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Nr 1178

Statsradets forordning

om indring av forordningen om export och transitering av forsvarsmateriel

Given i Helsingfors den 19 december 2002

I enlighet med statsradets beslut, fattat pad foredragning fran forsvarsministeriet,
dndras 1 forordningen den 7 februari 1997 om export och transitering av forsvarsmateriel

(108/1997) 1 och 4—7 § som foljer :

1§

For behandling av tillstdndsdrenden som
géller export och transitering samt formedling
av forsvarsmateriel indelas fOrsvarsmateri-
elen i produktklasser enligt vad som bestdms
i denna forordning.

4§

Export eller formedling av teknologi som
avses 1 2 § forutsitter export- eller formed-
lingstillstand, dven om denna teknologi ut-
nyttjas for utveckling, tillverkning eller an-
viandning av annan materiel dn forsvarsma-
teriel.

Export- eller formedlingstillstind behovs
inte for export eller formedling av sadan
teknologi som dr nodvindig for montering,
anvéndning, underhéll, granskning och repa-
ration av en produkt for vilken export- eller
formedlingstillstdnd erhallits.

Export- eller formedlingstillstind behovs
inte heller for export eller formedling av

173—2002

teknologi som dr allmint tillginglig pa
internationell niva eller hanfor sig till veten-
skaplig grundforskning.

58

Forsvarsministeriet skall pa begéiran ge
utlitande om huruvida en produkt som é&r
avsedd for export eller formedling skall
betraktas som sadan fOrsvarsmateriel som
avses 1 lagen samt forhandsutlatande som
innehaller uppgift om huruvida den planerade
exporten eller formedlingen dr godtagbar i
utrikes- och sédkerhetspolitiskt hidnseende.

6§

I en ansdkan om tillstdnd till export eller
transitering eller formedling av forsvarsma-
teriel skall ingd en utredning om materielen
och dess médngd samt dess virde, angivet i
euro, de destinationslidnder for exporten eller
formedlingen som sokanden kénner till, tiden
for vilken export- eller formedlingstillstandet

420301
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skall gélla, och koparen samt annan utredning
som forsvarsministeriet vid behov forutsatter.

78
Den som beviljats export- eller formed-
lingstillstand skall tillstdlla forsvarsministeri-
et ett av tullmyndigheterna i destinationslan-
det utfardat intyg 6ver den materiel som avses
i tillstdndet, och en ging i kvartalet for egen

Helsingfors den 19 december 2002

Nr 1178

del en utredning om fOrsvarsmateriel som
exporterats, transiterasts eller formedlats.

Denna forordning trader i kraft den 1
januari 2003.

Atgirder som verkstilligheten av férord-
ningen forutsitter far vidtas innan forord-
ningen tréder 1 kraft.

Forsvarsminister Jan-Erik Enestam

Yngre regeringssekreterare Minnamaria Nurminen
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Nr 1179

Statsridets forordning

om #ndring av 6 § forordningen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvirden

Given i Helsingfors den 19 december 2002

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hidlsovardsministeriet,
dndras 1 forordningen den 28 juni 1994 om yrkesutbildade personer inom hélso- och

sjukvarden (564/1994) 6 § 1 mom., samt
upphdvs 6 § 2 mom. som foljer:

6§

Praktisk tjidanstgoring for legitimerad
tandldkare

For att ha ritt att sjdlvstdndigt utdva
tandlédkaryrket sasom legitimerad yrkesutbil-
dad person i Finland skall en legitimerad
tandldkare som avses 1 4 § 1 mom. lagen om
yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvarden for fullgérande av praktisk tjanst-
goring enligt 4 § 3 mom. i nimnda lag vara
verksam 1 tandldkaruppgifter i tjanste- eller
arbetsforhéllande eller genom ett sérskilt
forordnande i minst nio ménader under
ledning och tillsyn av en legitimerad yrkes-
utbildad person som har ritt att sjdlvstindigt
utdva tandldkaryrket. Av den ovan ndmnda
tiden skall minst sex manader bestd av

Helsingfors den 19 december 2002

praktisk tjanstgoring i tandldkaruppgifter vid
hélsovérdscentral.

Denna forordning trader i kraft den 1
januari 2003.

Praktisk tjanstgdring som inletts fore ikraft-
tridandet av fOrordningen far fore den 1
oktober 2003 slutforas i enlighet med 6 § 1
mom. sadant det lydde vid ikrafttradandet.

Av sirskilda skél kan tjanstgdringen enligt
6§ 1 mom. enligt réttsskyddscentralens for
hélsovérden provning fore den 1 januari 2004
dven ersittas med tjdnstgdring som fullgjorts
fore grundexamen.

Atgirder som verkstilligheten av férord-
ningen forutsitter far vidtas innan forord-
ningen tréder i kraft.

Social- och hélsovardsminister Maija Perho

Regeringsrad Marja-Liisa Partanen
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Nr 1180

Statsridets forordning

om apoteksavgift for kulturhistoriskt virdefulla apotek

Given 1 Helsingfors den 19 december 2002

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning frén social- och hilsovardsministeriet,
foreskrivs med stod av 9 § 1 mom. lagen den 21 februari 1946 om apoteksavgift (148/1946),

sadant detta lagrum lyder i lag 701/2002:

1§

Apoteksavgiften for kulturhistoriskt véarde-
fulla apotek som avses 1 9§ lagen om
apoteksavgift (148/1946) kan nedséttas, om
apotekets omsittning som utgér grund for
apoteksavgiften, nedan omséittningen, under
fem ar har utvecklats i en oftrdelaktigare
riktning 4n omséttningen for andra apotek av
samma storlek pa samma ort eller en ort med
motsvarande forhallanden.

Apoteksavgiften nedsdtts sa att fran apo-
teksavgiften for ett kulturhistoriskt vardefullt
apotek, som bestdms enligt 2 § 1 mom. lagen
om apoteksavgift, avdras en summa som ar
2,7 procent av omséittningen.

Avgiften kan nedsittas mera dn vad som
foreskrivs 1 2 mom. om 1 ansdkan om
nedsittning av apoteksavgift anges att beva-
rande av ett apotek som kulturhistoriskt
virdefullt foranleder exceptionella sirskilda

Helsingfors den 19 december 2002

kostnader eller att utvecklingen av omsitt-
ningen i forhallande till &vriga apotek av
apoteket oberoende orsaker ar klart simre dn
2,7 procent. Grunderna for och storleken av
de sérskilda kostnaderna samt de faktorer som
inverkar pad den laga omséttningen skall
utredas 1 ansokan till Lakemedelsverket.
Nedséttningen dr dock hogst 30 000 euro.

28

Denna forordning tridder i kraft den 1
januari 2003.

Forordningen tillimpas forsta gdngen vid
bestimmande av apoteksavgiften for 2002.

Genom denna forordning upphéivs statsra-
dets forordning av den 3 januari 2002 om
justering av eurobeloppen for dei2 § 1 mom.
lagen om apoteksavgift nimnda omséttnings-
grupperna samt for apoteksavgiften vid om-
sattningens nedre grians (3/2002).

Social- och hélsovardsminister Maija Perho

Regeringssekreterare Mervi Kattelus
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Nr 1181

Statsridets forordning

om indring av 4 § och bilaga 2 till forordningen om produkter for in vitro -diagnostik

Given 1 Helsingfors den 19 december 2002

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning frén social- och hilsovardsministeriet,
dndras 1 forordningen den 28 september 2000 om produkter for in vitro -diagnostik

(830/2000) forteckning B i bilaga 2 samt

fogas till 4 § ett nytt 1 mom., varvid det nuvarande 1 mom. blir 2 mom., som foljer:

48
Viisentliga krav

Utover vad som i 8§ forordningen om
produkter och utrustning for hédlso- och
sjukvard (1506/1994) foreskrivs om de vi-
sentliga kraven pa produkter och utrustning
for hélso- och sjukvard, anses en produkt som
konstruerats och tillverkats enligt de gemen-
samma tekniska specifikationer som fast-
stéllts for mycket kinsliga produkter som
avses 1 6§ 1 denna forordning, uppfylla

Helsingfors den 19 december 2002

kraven. Om tillverkaren pa grund av sakligt
motiverade skél inte iakttar de gemensamma
tekniska specifikationer som faststéllts genom
kommissionens beslut 2002/364/EG om ge-
mensamma tekniska specifikationer for me-
dicintekniska produkter avsedda for in vitro
-diagnostik, skall de tekniska l6sningar som
valts dock vara av motsvarande standard.

Denna forordning trader i kraft den 1
januari 2003.

Social- och hilsovardsminister Maija Perho

Regeringssekreterare Mervi Kattelus

Kommissionens beslut 2002/364/EG K(2002)1344; EGT Nr L 131, 16.5.2002, s. 17
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Bilaga 2

FORTECKNING OVER DE PRODUKTER SOM AVSES I 5§

Forteckning B, Kénsliga produkter

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for
bestdmning av foljande blodgrupper: Duffy och Kidd.

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for
bestdmning av irreguldra antikroppar mot erytrocytantigen.

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for
upptackt och kvantifiering av féljande medfodda infektioner i prover fran ménniska: rubella,
toxoplasmos.

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for
diagnostik av foljande érftliga sjukdom: fenylketonuri.

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for
bestdamning av foljande infektioner hos ménniska: cytomegalovirus, klamydia.
Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for
bestdamning av foljande HLA-vdvnadstyper: DR, A, B.

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, liksom
programvara sirskilt avsedd for bedomning av risken for trisomy 21.

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for
bestdamning av foljande tumoérmarkor: PSA.

Foljande produkter for sjdlvtestning, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial: produkt
for métning av blodsockerhalten.
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Nr 1182

Statsradets forordning

om icke-automatiska vagar som anvinds i hélso- och sjukvarden

Given 1 Helsingfors den 19 december 2002

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning frén social- och hilsovardsministeriet,
foreskrivs med stod av 2 § och 29 § 1 mom. lagen den 29 december 1994 om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard (1505/1994), av dessa lagrum 2 § sadan den lyder i lag

345/2000:

1§
Syftet med forordningen

Genom denna forordning genomfors delvis
radets direktiv 90/384/EEG om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning rérande
icke-automatiska végar, sddant det lyder
andrat genom direktiv 93/68/EEG.

28
Tilldmpningsomrdde

I denna forordning foreskrivs om icke-
automatiska vagar som &r avsedda att an-
véndas

a) inom hélso- och sjukvéarden for uppfol;-
ning av patienters hélsotillstand, diagnostise-
ring och vérd, samt

b) inom hilso- och sjukvarden for analyser
som utfors i kliniskt laboratorium.

38
Definitioner

Med védg avses en mitapparat som kan
faststidlla massan for en kropp med hjilp av
den tyngdkraft som inverkar pa massan. En
vag kan ocksé anvindas for faststillande av
andra talviarden, storheter, variabler eller
egenskaper som &dr beroende av massan.

Med icke-automatisk vag avses en vag som
vid végning forutsétter dtgérder av en an-
véindare.

Med vég avses nedan i denna forordning en
icke-automatisk vag.

48
Visentliga krav

Utover vad som foreskrivs annanstans skall
vagen fylla de visentliga krav i frdga om

Radets direktiv 90/384/EEG (390L0384) EGT nr L 189, 20.7.1990, s. 1
Radets direktiv 93/68/EEG (1993L0068) EGT nr L 216, 8.8.1997, s. 99
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metrologi och konstruktion som anges i
direktiv 90/384/EEG.

Om det till vagen hor eller i anslutning till
den finns en anordning som inte anvinds i det
syfte som bestdms i 2 §, behover ifragava-
rande anordning inte fylla de vésentliga krav
som avses i 1 mom.

5§

Forfaranden for bedomning av overens-
stammelse

Tillverkaren maste stodja sig pa de forfa-
randen for bedomning av Overensstimmelse
som det anmilda organet genomfort, sam-
manstélla tekniska dokument och pa vagen
fasta sddana paskrifter som visar att vagen
uppfyller kraven pd Gverensstimmelse samt
annan information sd som anges i direktiv
90/384/EEG.

Om det till vagen hor eller 1 anslutning till

Helsingfors den 19 december 2002

Nr 1182

den finns en anordning for vilken det inte har
gjorts en beddmning av dverensstimmelse pa
det sitt som avses i 1 mom., skall varje sadan
anordning forses med en beteckning som
begriansar anviandningen av den sa som anges
i direktiv 90/384/EEG.

63§
Anvisningar
Lakemedelsverket utfardar vid behov

handledningar om tillimpningen av denna
forordning.

78
Lkrafitrddande

Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2003.

Social- och hélsovardsminister Maija Perho

Regeringssekreterare Mervi Kattelus



4771

Nr 1183

Statsridets forordning

om indring av 4 § statsradets forordning om likemedelstaxa

Given 1 Helsingfors den 19 december 2002

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning frén social- och hilsovardsministeriet,
dndras 1 statsradets forordning den 11 december 2002 om ldkemedelstaxa (1087/2002) 4 §,

som foljer:
4§
Nedsdttning av likemedelspris

Personer med frontmannatecken, front-
tjénsttecken, fronttecken, veterantecken eller
personer som har i 2 § lagen om rehabilitering
for personer som tjénstgjort i vissa uppdrag
under Finlands krig (1039/1997) avsett intyg
for deltagande i réjning av minor enligt 1 §
1 mom. 3 punkten i lagen skall beviljas 10
procents nedséttning pa det pris som faststills
enligt 1 och 2 §.

Den i 1 mom. foreskrivha nedsittningen
beviljas dock inte for i 9 § 1 mom. sjukfor-

Helsingfors den 19 december 2002

sakringslagen (364/1963) avsedda lakemedel
som beréttigar till specialersittning, i 4 mom.
avsedda betydande och dyra lakemedel for
vilka grunderséttning betalas eller lakemedels-
inkdp som Overstiger den arliga sjélvriskan-
delen enligt 6 mom.

Vid forséljning till social- och hélsovards-
inrdttningar kan ett apotek bevilja en ned-
sattning som det sjdlv bestimmer pa det pris
som faststillts enligt 1 och 2 §.

Dartill kan apoteken ge stamkundrabatter.

Denna forordning trader i kraft den 1
januari 2003.

Social- och hédlsovardsminister Maija Perho

2 420301/173

Regeringssekreterare Mervi Kattelus
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Nr 1184

Statsridets forordning
om indring av likemedelsforordningen

Given 1 Helsingfors den 19 december 2002

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovardsministeriet,

upphdvs 1 lidkemedelsforordningen av den 24 juli 1987 (693/1987) 5 a, 7 a, 10 och 14§,
15§ 2 mom. samt 16, 18, 20 a och 31§,

av dessa lagrum 5 a och 7 a § sddana de lyder i férordning 1490/1993, 10 och 14§, 15§
2 mom. och 18 § sddana de lyder i férordning 426/1995, 20 a § sadan den lyder i forordning
316/1991 och 31 § sadan den lyder i forordning 249/1993,

dndras 1 1 § 1 mom. det inledande stycket och 2 punkten samt 2 mom., 3—5§, 6 a § 3
mom., 7§ 1 mom., mellanrubriken fore 9§, mellanrubriken fore 11§, 20 och 21§,
mellanrubriken fore 22 § samt 22—25, 28 och 30 §,

av dessa lagrum 1 § 1 mom. 2 punkten och 2 mom., 5§ och 7 § 1 mom. séddana de lyder
i forordning 1490/1993, 3 och 4 § sddana de lyder delvis dndrade i férordning 249/1993 och
i ndmnda forordning 1490/1993, 20, 22 och 23 § sadana de lyder delvis dndrade i forordning
249/1993, 21 § séddan den lyder i ndmnda forordning 249/1993, 24 § sadan den lyder i
forordning 426/1995, 25 § sddan den lyder i forordning 904/1996 och 30 § sadan den lyder
delvis dndrad i forordning 1490/1993,

fogas till férordningen nya 10 b—10 f § fore den mellanrubrik som géller apotek, filialapotek
och medicinskap, till forordningen en ny 21 a §, till férordningen en ny mellanrubrik fore 25 §,
till forordningen nya 25 a—25 i §, till forordningen en ny mellanrubrik fore 28 § och till
forordningen en ny 28 a § fore den mellanrubrik som géller sdrskilda stadganden som foljer:

1§

Da ett sadant tillstind om industriell
tillverkning av ldkemedel som avses i 8§
lakemedelslagen (395/1987) soks hos Léke-
medelsverket, skall till ansokan fogas:

2) en utredning om de ldkemedelspreparat,
lakemedelssubstanser och ldkemedelsformer
som ldkemedelsfabriken har for avsikt att
tillverka,

Tillstandet géller endast ldkemedelsformer
eller likemedelssubstanser som specificerats i
det tillstind som Lékemedelsverket har be-
viljat. Tillverkning av andra likemedelsfor-
mer eller lakemedelssubstanser forutsatter
andring av det beviljade tillstandet. Andring
skall sokas separat hos Lékemedelsverket.
Till ansékan om &ndring skall i tillimpliga
delar fogas utredningar enligt 1 mom. Om
produktionen eller kvalitetskontrollen vid
lakemedelsfabriken i 6vrigt dndras visentligt,

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (32001L0083); EGT nr L 311, 28.11.2002, s. 67
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skall en anmédlan om detta ldmnas till
Likemedelsverket.

38
Utses en ny ansvarig forestdndare for en
lakemedelsfabrik, skall Likemedelsverket

utan drojsmal underréttas om detta.

4§
Utses en ny ansvarig forestdndare for en
lakemedelspartiaffar, skall Likemedelsverket
utan drojsmal underréttas om detta.

58§

Vid en likemedelsfabrik skall foras en
forteckning 6ver lakemedelsforsdljningen. Av
forteckningen skall framga det salda like-
medlet samt mingd, kopare och forsiljnings-
datum.

I friga om att lata kontrollen utféras av
nagon annan géller i tillimpliga delar vad som
foreskrivs 1 10 § ldkemedelslagen.

78§

Av den forteckning som en ldkemedels-
partiaffir med stod av 36 § likemedelslagen
for over anskaffning, forsdljning, import och
upplagring av likemedel skall i fraga om alla
lakemedelspreparat framgad handelsnamnet
samt médngden, namn och adress pa den som
overlatit eller kopt preparatet samt anskaff-
nings- och forsiljningsdatum.

Forsdljningstillstand och specialtillstand for
ldkemedelspreparat

10b §

Likemedelsverket kan bevilja ett i 21 § 4
mom. likemedelslagen avsett tillstand (spe-
cialtillstand) att utlimna likemedelspreparat
till konsumtion, om det for varden av en
enskild patient eller ett enskilt djur eller en
enskild djurgrupp inte finns annan vard att
tillgé eller om onskat resultat inte kan uppnas
med vard av detta slag.

Niér ldkemedelspreparat levereras med spe-
cialtillstdnd skall Overlataren for sin del
forsdkra sig om att den som anvinder
preparatet far tillricklig information om hur

4773

man anvénder preparatet ritt och sikert samt
om forvarings- och andra anvisningar.

10 ¢ §

Specialtillstdnd soks skriftligen hos Léke-
medelsverket. Specialtillstind kan beviljas
apotek, filialapotek, militdrapotek, sjukhus-
apotek, ldkemedelspartiaffarer, ldkemedels-
fabriker, Folkhilsoinstitutet eller Forsknings-
anstalten for veterindrmedicin och livsmedel.
Ansdkan om specialtillstand skall innefatta:

1) en utredning om sdkanden,

2) en redogorelse dver lakemedelsprepara-
tets namn, styrka, likemedelsform, verksam
bestandsdel, mingden likemedel, tillverkare,
importor, ldkemedelspartiaftar och den som
overlater ldkemedelspreparatet till konsum-
tion,

3) patientens personuppgifter, om prepa-
ratet inte anviands pa ett sjukhus, en hélso-
vardscentral eller en privat enhet som pro-
ducerar tjénster inom hélso- och sjukvérden i
samband med undersokning och vérd av
patienten,

4) en redogorelse uppgjord av den som
forskrivit ldkemedlet om de sdrskilda skél
som har samband med sjukvard och pa grund
av vilka preparatet behovs,

5) 1 frdga om en ansdkan som géller en
enskild patient en kopia av likemedelsordi-
nationen, och

6) ett preparatsammandrag eller en mot-
svarande redogorelse Over ett nytt preparat
som krédver specialtillstand.

Om specialtillstind soks for veterinarverk-
samhet skall i den redogdrelse som namns i
1 mom. i stillet for de uppgifter som ndmns
i punkt 3—5 ingd en redogorelse Gver den
djurart eller de djurarter pd vilka preparatet
skall anvdndas samt en veterindrs redogorelse
over de veterindra skilen till att preparatet
behdvs.

10d §

Separata specialtillstand skall sokas for
preparat som innehaller samma verksamma
bestandsdel, men som ér 1 olika ldkemedels-
form eller har olika styrka. Med en ansdkan
om specialtillstind for likemedelspreparat
som anvénds for veterindrverksamhet ar det
likval mojligt att ansdka om specialtillstand
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for preparat som innehéller olika méangder
eller halter av ldkemedelssubstans.

10 e §
Specialtillstind beviljas for vard under
hogst ett ar. Specialtillstandet ar i kraft ett ar
fran och med att beslutet meddelades.

10 f§

Likemedelsverket kan dven utan sidrskild
ansokan bevilja ett ldkemedelspreparat spe-
cialtillstdnd for viss tid, pa grundval av vilket
preparatet kan utlimnas till konsumtion,
fastdn det inte har forsdljningstillstand enligt
21 § 1 mom. likemedelslagen.

Apotek, filialapotek och medicinskap

20§

En apotekare som haller filialapotek skall
forordna en forestandare for filialapoteket.
Forestandaren for filialapoteket skall enligt
52 § lakemedelslagen vara legitimerad pro-
visor eller farmaceut. Forestandaren for ett
filialapotek till Helsingfors universitetsapotek
skall likvdl vara provisor. Anmélan om
forestdndaren for filialapoteket skall goras till
Likemedelsverket.

Apotekaren eller en av honom férordnad
legitimerad provisor skall atminstone en géng
om dret inspektera de filialapotek och medi-
cinskdp som lyder under apoteket. Over
inspektionen skall uppgoras ett protokoll som
undertecknas av den som utfor inspektionen.
En kopia av protokollet skall forvaras pa
filialapoteket och i medicinskapet.

Utover vad som foreskrivs ovan i denna
paragraf skall pa filialapotek tillimpas be-
stimmelserna i 14, 15, 17 och 19 §.

21§

Da tillstand enligt 52 § 4 mom. ldkeme-
delslagen soks hos Lakemedelsverket for
hallande av medicinskéap, skall till ansdkan
fogas en utredning om

1) sokanden,

2) medicinsképets adress,

3) det utrymme som &r reserverat for
medicinsképet,

4) befolkningsméngden pd omrédet,
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5) avstanden till de ndrmaste apoteken och
filialapoteken samt kollektivtrafikforbindel-
serna till dem,

6) de narmaste Ovriga servicestédllena inom
hilso- och sjukvarden,

7) den planerade Oppethallningstiden for
medicinsképet, samt

8) ovriga omstindigheter som hanfor sig
till det faktum att medicinskdpet dr nddvén-
digt med hénsyn till likemedelsforsorjningen.

21 a §
Apotekare skall utan drdjsmal underritta
Liakemedelsverket om inledande och nedlég-
gande av medicinskapsverksamhet.

Sjukhusapotek, likemedelscentraler och
militirapotek

22§

Da tillstand enligt 61 § 3 mom. ldkeme-
delslagen soks for inrdttande av ett sjukhus-
apotek eller en ldkemedelscentral, skall till
ansokan fogas en utredning om

1) sokanden,

2) verksamhetens omfattning och antalet
vardplatser i fraga om vilka sjukhusapoteket
eller ldkemedelscentralen ansvarar for like-
medelsforsorjningen,

3) sjukhusapotekets eller likemedelscen-
tralens lokaler och apparater,

4) den uppskattade omfattningen av bered-
ningen av ldkemedel samt om de lakeme-
delsformer som tillverkas,

5) genomforandet av distributionen av
lakemedel, samt

6) forestandaren for och annan personal vid
sjukhusapoteket eller ldkemedelscentralen.

Visentliga andringar 1 sjukhusapotekets
eller likemedelscentralens verksamhet, in-
begripet byte av den ansvariga forestaindaren
for sjukhusapoteket eller likemedelscentra-
len, skall anmilas till Lakemedelsverket.
Inledande av sjukhusapoteks- eller lakeme-
delscentralverksamhet efter det att tillstand
enligt 62 § likemedelslagen beviljats samt
avbrytande och nedldggande av verksamheten
skall utan drojsmal anmilas till Lékemedels-
verket.

23§
Dé tillstind enligt 62 § ldkemedelslagen



Nr 1184

soks for expediering av ldkemedel fran
sjukhusapotek eller likemedelscentraler skall
till ansokan fogas en redogdrelse for hur
expedieringen av ldkemedel kommer att
genomforas och vilka verkningar beviljandet
av tillstind kommer att ha pa apotekstjéns-
terna i omradet.

24§

For inrdttande av militdrapotek enligt 67 §
lakemedelslagen behovs Lékemedelsverkets
tillstand. Tillstandsansdkan skall i tillimpliga
delar omfatta de uppgifter som faststills i
22 8.

Marknadsforing av likemedel

25§

Med marknadsforing av likemedel avses
all information, orderanskaffning eller upp-
muntran i syfte att frimja ordination, expe-
diering, kop eller konsumtion av likemedel.
Hit hor bland annat reklam som vénder sig till
allménheten, reklam och siljfrimjande atgér-
der som vinder sig till personer som &ar
beréttigade att ordinera eller expediera like-
medel samt likemedelskonsulenternas verk-
samhet. Marknadsforingen omfattar ocksa
utdelning av ldkemedelsprover.

Som marknadsforing enligt ldkemedelsla-
gen och denna forordning betraktas inte

1) anteckningar pa likemedelspreparat och
bipacksedlar,

2) korrespondens i ndgot annat &n séilj-
frimjande syfte,

3) meddelanden och annat motsvarande
material som giller exempelvis fordndringar
i forpackningen eller varningar for biverk-
ningar som en del av allminna forsiktighet-
satgirder 1 friga om lakemedel,

4) varukataloger och prislistor, om de inte
innehaller péstaenden om ldkemedelsprepa-
rat,

5) artiklar om ménniskors hélsa eller
sjukdomar, forutsatt att de inte syftar till att,
ens indirekt, 0ka forséljningen av ldkemedlet,
och

6) information till allménheten om vacci-
neringskampanjer som godkénts av en myn-
dighet.

25 a§
De uppgifter som ldmnas vid marknadsfo-
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ringen av ett likemedel skall till alla delar
stéimma Gverens med detaljuppgifterna i det
preparatsammandrag som godkdnts i sam-
band med beviljandet av forséljningstillstan-
det jamte de dndringar i dessa som eventuellt
har godkénts senare. Marknadsfoéringsmate-
rialet fir inte innehalla fordldrade uppgifter
eller utelamna en visentlig omstandighet, om
avsaknaden av denna kan ge en felaktig
uppfattning om likemedlet, dess sammansatt-
ning, ursprung, medicinska betydelse och
kvalitet.

Vid marknadsforingen fér inte hénvisas till
kliniska undersokningar pé ett sddant sitt att
hanvisningen ger en felaktig bild av under-
sOkningens slutsatser, omfattning eller bety-
delse.

For de homeopatiska och antroposofiska
produkter som omfattas av registreringen far
terapeutiska dndamal inte anges i marknads-
foringen.

25b §

I marknadsforing som vénder sig till
allménheten skall det tydligt framgd av
reklamen att det dr fraga om lakemedelsrek-
lam. Reklamen skall innehalla information
som dr nodvindig for att ldkemedelsprepa-
ratet skall kunna anvindas tryggt och pa ratt
satt, exempelvis anvindningsdndamalen och
med tanke pa ldkemedelssikerheten betydel-
sefulla forsiktighetsatgirder, interaktion och
biverkningar.

Marknadsforing som vénder sig till all-
minheten far inte innehélla sddant material
som

1) ger ett intryck av att ldkarbesdk eller
behandling som rekommenderats av en likare
inte behovs,

2) hévdar att lakemedlets effekter &ar
garanterade eller att de inte ar forknippade
med biverkningar eller att effekterna ar lika
goda som, eller béttre dn, annan behandling
eller medicinering,

3) hiavdar att individens hilsa kan forbattras
genom anvindning av ett lakemedelspreparat
eller att individens hélsotillstand kan underga
fordndringar om ett likemedelspreparat inte
anvénds, dock med undantag av i 25§ 2
mom. 6 punkten nimnda vaccineringskam-
panjer,

4) vander sig enbart eller huvudsakligen till
barn,
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5) hénvisar till rekommendationer av fors-
kare, yrkesutbildad hélsovardspersonal eller
offentliga personer,

6) hivdar att lakemedelspreparatet ar ett
livsmedel, ett kosmetiskt preparat eller en
annan konsumtionsfornédenhet,

7) havdar att ldkemedlets effekt eller
sdkerhet beror pd att det har sitt ursprung i
naturen,

8) 1 egenvard kan leda till felaktig diagnos
eller behandling till f6ljd av en detaljerad
fallbeskrivning som ingar i reklamen,

9) hénvisar till pastdenden om tillfrisk-
nande med oldmpliga, skrimmande eller
vilseledande uttryck,

10) anvinder olampliga, skrimmande eller
vilseledande bilder av fordndringar som en
sjukdom eller skada fororsakar i organismen
eller av ldkemedelspreparatets verkan i orga-
nismen eller en del av denna, eller

11) ndmner att likemedelspreparatet har
beviljats forséljningstillstand.

25 ¢ §

Vad som i denna forordning foreskrivs om
marknadsforing av lakemedel géller i tilldmp-
liga delar ocksd marknadsforingen av ldke-
medelspreparat som framstéllts pé apotek
eller som &r avsedda att overldtas &t kunder
som apoteket betjdnar. Marknadsforing av
egenvards- och receptbelagda likemedel till-
verkade pa apoteket for enskilda kunder (ex
tempore-preparat) ar likvdl forbjuden.

Preparat som tillverkats pa apoteket fér
marknadsforas bara for dandamél som ldke-
medlet pa basis av sin sammanséttning enligt
forhiarskande vetenskaplig kunskap helt
uppenbart dr verksamt for.

25d 3§

Material for marknadsforing av veterinér-
lakemedel skall utover det som foreskrivs
ovan i denna forordning innehalla uppgifter
om innehavaren av forséljningstillstandet for
lakemedlet, de djurarter som preparatet ar
avsett for och de karenstider som har fast-
stillts for det.

25 ¢ §
Marknadsforingsmaterial som ar riktat till
personer som har ritt att forskriva och
expediera likemedel skall alltid innehalla
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1) de visentliga uppgifter enligt preparat-
sammandraget som géller dndamalet med
preparatet och rekommendationer i fraga om
detta samt preparatets effekt och sédkerhet,

2) lagliga leveransvillkor for likemedels-
preparatet,

3) villkoren for sjukforsdkringsersittning,
genomsnittliga  behandlingskostnader, om
mdjligt, samt minimipris for olika forpack-
ningsstorlekar, och

4) det datum da informationsbladet har
skrivits eller skrivits om.

Alla uppgifter i de informationsblad som
anvinds vid marknadsforingen skall Gverens-
stimma med preparatsammandraget och vara
precisa, aktuella, verifierbara och tillrackligt
fullstdndiga for att 14saren skall kunna bilda
sig en uppfattning om likemedelspreparatets
terapeutiska vérde. Citat ur medicinska pub-
likationer eller andra vetenskapliga arbeten
samt tabeller och annat askadligt material
skall vara noggrant atergivna och kéllan exakt
angiven.

25 £ §

En provforpackning pa ett egenvardslike-
medel far utlimnas endast till personer som
har ratt att forskriva och expediera lidkemedel.
En provforpackning pa ett receptbelagt like-
medel far utlimnas endast till en person som
har ratt att forskriva lidkemedel. Om ett villkor
som begrinsar expedieringen har fogats till
forsdljningstillstandet for ett likemedelspre-
parat, kan provforpackningen utlimnas endast
till en person som har ritt att forskriva detta
lakemedel. Av ldkemedelspreparatet far
utlimnas endast en provforpackning per
kalenderar till varje person som har ritt att
forskriva eller expediera ldkemedlet.

Lakemedelsprovet far levereras endast pa
grund av en skriftlig begéran som ar under-
tecknad och daterad. Lakemedelsprovet skall
vara exakt likadant som den minsta forpack-
ning som salufors. Likemedelsprovet skall
atfoljas av ett preparatsammandrag.

Provforpackningar pa registrerade homeo-
patiska och antroposofiska preparat samt
naturmedel, 1 frdga om vilka det inte har
bestimts att de far séljas endast pa apotek,
kan utlimnas fran en likemedelsfabrik och en
lakemedelspartiaffar till dem som idkar mi-
nuthandel med dessa preparat.
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Narkotika, eller likemedelspreparat som
innehaller ett &mne som klassificeras som ett
dmne som i huvudsak paverkar det centrala
nervsystemet eller psykotropiska substanser,
far inte Overlatas i form av provforpackning.

Den som innehar ett forsédljningstillstand
skall varje ar tillstdlla Lakemedelsverket ett
sammandrag av utdelade ldkemedelsprover.
Sammandraget skall innehélla uppgifter om
antalet ldkemedelsprover som av varje pre-
parat har delats ut under aret.

252§
Jourforpackningar fir inte anvdndas i

marknadsféringen av likemedelspreparat.

25h §

Liakemedelskonsulenter skall ha tillrdckliga
kunskaper for att kunna ge exakta och
maximalt fullstdindiga uppgifter om de like-
medelspreparat som de salufor. Likemedels-
konsulenterna skall alltid inldmna eller ge
sina kunder tillgang till preparatsammandra-
get for det likemedel de salufor jimte pris-
och ersdttningsuppgifter.

251§

Den som innehar ett forsdljningstillstand
for lakemedelspreparat skall pa begéran till-
stilla Lakemedelsverket det material som
anvinds vid marknadsfoéringen och en redo-
gorelse for vilka som &dr mottagare av
materialet, disributionsséttet och det forsta
distributionsdatumet liksom dven andra upp-
gifter och utredningar som &r nodvindiga i
overvakningen av marknadsforingen av ldke-
medel enligt 91-92 § ldkemedelslagen.

Kliniska ldkemedelsprévningar och
provningar av veterindrlikemedel

28 §

I fraga om kliniska ldkemedelsprovningar
som giller manniskor skall uppdragsgivaren
eller den person som &r ansvarig for prov-
ningen gora en forhandsanmélan till Like-
medelsverket om

1) provningen géller likemedel som inte
har forsdljningstillstand,

2) provningen géller nya indikationer som
inte ingar i géllande forséljningstillstand,
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3) provningen utfors med hjilp av refe-
rensmaterial, som kan vara aktivt eller pla-
cebo,

4) provningen géller patientgrupper for
vilkas vard eller bruk det likemedel som
erhallit forsdljningstillstand inte har godkénts,

5) tidigare godkdnda doser, sittet att ge
lakemedlet eller behandlingstiderna andras i
vésentlig utstrdckning vid provningen,

6) provningen géller en ny kombination av
tva eller flera ldkemedel,

7) det ar fraga om en klinisk multicenter-
undersokning, eller

8) provningen giller ett stort antal patien-
ter.

Anmilan skall géras minst 60 dygn innan
provningen &r planerad att inledas. Om
provningen géller likemedel som innehéller
genterapi, somatisk cellterapi eller genmani-
pulerade organismer, skall anmélan goras
minst 90 dagar innan prévningen dr planerad
att inledas. En anmélan om xenogen cellterapi
skall goras sd att Ldkemedelsverket har
tillrackligt tid att utvédrdera provningen.

Om behandlingen av anmilan vid Léake-
medelsverket forutsitter att en tilliggsutred-
ning begirs av den som gjort anmélan, far
provningen inte inledas forrdn den tid som
anges i 1 mom. och den tid som anvénts for
att tillstdlla Lakemedelsverket tilliggsutred-
ningen har forlopt. Liakemedelsverket kan
dessutom forbjuda att provningen inleds pa de
grunder som anges i 87 § 5 mom. ldkeme-
delslagen.

Prévning som avses i denna paragraf fér
inte inledas forrdn etiska kommittén har
avgett ett positivt utldtande enligt 3 § 2 mom.
lagen om medicinsk forskning (488/1999) om
forskningsplanen, fastin den tid som anges i
1 mom. har forflutit sedan anmélan om
provningen gjordes.

28 a §

Niér det géller en sadan klinisk provning av
veterindrlikemedel som skall utféras for
erhallande av forsdljningstillstdnd for veteri-
nérladkemedel skall provningens uppdragsgi-
vare eller en foretrddare for denna ldmna in
en forhandsanmélan till Likemedelsverket
minst 60 dygn innan provningen &r planerad
att paborjas.
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Om ett veterinarladkemedel har ett i 21 §
lakemedelslagen avsett forsiljningstillstand,
skall forhandsanmilan enligt 1 mom. om
klinisk provning av veterinérlikemedel goras
endast ndr

1) provningen géller nya indikationer som
inte ingér i gillande forséljningstillstand,

2) provningen utfors med hjilp av refe-
rensmaterial eller placebo,

3) det vid provningen anvinds djurarter
eller djurgrupper som behandlingen &r avsedd
for och for vilkas vard eller bruk det
lakemedel som erhéllit forséljningstillstind
inte har godkénts,

4) det vid provningen anviands andra &n
tidigare godkénda ldkemedelsformer, ldkeme-
delskombinationer eller styrkor,

5) tidigare godkdnda doser, sittet att ge
lakemedlet eller behandlingstiderna andras i
vasentlig utstrdckning vid provningen,

6) syftet med provningen &r att ansoka om
en ny karenstid for veterindrlakemedlet, eller

7) det dr frdga om en klinisk multicenter-
undersokning.

30§
Till en patient som besokt sjukhusets
poliklinik eller hilsovardscentralens lékar-

Helsingfors den 19 december 2002

mottagning kan utan vederlag Overlatas sa-
dana ldkemedel som behovs for att inleda
omedelbar varden tills patienten med beak-
tande av lokala forhallanden skéligen kan
antas fa dem pa apoteket. Likemedlet far
Overlatas av den behandlande ldkaren, som
skall forsdkra sig om att patienten har fatt
riktiga anvisningar om korrekt och sédker
anvindning av ldkemedlet. Endast bruksfar-
diga lakemedel kan &verlatas.

Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2003.

Andring av verksamheten i ett sjukhus-
apotek som erhallit tillstand i enlighet med de
bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet
av denna forordning till ett sjukhusapotek
inom ett sjukvardsdistrikt enligt 61 § 1 mom.
lakemedelslagen anses som inrdttande av ett
nytt sjukhusapotek. For ett sjukhusapotek
inom ett sjukvardsdistrikt skall tillstand enligt
61 § 3 mom. likemedelslagen sokas pa det
sdtt som bestdms i denna forordning.

Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen forutsdtter far vidtas innan forord-
ningen tréder i kraft.

Social- och hélsovardsminister Maija Perho

Regeringssekreterare Mervi Kattelus
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