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Lag

om édndring av likemedelslagen

Utfdrdad i Nadendal den 7 augusti 2015

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 likemedelslagen (395/1987) 79§, sddan den lyder i lagarna 700/2002 och

773/2009,

dndras 102 §, sadan den lyder i lagarna 773/2009 och 330/2013, samt

fogas till lagen en ny 102 a § som foljer:

Andringssékande och rdittande av sakfel
i vissa fall

102 §

Ett beslut av Sidkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet i ett drende
som avses i 4 kap., 40, 49, 50, 52, 59, 66, 80,
80 a, 87 c, 88 a, 93, 101 och 101 a § samt i
ett drende som avser apotekstillstind far
overklagas genom besvér hos forvaltnings-
domstolen pa det sitt som anges i forvalt-
ningsprocesslagen (586/1996).

Nér det géller andra beslut av Sikerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet
dn sddana som avses i 1 mom. samt en
inspektors foreskrifter enligt 78 § far omprov-
ning begéras hos Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet pa det sitt som
anges 1 forvaltningslagen (434/2003). Det be-
slut som meddelas med anledning av begéran
om omprdovning far dverklagas genom besvér
hos forvaltningsdomstolen pa det sétt som
anges i forvaltningsprocesslagen.

Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende
som avses 1 29 § 2 mom., 49, 50, 66, 80,
80a, 87 c, 88 a, 93, 101 och 101 a§ far
Overklagas genom besviar pd det sétt som
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anges i forvaltningsprocesslagen. Over andra
beslut av forvaltningsdomstolen far besvér
anforas endast om hogsta forvaltningsdoms-
tolen beviljar besvirstillstand.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet har ritt att soka &andring i
forvaltningsdomstolens beslut.

Séddana beslut av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet som av-
sesi2§ 4 mom., 6,23 ¢, 301, 30 n, 59, 66,
80, 80 a, 87, 87 ¢, 88 a, 93 och 101 § samt en
inspektors foreskrifter ska iakttas oberoende
av dndringssdkande, om inte den myndighet
diar dndring sokts bestimmer nagot annat.
Beslut som centret har fattat med stod av 40,
41, 52 och 54 § far inte verkstillas forrdn de
har vunnit laga kraft.

102 a§

Trots vad som i forvaltningslagen fore-
skrivs om rittande av sakfel, kan Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det undanréja ett beslut som centret fattat om
beviljande av forsdljningstillstand for ett 14-
kemedelspreparat, dndring av ett likemedels-
preparat och aterkallande av ett beviljat till-
stind eller forbud mot utlimnande av ett
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lakemedel till konsumtion, och avgora dren-
det pa nytt, om ett beslut som fattats av en
institution inom Europeiska unionen i ett
ovan avsett drende forutsitter det.

Néadendal den 7 augusti 2015

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.

Pa sokande av adndring i ett forvaltningsbe-
slut som meddelats fore ikrafttridandet av
denna lag tillimpas de bestimmelser som
géllde vid ikrafttrddandet.
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