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NOTIFICATION 

La notification suivante est communiquée conformément à l'article 10.4. 

1. Partie à l'Accord adressant la notification: FINLANDE 

2. Organisme responsable: Agence nationale de la santé et de la prévoyance sociale/-
Ministère des Affaires sociales et de la Santé 

^ 3 . Notification au titre de l'article 2.5.2 [X], 2.6.1 []i 7.3.2 [], 7.4.1 [], autres: 

4. Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du 
tarif douanier national): Médicaments 

5. Intitulé: Loi portant révision de la Loi sur les médicaments 
(du 10 avril 1987/395) (disponible en finnois, 5 pages) 

6. Teneur: Les dispositions de la Loi sur les médicaments, relatives aux produits 
dénommés quasi-médicaments, seront supprimées. Les médicaments traditionnellement 
employés, qui sont élaborés à partir de composants d'origine végétale, animale, 
bactérienne ou minérale pourraient être autorisés par dérogation aux prescriptions 
ordinaires en matière d'efficacité et de sécurité, conformément aux dispositions de 
la directive 87/21/CEE de la Communauté européenne. Les médicaments homéopathiques 
et anthroposophiques seront soumis à des formalités d'enregistrement simplifiées, 
conformément aux dispositions en préparation dans la CEE. 

Les dispositions concernant l'autorisation de vendre des médicaments en gros seront 
• modifiées par une disposition aux termes de laquelle, au sein de l'Espace écono 

mique européen (EEE), la reconnaissance par un autre Etat de l'autorisation 
accordée sera promulguée par un acte législatif (disposition du 
24 juillet 1987/693). 

7. Objectif et justification: Accord relatif à 1* 

8. Documents pertinents: Directives 65/65/CEE, 87/21/CEE, 92/25/CEE, 92/28/CEE, et 
propositions de la Commission COM(90)72 final-SYN251, COM(90)72 final-SYN252, 
C0M(91)313 final-SYN251, C0M(91)313 final-SYN252 

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: entrée en vigueur; 
lorsque l'accord sur l'EEE prendra effet 

10. Date limite pour la présentation des observations: 20 novembre 1992 

11. Entité auprès de laquelle le texte peut être obtenu: point national 
d'information [X] ou adresse d'un autre organisme: 

92-1384 


