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Lag

om indring av likemedelslagen

Given i Helsingfors den 4 november 2005

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

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

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. séddana de lyder i nimnda
lag 700/2002, 3 § sadan den lyder delvis dndrad i nimnda lag 1046/1993, 6 § sadan den lyder
i lag 248/1993, 17 § sadan den lyder i sistnimnda lag och i lag 296/2004, 4 kap. sadant det
lyder jdmte dndringar, 31 § sddan den lyder delvis éndrad i ndmnda lagar 248/1993 och
1046/1993, 38 § sadan den lyder i sistndmnda lag och i ndmnda lag 700/2002 samt 77 § 1
mom. och 87 ¢ § 3 mom. sadana de lyder i nimnda lag 296/2004, samt

fogas till lagen nya 5 a—5 d, 77 a och 89 a § samt en ny 94 § i stillet for den 94 § som
upphivts genom nidmnda lag 700/2002, som foljer:

GrUU 33/2005
ShUB 17/2005
RSV 124/2005

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG (32001L0082); EGT nr L 311, 6.11.2001, s. 1

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (32001L0083); EGT nr L 311, 6.11.2001, s. 67
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG (32004L0024); EGT nr L 136, 31.3.2004, s. 85
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG (32004L0027); EGT nr L 136, 31.3.2004, s. 34
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG (32004L0028); EGT nr L 136, 31.3.2004, s. 58
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I denna lag foreskrivs vidare om forsélj-
ningstillstand for och registrering av ldkeme-
delspreparat och om annan 6vervakning av
verksamhet som avses i 1 mom.

Bestdmmelserna i denna lag tillimpas inte
pa preparat som anvénds enbart for behand-
ling av parasit-, svamp- eller bakteriesjukdo-
mar hos akvariefiskar eller pé vitaminpreparat
for burfaglar, terrariedjur eller smagnagare
som endast halls som séllskapsdjur. Lagens
55§ 1 mom. tilllimpas inte pa sadana
homeopatiska preparat som avses i 22 a §.

Bestdmmelserna i denna lag om beviljande
av forsdljningstillstand, dndring av ldkeme-
delspreparat, avgifter i samband med forsilj-
ningstillstand, &terkallande av forsédljnings-
tillstand och forbud mot utlimnande av
lakemedel till konsumtion tillimpas inte pa
sddana likemedelspreparat for vilka beslut
om beviljande av forsdljningstillstdnd och om
annan tillsyn i anknytning till detta fattas av
Europeiska likemedelsmyndigheten eller av
Europeiska gemenskapens kommission eller
radet (en institution inom Europeiska unio-
nen) enligt Europeiska gemenskapens ratt-
sakter. I bradskande fall, nir det dr nodvin-
digt for att skydda ménniskors och djurs hélsa
eller miljon, kan Lékemedelsverket temporart
forbjuda utlimnande av ett ldkemedelsprepa-
rat till konsumtion tills en institution inom
Europeiska unionen har avgjort drendet. Be-
stimmelser om avgifter i samband med
saluféring och G&vervakning av ldkemedels-
preparat som avses i detta moment kan
utfirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet. Avgifternas storlek be-
stdims enligt lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992). Likemedelsverket kan
meddela ndrmare foreskrifter om salufring
och overvakning av de likemedelspreparat
som avses i detta moment till den del
bestdmmelser i fragan inte ingar i Europeiska
gemenskapens réttsakter eller behorigheten
inte har forbehéllits en institution inom
Europeiska unionen.

38
Med [ldkemedel forstas ett preparat eller
dgmne vars dndamal &r att vid invértes eller
utvirtes bruk bota, lindra eller forebygga
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sjukdomar eller sjukdomssymtom hos mén-
niskor eller djur.

Som ldkemedel betraktas ocksé ett sadant
dmne eller en sadan kombination av dmnen
for invértes eller utvdrtes bruk som kan
anvéindas for att genom farmakologisk, im-
munologisk eller metabolisk verkan aterstélla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funk-
tioner eller utrona hélsotillstandet eller sjuk-
domsorsaker hos ménniskor eller djur.

I oklara fall, da en produkt med beaktande
av alla dess egenskaper kan stimma &verens
med definitionen pa likemedel och definitio-
nen pa ett annat preparat nagon annanstans i
lagstiftningen eller i Europeiska unionens
rattsakter, tillimpas pa preparatet i forsta
hand vad som foreskrivs om ldkemedel.

Som ldkemedelspreparat betraktas ocksa
blodplasma av humant ursprung som fram-
stélls i en industriell process.

5ay§

Med traditionellt vixtbaserat preparat av-
ses ett sddant lakemedelspreparat som ar
avsett for ménniskor och i vilket som aktiv
substans ingar ett eller flera vixtbaserade
dmnen, en eller flera vixtbaserade produkter
eller en kombination av dessa och som
uppfyller villkoren for registrering enligt 22 §
1 mom. Traditionella vixtbaserade preparat
kan dessutom innehalla vitaminer eller mi-
neraler, om dessa frimjar verkningarna av de
vixtbaserade aktiva substanserna.

5b3§

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

Bestimmelserna om homeopatiska prepa-
rat tillimpas ocksa pa andra preparat som har
tillverkats enligt de homeopatiska metoder
som avses i 1 mom.
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5¢§

Med referenspreparat avses ett likeme-
delspreparat for vilket forsdljningstillstand
har beviljats enligt 21 § eller for vilket en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet har beviljat forséljningstillstand enligt
artikel 5 1 Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for veterindrmedicinska ldke-
medel, nedan direktivet om veterindrmedi-
cinska likemedel, eller enligt artikel 8 i
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlikemedel, eller for vilket
Europeiska gemenskapen har beviljat for-
séljningstillstand.

Med synonympreparat avses ett likeme-
delspreparat som till sin sammansittning i
frdga om de aktiva substansernas kvalitet och
mingd ar likadant som referenspreparatet,
som har samma ldkemedelsform som refe-
renspreparatet och vars bioekvivalens med
referenspreparatet har pévisats i undersok-
ningar som géller biotillgdngligheten. Olika
salter, estrar, etrar, isomerer, isomerbland-
ningar, komplex och derivat av den aktiva
substansen betraktas som samma aktiva sub-
stans, om inte de egenskaper som giller deras
sikerhet eller effekt avviker avsevért fran
varandra. Den som ansdker om forséljnings-
tillstand skall 1dmna de tilldaggsuppgifter som
behovs for pavisande av olika salters, estrars
eller derivats sidkerhet och effekt. Olika
lakemedelsformer som dr avsedda att intas
genom munnen och som omedelbart frigor
lakemedelssubstansen betraktas som samma
lakemedelsform. Undersdkningar avseende
biotillgidngligheten behovs inte, om den som
ansoker om forsdljningstillstand pavisar att
synonympreparatet stimmer overens med de
grunder som faststéllts i detaljerade anvis-
ningar som meddelats av Europeiska unio-
nens kommission.

5d3§

Med medicinsk gas avses en gas eller en
gasblandning vars anvdndning grundar sig pa
farmakologisk verkan, som &ar avsedd att
doseras till en patient i terapeutiskt, diagnos-
tiskt eller profylaktiskt syfte och som ér
tillverkad och kontrollerad i enlighet med god
tillverkningssed for ldkemedel.
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6§

Likemedelsverket har till uppgift att vid
behov besluta om ett &mne eller ett preparat
skall betraktas som ldkemedel, traditionellt
vixtbaserat preparat eller homeopatiskt pre-
parat.

113§

En lakemedelsfabrik skall iaktta god till-
verkningssed for ldkemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkénts i
Europeiska gemenskapens rittsakter och kon-
ventionen om Omsesidigt godkidnnande av
kontroll av tillverkningen av farmaceutiska
preparat (FordrS 20/1971). Vid tillverkningen
av ldkemedelspreparat far endast sédana
aktiva substanser anvidndas som har fram-
stéllts 1 enlighet med Europeiska unionens
anvisningar om god tillverkningssed for la-
kemedelssubstanser. Likemedelsverket kan
meddela nédrmare foreskrifter om iakttagande
av god tillverkningssed och om till vilken del
iakttagandet av god tillverkningssed ocksa
giller framstédllning av de hjélpsubstanser
som anvands vid tillverkning av ldkemedels-
preparat.

17§

Lakemedel far importeras

1) av den som industriellt far tillverka
lidkemedel 1 en likemedelsfabrik,

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

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

4) av sjukhusapotek i enskilda fall for
ifragavarande sjukvardsdistrikts, sjukhus eller
hilsovardcentrals egen verksamhet och verk-
samhet enligt 62 § 3 mom.,

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

6) for kliniska ldkemedelsprovningar dess-
utom av den som har ritt att tillverka
lakemedel for kliniska ldkemedelsprovningar.

Sjukhusapotek, universitet, hogskolor och
vetenskapliga forskningsanstalter skall gora
anmélan om import till Lakemedelsverket.

Om ett ladkemedelspreparat for vilket kravs
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forsdljningstillstind eller som registrerats
eller ett ldkemedelspreparat som ar avsett for
kliniska ldkemedelsprovningar importeras
frdn en stat utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, skall importéren ha till-
stand enligt 8 § for industriell tillverkning av
lakemedel.

Andra néringsidkare dn de som avses i 1
mom. 1—3 punkten kan importera likeme-
delssubstanser for sin produktion. Néringsid-
karen skall gora anmélan om denna import till
Likemedelsverket.

4 kap.
Forsiljningstillstind och registrering
Kapitlets tillimpningsomrdde

20§
Bestammelserna i detta kapitel tillampas pa
industriellt tillverkade eller importerade 1&-
kemedelspreparat och medicinska gaser.

20 a §

Forséljning av ett ldkemedelspreparat till
allmédnheten eller annat utlimnande av ett
lakemedelspreparat till konsumtion forutsit-
ter att Likemedelsverket har beviljat tillstaind
for preparatet eller registrerat det i enlighet
med denna lag eller att en institution inom
Europeiska unionen har beviljat forséljnings-
tillstand for preparatet.

Forsdljningstillstand

21§

Lakemedelsverket beviljar forséljningstill-
stand for andra likemedelspreparat 4n sddana
som anges i bilagan till Europaparlamentets
och radets forordning (EG) Nr 726/2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkénnande av och tillsyn 6ver humanléke-
medel och veterinirmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europeisk lakeme-
delsmyndighet, om

1) preparatet har konstaterats vara dnda-
malsenligt som ldkemedel,

2) preparatet inte kan anses vara farligt for
patientens hélsa, for anvindaren eller for
folkhélsan, och i frdga om veterindrmedi-
cinska likemedel, om preparatet med beak-
tande av dess anvindningsomrade inte heller

Nr 853

kan anses vara farligt for konsumenten,
miljon eller det djur preparatet ar avsett for,
da preparatets nyttiga verkningar bedéms mot
de risker som hanfor sig till dess kvalitet,
sikerhet och effekt (forhallandet risk/nytta),

3) preparatet uppfyller i farmakopén fast-
stdllda eller motsvarande krav pa tillverkning
och kvalitet,

4) verkningarna av likemedelssubstansen
och likemedelspreparatet har utretts vid pre-
kliniska och kliniska provningar, och

5) preparatets sammanséttning har dekla-
rerats och ovriga uppgifter angetts pa behorigt
sétt.

Till forsdljningstillstandet for ett ldkeme-
delspreparat kan fogas villkor, om de behdvs
for sékerstillande av en korrekt och sdker
anvéndning av ldkemedlet.

Ett forséljningstillstind kan av sidrskilda
orsaker som géller lakemedlets sékerhet eller
effekt vara villkorligt sa till vida att inneha-
varen av forsdljningstillstandet dr skyldig att
vidta de atgdrder som sérskilt ndmns i det.
Lakemedelsverket offentliggér grunderna for
att forsdljningstillstdndet for ett ldkemedels-
preparat &r villkorligt och uppgift om de
atgirder som verket kraver att skall vidtas.
Innehavaren av forsdljningstillstandet skall
arligen till Lakemedelsverket ldmna en ut-
redning om hur villkoren i forsdljningstill-
stdndet har uppfyllts.

Forséljningstillstand krévs inte for radio-
aktiva liakemedel som tillverkas vid tidpunk-
ten for anvdndningen genom anvéndning av
sadana radionuklidgeneratorer, kombinatio-
ner av preparat eller radioaktiva urtinkturer
for vilka beviljats forsdljningstillstand.

21 a §

Med avvikelse fran vad som bestdms i 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tillimpningen
av lagstiftningen till skydd for industriell och
kommersiell egendom begriansas behover so-
kanden inte ge in resultaten av prekliniska och
kliniska provningar eller, i friga om veteri-
niarmedicinska ldkemedel, resultaten av si-
kerhets- och resthaltsundersdkningar, om so-
kanden kan pavisa att tillstind soks for ett
synonympreparat som motsvarar ett sddant
referenspreparat som har eller har haft till-
stand enligt 21 § eller for vilket en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
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eller Europeiska gemenskapen har beviljat
forsdljningstillstind for minst atta ar. Om ett
biologiskt lakemedelspreparat med avseende
pa speciellt ravarorna eller tillverkningspro-
cesserna avviker fran referenspreparatet, skall
den som ansoker om forsdljningstillstand till
ansokan foga resultaten av de prekliniska och
kliniska prévningar som Lékemedelsverket
sarskilt bestimmer. Liakemedelsverket skall
vid behov meddela nidrmare foreskrifter om
hur dverensstimmelse i fraga om ravaror och
tillverkningsmetoder skall pavisas.

Resultaten av vederborande prekliniska
och kliniska provningar samt i fraga om
veterindrmedicinska ldkemedel ocksa resul-
taten av sdkerhets- och resthaltsundersokning-
ar skall dock ges in, om preparatet inte helt
motsvarar definitionen pd synonympreparat
enligt 5 ¢ § eller om bioekvivalens inte har
kunnat pévisas i undersokningar som giller
biotillgéngligheten eller om den terapeutiska
indikationen for preparatet eller preparatets
doseringssétt avviker frdn referenspreparatet.

Forsaljningstillstandet for ett synonympre-
parat trader i kraft tidigast tio ar efter det att
det ursprungliga forséljningstillstandet f{or
referenspreparatet beviljades. Om innehava-
ren av forsdljningstillstandet for referenspre-
paratet under de atta ar som fOljer pa
beviljandet av forsdljningstillstadndet far till-
stdind for en eller flera nya terapeutiska
indikationer som vid den vetenskapliga ut-
virdering som gjorts for att tillstdnd skall
beviljas har befunnits tillfora betydande kli-
nisk nytta jaimfort med befintliga behand-
lingsmetoder, trader forsdljningstillstandet i
kraft tidigast 11 ar efter det att det ursprung-
liga forsdljningstillstdndet for referensprepa-
ratet beviljades.

Om ett veterindrmedicinskt ldkemedel som
innehéller en ny aktiv substans ar avsett for
ett eller flera animalieproduktionsdjur, for-
langs perioden pé tio ar enligt 3 mom. med
ett ar varje gang tillstindet utvidgas sa att det
omfattar en ny art av animalieproduktions-
djur. Forlangningen kan dock ricka hogst tre
ar. Forlangningen forutsitter att utvidgningen
av forsdljningstillstandet beviljas inom fem ér
efter det att forséljningstillstind for refe-
renspreparatet beviljades. Forlingningen for-
utsdtter dessutom att innehavaren av forsélj-
ningstillstandet i enlighet med radets forord-
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ning (EEG) 2377/90 om inrdttandet av ett
gemenskapsforfarande for att faststélla grins-
virden for hogsta tillitna restméngder av
veterindrmedicinska ldkemedel med anima-
liskt ursprung, nedan MRL-férordningen, har
ansokt om faststéllande av ett grinsvirde for
hogsta tilllaitna resthalter i frdga om de
djurarter som tillstdndet gdller. En sadan
forlingning som avses i detta moment kan
inte beviljas ndr det géller ett veterindrme-
dicinskt ldkemedel for vars referenspreparat
forséljningstillstand har beviljats den 30 april
2004 eller tidigare.

Forsaljningstillstandet for ett synonympre-
parat avsett for fiskar, bin eller andra arter
som anges med beaktande av forfarandet i
artikel 89.2 i direktivet om veterindrmedi-
cinska ldkemedel trdder dock tidigast i kraft
13 ar efter det att forsdljningstillstindet for
referenspreparatet beviljades.

21b§

Nar forsédljningstillstand soks for ett like-
medelspreparat vars aktiva substanser med
avseende pa kvalitet och mingd samt like-
medelsform dr desamma som hos ett preparat
for vilket tidigare beviljats forsdljningstill-
stdnd, och innehavaren av detta forsdljnings-
tillstand har lamnat sitt medgivande till att de
resultat av farmaceutiska, prekliniska och
kliniska prévningar samt i frdga om veteri-
nédrmedicinska likemedel ocksé de resultat av
sdkerhets- och resthaltsundersokningar vilka
ingdr i ansokningshandlingarna for forsilj-
ningstillstdndet far anvéndas, behdver resul-
taten av sddana provningar och underskning-
ar inte fogas till ansékan om forsiljningstill-
stand.

21 ¢ §

Med avvikelse fran vad som bestdms i 21 §
1 mom. 4 punkten och utan att tillimpningen
av lagstiftningen till skydd for industriell och
kommersiell egendom begrinsas behdver den
som soker forséljningstillstind inte ge in
resultaten av prekliniska och kliniska prov-
ningar eller, i friga om veterindrmedicinska
lakemedel, resultaten av sidkerhets- och rest-
haltsundersokningar, om sdkanden pévisar att
de aktiva substanser som preparatet innehaller
1 minst tio ar har haft en véletablerad
medicinsk anviandning med erkénd effekt och
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godtagbar sidkerhetsniva i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Effekten och sdkerhetsnivan skall d& pavisas
genom hidnvisning till vetenskaplig litteratur
pa det sétt som Likemedelsverket ndarmare
bestdmmer.

Om ett lakemedelspreparat innehéller flera
sadana aktiva substanser som ingédr i sam-
manséttningen av ldkemedelspreparat {or
vilka beviljats forsdljningstillstind men som
inte tidigare anvints i kombination for tera-
peutiska dndamal, skall for sidana kombina-
tioner ges in resultaten av prekliniska och
kliniska provningar samt i frdga om veteri-
nirmedicinska likemedel vid behov ocksa
resultaten av sdkerhets- och resthaltsunder-
sokningar. 1 frdga om de enskilda aktiva
substanser som ingér i kombinationen beho-
ver ovan nidmnda provnings- och undersok-
ningsresultat eller sddana publikationshinvis-
ningar som avses i | mom. didremot inte ges
in. P4 synonympreparat for nya kombinatio-
ner av flera ldkemedelssubstanser tillimpas
tidsfristerna enligt 21 a § 1 och 3—5 mom.

Om en ny indikation utifrdn betydande
prekliniska och kliniska préovningar godkénns
for en allmént godkind likemedelssubstans,
kan med hénvisning till dessa provningar
ansOkas om ny indikation for synonympre-
paratet tidigast ett ar efter det att forsilj-
ningstillstandet for referenspreparatet har
dndrats. Begriansningen giller endast den
forsta nya indikationen.

Om nya undersokningar avseende hogsta
tilllatna resthalter i veterindrmedicinska like-
medelspreparat avsedda for animalieproduk-
tionsdjur gors i enlighet med MRL-forord-
ningen och nya kliniska provningar gors for
att forsdljningstillstand for en annan art av
animalieproduktionsdjur skall beviljas och
dessa undersokningar och prévningar har
beaktats nér fOrsdljningstillstind enligt 1
mom. har beviljats, kan en annan sékande av
forsdljningstillstind hénvisa till dessa under-
sokningar och provningar tidigast tre ar efter
det att det forsta forsdljningstillstaindet grun-
dat pa dem har beviljats.

Sdrskilda tillstandsforfaranden

21d§
Om ett lakemedelspreparat for vilket be-
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viljats forséljningstillstand i Finland impor-
teras av ndgon annan dn innchavaren av
forsaljningstillstdndet eller av en representant
som av denna bemyndigats att importera
preparatet, krivs det forsdljningstillstdnd for
lakemedelspreparat i parallellimport. Lake-
medelsverket beviljar forséljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport, om det
inte finns nagon terapeutisk skillnad mellan
det preparat som skall parallellimporteras och
det preparat for vilket tidigare beviljats
forséljningstillstand. Forséljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport kan be-
viljas endast for ett 1dkemedelspreparat vilket
importeras fran en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.

21 e §

Likemedelsverket kan med avvikelse fran
21 § 1 och 2 mom. bevilja temporért tillstand
for anvéndning av ett ldkemedelspreparat, om
det finns sérskilda grunder for det pa grund
av misstdnkt eller konstaterad spridning av
skadliga sjukdomsalstrare, toxiner eller ke-
miska substanser eller skadlig radioaktiv
stralning och om annan lamplig behandling
eller annat lampligt ldkemedel inte finns att
tillga.

21 3§

Lakemedelsverket kan av sarskilda tera-
peutiska orsaker eller av folkhélsoskél utan
hinder av 21§ bevilja tidsbundet tillstand
(specialtillstand) for utlimnande av ett lake-
medel till konsumtion. Narmare bestimmel-
ser om specialtillstindsforfarandet och forut-
séttningarna for beviljande av specialtillstand
kan utfirdas genom forordning av statsradet.

21 g §
Utan hinder av vad som i denna lag

bestims om forsiljningstillstand, kan jord-
och skogsbruksministeriet i fall av en allvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstand till im-
port och anvidndning av ett preparat, om nagot
lampligt preparat annars inte finns att tillga
eller om det dr nodvéndigt for bekdmpningen
av epidemin och en annan stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet i
enlighet med direktivet om veterindrmedi-
cinska likemedel har beviljat forsiljningstill-
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stdnd for preparatet. Tillstandet skall utan
drojsmal anmadlas till Lakemedelsverket.

Registrering

22§

Ett traditionellt for ménniskor avsett véxt-
baserat preparat som utlimnas till konsumtion
skall vara registrerat. Likemedelsverket re-
gistrerar ett traditionellt vixtbaserat preparat,
om

1) preparatet med beaktande av sin sam-
manséttning och av indikationen for det
lampar sig for anvindning utan ldkares
diagnos, ordination eller Overvakning av
behandlingen,

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

3) det finns tillrickliga uppgifter om
preparatets traditionella anvindning och sé-
kerhet samt om dess farmakologiska verk-
ningar och effekt,

4) preparatet eller ett motsvarande preparat
som har samma aktiva substanser, samma
eller liknande indikation, samma styrka och
dosering samt samma eller liknande dose-
ringssétt som det preparat ansokan géller har
anvints som ldkemedel under en tid av minst
30 ar utan avbrott ndr ansdkan ldmnas in,
varav 15 ér i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, och

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

Om registrering har sokts for ett preparat
som anvénts 1 stater som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet i mindre an 15
ar men som i ovrigt uppfyller villkoren for
registrering enligt 1 mom., skall Lakemedels-
verket fora saken till kommittén for véxtba-
serade lakemedel vid Europeiska ldkemedels-
myndigheten for behandling. Frn kravet pa
en anvédndningstid om 15 ar kan avvikelse
gbras, om kommittén utarbetar en gemen-
skapsmonografi 6ver preparatet. Monografin
skall beaktas da det slutliga beslutet fattas, om
inte nigot annat foljer av sdrskilda skil i
anslutning till lakemedelssidkerheten.

Lakemedelsverket kan till registreringen
foga villkor for en korrekt och sédker anvénd-
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ning av det traditionella véxtbaserade prepa-
ratet och for dess forséljningsstillen.

22 a §

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

1) preparatet dr avsett att intas genom
munnen eller for utvirtes bruk; preparat som
tillfors djur kan ocksd ha nagot annat i
farmakopén angivet doseringssitt,

2) mérkningen av preparatet eller ndgon
atfoljande information inte anger nagon spe-
cifik medicinsk indikation,

3) preparatet inte innehaller mer 4n en
tiotusendel av urtinkturen eller mer 4n en
hundradel av den minsta dos av en recept-
belagd ldkemedelssubstans som anvénds i
ordinarie ldkemedelsbehandling, och

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

Likemedelsverket kan till registreringen
foga villkor for en korrekt och sdker anvind-
ning av preparatet och for dess forsiljnings-
stéllen.

I fraga om ett homeopatiskt preparat som
tillverkas pa apotek skall i stéllet for regi-
strering goras en forhandsanmalan till Léke-
medelsverket.

Sdrskilda bestimmelser

23§

Likemedelsverket skall vid behandlingen
av drenden som giller beviljande av forsilj-
ningstillstdnd eller registrering eller dndring
av lakemedelspreparat beakta dels ansdkning-
ar som ar anhéngiga hos en behorig ladkeme-
delskontrollmyndighet i en annan stat som hor
till Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det, dels beslut som fattats av en sadan
behorig myndighet, samt iaktta beslut som
fattats av en institution inom Europeiska
unionen om beviljande av forséljningstill-
stdnd, andring av ldkemedelspreparat och
aterkallande av beviljade tillstand eller forbud
mot utlimnande av likemedel till konsumtion
enligt vad som i Europeiska gemenskapens
rittsakter bestims om detta.
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Om Léikemedelsverket i fraga om ldkeme-
delspreparat som dr avsedda for méanniskor
inte pa grund av en allvarlig folkhédlsorisk
eller i frdga om veterindrmedicinska lakeme-
del inte pad grund av eventuell risk for
maénniskor, djur eller miljon kan godkénna en
provningsrapport, ett preparatsammandrag,
en bipacksedel eller forpackningspéskrifter
som en annan stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet har godkéant
eller foreslagit, skall Lakemedelsverket ldmna
en detaljerad och motiverad utredning om sin
standpunkt till medlemsstaten i fraga samt till
den som ansoker om forséljningstillstdnd eller
registrering eller dndring av dessa. Lékeme-
delsverket skall da det bedomer allvarliga
folkhilsorisker eller eventuella risker for
ménniskor, djur eller miljon beakta de an-
visningar som kommissionen har meddelat
om saken.

Om en ansokan som dr anhédngig i Finland
och samtidigt ocksd anhiéngig hos behorig
lakemedelskontrollmyndighet i en eller flera
stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, av nagon annan myn-
dighet an Lékemedelsverket har forts till en
institution inom Europeiska unionen f{or
avgorande, kan Liakemedelsverket trots det pa
begiran av sokanden bevilja forséljningstill-
stand for ldkemedlet. Nar frdgan har avgjorts
av ifragavarande institution inom Europeiska
unionen, skall Lakemedelsverket pa eget
initiativ vidta atgidrder for att &ndra det
beviljade fOrsdljningstillstandet s& att det
stimmer Overens med det beslut som insti-
tutionen inom Europeiska unionen har fattat.

Forséljningstillstdnd eller annat tillstdnd
for utlimnande av ett lakemedelspreparat till
konsumtion beviljas inte for veterindrmedi-
cinska ldakemedelspreparat som innehéller
sddana dmnen med hormonell eller tyreosta-
tisk verkan eller verkan av beta-agonister som
avses i1 radets direktiv 96/22/EG om forbud
mot anvéndning av vissa d&mnen med hor-
monell och tyreostatisk verkan samt av
B-agonister vid animalieproduktion och om
upphdvande av  direktiv  81/602/EEG,
88/146/EEG och 88/299/EEG. For veterinér-
medicinska lakemedelspreparat som innehal-
ler &mnen med tyreostatisk verkan kan dock
beviljas specialtillstind for behandling av
sjukdomar hos séllskapsdjur.
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) 23 a §

Onskas det att ett ldkemedelspreparat som
fatt forséljningstillstand eller registrerats skall
dndras eller forutsitter den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen att likemedels-
preparatet dndras, skall innehavaren av for-
sdljningstillstdndet eller registreringen gora
en ansokan om #éndring hos Likemedelsver-
ket. Lakemedelsverket skall godkénna and-
ringen, om den uppfyller de krav som anges
for dndring av tillstand eller registrering. Alla
senare styrkor, ldkemedelsformer, doserings-
sétt och forpackningstyper samt alla dndringar
och utvidgningar blir en del av det ursprung-
liga forséljningstillstandet eller den ursprung-
liga registreringen, om forséljningstillstand
eller registrering inte sérskilt har sokts for
dem. Andringar som inte vésentligt paverkar
beddomningen av forutsittningarna for forsalj-
ningstillstdnd for eller registrering av prepa-
ratet skall dock endast anmalas till Lakeme-
delsverket.

Om for ett l1akemedelspreparat har beviljats
tidsbundet forsdljningstillstand eller registre-
ring for viss tid, skall det édndrade tillstandet
eller den dndrade registreringen gilla enligt
den ursprungliga giltighetstiden.

Likemedelsverket meddelar ndrmare fore-
skrifter om sadana éndringar, dndringsansok-
ningar och anmilningar om &ndring som
ndmns i 1 och 2 mom. och det férfarande som
skall tilllimpas pa dem.

23 b §

Om ett till ett forsédljningstillstdnd fogat
villkor om att ett lakemedelspreparat som é&r
avsett for méanniskor endast far sdljas mot
recept (receptvillkor) har upphévts pa grund
av omfattande prekliniska eller kliniska prov-
ningar som innehavaren av forsiljningstill-
stdndet utfort, kan en innehavare av forsilj-
ningstillstand for ett annat ldkemedelspreparat
som innehaller samma aktiva substans tidigast
ett ar efter att villkoret i forséljningstillstandet
for referenspreparatet &ndrats ansdka om
upphévande av receptvillkoret pa grundval av
dessa provningar.

24§
Ett i 21 och 21 a—21 d § avsett forsilj-
ningstillstdnd samt en i 22 och 22 a § avsedd
registrering géiller 1 fem ar fran det att
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tillstandet eller registreringen beviljades
forsta gangen. Tillstdndet och registreringen
kan fornyas. Ett fornyat forsaljningstillstand
och en fornyad registrering géller tills vidare,
om inte Ldkemedelsverket av orsaker som
hinfor sig till likemedelssdkerheten beslutar
att ocksd det fornyade tillstdndet eller den
fornyade registreringen giller i fem ar. Ett
tillstand och en registrering som fornyas efter
tva femarsperioder géller tills vidare.

En ansdkan om fornyande av forséljnings-
tillstdnd eller registrering skall goras skrift-
ligen hos Likemedelsverket minst sex ma-
nader innan tillstdndet eller registreringen
upphor att gilla.

25§

Ett i 21 och 21 a—21 d § avsett forsilj-
ningstillstdnd och ett i 21 e § avsett temporért
tillstind samt registrering kan beviljas en
fysisk eller juridisk person som é&r etablerad
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet.

Specialtillstdnd kan beviljas apotek, filial-
apotek, Militarapoteket, sjukhusapotek, ldke-
medelspartiaffarer, likemedelsfabriker, Folk-
hilsoinstitutet, Forskningsanstalten for vete-
rindrmedicin  och livsmedel och Finlands
Roda Kors.

Tillstdnd och registrering samt dndring
eller fornyande av dessa skall sokas hos
Likemedelsverket genom en undertecknad
skriftlig ansdkan. Aven en anmédlan som avses
123 a § 1 mom. skall goras skriftligen till
Lékemedelsverket och undertecknas. Léke-
medelsverket meddelar ndrmare foreskrifter
om de ansOkningar och anmélningar som
avses 1 detta kapitel och om de upplysningar
som skall fogas till dem samt om péskrifter
pa siljforpackningen och huruvida en bi-
packsedel skall ingd i ldkemedelsforpack-
ningen.

Bestdmmelser om den tid inom vilken en
ansdkan om tillstand, registrering, dndring
eller fornyande skall avgdras utfardas genom
forordning av statsradet.

25 a §

Liakemedelsverket skall utarbeta en prov-
ningsrapport om det likemedelspreparat for
vilket forsdljningstillstdnd har sokts. Prov-
ningsrapporten skall uppdateras alltid nir nya
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betydande uppgifter fas om ldkemedelspre-
paratets kvalitet, sdkerhet och effekter. Prov-
ningsrapporten och motiveringen till den, frén
vilka har avldgsnats de uppgifter som om-
fattas av affdars- och yrkeshemligheten, skall
finnas offentligt tillgéngliga. Lakemedelsver-
ket skall publicera beslutet om forsiljnings-
tillstdand och preparatsammandraget for lake-
medelspreparatet.

26§

Innehavaren av ett forsiljningstillstind och
innehavaren av en i 22 § avsedd registrering
skall se till att lakemedelspreparat for vilka
forsédljningstillstand beviljats och registrerade
traditionella vixtbaserade preparat fortgaende
finns tillgdngliga for likemedelspartiaffarer
och apotek i en omfattning som svarar mot
patienternas och anvéndarnas behov.

Anmdlningsskyldighet

27§

Innehavaren av ett forsiljningstillstdnd, av
forsaljningstillstand for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller av registrering skall
underritta Liakemedelsverket nir ett lakeme-
delspreparat borjar saluforas, nér saluféringen
av preparatet upphdor samt om tillfdlliga
avbrott i1 saluféringen. En anmélan om att ett
preparat borjar saluforas skall goras inom en
vecka fran det att forsdljningen inletts. En
anmilan om att saluforingen av ett likeme-
delspreparat upphor eller avbryts skall goras
minst tvd manader i forvdg, om inte nagot
annat foljer av sirskilda skal.

Om nagon annan dn innehavaren av for-
séljningstillstandet eller en representant for
denne till Finland dmnar importera ett ldke-
medelspreparat for vilket beviljats forsilj-
ningstillstdind av en institution inom Euro-
peiska unionen, skall importdren underritta
Lakemedelsverket och innehavaren av for-
séljningstillstindet om importen. Anmdélan
skall goras minst en ménad innan den
planerade importen inleds.

Avgifter
28 §

For tillstand som avses i 21 och 21 a—
21 g §, registrering som avses i 22 och
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22 a § samt dndring av forséljningstillstand
och registrering som avses 1 23 a § tas ut en
avgift. Det kan bestdmmas att avgifterna skall
betalas pa forhand. Dartill kan avgifterna for
atgirder 1 samband med tillstdnd och regi-
strering tas ut helt eller delvis som édrsavgifter.
Nérmare bestimmelser om avgifterna utfér-
das genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet med hénsyn till vad som
bestédms i lagen om grunderna for avgifter till
staten eller med stod av den. Lékemedels-
verket kan meddela ndrmare foreskrifter om
betalningen av avgifterna.

Upphérande eller dterkallande av forsdlj-
ningstillstand och registrering

29§

Ett forsdljningstillstand och en registrering
upphor att gilla, om innehavaren av forsilj-
ningstillstandet eller registreringen

1) inte inom utsatt tid har lamnat den érliga
utredning 6ver ett villkorligt forséljningstill-
stand som avses i 21 § 3 mom.,

2) inte inom utsatt tid har betalat den
arsavgift som avses i 28 §, eller

3) inte har borjat salufoéra preparatet inom
tre ar frdn det att forsdljningstillstand eller
registrering beviljades eller om saluféringen
har varit avbruten i en f6ljd i tre ar.

Dessutom kan Likemedelsverket aterkalla
ett forsédljningstillstand eller en registrering,
om det genom ny forskning eller pa annat sétt
har kunnat pévisas att fOrutsittningar for
tillstdndet eller registreringen inte léngre
finns. Ett forsdljningstillstind eller en regi-
strering kan aterkallas temporért for den tid
under vilken behovliga undersokningar ut-
fors, om det finns skdl att misstdnka att
forutsittningar for forsdljningstillstandet eller
registreringen inte langre finns.

Lakemedelsverket kan av skdl som hénfor
sig till ménniskors eller djurs hélsa eller av
andra sirskilda skdl pa ansdkan av inncha-
varen av forsdljningstillstand eller registrering
besluta att tillstdndet eller registreringen inte
skall upphdra att gélla pa den grund som
ndmns i 1 mom. 3 punkten. Innehavaren av
forséljningstillstandet eller registreringen
skall till Lédkemedelsverket limna in en
ansOkan om fortsatt giltighet for forséljnings-
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tillstandet eller registreringen minst tre ma-
nader innan den foreskrivna tiden pa tre ar
16per ut. Lakemedelsverket skall ge sitt beslut
i saken inom en manad fran det att ansdkan
mottagits.

Likemedelsverket skall underritta Euro-
peiska likemedelsmyndigheten och de beho-
riga myndigheterna i medlemsstaterna inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
om ett sddant upphorande eller aterkallande
av forsdljningstillstdnd eller av registrering av
ett traditionellt véaxtbaserat preparat som
baserar sig pa 2 och 3 mom. Ett bradskande
beslut som fattats i syfte att skydda folkhdlsan
skall meddelas senast foljande vardag. Med-
delandet skall da dven tillstéllas kommissio-
nen. Alla beslut om éterkallande av forsilj-
ningstillstdnd eller registrering skall offent-
liggoras.

Det kan bestimmas att de nodvindiga
kostnaderna for undersékningar som avses i
2 mom. helt eller delvis skall betalas av den
som innehar forséljningstillstandet eller regi-
streringen.

30§

Den som innehar forséljningstillstand for
ett ldkemedelspreparat, forséljningstillstind
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
registrering av ett traditionellt véxtbaserat
preparat skall fora forteckning over alla de
konstaterade och misstdankta skadliga biverk-
ningar hos ett lakemedelspreparat som kom-
mit till innehavarens kdnnedom och rappor-
tera dessa till Lakemedelsverket. Forbud eller
begransningar som inforts av en behorig
myndighet i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och som kan
paverka bedomningen av  forhédllandet
risk/nytta 1 frdga om preparatet skall ocksa
rapporteras. Likemedelsverket kan dessutom
nir som helst begira uppgifter om forhall-
andet risk/nytta i frdga om likemedelsprepa-
ratet.

Innehavare av forsdljningstillstdnd, forsél-
jningstillstdnd for ldkemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering av traditionella
véxtbaserade preparat skall fortlopande till
sitt forfogande ha en person som ansvarar for
verksamheten for likemedelssékerheten och
som har sin hemort i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
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Lakemedelsverket meddelar narmare fore-
skrifter om det forande av forteckning och
den rapportering som avses i | mom. samt om
uppgifterna for den person som ansvarar for
verksamheten for lakemedelssidkerheten. La-
kemedelsverket kan vid behov for personer
som har ritt att forskriva och expediera
ladkemedel meddela foreskrifter och anvis-
ningar om rapporteringen av biverkningar av
lakemedelspreparat.

30 a §

Innehavaren av ett fOrsdljningstillstand,
forsdljningstillstand for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering skall utan
drojsmal underritta Likemedelsverket om att
innehavaren péd eget initiativ tar ett preparat
ur forsiljning eller avbryter distributionen av
det av orsaker som hénfor sig till preparatets
effekt eller sikerhet samt om produktfel i ett
lakemedelspreparat som oOverlatits fran en
lakemedelsfabrik. Likemedelsverket medde-
lar vid behov ndrmare foreskrifter om anma-
lan av produktfel.

5 kap.

Forsiljning av likemedel fran likemedels-
fabriker och likemedelspartiaffirer

318§

Fran en likemedelsfabrik kan séljas eller pa
annat sétt overlatas fabrikens egna likeme-
delspreparat till en annan likemedelsfabrik
samt till lakemedelspartiaffarer, apotek, filial-
apotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek och
lakemedelscentraler. Lakemedelspreparat i
frdga om vilka det inte har bestdmts att de far
siljas endast pa apotek far dessutom siljas
och 1 ovrigt dverlatas till forséljare som idkar
detaljhandel med sadana preparat.

Fran en ldkemedelsfabrik kan siljas eller pa
annat sitt overlatas likemedel till en annan
lakemedelsfabrik och till en likemedelspar-
tiaffar.

Fran en ldkemedelsfabrik kan for forskning
sdljas eller pa annat sitt Overlitas egna
lakemedelspreparat dven till universitet, hog-
skolor eller vetenskapliga forskningsanstalter
som avses i 17 § 1 mom. 5 punkten. Fabriken
skall gora anmélan om detta till Lékemedels-
verket.
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32§

Med partihandel med ldkemedel avses
verksamhet vars syfte ar att

1) ta emot och formedla bestéllningar av
likemedel,

2) anskaffa och inneha likemedel for
leverans till apotek, verksamhetsenheter inom
social- och hidlsovdarden och andra instanser
som avses i 34, 35 och 88 § i denna lag, eller

3) exportera liakemedel.

Med partihandel med likemedel avses dock
inte forsdljning av likemedel och ldkeme-
delspreparat till allminheten enligt 38§,
expediering av likemedel och ldkemedels-
preparat fran ett apotek till ett annat apotek
eller till en verksamhetsenhet inom social-
och hélsovarden, expediering av likemedel
och ldkemedelspreparat fran sjukhusapotek
eller lakemedelscentraler enligt 62 § och inte
heller sadan marknadsféring och fakturering
som utfors av en innehavare av forsiljnings-
tillstdnd eller en representant for denne och
som inte dr forknippad med innehav, distri-
buering eller forvaring av preparat.

Partihandel med ldkemedel far endast idkas
med tillstind av Likemedelsverket. En for-
utsdttning for beviljande av tillstdnd &r att
sokanden har tillgang till lampliga lokaler,
anordningar och redskap for att forvara
lakemedel och sidkerstdlla verksamheten och
att sokanden har den personal som verksam-
heten kréver. Till tillstindet kan fogas villkor
som giller verksamheten.

Bestammelser om erkdnnande av ett sddant
tillstand att idka partihandel som i enlighet
med Europeiska gemenskapernas réttsakter
har beviljats i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och om den
tid inom vilken tillstdndsansokan skall avgo-
ras utfirdas genom forordning av statsradet.

34§

Fran en ldkemedelspartiaffir kan séljas
eller pd annat sétt Gverlatas ldkemedel till
lakemedelsfabriker, andra likemedelspartiaf-
farer, apotek, filialapotek, Militdrapoteket,
sjukhusapotek och likemedelscentraler samt
till veterindrer for medicinering av djur.
Liakemedelspreparat i fraga om vilka det inte
har bestamts att de far sdljas endast pa apotek
far dessutom sdljas eller pd annat sitt
overlatas till dem som idkar detaljhandel med
dessa preparat.
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Frén en likemedelspartiaffar kan dessutom
siljas eller pa annat sétt Overlatas likeme-
delssubstanser till en annan néringsidkare for
att inom produktionsverksamhet anvéndas
som annat dn likemedel samt likemedel till
117 § 1 mom. 5 punkten avsedda universitet,
hogskolor och vetenskapliga forskningsan-
stalter for forskning.

358§

Fran en likemedelsfabrik och en likeme-
delspartiaffar kan utan erséttning limnas ut
lakemedel som varuprov och for jourdndamal
till ldkare, tandldkare, veterindrer samt apo-
tekare, forestdndare for sjukhusapotek och
forestandare for likemedelscentraler. Léke-
medelspreparat i friga om vilka det inte har
bestédmts att de far séljas endast pa apotek far
pa motsvarande sétt dverlatas till dem som
idkar detaljhandel med dessa preparat.

38§

Likemedel far sdljas till allmdnheten en-
dast pé apotek som avses i 41 och 42 § samt
pa filialapotek och fran medicinskdp som
avses 1 52 §. Traditionella véxtbaserade pre-
parat som avses i 22 § och homeopatiska
preparat som avses i 22 a § far dock séljas
ocksa pa andra stéllen, om inte Likemedels-
verket 1 samband med registreringen bestim-
mer att preparatet endast fir sédljas pa apotek,
pa filialapotek eller frdn medicinskép.

77§

Lakemedelsverket skall sorja for att de som
tillverkar likemedelspreparat, de som tillver-
kar ldkemedelssubstanser, de enheter som
tillverkar ldkemedel for kliniska likemedels-
provningar, de enheter och laboratorier som
utfor avtalsanalyser eller annan avtalstillverk-
ning for likemedelstillverkare, likemedels-
partiaffarerna, apoteken, filialapoteken, sjuk-
husapoteken och likemedelscentralerna samt
Militarapoteket inspekteras sa ofta som en
dandamalsenlig lakemedelsovervakning forut-
sitter det. Dartill kan Léikemedelsverket
inspektera verksamheten for ldkemedelssa-
kerheten och lokalerna hos den som har
tillstand att sélja likemedel och den som
innehar registrering av ett traditionellt véxt-
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baserat preparat samt tillverkarna av de
hjalpsubstanser som anviands vid tillverk-
ningen av likemedelspreparat.

77 a §

Innehavaren av forséljningstillstand for ett
veterindrmedicinskt lakemedel skall pa bega-
ran av Lakemedelsverket ge rad och anvis-
ningar for att den analysmetod som skall
anviandas vid pavisande av resthalter av
veterindrmedicinska ldkemedel kan tas i bruk
vid ett laboratorium som utsetts med stod av
bestimmelserna i radets direktiv 96/23/EG
om inforande av kontrollatgdrder for vissa
dmnen och restsubstanser av dessa i levande
djur och i produkter framstéllda ddrav och om
upphidvande av direktiv 85/358/EEG och
86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG och
91/664/EEG.

Likemedelsverket skall utan drdjsmal un-
derrdtta Europeiska gemenskapernas kom-
mission, Europeiska likemedelsmyndigheten
och behdriga likemedelskontrollmyndigheter
i de stater som hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet samt de berdrda etiska
kommittéerna om sin foreskrift. Till anmélan
skall fogas motiveringen till foreskriften.

89 a §

Lakemedelsverket skall utan hinder av
sekretessbestimmelserna limna Europeiska
gemenskapernas kommission, Europeiska 13-
kemedelsmyndigheten och behdriga lakeme-
delskontrollmyndigheter i de stater som hor
till Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det underrittelse om samt, 1 de databaser som
uppritthalls av Europeiska likemedelsmyn-
digheten, fora in alla uppgifter som erhéllits
i samband med lakemedelsovervakningen och
verksamheten for ldkemedelssdkerheten och
som enligt Europeiska gemenskapens lagstift-
ning skall ldmnas till nimnda instanser eller
foras in i1 databaser som uppritthalls av
Europeiska likemedelsmyndigheten.

91 §
Marknadsforingen av ldkemedel skall
frimja korrekt anviandning av ladkemedel. De
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uppgifter som ges i marknadsforingen skall
vara forenliga med uppgifterna i det godkédnda
preparatsammandraget for ldkemedlet.

Marknadsforingen av ldkemedel far inte
locka allménheten att anvinda likemedel i
onddan, ge en felaktig eller 6verdriven bild av
preparatets sammanséttning, ursprung eller
medicinska betydelse eller vara osaklig pa
nagot annat liknande sétt. Som ldkemedel far
reklam- eller marknadsforas endast i denna
lag angivna likemedel. Det dr forbjudet att
marknadsfora ett ldkemedelspreparat som inte
har ett giltigt forsdljningstillstind eller en
giltig registrering 1 Finland.

Utover 1 och 2 mom. giller vad som i
konsumentskyddslagen (38/1978) bestims
om reglering av marknadsforing.

91 a §

Liakemedelspreparat som expedieras mot
recept eller som innehaller narkotika eller
psykotropa dmnen far inte marknadsforas till
allménheten. I marknadsforing som riktar sig
till allminheten skall reklam innehélla &t-
minstone information om ldkemedlets namn
och dess generiska namn, om det innehaller
bara en verksam substans, och uppgifter som
behovs for en riktig och séker anvindning av
lakemedelspreparatet. Dessutom skall det
finnas en uttrycklig och létt lasbar uppmaning
att noga ta del av anvisningarna om hur
lakemedlet skall anvindas. Ett undantag ar
dock padminnelsemarknadsforing av ett like-
medelspreparat. I paminnelsemarknadsforing
far endast likemedelspreparatets namn, dess
internationella generiska namn eller varu-
mirke samt dessutom innehavaren av forsalj-
ningstillstandet eller registeringen ndmnas.

I lakemedelsreklam som riktas till personer
som har ritt att forskriva eller expediera
lakemedel skall grundliggande information
om ldakemedlet och anvindningen av det inga.
Ett undantag dr dock péminnelsemarknads-
foring av ett likemedelspreparat. [ pdminnel-
semarknadsforing far endast ldkemedelspre-
paratets namn, dess internationella generiska
namn eller varuméirke samt dessutom inne-
havaren av forsiljningstillstandet eller regi-
streringen ndmnas.
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94§

Innehavaren av forséljningstillstand for ett
lakemedelspreparat och innehavaren av regi-
strering av ett traditionellt véxtbaserat pre-
parat skall ha en vetenskaplig serviceenhet
som ansvarar for den information som ges vid
marknadsféringen av likemedelspreparat.

Denna lag trdder i kraft den 7 november
2005. Lagens 17 § 3 mom. triader dock i kraft
den 1 juni 2006. Bestimmelserna i denna lag
géller alla ans6kningar om tillstdnd, registre-
ring, dndring och férnyande som gjorts den 30
oktober 2005 eller dérefter.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader 1 kraft.

Forséljningstillstandet for ett lakemedels-
preparat for viket beviljats forséljningstill-
stind fore denna lags ikrafttridande skall
fornyas 1 enlighet med denna lag. Om
forsdljningstillstaindet upphdr att gélla inom
sex manader efter denna lags ikrafttradande,
kan ansokan om fornyelse goras med avvi-
kelse fran den tidsfrist som anges 1 24 § 2
mom., dock minst tre manader innan for-
sdljningstillstdndet upphor att gélla. Om ett
forséljningstillstand som &r giltigt vid denna
lags ikrafttridande har fornyats en eller flera
ganger fore ikrafttrddandet, meddelar Like-
medelsverket separata foreskrifter om de
utredningar och handlingar som skall fogas
till en dylik ansokan om fornyelse.

Om ett ldkemedelspreparat som &ar ett
traditionellt véxtbaserat preparat enligt defi-
nitionen i 5 a § har ett giltigt forsiljnings-
tillstand vid denna lags ikrafttrddande, skall
Lakemedelsverket vid fornyelse av forsilj-
ningstillstdndet dndra det till en registrering
enligt 22 §. Om ett ldkemedelspreparat som
overensstimmer med definitionen i 5 a § fore
denna lags ikrafttridande har klassificerats
som livsmedel, skall for ett dylikt preparat
ansokas om registrering senast den 31 de-
cember 2007. Om registrering har sokts inom
foreskriven tid, far ett i detta moment avsett
traditionellt vixtbaserat preparat siljas utan
registrering till dess Lakemedelsverket har
meddelat sitt beslut om ansokan. For ett
lakemedelspreparat som beviljats f{orsilj-
ningstillstdnd som naturmedel men som inte
ar ett traditionellt véxtbaserat preparat enligt
5 a § skall forséljningstillstdnd enligt denna
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lag sokas vid fornyande av det forséljnings-
tillstdnd som géller nér lagen trdder i kraft.

For medicinsk gas som siljs vid denna lags
ikrafttridande och som inte har forséljnings-
tillstand skall forsdljningstillstind sokas
senast den 31 december 2007. Om forsilj-
ningstillstdnd har sokts inom foreskriven tid,
far medicinsk gas séljas utan forséljningstill-
stand till dess Lakemedelsverket har meddelat
sitt beslut om ansokan. Lakemedelsverket kan
dock forbjuda forsiljningen av medicinsk gas
pa de grunder som anges i 101 § i ldkeme-
delslagen innan beslutet pd ansdkan om
forsdljningstillstind har meddelats.

Om Europeiska gemenskapen har beviljat
forséljningstillstdnd for ett ldkemedelsprepa-
rat i frdga om vilket ansdkan om forsélj-
ningstillstdind har gjorts den 19 november
2005 eller tidigare, dr den tidsfrist som ndmns
i21 a § 1 mom. tio ar. I frdga om andra
referenspreparat som grundar sig pa en
ansOkan om forsdljningstillstind som gjorts
fore denna lags ikrafttridande ar tidsfristen
sex ar. Om forsdljningstillstaind for refe-

Helsingfors den 4 november 2005
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renspreparatet har sokts fore denna lags
ikrafttrddande, tillimpas 21 a § 2—4 mom.
inte pad forséljningstillstindet for ett syno-
nympreparat.

Om ett lakemedelspreparat har fatt for-
séljningstillstand fore denna lags ikrafttrddan-
de, riknas den i 29§ 1 mom. 3 punkten
avsedda tre ar langa tidsfristen fran denna lags
ikrafttridande.

Forskningsanstalten for veterindrmedicin
och livsmedel, Folkhélsoinstitutet och Fin-
lands Réda Kors far fram till utgdngen av
2007 importera, tillverka och distribuera
lakemedel i1 enlighet med de bestimmelser
som gillde vid denna lags ikrafttradande.
Daérefter forutsétter import, tillverkning och
distribution av ldkemedel ett tillstdnd enligt
denna lag. Import, tillverkning och distribu-
tion av ldkemedel som handhas av Forsk-
ningsanstalten for veterindrmedicin och livs-
medel, Folkhélsoinstitutet och Finlands Roda
Kors dvervakas efter denna lags ikrafttradan-
de 1 enlighet med bestimmelserna i 77 §.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hilsovardsminister Tuula Haatainen
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Republikens presidents forordning

om dndring av republikens presidents forordning om placeringsorterna for Finlands
beskickningar i utlandet

Given 1 Helsingfors den 14 oktober 2005

I enlighet med republikens presidents beslut, fattat pad foredragning av utrikesministern,

dndras 1 republikens presidents forordning av den 3 mars 2000 om placeringsorterna for
Finlands beskickningar i utlandet (262/2000) 4 § 2 mom., sddan den lyder i forordning
578/2001, som foljer:

48
————————————— Denna forordning trader i kraft den 1 mars
Finland har ett konsulat som forestds aven  2006.
utsdnd tjdnsteman i Las Palmas (Spanien) och Atgirder som verkstilligheten av forord-
i Goteborg (Sverige). ningen forutsitter far vidtas innan forord-

————————————— ningen trider i kraft.

Helsingfors den 14 oktober 2005

Republikens President
TARJA HALONEN

Utrikesminister Erkki Tuomioja
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Skattestyrelsens beslut

om beskattningen av Oy Stockmann Auto Ab och Autotalo Jurvakainen Ab vid
Koncernskattecentralen

Utfardat i Helsingfors den 31 oktober 2005

Skattestyrelsen har med stdd av 13 § lagen  ar behdrig vid beskattningen av Oy Stock-
om skatteforvaltningen (1557/1995) den 18  mann Auto Ab och Autotalo Jurvakainen Ab
december 1995, sddan den lyder i lagen  fran och med 1.11.2005.

637/1997, bestamt att Koncernskattecentralen

Helsingfors den 31 oktober 2005

Generaldirektor Jukka Tammi

Overinspektor Niklas Finne
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