27ai direktivet gd-
lande veterindrmedicinska |&kemedel. Det 6-
reslagna 2 mom., som gdler anmdlan om
import, grundar sig pa artikel 76.3 i human-
|8kemedel sdirektivet och artikel 65.5 i direk-
tivet gédllande veterindrmedicinska |&keme-
del.

Avgifter

28 8.1 28 § i den gédlande lagen bestams
om erséttning av kostnaderna for vissa un-
dersokningar. Det foreslds att namnda be-
stammelse blir 29 § 5 mom. Enligt forslaget
skall i 28 § bestdmmas om de avgifter som
tas ut for forsajningstillstdnd och registre-
ring. Enligt bestammelsen kan om avgifterna
bestdmmas genom férordning av social - och
halsovardsministeriet. Dessutom kan Lake-
medelsverket meddela narmare foreskrifter
om betalningen av avgi fterna.

Den féreslagna bestdmmelsen motsvarar
till dtt innehall 23 § i den gallande lagen och
i bestdmmelsen har endast paragrafhanvis-
ningarna andrats s att de Gverensstammer
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med den andrade paragrafnumreringen. Av-
gifterna faststélls med stdd av lagen om
grunderna for avgifter till staten enligt gav-
kostnadsprisséttning. L &kemedel sverkets
verksamhet for |akemedelsovervakning &r
nettobudgeterad och kodnaderna tacks i sin
helhet av de avgifter som tas ut fér verksam-
heten.

Upphérande eller aterkallande av forsl j-
ningstillstand och registrering

29 8. | paragrafen foreslas bestammelser
om upphdrande av eller &erkallande av for-
sdjningstillstdnd och registrering. Bestam-
melserna om upphdrande och aterkallande
baserar sig pa bestammelserna i humanlake-
medelsdirektivet och direktivet gélande ve-
terindrmedicinskalékemedel.

Om upphdrande av tillstand eller registre-
ring bestdms i 1 mom. Det foreslés att upp-
horandet i forsta hand skall vara en foljd av
att innehavaren av forsaljningstil Isténdet eller
registreringen har forsummat sin betalnings-
skyldighet eller nagon annan motsvarande
skyldighet. En sédan & t.ex. forsummelse att
[dmnain en i 1 punkten angiven tidsbunden
utredning i anslutning till ett villkorligt for-
sdjni ngstlllstand Dessa utredningar kan han-
fora sig till t.ex. de atgarder som behdvs for
att sakerstalla | skemedelssakerheten. Enligt 2
punkten leder forsummelse att betala &rsav-
giften till att forsajningstillstandet upphor att
gdla Enligt 3 punkten skall forsaljningstill-
sténdet eller registreringen dessutom upphora
att galla om preparatet inte har borjat salufo-
ras inom tre & fran det att forsaljningstill-
stand eller registrering bewljades eller om
preparatet inte har funnits pd marknaden u-
der en tid av tre &r i foljd. Ett Iakemedelspre
parat som har fatt forsaljningstillstand och
registrerats i Finl and skall ocksa siljasi Fin-
land.

I 2 mom. bestdms om &terkallande av for-
saljnmgstlllstand och registrering. Avsikten
& att Lakemedelsverket kan aterkalla ett for-
sdljningstillstand eller en reglstrermg, om det
genom ny forskning eller p& annat sét har
kunnat pavisas att forutséttningar for tillstén-
det eller registreringen inte langre finns. |
praktiken beror &terkallande i almanhet pa
orsaker som hanfor sig till 18kemedel sséker-
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heten. En sidan faktor kan vara t.ex. sidana
nya uppgifter om forhdlandet mellan risk
och nyttai fréga om ett preparat som erhdllits
vid omfattande anvandning.

Ett &terkallande kan ocksa vara temporart,
om det & nddvandigt att utféra undersok-
ningar for att utreda forutsdttningarna for for-
sdljningstillstandet eller registreringen. Om
understkningarna visar att ndmnda forutsatt-
ningar fortfarande finns, skall férsajnings-
tillstandet eller registreringen efter det tem-
poréra avbrottet fortsétta att gélla enligt det
ursprungliga beslutet.

I 3 mom. bestdms om mdjligheten att gora
avvikelser fran att ett forsaljningstillstand d-
ler en registrering upphor att gélla trots att
preparatet inte har borjat siljas inom tre &r
fran det att forsaljningstillstand eller registre-
ring beviljades eller att saluféringen har varit
avbruten i tre &r. Ett beslut om att ett forsdlj-
ningstillsténd eller en registrering inte skall
upphdra att gélla gors av Lakemedelsverket
pa ansbkan. Som grund for avvikelsen skall
finnas skél som hanfor sig till manniskors d-
ler djurs hdlsa eller till nagon annan sérskild
omstandighet. Ett sddant skdl kan vara t.ex.
att det inte har funnits ndgon motiverad a-
vandning for |&kemedel spreparatet. Som ex-
empel kan anges en situation dér en smittsam
sukdom inte har pétraffats i Finland pa
manga ar, men det finns risk for att sukdo-
men sprider sig senare. | syfte att skerstélla
andamalsenliga behandlingsdtgarder & det da
motiverat att forsaljningstillstandet eller reg-
streringen galler fortgédende. D& kan prepara-
tet vid behov snabbt tasi bruk.

Dessutom kan vissa stater utanfér Europe-
iska unionen forutsétta att ett |ékemedel som
marknadsfors i staten aven har ett gélande
forsdjningstillstdnd i négon stat inom Euro-
peiska unionen. Sadana stater &r t.ex. vissa
lander i Afrika. Darfor har forsaljningstill-
sténd for |akemedel spreparat som anvands i
dessa lander men inte behdvs i Finland kun-
nat sokas har. D& kan det ocksa finnas god-
tagbara skal for att hélla forsajningstillstén-
det i kraft, trots att preparatet inte har sal u-
fortsi Finland.

En ansdkan om fortsatt giltighet for ett for-
sdjningstillstand eller en registrering i sada-
na undantagssituationer som avses i 3 mom.
skall |amnas minst tre manader innan den u-

satta tiden pa tre & |6per ut och Lakemedels-
verket skall ge sitt beslut i saken senast en
manad frén det att ansdkan mottagits.

I 4 mom. finns bestdmmelser om att Euro-
peiska |&kemedel smyndigheten och de belb-
riga myndigheterna i medlemsstaterna inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
samt kommissionen skall underréttas om att
ett forsdjningstillstand eller en registrering
upphor att gélla eller &eakallas. Uppgifterna
om att tillstand eller registreringar upphort att
gélla och i synnerhet da sadana dterkallas &r
nédvandiga i syfte att sékerstélla verksamhe-
ten for Bkemedelssdkerheten i hela Europa.
Lakemedelsverket skall ocksa offentliggora
uppgifterna om éterkallande.

Om Lakemedelsverket i samband med ett
temporért dterkallande av ett forsaljningstill-
stand eller en registrering har utfort under-
sokningar géllande preparatet, kan det enligt
5 mom. bestdmmas att kostnaderna for detta
skall betalas helt eller delvis av den som in-
nehar forsaljningstillstdndet eller registre-
ringen.

30 8. Paragrafen motsvarar till storsta celen
30 b § i den géllande lagen. | den foreslagna
30 § bestams om skyldigheten for innehavare
av forsdjni ngstillstand, forsél jningstillstand
for 1akemedelspreparat i parallellimport eller
registrering av ett traditionellt véxtbaserat
preparat att fora forteckning over ala de b-
verkningar som kommit till kédnnedom. Skyl-
digheten géller bade konstaterade och miss-
tankta skadliga biverkningar och dessa skall
dessutom rapporteras till Lakemedelsverket.
Det som andras jamfért med den nuvarande
bestdmmelsen & att det infors en skyldighet
att lamna motsvarande anmélan till Lakeme-
delsverket ocksd om forbud eller begrans-
ningar som inforts av en behdrig myndighet i
en stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och som kan paverka le-
démningen forhélandet mellan risk och nytta
i fréga om preparatet. Dessutom har Lake-
medelsverket enligt 1 mom. rétt att ndr som
helst begéra uppgifter om forhallandet mel-
lan risk och nytta i fraga om |akemedelspre-
paratet. De skyldigheter som anges i paragra
fen géller inte homeopatiska preparat.

Enligt 2 mom. skall innehavare av forsdlj-
ningstillstand, forsaljningstilistand for lake-
medelspreparat i parallellimport eller reg-



strering av traditionella véxtbaserade prepe
rat fortlopande till sitt férfogande ha en per-
son som ansvarar for verksamheten for |8ke-
medel ssékerheten. Den géllande bestdmmel -
sen andras sa att enligt forslaget skall den an-
svariga personen ha sin hemort i en stat som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

I 3 mom. bestdms om L&kemedelsverkets
befogenhet att meddela nérmare foreskrifter
om verksamheten for |&kemedel ssékerheten.
Foreskrifter kan dessutom meddelas om upp-
gifterna fér den som ansvarar for verksamhe-
ten for l&kemedelssdkerheten. Lékemedels-
verket kan @aen meddela foreskrifter och ar
visningar om rapportering av biverkningar
for personer som har rétt att férskriva och
expediera lakemedel. Enligt den gdllande la
gen kan anvisningar meddelas endast for &
kare, tandlakare och veterinarer. Enligt for-
slaget skal befogenheten utvidgas s att den
gdller aven provisorer och farmaceuter som
har rétt att expediera l&kemedel. Denna ut-
vidgning foreslds eftersom provisorer och
farmaceuter i kundbetjaningsuppgifter pa
apotek ofta far respons och uppgifter om &
kemedlens verkningar av |ékemedel sanvéan-
darna. Genom att tillgodogéra sig aven de
uppgifter och den sakkunskap som apoteks-
personalen har i och med sin kdnnedom om
anvandningen av lakemedel och om deras
verkningar, kan verksamheten for lékeme-
delssékerheten ytterligare effektiveras.

30 a 8. Den foreslagna 30 a § motsvarar 30
¢ 8i den géllande lagen och i den foreskrivs
om skyldigheten for innehavare av forsdlj-
ningstillstand, forsaljnmgstlllstand for 1&ke-
medelspreparat i paralellimport eller reg-
strering att underrétta L akemedelsverket om
att innehavaren pa eget initiativ tar ett prepa:
rat ur forsdljning eller avbryter distributionen
samt om produktfel. Skyldigheten géller situ-
ationer som hanfor sig till preparatets effekt
eller sdkerhet. Enligt paragrafen har Lake-
medelsverket rétt att vid behov meddela
narmare foreskrifter om anmalan av produkt-
fel.

31 8. | paragrafen foreskrivs om till vem
lakemedel fé&r sidljas frén en lakemedelsfa-
brik. Enligt bestdmmelsen f&r sddana natu-
medel och homeopatiska preparat i fraga om
vilka det inte har bestamts att de f&r sdjas
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endast pa apotek siljas och Gverlétas aven till
detal Jhandlare Pa grund av de andringar som
foredés i 4 kap. maste dven hanwsnmgstLl
stammelsen andras. Det foredas att andring-
en gors sa att ratten att dverlata |akemedels-
preparat direkt till detaljhandlare géler ala
sédana |akemedelspreparat i fréga om V|Ika
det inte har bestamts att de skall sdjas pa
apotek. Sadana &r t.ex. traditionella vaxtbase-
rade preparat som avsesi 22 § och homeope-
tiska preparat som avses i 22 a 8. Ifdl for-
sdjning av &ven andra |akemedelspreparat
till&ts senare nagon annanstans an pa apotek,
skall dessa preparat med stéd av bestdmmel -
sen kunna sdljas och Gverlatas direkt till for-
sdjare som bedriver detaljhandel med sédana
preparat. Avsikten &r att forséljning som sker
annanstans an pa apotek framover skall ut-
vidgas att galla egenvardspreparat som & av-
sedda for substitutionsbehandling med niko-
tin. Enllgt den foreslagna andrlngen skall
dven sadana preparat kunna éverldtas direkt
frén en lakemedelsfabrik till detaljhandlare.

Det foreslas att i 3 mom. dessutom gors en
pa andringen av 17 § 1 mom. 5 punkten base-
rad &ndring, enligt vilken i momentet utéver
vetenskapliga ~ forskningsanstalter  &ven
namns universitet och hogskolor. Bestam-
melsernai 2 mom. foresl&s motsvara den gé-
lande lagens bestdmmel ser.

32 8. | paragrafen bestdms om det tillstand
som kravs fér partihandel med Iékemedel.
Det foresl&s att paragrafen andras s4 att den
aven innehdller en definition pa partihandel
med |akemedel. Definitionen baserar sig pa
definitionen i artikel 1 i humanlékemedelsd-
rektivet. Enligt bestdmmelsen forutsatter
aven partihandel med homeopatiska prepara
tillstand av L akemedelsverket. Utvidgningen
av skyldigheten si att den &ven galler home-
opatiska preparat baserar sig pa artikel 85 i
humanl&kemedel sdirektivet.

Avsikten & att definitionen pa partihandel
med ldkemedel skall ingd i 1 mom. Den
verksamhet som avses i lagrummet avses
omfatta all sddan verksamhet dar 1akemedel
eller lakemedelspreparat expedieras till in-
stanser som sdljer eller anvander |&kemedel
eller preparat, sasom apotek, verksamhetsen-
heter inom social - och halsovarden samt and-
ra organisationer som anvander sadana |ake-
medel och preparat, sdsom universitet och
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och hogskolor. Aven expediering av |dkeme-
dd spreparat till veterindrer, som kan sidlja
vidare lékemedel till djuédgare, skall betrak-
tas som i lagen avsedd partihandel med &
kemedel. Likasa skall leverans av 1akemedel
for export betraktas som i lagen avsedd pa-
tihandel.

| 2 mom. preciseras bestdmmelserna i 1
mom. genom att man detaljerat anger de situ-
ationer dar verksamheten inte skall betraktas
som partihandel, trots att den kanske i dvrigt
kunde uppfylla villkoren enligt 1 mom. %
som partihandel skall inte avses férsaljning
till allménheten enligt 38 §, forséljning av 1&
kemedel fran ett apotek till ett annat, exped-
ering av lakemede! frén apotek till institutio-
ner inom social - och halsovarden och inte
heller expediering av ldkemedel fran sjk-
husapotek eller |akemedel scentraler till andra
verksamhetsenheter inom socia - och hélso-
varden enligt 62 8. Som partihandel skall inte
heller betraktas verksamhet som bedrivs av
en innehavare av ett forsaljningstillstand eller
en representant for denna ndr verksamheten
inte & forknippad med innehav eller distri-
buering av |ékemedel. Avsikten med den f6-
reslagna bestdmmelsen &r att ge den som in-
nehar ett forsdjningstillstand for 1&kemedel
mojlighet att vélja huruvida denna &mnar ar
soka om tillstand for partihandel eller inte.
Om fdretagets verksamhet inte alls omfattar
innehav eller distribution av lékemedel be-
hovs tillstand inte. Sasom innehav betraktas i
den mening som avses i paragrafen aven in-
nehav av | &kemedelsprover.

I 3 mom. bestdms om tillstndsplikt for
partihandel med |dkemedel. Bestammelsen
motsvarar 1 mom. i den géllande lagen. Till-
standsplikten grundar sig pa artikel 77 i hr
manl ékemedel sdirektivet.

I 4 mom. finns en bestdmmelse om bemyn-
digande, enligt vilken det genom fdérordning
av statsradet skall utfardas om erkannande av
ett sddant tillstand att idka partihandel med
lakemedel som beviljats i ndgon annan stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet och om tidsfristen for behand-
lingen av tillstdndet. Den foreslagna be-
stdmmelsen motsvarar de bestdmmelser om
bemyndigande som ingdr i 32 § 1 och 2
mom. i den géllande lagen.

34 8. | paragrafen foreskrivs om leverans

av lakemedel fran en ldkemedelspartiaffar. |
1 mom. foreslds samma andring som i 31 § i
fréga om lakemedel spreparat som siljs ndgon
annanstans @n pa apotek.

I 2 mom. foresl&s dessutom en andring som
foljer av éndringen av 17 § 1 mom. 5 punk-
ten och som innebér att utbver veterskapliga
forskningsanstalter ocksd universitet och
hogskolor ndmns.

35 a 8.1 paragrafen foreskrivs om leverans
av lakemedelsprover fran |akemedel sfabri ker
och lakemedel spartiaffarer. | 1 mom. foreslas
samma dndring som i 31 och 34 §i frdgaom
lakemedelspreparat som siljs ndgon annan-
stans &n pa apotek.

38 8. | paragrafen foreskrivs om forsa jning
av lakemede till allmanheten. Till féljd av de
andringar som foresdlds i lakemedelslagen
andras hanvisningarna i paragrafen till han-
visningar till 22 och 22 a §, vilka gdller trad-
tionella vaxtbaserade preparat och homeopa-
tiska preparat.

57 b 8. | paragrafen foreskrivs om ldkeme-
delsutbyte. Bestdmmelserna i 4 och 5 mom.
foreslas bli flyttade till de nya 57 ¢ och 57 d
8. Pa grund av detta skall hanvisningen till 4
mom. i 1 mom. &ndras till en hanvisning till
57 c8.

Den reviderade paragrafens 2 mom., i vil-
ket bestdms om faststéllandet av det lagsta
priset pa sinsemellan utbytbara |akemedels-
preparat, foreslas kvarsta sdsom det & i gd-
lande lag.

I 3 mom. ingdr bestdammelser om de be-
gransningar som géler i frdga om lkeme-
delsutbyte. Enligt andra meningen i momen-
tet skall apoteket expediera samma preparat
eller om patienten s 6nskar det billigaste u-
bytbara preparatet s lange receptet &r i kraft.
Syftet med bestammelsen & att forhindra s
dana situationer dar kunden pa basis av ett
recept som omfattar |&kemedel for ett helt &r
expedieras lakemedelspreparat med olika
namn vid olika inkopstillfalen. Bestdmmel-
sen har dock visat sig vara problematisk d-
tersom patienten vid senare inkopstillfallen
inte har kunnat dtergd tll det preparat som
antecknats pa receptet, &ven om patienten av
négon orsak skulle ha varit missnojd med det
|&kemedel spreparat som apoteket expedierat.
| dylika situationer har patienten varit tvung-
en att skaffa ett nytt recept, vilket har orsakat



onddigt besvar for bade patienten och den
behandlande I&karen. Dessutom har vetska
pen om att patienten inte senare kan &tergd
till 18kemedel spreparatet enligt det ursprung-
liga receptet i vissa fall lett till att patienten
inte har velat képa det billigare preparatet.

Enligt férslaget skall regeln altjamt vara
den att sa lange receptet &r i kraft expedieras
samma |l&kemedel vid varje inkdpstillféle. |
och med den foreslagna andringen skall den
som koper |&kemedel dock ha rétt att vid =
nare inkdpstillfallen aterga till det preparatet
som anges pa receptet. Dessutom skall den
som koper lakemedel alltjamt ha mojlighet
at vid varje inkopstil Ifélle vélja det billigaste
aternativet.

57 ¢ 8. Enligt fordaget skall enny 57 c §
fogas till lagen. | 1 mom. féreskrivs om L&
kemedelsverkets skyldighet att fora en for-
teckning Over sinsemellan utbytbara lékeme-
delspreparat samt om grunderna for utbytet.
Bestammelsen motsvarar gallande 57 b § 4
mom. | 2-5 mom. ingdr n&rmare bestammel-
ser om grunderna for utbytet.

| 2 mom. foreskrivs om en begransning av
utbytet pa basis av originalpreparatets paent
eller ett tillaggskydd for patentet. Enligt for-
slaget kan ett |ékemedelspreparat inte anses
vara utbytbart om tillverkningsmetoden for
originalpreparatets aktiva substans skyddas
av ett analogiforfarandepatent som beviljats
pé basis av en ansdkan som gjorts 1994 eller
déarforinnan i Finland eller av ett dartill an-
slutet tillaggsskydd. Med analogiforfarande-
patent avses ett sddant patent i fréga om vil-
ket patentbarheten hos tillverkningsmetoden
har baserat sig pa att den substans som till-
verkats varit ny. Den aktiva substansen i 1&
kemedelspreparatet i fréga skall ocksd ha ett
giltigt produktpatent eller tillaggsskydd i
minst fem stater som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet. Dessutom skall
innehavaren av forsdjningstillstandet inom
fyra manader fran det att forsaljningstillstan-
det beviljades tillstalla Lakemedel sverket en
utredning om att villkoren i 1 och 2 mom.
uppfylls.

Fordaget har begransats till preparat i fraga
om vilka patentansokan for den aktiva suo-
stansen har gjorts eller kan anses ha blivit
gjord 1994 eller darforinnan, eftersom det
sedan ingangen av 1995 har varit mojligt att
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for |8kemedelssubstanser ansbka om patent
som skyddar sjdlva preparatet (produktpe-
tent). Utanfoér den féreslagna avgrénsningen
stér altsd sddana patent i fraga om vilka an-
sokan har gjorts fore den 1 januari 1995 och
vilka avser annat an analogiférfarande och
sédana patent i fraga om vilka ansdkan har
gjortsden 1 januari 1995 eller dérefter.

En utredning om att metodpatentet eller det
dartill anslutna tilldggsskyddet &r i kraft skall
tillstallas L akemedel sverket senast tvd mana-
der efter det att forsajningstillstandet bevil-
jades. Detta innebér att beslutet om att inte ta
in lékemedelspreparat i forteckningen Gver
sinsemellan  utbytbara lékemedel fattas
mycket fore beslutet om forsaljningstillstand
for eventuella synonympreparat. Tidsfristen
gdller bade de forsdljningstillstand som L&
kemedelsverket beviljar och de forsaljnings-
tillstdnd som en ingtitution inom Europeiska
unionen beviljar. Utredningen ges av inneha-
varen av forsaljningstillstandet, som kan vara
antingen den som utvecklat originalprepara
tet eller den som innehar anvéandningstill-
standet, dvs. licensinnehavaren.

Bade patentet och till&ggsskyddet kan for-
falla om arsavgiften for dem inte har betaats
eller t.ex. som en foljd av en domstolsbe-
handling. | 2 mom. forutsétts darfér att pa
tentet eller tilldggskyddet skall vara i kraft.
Den som innehar forsaIJnmgstlllstandet skall
i enlighet med 3 mom. arligen i oktober till-
stdlla Lakemedelsverket ett registerutdrag
som Patent- och registerstyrelsen givit om att
patentet eller tilléggsskyddet &r i kraft. Dess-
utom skall Lakemedelsverket utan drojsmal
underréttas om att patentet eller tilldggsskyd-
det upphor att galla, sA att Lakemedel sverket
vid behov kan tain |&kemedel spreparatet och
dess synonympreparat i forteckningen éver
sinsemellan utbytbara |&kemedel spreparat.

Om den som innehar forsaljningstillstandet
for originalpreparatet férsummar att | amnain
utredningen om patentet eller tillaggsskyddet
skall lakemedelspreparatet enligt 4 mom. inte
langre efter detta uteslutas fran utbytet. | 4
mom. foreskrivs ocksd om beaktande av ett
patent eller tilldggsskydd som satts i kraft pa
nytt. Om den som ansdker om eller innehar
ett patent har lidit rattsforlust (t.ex. om ars-
avgiften har inte betalats inom foreskriven
tid) & det mgjligt att ansdka om att réttighe-
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terna skall aterstéllas i enlighet med bestam-
melserna i 71 a § i patentlagen. Lagen till-
lampas ocksa p& den som innehar tillaggs-
skydd. Om patentet eller tillaggsskyddet sétts
i kraft p& nytt skall beslutet om detta tillstd-
las Lakemedel sverket senast tva manader € -
ter det att beslutet fattades, sa att |akeme-
delspreparatet pa nytt utesluts fran lakeme-
del sutbytet.

I 5 mom. foreskrivs att samtliga parallell-
importerade preparat kan anses vara Sirs-
emellan utbytbara. Parallellimporterade pre-
parat skall alltsa alltjamt vara utbytbara med
det direktimporterade original preparet.

Lakemedelsverket provar om ett lakeme-
delspreparat som erhallit forsaljningstillstand
eventuellt skall intas i foreteckningen Over
sinsemellan utbytbara |8kemedel spreparat.
Enligt forslaget skall Léakemedelsverket
dessutom lamna ett originalpreparat som -
hallit forsaljningstillstand och dess eventuella
synonympreparat utanfor forteckningen, om
innehavaren av forsaljningstillstandet har fo-
retett ovan beskrivna utredning om att nme-
todpatentet eller tilldggsskyddet &ar i kraft.
Lakemedelsverket skall inte ha prévningsrétt
i arendet och verket behover sdl edes inte
hora dem som innehar forsajningstillstand
for synonympreparaten. Lakemedelsverket
har inte heller nagot behov av att sikerstélla
att de uppgifter som [d&mnats i utredningen ar
riktiga. Den forteckning over sinsemellan u-
bytbara preparat som Lé&kemedelsverket for
ar ett normbeslut i vilket andring inte kan -
kas.

57 d 8.1 det 57 b § 5 mom. i |&kemedelsla-
gen som foreslés bli upphavt foreskrivs om
de frégor i anslutning till |akemedelsuthytet
som det & mgjligt att utfarda ndrmare be-
stdmmelser om genom en forordning av sod-
d- och halsovardsministeriet. Detta upphav-
da moment flyttas till en ny 57 d 8. Till para
grafen fogas ett bemyndigande att genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet utfarda nérmare bestdmmelser om upp-
gérandet av och innehdllet i den utredning
som avsesi 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten.

Pa basis av utredningen avgrénsar Lake-
medelsverket 1éakemedel spreparatet och dess
synonympreparat utan provningsrétt. Verket
behdver inte heller sdrskilt utreda om paten-
tet eller till ggsskyddet &r i kraft, utan detta

sker med hjdlp av de handlingar som fogas
till utredningen. Dérfér skall den utredning
som tillstélls Lékemedelsverket vara tydlig
och tillforlitlig. Om detta skall foreskrivas
genom forordning av ministeriet. Avsikten ar
att det till utredningen skall fogas ett forsék-
rat intyg av ett registrerat patentombud om
att tillverkningsmetoden for |akemedel spre-
paratets aktiva substans skyddas av ett i Fin-
land gallande analogiforfarandepatent, i fréga
om vilket ansokan har gjorts dler kan anses
ha blivit gjord fére 1995, eller av ett tillaggs-
skydd som grundar sig pa ett dylikt patent. |
intyget ingar ocksd uppgifter om produktpa
tent eller tillaggsskydd i fem andra stater som
hor till EES. | syfte att gbra patentombudets
intyg tydligare skall av det klart framga &
kemedelssubstansens namn och det datum
fram till vilket analogiforfarandepatentet ¢-
ler tillaggsskyddet ar i kraft.

De registrerade patentombuden & anteck-
nade i det register som fors av Patent- och
registerstyrelsen och kestdmmelser om deras
uppgifter ingdr i lagen om patentombud
(552/1967). Patentombudets intyg innebar att
kopior av patenthandlingarna och tillaggs-
skyddet inte behtver fogas till utredningen.
Det finns ett stort antal paterthandlingar och
det & inte mgjlig att utan patenthandlingar
tolka ett tillaggsskydd som omfattar endast
en sida.

77 8. | paragrafen foreskrivs om inspektio-
ner av aktérerna inom lékemedel sbranschen.
I 1 mom. foreskrivs om de enheter vilkas
verksamhet och verksamhetsenheter Lake-
medelsverket kan inspektera. Den inspek-
tionsrétt som avses i bestammelsen foreslas
bli utvidgad s, att den ocksd géller tillver-
karna av hjd psubstanser som anvands vid &
kemedelstillverkningen. Dessutom foreslés
att ordalydelsen i lagrummet gors tydligare.

77 a 8. En ny 77 a § foreslas bli fogad till
lagen. Enligt paragrafen skall den som inne-
har forsdljningstillstand for veterindrmed-
cinska lakemedel &léggas att pa begéran av
L&kemedel sverket ge rad och anvisningar for
att den analysmetod som skall anvéndas vid
pavisande av resthalter av veterindrmedicirs-
ka l&kemedel kan tas i bruk vid ett laborato-
rium som utsetts med stéd av bestdmmel ser-
nai direktiv 96/23/EG.

81 och 84 8. | paragrafen foreskrivs om |&



kemedelstillverkning, import och distribution
som handhas av Forskningsanstalten for \e-
terindrmedicin och livsmedel, Folkhal soinsti-
tutet och Finlands Réda Kors samt om in-
spektionen av denna verksamhet. Dessa in-
stanser har direkt med stod av bestdmmelsen
i lagen rétt att tillverka, importera och distri-
buera l&kemedel dani 8, 15 aeller 32 § av-
sett tillstand.

Med beaktande av bestémmelserna i Euro-
paparlamentets och  radets  direktiv
2001/20/EG, 2001/82/EG och 2001/83/EG
skulle det vara motiverat att verksamheten
vid Forskningsanstalten for veterindrmedcin
och livsmedel, Folkhalsoinstitutet och Fin-
lands Rida Kors skulle basera sig pa ett till-
stdnd som beviljats av en behorig myndlghet
och pa tillsyn av verksamheten pa basis av
detta p& samma satt som i fréga om verksam-
heten hos andra instanser som tillverkar, im-
porterar eller distribuerar |8&kemedel. Darmed
berdrs ocksa dessa aktérer av alla de réttighe-
ter och skyldigheter som tillstndsinnehavar-
na har enligt ovan namnda paragrafer.

Pa ovan namnda grunder foreslas att 81 §
och mellanrubriken fére den samt 84 § upp-
hévs. De namnda instanserna kan dock idka
verksamhet pa basis av gdllande bestammel-
ser fram till ugangen av 2007 pa basis av en
Overgangsbestdmmelse som tas in i ikrafttra
dandebestammelserna. Efter Gvergangsperio-
den skall dessa instanser ha ett behérigt till-
sténd for import, tillverkning och distribution
av lakemedel.

87 c 8. Pa basis av paragrafen kan Léake-
medelsverket foreskriva att en klinisk lake-
medelsprévning skall avbrytas eller avslutas
om villkoren for prévningen inte langre &r
uppfyllda. I 3 mom. bestdms om L&keme-
delsverkets skyldighet att underréta om sin
foreskrift om att avbryta eller avduta prov-
ningen bl.a. till Europeiska |&kemedel smyn-
digheten och de behériga myndigheterna i de
stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Det foreslds at underra-
telseskyldigheten utvidgas s, att Lakeme-
delsverket skall underrétta de etiska kommit-
téer som gett utldtande om prévningen om
sin foreskrift. Dessutom &ndras Europeiska
byran for |akemedel shedomning till Europe-
iskaldkemedel smyndigheten.

89 a 8. Det foreslas att en ny 89 a § fogas
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till lagen. | paragrafen bestdms om Lakeme-
delsverkets skyldighet att underrétta Europe-
iska gemenskapernas kommission, de med-
lemsstater som hor till Europe|ska ekoro-
miska samarbetsomradet och Europeiska l&
kemedelsmyndigheten om omstandigheter
som kommit till dess kdnnedom i samband
med |&kemedelskontrollen eller i Gvrigt och
som enligt Europeiska gemenskapernas be-
stdmmelser skall anmélas till ndmnda instan-
ser. Upplysningarna skall 1dmnas utan hinder
av sekretesshestammelserna. | praktiken om-
fattar skyldigheten att. |&mna  upplysningar
inte sddana uppgifter pa basis av vilka det &r
mojligt att identifiera enskilda personer.
Uppgifterna kan dock innehdla uppgifter
som omfattas av afférs eller yrkeshemlighet.
Skyldigheten att Iamna upplysningar galler
ocksa registreringen av uppgifter i de databa-
ser som Europeiska |&kemedelsmyndigheten
uppratthaller.

Som ett exempel pa skyldigheten att 1amna
upplysningar kan namnas artikel 122 i hu-
manl&kemedelsdirektivet och artikel 90 i d-
rektivet gélande veterinarmedicinska lake-
medel vilka &lagger medlemsstaternas beli-
riga myndigheter att utbyta information som
ar av betydelse bl.a. for att garantera att kra-
ven for forsajningstillstand uppfylls.

91 8. | paragrafen bestdms om marknadsfo-
ring av lakemedel. Utgangspunkten for
marknadsféringen skall vara en uppmuntran
till en behdrig anvandning av |ékemedet. | 1
mom. konstateras dessutom att de uppgifter
som ges i marknadsféringen skall vara foren-
liga med sammanfattningen av |akemedlets
egenskaper. Det foreslas att terminologin i
bestammelsen andras s3, att det forutsétts att
uppgifterna skall vara forenliga med uppgif-
terna i det godkanda preparatsammandraget
for lakemedlet. Begreppet preparatsamman-
drag motsvarar béttre den terminologi som
anvands an sammanfattningen av l&kemed-
|letsege nskaper.

| sista meningen i 2 mom. foreslas dessut-
om en teknisk andring pa grund av andringen
av bestdmmelserna om forsaljningstillstand
och registrering. Enligt bestanmelsen & det
forbjudet att marknadsféra andra |akeme-
delspreparat an sddana som har ett giltigt for-
sdljningstilIstand eller en giltig reglstrerlng i
Finland. Aven forsdjningstillstand som be-
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viljats av en institution inom Europeiska un-
onen & sidana i Finland giltiga forsajnings-
tillstdnd som avsesi lagrummet.

Héanvisningen i 3 mom. till 1 mom. foresls
bli andrad till en hanvisning till bade 1 och 2
mom.

91 a 8.1 paragrafen bestéms om marknads-
foring av lakemedel till almanheten. Till
allmanheten far marknadsféras endast egen-
vérdsldkemedel som siljs utan recept, dock
inte sddana som innehdler amnen som kan
klassificeras som narkotika.

Enligt forslaget preciseras 1 mom. s, att
ocksd marknadsforing av |akemedel spreparat
som innehaller psykotropa dmnen skall vara
forbjuden. Forbudet mot marknadsféring av
psykotropa preparat motsvarar kestammelsen
i artikel 88.1 i direktiv 2001/83/EG. Dessu-
om foresl8s att bestammelsen andras i enlig-
het med direktiv 2001/27/EG S, att i pamin-
nelsemarknadsforing fér utover |akemedels-
preparatets namn ocksa det internatiorella
generiska namnet eller varumérket ndmnas.

Enligt 2 mom. fé&r i reklam for egenvards-
|&kemedel som riktas till allmanheten inte
namnas indikationer som tuberkulos, sexuel It
overférda sjukdomar, andra alvarliga infek-
tionsgukdomar, cancer och andra tumorsj uk-
domar, kronisk somnl@shet eller diabetes d-
ler andra @mnesomsattningssjukdomar. Be-
stammelsen grundar sig pd humanlakeme-
delsdirektivet. Den namnda bestédmmelsen i
direktivet har upphévts genom direktiv
2004/27/EG, och déarfor foredas att 91 a § 2
mom. upphévs sésom onddig.

91 b 8. | paragrafen foreskrivs om mark-
nadsféring som riktas till personer som har
rétt att foreskriva och expediera |dkemedel.
Enligt fordaget andras 2 mom. i enlighet
med artikel 91.2 i humanlékemedelsdirekti-
vet s3, att ocksd pdminnelsemarknadsféring
far riktas till dessa personer.

94 §. | stéllet for den tidigare upphéavda 94
§ foreslas en bestammelse enligt vilken inne-
havaren av ett forsdjningstillstand for ett 1&
kemedelspreparat och innehavaren av en re-
gistrering av ett traditionellt véxtbaserat pre-
parat skall ha en vetenskaplig serviceenhet
som ansvarar for den information som ges
vid marknadsforingen av |&kemedel spreparat.
Bestammelsen motsvarar 30 d § i den gallan-
delagen.

2. Narmare bestammelser och fo-
reskrifter

| anglutning till de foreslagna éndringarna i
lagen kommer en éndring av |8kemedelsfor-
ordningen och en andring av socia - och hd-
sovardsministeriets forordning om uthyte av
l&kemedel (210/2003) att beredas sérskilt.
Dérutdver kommer Lé&kemedelsverket att
delvis revidera och delvis upphéva sina fore-
skrifter géllande systemet med férsaljnings-
tillstand s, att de Gverensstammer med be-
stdammelserna i den foreslagna lagen. Avsik-
ten & att andringarna i forordningen och i
L &kemedel sverkets foreskrifter skall séttas i
kraft samtidig med den @ndrade lagen.

3. lkrafttradande

Lagen foreslas trada i kraft den 30 oktober
2005. Tidpunkten for ikrafttradandet grundar
sig pa& humandirektivet 2004/27/EG, direktiv
2004/28/EG gédllande veterindrmedicinska
l&kemedel och direktiv 2004/24/EG géllande
traditionella véxthbeserade |&kemedel, enligt
vilka medlemsstaterna skall sdtta den natio-
nella lagstiftning som baserar sig pa de
namnda direktiven i kraft senast den dag som
namns ovan.

De forsaljningstillstand som beviljats innan
lagen trader i kraft har géllt for viss tid. De
maste fornyas for att tillstanden skall forbli
giltiga. Ocksa de forsdljninggillstand som
fornyats redan fore ikrafttrédandet av de nu
foreslagna bestdmmel serna maste fornyas in-
nan bestdmmelserna trader i kraft. Om foér-
sdljningstillstand har beviljats for ett [akeme-
delspreparat som enligt den reviderade lagen
kommer att betecknas som ett traditionellt
vaxtbaserat preparat, skall preparatet inte
langre beviljas nytt forsaljningstillstand, utan
i enlighet med de nya bestdmmelserna reg-
streras som traditionellt véxtbaserat preparat.
Traditionella vaxtbaserade preparat som mot-
svarar definitionen i 5 a § kan efter lagens
ikrafttradande ocksd sdljas som livsmedel.
Né&r det géler sddana preparat bor anhdllan
om registrering i enlighet med 22 § inldmnas
fore utgangen av 2007. Om anhdllan om re-
gistrering har inlamnats fére tidsfristens ut-
gang, kan preparatet siljas oregistrerat fram



till dess att Lakemedelsverket har behandlat
anstkan om regstreri ng.

Om forsaljnlngstlllstandet upphtr att gdlla
mindre dn sex manader efter att lagen tratt i
kraft, kan det med avvikelse fran de sex ma
nader som foreskrivs i 24 § 2 mom. i lagen
fornyas minst tre manader innan det upphor
att galla. Denna tidsfrist pa tre manader iakt-
tas enligt nu géllande bestdmmel ser.

| fréga om forséjningstillstdnd som forny-
ats fore den reviderade lagens ikrafttrédande
kan det i regel vara enklare att lamna in en
fornyad ansokan an att for forsta gngen an-
soka om fornyat forsaljningstillstand. Det fo-
redas darfor att Lakemedelsverket skall u-
farda sarskilda foreskrifter géllande utred-
ningar och handlmgar som skall fogas till en
fornyad ansokan i s&dana fall, varvid de upp-
gifter som erhdlits nar till standet tidigare
fornyats skall kunna beaktas.

Enligt den dndrade 20 § utvidgas kavet pa
forsdljningstilistdnd till att omfatta ocksa
medicinska gaser. Eftersom kravet pa for-
saljnlngstlllstand ar nytillkommet och det i
praktiken inte ar mgjligt att inneha ett gd-
lande fdrsdljningstilistand for de preparat
som nu férekommer i handeln nér lagen tr&
der i kraft, foreslds ett Gvergangsarrange-
mang fér de medicinska gasernas vidkom-
mande s3, att de f& anvandas fram till dess
att Lakemedelsverket har behandlat anstkan
om ft‘)rséljningstillsténd. Anstkan om for-
saljnmgstlllstand skall lamnas in fore u-
gangen av 2006. Om ansbkan inte har |&m-
nats in fore tidsfristens utgang, far medicirs-
ka gaser inte hdllas till salu utan giltigt for-
sédljningstillstand.

Dokumentationsskyddet for ett origind-
preparat for vilket beviljats forsaljningstill-
sténd i Finland & nu 6 &r. Enligt de foreslay-
na bestammelserna skall giltighetstiden for
dokumentationsskyddet andras. Av denna ar
ledning foreslds att det foreskrivs att doku-
mentationsskyddet for de preparat for vilka
forsaljningstillstand beviljats innan den reu-
derade lagen tréder i kraft skall forbli det-
samma som det & enligt gallande bestém-
melser. Dokumentationsskyddet i frdga om
forsdjningstillstand som redan beviljats vid
ett centraliserat forfarande skall géla fram
till den 19 oktober 2005 eller i fraga om for-
sdjningstillstand som baserar sig pa en dess-
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forinnan inlamnad ansokan 10 &r. Tidsfristen
grundar sig pa direktiven 2004/27/EG och
2004/28/EG. Dokumentationsskyddet for ett
|&kemedelspreparat for vilket beviljats for-
sdjningstilistdnd i Finland & 6 & om ansH-
kan om forsaljningstillstdnd har lamnats in
fore den reviderade lagens ikrafttrddande.
Forsdljningstillstandet for ett synonymprepa:
rat trader dessutom i kraft s snart Lakeme-
delsverket har meddelat sitt beslut, om det i
ansbkan om forsaljningstillstand hanvisas till
ett jamforelsepreparat for vilket ansbkan om
forsajningstillstand har ldmnats in innan lag-
andringarnatrader i kraft.

Enligt 29 8 1 mom. 3 punkten skall ett 1&
kemedelspreparat eller ett registrerat, trad-
tionellt vaxtbaserat preparat saluféras i han-
deln inom 3 &r efter beviljandet av forsalj-
ningstillsténd eller reglstrenng Enligt forsla-
get skall tidsfristen i fraga om ldkemedels-
preparat som beviljats forsdl jningstillstand
bérjalépavid lagens ikrafttradande.

Det pa lag grundade privilegium gélande
tillverkning, import och distribution av 18ke-
medel som Forskningsanstalten for veteri-
ndrmedicin och livsmedel . Folkhd& soinstitutet
och Finlands Roda Kors atnjuter foreslas bli
upphavt, varvid dessa inréttningar skall an-
soka om tillstand for ifrégavarande verksam-
het i enlighet med |akemedelslagen. Enligt
forslaget kan de namnda inréttningarna dock
fortsitta sin pa nuvarande bestdmmelser
grundade verksamhet fram till utgangen av
2007. P& tillsynen Gver denna verksamhet
tillampas dock sa snart lagen trétt i kraft
samma regler som pa de foretag som bevil-
jatstillstand.

Enligt 57 ¢ § skall det inte langre vara moj-
ligt att i forteckningen over utbytbara lake-
medel ta in sidana lakemedel vars framstall-
ningsmetod skyddas av ett analogiforfaran-
depatent om vilket ansokts fore 1995 eller ett
p& patentet grundat intyg om tillaggsskydd,
om en utredning av patentets eller mtygets
giltighet har foretetts inom tvad manader fran
beviljandet av forsaljnlngstlllstand Den
namnda tidsfristen kan inte tillampas pa for-
sdjningstillstand som beviljats fore lagens
ikrafttradande. Det foreslds darfor att utred-
ningen om patentets eller tilldggsintygets gil-
tighet for dessas vidkommande skall genom-
foras inom fyra manader efter det att lagen
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trétt i kraft. Det skall dock vara mojligt att
bestdmma att samma |8kemedel spreparat
som tas in i landet av olika importorer &r
sinsemellan utbytbara, oberoende av om &
tentet eller intyget over tilldggsskydd &r gil-
tigt ellerinte.

| Lékemedelsverkets forteckning dver ut-
bytbara |akemedel ingar vissa preparat som
skyddas av patent eller intyg om tillaggs-
skydd och deras synonympreparat. Lékeme-
delsverket skall avfora dessa preparat fran
forteckningen nér lagen trader i kraft, om in-
nehavaren av forsaljni ngstl llstandet for orig-
nalpreparatet inom fyra manader efter lagens
ikrafttradande foreter en utredning over att
bestémmelserna i punkternal och 2 57 ¢ §
2 mom. & uppfyllda. Andringarna i forteck-
ningen skall goras pa Lakemedelsverkets le-
dut i samband med utarbetandet av féljande
forteckning.

4. Lagstiftningsordning

En del av de fordag som ingdr i regerings-
propositionen gédller fragor som enligt grund-
lagen omfattas av de grundléggande fri- och
rattigheterna. Sadana ar tillstandsforfarande-
na enligt forslaget och bestdmmelserna om
faststéllande av Iakemedelsprlser Aven for-
slagen till andringar i fréga om utbyte av &
kemedel kan ha betydelse med tanke pa de
grundlaggande fri- och réttigheterna.

Enligt forslaget forutsétter grundandet av
en |akemedelspartihandel L akemedelsverkets
tillstdnd. P& motsvar ande sitt kravs forsilj-
ningstillstand eller registrering eller i vissa
fall annat sarskilt tillstand fran Lakemedels-
verket for forséjning av lékemedel. | sam-
band med forfarandet i andlutning till till-
sténd for narlngsutovnl ng skall det bedémas
huruvida tillstandsforfarandet stér i Gverers-
stammelse med den néringsfrihet som tryg-
gasgenom 18 § i grundl agen.

Riksdagens grundlagsutskott har ansett n&-
ingsfriheten enligt grundlagen vara huvudre-
geln, men haft den uppfattningen att det i
vissa fal & mojligt att forena naringsverk-
samhet med tillstandsplikt (GruU 23/2000 rd
och 28/2001 rd). Enligt ett uttryckligt am-
namnande i forarbetena till reformen av de
grundlaggande fri- och rétigheterna kommer
vissa néringar ocksd efter reformen att foru-

sétta tillstand, i synnerhet for att t.ex. skydda
hélsan och sékerheten (RP 309/1993 rd).

Tillstdndsférfarandena enligt forslaget an-
sluter sig till l&kemedelsdistribution. Med
beaktande av att 1&kemedien trots deras tera-
peutiska betydelse samtidigt & preparat som
kan medf 6ra en potentiell halsorisk, ar funk-
tionerna i anglutning till 18kemedel och 1&
kemedelsforsorjning globalt sett understéllda
en omfattande och detaljerad reglering. Ge-
nom tillstdndsforfarandena sakerstdlls  att
kvaliteten, effekten och sékerheten hos de |&
kemedel som anvands befinner sig pa den
niva som kan krévas av detta slag av produk-
ter. Det & inte tillrackligt att endast prepara
tens framstalining &r tillstandspliktig for att
|&kemedel ssékerheten skall kunna garanteras,
utan aven distributionen ar forkrippad med
sidana risker som forutsitter tlllstandspllkt
Forvaringen och transporten av manga lake-
medel spreparat kréver séarskilda forberedel ser
for att deras sakerhet skall kunna garanteras.
Det & dessutom med tanke p& konsekvenser-
na av felaktig medicinering och lékemedels-
biverkningar absolut nddvandigt att se till att
alla skeden av 18kemedelsdistributionen fun-
gerar felfritt. Utdver detta bor det beaktas att
manga |akemedelspreparat innehaller &mnen
som Kkl assas som narkotika.

De tillstandsforfaranden som foreslds pa
basis av vad som anfors ovan, och som grun-
dar sig p& Europeiska gemenskapens regel-
verk, & nodvandiga for att garantera |&keme-
delsanvandarnas sakerhe.

De foreslagna bestammelserna i 57 ¢ och
57 d §, enligt vilka vissa |akemedel spreperat
som skyddas av patent inte kommer att vara
utbytbara, inskranker konkurrensmdjlighe-
terna for den l&kemedelsindustri som kon-
centrerar sig pa synonympreparat. Bestam-
melserna utgor dock inte ndgot hinder for
méjligheterna att fa forsaljningstillstand och
saluféra |8kemedel spreparateten. Av denna
orsak och da ratten for foretagets lakeme-
delspreparat att komma i fréga som utbytbart
|&kemedel i stéllet for ett av |&kare ordinerat
|akemedel spreparat inte kan anses inga i n&-
ingsfrineten eller egendomsskyddet for dem
som framstéller synonympreparat, i Synner-
het inte till den del som preparaten inte har
boérjat saluféras innan de foreslagna bestém-
melserna har trétt i kraft, kan forslaget inte



anses sta i strid med bestammelserna om n&-
ingsfrihet.

Den foreslagna definitionen for begreppet
utbytbart |akemedel spreparat tillampas ocksa
fore lagens ikrafttradande i fréga om den for-
teckning 6ver utbytbara lékemedel som L&
kemedelsverket gor upp. Enligt ikfrafttré
dandebestdammelsen skall aven de ldkeme-
delspreparat som inte langre kan tas med i
forteckningen efter det att lagen har trétt i
kraft avforas fran foljande version av for-
teckningen over utbytbara |&kemedel. Det
boér tas under t‘)vervégande huruvida forslaget
till denna del pa ett oskallgt sétt ingriper i ett
réttsldge som redan uppstatt Aven om det i
denna fréga redan frén borjan skapats ett
specialarrangemang genom lag, skall grund-
lagsutskottet enligt praxis bedéma bestam-
melser reglering som ingriper i egendoms-
skyddet med tanke pa de allmanna forutsitt-
ningarna for begransning av de grundlaggan-
de fri- och rattigheterna, sdsom huruvida syf-
tet med bestammelserna & godtagbara och
om bestammelserna uppfyller kravet pa pro-
portionalitet (GrUU 63/2002 rd, Gruu
1/2003 rd och GrUU 21/2004 rd). Av grund-
lagsutskottets  stéllningstagande  framgar
principen da det géler bestammelsen om
egendomsskydd, enligt vilken réttssubjektens
fortroende och grundade forvantningar pa
skydd i ekonomiska fragor bor respekteras.
Detta forusétter att individens fortroende
skall respekterasi desto storre utstrackning ju
mera grundad och konkret den réttighet eller
forvantning som har véarde i pengar ar. |
synnerhet skall det bestdende vardet hos s
dana formaner som redan har forfallit till le-
talning respekteras. D& det géller fortroendet
for ospecificerade ekonomiska forvantningar
som eventuellt realiseras efter en lang tid &r
det inte nodvandigt med ett lika effektivt
skydd.

Att ett eventuellt 1akemedelsutbyte inleds
tidigare &n vad som har varit avsikten enligt
de forarbeten som gjorts i anslutning till 1&
kemedel sutbyte innebér ett orimligt hot mot
de originapreparat vilkas aktiva substans
skyddas av ett forfarandepatent eller tillaggs-
skydd om vilket ansbkan inédmnats fore
1995, eftersom forsdljningen av ett sadant
preparat till foljd av |8kemedelsutbyte kan
sjunka markbart. En sidan oskalig nedgang i
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forsdjningen kan férhindras endast genom
att sddana originalpreparat och synonympre-
paraten till dem avfors fran forteckningen,
sdvida de redan finns dar. Om s3dana orig-
nalpreparat och deras synonympreparat som
redan tidigare tagits in i forteckningen Gver
utbytbara [akemedel inte avfors frén forteck-
ningen, kommer l8kemedelspreparaten sirs-
emellan att inta en ojamlik stéllning utgéende
frén om synonympreparaten har beviljats for-
sdjningstillstand fore eller efter det att den
reviderade lagen har trétt i kraft.

Forteckningen Over utbytbara |8kemedel
innehdller sex originalpreparat som ar skyd-
dade av forfarandepatent, och av dem salu-
fors endast tvd synonympreparat pa apote-
ken, varvid ikrafttrédandebestdmmelsens
praktiska betydelse & ringa. Forsd jningen av
de preparat som i praktiken berdrs av ikraft-
tradandebestammelsen paverkas inte heller
retroaktivt av den féreslagna bestdmmelsen,
eftersom de ekonomiska konsekvenserna in-
trader forst efter det att lagen har trétti kraft.
Forslaget utgor inte heller né&got hinder for
forsdjningen av synonympreparaten, utan
utesluter dem endast frén gruppen utbytbara
lakemedel. Dessa lakemedel kan alltsa fortfa-
rande sdljas och de maste forskrivas av 1aka-
re, pa samma sitt som andra eceptbelagda
|&kemedel som inte omfattas av 18kemedels-
utbytet. Forslaget star dafor inte i strid med
bestammelsen om egendomsskydd i 15 § i
grundlagen, trots att négra |akemedel som ti-
digare fanns bland de ubytbara Iakemedlen i
och med forslaget utesluts fran dessa.

Syftet med forslaget ar att gora regleringen
klarare och att 6vergatill ett system som med
tanke pa jamvikten mellan originalpreparat
och synonympreparat & mera réttvisst. FOr-
slaget paverkar inte synonympreparatens rétt
att komma in p& marknaden eller stanna kvar
dér. Av denna orsak & forslaget godtagbart
till sina grunder och betingat av ett trangande
behov, och det leder inte heller till ett orim-
ligt resultat med tanke pa rattssubjekten.

Forslaget innehdller flera bestammelser om
bemyndigande utgdende frén vilka narmare
bestdmmelser som kan utfardas om séarskilt
fastslagna frégor genom statsrédets forord-
ning, socia - och hésovardsministeriets for-
ordning eller Lékemedelsverkets foreskrifter.
Dessa bestammelser om bemyndigande inrne-
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bér inte ndgon delegering av den lagstiftande
makten nér det galler grunderna for indivi-
dens réttigheter och skyldigheter. De bemyn-
diganden som L&kemedelsverket fétt galler
detaljer av teknisk natur, vilka det inte vore
andamélsenligt att reglera genom lag eller
forordning.

Pa basis av vad som anforts ovan och da de
bestammelser som beror tillstandsforfaran-

denai enlighet med lag i betydande utstrack-
ning har kompletterats i jamforelse med gd-
lande lagar, anser regeringen att den fore-
dagna lagen kan behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

Med st6éd av vad som anforts ovan fore-
Iaggs Riksdagen foljande lagfordlag:
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Lagforslagen

L ag
om andring av lakemedeldagen

| enlighet med riksdagens beslut

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

av dem 81 §, mellanrubriken fére 84 § och 91 a § 2 mom. sddana de lyder i lag 700/2002
samt 84 § s&dan den lyder delvis andrad i namndalag,

andras282-4mom., 3§, 482mom., 68,1181 mom., 17§, 4kap.,31och328§,3481
och 2 mom., 358 1 mom., 38§, 57b§, 77 8 1 mom., 87 ¢ § 3mom., 91 § 91 a8 1 mom. och
91 b &2 mom.,

av dem 2 § 3 mom. och 34 § 1 mom. sddana de lyder i lag 1046/1993, 2 § 4 mom., 11 § 1
mom., 32 §, 35§ 1 mom., 91 §, 91 a§ 1 mom. och 91 b § 2 mom. sadana de lyder i ndmnda
lag 700/2002, 3 § sadan den lyder delvis andrad i namnda lag 1046/1993, 6 § sadan den lyder i
lag 248/1993, 17 § s&dan den lyder i sistnamnda lag och i lag 296/2004, 4 kap. sddant det ly-
der jamte andringar, 31 § sidan den lyder delvis dndrad i namnda lagar 248/1993 och
1046/1993, 38 § sadan den lyder i sistnamnda lag och i namnda lag 700/2003, 57 b § sadan
den lyder i lag 80/2003, 77 & 1 mom. och 87 ¢ § 3 mom. sddana de lyder i namnda lag
296/2004, samt

fogastill lagennya5a-5d, 57 ¢, 57d, 77 aoch 89 a8 samtenny 94 §, i stéllet for den 94 §

som upphévts genom ndmnda lag 700/2002, som foljer:

| denna lag foreskrivs vidare om férsdlj-
ningstillsténd for och registrering av |akeme-
delspreparat och om annan Overvakning av
verksamhet som avsesi 1 mom.

Bestammelserna i denna lag tilldmpas inte
pa preparat som anvands enbart for behand-
ling av parasit-, svamp- eller bakteriesjuk-
domar hos akvariefiskar eller p& vitaminpre-
parat for burfaglar, terrariedjur eller smagna-
gare som endast halls som sallskapsdjur. La-
gens 55 § 1 mom. tillampas inte pa sadana
homeopatiska preparat som avsesi 22 a 8.

Bestammelserna i denna lag om beviljande
av forsdljningstillstand, andring av |dkeme-
del spreparat, avgifter i samband med forsdlj-
ningstillstand, aterkallande av forsaljnings-
tillstdnd och forbud mot utlamnande av k&
kemedel till konsumtion tillampas inte pa s&
dana l&kemedel spreparat for vilka besut om
beviljande av forsdljningstillstdnd och om
annan tillsyn i anknytning till detta fattas av
Europeiska |8kemedelsmyndigheten eller av

Europeiska gemenskapens kommission eller
radet n institution inom Europeiska unio-
nen) enligt Europeiska gemenskapens regel-
verk. | brédskande fall, nér det & nédvandigt
for att skydda manniskors och djurs hélsa d-
ler miljon, kan Lakemedelsverket temporart
forbjuda utldmnande av ett |8kemedel sprepe
rat till konsumtion tills en institution inom
Europeiska unionen har avgjort érendet. Be-
stammelser om avgifter i samband med salu-
foring och dvervakning av |dkemedel sprepe
rat som avses i detta moment kan utférdas
genom fdrordning av social- och hédlso-
vardsministeriet. Avgifternas storlek bestams
enligt lagen om grunderna fér avgifter till
staten (150/1992). Lakemedelsverket kan
meddela nérmare foreskrifter om saluféring
och Overvakning av de l8kemedel spreparat
som avses i detta moment till den del be-
stdmmelser i frégan inte ingdr i Europeiska
gemenskapens regelverk eller behdrigheten
inte har forbehallits en ingtitution inom Eir
ropei ska unionen.
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Med lakemedel forstds ett preparat eller
amne vars andama & att vid invartes eller
utvartes bruk bota, lindra eller forebygga
siukdomar eller sjukdomssymtom hos mén-
niskor eller djur.

Som lakemedel betraktas ocksd ett sadant
amne eller en sddan kombination av &mnen
for invartes eller utvartes bruk som kan a-
vandas for att genom farmakologisk, immu-
nologisk eller metabolisk verkan aterstélla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funk-
tioner eller utréna hélsotillstndet eller k-
domsorsaker hos méanniskor eller djur.

| oklara fall, d& en produkt med beaktande
av ala dess egenskaper kan stdmma Overens
med definitionen pa ldkemedel och definitio-
nen pa ett annat preparat ndgon annanstans i
lagstiftningen eller i Europeiska unionens re-
gd verk, tillampas pa preparatet i forsta hand
vad som f 6reskrivs om |&kemedel.

Som lakemedelspreparat betraktas ocksa
blodplasma av humant ursprung som fram-
stédllsi enindustriell process.

5a8

Med traditionellt vaxtbaserat preparat av-
ses ett sidant |akemedel spreparat som &r av-
sett for manniskor och i vilket som aktiv sub-
stans ingér ett eller flera vaxtbaserade am-
nen, en eller flera véxtbaserade produkter d-
ler en kombination av dessa och som uppfyl-
ler villkoren for registrering i 22 8 1 mom.
Traditionella véaxtbaserade preparat kan
dessutom innehdlla vitaminer eller mineraler,
om dessa fradmjar verkningarna av de véaxtbe:
serade aktiva substanserna.

5b§

Med homeopatiskt preparat avses ett 1&
kemedelspreparat som har framstéllts av
stamberedningar enligt en homeopatisk till-
verkningsmetod som beskrivs i Europeiska
farmakopén eller, om s3 inte & falet, i de
farmakopéer som anvands officiellt i med-
lemsstaterna. Ett homeopatiskt preparat kan
varaframstéllt av flera stamberedningar.

Bestammel serna om homeopatiska preparat
tillampas ocksd pa andra preparat som har

tillverkats enligt de homeopatiska metoder
som avsesi 1 mom.

5c§

Med referenspreparat avses ett |ékeme-
delspreparat for vilket forsaljningstillstand
har beviljats enligt 21 8 eller for vilket en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rédet har beviljat forsdljningstillstand enligt
artikel 5 i Europaparlamentets och rédets d-
rektiv 2001/82/EG om uppréttande av ge-
menskapsregler for veterindrmedicinska |&
kemedel, nedan direktivet gallande veteri-
narmedicinska |&kemedel, eller artikel 8 i Eu-
ropaparlanentets och radets  direktiv
2001/83/EG om uppréttande av gemenskaps-
regler for humanlakemedel eller for vilket
Europeiska gemenskapen har beviljat forsdlj-
ningstil Istand.

Med synonympreparat avses ett l&keme-
delspreparat som till sin sammanséttning i
frdga om de aktiva substansernas kvalitet och
mangd & likadant som referenspreparatet,
som har samma |8kemedelsform som refe-
renspreparatet och vars bioekvivalens med
referenspreparatet har pévisats i undersok-
ningar som galler biotillgangligheten. Olika
sdlter, estrar, etrar, isomerer, isomerbland-
ningar, komplex och derivat av den aktiva
substansen betraktas som samma aktiva sub-
stans, om inte de egenskaper som géller deras
sikerhet eller effekt avviker avsevart fran
varandra. Den som ansoker om forsaljnings-
tillstand skall 1amna de tillggsuppgifter som
behovs for pévisande av olika salters, estrars
eller derivats sdkerhet och effekt. Olika k&
kemedelsformer som &r avsedda att intas ge-
nom munnen och som omedelbart frigor &
kemedelssubstansen betraktas som samma
l&kemedelsform. Undersokningar avseende
biotillgangligheten behdvs inte, om den som
ansoker om forsdljningstillstand pavisar att
synonympreparatet stdmmer 6verens med de
grunder som faststéllts i detaljerade anvis-
ningar som meddelats av Europeiska unio-
nens kommission.

5d8§

Med medicinsk gas avses en gas eller en
gasblandning vars anvandning grundar sig pa
farmakologisk verkan, som &r avsedd att al-
ministreras till en patient i terapeutiskt, dia



gnostiskt eller profylaktiskt syfte och som &r
tillverkad och kontrollerad i enlighet med
god tillverkningssed for |akemedel.

68
Lékemedelsverket har till uppgift att vid
behov besluta om ett dmne eller ett preparat
skall betraktas som lékemedkl, traditionellt
vaxtbaserat preparat eller homeopatiskt pre-
parat.
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En l8kemedelsfabrik skall iaktta god till-
verkningssed for |&kemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkants i
Europeiska gemenskapens regel verk och
konventionen om ©msesidigt godkénnande
av kontroll av tillverkningen av farmaceutis-
ka preparat (FordrS 20/1971). Vid tillverk-
ningen av lakemedelspreparat far endast &
dana aktiva substanser anvandas som har
framstallts i enlighet med Europeiska unio-
nens anvisningar om god tillverkningssed for
|&kemedel ssubstanser. L ékemedel sverket kan
meddela ndrmare foreskrifter om iakttagande
av god tillverkningssed och om till vilken del
iakttagandet av god tillverkningssed ocksa
gdler framstdlining av de hjdlpsubstanser
som anvands vid tillverkning av |akemedels-
preparat.

178§

Lakemedel f&r importeras

1) av den som industriellt far tillverka I
kemedel i en| 8kemedelsfabrik,

2) av den som enligt 32 § har tillstand att
idka partihandel med l&kemedel,

3) av apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Kuopio universitetsapotek och Mili-
tarapoteket for deras apoteksverksamhet och
sadan verksamhet som avsesi 12 § 2 mom.,

4) av sukhusapotek i enskilda fall for ifra
gavarande sjukvardsdistrikts, sjukhus eller
halsovardcentrals egen verksamhet och verk-
samhet enligt 62 § 3 mom.,

5) av universitet, hogskolor och vetenskap-
liga forskningsanstalter for deras egen forsk-
ning, samt

6) for kliniska l&akemedelsprovningar dess-
utom av den som har rétt att tillverka l&ke-
medel for kliniska |akemedel sprévningar.

39

Sjukhusapotek, universitet, hodgskola och
vetenskapliga forskningsanstalter skall gora
anmalan om import till Lakemedelsverket.

Om ett |akemedel spreparat for vilket bevil-
jats forsdljningstillstand eller som registrerats
eller ett |akemedelspreparat som &r arsett for
kliniska lékemedelsprovningar importeras
frdn en stat utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, skall importéren ha till-
stand enligt 8 § for industriell tillverkning av
|akemedel.

Andra né&ringsidkare 8n de som avsesi 1
mom. 1—3 punkten kan importera lékeme-
delssubstanser for sin produktion. Néringsid-
karen skall gdra anméan om denna import
till Lakemedel sverket.

4 kap.
Forsaljningstillstand och registrering
Kapitlets till ampningsomr ade

208
Bestammelserna i detta kapitel tillampas pa
industriellt tillverkade eller importerade 1&
kemedel spreparat och medicinska gaser.

20a8§

Forsdljning av ett 18kemedelspreparat till
allménheten eller annat utlémnande av ett 1&
kemedel spreparat till konsumtion forutséter
att Lakemedelsverket har beviljat tillstand for
preparatet eller registrerat det i enlighet med
denna lag eller att en ingtitution inom Euro-
peiska unionen har beviljat forsdljningstill-
sténd for preparatet.

Forsaljningstillstand

218

L akemedelsverket beviljar forsaljningstill-
sténd for andra |akemedel spreparat an sadana
som anges i bilagan till Europaparlamentets
och radets forordning (EG) Nr 726/2004, om

1) preparatet har konstaterats vara anda-
mal senligt som | &kemedel,

2) preparatet inte kan anses vara farligt for
patientens hdlsa, for anvandaren eller for
folkhalsan, och i frdga om veterindrmed-
cinska léakemedel, om preparatet med besk-
tande av dess awvandningsomréde inte heller
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kan anses vara farligt for konsumenten, mil-
jon eller det djur preparatet & avsett for, da
preparatets nyttiga verkningar bedéms mot
de risker som hanfor sig till dess kvalitet, s&
kerhet och effekt (forhallandet risk/nytta),

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stéllda eller motsvarande krav pé tillverkning
och kvalitet,

4) verkningarna av |akemedel ssubstansen
och |&kemedel spreparatet har utretts vid pre-
kliniska och kliniska prévningar och

5) preparatets sammanséttning har deklare-
rats och Gvriga uppgifter angetts pa behorigt
Sétt.

Till forsaljningstillstandet for ett |akeme-
delspreparat kan fogas villkor, om de behovs
for sékerstdllande av en korrekt och séker
anvandning av |akemediet.

Ett forsaljningstillstand kan av sarskilda
orsaker som galler lakemediets sakerhet och
effekt vara villkorligt sa till vida att inneha-
varen av forsaljnmgstlllstandet ar skyldig att
vidta de &tgarder som sérskilt namns i det.
L dakemedel sverket offentliggdr grunderna for
att forsaljnmgstlllstandet for ett lakemedels-
preparat ar villkorligt och uppgift om de &
garder som verket kréver att skall vidtas. In-
nehavaren av forsaljningstillstandet skall &
ligen till Lakemedelsverket 1amna en utred-
ning om hur villkoren i forsaljningstillsténdet
har uppfyllts.

Forsaljningstillstand kravs dock inte for ra-
dioaktiva lékemedel som tillverkas vid tid-
punkten for behandlingen genom anvandning
av sddana radionuklidgeneratorer, kombira-
tioner av preparat eller radioaktiva urtinktu-
rer for vilka beviljats forsaljningstillstand.

21a8

Med avvikelse fran vad som bestamsi 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att till&mpningen
av lagstiftningen till skydd for industriell och
kommersiell egendom begransas behover -
kanden inte tillstélla resultaten av prekliniska
och kliniska provningar eller, i fraga om ve-
terinarmedicinska |&kemedel, resultaten av
sékerhets och resthaltsundersoknmgar om
sokanden kan pavisa att tillstand soks for ett
synonympreparat som motsvarar ett sadant
referenspreparat som har eller har haft till-
sténd enligt 21 § eller for vilket en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

eller Europeiska gemenskapen har beviljat
forsajningstilistand for minst &tta &r. Om ett
blologlskt Iakemedelspreparat med avseende
pa speciellt ravarorna eller tillverkningspro-
cesserna avviker fran referenspreparatet skall
den som ansoker om forsal j ningstillstand till
ansokan foga resultaten av de prekliniska och
kliniska provningar som Lakemedelsverket
sarskilt bestammer. Lékemedelsverket skall
vid behov meddela nédrmare foreskrifter om
hur dverensstammelse i fréga om révaror och
tillverkningsmetoder skall pavisas.

Resultaten av prekliniska och kliniska
prévningar samt i frdga om veterindrmed-
cinska lakemedel ocksa resultaten av siker-
hets och resthaltsundersokningar skall dock
tillstéllas, om [preparatet inte helt motsvarar
definitionen pa synonympreparat enligt 5 c8
eller om bioekvivalens inte har kunnat pévi-
sas i undersokningar som galler biotillgang-
ligheten eller om den terapeutiska indikatio-
nen for preparatet eller preparatets admiri-
streringssétt avviker frén ref erenspreparatet.

Forsaljni ngstlllstandet for ett _Synonympre-
parat tréder i kraft tidigast tio &r efter det att
det ursprungliga forsaljningstillstandet for re-
ferenspreparatet bewljades Om innehavaren
av ett forsaljnmgstlllstand for referenspreper
ratet under de &tta & som foljer pa beV|Ijan-
det av ett forsaljningstillstand fér tillstand for
en eller flera nya terapeutiska indikationer
som vid den vetenskapliga utvardering som
gjorts for att tillstand skall beviljas har be-
funnits tillféra betydande klinisk nytta jam-
fort med befintliga behandllngsmetoder tré&
der forsaljningstillstandet i kraft tidigast elva
& efter det att det ursprungliga forsaljnings-
tillstandet for referenspreparatet beviljades.

Om ett veterindrmedicinskt |ékemedel som
innehdler en ny aktiv substans & avsett for
ett eler flera anlmalleproduktlonsdjur for-
léngs perioden patio & enligt 2 mom. med
ett ar varje gang tillsténdet utvidgas sa att det
omfattar en ny art av animalieproduktiors-
djur. Forlangningen kan dock beviljas for
hogst tre &r. Forlangningen forutsatter att u-
vidgningen av forsdljningstillstandet beviljas
inom fem & efter det att forsa jningstillstand
for referenspreparatet beviljades. Forlang-
ningen forutsétter dessutom att innehavaren
av forsdjningstillstandet i enlighet med r&
dets forordning (EEG) 2377/90 om inréttan-



det av ett gemenskepsforfarande for att fast-
stélla gransvarden for hogsta tillétna rest-
mangder av veterindrmedicinska |akemedel
med animaliskt ursprung, nedan MRL-
forordningen, har ansokt om faststéllande av
ett gransvarde for hogsta tilldtna resthalter i
fraga om de djurar ter som tillstandet géller.
En s&dan forlangning som avses i detta mo-
ment kan inte beviljas nér det géller ett vete-
rindrmedicinskt 18kemedel for vars referers-
preparat forsdljningstillstand har beviljats
den 30 april 2004 eller tidigare.
Forsaljningstillsténdet for ett synonympre-
parat avsett for fiskar, bin eller andra arter
som anges med beaktande av forfarandet i a-
tikel 89.2 i Europaparlamentets och rédets d-
rektiv 2001/82/EG tréder dock tidgast i kraft
13 & efter det att forsdljningstillstandet for
referenspreparatet beviljades.

21b8§

Né&r forsdjningstillstand soks for ett |ake-
medelspreparat vars aktiva substanser med
avseende pd kvalitet och méngd samt |ake-
medelsform & desamma som hos ett preparat
for vilket tidigare beviljats forsaljningstill-
sténd, och innehavaren av detta forsaljnings-
tillstand har 1amnat sitt medgivande till att de
resultat av farmaceutiska, prekliniska och
kliniska prévningar samt i fréga om veteri-
narmedicinska ldkemedel ocksa de resultat
av sékerhets och reghaltsundersokningar
vilka ingr i ansoknmgshandllngarna for for-
saljnmgsnllstandet far anvandas, behover re-
sultaten av sadana provningar och undersok-
ningar inte fogas till anstkan om forsdlj-
ningstillstand.

21c§

Med avvikelse fran vad som bestamsi 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tilldmpningen
av lagstiftningen till skydd for industriell och
kommersiell egendom begrénsm behtver den
som soker forsdl jningstillstand inte tillstalla
resultaten av prekliniska och kliniska prov-
ningar eller, i frdga om veterinarmedicinska
|&kemedel, resultaten av sikerhets och res-
haltsundersokni ngar, om sokanden pavisar
att de aktiva substanser som preparatet inne-
haller i minst tio & har haft en véletablerad
medcinsk anvandning med erkand effekt och
godtagbar sakerhetsnivai en stat som hor till
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Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
Effekten och sikerhetsnivén skall da pévisas
genom hanvisning till vetenskaplig litteratur
pa det sitt som Lakemedelsverket narmare
bestdmmer.

Om ett |&kemedel spreparat mnehaller flera
sédana aktiva substanser som ingdr i sam-
manséttningen av |18kemedel spreparat for vil-
ka beviljats forsdjningstillstand men som
inte tidigare anvants i kombination fér tera-
peutiska andamal skall for sddana kombine
tioner tillstéllas resultaten av prekliniska och
kliniska prévningar samt i fréga om veteri-
narmedicinska |akemedel vid behov ocksa
resultaten av sdkerhets- och resthaltsunder-
sokningar. | fréga om de enskilda aktiva sub-
stanser som ingdr i kombinationen behdver
ovan namnda prévnings- och undersoknings-
resultat eller sddana publikationshanvisning-
ar som avses i 1 mom. daremot inte tillstad-
las. P& synonympreparat som innehaller nya
kombinationer av flera |akemedel ssubstanser
tilldmpas tidsfristerna enligt 21 a § 1 och 3-5
mom.

Om en ny indikation utifrén betydande
prekliniska och kliniska provningar go dkénns
for en alméant godkand 18kemedel ssubstans,
kan med hanvisning till dessa prévningar ax-
sbkas om ny indikation for synonymprepara-
tet tidigast ett &r efter det att forsaljningstill-
stdndet for referenspreparatet har andrats.
Begr @nsningen géller endast den forsta nya
indikationen.

Om nya undersokningar avseende hogsta
tilldtna resthalter i veterinarmedicinska 1&
kemedelspreparat avsedda for animaliepro-
duktionsdjur gors i enlighet med MRL-
forordningen och nya kliniska prévningar
gors for att forsaljningstillstand for en annan
art av animalieproduktionsdjur skall beviljas
och dessa understkningar och prévningar har
beaktats nar forsdljningstillstand enligt 1
mom. har beviljats, kan en annan sbkande av
forsaljningstilistand hénvisa till dessa under-
sokningar och provningar tidigast tre &r efter
det att det forsta forsaljningstillstandet grun-
dat pa dem har beviljats.

Sarskilda tillstAndsforfaranden

21d§
Om ett |akemedel spreparat for vilket bevil-
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jats forsaljningstillstand i Finland importeras
av ndgon annan an innehavaren av forsdj-
ningstillstandet eller av en representant som
av denna bemyndigats att importera prepara
tet, krévs det forsdjningstillstand for l1ake-
medelspreparat i parallellimport. Lakeme-
delsverket beviljar forsaljningstillstand for
|&kemedel spreparat i paralellimport, om det
inte finns nagon terapeutisk skillnad mellan
det preparat som skall parallellimporteras
och det preparat for vilket tidigare beviljats
forsaljningstillstand. Forsaljningstillstand for
|8kemedelspreparat i paralellimport kan e
viljas endast for ett |akemedel spreparat vilket
importeras fran en stat som hor till Europeis-
ka ekonomiska samarbetsomradet.

2le8§

Lakemedelsverket kan med avvikelse fran
21 § 1 och 2 mom. beviljatemporart tillstand
for anvandning av ett |akemedel spreparat,
om det finns sarskilda grunder for det pa
grund av missténkt eller konstaterad sprid-
ning av skadliga sukdomsalstrare, toxiner d-
ler kemiska substanser eller skadlig radios-
tiv strélning och om annan |amplig behand-
ling eller annat [ampligt 18kemedel inte finns
att tillga

21§

Lakemedelsverket kan av sarskilda tera
peutiska orsaker eller av folkhdlsoskd utan
hinder av 21 § bevilja tidsbundet tillstand
(specialtillstand) for utlamnande av ett |ake-
medel till konsumtion. N&r mare bestdmmel-
ser om specialtillstandsforfarandet och foru-
séttningarna for beviljande av specialtillstand
kan utfardas genom forordning av statsrédet.

2198

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stams om forsdljningstillstand, kan jord- och
skogsbruksministeriet i fal av en dlvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstand till im-
port och anvandning av ett preparat, om ré
got lampligt preparat annars inte finns att
tillga eller om det & nédvandigt for bekamp-
ningen av epidemin och en annan stat som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet i enlighet med direktivet gallande
veterinarmedicinska |&kemedel har beviljat
forsdljningstillstand for preparatet. Tillstan-

det skall utan dréjsma anmalas till Lakeme-
del sverket.

Registrering

22§

Ett traditionellt for manniskor avsett véxt-
baserat preparat som utldmnas till  konsum-
tion skall vara registrerat. Lakemedel sverket
registrerar ett traditionellt véxtbaserat prepe-
rat, om

1) preparatet med beaktande av sin sam-
mansattning och av indikationen for det 1am-
par sig for anvandning utan l&kares diagnos,
ordination eller dvervakning av behandling-
env

2) preparatet & avsett att intas genom
munnen eller avsett for utvartes bruk eller
inhalation,

3) det finns tillrackliga uppgifter om prepe:
ratets traditionella anvandning och sikerhet
samt om dess farmakologiska verkningar och
effekt,

4) preparatet eller ett motsvarande preparat
som har samma aktiva substanser, samma d-
ler liknande indikation, samma styrka och
dosering samt samma eller liknande admiri-
streringssétt som det preparat ansbkan géller
har anvénts som l&kemedel under en tid av
minst 30 & utan avbrott nar ansokan |amnas
in, varav 15 ar i en stat som hor till Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet, och

5) preparatet inte uppfyller villkoren foér
forsaljningstillstand enligt 21 eller 21 ¢ § och
inte heller villkoren for registrering enligt 22
as.

Om registrering har sokts for ett preparat
som anvants i stater som hor till Europe ska
ekonomiska samarbetsomradet i mindre an
15 & men som i Gvrigt uppfyller villkoren for
registrering enligt 1 mom., skall Lakeme-
delsverket fora saken till kommittén for
véxtbaserade |dkemedel vid Europeiska 1&
kemedelsmyndigheten for behandling. Fran
kravet pd anvandningstid pa 15 & kan avvi-
kelse goras, om kommittén utarbetar en g-
menskapsmonografi over preparatet. Morno-
grafin skall beaktas da det slutgiltiga beslutet
fattas, om inte ndgot annat foljer av sérskilda
skal i anslutning till 18kemedel ssékerheten.

Lakemedelsverket kan till registreringen
foga villkor fér en korrekt och séker anvand-



ning av det traditionella véxtbaserade prepe:
ratet och for dess forsaljningsstallen.

22a8

Ett homeopatlskt preparat som utldmnas till
konsumtion och pa vilket ett forsaljningstill-
sténdsforfarande enligt 21 § inte tillampas
skall vara registrerat. Lakemedelsverket reg-
strerar preparatet, om

1) preparatet & avsett att intas genom
munnen eller for utvértes bruk; preparat som
tillfors djur kan ocksd ha ndgot annat i fa-
makopén angivet administreringssatt,

2) markningen av preparatet eller ndgon &-
foljande information inte anger ndgon spedi-
fik medicinsk indikation,

3) preparatet inte innehaller mer &n en tio-
tusendel av urtinkturen eller mer &n en hund-
radel av den minsta dos av en receptbelagd
| 8kemedel ssubstans som anvands i ordinarie
|&kemedel shehandling, och

4) preparatet inte uppfyller villkoren for
forsaljningstil Istand enligt 21 8.

Lékemedelsverket kan till registreringen
foga villkor for en korrekt och séker anvand-
ning av preparatet och for dess forsajnings-
stéllen.

For ett homeopatiskt preparat som tillver-
kas pa apotek skall i stéllet for registrering
goras en forhandsanmélan till Lakemedels-
verket.

Sarskilda bestammel ser

238

L akemedelsverket skall vid behandlingen
av drenden som géller beviljande av forsdj-
ningstillstand eller registrering eller ddring
av lékemedelspreparat beakta dels ansok-
ningar som & anhangiga hos en behdrig I&
kemedelskontrollmyndighet i en annan stat
som hor till Europeiska ekonomiska sama-
betsomradet, dels beslut som fattats av en s&
dan behorlg myndighet samt iaktta beslut
som fattats av en institution inom Europeiska
unionen om beviljande av férsajningstill-
stdnd, &ndring av |akemedelspreparat och
aterkallande av beviljade tillstand eller for-
bud mot utldmnande av 18kemedel till kon-
sumtion enligt vad som i Europeiska gemen-
skapens regelverk bestdms om detta.

Om Lakemedelsverket i fraga om lakeme-
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delspreparat som & avsedda for manniskor
inte pa grund av en alvarlig folkhélsorisk d-
ler i fréga om veterinarmedicinska |dkemedel
inte pa grund av eventuell risk fér ménniskor,
djur eller miljon kan godkanna en prévnings-
rapport, ett preparatsammandrag, en bipack-
sedel eller forpackningspaskrifter som en an-
nan stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet har godkant eller foresla-
git, skall Lakemedelsverket [ldmna en detalje
rad och motiverad utredning om sin stand-

punkt till medlemsstaterna i fréga samt till

den som anstker om forsaljningstillstand d-
ler registrering eller andring av dessa. L dke-
medelsverket skall da det bedomer alvarliga
folkhélsorisker eller eventuella risker for
manniskor, djur eller miljon beakta de anvis-
ningar som kommissionen har meddelat om
saken.

Om en ansbkan, som & anhangig i Finland
och samtidigt ocksa anhangig hos behorig &
kemedel skontrollmyndighet i en eller flera
stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet, av nagon annan myndig-
het &n Lakemedelsverket har forts till en in-
gtitution inom Europeiska unionen for avgt')-
rande, kan Lakemedelsverket trots det pa ke-
gdran av sbkanden bevilja forsdljningstill-
sténd for 1akemedlet. N&r fragan har avgjorts
av ifrégavarande institution inom Europe|ska
unionen skall Lakemedelsverket pa eget iri-
tiativ vidta &tgarder for att andra det bevilja
de forsaljningstilistandet s att det stammer
Overens med det beslut som institutionen
inom Europeiska unionen har fattat.

Forsdljningstillstand eller annat tillstand for
utlamnande av ett |akemedelspreparat till
konsumtion beviljas inte for veterindrmed-
cinska |akemedelspreparat som innehaller
sédana amnen med hormonell eller tyreosta-
tisk verkan eller verkan av betaagonister
som avses i radets direktiv 96/22/EG om for-
bud mot anvandning av vissa @mnen med
hormonell och tyreostatisk verkan samt av
3-agonister vid animalieproduktion och om
upphdvande av direktiv  81/602/EEG,
88/146/EEG och 88/299/EEG. For veteri-
narmedicinska |&kemedel spreparat som inre-
héller Zmnen med tyreostatlsk verkan kan
dock beviljas specialtillstand.

23a8



a4

Onskas det att ett |akemedelspreparat som
fatt forsdjningstilistand eller registrerats
skall andras eller forutsétter den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen att |8kemedels-
preparatet andras, skall innehavaren av foér-
sdjningstillstandet eller registreringen gora
en ansokan om andring hos Lakemedelsver-
ket. Lakemedelsverket skall godkanna and-
ringen, om den uppfyller de krav som anges
for andring av tillstand eller registrering. Alla
senare styrkor, |akemedelsformer, admini-
streringssétt och forpackningstyper samt ala
andringar och uvidgningar blir en del av det
ursprungliga forsaljningstilistandet eller den
ursprungliga registreringen, om foérsaljnings-
tillstand eller registrering inte sarskilt har
sokts for dem. Andringar som inte vasentligt
paverkar bedémningen av forutsittningarna
for forsajningstillstand for eller registrering
av preparatet skall dock endast anmélas till
L 8kemedel sverket.

Om for ett |akemedel spreparat har beviljats
tidsbundet forsaljningstillstand eller registre-
ring for viss tid skall det andrade tillstandet
dler den andrade registreringen gdla enligt
den ursprungliga giltighetsti den.

L 8kemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om sadana andringar, andringsansok-
ningar och anmaningar om &ndring som
namns i -2 mom. och det forfarande som
skall tillampas pa dem.

23b8§

Om ett till ett forsdjningstillstand fogat
villkor om att ett 18kemedelspreparat som &r
avsett for manniskor endast far séljas mot re-
cept (receptvillkor) har upphavts pa grund av
omfattande prekliniska eller kliniska prov-
ningar som innehavaren av forsdljningstill-
sténdet utfort, kan en innehavare av forsij-
ningstillstand for ett annat |8kemedel sprepa-
rat sominnehaller samma aktiva substans ti-
digast ett & efter att villkoret i forsajnings-
tillstandet for referenspreparatet andrats an-
soka om upphévande av receptvillkoret pa
grundval av dessa prévningar.

248
Ett i 21—21 d § avsett forsaljningstillstand
samt en i 22 och 22 a § avsedd registrering
géler i fem & fran det att tillstdndet eller re-
gistreringen beviljades forsta gangen. Till-

stndet och registreringen kan fornyas. Ett
fornyat forsajningstillstand och en fornyad
registrering gédler tills vidare, om inte L &ke-
medelsverket av orsaker som hanfor sig till
|&kemedel sskerheten beslutar att ocksa det
fornyade tillstdndet eller den fornyade reg-
streringen géller i fem &r. Ett tillstand och en
registrering som fornyas efter tva feméarsme-
rioder géller tills vi dare.

En ansdkan om fornyande av forsaljnings-
tillstand eller registrering skall goras skriftli-
gen hos Lakemedelsverket minst sex mana
der innan tillstandet eller registreringen upp-
hor att gélla.

258§

Ett i 21—21 d § avsett forsadljningstillstand
och ett i 21 e § avsett temporart tillstand samt
registrering kan beviljas en fysisk eller juri-
disk person som &r etablerad inom Europeis-
ka ekonomiska samarbetsomradet.

Specialtillstdnd kan beviljas apotek, filid-
apotek, Militérapoteket, sjukhusapotek, |&
kemedel spartiaffarer, |&kemedel sfabriker,
Folkhalsoinstitutet, Forskningsanstalten for
veterindrmedicin och livsmedel och Finlands
RodaKors.

Tillstdnd och registrering samt andring d-
ler fornyande av dessa skall stkas hos L ake-
medelsverket genom en undertecknad skrift-
lig ansbkan. Aven en anmalan som avsesi 23
a 8 1 mom. skall goras skriftligen till Lake-
medelsverket och undertecknas. Lakeme-
delsverket meddelar nérmare foreskrifter om
de ansdkningar och anmél ningar som avses i
detta kapitel och om de upplysningar som
skall fogas till dem samt om péskrifter pa
sdljforpackningen och huruvida en bipackse-
del skall ingai |akemedelsforpackningen.

Bestammelser om den tid inom vilken en
ansbkan om tillstand, registrering, andring d-
ler fornyande skall avgoras utfardas genom
forordning av statsrédet.

25a8

Lakemedelsverket skall utarbeta en prov-
ningsrapport om det |akemedel spreparat for
vilket forsdljningstillstand har sokts. Prov-
ningsrapporten skall uppdateras altid nér nya
betydande uppgifter fas om l&kemedel sprepe-
ratets kvalitet, sékerhet och effekter. Prov-
ningsrapporten och motiveringen till den,



fran vilka har avlagsnats de uppgifter som
omfattas av afférss och yrkeshemligheten,
skall finnas offentligt tillgangliga. Lakeme-
delsverket skall publicera beslutet om foér-
séljningstillstand och preparatsammandraget
for |akemedel spreparatet.

268

Innehavaren av ett forsaljningstillstand och
innehavaren av en i 22 § avsedd registrering
skall se till att Iakemedelspreparat for vilka
forsaljningstillstand beviljats och registrerade
traditionella véaxtbaserade preparat fortgéen-
de finns tillgangliga for 18kemedel spartiafféa
rer och apotek i en sddan omfattning som
svarar mot patienternas och anvandarnas lke-
hov.

Anmal ningsskyl dighet

278

Innehavaren av ett forsaljningstillstand, av
forsdjningstillstand for |akemedel spreparat i
parallellimport eller av registrering skall u-
derrétta Lakemedelsverket nér ett ldkeme-
delspreparat borjar saluforas, nér saluforing-
en av preparatet upphér samt om tillfaliga
avbrott i saluféringen. En anméan om at ett
preparat borjar saluféras skall géras inom en
vecka frén det att forsdjningen inletts. En
anmdlan om att saluféringen av ett lakeme-
delspreparat upphor eller avbryts skall goéras
minst tvd ménader i forvag, om inte négot
annat foljer av sarskilda skd.

Om nagon anhan an innehavaren av for-
sdljningstillstandet eller en representant for
denna @amnar importera till Finland ett 18ke-
medelspreparat for vilket beviljats forsdlj-
ningstillstand av en institution inom Europe-
iska unionen, skall importéren underrétta L&
kemedelsverket och innehavaren av forsdlj-
nmgstlllstandet om importen. Anméalan skall
gbras minst en manad innan den planerade
importen inleds.

Avgifter

288
For tillstdnd som avses i 21—21 g §, reg-
strering som avses i 22 och 22 a § samt and-
ring av forsaljnmgstlllstand och regstrering
som avses i 23 a § tas en avgift ut. Det kan
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bestammas att avgifterna skall betalas pa for-
hand. Dartill kan avglfterna for agarder i
samband med tillstdnd och registrering tas ut
helt eller delvis som &rsavgifter. Narmare ke-
stammelser om avgifterna utfardas genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet med hansyn till vad som bestdms i lagen
om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) eller med stéd av den. Lakeme-
delsverket kan meddela ndrmare foreskrifter
om betalningen av avgifterna

Upphorande eller aterkallande av forsalj-
ningstillstand och registrering

298

Ett forsaljningstillstand och en registrering
upphdr att gédlla om innehavaren av forsdlj-
nmgstlllstandet eller registreringen

1) inte inom utsatt tid har 1amnat den arliga
utredning Over ett villkorligt forsaljningstill-
stand som avsesi 21 § 3 mom.,

2) inte inom utsatt tid har betalat den &rs-
avgift somavsesi 28 §, eller

3) inte har borjat salufdra preparatet inom
tre & frén det att forsaljningdillstand eller
registrering beviljades eller om salufonrgen
har varit avbruteni en foljdi tre ar.

Dessutom kan L&kemedelsverket aterkalla
ett forsaljningstillstand eller en reglstrerlng,
om det genom ny forskning eller pa annat
sétt har kunnat pavisas att forutsattningar for
tillstandet eller reglstrerlngen inte langre
finns, Ett forsaljnmgstlllstand eller en reg-
strering kan &terkallas temporéart for den tid
under vilken behovliga undersokningar u-
fors, om det finns skél att misstanka att foru-
sittningar for forsaljningstillstandet eller re-
gistreringen inte langre finns.

Lakemedelsverket kan av skd8l som hanfor
sig till manniskors eller djurs hdlsa eller av
andra sirskilda skal pa anstkan av innehava-
ren av forsaljnlngstlllstand eller registrering
beslutaatt tillstandet eller registreringen inte
skall upphora att galla pad den grund som
namns i 1 mom. 3 punkten. Innehavaren av
forsdjningstillstandet  eller  registreringen
skall till Lékemedelsverket [damna in en an-
sokan om fortsett giltighet for forwljnlngs—
tillstandet eller registreringen minst tre m&
nader innan den utsatta tiden pa tre & |6per
ut. Lakemedelsverket skall ge sitt beslut i sa
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ken inom en manad fran det att anstkan mot-
tagits.

L é&kemedelsverket skall underrétta Europe-
iska lékemedel smyndigheten och de behdriga
myndigheterna i medlemsstaterna inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomrédet om
ett sddant upphorande eller dterkallande av
forsdjningstilistand eller av registrering av
ett traditionellt vaxtbaserat preparat som ke
serar sig pa 2 och 3 mom. Ett brédskande be-
slut som fattats i syfte att skydda folkhalsan
skall meddelas senast foljande vardag. Med-
delandet skall da aven tillstallas kommissio-
nen. Alla bedut om éterkallande av forsdlj-
ningstillstand eller registrering skall offert-
liggoras.

Det kan bestdmmas att de nddvandiga
kostnaderna for undersbkningar som avses i
2 mom. skall betalas helt eller delvis av den
som innehar forsaljningstillstandet eller reg-
streringen.

308

Den som innehar forsaljningstillstand for
ett |akemedelspreparat, forsa jningstillstand
for |1&kemedel spreparat i parallellimport eller
registrering av ett traditionellt véxtbaserat
preparat skall fora forteckning over alla de
konstaterade och misstankta skadliga biverk-
ningar hos ett |ékemedelspreparat som kom-
mit till innehavar ens kdnnedom och rapporte-
ra dessa till Lékemedelsverket. Forbud eller
begrénsningar som inforts av en behdrig
myndighet i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och som kan
paverka bedomningen av forhdllandet
risk/nytta i frdga om preperatet skall ocksa
rapporteras. Lakemedelsverket kan dessutom
nar som helst begéra uppgifter om forhallan-
det risk/nytta i fraga om lakemedel sprepara-
tet.

Innehavare av forsdjningstillstand, forsdj-
ningstillstand for |akemedelspreparat i pard-
lellimport eller registrering av traditionella
vaxtbaserade preparat skall fortlépande till
sitt férfogande ha en person som ansvarar for
verksamheten for |ékemedel ssékerheten och
som har sin hemort i en stat som hor till Bu-
ropei ska ekonomiska samarbetsomrédet.

Lakemedelsverket meddelar narmare fore-
skrifter om det férande av férteckning och
den rapportering som avses i 1 mom. samt

om uppgifterna for den person som ansvarar
for verksamheten for |&kemedel ssékerheten.
Lakemedelsverket kan vid behov for perso-
ner som har rét att forskriva och expediera
l&kemedel meddela foreskrifter och anvis-
ningar om rapporteringen av bverkningar av
ett [akemedel spreparat.

30a8

Innehavaren av ett forsajningstillstand,
forsajningstillstand for |akemedelspreparat i
paralellimport eller registrering skall utan
drojsmal underrétta L dkemedel sverket om att
innehavaren pa eget initiativ tar ett preparat
ur forsdjning eller avbryter distributionen av
det av orsaker som hanfor sig till preparatets
effekt eller sékerhet eller pa grund av pro-
duktfel i ett |akemedelspreparat som dverld
tits fran en lakemedelsfabrik. Lakemedels-
verket meddelar vid behov nérmare foreskrif-
ter om anmédan av produktfel.

318

Frén en lakemedelsfabrik kan siljas eller
pad annat sitt Overldtas fabrikens egna lake-
medelspreparat till en annan |akemedelsfa-
brik samt till 1ékemedelspartiafférer, apotek,
filialapotek, Militarapoteket, sjukhusapotek
och |&kemedel scentraler. Lakemedel spreparat
i frdga om vilka det inte har bestdmts att de
far sdljas endast pa apotek far dessutom sd-
jas och i oOvrigt overlétas till forsdjare som
bedriver detaljhandel med sadana preparat.

Frén en lakemedelsfabrik kan siljas eller
p& annat sitt Gverlétas lakemedel till en an-
nan ldkemedelsfabrik och till en lakemedels-
partiaffar.

Fran en lakemedel sfabrik kan for forskning
sidljas eller pa annat sétt Gverlatas egna | ake-
medelspreparat &ven till universitet, hdgsko-
lor eller vetenskapliga forskningsanstalter
som avsesi 17 8 1 mom. 5 punkten. Fabriken
skall gora anmélan om detta till Lakemedels-
verket.

328§
Med partihandel med |8kemede avses
verksamhet vars syfte &r att
1) ta emot och férmedla bestdliningar av
|&kemedel och lakemedel spreparat,
2) anskaffa och inneha l&kemedel och &
kemedelspreparat for leverans till apotek,



verksamhetsenheter inom socia - och hélso-
varden och andra instanser som avses i 34,
350ch 88 §i dennalag, eller

3) exportera lékemedel och lakemedel spre-
parat.

Med partihandel med lékemedel avses dock
inte forsdjning av lékemedel och lékeme-
delspreparat till almanheten enligt 38 §, ex-
pediering av lakemedel och |akemedelspre-
parat fran ett apotek till ett annat apotek eller
till en verksamhetsenhet inom socia - och
halsovérden, expediering av |&kemedel och
|akemedel spreparat fran sjukhusapotek €ller
|&kemedel scentraler enligt 62 § och inte hel-
ler sddan marknadsféring och fakturering
som utfors av en innehavare av férsaljnings-
tillstand eller en representant for denna och
inte ar forknippad med innehav, distri buering
eller férvar av preparat.

Partihandel med 1&kemedel far endast idkas
med tillstand av L akemedelsverket. En foru-
sdttning for beviljande av tillstand &r att 9-
kanden har tillgang till lampliga lokaler, a-
ordningar och redskap fér att forvara léke-
medel och sdkerstédlla verksamheten och att
sbkanden har den personal som verksamhe-
ten kraver. Till tillsténdet kan fogas villkor
som géller verksamheten.

Bestammelser om erkannande av ett sadant
tillstand att idka partihandel som i enlighet
med Europeiska gemenskapernas regelverk
har beviljats i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och om den
tid inom vilken tillstandsanstkan skall avgo-
ras utfardas genom forordning av statsradet.

348

Frén en lakemedelspartiaffar kan siljas d-
ler p& annat st overlatas |1akemedel till I&
kemedel sfabriker, andra |8kemedel spartiaffé:
rer, apotek, filialapotek, Militérapoteket,
gukhusapotek och |8kemedelscentraler samt
till veterindrer for medicinering av djur. L&
kemedel spreparat i fraga om vilka det inte
har bestamts att de far silj jas endast pa apotek
far dessutom siljas eller pa annat satt verlé
tas till dem som idkar detaljhandel med dessa
preparat.

Fran partiaffaren kan dessutom séljas eller
pa annat sitt Gverldtas |akemedel ssubstanser
till en annan néringsidkare for att inom pro-
duktionen anvéndas som annat &én lékemedel
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samt lékemedel till i 17 § 1 mom. 5 punkten
avsedda universitet, hogskolor och veten-
skapligaforskningsanstalter for forskning.

358§

Fran en |akemedelsfabrik och en lakeme-
delspartiafféar kan utan ersédttning lamnas ut
|akemedel som varuprov och for jourandamal
till 1&kare, tandldkare, veterindrer samt apo-
tekare, forestdndare for sjukhusapotek och
forestdndare for ldkemedelscentraler. Lake-
medel spreparat i fréga om vilka det inte har
bestamts att de fér sdljas endast pa apotek far
dessutom sdljas eller pd motsvarande satt
overlétas till dem som idkar detaljhandel med
dessa prepaat.

388

Lakemedel far sdjas till allmanheten en-
dast pa apotek som avses i 41 och 42 § samt
paflllalapotek och frén medicinskdp som av-
sesi 52 8. Traditionella vaxtbaserade prepa:
rat som avsesi 22 § och homeopatiska preper
rat som avses i 22 a § far dock ocksa sdjas
pa andra stdllen, om inte Lakemedelsverket i
samband med registreringen bestémmer et
preparatet endast far siljas pa apotek, pafili-
alapotek eller fran medicinskap.

57b§

Vid expediering av lékemedelspreparat
som forskrivits av en l&kare eller tandlékare
skall apoteket byta ut |ékemedel spreparatet
mot det enligt Lakemedelsverkets i 57 ¢ §
avsedda forteckning billigaste utbytbara och
allmant tillgangliga |ékemedel spreparatet d-
ler mot ett motsvarande |akemedel spreparat
vars pris avviker litet frén det billigaste pre-
paratets pris. Ett |&kemedelspreparats pris
avviker litet, om prisskillnaden i forhallande
till

1) det billigaste utbytbara preparat som
kostar mindre @n 40 euro & mindre an 2
euro, eler

2) det billigaste utbytbara preparat som
kostar 40 euro eller mer & mindre an 3 euro.

Vilket som &r lagsta pris pa sinsemellan u-
bytbara |akemedelspreparat bestams utifran
det billigeste preparatets minuthandelspris
inklusive mervardesskatt den forsta dagen i
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varje kvartal.

Ett |1akemedel f&r dock inte bytas ut om den
som forskrivit 1akemedlet forbjudit ubyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder genom
att anteckna forbudet pa receptet eller om
den som koper lékemedlet motsétter sig uthy-
te. Sa lange receptet &r i kraft skall apoteket
expediera samma preparat. Om ett |8kemedel
expedieras flera ganger mot samma recept,
har den som koper lakemedlet rétt att vid de
senare tillfallena kdpa det |akemedel sprepe:
rat som anges pa receptet. Den som képer ett
lakemedel har dessutom alltid ratt att fa det
vid tidpunkten for expedieringen i realiteten
billigaste utbytbara |8kemedel spreparatet, om
inte den som forskrivit l18kemedlet har for-
bjudit utbyte pd medicinska eller tergpeutiska
grunder.

57c8§

L ékemedel sverket skall fora en foérteckning
Over sinsemellan utbytbara lakemedel sprepe:
rat. Lékemedelspreparat som har samma &-
tiva substanser och kvantitativa sammansétt-
ning och som & bioekvivalenta kan anses
varasinsemellan utbytbara.

Ett |8kemedel spreparat och dess synonym-
preparat kan dock inte anses vara sirsemellan
utbytbara om

1) tillverkningsmetoden for |akemedel spre-
paratets aktiva substans skyddas av ett giltigt
patent, i fréga om vilket ansdkan har gjorts
eler kan anses ha blivit gjord fore 1995 och i
frdga om vilket patentbarheten hos tillverk-
ningsmetoden har baserat sig pa att den sub-
stans som tillverkats varit ny, eller av ett
tillaggsskydd som grundar sig pa ett dylikt
patent,

2) lékemedelspreparatets aktiva substans
har ett giltigt produktpatent eller ett darpa
baserat tillaggsskydd i minst fem stater som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet, och

3) innehavaren av forsdj jni ngstlllstandet for
|akemedel spreparatet inom fyra manader fran
det att forsajningstillsténdet beviljades till-
stéller Lakemedelsverket en uredning om att
villkoreni 1 och 2 punkten uppfylls.

Den som innehar forsaljnlngstlllstand for
ett 18kemedel spreparat skall dessutom &rligen
i oktober tillstdlla L&kemedelsverket ett e
gisterutdrag som Patent- och registerstyrelsen

givit om att det patent eller tillaggsskydd
som avsesi 2 mom. 1 punkten &r i kraft. Om
patentet eller tillaggsskyddet upphor att gélla
skall detta utan dr6jsmal anmélas till Lake-
medel sverket.

Om lékemedelspreparat har intagits i for-
teckningen 6ver sinsemellan utbytbara léke-
medelspreparat av den orsaken att innehava-
ren av forsdjningstilistandet for originalpre-
paratet inte inom utsatt tid har foretett de u-
redningar som avsesi 2 mom., f&r preparaten
inte langre senare avforas fran forteckni ngen
pa basis av et patent eller tillaggsskydd som
avses i 2 mom. 1 punkten. Avforande fran
forteckningen kan dock goras om patenthe:
varen eller innehavaren av tillaggsskydd har
gjort en framstéllning enligt 71 a8 i patert-
lagen (550/1967) som har blivit godkand och
paentet eller tillaggsskyddet pa sa sdtt pa
nytt har tratt i kraft efter den tidsfrist som
namnsi 2 mom. Beslutet om godkannande av
framstéliningen skall tillstdllas Lakemedels-
verket inom tva manader frén godkannandet.

Med avvikelse fran vad som bestams i
denna paragraf kan samma lakemedel sprepe-
rat som importeras av olika importérer anses
vara sinsemellan utbytbara.

57d8§

Genom foérordning av socia- och hdso-
vardsministeriet kan vid behov bestdammas
att innehavaren av ett forsdjningstillstand
minst 14 dagar fore den forsta dagen i varje
kvartal skall meddela en myndighet som fast-
stélls genom férordning av social - och hélso-
vardsministeriet och andra instanser som re-
gelbundet uppdaterar prisuppgifter priserna
pa utbytbara |dkemedelspreparat. Genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet kan dessutom bestdmmas om en myndig-
hets skyldighet att publicera en forteckning
Over utbytbara l8kemedel och deras priser.
Genom fdrordning av social- och hédlso-
vardsministeriet kan vid behov utfardas n&-
mare bestdmmelser om uppgoérandet av och
innehdllet i den utredning som avsesi 57 ¢ §
2 mom. 3 punkten.

778
L 8kemedel sverket skall sorja for att de som
tillverkar 18kemedel spreparat, de som tillver-
kar lékemedel ssubstanser, de enheter som



tillverkar |&kemedel for kliniska |&kemedels-
provningar, de enheter och laboratorier som
utfor avtalsanalyser eller annan avtadtill-
verkning for |&kemedelstillverkare, 1akeme-
delspartiafférerna, apoteken, filialapoteken,
siukhusapoteken och |&kemedel scentralerna
samt Militérapoteket inspekteras sd ofta som
en andamdsenlig lakemedelsivervakning
forutsétter det. Dartill kan Lakemedel sverket
inspektera verksamheten for léakemedelssé
kerheten och lokalerna hos den som har till-
sténd att sélja lakemedel och den som inre-
har registrering av ett traditionellt véxtbase-
rat preparat samt tillverkarna av de hjalpsub-
stanser som anvands vid tillverkningen av |&
kemedel spreparat.

77 a8

Innehavaren av forsdjningstillstand for ett
veterindarmedicinskt |akemedel skall pé& begi
ran av Lakemedelsverket ge rad och anvis-
ningar for att den analysmetod som skall ar
vandas vid pavisande av resthalter av veteri-
narmedicinska ldkemedel kan tas i bruk vid
ett laboratorium som utsetts med stod av be-
stammelserna i radets direktiv 96/23/EG om
inforande av kontrolldtgérder for vissa am-
nen och restsubstanser av dessa i levande
djur ochi produkter framstallda dé av.

Lakemedelsverket skall utan drojsmal un-
derrétta Europeiska gemenskapernas kom-
mission, Europeiska |akemedel smyndigheten
och behdriga |8kemedel skontrolImyndigheter
i de stater som hor till Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomrédet samt de berorda etiska
kommittéerna om sin foreskrift. Till anméan
skall fogas motiveringen till foreskriften.

89a8§

L akemedelsverket skall utan hinder av sek-
retessbestdmmel serna 1&mna Europeiska ge-
menskapernas kommission, Europeiska &
kemedel smyndigheten och behdriga |8keme-
delskontrollmyndigheter i de stater som hor
till Europeiska ekonomiska samarbetsomré
det underréttelse om samt, i de databaser som
uppratthdlls av Europeiska |&dkemedelsmyn-
digheten, forain alla uppgifter som erhdlits i
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samband med |&kemedel sbvervakningen och
verksamheten for |8kemedel ssakerheten och
som enligt Europeiska gemenskapens lag-
gtiftning skall lamnas till ndmnda instanser
eller foras in i databaser som drivs av Euro-
peiska | &kemedel smyndigheten.

918

Marknadsforingen av ldkemedel skall
framja korrekt anvéandning av 1&kemedel. De
uppgifter som gs i marknadsféringen skall
vara forenliga med uppgifterna i det godkén-
da preparatsammandraget for |&kemed] et.

Marknadsforingen av |ékemedel far inte
locka allmanheten att anvanda ldkemedel i
onddan, ge en felaktig eller éverdriven bild
av preparatets sammanséttning, ursprung é-
ler medicinska betydelse eller vara os&lig pa
négot annat liknande sétt. Som |dkemedel fér
reklam- eller marknadsforas endast i denna
lag angivna |akemedel. Det ar forbjudet att
marknadsfora ett |akemedelspreparat som
inte har ett giltigt forsdjningstillstand eller
en giltig registrering i Fi nland.

Utbver 1 och 2 mom. géller vad som i kon-
sumentskyddslagen (38/1978) bestdms om
reglering av marknadsféring.

91a8§

Lakemedelspreparat som expedieras mot
recept eller som innehdller narkotika eller
psykotropa dmnen far inte marknadsforas till
almanheten. | marknadsféring som riktar sig
till allmanheten skall reklam innehdla atmin-
stone information om |&kemedlets namn och
dess generiska namn, om det innehaller bara
en verksam substans, och uppgifter som ke-
hovs for en riktig och séker anvandning av
|&kemedel spreparatet. Dessutom  skall  det
finnas en uttrycklig och 1&tt lasbar uppma
ning att noga ta del av anvisningarna om hur
l&kemedlet skall anvandas. Ett undantag &r
dock paminnelsemarknadsforing av ett lake-
medelspreparat. | paminnel semarknadsforing
far endast 18kemedel spreparatets namn, dess
internationella generiska namn eller varu-
mérke samt dessutom innehavaren av for-
sdjningstillstandet eller registeringen nam-
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| lakemedelsreklam som riktas till personer
som har rétt att forskriva eller expediera 1&
kemedel skall grundléggande information om
|&kemedlet och anvandnmgen av det ingd. Ett
undantag & dock pammnelsemarknadsforlng
av ett lakemedelspreparat. | paminnelse-
marknadsforing far endast |akemedel sprepa-
ratets namn, dess internationella generiska
namn eller varumérke samt dessutom inne-
havaren av forsdljningstilistandet eller reg-
streringen ndmns.

948
Innehavaren av forsdjningstillstand for ett
|&kemedel spreparat och innehavaren av reg-
strering av ett traditionellt vaxtbaserat prepe:
rat skall ha en vetenskaplig serviceenhet,
som ansvarar for den information som ges
vid marknadsféringen av |18kemedel spreparat.

Denna lag trader i kraft den 30 oktober
2005. Lagens 17 § 3 mom. Trader dock i
kraft 1 juni 2006.

Atgarder som verkstédligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Forsaljningstillstandet for ett |akemedels-
preparat for viket beviljats forsajningstill-
stdnd fore denna lags ikrafttradande skall
fornyas i enlighet med denna lag. Om for-
sl jnl ngstillstndet upphor att galla inom sex
ménader efter denna lags ikrafttradande, kan
ansokan om fornyelse géras med avvikelse
frén den tidsfrist som anges i 24 § 2 mom.,
dock minst tre manader innan forsaljnings-
tillstandet upphor att gélla. Om ett forsilj-
ningstillstand som &r giltigt vid denna lags
ikrafttradande har fornyats en eller flera
ganger fore lagens ikrafttradande, meddelar
Lakemedelsverket separata foreskrifter om
de utredningar och handlingar som skall fo-
gastill en dylik anskan om fornyelse.

Om ett |8kemedel spreparat som ar ett trad -
tionellt véxtbaserat preparat enligt definitio-
neni 5 a § har ett giltigt forsaljningstillstand
vid denna lags ikrafttradande skall Lakeme-
delsverket vid fornyelsen av forsdjningstill-
sténdet andra det till en registrering enligt 22
8. Om ett |akemedelspreparat som Overers-
stammer med definitionen i 5 a § fore denna
lags ikrafttrédande har klassificerats som

livsmedel skdl for ett dylikt preparat ansokas
om registrering senast den 31 december
2007. Om registrering har sokts inom den -
satta tiden far ett i detta moment avsett trad-
tionellt véxtbaserat preparat séljas utan reg-
strering till dess Lékemedelsverket har med-
del at sitt beslut om anspkan. For ett [akeme-
delspreparat som beviljats forsaljningstill-
stdnd som naturmedel men som inte &r ett
traditionellt vaxtbaserat preparat enligt 5 a §
skall forsaljningstillstand sbkas senast den 31
december 2007.

For medicinsk gas som séljs vid denna lags
ikrafttradande och som inte har forsaljnings-
tillstand skall forsdljningstillstand sokas ®-
nast den 31 december 2006. Om forsdljni ngs-
tillstand har sokts inom den utsatta tiden far
medicinsk gas sdjas utan forsdjningstill-
stand till dess Lakemedelsverket har medde-
lat sitt beslut om ansokan. L &kemedel sverket
kan dock férbjuda férsdljningen av med-
cinsk gas pa de grunder som angesi 101 § i
|&kemedelsl agen innan beslutet om ansdkan
om forsaljningstillstdnd har meddel ats.

Om Europeiska gemenskapen har beviljat
forsajni ngsnllstand for ett |&kemedel sprepa
rat i fréga om vilket ansdkan om forsdlj-
ningstillstand har gjorts den 19 november
2005 eller fore det, & den tidsfrist som
namnsi 21 a§ 1 mom. tio &r. | fragaom and-
ra referenspreparat som grundar sig paen a-
sokan om forsdljningstillstdnd som gjorts
fore denna lags ikrafttrddande ar tidsfristen
sex ar. Om forsdljningstillstand for referers-
preparatet har sokts fore denna lags |krafttr&
dande, tillampas 21 a § 2—4 mom. inte pa
forsajningstillstandet for ett synonymprepe-
raf.

Om ett |&kemedelspreparat har fatt forsalj-
ni ngstlllstand fore denna lags ikrafttrédande
réknas den i 29 § 1 mom. 3 punkten avsedda
tre & langa tidsfristen frén denna lags ikraft-
tradande.

Forskningsanstalten for veterindrmedicin
och livsmedel, Folkhdsoinstitutet och Fin-
lands Réda Kors far fram till utgangen av
2007 importera, tillverka och distribuera &
kemedel i enlighet med de bestdmmelser som
gdlde vid denna lags ikrafttradande. Dérefter
forutsdtter import, tillverkning och distribu-
tion av lakemedel ett tillstdnd enligt denna
lag. Import, tillverkning och distribution av



|&kemedel som handhas av Forskningsanstd-
ten for veteringrmedicin och livsmedel,
Folkhd@soingtitutet och Finlands Réda Kors
Overvakas efter denna lags ikrafttradande i
enlighet med bestammelsernai 77 8.

Om forsaljningstillstand for ett |akeme-
delspreparat har beviljats fore denna lags
ikrafttradande och innehavaren av forsdlj-
ningstillstandet inom fyra manader fran la-
gens ikrafttradande for Lakemedelsverket
l&gger fram en i 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten av-
sedd utredning om att ett patent eller tillaggs-
skydd enligt 57 ¢ § 2 mom. 1 punkten &r i
kraft, far ett preparat som tidigare inte ansetts
vara utbytbart och dess syronympreparat inte
anses vara utbytbara si lange patertet eller
tillaggsskyddet &r i kraft. De preparat som
olika importérer av samma lakemedel sprepe:
rat importerar kan dock anses vara sinsemel-
lan utbytbara trots att patentet eller tillaggs-

Helsingfors den 26 augusti 2005
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skyddet &r i kraft.

Om ett 18kemedel spreparat och dess syno-
nympreparat har ansetts vara sinsemellan u-
bytbara vid denna lags ikrafttradande, skall
L &kemedelsverket avfora preparaten fran for-
teckningen 6ver sinsemellan utbytbara léke-
medelspreparat om innehavaren av forsdlj-
ningstillstandet inom fyra ménader fran den-
na lags ikrafttradande 1&gger fram en sadan
utredning som avsesi 57 ¢ 8 2 mom. 3 punk-
ten. Avforandet skall goras nér foljande for-
teckning dver sinsemellan utbytbara lékeme-
delspreparat uppgors efter det att utredningen
om patentet eller tillaggsskyddet gorts. De
preparat som olika importorer av samma l&
kemedel spreparat importerar kan dock anses
vara sinsemellan utbytbara trots att patentet
eller tillaggsskyddet ar i kraft.

RepublikensPresident

TARJA HALONEN

Socid- och halsovardsminister Sinikka Monkare
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Bilaga
Parallelltexter

L ag
om andring av lakemedellagen

| enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 81 §, 84 § och mellanrubriken
foredensamt 91 a§ 2 mom.,

av dem 81 §, mellanrubriken fére 84 § och 91 a § 2 mom. sddana de lyder i lag 700/2002
samt 84 § s&dan den lyder delvis andrad i namndalag,

andras282-4mom., 38§, 482mom., 68,1181 mom., 17 §, 4 kap., 31och32§,3481
och 2mom., 358 1 mom., 388,57 b §, 77 § 1 mom., 87 ¢ § 3mom., 91 §, 91 a 8 1 mom. och
91 b §2 mom.,

av dem 2 § 3 mom. och 34 § 1 mom. sidana de lyder i lag 1046/1993, 2 § 4 mom., 11 § 1
mom., 32 §, 35§ 1 mom., 91 §, 91 a § 1 mom. och 91 b § 2 mom. s&dana de lyder i n&mnda
lag 700/2002, 3 § sadan den lyder delvis andrad i namnda lag 1046/1993, 6 § sadan den lyder i
lag 248/1993, 17 § s&dan den lyder i sistnamnda lag och i lag 296/2004, 4 kap. sddant det ly-
der jamte andringar, 31 § sadan den lyder delvis dndrad i namnda lagar 248/1993 och
1046/1993, 38 § sadan den lyder i sistnamnda lag och i namnda lag 700/2003, 57 b § sadan
den lyder i lag 80/2003, 77 § 1 mom. och 87 ¢ § 3 mom. sddana de lyder i namnda lag
296/2004, samt
fogastill lagennya5a-5d,57c,57d, 77aoch 89 a8 samtenny 94 §, i stéllet for den 94 §

som upphévts genom ndmnda lag 700/2002, som foljer:

Gallande lydelse

| denna lag stadgas vidare om forsélj-
ningstilistand for |akemedelspreparat och
om annan dvervakning av verksamhet som
avsesi 1 mom.

Stadgandena i 3 kap. samt 21, 22, 24, 26,
29, 30, 32, 33, 36 och 37 §, 55 § 1 mom.
samt 57 och 58 § tillampas inte pa sdana
homeopatiska och antroposofiska preparat
som avsesi 21 a 8.

Bestdmmelserna i denna lag om beviljan-
de av forsdjningstillstand, andring av 1&
kemedel spreparat, avqifter i samband med
forsdljningstillstand, aterkallande av for-

Foreslagen lydelse

| denna lag foreskrivs vidare om forsdlj-
ningstillstand for och registrering av 1ake-
medelspreparat och om annan évervakning
av verksam het som avsesi 1 mom.

Bestammelserna i denna lag tillampas
inte pa preparat som anvands enbart for
behandling av parasit-, svamp- eller bakte-
riesjukdomar hos akvariefiskar eller pa v-
taminpreparat for burfaglar, terrariedjur
eller smagnagare som endast halls som
séllskapsdjur. Lagens 55 § 1 mom. tillam-
pas inte pa sidana homeopatiska preparat
som avsesi22 a 8.

Bestdmmelserna i denna lag om bevilja+
de av forsdljningstilistand, andring av &
kemedel spreparat, avgifter i samband med
forsdjningstillstand, aterkallande av for-



Gallande lydelse

sdljningstillstand och forbud mot utlamnan-
de av léakemedel till konsumtion tilldmpas
inte pa sddana |dkemedelspreparat for vilka
beslut om beviljande av forséljningstillstand
och om annan tillsyn i anknytning till detta
fattas av Europeiska byrén for |akemedes-
beddbmning, Europeiska gemenskapens
kommission eller radet (en institution inom
Europeiska unionen) enligt Europeiska g-
menskapens réttsakter. | brédskande fall,
nédr det & nddvandigt for att skydda manni-
skors och djurs hdlsa eller miljén, kan L&
kemedelsverket tillfaligt forbjuda utldn-
nande av ett l&kemedelspreparat till kon-
sumtion tills en institution inom Europeiska
unionen har avgjort drendet. Bestdmmelser
om avgifter i samband med saluféring och
Overvakning av |&kemedel spreparat som av-
ses i detta moment kan utfardas genom for-
ordning av social- och hd sovardsministeri-
et. Avgifternas storlek bestdms enligt lagen
om grunderna for avgifter till staten
(150/1992). L &kemedel sverket kan meddela
narmare féreskrifter om saluféring och
Overvakning av de l&kemedel spreparat som
avses i detta moment till den del bestdn-
melser i frégan inte ingér i Europeiska ge-
menskapens réattsakter eller behdrigheten
har forbehdllits en institution inom Europe-
iska unionen.

38

Med lakemedel forstds ett preparat eller
amne vars andama & att vid invéartes eller
utvartes bruk bota, lindra eler férebygga
sjukdomar eller sjukdomssymtom hos man-
niskor eller djur.

Som |akemedel betraktas ocksa ett sadant
preparat eller &amne for invértes eler utvar-
tes bruk som avses i 1 mom. och som a-
vands for att utrona hélsotillstandet eller
sjukdomsorsaker €ller for att aterstélla, kor-
rigera eller modifiera fysiologiska funktio-
ner hos manniskor eller djur.
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Foreslagen lydelse

sdljningstillstand och forbud mot utlamnan-
de av lakemedel till konsumtion tillampas
inte pa sadana |dkemedel spreparat for vilka
beslut om beviljande av forsaljningstillstand
och om annan tillsyn i anknytning till detta
fattas av Europeiska |akemedel smyndighe-
ten eler av Europeiska gemenskapens
kommission eller radet (en institution inom
Europeiska unionen) enligt Europeiska g-
menskapens regelverk. | brédskande fall,
nédr det & nddvandigt for att skydda manni-
skors och djurs hédlsa eller miljon, kan L&
kemedelsverket temporért forbjuda utlém-
nande av ett |8kemedelspreparat till kon-
sumtion tills en institution inom Europeiska
unionen har avgjort @rendet. Bestdmmelser
om avgifter i samband med sal uféring och
Overvakning av |akemedel spreparat som av-
ses i detta moment kan utfardas genom for-
ordning av social - och halsovardsministeri-
et. Avgifternas storlek bestédms enligt lagen
om grunderna for avgifter till staten
(150/1992). Lakemedelsverket kan meddela
narmare foreskrifter om saluféring och
Overvakning av de |&kemedel spreparat som
avses i detta moment till den del bestdn-
melser i frégan inte ingdr i Europeiska g-
menskapens regelverk eller behdrigheten
inte har forbehdllits en institution inom Eu-
ropeiska unionen.

38

Med lakemedel forstas ett preparat eller
amne vars andamdl & att vid invartes eller
utvértes bruk bota, lindra eller férebygga
sjukdomar eller sjukdomssymtom hos méan-
niskor eller djur.

Som lakemedel betraktas ocksd ett sidant
amne eller en sddan kombination av amnen
for invartes eller utvértes bruk som kan an-
vandas for att genom farmakol ogisk, immu-
nologisk eller metabolisk verkan dterstélla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funk-
tioner eller utréna halsotillstandet eller
sjukdomsorsaker hos manniskor eller djur.

| oklara fall, d& en produkt med beaktan-
de av alla dess egenskaper kan stamma
Gverens med definitionen pa |akemedel och
definitionen pa ett annat preparat nagon
annanstans i lagstiftningen eller i Europe-
iska unionens regelverk, tillampas pa pre-
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Gallande lydelse

Ett |akemedelspreparat, som innehaller
samma |ékemedelssubstanser som ett annat
|akemedel spreparat i fraga om lakemedlets
form eller halten av lékemedelssubstans,
betraktas som ett sérskilt preparat.

Foreslagen lydelse

paratet i forsta hand vad som foreskrivs om
| &kemedel.

Som lakemedel spreparat betraktas ocksa
blodplasma av humant ursprung som fram-
stéllsi enindustriell process.

5a8§

Med traditionellt vaxtbaserat preparat
avses ett sddant |akemedel spreparat som ar
avsett for manniskor och i vilket som aktiv
substans ingar ett eller flera vaxtbaserade
amnen, en eller flera vaxtbaserade produk-
ter eller en kombination av dessa och som
uppfyller villkoren for registreringi 22 8§ 1
mom. Traditionella véxtbaserade preparat
kan dessutom innehalla vitaminer eller m-
neraler, om dessa framjar verkningarna av
de véxtbaserade aktiva substanserna.

5b§

Med homeopatiskt preparat avses ett 1&a-
kemedelspreparat som har framstallts av
stamberedningar enligt en homeopatisk till-
verkningsmetod som beskrivs i Europeiska
farmakopén eller, om sa inte &r fallet, i de
farmakopéer som anvands officiellt i med-
lemsstaterna. Ett homeopatiskt preparat
kan vara framstéllt av flera stamberedning-
ar.

Bestdmmel serna om homeopatiska prepa-
rat tillampas ocksa pa andra preparat som
har tillverkats enligt de homeopatiska ne-
toder somavsesi 1 mom.

5c§

Med referenspreparat avses ett lakeme-
delspreparat for vilket forsaljningstillstand
har beviljats enligt 21 § eller for vilket en
stat inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet har beviljat forsaljningstill-
stand enligt artikel 5 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG om upp-
rattande av gemenskapsregler for veteri-
narmedicinska |akemedel, nedan direktivet
gallande veterinarmedicinska |akemedel,
eller artikel 8 i Europaparlamentets och
r&dets direktiv 2001/83/EG om uppr &ttande



Gallande lydelse

68
Det ankommer pa lakemedelsverket att
vid behov fatta beslut om ett @mne eller ett
preparat skall betraktas som |dkemedel eller
inte.

118
L 8kemedelsfabriken skall iaktta god till-
verkningssed for lékemedel, motsvarande
de principer och riktlinjer som har godkants

Foreslagen lydelse

av gemenskapsregler for humanldkemedel
eller for vilket Europeiska gemenskapen
har beviljat forsaljningstillstand.

Med synonympreparat avses ett |akeme-
delspreparat som till sin sammanséttning i
frdga om de aktiva substansernas kvalitet
och mangd &r likadant som referensprepa-
ratet, som har samma |akemedel sform som
referenspreparatet och vars bioekvivalens
med referenspreparatet har pavisats i wn-
dersbkningar som galler biotillganglighe-
ten. Olika salter, estrar, etrar, isomerer,
isomerblandningar, komplex och derivat av
den aktiva substansen betraktas som samma
aktiva substans, om inte de egenskaper som
galler deras sakerhet eller effekt awviker
avsevart fran varandra. Den som ansoker
om forsaljningstillstdnd skall lamna de
tillagguppgifter som behdvs for pavisande
av olika salters, estrars eller derivats si-
kerhet och effekt. Olika |&kemedel sformer
som &r avsedda att intas genom munnen
och som omedelbart frigor |akemedelssub-
stansen betraktas som samma |&kemedels-
form. Undersokningar avseende biotill-
gangligheten behdvs inte, om den som an-
soker om forsaljningstillstdnd pavisar att
synonympreparatet stammer Overens med
de grunder som faststallts i detaljerade an-
visningar som meddelats av Europeiska
unionens kommission.

5d§

Med medicinsk gas avses en gas eller en
gasblandning vars anvandning grundar sig
pa far makol ogisk verkan, som ar avsedd att
administreras till en patient i terapeutiskt,
diagnostiskt eller profylaktiskt syfte och
som ar tillverkad och kontrollerad i enlig-
het med god tillverkningssed for 1akemedel.

68
Lékemedelsverket har till uppgift att vid
behov besluta om ett dmne eller ett preparat
skall betraktas som ldkemedel, traditionellt
vaxtbaserat preparat eller homeopatiskt

preparat.

118
En lakemedelsfabrik skall iaktta god till-
verkningssed for lékemedel, motsvarande
de principer och riktlinjer som har godkants
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Gallande lydelse

i Europeiska gemenskapernas regelverk och
konventionen om dmsesidigt godkannande
av kontroll av tillverkningen av farmaceu-
tiska preparat (FOordrS 20/1971). L&keme-
delsverket kan meddela nérmare foreskrifter
om iakttagandet av god tillverkningssed.

178

L akemedel f&r importerasav

1) den som industriellt far tillverka lake-
medel i en lakemedel sfabrik,

2) den som enligt 32 § har tillstand att
idka partihandel med l&kemedel,

3) apotekare, Helsingfors universitetsapo-
tek, Kuopio universitetsapotek och militar-
apotek for sin apoteksverksamhet och sadan
verksamhet som avsesi 12 § 2 mom.,

4) sjukhusapotek i enskilda fall for ifr&
gavarande sjukvérdsdistrikts, sjukhus eller
hdlsovardcentrals egen verksamhet och
verksamhet enligt 62 § 3 mom.,

5) vetenskapliga forskningsanstalter for
deras egen forskning, samtav

6) for kliniska |&kemedelsprovningar
dessutom den som har rétt att tillverka 1&
kem

edel for kliniska lakemedel sprévningar.

Ett sukhusapotek och en vetenskaplig

forskningsanstalt skall géra en anméan om
import till |&kemedel sverket.

Andra néringsidkare an de som avsesi 1

Foreslagen lydelse

i Europeiska gemenskapens regelverk och
konventionen om 6msesidigt godkannande
av kontroll av tillverkningen av farmaceu-
tiska preparat (FOordrS 20/1971). Vid till-
verkningen av lakemedelspreparat far en-
dast sddana aktiva substanser anvandas
som har framstéllts i enlighet med Europe-
iska unionens anvisningar om god tillverk-
ningssed for |akemedelssubstanser. Lake-
medelsverket kan meddela nérmare fére-
skrifter om iakttagande av god tillverk-
ningssed och om till vilken del iakttagandet
av god tillverkningssed ocksd galler fram-
stéllning av de hjalpsubstanser som an-
vands vid tillverkning av lakemedel sprepa-
rat.

178§

Lakemedel far importeras

1) av den som industriellt far tillverka |&
kemedel i en | akemedelsfabrik,

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

3) av apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Kuopio universitetsapotek och Mili-
térapoteket for deras apoteksverksamhet
och sidan verksamhet som avsesi 12 § 2
mom.,

4) av sukhusapotek i enskilda fall for
ifrégavarande sjukvardsdistrikts, sjukhus d-
ler hdlsovardcentrals egen verksamhet och
verksamhet enligt 62 § 3 mom.,

5) av universitet, hogskolor och veten-
skapliga forskningsanstalter for deras egen
forskning, samt

6) for Kkliniska lékemedelsprévningar
dessutom av den som har rétt att tillverka
l&kemedel for Kkliniska |ékemedelsprov-
ningar.

Sjukhusapotek, universitet, hdgskola och
vetenskapliga forskningsanstalter skall gora
anmalan om import till Lakemedel sverket.

Om ett |akemedel spreparat for vilket be-
viljats forsaljningstillstand eller som regi-
strerats eller ett |akemedel spreparat som ar
avsett for kliniska |akemedel sprévningar
importeras fran en stat utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, skall im-
portoren hatillstand enligt 8 § for industri-
ell tillverkning av |akemedel.

Andra naringsidkare @n de som avsesi 1
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mom. 1-3 punkten kan importera |ékemedel
for sin produktion. Om denna import skall
naringsidkaren gdra anmalan till lakeme-
delsverket.

4 kap.
Forsiljningstillstand och registrering
Kapitlets till ampningsomrade

20§
Stadgandena i detta kapitel tillampas pa
industriellt tillverkade eller importerade 1&
kemedel spreparat.

Forutsattningar for tillstandet

218§

L &kemedelspreparat fa&r med tillstdnd av
|&kemedelsverket eller en institution inom
Europeiska unionen sdljas till allmanheten
eller pa annat sitt 6verlatas till forbrukning.
Forsaljningstillstandet forutsétter att

1) preparatet konstaterats vara andamal s-
enligt som |&kemedel,

2) preparatet med beaktande av sitt an-
damal inte kan anses farligt att nyttja,

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stéllda eller motsvarande krav pa tillverk-
ning och kvalitet,
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mom. 1—3 punkten kan importera |akeme-
delssubstanser for sin produktion. Narings-
idkaren skall géra anmdan om denna im-
port till Lakemedel sverket.

4 kap.
Forsiljningstillstand och registrering
Kapitlets tillampningsomrade

208
Bestammelserna i detta kapitel tillampas
pa industriellt tillverkade eller importerade
|&kemedel spreparat och medicinska gaser.

20a8

Forsaljning av ett |ékemedel spreparat tll
allménheten eller annat utlamnande av ett
|akemedel spreparat till konsumtion férut-
satter att Lakemedel sverket har beviljat till-
stand for preparatet eller registrerat det i
enlighet med denna lag €eller att en institu-
tion inom Europeiska unionen har beviljat
forsaljningstillstand for preparatet.

Forsaljningstillstand

218

Lakemedelsverket beviljar forsaljnings-
tillstdnd for andra lakemedelspreparat an
sadana som anges i bilagan till Europapar -
lamentets och rédets férordning (EG) Nr
726/2004, om

1) preparatet har konstaterats vara anda-
malsenligt som l&kemedel,

2) preparatet inte kan anses vara farligt
for patientens halsa, for anvandaren eller
for folkhalsan, och i frAga om veterinarme-
dicinska |akemedel, om preparatet med be-
aktande av dess anvandningsomrade inte
heller kan anses vara farligt for konsumen-
ten, miljon eller det djur preparatet ar av-
sett for, d& preparatets nyttiga verkningar
beddéms mot de risker som hanfor sig till
dess kvalitet, sikerhet och effekt (forhal-
landet risk/nytta),

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stédllda eller motsvarande krav pa tillverk-
ning och kvalitet,
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4) punkten har
26.11.1993/1046.

upphavts genom L

5) preparatets ssmmanséttning deklarerats
och ovriga uppgifter angivits pa behorigt
sétt.

Lakemedelsverket meddelar foreskrifter
om de utredningar som kréavs for att dei 1
mom. ndmnda forutsattningarna skall kun-
na pavisasi fraga om sddana preparat med
en valetablerad medicinsk anvandning i vil-
ka den verksamma bestandsdelen eller de
verksamma bestandsdelarna hérstammar
fran vaxt- eller djurriket, bakterier eller
mineraler (naturmedel). Detta géller dock
inte vitaminpreparat dar vitaminmangden
Overstiger den mangd som bestams i den
| &kemedel sforteckning som avsesi 83 8.

Till forsaljningstillstand for ett lakeme-
delspreparat kan fogas villkor.

Lakemedelsverket kan av sérskilda skél
som har samband med sjukvard utan hinder
av 1 mom. bevilja tillstand att utlamna &
kemedel spreparat till konsumtion i enskilda
fall. Néarmare bestdmmelser om forutsétt-
ningarna for beviljande av tillstand kan u-
fardas genom forordning av statsradet.

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stams om forsdljningstillstand, kan jord-
och skogsbruksministeriet i fall av en al-

Foreslagen lydelse

4) verkningarna av |&kemedel ssubstansen
och lakemedelspreparatet har utretts vid
prekliniska och kliniska prévningar och

5) preparatets ssmmanséttning har dekla
rerats och ovriga uppgifter angetts pa beh-
rigt sétt.

Till forsaljningstillstandet for ett |akeme-
delspreparat kan fogas villkor, om de be-
hovs for sakerstéllande av korrekt och si-
ker anvandning av lakemedlet.

Ett forsaljningstilistand kan av sarskilda
orsaker som galler lakemedlets sakerhet
och effekt vara villkorligt sa till vida att in-
nehavaren av forsaljningstilistandet &r
skyldig att vidta de atgarder som sarskilt
namns i det. Lakemedelsverket offentliggor
grunderna for att forsaljningstillstandet for
ett lakemedelspreparat ar villkorligt och
uppgift om de atgarder som verket kraver
att skall vidtas. Innehavaren av forsalj-
ningstillstandet skall arligen till Lakeme-
delsverket 1amna en utredning om hur vill-
koren i forsaljningstilIstandet har uppfyllts.

Forsaljningstillstand kravs dock inte for
radioaktiva lékemedel som tillverkas vid
tidpunkten for behandlingen genom an-
vandning av sadana radionuklidgenerab-
rer, kombinationer av preparat eller radio-
aktiva urtinkturer for vilka beviljats forsalj-
ningstillstand.

Se?2lf§

Se21g§
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varlig djursjukdomsepidemi bevilja tillstand
till import och anvéandning av ett preparat,
om nagot lampligt preparat inte annars finns
att tillga eller om djursukdomslaget annars
kraver det och en annan medlemsstat i en-
lighet med Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/82/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska
lakemedel har beviljat forsdljningstillstand
for preparatet. Tillstandet skall utan drojs-
mal anmélastill Lakemedel sverket

Registrering av vissa homeopatiska och an-
troposofiska preparat

21a8§

Ett forsdljningstillstand enligt 21 § kravs
inte for ett sddant homeopatiskt eller antro-
posofiskt preparat som |dkemedelsverket
har registrerat, som har tillverkats enligt en
tillverkningsmetod som beskrivs i Europe-
iska farmakopen eller i den officiella fanna-
kopén i en stat som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet, som & avsett
att intas genom munnen eller avsett for u-
vartes bruk, som inte pastas ha ndgon speci-
ell terapeutisk effekt och som inte innehal-
ler mer &@n en tiotusendel av urtinkturen el-
ler mer @n en hundradel av den minsta dos
av en receptbelagd |8kemedel ssubstans som
anvandsi ordi narie |&kemedel shehandling.

Homeopatiska preparat som & avsedda
for sddana djur som anvéands till livsmedel
eler vilkas produkter anvands for detta an-
damdl kan inte registreras.

Registrering kan sokas av den som skall
svara for forsdjningen. Till registreringen
kan fogas villkor.

Lékemedelsverket meddelar foreskrifter
om registreringen, de utredningar som skall
bifogas registreringsansokan och paskrif-
terna pa saljforpackningarna.

Med avvikelse fran stadgandena i denna
paragraf skall for ett homeopatiskt eller an-
troposofiskt preparat som tillverkats pa ett
apotek goras en forhandsanmalan till [&ke-
medel sverket.
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SeRegistrering
Se22a8§

21a8
Med awikelse fran vad som bestams i 21
§ 1 mom. 4 punkten och utan att till&anp-
ningen av lagstiftningen till skydd for in-
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dustriell och kommersiell egendom begréan-
sas behdver sokanden inte tillstélla resulta-
ten av prekliniska och kliniska prdévningar
eller, i frAga om veterinarmedicinska |ake-
medel, resultaten av sikerhets och res-
haltsundersokningar, om sokanden kan pa-
visa att tillstand soks for ett synonymprepa-
rat som motsvarar ett sadant referenspre-
parat som har eller har haft tillstand enligt
21 § eller for vilket en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet eller Euro-
peiska gemenskapen har beviljat forsalj-
ningstillstand for minst atta ar. Om ett bio-
logiskt lakemedelspreparat med avseende
p& speciellt ravarorna eller tillverknings-
processerna awiker fran referensprepara-
tet skall den som anstker om forsaljnings-
tillstand till ansdkan foga resultaten av de
prekliniska och kliniska préovningar som
Lakemedelsverket sarskilt bestdmmer. La-
kemedelsverket skall vid behov meddela
narmare foreskrifter om hur Gverensstam
melse i frdga om ravaror och tillverknings-
metoder skall pavisas.

Resultaten av prekliniska och kliniska
provningar samt i fradga om veterinarmedi-
cinska lakemedel ocksa resultaten av si-
kerhets- och resthaltsundersokningar skall
dock tillstallas, om preparatet inte helt mot-
svarar definitionen pa synonympreparat en-
ligt 5 c § eller om bioekvivalens inte har
kunnat pavisasi understkningar som géller
biotillgangligheten eller om den terapeutis-
ka indikationen for preparatet eller prepa-
ratets administreringssatt awiker fran refe-
renspreparatet.

Forsaljningstillstandet for ett synonym
preparat trader i kraft tidigast tio ar efter
det att det ursprungliga forsaljningstill-
stdndet for referenspreparatet beviljades.
Om innehavaren av ett forsaljningstillstand
for referenspreparatet under de atta &r som
foljer pa beviljandet av forsaljningstillstan-
det far tillstdnd for en eller flera nya tera-
peutiska indikationer som vid den veten-
skapliga utvardering som gjorts for att till-
stand skall beviljas har befunnits tillféra
betydande klinisk nytta jamfért med befint-
liga behandlingsmetoder, trader férsalj-
ningstillstandet i kraft tidigast elva ar efter
det att det ursprungliga forsaljningstill-
standet for referensprepar atet beviljades.
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Om ett veterindrmedicinskt |akemedel
som innehaller en ny aktiv substans ar av-
sett for ett eller flera animalieproduktions-
djur, forlangs perioden pa tio ar enligt 2
mom. med ett &r varje gang tillstandet u-
vidgas s att det omfattar en ny art av ani-
malieproduktionsdjur. Forlangningen kan
dock beviljas for hogst tre &r. Forlangning-
en forutsatter att utvidgningen av forsalj-
ningstillstandet beviljas inom fem &r efter
det att forsaljningstillstand for referenspre-
paratet beviljades. Forlangningen forutsat-
ter dessutom att innehavaren av forsélj-
ningstillstandet i enlighet med radets for-
ordning (EEG) 2377/90 om inréttandet av
ett gemenskapsforfarande for att faststélla
gransvarden for hogsta tillatna restmang-
der av veterinarmedicinska lakemedel med
animaliskt ursprung har anstkt om faststal-
lande av ett gransvarde for hogsta tillatna
resthalter i fraga om de djurarter som till-
standet galler. En sddan forlangning som
avses i detta moment kan inte beviljas nar
det galler ett veterinarmedicinskt |&kemedel
for vars referenspreparat forsaljningstill-
stdnd har beviljats den 30 april 2004 eller
tidigare.

Forsaljningstillstandet for ett synonym-
preparat avsett for fiskar, bin eller andra
arter som anges med beaktande av forfa-
randet i artikel 89.2 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG trader dock
tidigast i kraft 13 &r efter det att forsalj-
ningstillstandet for referenspreparatet be-
viljades.

21b§

Nar forsaljningstillstand soks for ett 1a-
kemedelspreparat vars aktiva substanser
med avseende p& kvalitet och mangd samt
|akemedelsform & desamma som hos ett
preparat for vilket tidigare beviljats for-
saljningstillstand, och innehavaren av detta
forsaljningstillstand har lamnat sitt medgi-
vande till att de resultat av farmaceutiska,
prekliniska och kliniska prévningar samt i
friga om veterinarmedicinska |akemedel
ocksa de resultat av sikerhets och rest-
haltsundersotkningar vilka ingar i ansok-
ningshandlingarna for forsaljningstillstan-
det far anvandas, behdver resultaten av -
dana prévningar och undersokningar inte
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fogastill anstkan om for saljningstillstand.
21c§

Med awvikelse fran vad som bestams i 21
§ 1 mom. 4 punkten och utan att tillanp-
ningen av lagstiftningen till skydd for in-
dustriell och kommersiell egendom begréan-
sas behover den som soker forsaljningstill-
stand inte tillstalla resultaten av prekliniska
och kliniska provningar eller, i fraga om
veterindrmedicinska |akemedel, resultaten
av sakerhets- och resthaltsundersokningar,
om stkanden pavisar att de aktiva substan-
ser som preparatet innehaller i minst tio ar
har haft en valetablerad medicinsk anvand-
ning med erkénd effekt och godtagbar -
kerhetsniva i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet. Effekten
och sakerhetsnivan skall d& pavisas genom
hanvisning till vetenskaplig litteratur pa det
satt som Lakemedelsverket nédrmare be-
stammer.

Om ett |akemedel spreparat innehaller fle-
ra sadana aktiva substanser som ingar i
sammansattningen av |akemedel spreparat
for vilka beviljats forsaljningstillstand men
som inte tidigare anvants i kombination for
terapeutiska andamdl skall for sadana
kombinationer tillstéllas resultaten av pre-
kliniska och kliniska prévningar samt i fra-
ga om veterindrmedicinska |akemedel vid
behov ocksa resultaten av sakerhets- och
resthaltsunderstkningar. | frdga om de en-
skilda aktiva substanser somingar i kombi-
nationen behdver ovan namnda provnings-
och undersokningsresultat eller sadana
publikationshanvisningar som avses i 1
mom. daremot inte tillstallas. P& synonym-
preparat som innehaller nya kombinationer
av flera léakemedelssubstanser tillampas
tidsfristernaenligt 21 a 8 1 och 3-5 mom.

Om en ny indikation utifrén betydande
prekliniska och kliniska prévningar god-
kanns for en allmant godkand lakemedels-
substans, kan med hanvisning till dessa
prévningar anstkas om ny indikation for
synonympreparatet tidigast ett ar efter det
att forsaljningstillstandet for referenspre-
paratet har andrats. Begransningen galler
endast den forsta nya indikationen.

Om nya understkningar avseende hogsta
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till&tna resthalter i veterinarmedicinska la-
kemedelspreparat avsedda for animalie-
produktionsdjur gors i enlighet med MRL-
forordningen och nya kliniska prdévningar
gors for att forsaljningstillstand for en an-
nan art av animalieproduktionsdjur skall
beviljas och dessa undersokningar och
prévningar har beaktats nar forsaljnings-
tillstand enligt 1 mom. har beviljats, kan en
annan sokande av for saljningstillstand han-
visa till dessa understkningar och prov-
ningar tidigast tre ar efter det att det forsta
forsaljningstillstandet grundat pa dem har
beviljats.

SarskildatillstAndsforfaranden

21d8§

Om ett |akemedel spreparat for vilket be-
viljats forsaljningstillstand i Finland impor-
teras av nadgon annan an innehavaren av
forsaljningstillstandet eller av en represen-
tant som av denna bemyndigats att importe-
ra preparatet, kravs det forsaljningstill-
stdnd for lakemedelspreparat i paral-
lellimport. Lékemedelsverket beviljar for-
saljningstillstand for |akemedelspreparat |
parallellimport, om det inte finns nagon te-
rapeutisk skillnad mellan det preparat som
skall parallellimporteras och det preparat
for vilket tidigare beviljats forsaljningstill-
stand. Forsaljningstillstand for |akemedels-
preparat i parallellimport kan beviljas en-
dast for ett |akemedelspreparat vilket im+
porteras fran en stat som hor till Europeis-
ka ekonomiska samar betsomr adet.

21e§

Lakemedel sverket kan med awikelse fran
21 8 1 och 2 mom. bevilja temporart till-
stand for anvandning av ett |akemedel spre-
parat, om det finns sarskilda grunder for
det pa grund av misstankt eller konstaterad
spridning av skadliga sukdomsalstrare,
toxiner eller kemiska substanser eller skad-
lig radioaktiv strdlning och om annan
lanmplig behandling eller annat lampligt l&-
kemedel inte finns att tillga.

Se 21 § 4 mom. 211§
Lakemedelsverket kan av sarskilda tera-
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Se 21 § 5 mom.

Sokanden och behandlingstid

228

Forsaljningstilistand kan sokas av en fy-
sisk eller juridisk person som &r etablerad
inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet och som skall svara for forsilj-
ningen av | &kemedel spreparatet.

2 mom. har upphavts
24.2.1995/416.

Bestdmmelser om den tid inom vilken en
tillstdndsanstkan skall avgoras utfardas ge-
nom férordning av statsradet.

genom L
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peutiska orsaker eller av folkhalsoskal utan
hinder av 21 § bevilja tidsbundet tillstand
(specialtillstand) for utlamnande av ett la-
kemedel till konsumtion. Narmare bestém-
melser om specialtillstandsforfarandet och
forutséttningarna for beviljande av special-
tillstdnd kan utfardas genom forordning av
statsradet.

2198

Utan hinder av vad som i denna lag le-
stams om forsdljningstilistand, kan jord-
och skogsbruksministeriet i fal av en all-
varlig djursjukdomsepidemi bevilja tillstand
till import och anvandning av ett preparat,
om négot lampligt preparat annars inte finns
att tillga eller om det & nodvandigt for ke-
kédmpningen av epidemin och en annan stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar -
betsomradet i enlighet med direktivet géal-
lande veterindrmedicinska l8kemedel har
beviljat forsaljningstillstand for preparatet.
Tillstdndet skall utan dréjsma anmalas till
L 8kemedel sverket.

Se25§

Registrering

22§

Ett traditionellt for manniskor avsett
vaxtbaserat preparat som utlamnas till kon-
sumtion skall vara registrerat. Lakemedel s-
verket registrerar ett traditionellt vaxtbase-
rat preparat, om

1) preparatet med beaktande av sin sam-
mansattning och av indikationen for det
l[Ampar sig for anvandning utan lékares
diagnos, ordination €eller Overvakning av
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behandlingen,

2) preparatet ar avsett att intas genom
munnen eller avsett for utvartes bruk eller
inhalation,

3) det finns tillrackliga uppgifter om pre-
paratets traditionella anvandning och si-
kerhet samt om dess farmakologiska verk-
ningar och effekt,

4) preparatet eller ett motsvarande pre-
parat som har samma aktiva substanser,
samma dler liknande indikation, samma
styrka och dosering samt samma eller lik-
nande administreringssatt som det preparat
ansbkan galler har anvants som |akemedel
under en tid av minst 30 ar utan avbrott nar
ansokan lamnas in, varav 15 ar i en stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar -
betsomradet, och

5) preparatet inte uppfyller villkoren for
forsaljningstillstand enligt 21 eller 21 ¢ §
och inte heller villkoren for registrering en-
ligt22a 8.

Om registrering har sokts for ett preparat
som anvantsi stater som hor till Europei ka
ekonomiska samarbetsomradet i mindre &n
15 & men som i Gvrigt uppfyller villkoren
for registrering enligt 1 mom., skall Lake-
medelsverket fora saken till kommittén for
vaxtbaserade lakemedel vid Europeiska B-
kemedel smyndigheten for behandling. Fran
kravet pa anvandningstid pa 15 ar kan av-
vikelse goras, om kommittén utarbetar en
gemenskapsmonografi  Over  preparatet.
Monografin skall beaktas d& det slutgiltiga
beslutet fattas, om inte nagot annat foljer av
sarskilda skal i anslutning till lakemedels-
sékerheten.

Lakemedelsverket kan till registreringen
foga villkor for en korrekt och sdker an-
vandning av det traditionella vaxtbaserade
preparatet och for dess forsaljningsstallen.

22a8

Ett homeopatiskt preparat som utldamnas
till konsumtion och pa vilket ett forsalj-
ningstillstandsforfarande enligt 21 § inte
tillampas skall vara registrerat. Lakeme-
delsverket registrerar preparatet, om

1) preparatet ar avsett att intas genom
munnen eller for utvartes bruk; preparat
som tillfors djur kan ocksa ha négot annat i
farmakopén angivet administreringssatt,
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Avgifter

238

For tillstand som avses i 21 § och regi-
strering som avses i 21 a § tas ut en avgift.
Det f&r bestammas att avgifterna skall beta-
las pa forhand. Dartill kan avgifterna for &-
garder i samband med tillstand och registre-
ring tas ut helt eller delvis som arsavgifter.
Nérmare bestammelser om avgifterna utfar-
das genom forordning av social- och halso-
vardsministeriet med hansyn till vad som
bestdms i lagen om grunderna fér avgifter
till staten eller med stéd av den. Lékeme-
delsverket kan meddela nérmare foreskrifter
om betalningen av avgifterna.

Se30a8

Foreslagen lydelse

2) markningen av preparatet eller ndgon
atfoljande information inte anger nagon
specifik medicinsk indikation,

3) preparatet inte innehaller mer an en
tiotusendel av urtinkturen eller mer @n en
hundradel av den minsta dos av en recept-
belagd lakemedelssubstans som anvands i
ordinarie |akemedel sb ehandling, och

4) preparatet inte uppfyller villkoren for
forsaljningstillstand enligt 21 8.

Lakemedelsverket kan till registreringen
foga villkor for en korrekt och sdker an-
vandning av preparatet och for dess fér-
saljningsstallen.

For ett homeopatiskt preparat somtillver-
kas p& apotek skall i stallet for registrering
goras en forhandsanmélan till Lakemedels-
verket.

Se28§

Sarskilda bestammel ser

238

Lékemedelsverket skall vid behandlingen
av @renden som géller beviljande av forsdlj-
ningstillstand eller registrering eller and-
ring av ldkemedelspreparat beakta dels an-
sbkningar som &r anhangiga hos en behérig
|akemedel skontrollmyndighet i en annan
stat som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, dels beslut som fattats
av en sadan behdrig myndighet samt iaktta
bedut som fattats av en institution inom Eu-
ropeiska unionen om beviljande av forsdlj-
ningstillstand, andring av akemedel spr
rat och &terkallande av beviljade tillsténd
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eller forbud mot utlamnande av |&kemedel
till konsumtion enligt vad somi Europeiska
gemenskapens regelverk bestams om detta.

Om Lakemedelsverket i fraga om |akeme-
delspreparat som ar avsedda for ménniskor
inte p& grund av en allvarlig folkhalsorisk
eller i fraga om veterinarmedicinska |ake-
medel inte pd grund av eventuell risk for
manniskor, djur eller miljén kan godkanna
en provningsrapport, ett preparatsamman-
drag, en bipacksedel eller forpackningspa-
skrifter som en annan stat som hor till Bu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet
har godkant eller foreslagit, skall Lakeme-
delsverket |dmna en detaljerad och motive-
rad utredning om sin standpunkt till med-
lemsstaterna i fraga samt till den som ans-
ker om forsaljningstillstand eller registre-
ring eller andring av dessa. Lakemedels-
verket skall da det bedomer allvarliga folk-
hélsorisker eller eventuella risker fér man-
niskor, djur eller miljon beakta de anvis-
ningar som kommissionen har meddelat om
saken.

Om en ansokan, som ar anhangig i Fin-
land och samtidigt ocksa anhangig hos be-
horig lakemedelskontrollmyndighet i en -
ler flera stater som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet, av nagon an-
nan myndighet &n Lakemedelsverket har
forts till en ingtitution inom Europeiska
unionen for avgorande, kan Lakemedels-
verket trots det p& begaran av sdkanden be-
vilja forsaljningstilistand for |akemedlet.
Nar fragan har avgjorts av frégavarande
institution inom Europeiska unionen skall
Lakemedel sverket pa eget initiativ vidta at-
garder for att andra det beviljade forsalj-
ningstil Istandet sa att det stammer Gverens
med det beslut som institutionen inom Ei-
ropeiska unionen har fattat.

Forsaljningstillstdnd eller annat tillstand
for utlamnande av ett |akemedel spreparat
till konsumtion beviljas inte for veterinar-
medicinska lakemedelspreparat som inne-
haller sddana amnen med hormonell eller
tyreostatisk verkan eller verkan av beta-
agonister som avses i radets direktiv
96/22/EG om forbud mot anvandning av
vissa amnen med hormonell och tyreosta-
tisk verkan samt av [>agonister vid anima-
lieproduktion och om upphéavande av direk-
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Se26§
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tiv  81/602/EEG, 88/146/EEG  och
88/299/EEG. FoOr veterindrmedicinska la-
kemedelspreparat som innehaller amnen
med tyreostatisk verkan kan dock beviljas
specialtillstand.

23 a8

Onskas det att ett |dkemedel spreparat som
fatt forsdljningstilistand eller registrerats
skall andras eller forutsétter den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen att lékeme-
delspreparatet andras, skall innehavaren av
forsdjningstillstandet eller registreringen
gbra en ansbkan om &ndring hos Lékeme-
delsverket. Lakemedelsverket skall godkéan-
na andringen, om den uppfyller de krav som
anges for andring av tillstand eller registre-
ring. Alla senare styrkor, léakemedelsfor-
mer, administreringssatt och forpacknings-
typer samt alla &ndringar och utvidgningar
blir en del av det ursprungliga forsaljnings-
tillstdndet eller den ursprungliga registre-
ringen, om forsaljningstilistand eller regi-
strering inte sarskilt har sokts for dem.
Andringar som inte vasentligt paverkar le-
démningen av forutsdttningarna for forsalj-
ningstillstand for eller registrering av pre-
paratet skall dock endast anmdlas till L&
kemedel sverket.

Om for ett |akemedel spreparat har bevil-
jats tidsbundet forsaljningstillstand eller
registrering for viss tid skall det &ndrade
tillstandet eller den andrade registreringen
géalla enligt den ursprungliga giltighetsti-
den.

Lakemedelsverket meddelar narmare fo-
reskrifter om sddana andringar, andringsan-
sbkningar och anmalningar om andring
som namns i 1—2 mom och det forfarande
som skall tillampas pa dem.

23b §

Om ett till ett forsajningstillstand fogat
villkor om att ett |&kemedel spreparat som &r
avsett for manniskor endast far siljas mot
recept (receptvillkor) har upphavts pa grund
av omfattande prekliniska eller kliniska
provningar som innehavaren av forsdlj-
ningstillstandet utfort, kan en innehavare av
forsdjningstillstand for ett annat 1dkeme-
delspreparat som innehdller samma aktiva
substans tidigast ett & efter att villkoret i
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24§

Ett forsdjningstillstdnd galler i fem &r.
Till éndet kan fornyas for fem & i sander.
En ny ansdkan skall [&mnas in minst tre
manader fore till stAndsperiodens utgang.

Tillstandet upphor att galla, om arsavgif-
terna enligt 23 § inte har betalts inom utsatt
tid.

25 § har upphéavtsgenomL 12.11.1993/939
Se228§

Se308
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forsaljningstillstandet for referenspreparatet
andrats ansbka om upphévande av recegt-
villkoret pa grundval av dessa prévningar.

248

Ett i 21—21 d § avsett forsdljningstill-
sténd samt en i 22 och 22 a § avsedd regi-
strering géller i fem & fran det att tillstan-
det eller registreringen beviljades forsta
gangen. Tillstdndet och registreringen kan
fornyas. Ett fornyat forsaljningstillstand
och en fornyad registrering galler tills v-
dare, om inte Lakemedelsverket av orsaker
som hanfér sig till |akemedel ssakerheten
beslutar att ocksd det fornyade tillstandet
eller den fornyade registreringen galler i
fem &r. Ett tillstdnd och en registrering som
fornyas efter tva femarsperioder galler tills
vidare.

En ansbkan om fornyande av forsalj-
ningstillstand eller registrering skall géras
skriftligen hos Lakemedelsverket minst sex
manader innan tillstdndet eller registre-
ringen upphor att galla.

258

Ett i 21—21 d 8§ avsett forsdljningstill-
sténd och ett i 21 e § avsett temporart till-
stdnd samt registrering kan beviljas en fy-
sisk eller juridisk person som &r etablerad
inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

Soecialtillstand kan beviljas apotek, fili-
alapotek, Militarapoteket, sjukhusapotek,
|akemedel spartiaffarer, 1akemedelsfabriker,
Folkhal soinstitutet, Forskningsanstalten for
veterinarmedicin och livsmedel och Fin-
lands Roda Kors.

Tillstdnd och registrering samt andring
eller fornyande av dessa skall stkas hos
Lakemedelsverket genom en undertecknad
skriftlig ansdkan. Aven en anmalan som av-
sesi 23 a 8 1 mom. skall goras skriftligen
till Lakemedelsverket och undertecknas.
Lakemedelsverket meddelar nérmare fore-
skrifter omde anstkningar och anmalning-
ar som avsesi detta kapitel och om de upp-
lysningar som skall fogas till dem samt om
paskrifter pa sdljférpackningen och huruvi-
da en bipacksedel skall inga i lékemedels-
forpac kningen.
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Se22§

26 §

Onskas det att ett |akemedel spreparat som
fatt forsaljningstillstand skall &dndras eller
forutsétter den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen att 18kemedel spreparatet and-
ras, skall innehavaren av forsdljningstill-
standet gora en ansdkan om andring hos 1&
kemedel sverket. Andringar som inte vésent-
ligt péverkar bedémningen av forutsitt-
ningarna for forsaljningstillstand for 1&ke-
medel spreparatet skall dock endast anmaélas
till lakemedel sverket.

2 mom. har upphavts
12.11.1993/939.

Lakemedelsverket meddelar nérmare -
reskrifter om andringar som ndmns i 1
mom. och det forf arande som skall tillan-
pas pa dem.

Se298§

genom L
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Bestammelser om den tid inom vilken en
ansokan om tillstand, registrering, andring
eller fornyande skall avgoras utférdas ge-
nom forordning av statsradet.

25a8
Lakemedel sverket skall utarbeta en prov-
ningsrapport om det 1akemedel spreparat
for vilket forsaljningstillstand har sokts.
Prévningsrapporten skall uppdateras alltid
nar nya betydande uppgifter fas om lake-
medel sprepar atets kvalitet, sékerhet och ef-
fekter. Provningsrapporten och motivering-
entill den, fran vilka har avliagsnats de
uppgifter somomfattasav affars- och yr-
keshemligheten, skall finnas offentligt till-
gangliga. Lakemedel sverket skall publicera
beslutet om forsaljningstillstand och prep a-
ratsammandraget for |akemedel sprepar atet.

Se23a8

26 8

Innehavaren av ett forsaljningstillstand
och innehavarenas en i 22 § avsedd regi-
strering skall se till att |akemedel spreparat
for vilka forsaljningstillstand beviljats och
registrerade traditionella  vaxtbaserade
preparat fortgdende finns tillgangliga for
|akemedel spartiaffarer och apotek i en |-
dan omfattning som svarar mot patienter-
nas och anvandarnas behov.
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Aterkallande av forsaljningstillstdnd och av
registrering

27 8

Lakemedelsverket kan dterkalla ett for-
séjningstillstand eller en registrering enligt
21 a §, om det genom ny forskning eller pa
annat sitt har kunnat pavisas att forutsitt-
ningar for tillstdndet eller registreringen
intelangrefinns.

Om det finns sk att misstanka att forut-
séttningar for ett forsaljningstillstand eller
en registrering inte langre finns, kan léke-
medelsverket tillfaligt &erkalla tillstandet
eler registreringen for den tid under vilken
preparatet undersoks.

Sérskilda stadganden

28 8§
Det kan férordnas att de nédvandiga u-
dersokningskostnaderna i de fall som
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Se 29 § 2 mom.

Anmal ningsskyl dighet

278

Innehavaren av ett forsaljningstillstand,
av forsaljningstillstand for |akemedel spre-
parat i parallellimport eller av registrering
skall underratta Lakemedelsverket nar ett
|akemedel spreparat borjar saluforas, nar
saluféringen av preparatet upphér samt om
tillfalliga avbrott i saluféringen. En anma-
lan om att ett preparat borjar saluforas
skall goras inom en vecka fran det att for-
saljningen inletts. En anmélan om att salu-
foringen av ett |akemedel spreparat upphor
eller avbryts skall géras minst tva manader
i forvag, om inte nagot annat foljer av sar-
skilda skal.

Om négon annan an innehavaren av for-
saljningstillstandet eller en representant for
denna @mnar importera till Finland ett &-
kemedelspreparat for vilket beviljats for-
sdljningstillstand av en institution inom Eu-
ropeiska unionen, skall importéren under -
ratta Lakemedelsverket och innehavaren av
forsaljningstillstdndet om importen. Anméa-
lan skall goras minst en manad innan den
planerade importen inleds.
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namns i 27 § skall betalas helt eller delvis
av den som innehar forsaljningstillstandet
eler registreringen.

Se23§

298
Innehavaren av ett forsdljningstillstand
skall i mén av méjlighet sorja for att |ake-
medelspreparat som stdmmer Gverens med
tillstandet utan avbrott kan levereras till 1&
kemedel spartihandeln.

Se278§
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Se 29 8 5 mom.

Avgifter

288§

For tillstand som avsesi 21—21 g §, reg-
strering som avses i 22 och 22 a § samt
andring av forsaljningstilistand och regi-
strering som avses i 23 a § tas en avgift ut.
Det kan bestdmmas att avgifterna skall e
talas pa forhand. Dartill kan avgifterna for
atgarder i samband med tillstdnd och reg-
strering tas ut helt eller delvis som arsavgif-
ter. Narmare bestdammelser om avgifterna
utfardas genom férordning av socia- och
hélsovardsministeriet med hansyn till vad
som bestdms i lagen om grunderna for av-
gifter till staten (150/1992) eller med stod
av den. Lakemedelsverket kan meddela
narmare foreskrifter om betalningen av a-
gifterna.

Se26§

Upphorande eller aterkallande av for salj-
ningstillstand och registrering.

298

Ett forsaljningstillstand och en registre-
ring uppho¢r att galla om innehavaren av
forsaljningtillstandet eller registreringen

1) inte inom utsatt tid har lamnat den &r-
liga utredning over ett villkorligt forsalj-
ningstil Istdnd som avsesi 21 § 3 mom.,

2) inte inom utsatt tid har betalat den ars-
avgift somavsesi 28 §, eller

3) inte har borjat saluféra preparatet
inomtre ar fran det att forsaljningstillstand
eller registrering beviljades eller om salu-
foringen har varit avbruten i en foljd i tre
ar.

Dessutom kan L dkemedelsverket aterkalla
ett forsaljningstillstand eller en registrering,
om det genom ny forskning eller pa annat
sitt har kunnat pdvisas att forutsattningar
for tillstandet dler registreringen inte langre
finns. Ett forsaljningstillstand eller en regi-
strering kan aterkallas temporart for den tid
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Se288§

308

Lakemedelsverket meddelar nérmare -
reskrifter om den tillstandsansokan som
namns i detta kapitel och om de upplys-
ningar som skall fogas till ansdkan samt om
péskrifter pa sdljforpackningen och huruvi-
da en bipacksedel skall inga i lékemedel s-
forpackningen.

Se30b§
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under vilken behévliga undersdkningar u-
fors, om det finns skal att missténka att for-
utsattningar for forsaljningstillstandet eller
registreringen inte langre finns.

Lakemedel sverket kan av skal som hanfor
sig till méanniskors eller djurs halsa eller av
andra sarskilda skal pa ansokan av inneha-
varen av forsaljningstillstand eller registre-
ring besluta att tillstandet eller registre-
ringen inte skall upphora att galla pa den
grund som namns i 1 mom. 3 punkten. -
nehavaren av forsaljningstillstandet eller
registreringen skall till Lakemedelsverket
[amna in en ansbkan om fortsatt giltighet
for forsaljningstillstandet eller registre-
ringen minst tre manader innan den utsatta
tiden pa tre ar l6per ut. Lakemedelsverket
skall ge sitt beslut i saken inom en manad
fran det att anstkan mottagits.

Lakemedelsverket skall underrétta Euro-
peiska |akemedelsmyndigheten och de be-
horiga myndigheterna i medlemsstaterna
inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet om ett sddant upphorande eller
aterkallande av forsaljningstillstand eller
av registrering av ett traditionellt vaxtbase-
rat preparat som baserar sig pa 2 och 3
mom. Ett bradskande beslut som fattats i
syfte att skydda folkhalsan skall meddelas
senast foljande vardag. Meddelandet skall
da aven tillstallas kommissionen. Alla ke
slut om aterkallande av forsaljningstill stand
eller registrering skall offentliggéras.

Det kan bestdmmas att de nodvandiga
kostnaderna for undersokningar som avsesi
2 mom. skall betalas helt eller delvis av den
som innehar forsaljningstillstandet eller .-
gistreringen.

Se 25 8 3mom.

308
Den som innehar forsaljningstillstand for
ett |akemedel spreparat, forsaljningstillstand
for lakemedel spreparat i parallellimport -
ler registrering av ett traditionellt véxtba-
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30a8§

L 8kemedelsverket skall vid behandlingen
av érenden som géller beviljande av forsdl j-
ningstilistdnd och andring av ldkemedds-
preparat beakta beslut som fattats av en be-
hérig myndighet i en annan stat samt iaktta
beslut av en institution inom Europeiska
unionen om beviljande av forsaljningstill-
sténd, andring av |&kemedelspreparat och
aterkallande av beviljade tillstand eller for-
bud mot overldtelse av 1akemedd till for-
brukning sésom darom stadgas i Europeiska
gemenskapens lagstiftning.

Om tiderna for behandling av &arenden
som avses i 1 mom. bestdms genom forord-
ning av statsradet.

Lakemedelsverket faststéller ndrmare de
forfaranden som skall tillampas vid be

Foreslagen lydelse

serat preparat skall fora forteckning over
alla de konstaterade och misstankta skadli-
ga biverkningar hos ett |akemedel spreparat
som kommit till innehavarens kannedom
och rapportera dessa till Lakemedel sverket.
Forbud eller begransningar som inforts av
en behorig myndighet i en stat somhoér till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och som kan paverka bedémningen av for-
héllandet risk/nytta i fraga om preparatet
skall ocksa rapporteras. Lakemedelsverket
kan dessutom nar som helst begara uppgif-
ter om forhallandet risk/nytta i fraga om la-
kemedel spreparatet.

Innehavare av forsdjningstillstand, for-
saljningstillstand for |akemedelspreparat i
parallellimport eller registrering av tradi-
tionella vaxtbaserade preparat skall fortlo-
pande till sitt férfogande ha en person som
ansvarar for verksamheten for |ékemedd s-
sékerheten och som har sin hemort i en stat
som hor till Europeiska ekonomiska samar -
betsomradet.

Lakemedelsverket meddelar nérmare fo-
reskrifter omdet férande av férteckning och
den rapportering som avses i 1 mom. sanmt
om uppgifterna fér den person som ansva-
rar for verksamheten for |akemedelssaker-
heten. Lékemedelsverket kan vid behov for
personer som har réatt att férskriva och ex-
pediera |akemedel meddela foreskrifter och
anvisningar om rapporteringen av biverk-
ningar av ett |akemedel spreparat.

Se23§
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handlingen av arenden som avsesi 1 mom.

Se30c8§

30b§

Den som innehar forsaljningstillstand for
ett lakemedelspreparat skall registrera och
till 18kemedelsverket rapportera ala konsta
terade och misstankta skadliga biverkningar
som kommit till hans k&nnedom. Innehava-
ren av forsajningstilistandet skall fortl6-
pande till sitt forfogande ha en person som
ansvarar for dévervakningen av biverkning-
ar. Lakemedelsverket meddelar ndrmare fo-
reskrifter om den ovan avsedda registre-
ringen och rapporteringen samt om de upp-
gifter som &ligger den person som ansvarar
for dvervakningen av biverkningar.

L &kemedel sverket kan vid behov meddela
foreskrifter och anvisningar for l&kare,
tandl8kare och veterinérer angdende rappor-
teringen om |akemedel spreparatens biver k-
ningar.

30c§

Innehavaren av ett forsaljningstillstand
skall till l&kemedelsverket rapportera nér
han pa eget initiativ drar bort ett preparat
frdn marknaden eller avbryter distributionen
av ett preparat med anledning av preparatets
effekt eller sikerhet eller pa grund av pro-
duktfel i ett |akemedelspreparat som dverl &
tits fran en |akemedelsfabrik. Vid behov ut-
fardar |&kemedelsverket nédrmare foreskrif-
ter om anmélan av produktfel.

30d§
Innehavaren av ett forsajningstillstand
for ett |akemedelspreparat skall ha en \e-
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30a8

Innehavaren av ett forsdjningstillstand,
forsaljningstillstand for |akemedel spreparat
i parallellimport eller registrering skall
utan dr6jsmal underratta Lakemedelsverket
om att innehavaren pé eget initiativ tar ett
preparat ur forsaljning eller avbryter distri-
butionen av det av orsaker som hanfor sig
till preparatets effekt eller sdkerhet eller pa
grund av produktfel i ett lakemedel sprepe
rat som Overl &its fran en |akemedel sfabrik.
Lakemedel sverket meddelar vid behov n&-
mare foreskrifter om anméan av produkt-
fel.

Se308§

Se30a8

Se94§
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tenskaplig serviceerhet, som ansvarar for
den information som ges vid marknadsf6-
ringen av |ékemedel spreparat.

318

Fran en |akemedelsfabrik kan séljas eller
p& annat sétt dverldtas fabrikens egna lake-
medelspreparat till en annan [&kemedelsf a
brik samt till |&kemedelspartiaffiarer, apo-
tek, filialapotek, militérapotek, sjukhusapo-
tek och lakemedel scentraler. Homeopatiska
och antroposofiska preparat enligt 21 a §
far dessutom siljas eller pa annat satt Gver-
latas till dem som idkar partrhandel med
dessa preparat och dessutom far sddana
ovan namnda preparat och sadana natur-
medel enligt 21 § 2 mom. i fraga om vilka
det i samband med registreringen eller be-
viljandet av forsaljnmgstlllstand |nte har
bestémts att de far siljas endast pa apotek
eller pa annat satt Gverldtas till dem som
idkar detaljhandel med dessa preparat.
(26.11.1993/1046)

Frén lakemedelsfabriken kan siljas eller
pa annat sétt 6verlatas |akemedel till en an-
nan lakemedelsfabrik och till en |akeme-
del spert| handel.

Fran |&kemedelsfabriken kan séljas eller
pa annat sitt Gverldtas egna | akemedel spre-
parat aven till eni 17 § 1 mom. 5 punkten
namnd forskningsanstalt for dess forskning.
Fabriken skall géra anmédan darom till 1&
kemedel sverket.

328§
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318§

Fran en |akemedelsfabrik kan séljas eller
p& annat sétt dverlatas fabrikens egna |&ke-
medelspreparat till en annan |&kemedelsfa-
brik samt till |&kemedelspartiafférer, apo-
tek, filialapotek, Militarapoteket, sukhus-
apotek och lakemedelscentraler. Lakeme-
delspreparat i fraga om vilka det inte har
bestamts att de far sl jas endast pa apotek
far dessutom séljas och i Gvrigt overldtas
till forsaljare som bedriver detaljhandel
med sadana preparat.

Frén en |akemedelsfabrik kan sdljas eller
pa annat sétt overldtas lakemedd till en ar
nan lakemedelsfabrik och till en lakeme-
delspartiaffar.

Fran en lakemedelsfabrik kan for forsk-
ning siljas eller pa annat sitt Gverlétas egna
l&kemedelspreparat  aven till universitet,
hogskolor eller vetenskapliga forskningsan-
stalter som avsesi 17 § 1 mom. 5 punkten.
Fabriken skall gbéra anmédlan om detta till
L 8kemede sverket.

328

Med partihandel med lakemedel avses
verksamhet vars syfte ar att

1) ta emot och formedla bestallningar av
lakemedel och lakemedel spreparat,

2) anskaffa och inneha lakemedel och Ia-
kemedelspreparat for leverans till apotek,
verksamhetsenheter inom social- och hal -
varden och andra instanser som avsesi 34,
350ch 88 §i dennalag, eller

3) exportera lakemedel och |dkemedel s-
prepar at.

Med partihandel med lakemedel avses
dock inte forsaljning av lakemedel och &-
kemedel spreparat till allménheten enligt 38
8§, expediering av lékemedel och l&keme-
delspreparat fran ett apotek till ett annat
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Partihandel med Iakemedel far idkas med
tillstand av Lakemedelsverket. En forutsitt-
ning for tillstdnd & att tillsténdshavaren har
tillgang till behoriga lokaler, anordningar
och redskap for att forvara ldkemedel och
sakerstdlla verksamheten och att tillstands-
havaren har den personal som verksamhe-
ten kraver. Till tillstandet kan fogas villkor
som gdller verksamheten. | fraga om @a-
kannande av ett sadant tillstdnd att idka
partihandel som i enlighet med Europeiska
gemenskapernas regelverk har beviljatsi en
stat som hér till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet bestams genom forord-
ning av statsréadet.

Bestdmmelser om den tid inom vilken en
tillsténdsanstkan skall avgoras utfardas ge-
nom férordning av statsradet.

348
Fran en |&kemedel spartiaffar kan sdljas el-
ler pa annat sitt overlatas |akemedel till 15
kemedelsfabriker, andra l&kemedelspartiaf-
farer, apotek, filialapotek, militarapotek,
siukhusapotek  och  18&kemedel scentraler
samt till veterindrer for medicinering av
djur. Homeopatiska och antroposofiska
preparat enligt 21 a § far dessutom siljas
eller pa annat sitt 6verlatas till dem som
idkar partihandel med dessa preparat och
dessutom far sddana ovan namnda preparat
och s3dana naturmedel enligt 21 § 2 mom. i
fréga om vilka det i samband med registre-
rlngen eler beviljandet av forsaljnlngstlll—
sténd inte har bestamts att de far sdjas en-
dast pa apotek sdjas eler pd annat st
overlatas till dem som idkar detaljhandel
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apotek eller till en verksamhetsenhet inom
social- och halsovarden, expedi erlng av la-
kemedel och |akemedelspreparat fran sjuk-
husapotek eller |akemedelscentraler enligt
62 § och inte heller sddan marknadsforing
och fakturering som utférs av en innehawa-
reav forsaljnlngstlllstand eller en represen-
tant for denna och inte ar forknippad med
innehav, distribuering eller férvar av pre-
parat.

Partihandel med |akemedel f&r endast id-
kas med tillstand av Lakemedelsverket. En
forutsittning for beviljande av tillstand &r
att sbkanden har tillgang till lampliga loka-
ler, anordningar och redskap for att forvara
l&kemedel och sdkerstédlla verksamheten
och att sbkanden har den personal som
verksamheten kraver. Till tillstdndet kan
fogas villkor som géller verksamheten.

Bestammelser om erkannande av ett |-
dant tillstand att idka partihandel somi en-
lighet med Europeiska gemenskapernas re-
gelverk har beviljats i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och om den tid inom vilken tillstandsans-
kan skall avgoras utféardas genom forord-
ning av stat sradet.

348
Fran en |&kemedel spartiaffar kan séljas -
ler p& annat sitt Gverldtas |akemede till 14
kemedelsfabriker, andra lékemedel spartid-
farer, apotek, filialapotek, Militérapoteket,
sjukhusapotek  och  |ékemedelscentraler
samt till veterindrer for medicinering av
djur. Lékemedelspreparat i fraga om vilka
det inte har bestamts att de far saljas endast
pa apotek far dessutom séljas eller pa annat
satt 6verlatas till dem som idkar detaljhan-

del med dessapreparat.
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med dessa preparat.

Fran partiaffaren far dessutom séljas eller
p& annat sitt Gverldtas |dkemedel ssubstan-
ser till en annan néringsidkare for att inom
produktionen anvandas som annat an lake-
medel samt |akemedel till eni 17 § 1 mom.
5 punkten namnd forskningsanstalt for dess
forskning.

358§

Fran en lakemedelsfabrik och en lakeme-
delspartiaffar kan utan erséttning lamnas ut
|&kemedel som varuprov och fér jouranda
mal till 1akare, tandlakare, veterinarer samt
apotekare, forestandare for sjukhusapotek
och forestandare for |akemedelscentraler.
SAdana i 21 a § avsedda homeopatiska och
antroposofiska preparat och sddana i 21 §
2 mom. avsedda naturmede! i fraga om vil-
ka det i samband med registreringen eller
beviljandet av forsaljningstillstand inte har
bestamts att de fér siljas endast pé& apotek
kan likasa utlamnas fran en |dkemedelsf &
brik eller en partiaffar som varuprov till
dem som idkar minuthandel med dessa pre-
parat.

388

Lakemedel far sdljas till allménheten e+
dast p& apotek som avses i 41 och 42 88§
samt pa filialapotek och fran medicinskap
som avses i 52 8§, med undantag av natur-
medel som avsesi 21 § 2 mom. och home-
opatiska och antroposofiska preparat som
avsesi 21 a §, om inte |akemedel sverket da
det beviljar forsaljningstillstand eler i sam-
band med registreringen bestdmmer att pre-
paratet endast far sdljas pa ovan namnda

apotek.

57b8§

Vid expediering av ldkemedel som for-
skrivits av en lakare eller tandldkare skall
apoteket kyta ut 18kemedel spreparatet mot
det enligt Lakemedelsverkets i 4 mom. av-
sedda forteckning billigaste utbytbara och
almant tillgangliga l8kemedel spreparatet
eller mot ett motsvarande |ékemedel sprepa-
rat vars pris avviker litet frdn det billigaste
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Frén partiaffaren kan dessutom siljas eller
p& annat sitt overldtas |dkemedel ssubstan-
ser till en annan néringsidkare for att inom
produktionen anvandas som annat an lake-
medel samt |&kemedel till i 17 8 1 mom. 5
punkten avsedda universitet, hogskolor och
vetenskapliga forskningsanstalter for forsk-
ning.

358

Fran en |akemedelsfabrik och en ldkeme-
delspartiaffar kan utan erséttning lamnas ut
l&kemedel som varuprov och for jouranda
mal till |akare, tandlakare, veterindrer samt
apotekare, forestandare for sjukhusapotek
och forestdndare for |akemedelscentraler.
Lakemedelspreparat i frdga om vilka det
inte har bestamts att de far sdjas endast pa
apotek far dessutom siljas eller pa motsva-
rande satt Gverlatas till dem som idkar de-
taljhandel med dessa preparat.

388§

L&kemedel far siljas till allmanheten en-
dast pa apotek som avsesi 41 och 42 § samt
pa filialapotek och fran medicinskdp som
avses i 52 8. Traditionella véxtbaserade
preparat som avses i 22 § och homeopatis-
ka preparat som avsesi 22 a § far dock ock-
sa séljas pa andra stillen, om inte Lake-
medelsverket i samband med registreringen
bestammer att preparatet endast far siljas pa
apotek, pa filialapotek eller fran medicin-
skap.

57b §

Vid expediering av |akemedelspreparat
som forskrivits av en |&kare eller tandlékare
skall apoteket byta ut |&kemedel spreparatet
mot det enligt Lakemedelsverkets i 57 ¢ §
avsedda forteckning billigaste utbytbara och
allmant tillgéngliga l8kemedel spreparatet
eller mot ett motsvarande |8kemedel sprepa
rat vars pris avviker litet frén det billigaste
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preparatets pris. Ett |&kemedelspreparats
pris avviker litet, om prisskillnaden i forhal-
landetill

1) det hilligaste utbytbara preparat som
kostar mindre @n 40 euro & mindre &n 2
euro, eller

2) det billigaste utbytbara preparat som
kostar 40 euro eller mer & mindre &n 3
euro.

Vilket som & lagsta pris pa sinsemellan
utbytbara lakemedelspreparat bestéams ut-
ifran det billigaste preparatets minuthan-
delspris inklusive mervardesskatt den forsta
dageni varje kvartal.

Ett 1akemedel f&r dock inte bytas ut om
den som forskrivit 1akemedlet forbjudit u-
byte pa medicinska eller terapeutiska grun-
der genom att anteckna forbudet pa receptet
eller om den som kdper |8kemedliet motsét-
ter sig utbyte. Sa lange receptet &r i kraft
skall apoteket expediera samma preparat.
Den som koper et 1&kemedel har dock all-
tid ratt att fa det vid tidpunkten for expedi e-
ringen i realiteten billigaste utbytbara |ke-
medel spreparatet, om inte den som forskri-
vit preparatet har forbjudit utbyte p& medi-
cinska eller terapeutiska grunder.

Lakemedelsverket skall fora en forteck-
ning 6ver sinsemellan utbytbara |dkeme-
delspreparat. Lakemedelspreparat som har
samma aktiva substanser och kvantitativa
sammeanséttning i fréga om dem och som &r
bioekvivalenta kan anses vara sinsemellan
utbytbara.

Genom foérordning av socia- och héso-
vardsministeriet kan vid behov bestdmmas
att innehavaren av ett forsaljningstillstand
minst 14 dagar fore den forsta dagen i varje
kvartal skall meddela en myndighet som
faststélls genom férordning av socia- och
halsovardsministeriet och andra instanser
som regelbundet uppdaterar prisuppgifter
priserna p& utbytbara |&dkemedel spreparat.
Genom forordning av social - och halso-
vardsministeriet kan dessutom bestammas
om en myndighets skyldighet att publicera
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preparatets pris. Ett |&kemedel spreparats
pris avviker litet, om prisskillnaden i forha-
landetill

1) det billigaste utbytbara preparat som
kostar mindre &n 40 euro & mindre &n 2
euro, eller

2) det hilligaste utbytbara preparat som
kostar 40 euro dler mer & mindre &n 3
euro.

Vilket som & lagsta pris p& sinsemellan
utbytbara léakemedelspreparat bestdms ut-
ifran det billigaste preparatets minuthan-
delspris inklusive mervardesskatt den férsta
dagen i varje kvartal.

Ett 1akemedel f&r dock inte bytas ut om
den som forskrivit |ékemedlet forbjudit d-
byte pa medicinska eller terapeutiska grun-
der genom att anteckna forbudet pa receptet
eller om den om koéper |dkemedlet motsd-
ter sig utbyte. Sa lange receptet & i kraft
skall apoteket expediera samma preparat.
Om ett |akemedel expedieras flera ganger
mot samma recept, har den som koper l&-
kemedlet rétt att vid de senare tillfallena
kopa det |akemedel spreparat som anges pa
receptet. Den som koper ett |&kemeded har
dessutom alltid ratt att fa det vid tidpunkten
for expedieringen i readliteten billigaste u-
bytbara |ékemedel spreparatet, om inte den
som forskrivit 18&kemedlet har forbjudit u-
byte pa medicinska eller terapeutiska grun-
der.

Se57c§

Se57d§
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en forteckning Over utbytbara |dkemedel
och deras priser.

Se 57 b 8§ 4 mom.
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57c8§

Lékemedelsverket skall fora en forteck-
ning Over sinsemellan utbytbara lékeme-
delspreparat. Lakemedelspreparat som har
samma aktiva substanser och kvantitativa
sammansét thing och som &r bioekvivalenta
kan anses vara sinsemellan utbytbara.

Ett léakemedelspreparat och dess syno-
nympreparat kan dock inte anses vara sins-
emellan utbytbara om

1) tillverkningsmetoden for lakemedels-
preparatets aktiva substans skyddas av ett
giltigt patent, i fraga om vilket anstkan har
gjorts eller kan anses ha blivit gjord fére
1995 och i fraga om vilket patentbarheten
hos tillverkningsmetoden har baserat sig pa
att den substans som tillverkats varit ny, d-
ler av ett tillaggsskydd som grundar sig pa
ett dylikt patent,

2) lakemedel spreparatets aktiva substans
har ett giltigt produktpatent eller ett darpa
baserat tillaggsskydd i minst fem stater som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet, och

3) innehavaren av forsaljningstillstandet
for |akemedel spreparatet inom fyra mana-
der frén det att forsaljningstillstandet bevil-
jades tillstaller Lakemedel sverket en utred-
ning om att villkoren i 1 och 2 punkten upp-
fylls.

Den som innehar forsaljningstillstand for
ett |akemedelspreparat skall dessutom arli-
gen i oktober tillstalla Lakemedel sverket ett
registerutdrag som Patent- och registersty-
relsen givit om att det patent eller tillaggs-
skydd som avses i 2 mom. 1 punkten &r i
kraft. Om patentet eller tillaggsskyddet
upphor att galla skall detta utan dr6jsmal
anmalastill Lakemedel sverket.

Om lakemedel spreparat har intagitsi for-
teckningen over sinsemellan utbytbara Ia-
kemedel spreparat av den orsaken att inne-
havaren av forsaljningstillstandet for origi-
nalpreparatet inte inom utsatt tid har fore-
tett de utredningar som avsesi 2 mom., far
preparaten inte langre senare avforas fran
forteckningen pa basis av ett patent eller
tillaggsskydd som avsesi 2 mom. 1 punkten.
Avforande fran forteckningen kan dock go-
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Se57 b 85 mom.

778
L @akemedel sverket skall sorjafor att | éke-
medel sfabrikerna, de enheter som tillverkar
|&kemedel for kliniska ldkemedel sprov-
ningar, de enheter och laboratorier som ut-
for avtalsanalyser eller annan avtalstillverk-
ning for lakemedel stillverkare, |akemedels-
partiafférerna, apoteken, filialapoteken,
sjukhusapoteken och |dkemedel scentralerna
samt militarapoteken inspekteras si ofta
som en andamal senlig |akemedel sovervak-
ning forutsatter det. Dértill kan Lakeme-
delsverket inspektera verksamheten for | &
kemedel ssdkerheten och verksamhetsut-
rymmen hos den som har tillstand att silja
|&kemedel.
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ras om patenthavaren eller innehavaren av
tillaggsskydd har gjort en framstéllning en-
ligt 71 a § i patentlagen (550/1967) som
har blivit godkéand och patentet eller
tillaggsskyddet pa sa satt pd nytt har tratt i
kraft efter den tidsfrist som namnsi 2 mom.
Beslutet om godkdnnande av framstéllning-
en skall tillstallas Lakemedelsverket inom
tvd manader fran godkannandet.

Med awikelse fran vad som bestams i
denna paragraf kan samma |&kemedel spre-
parat som importeras av olika importoérer
anses vara sinsemellan utbytbara.

57d8

Genom forordning av social- och hdlso-
vardsministeriet kan vid behov bestammas
att innehavaren av ett forsajningstillstand
minst 14 dagar fore den forsta dagen i varje
kvartal skall meddela en myndighet som
faststélls genom forordning av social- och
halsovardsministeriet och andra instanser
som regelbundet uppdaterar prisuppgifter
priserna pd utbytbara |dkemedel spreparat.
Genom forordning av socia- och hédlso-
vardsministeriet kan dessutom bestammas
om en myndighets skyldighet att publicera
en férteckning Over utbytbara |8kemedel
och deras priser. Genom férordning av ®-
cial- och halsovardsministeriet kan vid be-
hov utfardas néarmare bestdmmelser om
uppgorandet av och innehallet i den utred-
ning somavsesi 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten.

778

Lékemedelsverket skall sorja for att de
som tillverkar |éakemedelspreparat, de som
tillverkar |akemedelssubstanser, de enheter
som tillverkar |&kemedel for kliniska |&ke-
medel sprovningar, de enheter och laborato-
rier som utfor avtalsandyser eller annan av-
talstillverkning for lékemedelstillverkare,
|&kemedel spartiafféarerna, apoteken, filid-
apoteken, siukhusapoteken och |&kemedels-
centralerna samt Militarapoteket inspekte-
ras sa ofta som en dndamalsenlig lakeme-
delsbvervakning forutsétter det. Dartill kan
L ékemedelsverket inspektera verksamheten
for |akemedel ssékerheten och lokalerna hos
den som har tillstdnd att silja ldkemedel
och den som innehar registrering av ett
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L &kemedelsverket skall utan dréjsmal un-
derrétta Europeiska gemenskapernas kom-
mission, Europeiska byran for 1akemedel s-
beddmning och de behériga myndigheter
som svarar for lakemedelstillsynen i lan-
derna inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet om sin foreskrift. Till anmélan
skall fogas motiveringen till foreskriften.
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traditionellt vaxtbaserat preparat sant till-
verkarna av de hjalpsubstanser som an-
vands vid tillverkningen av lakemedel spre-
parat.

77a8

Innehavaren av forsaljningstillstand for
ett veterinarmedicinskt |akemedel skall pa
begéran av Lakemedelsverket ge rad och
anvisningar for att den analysmetod som
skall anvandas vid pévisande av resthalter
av veterinarmedicinska lakemedel kan tas i
bruk vid ett laboratorium som utsetts med
stéd av bestammelserna i radets direktiv
96/23/EG om inforande av kontroll&tgérder
for vissa amnen och restsubstanser av dessa
i levande djur och i produkter framstallda
darav.

L &kemedelsverket skall utan dréjsma un-
derrétta Europeiska gemenskapernas kom-
mission, Europeiska lakemedelsmyndighe-
ten och behdriga |akemedelskontrollmyn-
digheter i de stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet samt de be-
rorda etiska kommittéerna om sin foére-
skrift. Till anmélan skall fogas motivering-
en till foreskriften.

89a8§

Lakemedelsverket skall utan hinder av
sekretesshbestammel serna lamna Europeiska
gemenskapernas kommission, Europeiska
|akemedel smyndigheten och behériga 1a-
kemedelskontrollmyndigheter i de stater
som hor till Europeiska ekonomiska sarrar-
betsomradet underrattel se om samt, i de da-
tabaser som uppratthalls av Europeiska -
kemedel smyndigheten, forain alla uppgifter
som erhallits i samband med |akemedels-
Overvakningen och verksamheten for |ake-
medel ssdkerheten och som enligt Europeis-
ka gemenskapens lagstiftning skall 1amnas
till ndmnda instanser eller féras in i data-
baser som drivs av Europeiska |éakeme-
delsmyndigheten.
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918

Marknadsféringen av ldkemedel skall
framja korrekt anvandning av ldkemedel.
De uppgifter som ges i marknadsféringen
skall vara férenliga med sammanfattningen
av |akemedl ets egenskaper.

Marknadsforingen av 1akemedel fér inte
locka allménheten att anvanda l&kemedel i
onddan, ge en felaktig eller Gverdriven bild
av preparatets sammansattning, ursprung el-
ler medicinska betydelse eller vara osaklig
p& ndgot annat liknande sitt. Som |akeme-
del far reklam- eller marknadsforas endast i
denna lag angivna lékemedel. Det & for-
bjudet att marknadsfora ett 18kemedel spre-
parat for vilket inte har beviljats tillstand
enligt 21 § 1 mom. forforsdjning i Finland
eller sominte har registreratsenligt 21 a 8.

Utbver 1 mom. gdler vad som i konsu-
mentskyddslagen (38/1978) bestdams om re-
glering av marknadsféring.

91ag

Lakemedel som expedieras mot recept el-
ler som innehéller narkotika far inte mar k-
nadsforas till almanheten. | marknadsf -
ring som riktar sig till allménheten skall re-
klam innehdlla &minstone information om
|&kemedlets namn och dess generiska namn,
om det innehdller bara en verksam be-
sténdsdel, och uppgifter som behdvs for en
riktig och séker anvéndning av |dkemedlet.
Dessutom skall det finnas en uttrycklig och
|t |asbar uppmaning att noga ta del av an-
visningarna om hur lékemedlet skall anvan-
das. Ett undantag & dock paminnelsemar k-
nadsforing av ett |akemedel. | paminnelse-
marknadsforing far endast lakemedlets
namn eller [&kemedlets namn och innehava-
ren av forsaljningstillstandet namnas.

| 18kemedel sreklam som riktas till personer
som har rétt att forskrivaeller expedieral &
kemedel skall grundlédggande information
om lakemedl et och anvandningen av det
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918

Marknadsforingen av lakemedel skall
framja korrekt anvandning av ldkemedel.
De uppgifter som ges i marknadsféringen
skall vara forenliga med uppgifterna i det
godkanda preparatsammandraget for |ake-
medlet.

Marknadsféringen av |akemedel far inte
locka allménheten att anvanda l|ékemedel i
onddan, ge en felaktig eller dverdriven bild
av preparatets sammansattning, ursprung d-
ler medicinska betydelse eller vara os&lig
pa nagot annat liknande sitt. Som |akeme-
del far reklam- eller marknadsforas endast i
denna lag angivna ldkemedel. Det &r for-
bjudet att marknadsfora ett |8kemedel spre-
parat som inte har ett giltigt forsaljningstill-
stand eller en giltig registrering i Finland.

Utdver 1 och 2 mom. gédller vad som i
konsumentskyddslagen (38/1978) bestams
om reglering av marknadsforing.

91as§

L akemedel spreparat som expedieras mot
recept eller som innehdller narkotika eller
psykotropa dmnen fé&r inte marknadsforas
till allmanheten. | marknadsféring som rik-
tar sig till allménheten skall reklam innehd-
la &minstone information om l&kemedlets
namn och dess generiska namn, om det in-
nehdller bara en verksam substans, och
uppgifter som behdvs fér en riktig och st
ker anvandning av |8kemedel spreparatet.
Dessutom skall det finnas en uttrycklig och
|&tt l1&sbar uppmaning att noga ta del av a-
visningarna om hur lékemedlet skall anvan-
das. Ett undantag &r dock paminnelsemark-
nadsforing av ett lakemedelspreparat. | @
minnelsemarknadsforing far endast |ake-
medel spreparatets namn, dess inter nationd -
la generiska namn eller varumarke samt
dessutom innehavaren av forsdljningstill-
sténdet eller registrering namnas.

| l&kemedelsreklam $om riktas till perso-
ner som har rétt att forskriva eller expediera
|&kemedel skall grundlidggande informaion
om l&kemedlet och anvandningen av det



84
Gallande lydelse

inga

94 § har upphéavts genom L 700/2002
Se30d§
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ingd. Ett undantag & dock paminnelse-
marknadsféring av ett |akemedel spreparat.
| paminnelsemarknadsforing far endast la-
kemedel spreparatets namn, dess internatio-
nella generiska namn eller varuméarke samt
dessutom innehavaren av forsaljningstill-
standet eller registreringen namns.

94 §

Innehavaren av forsdjningstilistand for
ett |&kemedelspreparat och innehavaren av
registrering av ett traditionellt vaxtbaserat
preparat skall ha en vetenskaplig service-
enhet, som ansvarar for den information
som ges vid marknadsféringen av |ékeme-
delspreparat.

Denna lag trader i kraft den 30 oktober
2005. Lagens 17 § 3 mom. Trader dock i
kraft 1 juni 2006.

Atgarder som verkstéalligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Forsaljningstillstandet for ett |lakeme-
delspreparat for viket beviljats forsaljnings-
tillstdnd fore denna lags ikrafttradande
skall fornyas i enlighet med denna lag. Om
forsaljningstillstdndet upphor att gélla
inom sex manader efter denna lags ikraft-
tradande, kan anstkan om fornyelse géras
awikande fran den tidsfrist som anges i 24
§ 2 mom., dock minst tre manader innan
forsaljningstillstandet upphor att galla. Om
ett forsaljningstillstand som ar giltigt vid
denna lags ikrafttradande har fornyats en
eller flera ganger fore lagens ikrafttradan-
de, meddelar Lakemedelsverket separata
foreskrifter om de utredningar och hand-
lingar som skall fogas till en dylik ansdkan
om fornyel se.

Om ett lakemedelspreparat som &r ett
traditionellt vaxtbaserat preparat enligt de-
finitionen i 5 a § har ett giltigt forsaljnings-
tillstand vid denna lags ikrafttradande skall
Lakemedel sverket vid fornyelsen av forsalj-
ningstillstdndet andra det till en registre-
ring enligt 22 8. Om ett |akemedel sprepar at
som dverensstdmmer med definitioneni 5 a
§ fore denna lags ikrafttradande har klass-
ficerats som livsmedel skall for ett dylikt
preparat ansbkas om registrering senast
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den 31 december 2007. Om registrering har
sokts inom den utsatta tiden far ett i detta
moment avsett traditionellt véxtbaserat
preparat sdljas utan registrering till dess
Lakemedelsverket har meddelat sitt beslut
om ansbkan. For ett |akemedelspreparat
som beviljats forsaljningstillstand som ra-
turmedel men som inte ar ett traditionellt
véxtbaserat preparat enligt 5 a § skall for-
saljningstillstand sokas senast den 31 cb-
cember 2007.

For medicinsk gas som séljs vid denna
lags ikrafttradande och som inte har for-
saljningstillstand skall forsaljningstillstand
sbkas senast den 31 december 2006. Om
forsaljningstillstand har sokts inom den ut-
satta tiden f&r medicinsk gas sdljas utan
forsaljningstillstand till dess Lakemedels-
verket har meddelat sitt beslut om ansokan.
Lakemedelsverket kan dock forbjuda for-
siljningen av medicinsk gas p& de grunder
som anges i 101 § i lakemedelslagen innan
beslutet om ansbkan om forsaljningstill-
stand har meddelats.

Om Europeiska gemenskapen har beviljat
forsaljningstillstand for ett |akemedel spre-
parat i fréga om vilket ansokan om forsalj-
ningstillstand har gjorts den 19 november
2005 eller fore det, & den tidsfrist som
namnsi 21 a § 1 mom. tio ar. | frdga om
andra referenspreparat som grundar sig pa
en ansbkan om forsaljningstillstdnd som
gjorts fore denna lags ikrafttradande ar
tidsfristen sex &r. Om forsaljningstillstand
for referenspreparatet har sokts fore denna
lags ikrafttradande, tillampas 21 a § 2—4
mom. inte pa forsaljningstillstandet for ett
synonymprepar at.

Om ett |akemedelspreparat har fatt for-
saljningstillstand fore denna lags ikrafttra-
dande réknas den i 29 § 1 mom. 3 punkten
avsedda tre ar langa tidsfristen fran denna
lagsikrafttradande.

Forskningsanstalten for veterinarmedicin
och livsmedel, Folkhélsoinstitutet och Fin-
lands Roda Kors far fram till utgéngen av
2007 importera, tillverka och distribuera
lakemedel i enlighet med de bestammelser
som géallde vid denna lags ikrafttradande.
Déarefter forutsatter import, tillverkning och
distribution av lakemedd ett tillstand enligt
denna lag. Import, tillverkning och distribu-
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tion av lakemedel som handhas av Forsk-
ningsanstalten for veterindrmedicin och
livsmedel, Folkhélsoinstitutet och Finlands
Roda Kors overvakas efter denna lags
ikrafttradande i enlighet med bestammd-
sernai 77 8.

Om forsaljningstillstand for ett |akeme-
delspreparat har beviljats fére denna lags
ikrafttradande och innehavaren av forsalj-
ningstillstandet inom fyra manader fran la-
gens ikrafttradande for Lakemedelsverket
lagger framen i 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten
avsedd utredning om att ett patent eller
tillaggsskydd enligt 57 ¢ § 2 mom. 1 punk-
ten ar i kraft, far ett preparat som tidigare
inte ansetts vara utbytbart och dess syno-
nympreparat inte anses vara utbytbara sa
lange patentet eller tillaggsskyddet &r i
kraft. De preparat som olika importorer av
samma |akemedel spreparat importerar kan
dock anses vara sinsemellan utbytbara trots
att patentet eller tillaggsskyddet ar i kraft.

Om ett lakemedelspreparat och dess g-
nonympreparat har ansetts vara sinsemd-
lan utbytbara vid denna lags ikrafttradan-
de, skall Lakemedelsverket avfora prepara-
ten frén forteckningen éver sinsemellan ut-
bytbara lakemedelspreparat om innehawa-
ren av forsaljningstillstandet inom fyra né-
nader fran denna lags ikrafttradande 14g-
ger fram en sddan utredning som avsesi 57
¢ § 2 mom. 3 punkten. Avforandet skall go-
ras nar foljande forteckning dver sinsemd-
lan utbytbara lakemedelspreparat uppgors
efter det att utredningen om patentet eller
tillaggsskyddet gjorts. De preparat som oli-
ka importorer av samma |akemedel sprepa-
rat importerar dock anses vara sinsemellan
utbytbara trots att patentet eller tillaggs
skyddet &r i kraft.



