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Distribution spéciale

DOUANIERS ET LE COMMERCE

Comité des obstacles techniques au commerce

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément & l’article 10.4.

1. Partie A& 1'Accord adressant la notification: FINLANDE

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

3. Notification au titre de l’article 2.5.2 [X], 2.6.1 [], 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)
et Loi sur l’assurance-maladie (du 4 juillet 1963/364) (disponibles en finnois et
en suédois, 4 pages)

6. Teneur: La définition des médicaments sera modifiée, afin qu’elle corresponde a

celle figurant 2 1l’article premier de la Directive 65/65/CEE de la Communauté
européenne. La définition des spécialités pharmaceutiques sera également révisée
afin de permettre les importations dites paralldles.

Il ne sera plus exigé, comme condition préalable & la mise sur le marché d’une
spécialité pharmaceutique, que celle-ci soit vendue & un prix raisonnable.
Néanmoins, un tel produit ne sera remboursé par l'’assurance-maladie que si son
prix de vente en gros est considéré comme raisonnable. Un service sera mis en
place pour en décider. Le responsable de la mise sur le marché d'une spécialité
pharmaceutique pourra demander une autorisation de vente; celle-ci sera valable
pour cing ans, et renouvelable pour des périodes de méme durée.

Les dispositions relatives & l'interdiction de fabriquer, importer ou fournir des

médicaments et celles qui concernent la suspension de l'autorisation de mettre sur
le marché une spécialité pharmaceutique seront modifiées afin de correspondre aux

dispositions des Directives 65/65/CEE et 75/319/CEE de la Communauté européenne.

7. Objectif et justification: Accord relatif a 1'EEE

8. Documents pertinents: Directives 65/65/CEE, 75/319/CEE, 81/851/CEE, 85/432/CEE

9. Dates projetées pour l’'adoption et l’entrée en vigueur: Entrée en vigueur:
lorsque l'accord sur 1'EEE prendra effet.

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

11. Entité auprés de laquelle le texte peut &tre obtenu: point national

d’information [X] ou adresse d’un autre organisme:

92-1385




