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om éndring av liikkemedelslagen

Given i Helsingfors den 13 januari 2006

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 ldkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 19, 41, 43 och 45 §, 52 § 1 mom.,
56 § 1 mom., 57 b och 58 §, 60§ 1 mom., 62 § 1 och 2 mom., 64 § 1 mom., 67 § 2 mom.,

88 a § och 102 § 4 mom.,

av dem 19 § sddan den lyder i lag 700/2002, 41 §, 52 § 1 mom. och 62 § 1 och 2 mom.
sadana de lyder i lag 895/1996, 43 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 1046/1993 och i nimnda
lag 895/1996, 57 b § sadan den lyder i lag 80/2003 samt 58 §, 60 § 1 mom., 67 § 2 mom.,
88 a § och 102 § 4 mom. sadana de lyder i ndimnda lag 700/2002, samt

fogas till lagen en ny 37 a §, nya 54 a—54 e § och en ny mellanrubrik fore 54 a § samt

nya 57 ¢ och 57 d §, som foljer:

19 §

En privatperson far for sin personliga
medicinering fora in sddana ldkemedelspre-
parat i Finland som kopts av en leverantor
med rétt att bedriva detaljhandel med prepa-
raten. Det dr forbjudet att fora in lakeme-
delssubstanser. Inkdp av ett receptbelagt
lakemedel skall basera sig pa ordination av en
person med ritt att forskriva likemedel.
Dessutom far en person som kommer fran
utlandet till Finland fora med sig likemedel
for vard av ett sillskapsdjur som samtidigt
fors in, till en mdngd som motsvarar behovet
for hogst en manad.

En person som varaktigt &r bosatt i nagot
annat land &n Finland och har ritt att utova
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lakaryrket eller veterindryrket far vid inresa i
landet medfora och anvénda ett sadant like-
medelspreparat for vilket forsiljningstillstand
har beviljats 1 det land dér ldkaren eller
veterindren i huvudsak utdvar sitt yrke, om
inresan och behovet av likemedelspreparaten
grundar sig pa ett medicinskt behov hos en
person eller grupp av personer som tillfalligt
kommer till Finland f6r att delta i ett stort
internationellt idrottsmésterskap eller i en
annan darmed jamforlig tillstdllning eller pa
ett medicinskt behov hos ett djur eller en
grupp av djur. Rétten géller dock inte
dopningsmedel som avses i 44 kap. 16§ i
strafflagen (39/1889). De inforda ldkemedels-
preparaten far anviandas endast for behandling
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av de personer for vilka den ldkare som for
in preparaten ar behandlingsansvarig eller for
behandling av de djur som veterindren an-
svarar for.

Om en legitimerad ldkare, tandlékare eller
veterindr som varaktigt dr bosatt i Finland har
fort ut lakemedel ur landet for tryggande av
lakemedelsbehandlingen av i Finland varak-
tigt bosatta personer eller djur under deras
tillfalliga vistelse utomlands, far de aterinfora
de overblivna likemedelspreparaten.

Genom forordning av statsradet kan nér-
mare bestimmelser utfirdas om forutséttning-
arna for sddan inforsel som avses i 1—3
mom. samt om begrinsningar som géller
anskaffningslandet for det likemedel som
avses foras in, ldkemedlets anskaffningssitt,
typen av tivling eller annan tillstéllning som
avses i 2 mom. och maximiméingden like-
medel som far foras in. Genom forordning av
statsrddet kan rdtten enligt 2 mom. att fora in
lakemedel som innehéller narkotikaklassade
amnen forvagras eller begrinsas. For inforsel
som ansluter sig till 2 mom. kan pa grunder
som bestdms genom forordning av statsradet
kridvas forhandsanméilan till myndigheterna
eller till arrangdren for det evenemang som ar
orsaken till personens tillfilliga vistelse i
landet. Genom forordning av statsradet kan
ocksd inforseln av @mnen som anvinds till
medicinering av djur begrinsas, om dmnena
kan dventyra tryggheten och kvaliteten i fraga
om de livsmedel som fas av djur eller om de
kan medfora annat betydande men for djur,
manniskor eller miljon, eller om de kan
dventyra motstandskraften mot djursjukdo-
mar i Finland.

5 kap.

Forsiljning av likemedel fran likemedels-
fabriker och likemedelspartiaffirer

37 a §

Partipriset pa ett ldkemedel skall vara
detsamma for alla apotek och filialapotek. I
partipriset skall beaktas alla rabatter, aterba-
ringar och andra formaner som beviljas
apotek och filialapotek. Partipriset skall med-
delas de instanser som uppdaterar prisupp-
gifter. De nimnda begrénsningarna i fraga om
partipriser géller inte sddana likemedelspre-

parat som far sdljas ocksd annanstans &n pa
apotek.

413§

Likemedelsverket fattar beslut om inrét-
tande av ett nytt apotek i en kommun eller en
del av denna, om tillgangen pé ldkemedel
forutsatter det. Beslutet fattas pa Lakeme-
delsverkets eller den berorda kommunens
initiativ. Vid bedomningen av tillgangen pa
lakemedel skall invanarantalet, befintliga
apotekstjanster och lokaliseringen av Ovriga
hélso- och sjukvérdstjénster i omradet beak-
tas. Lakemedelsverket kan dven fatta beslut
om #ndring av apotekens lokaliseringsomra-
den och om flyttning av ett apotek till en
annan del av kommunen, om det dr nddvén-
digt for att trygga tillgdngen pé apotekstjéns-
ter.

Lakemedelsverket fattar beslut om indrag-
ning av ett apotek, om apoteket med beak-
tande av invanarantalet, befintliga apoteks-
tjidnster och lokaliseringen av &vriga hélso-
och sjukvardstjanster i omradet inte ldngre ar
nodvindigt for att trygga tillgdngen pé like-
medel. Indragningsbeslutet far inte verkstéllas
forrdn apotekstillstandet 1 fraga har blivit
ledigt att sdkas, om inte apotekaren meddelat
att han eller hon godkénner beslutet.

Lakemedelsverket skall hora kommunen i
friga innan ett beslut som avses i denna
paragraf fattas.

43§

Apotekstillstind kan beviljas en sadan
medborgare i en stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet som dr legitime-
rad provisor och som inte har forsatts i
konkurs eller forklarats omyndig eller for
vilken inte har forordnats en intressebevakare.

Om ett apotekstillstand soks av flera, skall
det meddelas den som med beaktande av
helheten kan anses ha de bista forutsittning-
arna att driva apoteksrorelse. Vid beddm-
ningen beaktas sokandens tidigare verksam-
het pd apotek och i andra uppgifter inom
lakemedelsforsorjningen samt studier, led-
ningsférméga och dvrig verksamhet som dr av
betydelse for drivande av apoteksrorelse.

45§
En apotekare far driva apoteksrorelse tills
han eller hon fyller 68 ar.
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52§

Inom ett omrdde som pa grund av att
befolkningsméngden é&r liten inte kan anses
erbjuda tillrdckliga verksamhetsbetingelser
for ett sjdlvstandigt apotek, men dér till-
gangen pa ldkemedel forutsétter apoteksro-
relse, far det finnas ett filialapotek. Ett
filialapotek kan inrdttas pa Lékemedelsver-
kets eller kommunens initiativ. Likemedels-
verket meddelar pa ansdkan den apotekare
som med beaktande av apotekets ldge och
ovriga verksamhetsbetingelser har de bésta
forutsdttningarna att haélla filialapotek till-
stand till detta. Lakemedelsverket kan bevilja
en apotekare tillstand att halla hogst tre
filialapotek.

Forsdljning av nikotinpreparat

54 a §

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i
38 § far nikotinpreparat med stod av ett
tillstdnd som beviljats av den kommun déar
forsdljningsstillet dr beldget sédljas ocksa i de
detaljhandelsafférer, kiosker och servicesta-
tioner som siljer tobaksprodukter. Nikotin-
preparat far siljas endast till personer som
fyllt 18 ar. Forséljaren skall kunna overvaka
kopsituationen. Forsdljning frén automat &r
forbjuden.

Kommunen skall pa en skriftlig ansokan
bevilja tillstand for forséljning av nikotinpre-
parat, om sOkanden har fOrutséttningar att
forvara och silja nikotinpreparat i enlighet
med denna lag. Av ansdkan skall framga

1) sokandens namn eller sammanslutning-
ens firma och kontaktuppgifter, foretags- och
organisationsnummer samt adresserna till de
forsdljningsstéllen dir nikotinpreparat séljs,

2) hur nikotinpreparaten forvaras samt
arrangemangen for dvervakning av forsilj-
ningen,

3) den forsidljningsansvariges namn och
kontaktuppgifter, och

4) antalet sidljstdllen och hur de ar placerade
pa forsiljningsstillet.

Den som beviljats tillstdnd for detaljhandel
med nikotinpreparat skall underrétta kommu-
nen om fordndringar i de uppgifter som
angetts 1 tillstindsansékan samt om upphd-

rande med forsdljningen. Kommunen skall
underritta Likemedelsverket om beviljade
tillstdnd och om upphdrande med forséljning.

54 b §

Vid lagring av, detaljhandel med och
marknadsforing av nikotinpreparat som sker
nagon annanstans dn péd apotek eller filial-
apotek och i medicinskap och vid Lakeme-
delsverkets tillsyn samt vid verksamheten for
lakemedelssékerheten skall 1 tillimpliga delar
iakttas vad som i denna lag i dvrigt foreskrivs
om lagring, forsdljning, Likemedelsverkets
tillsyn och verksamheten for likemedelssa-
kerheten. Vad som foreskrivs i 55 och 55 a §,
56 § 1 mom. samt 57 § tilllimpas dock inte
pa forsdljning som avses i denna paragraf.

Vid tillsynen &ver detaljhandel med niko-
tinpreparat som sker ndgon annanstans dn pa
apotek eller filialapotek och i medicinskap
skall darutover iakttas vad som foreskrivs i
14§ 4 mom. i lagen om atgdrder for
inskrankande av tobaksrokning (693/1976).

54 ¢ §

Kommunen skall pa eget initiativ och pa
basis av gjorda anmélningar forrdtta inspek-
tioner av lagrings- och forsiljningsstillen for
nikotinpreparat samt dvervaka forséljningen
av nikotinpreparat.

Om man i samband med en inspektion eller
pa annat sitt uppticker sddan verksamhet som
strider mot denna lag eller bestimmelser som
utfardats med stod av den, skall kommunen
forbjuda verksamheten samt sdtta ut en
tidsfrist inom vilken verksamheten skall
upphora.

Har réttelse inte skett inom utsatt tid eller
har det forfarande som strider mot bestdm-
melserna och som ndmns i forbudet fortsatt
eller upprepats efter den utsatta tiden, kan
kommunen aterkalla tillstandet for detaljhan-
del med nikotinpreparat for viss tid eller helt
och hallet.

54 d§

Kommunen kan hos den som ansdker om
tillstand for detaljhandel med nikotinpreparat
ta ut en avgift for tillstdndet. Darutover kan
kommunen hos innehavaren av ett detaljhan-
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delstillstand ta ut en arlig tillsynsavgift for
atgdrder 1 anslutning till tillsynen. Tillstands-
avgiften och tillsynsavgiften fér vara hogst sa
stora att de tdcker kostnaderna for prestatio-
nerna. Narmare bestimmelser om grunderna
for avgiften for detaljhandelstillstind och
tillsynsavgiften ingér i en taxa som kommu-
nen godkanner.

Avgifter enligt denna paragraf kan drivas in
utan dom eller utslag pé det sétt som bestdms
i lagen om indrivning av skatter och avgifter
i utsokningsvig (367/1961).

54 e §

Nérmare bestimmelser om nikotinprepara-
tens placering i en detaljhandelsaftiar och om
innehéllet i tillstindsansdokan kan utfirdas
genom forordning av statsradet.

Lakemedelsverket kan bestimma att sér-
skilda anvisningar skall fogas till nikotinpre-
parat som siljs i detaljhandeln. Lakemedels-
verket kan vid behov utfarda foreskrifter om
anvisningarnas innehall.

56§

Pé apotek och filialapotek skall en tillrack-
ligt stor del av personalen ha avlagt farma-
ceutisk examen. Apotekaren skall se till att
hela personalen i tillrdckligt stor utstrickning
deltar i kompletterande utbildning. Vid an-
ordnande av kompletterande utbildning skall
personalens grundutbildning och arbetsupp-
gifter beaktas.

57b§

Vid expediering av ldkemedelspreparat
som forskrivits av en ldkare eller tandldkare
skall apoteket byta ut likemedelspreparatet
mot det enligt Likemedelsverkets i 57 ¢ §
avsedda forteckning billigaste utbytbara och
allmént tillgéngliga likemedelspreparatet el-
ler mot ett motsvarande lakemedelspreparat
vars pris avviker litet frdn det billigaste
preparatets pris. Ett ldkemedelspreparats pris
avviker litet, om prisskillnaden i forhéllande
till

1) det billigaste utbytbara preparat som
kostar mindre dn 40 euro dr mindre 4n 2 euro,
eller

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

Vilket som dr lagsta pris pd sinsemellan
utbytbara likemedelspreparat bestims utifran
det billigaste preparatets minuthandelspris
inklusive merviardesskatt den forsta dagen i
varje kvartal.

Ett ldkemedel far dock inte bytas ut om den
som forskrivit lakemedlet forbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder genom
att anteckna forbudet pa receptet eller om den
som koper ldkemedlet motsitter sig utbyte. Sa
lange receptet ar i kraft skall apoteket
expediera samma preparat. Om ett likemedel
expedieras flera gdnger mot samma recept,
har dock den som koper ldkemedlet rétt att vid
de senare tillfillena kopa det ldkemedelspre-
parat som anges pa receptet. Den som koper
ett lakemedel har dessutom alltid rétt att fa det
vid tidpunkten for expedieringen i realiteten
billigaste utbytbara likemedelspreparatet, om
inte den som forskrivit ldkemedlet har for-
bjudit utbyte pa medicinska eller terapeutiska
grunder.

57 ¢ §

Likemedelsverket skall fora en forteckning
over sinsemellan utbytbara ldkemedelsprepa-
rat. Ldkemedelspreparat som har samma
aktiva substanser och kvantitativa samman-
séttning i friga om dem och som ar bioekvi-
valenta kan anses vara sinsemellan utbytbara.

Ett likemedelspreparat och dess synonym-
preparat kan dock inte anses vara sinsemellan
utbytbara, om

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

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

3) innehavaren av forsdljningstillstandet
for lakemedelspreparatet inom fyra manader
frdn det att forsdljningstillstindet beviljades
tillstéller Lakemedelsverket en utredning om
att villkoren i 1 och 2 punkten uppfylls.
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Den som innehar forsiljningstillstind for
ett lakemedelspreparat skall dessutom arligen
i oktober tillstdlla Lékemedelsverket ett re-
gisterutdrag som Patent- och registerstyrelsen
givit om att det patent eller tillaggsskydd som
avses i 2 mom. | punkten &r i kraft. Om
patentet eller tillaggsskyddet upphor att gélla
skall detta utan drojsmal anmdlas till Lake-
medelsverket.

Om ldkemedelspreparat har intagits i for-
teckningen Over sinsemellan utbytbara like-
medelspreparat av den orsaken att innehava-
ren av forséljningstillstindet for originalpre-
paratet inte inom foreskriven tid har foretett
de utredningar som avses i 2 mom., far
preparaten inte ldngre senare strykas ur
forteckningen pé basis av ett patent eller
tillaggsskydd som avses i 2 mom. 1 punkten.
Preparatet kan dock strykas ur forteckningen,
om patenthavaren eller innehavaren av till-
laggsskydd har gjort en framstillning enligt
71 a § i patentlagen (550/1967) som har blivit
godkénd och patentet eller tilliggsskyddet pa
sa sitt pa nytt har trtt i kraft efter den tidsfrist
som ndmns i 2 mom. Beslutet om godkén-
nande av framstillningen skall tillstillas
Likemedelsverket inom tvd ménader frén
godkdnnandet.

Med avvikelse frdn vad som bestdms i
denna paragraf kan samma lékemedelsprepa-
rat som importeras av olika importdrer anses
vara sinsemellan utbytbara.

57d§

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet kan vid behov bestimmas att
innehavaren av ett forsédljningstillstind minst
14 dagar fore den forsta dagen i varje kvartal
skall meddela en myndighet som faststills
genom forordning av social- och hélsovards-
ministeriet och andra instanser som regelbun-
det uppdaterar prisuppgifter priserna péa ut-
bytbara likemedelspreparat. Genom forord-
ning av social- och hélsovardsministeriet kan
dessutom bestimmas om en myndighets
skyldighet att publicera en forteckning &ver
utbytbara lakemedel och deras priser. Genom
forordning av social- och hélsovardsministe-
riet kan vid behov utfirdas ndrmare bestim-
melser om uppgodrandet av och innehéllet i
den utredning som avses i 57 ¢ § 2 mom. 3
punkten.

58§

Priset 1 den likemedelstaxa som utfdrdas
genom forordning av statsradet &r minutfor-
sdljningspriset for ett ldkemedel. Priset i
lakemedelstaxan skall basera sig pé det
partipris for hela landet som innehavaren av
forséljningstillstandet har uppgett enligt 37 a
§, ett forsdljningsbidrag berdknat enligt par-
tipriset och mervérdesskatten. Det utgdende
fran partipriset berdknade forsiljningsbidra-
get pa ett enskilt ldkemedelspreparat kan vara
mindre dn den avgiftsprocent som faststélls
enligg 2§ 1 lagen om apoteksavgift
(148/1946).

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas inte
pa ldkemedelspreparat som far sdljas dven
annanstans dn pa apotek eller filialapotek och
fran medicinskap.

Likemedelstaxan skall vid behov justeras.
Lakemedelsverket skall arligen till social- och
hélsovardsministeriet sédnda uppgifter om
apotekens forséljningsbidrag och om andra
omstiandigheter som paverkar ldkemedels-
taxan.

60 §

Nérmare bestimmelser om apotekstillstand
och tillstindsansdkan samt om apotek, filial-
apotek och medicinskép, deras verksamhet
och lokaler, behdrighetsvillkor for forestan-
dare for apotek och filialapotek samt storle-
ken pa den farmaceutiska personalen samt
innehéllet i och omfattningen av den kom-
pletterande utbildningen utfdrdas vid behov
genom fOrordning av statsradet.

62§

Fran sjukhusapotek eller liakemedelscentra-
ler for vilka en kommun eller samkommun ar
huvudman kan utan hinder av 61 § expedieras

1) lakemedel till verksamhetsenheter for
den offentliga social- och hilsovarden inom
kommunen eller samkommunen i fraga eller
en kommun som grénsar till dem,

2) vaccin som avses i 25§ i lagen om
smittsamma sjukdomar (583/1986) till privata
verksamhetsenheter for social- och hilsovér-
den inom kommunen eller samkommunen i
fraga eller en kommun som grénsar till dem,

3) ldkemedel dven till andra verksam-
hetsenheter for social- och hélsovarden 4n de
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som avses i 1 punkten och till apotek for
tryggande av den nddvindiga ldkemedelsbe-
handlingen av en enskild patient i sadana
situationer dir det forekommer problem i
friga om tillgdngen pa likemedel, samt

4) ldkemedel for fredsbevarande styrkor
utanfor Finlands grénser.

Frén sjukhusapotek och likemedelscentra-
ler kan med Likemedelsverkets tillstand
ocksa expedieras ldkemedel till sédana privata
verksamhetsenheter for social- och hélsovar-
den med vilka kommunen eller samkommu-
nen ingatt avtal om kop av social- och
hélsovérdstjanster enligt 4 § 1 mom. 4 punk-
ten i lagen om planering av och statsandel for
social- och hédlsovérden (733/1992) eller som
skoter andra uppgifter som med stod av lag
aligger kommunen eller staten.

64§

Sjukhusapotek och ldkemedelscentraler
skall ha en fOrestandare. Forestandaren &r
ansvarig for att sjukhusapotekets eller ldke-
medelscentralens verksamhet och ldkeme-
delsforsorjningen vid ifragavarande verksam-
hetsenhet ér ordnad i enlighet med denna lag
och de bestammelser som utfardats med stod
av den.

For fangvardsvisendets ldkemedelsforsorj-
ning kan ldkemedelscentraler inréttas. Nir-
mare bestdimmelser om inrdttande av like-
medelscentraler inom fangvardsvésendet ut-
fairdas genom forordning av statsridet.

88 a §

En forhandsanmidlan om kliniska prov-
ningar som utfors med ldkemedel for djur
skall goras till Liakemedelsverket. Likeme-
delsverket Overvakar kliniska veterindrmedi-
cinska provningar och har ritt att vid behov
inspektera omstindigheter som ér nédvindiga
for att sdkerstdlla att den information som
samlats in vid provningarna &r Kkorrekt,
inbegripet prévningsplatsen och provnings-
handlingarna.

Lakemedelsverket kan vid behov forbjuda
att provningar som avses i 1 mom. inleds, om

de inte motsvarar forutsittningarna i denna
lag eller med stod av den utfirdade bestdm-
melser eller foreskrifter. Likemedelsverket
kan bestdmma att en redan inledd klinisk
veterindrmedicinsk provning temporért skall
avbrytas eller avslutas, om det har férekom-
mit véasentliga brister eller forsummelser i
provningen och de inte har avhjilpts trots
uppmaning fran Likemedelsverket.

Likemedelsverket skall hora uppdragsgi-
varen eller provaren innan en foreskrift enligt
2 mom. meddelas. Uppdragsgivaren och
provaren ar skyldiga att inom sju dagar ldmna
den information som Lékemedelsverket be-
gir. Om foreskriften beror pa ett omedelbart
hot mot djuret kan Ldkemedelsverket be-
stimma att provningen skall avbrytas ome-
delbart. Beslut om att avsluta en provning
som har avbrutits pa grund av en omedelbar
fara far fattas forst efter att uppdragsgivaren
eller provaren har horts pad det sétt som
foreskrivs ovan.

Genom forordning av statsradet kan nér-
mare bestimmelser utfardas om tidsfristen for
forhandsanmélningar som avses i 1 mom.
samt om fOrfaringssétt och tidsfrister i an-
slutning till avbrytande av provningar. Lake-
medelsverket kan meddela ndrmare foreskrif-
ter om den anmélan som avses 1 1 mom.,
kvaliteten pa och tillverkningen av provnings-
lakemedel, ett sdkert och korrekt genomfor-
ande av prOvningarna, information om ska-
deverkningar och 6vriga omsténdigheter som
ar viktiga med hédnsyn till provningarnas
sdkerhet.

Lakemedelsverkets beslut som avses 1 2 §
4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 och
101 § skall iakttas trots att &ndring har sokts,
om inte besvarsmyndigheten bestimmer na-
got annat. Likemedelsverkets beslut enligt
40, 41, 52 och 54 § far inte verkstallas forran
de har vunnit laga kratft.

Denna lag tridder i kraft den 1 februari
2006.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trader i kraft.
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Denna lags 37 a § tillimpas pa likemedel
som levereras till apotek efter att lagen har
tratt i kraft. P4 ldkemedelsleveranser som
grundar sig pd avtal som har ingétts innan
lagen har trétt i kraft tillimpas 37 a § dock
forst sex manader efter att lagen har tréitt i
kraft.

Om forsdljningstillstand for ett ldkemedels-
preparat har beviljats fore denna lags ikraft-
trddande och innehavaren av forséljningstill-
standet inom fyra ménader fran lagens ikraft-
tradande for Lakemedelsverket ldgger fram en
157 ¢ § 2 mom. 3 punkten avsedd utredning
om att ett patent eller tillliggsskydd enligt
57 ¢ § 2 mom. 1 punkten ar i kraft, far ett
preparat som tidigare inte ansetts vara utbyt-
bart och dess synonympreparat inte anses vara
utbytbara sé ldnge patentet eller tillaggsskyd-
det ar i kraft. Samma ldkemedelspreparat som
importeras av olika importdrer kan dock anses

Helsingfors den 13 januari 2006

vara sinsemellan utbytbara trots att patentet
eller tillldggsskyddet &r i kraft.

Om ett lakemedelspreparat och dess syno-
nympreparat har ansetts vara sinsemellan
utbytbara vid denna lags ikrafttridande, skall
Likemedelsverket stryka preparaten ur for-
teckningen over sinsemellan utbytbara like-
medelspreparat, om innehavaren av forsilj-
ningstillstdndet inom fyra manader fran denna
lags ikrafttridande ldgger fram en sadan
utredning som avses i 57 ¢ § 2 mom. 3
punkten. Strykningen skall goras néar foljande
forteckning dver sinsemellan utbytbara like-
medelspreparat uppgors efter det att utred-
ningen om patentet eller tilliggsskyddet
gjorts. Samma lakemedelspreparat som im-
porteras av olika importorer kan dock anses
vara sinsemellan utbytbara trots att patentet
eller tilllaggsskyddet ar i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Tuula Haatainen
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