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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om iindring av liikemedelslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds dndringar av
likemedelslagen.

De viktigaste dragen hos det nuvarande l4-
kemedelsdistributionssystemet kvarstar ofor-
dndrade. Apoteksverksamheten och filialapo-
teksverksamheten definieras tydligare 4n for
nirvarande och i lagen tas det in bestimmel-
ser om servicestillen for apotek och om apo-
tekens webbtjanstverksamhet.

Kommunernas roll kommer att stérkas vid
uppféljningen och utvdrderingen av tillgang-
en pa apotekstjdnsterna inom kommunen och
vid uppfdljningen och utvirderingen av hur
apotekstjidnsterna inom kommunen fungerar.
Kommunen ska kunna foreldgga Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det initiativ till inrdttande av apotek, filial-
apotek eller servicestillen for apotek.

Det nuvarande systemet med filialapotek
och medicinskap édndras sa att likemedelstor-
sOrjningen kan tryggas bittre dn for nirva-
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rande ocksd i omraden med ett litet befolk-
ningsunderlag. De nuvarande medicinskapen
blir servicestillen for apotek. Det kommer att
bli mgjligt att formedla receptbelagda like-
medel via servicestéllen for apotek samtidigt
som de praktiska tillvigagangssitten for 14-
kemedelsradgivning revideras.

I forslaget ingar ocksa bestimmelser som
géller maskinell dosdispensering av ldkeme-
del, avtalstillverkning av ldkemedel, 6verla-
telse av likemedelssubstanser fran likeme-
delsfabriker, marknadsféring av likemedel
samt stod till féreningar och patientorganisa-
tioner som ges av dem som marknadsfor 14-
kemedel. Dessutom f6reslas nagra sadana
dndringar av i forsta hand teknisk natur som
bidrar till att skapa storre klarhet i reglering-
en.

Lagen avses trida i kraft den 1 augusti
2010 .
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ALLMAN MOTIVERING

1 Inledning

Avsikten dr att heltickande regional till-
ging pa likemedel ska tryggas via apoteks-
systemet i dess nuvarande form. Likemedels-
forséljningen kommer ocksé i fortséttningen
att hora till apotekens verksamhet. Bland
apotekens lagstadgade uppgifter accentueras
ansvaret for tillgingen pa apotekstjénster och
den lokala likemedelsf6rsorjningen, ansvaret
for att det finns ett likemedelsutbud som sva-
rar mot patienternas behov, radgivningen i
fraga om korrekt och sdker anvéndning av
lakemedel samt stdvjandet av Okningen av
kostnaderna for lidkemedelsbehandling.

Apoteken ingar i hilso- och sjukvardssy-
stemet. Apotekens yrkesméssiga roll har
breddats fran traditionella uppgifter kring
tillverkning och expediering av ldkemedel till
patientradgivning och i man av mgjlighet
uppfoljning av hur behandlingen lyckas.
Apoteken har ansvar for likemedelsservicen
inom den Oppna hilso- och sjukvarden inom
sitt verksamhetsomrade. Apoteken utgdr for
sin del ett led i lokala och rikstdckande pro-
jekt for fraimjande av hilsa. Apoteken bor
kunna ta fram nya teknologibaserade servi-
cekoncept som kan integreras i den Gvriga
overgripande hélso- och sjukvarden. De bi-
drar till framgangsrik vard och behandling
och minskar ddrmed belastningen pa och
kostnaderna for hilso- och sjukvarden i Gv-
rigt.

Apotekens affiarsverksamhet kan indelas i
produkter och tjinster. Gemensamt for dem
ir att de anknyter till likemedel eller i vidare
bemirkelse till hilsa och fraimjande av hilsa.
De tjanster som apoteken tillhandahaller far
inte heller i fortsdttningen bestad av mark-
nadsforing for Okad likemedelsforsiljning.
For apotekens nya teknologibaserade service-
former, t.ex. métningar, test och utvirdering
av ldkemedelsbehandlingen, maste de som
arbetar inom det farmaceutiska omradet fa
specialiserings- och tilldggsutbildning.

Tjénsterna utvecklas fran yrkesmissiga ut-
gangspunkter i samarbete med den Ovriga

hdlso- och sjukvarden. Med utvérdering av
lakemedelsbehandlingen avses kartlaggning
av kundens samlade medicinering for att
klarldgga eventuella samverkningar av de l4-
kemedel som anvidnds samt onddiga och
skadliga 6verlappningar i medicineringen.
Till f6ljd av att befolkningens medelalder
stiger blir apoteksarbetet allt mera kravande.
Apoteken tar ofta hand om likemedelsservi-
cen for alderdomshem, servicehus, inritt-
ningar och hemsjukvard. Férutom likeme-
delsexpediering ingar da ocksa bl.a. radgiv-
ning i fraga om hantering, forvaring och do-
sering av likemedel. Det giller ocksa att ge
rad om priserna pa ldkemedel, utbytet av 13-
kemedel och ersdttningarna enligt sjukforsak-
ringslagen (1224/2004). De framtida apote-
ken kommer att samarbeta allt intensivare
med den 6vriga hilso- och sjukvéarden. Pa
apoteken kommer de teknologiska 16sningar-
na att synliggtras i form av bl.a. mera omfat-
tande anvindning av informationsnit och
som processer i anslutning till likemedelslo-
gistik. Maskinell dosdispensering och den
helhetsbedomning av likemedelsbehandling-
en som forutsitts for den framjar rationell
och kostnadseffektiv ldkemedelsbehandling.

1 forslaget ingar ocksé bestimmelser om
avtalstillverkning av likemedel. For avtals-
tillverkning som utfors pa apotek och sjuk-
husapotek ska det i fortséttningen krédvas till-
staind av Sidkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrédet.

I fortséttningen ska ldkemedelsfabrikerna
fa overlata likemedelssubstanser till forsk-
ningsinstitut for forskning. Dessutom ska de
som innehar forsiljningstillstind for ldkeme-
delspreparat eller de som marknadsfor 1dke-
medel, i fortséttningen fora en forteckning
over det finansiella stod de gett foreningar
inom medicin eller hilso- och sjukvard och
patientorganisationer.

Dessutom foreslas nagra dndringar av i for-
sta hand teknisk natur vilka bidrar till att
skapa storre klarhet i regleringen.
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2 Nulége
2.1 Lagstiftning och praxis
Maskinell dosdispensering

Maskinell dosdispensering #r en hand-
lingsmodell ddr apoteken expedierar patien-
ternas likemedel fordelade pa dosforpack-
ningar i partier for t.ex. tva veckor. Ar 2002
inledde Suomen Apteekkariliitto — Finlands
Apotekareforbund ry samarbete med ett apo-
tek i fraga om avtalstillverkning av maskinell
dosdispensering som en serviceform. Ar
2003 utvidgades servicen till att omfatta hela
landet. Maskinell dosdispensering har dess-
utom anvints pa flera sjukhusapotek i olika
delar av Finland. Jamsides med maskinell
dosdispensering tillhandahaller en del av
apoteken manuell dosdispensering. Enligt
den modellen for dosdispensering forvaras
patienternas likemedel och recept pa apote-
ket och levereras likemedlen exempelvis till
doseringsanordningar firdigt férdelade for
patienterna eller till vardenheterna.

Det finns inte nagon géllande lagstiftning
om dosdispensering av likemedel. Vid ma-
skinell dosdispensering som utfors pa apotek
och sjukhusapotek finns karakteristika for
bade tillverkning och expediering av like-
medel. I 12 § 2 mom. i likemedelslagen finns
bestimmelser om avtalstillverkning pa apo-
tek. Enligt lagrummet kan apotekaren lata
tillverka ett visst likemedelspreparat vid ett
annat apotek. Att lata ett annat apotek utfora
dosdispensering har alltsa jamstillts med av-
talstillverkning pa vilken tillimpas de be-
stimmelser om avtalstillverkning som giller
bl.a. avtal och ansvarsfordelning. Avtalstill-
verkningen har avgrinsats som en verksam-
het mellan apoteken, och bestimmelsen
medger inte avtalstillverkning mellan apotek
och sjukhusapotek eller mellan apotek och
lakemedelsfabriker.

Apotek

Bortsett fran vissa smirre undantag har
apoteken ensamritt till detaljhandel med och
overlatelse till allminheten av likemedel
som anvinds inom Sppenvarden. Med stod

av 38 § i likemedelslagen far likemedel sil-
jas till allménheten endast pa apotek och fili-
alapotek. Egenvardslikemedel som siljs utan
likemedelsordination far dessutom siljas
fran medicinskdp som sorterar under apote-
ken. I Finland finns inte nagra explicita be-
stimmelser om forséljning av ldkemedel via
Internet.

Vid ingangen av 2010 fanns det samman-
lagt 811 apotek och filialapotek under dem.
Det fanns 116 medicinskap. Relaterad till
folkmédngden dr apotekstitheten hog i ett
nordiskt perspektiv. | perifera regioner &r av-
standen till apoteken ofta langa medan det i
huvudstadsregionen oftast finns ett apotek pa
bara ett kort avstand fran bostaden eller ar-
betsplatsen. Systemet med medicinskap &r ett
specialarrangemang som go6r det mojligt att
fa egenvardslidkemedel i geografiskt perifera
omraden dir det inte finns nagot apotek.
Verksamheten med medicinskap dr till-
standspliktig och tillstandet dr tidsbegrinsat.
Medicinskapet 4gs av en apotekare som ock-
sa svarar for verksamheten med medicinska-
pet. Den som siljer likemedel fran ett medi-
cinskdp behdver inte ha farmaceutisk sak-
kunskap och dirfér kan han eller hon inte
heller ge likemedelsradgivning. Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det har dock i sin foreskrift om medicin-
skapsverksamheten f6rutsatt att kunden bor
uppmanas att kontakta ett apotek i fragor
som giller korrekt och siker anvindning av
likemedlen. Medicinsképen finns oftast i an-
slutning till en bybutik. I likemedelslagen
finns bestdimmelser om fGrutsdttningarna for
att tillstand att halla medicinskap ska bevil-
jas. De nuvarande kriterierna har géllt sedan
ingangen av 2003.

Ett apotek dr ett privat affirsféretag som
dgs av apotekaren. Apoteket dr ett personfo-
retag till sin foretagsform. Filialapoteken och
medicinskapen &r ett led i apotekets verk-
samhet. Helsingfors universitetsapotek och
Ostra Finlands universitetsapotek utgér un-
dantag fran denna huvudregel. Genom det
nuvarande systemet med apotekstillstand for-
soker man garantera att tillgingen pa like-
medel ar tillrdckligt val tryggad i alla delar
av landet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet beslutar om inrittandet av
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apotek. Den som driver apoteksrorelse ska ha
ett apotekstillstand. Apotekstillstandet dr per-
sonligt och kan beviljas endast legitimerade
provisorer som ska vara medborgare i en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet. Tillstandet beviljas for hallande av
apotek inom en viss kommun eller en del av
denna. Genom férfarandet regleras apotekens
lokalisering sa att tillgangen pa likemedel &r
tillricklig i olika delar av landet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ledigférklarar apotekstill-
stand och utser en av de stkande till apoteka-
re for apoteket. Den som viljs till apotekare
far inte ha forsatts i konkurs eller forklarats
omyndig och for honom eller henne far inte
ha forordnats en intressebevakare. Om ett
apotekstillstand som forklarats ledigt soks av
flera, ska tillstand beviljas den som med be-
aktande av helheten kan anses ha de bista
forutsittningarna att driva apoteksrorelse.

En apotekare kan beviljas tillstand att hélla
hogst tre filialapotek. Ett filialapotek far fin-
nas inom ett omrade som pa grund av att be-
folkningsméngden &r liten inte erbjuder till-
rackliga verksamhetsbetingelser for ett sjilv-
stindigt apotek, men dir tillgangen pa like-
medel fOrutsitter apotekstjdnster. Ett medi-
cinskap far pd motsvarande sitt finnas inom
ett omrade dir det inte finns nagra apoteks-
tjanster och fran vilket avstandet ar langt el-
ler forbindelserna daliga till ndirmaste apotek.
En farmaceut eller provisor far skéta ett fili-
alapotek som 4gs av en apotekare. Ett medi-
cinskap som #gs av en apotekare kan finnas i
anslutning till exempelvis en handelsbod el-
ler posten, och den som skoter medicinsképet
behover inte ha farmaceutisk utbildning. L&-
kemedelsurvalet i medicinsképet begrinsas
till egenvardsprodukter. .

Helsingfors universitet och Ostra Finlands
universitet har lagbaserad rdtt att halla ett
apotek och behdver inte nagot separat apo-
tekstillstand enligt 40 § i likemedelslagen.
Enligt 42 § i likemedelslagen ska Helsing-
fors universitets och Ostra Finlands universi-
tets apotek vid sidan av forsdljningen av 14-
kemedel ordna praktik som hanfor sig till
farmaciutbildningen och bedriva forskning
som hanfor sig till ldkemedelsforsorjningen.

I Finland finns inte nagra bestimmelser om
apotekens webbtjinst. Europeiska unionens

domstol har i sina domar tagit stillning till
Internetforsiljning av likemedel Gver na-
tionsgranserna inom EU. I domstolens preju-
dikat i malet C-—322/01 Deutscher Apothe-
kerverband EV mot 0800 DocMorris NV och
Jacques Waterval (nedan fallet DocMorris)
konstateras att nationellt forbud mot postfor-
sdljning av ldkemedel inskridnker principen
om fri rorlighet for varor.

I brist p4d bestimmelser har man inom
myndighetstillsynen 6ver Internetforsiljning-
en tillimpat samma principer som i friga om
all annan f6rséljning av lakemedel, med be-
aktande av det ovan ndmnda avgérandet av
EU-domstolen. Eftersom likemedel far siljas
endast pa apotek i Finland giller principen
ocksa likemedelsforsiljning via Internet. I
den nationella lagstiftningen finns det inte
nagra bestimmelser enligt vilka det dr for-
bjudet att silja likemedel via Internet f6r
apotek som har tillstind av Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.
For nérvarande kan verksamheten dock i
praktiken inte omfatta receptbelagda likeme-
del, eftersom det for expediering av ldkeme-
del forutsitts att apoteket far en likemedels-
ordination. Fran ett apotek som inréttats med
tillstand av Sakerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet har det didremot i
princip varit mgjligt att via Internet silja re-
ceptfria egenvardsldkemedel. Likemedlet be-
stills d& hos apoteket via Internet, e-post el-
ler ndgon annan distanskommunikation och
apoteket expedierar likemedlet till patienten
per post eller pd ndgot annat motsvarande
sitt. Enligt 57 § i ldkemedelslagen ska apote-
kets farmaceutiska personal dock ge lakeme-
delsradgivning. Bestimmelsen tillimpas ock-
sa vid Internetforsiljning av likemedel.

Likemedelspriset bestims i enlighet med
partipriset, likemedelstaxan och mervirdes-
skatten. Det far inte debiteras nagot
tillaggspris for bestédllning av lakemedel via
Internet. Det finns inte nagra bestimmelser
om hur de kostnader som orsakas av Over-
sindning av likemedel ska tas ut. Apoteket
far dock hos kunden ta ut de faktiska kostna-
derna for forsandelsen.

Med tanke pa likemedelssikerheten &r In-
ternetférsdljningen forenad med vissa pro-
blem. En del av likemedlen maste t.ex. for-
varas under sérskilda forhallanden, exempel-
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vis hallas i kylforvaring. Likemedlen kan da
inte sindas som ett vanligt postpaket eller
maste specialatgirder vidtas.

Infoérandet av elektroniska recept erbjuder
nya mojligheter att utveckla elektronisk
kommunikation pa apoteken. Om en patient
har forskrivits ett likemedel med anvéndning
av ett elektroniskt recept lagras receptet i ett
receptcenter pa riksniva. Nér patienten har
meddelat apoteket via Internet eller ndgon
annan distanskommunikation att han eller
hon 6nskar fa ett likemedel enligt det recept
som finns i receptcentret levererat hem till
sig ska apoteket kunna expediera patienten
det receptbelagda likemedlet. For att syste-
met ska kunna genomftras i praktiken forut-
sitts dessutom att lakemedelserséttningen en-
ligt sjukforsdkringslagen kan betalas utan att
patienten sa som i dagens ldge visar upp sitt
sjukforsdkringskort pa apoteket. 1 Sverige
och Danmark kan likemedel — &ven recept-
belagda likemedel — for nidrvarande fas via
apotekets webbtjinst. Ett viktigt led i tjinsten
ar att de elektroniska recepten integreras i
verksamhetsmodellerna.

Bestammelserna i 19 och 84 a § i likeme-
delslagen och bestdmmelserna i statsradets
forordning om personlig inférsel av likeme-
delspreparat till Finland (1088/2002) giller
kop av lakemedel fran utlandet och personlig
inforsel till Finland. Med de restriktioner
som anges i forordningen gor de ndamnda be-
stimmelserna det mojligt att fora in likeme-
del for personligt bruk. Bestimmelserna in-
nehéller inte négra begrinsningar i friga om
hur ett lakemedel har bestillts av en legitime-
rad forséljare som idkar detaljhandel med I&-
kemedel och finns inom EES-omradet. Be-
stillningarna kan alltsd géras per telefon, per
post eller tex. via Internet. I forordningen
faststiills ddremot maximiméngder vid infor-
sel. Dessutom krivs det att det finns en beho-
rig ordination ndr receptbelagda likemedel
fors in.

Likemedel far tillverkas industriellt endast
vid en likemedelsfabrik som har godtagbara
produktionslokaliteter och anldggningar samt
med tillstand av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. En ldkeme-
delsfabrik ska iaktta god tillverkningssed f6r
likemedel (Good Manufacturing Practice,
GMP). Likemedelsfabrikerna kan lata en del

av tillverkningen eller analyserna av ett 13-
kemedel ske vid en annan likemedelsfabrik,
men apoteken och sjukhusapoteken har inte
kunnat lata en likemedelsfabrik avtalstillver-
ka ldkemedel.

[ 91—94 § i ldkemedelslagen och i 25 § i
lakemedelsférordningen finns bestdmmelser
om marknadsforing av likemedel. Genom
paragraferna har de bestimmelser om mark-
nadsforing som finns i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanli-
kemedel (nedan ldkemedelsdirektivet)
genomforts nationellt.

Dessutom ska de som innehar forséljnings-
tillstand for likemedelspreparat eller de som
marknadsfor likemedel, i fortsittningen fora
en forteckning Sver det finansiella stod de
gett féreningar inom medicin eller hilso- och
sjukvard och patientorganisationer.

2.2 Den internationella utvecklingen
Sverige

I Sverige hade det statsdgda bolaget Apo-
teket Ab ensamritt till detaljforsiljning av
likemedel till 2009. Konstellationen forand-
rades pa sommaren 2009 da staten sélde en
del av apoteken till privata dgare. | Apoteket
Ab:s dgo kvarstod 330 apotek, 150 apotek
saldes till sjdlvstandiga foretagare och de res-
terande 466 apoteken fordelades pé atta ked-
jor. 1 varje kedja ingdr 10—200 apotek.
Aganderiitten till apoteken &r i Gvrigt fri, men
ett apotek far inte dgas av en ldkare eller ett
lakemedelsbolag. Det finns inte nagra geo-
grafiska begrdnsningar for inrdttandet av
apotek.

Enligt en lag som trddde i kraft i november
2009 far vissa egenvardslikemedel siljas
dven i dagligvarubutiker. Villkor for avregle-
ringen av forsédljningen &r att likemedlet
lampar sig for egenvard, att likemedlet inte
har nagra allvarliga biverkningar och att det
med hénsyn till folkhélsan och patientsiker-
heten &r tinkbart att produkten siljs utanfor
apoteken. Ldkemedelsverket, som ar likeme-
delsmyndighet i Sverige, beviljar och drar
vid behov in tillstind for forsédljningsstillen
samt beslutar om urvalet av egenvardslike-
medel. Utanfor apoteken siljs egenvardslé-
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kemedel som avses bli anvinda for virk, fe-
ber, snuva, halsont, tillfillig férstoppning,
diarré, halsbrinna, pollenallergi eller aksju-
ka.

I Sverige har Apoteket Ab tillhandahallit
dosdispenseringsservice sedan slutet av
1980-talet. Verksamheten ar koncentrerad till
tolv doseringsenheter som finns i olika delar
av landet. For ndrvarande omfattas fler adn
160 000 patienter av servicen.

Man bortjar omfattas av dosdispenserings-
servicen enligt ordination av en ldkare eller i
vissa fall av en sjukskoterska. Det forutsitts
att personen har svart att klara av att anvédnda
likemedel pa ett sékert sitt. Likaren skickar
ett ordinationskort till apoteket. Av ordina-
tionskortet framgar patientens samlade medi-
cinering. Utgaende fran detta viljer apoteket
ut de preparat som lampar sig for dosdispen-
sering. For servicen utses foretrddesvis pati-
enter vilkas medicinering sillan byts ut.

Likemedelsverket tolkar dosdispensering-
en som s.k. ex tempore-tillverkning. Myn-
digheten faststiller en likemedelsforteckning
som betraktas som utgangsmaterial for sor-
timentet i doseringsmaskinerna. For forteck-
ningen begir myndigheterna lakemedelsfore-
tagen ldmna uppgifter om Sppnade forpack-
ningarnas hallbarhet for en manad, tre méana-
der och sex manader.

Danmark

Apotekssystemet i Danmark f6ljer liknande
grundldggande principer som apotekssyste-
met i Finland. Endast apotekare som beviljats
tillstand far halla apotek inom ett visst omra-
de. Ar 2007 fanns det 265 apotek, som kom-
pletterades av 57 filialapotek. Dessutom
fanns det 133 forsiljningsstillen for likeme-
del vilka salde samtliga egenvardslikemedel
och formedlade receptbelagda ldkemedel fran
apoteken, och 588 forsdljningsstillen som
fick silja ett sndvt utbud egenvardspreparat
och som formedlade receptbelagda likeme-
del expedierade av apoteken. Det fanns ytter-
ligare 322 platser diar forséndelser med re-
ceptbelagda lakemedel Sverldts men som inte
alls sélde nagra likemedel. De sorterar alla
under en apotekare. Utbver dessa har ca
1 300 dagligvarubutiker och bensinstationer

fatt tillstand att sidlja ett begrdnsat urval
egenvardslikemedel.

En apotekare har i allminhet tillstand att
halla ett enda apotek, men lagen medger att
tillstand av sérskilda skél beviljas for att hal-
la hogst fyra apotek, som verkar som sjélv-
stindiga verksamhetsenheter. 1 Danmark
uppbirs avgifter pad basis av omsittningen
vilka anviinds for att finansiera stod till sma
apotek och prévningsbaserade stod. P4 vissa
villkor kan staten dessutom garantera bank-
lan som apotekarna lyft for affarsverksamhe-
ten.

Bestammelserna om maskinell dosdispen-
sering som utfors pa apotek och sjukhusapo-
tek togs in i lagstiftningen i Danmark 2001. I
dagens lidge tillhandahéaller elva apotek servi-
cen i form av avtalstillverkning f6r andra
apotek. Nagot under 40 000 patienter omfat-
tas av servicen.

I Danmark far endast apotek och sjukhus-
apotek utféra maskinell dosdispensering. Li-
kemedelsmyndigheten beviljar p& ansékan
apoteken tillstand till maskinell dosdispense-
ring. Myndigheten slar fast kraven pa maski-
nell dosdispensering och pa lokalerna samt
definierar kvalitetskriterierna for likemedel
som doseras maskinellt. Det fors och offent-
liggors en forteckning dver likemedel som
doseras maskinellt. Ett apotek kan tillhanda-
hélla sjukhusapoteken dosdispensering, men
ett sjukhusapotek kan inte tillhandahalla &p-
penvardsapoteken dosdispensering. Om ett
likemedel ldmpar sig for maskinell dosdis-
pensering dr apoteken skyldiga att pa begéiran
expediera ldkemedlet i form av maskinell
dosdispensering.

De senaste aren har det i Danmark gjorts
flera utredningar om anvidndningen av ma-
skinell dosdispensering. Nittio procent av
apoteken tillhandahaller sina kunder maski-
nell dosdispensering. Stérsta delen av kun-
derna harrdr fran servicehem f6r dldre eller
fran den kommunala hemsjukvarden.

Tyskland

Bestammelserna om maskinell dosdispen-
sering togs in i lagstiftningen i Tyskland
2005. Pa grund av att den utrustning som an-
viands for maskinell dosdispensering &dr dyr
kan apoteken utlokalisera den tekniska dose-
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ringsverksamheten till en tredje part. Avtals-
partnern ska ha ett tillstdnd for likemedelsfa-
brik och verksamheten ska bedrivas i enlig-
het med sédan god tillverkningssed for like-
medel som godkints inom EU. S& kallade
GMP-kontrollanter 6vervakar verksamheten.

Norge

I Norge avreglerades inrdttandet av och
dgarunderlaget for apotek vid ingangen av
2001. Apotek far inrittas fritt och det har inte
angetts vilken utbildningsbakgrund den som
dger ett apotek ska ha. Foljden har varit att
antalet apotek har okat fran 399 till 6ver 600
inom nagra ar. I juni 2009 fanns det 647 apo-
tek, av vilka mer &n 80 procent &gs av tre sto-
ra internationella apotekskedjor. Den offent-
liga sektorn dger 33 sjukhusapotek, som ock-
sa har ratt till detaljdistribution av likemedel.
De expedierar ungefir en tiondel av like-
medlen inom den 6ppna varden.

P4 glesbygden har likemedelsdistributio-
nen ordnats via forsdljningsstillen, medisi-
nutsalg, som lyder under apoteken. Vid dem
far alla egenvardsldkemedel siljas. Dérifran
far kundernas recept sindas till apoteken och
via dem kan receptbelagda forséindelser som
expedierats fran apoteken formedlas till kun-
derna. Forsdljningsstidllena finns vanligen i
anslutning till ett annat féretag, t.ex. en butik
eller posten. Det finns inte nadgon farmaceu-
tisk personal pa forsiljningsstillena.

Sedan 2003 har ett begrinsat urval egen-
vardsldkemedel fatt siljas dven nagon annan-
stans dn pa apotek. Ar 2008 fanns det ca
6 100 dylika forsdljningsstéllen som fatt till-
stand av likemedelsmyndigheten. Stérsta de-
len av dem idr dagligvarubutiker, kiosker och
bensinstationer.

Norska staten tar ut en likemedelsavgift for
de ldkemedel som siljs i likemedelspartiaffa-
rer. Avgiften anvinds for att ticka olika
stédatgarder for t.ex. apotek i avldgsna byg-
der, jourverksamhet och erséttningar for
postutgifter nir likemedel sinds till kunder-
na.

Utvecklingen i EU

Detaljdistributionen av likemedel har re-
glerats i detalj i de flesta europeiska ldnder.

Det forekommer stora nationella skillnader
mellan olika ldnder i frdga om hur apoteks-
tjinsterna har ordnats.

I Europeiska unionens lagstiftning finns
inte nagra bestimmelser om apoteksverk-
samhet. De kvalifikationer som f6ljer av yr-
kesexamina inom omradet farmaci har dock
reglerats inom den mera vidstrackta helheten
for examina som godkinns inom EU. Som en
del av forslaget till direktiv om tillimpningen
av patientriittigheter vid grinsoverskridande
vérd har kommissionen lagt fram ett forslag
om Omsesidigt erkdnnande av recept. Enligt
det foreslagna direktivet ska patienten med
sin likemedelsordination kunna fa beh&vliga
likemedel ocksa i andra EU-medlemsstater.

Dessutom har EU-domstolen avgjort de
forenade malen C-171/07 och C-172/07, vil-
ka géller nationella bestimmelser enligt vilka
endast de som &dr provisorer kan #ga ett apo-
tek och hélla det. Enligt avgdrandet utgdr
inte artiklarna 43 och 48 i grundfdrdraget
(nuvarande artikel x om x respektive nuva-
rande artikel x om x i fordraget om Europe-
iska unionens funktionssétt, EUF-fordraget)
nagot hinder for nationella bestimmelser av
det aktuella slaget genom vilka personer som
inte dr provisorer forbjuds att dga och hélla
ett apotek. Enligt avgorandet dr den italiens-
ka och tyska lagstiftningen berattigad. Enligt
lagstiftningen forbehalls personer med far-
maceutisk utbildning rétten att sga apotek.

I fallet DocMorris har EU-domstolen tagit
stéllning till gransdverskridande internethan-
del med likemedel inom EU:s omrade. I brist
pa uttryckliga bestimmelser tillimpas pa in-
ternethandeln samma principer som pa annan
handel med ldkemedel samt ovan ndmnda
EU-domstolens avgérande.

Nar det giller de nordiska linderna kan
man i Sverige, Danmark och Island skaffa sig
lakemedel — dven receptbelagda likemedel —
genom apotekens webbtjinst. En visentlig
del av denna service dr integrering av det
elektroniska receptet i handlingsmodellerna.

Forutom i Sverige och Danmark &r webb-
handel med likemedel tillaten i ndgra andra
EU-ldnder: Ungern, Irland, Holland, Polen,
Slovenien, Spanien och England. Webbverk-
samheten utgor ett led i apotekens verksam-
het och apotekaren biér alltid ansvaret for
den.
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2.3 Bed6mning av nuliget

De grundldggande principerna for apoteks-
tjinster har kvarstatt oféréindrade i Finland i
flera decennier. Nétverket for detaljdistribu-
tion av ldkemedel bestar av apotek, filialapo-
tek och medicinskép. De sistndimnda kom-
pletterar apotekens och filialapotekens verk-
samhet i synnerhet pa glesbygden. Vid in-
gingen av 2010 fanns det sammanlagt 811
apotek och filialapotek samt 116 medicin-
skap. Antalet apotek och filialapotek har i
flera ars tid visat en vagt uppatgaende trend
medan antalet medicinskap har sjunkit i mot-
svarande grad.

Apoteken och filialapoteken har lokalise-
rats enligt de stora kundstrémmarna, alltsé i
tilltagande grad till kdpcenter och varuhus.
Antalet medicinskap i perifera regioner har
minskat och omsittningen pa medicinskap
ror sig kring flera tiotal pé arsbasis. Tillgang-
en pa likemedel &r en livsviktig service i hela
Finland och i synnerhet pa glesbygden. I
landskapskommunerna och stidernas rand-
omraden har apoteksverksamheten problem
med lI6nsamheten. Nuldget har inte understott
inrédttandet av filialapotek och medicinskap i
avligsna bygder.

Enligt den av social- och hilsovardsmini-
steriet tillsatta apoteksarbetsgruppen (social-
och hdlsovardsministeriets rapporter
2007:45) ar apoteksverksamhet som kréver
tillstand en viktig faktor nir det giller tryg-
gande av tillgangen pé likemedel i olika de-
lar av landet. Tillgdngen pa likemedel &r inte
for narvarande alltid tillrdcklig. Tillgangen &r
bristfillig i synnerhet i glesbygdsomraden
och i perifera regioner. | dessa omraden boér
det skapas forutsittningar for filialapotekens
verksamhet och bor det bli lttare dn for nér-
varande att inrdtta servicestillen for apotek
(nuvarande medicinskdp). Apoteksarbets-
gruppen foreslog dessutom att kommunerna
ska fa en starkare roll inom likemedelsfor-
sorjningen. Kommunerna bor ge akt pa och
beddma hur likemedelsdistributionen funge-
rar inom kommunen och bor vid behov kun-
na gora framstdllningar till Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
om inrdttandet av nya apotek, filialapotek el-
ler servicestiillen fo6r apotek. I fortséttningen
bor dven receptbelagda likemedel kunna

formedlas via servicestillen for apotek. Till-
racklig lakemedelsradgivning och ett adekvat
tillhandahéllande av likemedelsradgivning
for patienterna och kunderna bor sékerstillas.

Apoteksarbetsgruppen tog i sin rapport
stillning ocksa till apotekens webbtjanst-
verksamhet. Tillgdngen pa likemedel i gles-
bebyggda omraden kan forbéttras med hjilp
av Internetforsdljning av ldkemedel. I den
gillande likemedelslagen finns inte nagra
separata bestimmelser om detta. Genom na-
tionella bestimmelser kan man skapa en
trygg distributionskanal ocksa for Internet-
forsdljningen.

3 Mailsidttning och de viktigaste
forslagen

[ denna proposition foreslas @ndringar av
lakemedelslagen ndr det giller maskinell
dosdispensering och apoteksverksamhet. De
viktigaste dragen hos det nuvarande systemet
for likemedelsdistribution kommer att kvar-
std oforandrade. Det foreslas att en grund-
laggande bestimmelse om maskinell dosdis-
pensering ska fogas till lagen. Maskinell
dosdispensering ska ocksa i fortsittningen fa
utforas pa apotek och sjukhusapotek. For
verksamheten ska det krivas tillstdind av Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet. For att trygga lakemedelssiker-
heten ska centret kunna f6rena tillstandet
med villkor. Centret ska dessutom kunna
meddela foreskrifter om sadan god tillverk-
ningssed for likemedel som i tillimpliga de-
lar ska tillimpas pa maskinell dosdispense-
ring.

[ forslaget ingar ocksa bestammelser som
giller avtalstillverkning av likemedel, 6ver-
latelse av lakemedelssubstanser fran likeme-
delsfabriker, marknadsforing av likemedel
samt stod till féreningar och patientorganisa-
tioner som ges av dem som marknadsfor 14-
kemedel. Dessutom foreslas nagra dndringar
av i forsta hand teknisk natur vilka bidrar till
att skapa storre klarhet i regleringen.

I fraga om apoteksverksamhet giller lag-
forslaget filialapoteksverksamhet, service-
stillen for apotek och apotekens webbtjanst.
Innehallet i apoteksverksamheten har inte de-
finierats i den géllande likemedelslagen. Det
foreslas att en sérskild paragraf med defini-
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tioner fogas till lagen. Kommunernas roll
kommer att stidrkas vid uppfoljningen och ut-
virderingen av hur apotekstjinsterna inom
kommunen fungerar. Genom &ndringarna
kommer apotekens verksambhet att bli ett allt
fastare led i verksamheten for frimjande av
hidlsa och vilbefinnande och i serviceverk-
samheten for forebyggande av sjukdomar,

Det foreslas att det nuvarande systemet
med filialapotek och medicinskap ska dndras
sd att likemedelsforsorjningen kan tryggas
béttre @n for ndrvarande ocksd i omraden
med ett litet befolkningsunderlag. De krav pa
verksamheten som giller for filialapotek ska
kunna avvika fran de krav som giller for
apoteken. Det foreslas att de nuvarande me-
dicinskapen ska &dndras till servicestillen for
apotek. En apotekare ska fa inritta ett servi-
cestiille for apoteket med tillstdnd av Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet. Antalet servicestillen for apotek
kommer att vara obegrénsat. Det kommer att
bli mojligt att formedla receptbelagda like-
medel via servicestéllen for apotek samtidigt
som de praktiska tillvigagangssitten for la-
kemedelsradgivning revideras. | lagférslaget
ingar ocksé grundliggande bestimmelser om
apotekens webbtjinstverksamhet. Det 4r me-
ningen att indringarna ska medfora att like-
medelsforsorjningen i perifera regioner och
pa glesbygden borjar fungera bittre.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser

Propositionen har inte nagra betydande
statsfinansiella konsekvenser och inte heller
nagra andra betydande ekonomiska konse-
kvenser. Det kan antas att inrdttandet av fili-
alapotek eller servicestéllen har bara obetyd-
lig inverkan pa ldakemedelsforsiljningens vo-
lym inom huvudapotekets lokaliseringsom-
rade. Inriittandet av filialapotek eller service-
stillen Okar alltsa inte apotekets totala om-
sdttning, om inte apoteket far kunder fran ett
annat huvudapoteks influensomrade. Inrit-
tandet av filialapotek eller servicestillen pa
glesbygden kommer att minska resekostna-
derna for apotekskunderna. Transportkostna-

derna inom likemedelshandeln 6verfors fran
kunderna till apotekarna.

4.2 Konsekvenser for myndigheterna

Nér bestdémmelserna om apotekens verk-
samhet och de 6vriga bestimmelserna preci-
seras kommer myndigheternas tillsynsatgar-
der att bli Sppnare for insyn och mera forut-
sdgbara. Forslaget Okar i nAgon man uppgif-
terna for Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Kostnaderna till f6ljd
av det kommer centret att tdicka med avgifts-
belagda prestationer.

Forslaget om inréttande av apotek, filial-
apotek och servicestillen for apotek klarldg-
ger och forbittrar kommunens mdjlighet att
inverka pa hur ldkemedelsdistribution inom
den Sppna varden ordnas inom kommunen.
Mojligheten att ligga fram forslag kommer
dock inte att padverka de kommunala myn-
digheternas verksamhet i nigon betydande
grad.

4.3 Ovriga samhiilleliga konsekvenser

Apoteksverksamheten #r tillstdndspliktig
och noggrant reglerad. Antalet apotek har re-
glerats och baserar sig pa beslut av Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet. Syftet med tillstandsforfarandena ar
att sdkerstdlla att lakemedelsdistributionen
haller hog klass i alla delar av landet. Det {6-
reslads att bestimmelserna om apotekens
verksamhet ska preciseras.

En eventuell 6kning av antalet servicestil-
len f6r apotek kommer att forbittra tillgang-
en pa likemedel. Forslaget mojliggér ocksa
expediering av receptbelagda likemedel fran
servicestillen for apotek och i fortséttningen
dven via apotekets webbtjanst, vilket kom-
mer att 6ka i synnerhet tillgangen pé recept-
belagda lakemedel i avldgsna bygder. Det
kan anses att nitapoteksverksamheten kom-
mer att forbattra likemedelsforsorjningen for
medborgarna.

S Beredningen av propositionen
Vid social- och hilsovardsministeriet har

en apoteksarbetsgrupp varit verksam 26 sep-
tember 2006 till 31 maj 2007 (social- och
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hilsovardsministeriets rapporter 2007:45).
De riktlinjer som arbetsgruppen presenterade
i sin rapport har beaktats i denna proposition.
Pé begiran av social- och hilsovardsministe-
riet beredde Likemedelsverket (i dag Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet) hosten 2008 ett utkast till reger-
ingsproposition med forslag till lagar om
indring av likemedelslagen och lagen om
apoteksavgift. Utldtande om utkastet begiir-
des av jord- och skogsbruksministeriet, justi-
tieministeriet, arbets- och ndringsministeriet,
finansministeriet, ldnsstyrelserna, Folkpen-
sionsanstalten, Folkhilsoinstitutet, Konkur-
rensverket, Likemedelsverket, Forsknings-
och utvecklingscentralen for social- och hil-
sovarden, Rittsskyddscentralen for hédlsovar-
den, Finlands Kommunftrbund, Suomen Ap-
teekkariliitto — Finlands Apotekareférbund
ry, Apteekkitukkutavarakauppiaat — Apo-
teksvarugrossisterna ATY ry, Finlands Far-
maciférbund rf, Féreningen for Parallellim-
portorer av Likemedel i Finland rf, Liikete-
ollisuus ry, Suomen Laékariliitto — Finlands
Lakarforbund ry, Finlands Provisorférening
rf, Finlands Dagligvaruhandel rf, Rinnakkais-
lddketeollisuus ry, Social- och hilsoorganisa-
tionernas samarbetsforening SAF rf, Foreta-
garna i Finland, Helsingfors universitet, Hel-
singfors universitetsapotek, Kuopio universi-
tet, Kuopio universitetsapotek och sjuk-
vardsdistrikten. Utgéende fran utlatandena
fortsatte beredningen som tjénsteuppdrag vid
ministeriet. Ett utkast till regeringsproposi-
tion sidndes pa ny remiss varen 2010. Utla-
tande om utkastet begirdes av de ovan
ndmnda instanserna. Utlatande gavs av jord-
och skogsbruksministeriet, justitieministeriet,
arbets- och néringsministeriet, Regionfor-
valtningsverket i Ostra Finland, Folkpen-
sionsanstalten, Livsmedelssidkerhetsverket,
Konkurrensverket, Sikerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet, Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden, Suomen Apteekkariliitto — Fin-
lands Apotekareférbund ry, Apteekkitukku-
tavarakauppiaat — Apoteksvarugrossisterna
ATY ry, Suomen Apteekkiyrittdjat ry, Fin-
lands Farmaciférbund rf, Féreningen for Pa-
rallellimport6érer av Likemedel i Finland rf,
Lidketeollisuus ry, Suomen Léidkériliitto —
Finlands Likarférbund ry, Finlands Patient-

forbund rf, Finlands Provisorf6érening rf,
Dagligvaruhandel rf, Rinnakkaislddketeolli-
suus ry, Social- och hilsoorganisationernas
samarbetsforening SAF rf, Helsingfors uni-
versitet, Helsingfors universitetsapotek, Ost-
ra Finlands universitet, Helsingfors och Ny-
lands sjukvardsdistrikt, samkommunen Kai-
nuun maakunta -kuntayhtymi, Mellersta Fin-
lands sjukvardsdistrikt, samkommunen for
Lapplands  sjukvardsdistrikt,  Birkalands
sjukvardsdistrikt, samkommunen for sjuk-
vards- och socialtjanster i Norra Karelen,
samkommunen for Norra Osterbottens sjuk-
véardsdistrikt, Satakunta sjukvérdsdistrikt,
Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt, Kuopio
universitetssjukhus, Vasa centralsjukhus och
provisor Pekka Leinonen. I storsta delen av
utlatandena foresprakades huvudlinjerna en-
ligt de foreslagna #ndringarna. Manga sjuk-
vérdsdistrikt ansag att den tillstindsplikt som
i utkastet foreslogs for omfattande likeme-
delstillverkning pa sjukhusapotek i praktiken
skulle forsvara likemedelstillverkningen péa
sjukhusapoteken pa ett sitt som eventuellt
kan dventyra patientsdkerheten. De motiver-
ingar som anfordes for att férdndra nuldget,
dvs. att dndra anmilningsforfarandet, vigde
inte tungt pa ett sddant sitt att det i detta ske-
de kan anses vara motiverat att Gverga till ett
tillstandsforfarande for  sjukhusapotekens
vidkommande. | propositionen har synpunk-
terna i utlatandena i 6vrigt beaktats i méan av
mojlighet.

6 Beroende av andra propositioner

Riksdagen behandlar som bist regeringens
proposition med forslag till lagar om dndring
av lagen om atgérder for inskrinkande av to-
baksrokning och av 54 och 54 e § i likeme-
delslagen (RP 180/2009 rd). I den regerings-
proposition som redan dr under behandling i
riksdagen och i denna proposition foreslas att
samma bestdmmelse, dvs. 54 a § i ldkeme-
delslagen, ska dndras. Med anledning av den
foreslagna dndringen i paragrafernas ordning
foreslas i denna regeringsproposition en tek-
nisk dndring i 54 a § 1 mom. sa att hdnvis-
ningen dér till 38 § @ndras till hdnvisning till
38a8§.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

2 §. | paragrafen anges lagens tillimp-
ningsomrade. Det foreslds att 1 mom. ska
dndras sa att det for tydlighetens skull kom-
pletteras med ett omndmnande av laboratori-
er som utfor prekliniska sakerhetsprovningar
av likemedel. Laboratorier som utfor séker-
hetsprévningar omfattas ocksa for nérvaran-
de av lagens tillimpningsomrade. Enligt 76 a
§ ska Siakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Gvervaka att prévningar-
na utfors i enlighet med principerna for god
laboratoriepraxis och godkénna testlaborato-
rierna. | den finska versionen av momentet
foreslas dessutom #ndringar av teknisk natur
som giller tillverkning och distribution av
lakemedel pa sjukhus och hélsovardscentra-
ler. Avsikten #r att forbattra den finska
sprakdrikten utan att innehallet dndras. Den
svenska sprakdrikten kvarstar oforéndrad till
denna del.

5 ¢ §. | paragrafen finns bestdmmelser om
referenspreparat och synonympreparat. |
1 mom, f6reslas en dndring av teknisk natur
sd att bendmningen likemedelsdirektivet in-
troduceras for Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for humanlikemedel. 1 fort-
sdttningen kan bendmningen [dkemedelsdi-
rektivet anvindas ndr det hinvisas till direk-
tivet. Med anledning av att Lissabonférdraget
har tréatt i kraft foreslas dessutom en dndring
av teknisk natur i momentet, nimligen att
Europeiska gemenskapen éndras till Europe-
iska unionen.

10 §. I paragrafen bestims om en likeme-
delsfabriks maojlighet att lata tillverkningen
eller kontrollen av likemedel ske i en annan
fabrik. Det foreslas att paragrafen gors tydli-
gare genom att funktionerna och termerna for
tillverkning av likemedel (avtalstillverkning)
och kontroll (avtalsanalys) differentieras. |
fortsdttningen ska tillverkare av likemedels-
preparat ha ett av Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet beviljat

295100

tillstand for likemedelsfabrik ocksa for verk-
samhet med avtalstillverkning. Avtalsanaly-
serare ska i fortsittningen ha ett tillstind, om
analyseraren deltar i analys for frislippning
av likemedelspreparat och likemedelssub-
stanser. Med analys for frislappning avses en
kemikalisk analys som utfors for att sdker-
stilla riktigheten av en likemedelssubstans
eller ett lakemedelspreparat. Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
ska i fortsdttningen kunna meddela nirmare
foreskrifter om forfarandena vid avtalstill-
verkning och avtalsanalys.

12 §. Paragrafen giller tillverkning av l4-
kemedel pa apotek. I | mom. foreslas en &nd-
ring pa basis av 52 och 52 a § sa att service-
stille ndmns i stillet f6r medicinskép. Det £6-
reslds att den bestimmelse i 2 mom. som
giller bemyndigande f6r Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet att
meddela foreskrifter utvidgas till att forutom
forfaranden vid avtalstillverkning pa apotek
ocksa gilla forfaranden vid tillverkning av
lakemedel pa apotek samt anmélningsforfa-
rande.

12 a §. Det foreslas att en ny 12 a § ska fo-
gas till lagen. Enligt 1 mom. ska det krivas
tillstand for maskinell dosdispensering och
avtalstillverkning som utférs pa apotek och
sjukhusapotek. Maskinell dosdispensering av
lakemedel dr en handlingsmodell dér apote-
ken eller sjukhusapoteken expedierar patien-
ternas likemedel maskinellt fordelade pa
dosforpackningar. Den avtalstillverkning
som avses i 1 mom. innefattar ocksa tillverk-
ningsavtal mellan apotek. Tillstindet ska
kunna f6érenas med villkor som behovs for
lakemedelssdkerheten. Enligt 2 mom. ska
apotekaren kunna avtala om att ett annat apo-
tek som har tillstand till maskinell dosdispen-
sering ska utféra maskinell dosdispensering.
Enligt 3 mom. ska ndrmare bestimmelser om
forutséttningarna for tillstdnd kunna utfirdas
genom f6rordning av statsradet och ska Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
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delsomradet kunna meddela foreskrifter om
ansdkan om tillstand.

15 §. I den géllande paragrafen anges krav
som géller vid tillverkning av likemedel pa
sjukhusapotek och likemedelscentraler. Det
foreslas att 1 mom. ska &ndras sa att samma
krav i fortséttningen ska gélla dven for like-
medelstillverkning och maskinell dosdispen-
sering pa apotek och filialapotek. Vid bada
verksamhetsformerna ska for verksamheten i
tillampliga delar iakttas god tillverkningssed
for lakemedel enligt 11 §. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ska
kunna meddela ndrmare féreskrifter om iakt-
tagandet av i 11 § avsedd god tillverknings-
sed i likemedelstillverkning och maskinell
dosdispensering. Det 4r meningen att dnd-
ringen ska skapa enhetliga verksamhets-
betingelser for ldkemedelstillverkning och
maskinell dosdispensering som utférs pa
apotek och sjukhusapotek. Malet &r vidare att
trygga sikerhetsaspekterna nir det giller till-
verkning av likemedel.

31 §. [ paragrafen anges till vem likemedel
kan siljas eller verlatas fran en likemedels-
fabrik. Det foreslas att 1| mom. ska dndras sé
att det fran en likemedelsfabrik férutom fa-
brikens egna lakemedelspreparat ocksa ska fa
siljas lakemedelssubstanser till dem som
ndmns i momentet. Andringen mdgjliggor
handel med ldkemedelssubstanser mellan 1&-
kemedelsfabriker och andra aktérer som till-
verkar likemedel. Det hér forbittrar verk-
samhetsbetingelserna for likemedelstillverk-
ningen. Det foreslas att 2 mom. ska &ndras sa
att den bestimmelse som konstaterats dér tas
in i 1 mom. och att 3 mom. med tydligare
sprakdrikt blir 2 mom,

38 §. Det foreslas att den géllande 38 § ska
ersittas med en helt ny paragraf sa att den
gillande 38 § ska bli en ny 38 a §. I paragra-
fen definieras apotek, filialapotek, service-
stille for apotek, apotekets webbtjanst, apo-
teksrorelse och apotekare. Med apotek avses
en verksamhetsenhet inom likemedelsfor-
sorjningen som siljer likemedel, tillhanda-
haller rad och annan service som géller l4-
kemedel och tillverkar ldkemedel. Apoteks-
verksamheten omfattar bl.a. uppfoljning av
lakemedelsbehandlingarna samt samarbete
med andra verksamhetsenheter for hélso- och
sjukvarden i syfte att frimja hilsa och vilbe-

finnande och forebygga sjukdomar. Apote-
ken #r experter pa likemedelsbehandling. Fi-
lialapotek som lyder under det egentliga apo-
teket foreslas bli definierade pad motsvarande
sitt. Ett filialapotek ska fullgdra uppgifter
inom det egentliga apotekets ansvarsomrade
pa ett omrade dir det inte finns tillrdckliga
verksamhetsbetingelser for att hélla ett sjélv-
stindigt apotek. Ett servicestiille for apotek
ir ett separat verksamhetsstille som apoteka-
ren svarar for och dir likemedel far siljas.
Servicestéllet kan finnas i anslutning till
verksamhetsstillet for nagon annan som till-
handhaller tjinster. Fran servicestillet ska fa
expedieras bade egenvardslikemedel och re-
ceptbelagda likemedel. Det foreslas inte att
de allminna principerna for expediering av
receptbelagda likemedel ska #ndras. Recept-
belagda ldkemedel ska ocksa i fortséttningen
fa expedieras bara av en person med farma-
ceutisk utbildning.

Med apotekets webbtjénst avses forsiljning
av likemedel pa basis av bestillning som en
kund har gjort via internet. Bestimmelserna
om apotekets webbtjanst ska tillimpas pa
forsdljning av ldkemedel som sker via alla
former av distanskommunikation. Med di-
stanskommunikation avses datanit, telefon,
post, television eller ndgot annat medel som
kan anvindas for att ingd avtal utan att par-
terna samtidigt dr nirvarande. Andra medel
ir bla. postforsdljningskataloger, direktre-
klam med eller utan adress, dagstidningar el-
ler tidskrifter, telefax, e-post och radio. Be-
greppet motsvarar bestimmelserna i Europa-
parlamentets och radets direktiv 97/7/EG om
konsumentskydd vid distansavtal.

Apoteksrorelse ska vara ett Overbegrepp
som omfattar apotek, filialapotek, service-
stille for apotek och webbtjinstverksamhet.
Med apotekare avses en person som har be-
viljats apotekstillstand.

38 a §. Det foreslas att den géllande 38 §
ska bli en ny 38 a §. | paragrafen foreslas i
likhet med den gillande lagen en bestimmel-
se om att lidkemedel far siljas till allménhe-
ten endast pa apotek, filialapotek och servi-
cestiillen for apotek samt via apotekets webb-
tjanst. | paragrafen foreslds en dndring av
teknisk natur sa att servicestélle ndmns i stél-
let for medicinskap. Dessutom foreslés att till
paragrafen ska intas en hinvisning till 54 a §
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for att huvudregeln om lakemedelsforséljning
och de undantag som giller f6rsdljning av
vaxtbaserade, homeopatiska och nikotinpre-
parat kan ldsas i samma bestimmelse.

40 §. I paragrafen finns bestimmelser om
apotekstillstaind. For att hilso- och sjukvér-
den ska fungera vil ar det viktigt att det finns
ett dvergripande och vélfungerande apoteks-
system i Finland. Genom att inritta filialapo-
tek och servicestillen for apotek kan man
trygga tillgingen pé likemedel i synnerhet i
glesbygdsomraden. Apoteken ska for sin del
trygga ocksa tillgdngen pa likemedel som
behovs for medicinering av djur. Det foreslas
att ett nytt 2 mom. ska fogas till paragrafen.
For tryggande av tillgdngen pa likemedel ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet enligt momentet kunna for-
ena apotekstillstindet med villkor. Villkoren
ska kunna gilla t.ex. 6ppettider for apotekets
verksamhetsstillen eller skyldighet att halla
ett filialapotek eller servicestille for apote-
ket. Om ett apotekstillstaind 4r forenat med
villkor ska de uppges nir apotekstillstandet
ledigforklaras.

41 §. | paragrafen bestims om inrdttande
av ett nytt apotek. Det foreslas att ett nytt
1 mom. ska fogas till paragrafen. Enligt mo-
mentet ska kommunen beddma hur apoteks-
tjansterna fungerar, dr lokaliserade och rick-
er till i sitt omrade, om en saddan bedémning
behdvas. Nar kommunen beddmer apoteks-
tjinsterna inom sitt omrade ska den beakta
ocksa omstindigheter som héanfor sig till me-
dicinering av djur. En kommun ska kunna f6-
resld for centret att ett apotek eller filialapo-
tek ska inrittas eller flyttas eller att dess lo-
kaliseringsomrade ska dndras.

Centret for likemedelsomradet fattar beslut
om inréttande av ett nytt apotek i en kommun
eller en del av denna, om tillgangen pa like-
medel forutsitter det. Centret fattar ocksé be-
slut om indragning av ett apotek. Vid be-
domningen av tillgdngen pa likemedel ska
centret beakta bl.a. invanarantalet, Gvriga be-
fintliga apotekstjinster och lokaliseringen av
ovriga hilsovardstjdnster i omradet. Beslutet
om inréttandet av ett apotek fattas pé initiativ
av centret eller kommunen.

42 §. | paragrafen bestims om Helsingfors
universitets och Ostra Finlands universitets-
apotek. I 1 mom. foreslas en dndring av tek-

nisk natur s att omndmnandet av Kuopio
universitet dndras till Ostra Finlands univer-
sitet med anledning av att Kuopio universitet
och Joensuu universitet gick samman den 1
januari 2010.

Det foreslas att till 2 mom. ska fogas en be-
staimmelse enligt vilken Helsingfors universi-
tetsapotek och Ostra Finlands universitets-
apotek ska gora anmélan om forestandarna
for apoteken till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet.

43 §. | paragrafen bestims om beviljande
av apotekstillstdnd. Systemet med apoteks-
tillstand ska ocksa i fortséttningen bygga pa
apotekarnas personliga dgande och ansvar.
Genom systemet har man kunnat trygga en
heltickande ldkemedelsdistribution i hela
landet. Det foreslas att till 1 mom. ska fogas
en bestimmelse enligt vilken ett apotekstill-
stand ska utlysas ledigt att s6kas och att man
samtidigt ska meddela eventuella villkor for
apotekstillstandet. Det féreslas att 1 mom.
ska bli 2 mom. Kravet pa EES-medborgar-
skap foreslas bli slopat eftersom medborgare
i tredje ldnder som permanent bor i Finland
eller i ett EU- eller EES-land ska ha motsva-
rande rétt att inrétta ett apotek som medbor-
gare i EES-stater.

Det foreslas att 3 mom. kompletteras med
ett omndmnande av att tidpunkten for nér ett
eventuellt tidigare apotekstillstand vunnit
laga kraft ska beaktas ndr Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret f6r likemedelsomradet pro-
var ett apotekstillstand. Apotekstillstind ska
ocksa i fortsittningen beviljas utifran den
helhetsbed6mning som centret gor.

44 §. | paragrafen bestims om skétseln av
ett apotek. I 2 och 3 mom. foreslas narmare
bestimmelser dn for ndrvarande om hur lang
tid en apotekare ska kunna lata en legitime-
rad provisor eller en legitimerad farmaceut
skota ett apotek. I 3 mom. anges efter hur
lang tid Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska underrdttas om den
temporidra skdtseln av ett apotek. I fortsitt-
ningen ska en farmaceut kunna arbeta som
forestandare for ett apotek utan tidigare tvé
ménaders tidsgrins. 1 4 mom. foreslas pa
motsvarande sdtt en bestimmelse om atgér-
derna for att forordna en apoteksfrestandare
i en situation dir en och samma apotekare
blir tvungen att driva apoteksrorelse i tva
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apotek. Forestandaren ska dven i denna situa-
tion vara provisor eller farmaceut. De ndmn-
da bestdmmelserna finns i den gillande 14-
kemedelsforordningen, och det foreslas att de
ska tas in i lagen sd som forutsiitts enligt
grundlagen.

49 §. | paragrafen anges vilka atgérder S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska vidta om det rader misstan-
kar om att en apotekare dr oférmdgen att
sjdlv skota apoteket. For att 3 reda pa saken
ska centret kunna bestimma att apotekaren
ska genomgd en ldkarunderstkning eller
skaffa annan behovlig utredning. Som annan
utredning kan man till exempel i samband
med en brottsmisstanke anses bland annat
uppgifter som man far av polisen. Det fore-
slas att paragrafen ska preciseras genom en
ndrmare definiering av de omstidndigheter
under vilka en apotekare kan meddelas for-
bud att skéta apoteket. Enligt forslaget ska
apotekaren vara oférmoégen att sjilv skdta
apoteket eller oférmbgen att svara for till-
gangen pa apotekstjdnster. 1 samma sam-
manhang f6reslés att definitionen av of6rmo-
genhet fortydligas, eftersom det inom till-
synsverksamheten vid Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet har visat
sig att aberopandet av alder och sjukdom och
nagon annan motsvarande orsak enligt den
gillande lagen skapar oklarhet. Det foreslas
att 1 mom. ska dndras sé att centrets atgirder
forankras i sjukdom eller ndgon annan orsak,
vilket motsvarar den nuvarande lagens syfte.
Som exempel pé andra orsaker som kan for-
anleda ett temporirt férbud att skéta apoteket
kan ndmnas ekonomiska missbruk pa apote-
ket eller brottsmisstanker som riktas mot
apotekaren. Enligt 2 mom. kan férbudet en-
ligt nuvarande praxis alaggas for hogst ett ar
i sinder eller tills saken har slutligt avgjorts,
dvs. tills brottmisstanken mot apotekaren har
avskrivits.

50 §. | paragrafen anges de situationer dér
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska aterkalla ett apotekstill-
stand. Ett tillstand kan &aterkallas om apoteka-
ren har forsatts i konkurs, om inte apotekaren
inom ett ar fran konkursens borjan har ater-
fatt besittningen av sin egendom, om apote-
karen har forklarats omyndig samt om apote-
karen har forlorat sin legitimation enligt la-

gen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden (559/1994). Som bestaende
oférmaga att skota apoteket som avses i den
nya 5 punkten kan anses till exempel erhal-
lande av full invalidpension enligt lagen om
pension for foretagare (1272/2006).

[ 51 § bestdms om disciplinédrt férfarande
som riktas mot apotekaren. Enligt paragrafen
kan det disciplinira forfarandet ha sin grund i
verksamhet i strid med likemedelslagen eller
bestimmelser eller foreskrifter som utfardats
med stod av den, forseelser eller forsummel-
ser eller olampligt upptridande. [ dessa fall
kan S#kerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet tilldela apotekaren en
muntlig eller skriftlig varning. Innan Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet tilldelar en skriftlig varning ska apo-
tekaren horas och ska tillsynsndmnden vid
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet godkdnna att varningen till-
delas.

I lakemedelslagen finns inte négra sérskilda
bestimmelser om atgiarderna i hdndelse av att
apotekaren inte iakttar den skriftliga varning
som tilldelats honom eller henne. For siker-
stillande av tillsynsatgirderna fGreslas att
nya 7 och 8 punkter ska fogas till paragrafen.
Enligt punkterna ska apotekstillstindet ater-
kallas om apotekaren trots en skriftlig var-
ning inte har dndrat sin verksamhet som apo-
tekare, har fortsatt handla i strid med be-
stimmelserna eller har missbrukat sina rit-
tigheter som grundar sig pa apotekstillstan-
det. Genom den nya bestimmelsen om ater-
kallande av apotekstillstindet kan verkstil-
ligheten av tillsynen avseende apotekens lag-
stadgade verksamhet sdkerstillas och effekti-
viseras ytterligare. Utifran 9 punkten ska ett
apotekstillstand kunna aterkallas ocks& nir
apotekaren har gjort sig skyldig till ett brott
for vilket han eller hon tilldéms ett lindrigare
straff dn fingelse i tva ar, om han eller hon
med anledning av detta anses vara uppenbart
oldimplig att bedriva apoteksverksamhet. Ett
apotekstillstand ska aterkallas endast nir det
ir fraga om allvarliga brister, forsummelser
eller missbruk.

52 §. I paragrafen finns bestimmelser om
inrdttandet av ett filialapotek, forestandaren
for ett filialapotek och likemedelsurvalet pa
ett filialapotek. Ett filialapotek &r ett apoteks
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verksamhetsstdlle som lyder under det egent-
liga apoteket. Ett filialapotek ska kunna in-
rittas pé initiativ av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet eller pa
initiativ av en kommun eller en samkommun
eller pa ansdkan av en apotekare. Syftet med
bestaimmelsen ar att lakemedelsforsérjningen
i avlagsna bygder och glesbygdsomraden ska
tryggas i man av mojlighet.

For att filialapotekstillstind ska beviljas
forutsitts att filialapoteket inrittas inom ett
omrade dir det finns problem med tillgangen
pa likemedel och dér det inte finns tillrdckli-
ga verksamhetsbetingelser for ett sjalvstén-
digt apotek. Antalet filialapotek begrinsas
dven i framtiden till tre per apotekare. Enligt
2 mom. ska Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet fa dndra ett filial-
apoteks lokaliseringsomrade om det behdvs
for att trygga tillgangen pa ldakemedel. Para-
grafens 3 mom. ska bli of6rindrat. Helsing-
fors universitet ska kunna halla 16 filialapo-
tek som forut. I 4 mom. regleras behorig-
hetsvillkoren for forestandaren for ett filial-
apotek och anmilan om denna person till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet. Bestimmelsen motsvarar den
bestimmelse som finns i likemedelsforord-
ningen och som foreslas bli intagen i lagen.

[ 5 mom. bestdms ndrmare om de krav som
stills pa ett filialapoteks verksamhet och som
kan avvika fran kraven pa ett apoteks verk-
samhet nér det géller ppettiderna och like-
medelsurvalet. Det gillande 2 mom. foreslés
bli som sadant 6 mom. Dessutom ska centret
kunna meddela nérmare foreskrifter om prak-
tiska forfaranden vid anstkan om tillstand for
filialapotek.

52 a §. Det foreslas att till lagen ska fogas
en ny 52 a §. dér det bestims om servicestil-
len for apotek. Det foreslas att de nuvarande
medicinskapen ska #ndras till servicestillen
for apotek, vilket béttre motsvarar verksam-
hetens karaktdr inom lgkemedelsdistributio-
nen. En apotekare ska fa inréitta ett service-
stille for apoteket med tillstand av Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. Ett servicestille for apoteket ska kunna
finnas pa ett glesbygdsomrade inom apote-
kets lokaliseringsomrade eller en kommun
som angrénsar till det och i centrum i en by.
Servicestéllen ska kunna inridttas inom ett

omrade dar det inte finns tillrdckliga verk-
samhetsbetingelser for filialapotek. Avsikten
ir att servicestillena ska garantera likeme-
delsdistributionen i perifera regioner och pa
glesbygden. Det &r meningen att forslaget
ska skapa forutsdttningar for att 6ka antalet
servicestillen. Enligt forslaget ska service-
stillen for apotek av sdrskilda skil kunna in-
rittas ocksd nagon annanstans for att trygga
tillgangen pa likemedel. Som skil av detta
slag kan betraktas tryggande av likemedels-
forsérjning for sdrskilda patientgrupper, bl.a.
pa vardhem for dldre eller vid olika slags
evenemang. Vid servicestillen for apotek ska
den nya bestimmelsen om likemedelsrad-
givning i 57 § 2 mom. iakttas. Enligt det
momentet ska apotekaren se till att den som
koper ldkemedel har mojlighet att fa ldkeme-
delsradgivning. Apotekaren ska foga till sin
tillstandsanstkan en plan for hur likemedels-
radgivningen for servicestillets kunder tryg-
gas.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska apoteka-
ren sorja for inspektionen av servicestillet
for apoteket. Annars bestdims om inspektion
av apoteksrorelse i 77 §.

Nar verksamheten véxer ska ett servicestil-
le under sirskilda forutsittningar f4 omvand-
las till ett filialapotek. Bestimmelsen svarar
mot den mdjlighet som foreskrivs i 54 § att
andra ett filialapotek till ett apotek. Szker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet ska kunna meddela nirmare fore-
skrifter om anstkan om tillstand, servicestil-
lets verksamhet, lokalerna, likemedelsutbu-
det, skotseln och inspektionerna. Helsingfors
universitetsapotek och Ostra Finlands univer-
sitetsapotek ska inte kunna inrdtta nagot ser-
vicestélle for apoteken, eftersom universi-
tetsapotekens apoteksverksamhet grundar sig
pa specialbestimmelser.

52 b §. 1 den gillande lagen finns inte nag-
ra bestimmelser om apotekens webbtjédnst-
verksamhet. Avsikten #r att n#tforséljning av
likemedel ska omfattas av samma principer
som all annan likemedelsforséljning. Enligt
principerna far likemedel séljas endast pa
apotek i Finland.

I syfte att skapa praktiska fGrutséttningar
for verksamhet med nitapotek foreslas att
bestimmelser om nétf6rsdljning av ldkeme-
del ska fogas till lagen. Enligt 1 mom. ska
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apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek pa
grundval av egen anmadlan till Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
kunna erbjuda apotekstjinster via Internet.
Apotekets webbtjanst ska omfatta bl.a. mot-
tagning av ldkemedelsbestdllningar och vida-
reformedling till apoteket samt vidarefor-
medling av likemedel fran apoteket till den
som bestillt dem samt uppbord av avgifter
for likemedelsexpediering for apotekets rik-
ning. Det dr &ndamalsenligt att férsdljning av
lakemedel alltjaimt forsiggar pa apoteken och
under apotekarens personliga ansvar.

For apotekets webbtjédnst krivs ett giltigt
apotekstillstand. Nir en apotekare inleder
webbtjinstverksamhet ska han eller hon ldm-
na en anmilan till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet. Till an-
milan ska fogas en plan for lakemedelsrad-
givning. Den nya bestimmelsen om likeme-
delsrddgivning i 57 § 2 mom. iakttas inom
webbtjinstverksamheten. Enligt det momen-
tet ska apotekaren se till att den som koper
lakemedel har mojlighet att fa lakemedels-
radgivning. Bestdmmelsen om ldkemedels-
radgivning i samband med apotekets webb-
tjinst ska ha samma innehall som den be-
stimmelse som foreslas i fraga om service-
stillen for apotek. Syftet med bestimmelsen
ar att sdkerstilla tillracklig likemedelsrad-
givning for patienten nir likemedel expedie-
ras via apotekens nya servicelGsningar. S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska Overvaka webbtjinstverk-
samheten och vidta vid behov atgiarder om
kraven enligt lagen inte uppfylls. For webb-
tjanstverksamheten ska det forutsittas bland
annat att apotekaren forfogar 6ver dndamals-
enliga lokaler, anordningar och redskap for
tillborlig forvaring av likemedel och siker-
stillande av trygg webbtjanstverksamhet.

I detta nu ska man genom apotekens webb-
tjanst endast kunna expediera egensvardsli-
kemedel. Enligt 2 mom. ska receptbelagda
likemedel fa expedieras via apotekets webb-
tjinst endast mot elektroniska recept. Under
forutséttning att det elektroniska receptet i
framtiden infors kunde man anse att en saddan
modell dr motiverad ddr man via apotekens
webbtjinst ska kunna expediera receptbelag-
da likemedel enligt samma princip som i

fraga om sa kallade telefonrecept. Nir det
giller lakemedel som i huvudsak paverkar
det centrala nervsystemet ska man kunna for-
skriva hogst den minsta forpackningsstorle-
ken via apotekens webbtjinst, och man ska
inte kunna expediera genom webbtjinst 14-
kemedel pé basis av sddana recept som beva-
ras pa apotek i syfte att forebygga likeme-
delsmissbruk. Enligt 3 mom. ska Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det fora en tidsenlig forteckning over legiti-
ma webbplatser som tillhandahaller apotekets
webbtjanst. Pa sidorna for apotekets webb-
tjanst ska det finnas en lank till forteckning-
en.

Likemedelspreparat kan anses som varor
enligt 6 kap. 16 § 4 punkten i konsument-
skyddslagen (38/1978) som pa grund av sin
beskaffenhet inte kan lamnas tillbaka for
aterforsdljning. Konsumenten har salunda
inte avbestillningsritt i friga om likemedel
som bestillts via ett apoteks webbtjinst. Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ska kunna meddela narmare f6-
reskrifter om innehallet i en forhandsanma-
lan, praktiska forfaranden i samband med
anmilan och webbtjdnstsverksamhet, lokaler
som behdvs samt det tekniska genomférandet
av webbtjinstverksamheten, sasom till ex-
empel om webbsidornas tekniska egenskaper
eller klientens registrering som anvéndare av
webbtjanst. Ddrutéver ska centret kunna
meddela foreskrifter om det likemedelsurval
som far expedieras genom apotekens webb-
tjinst, om de praktiska forfarandena vid skot-
seln av webbtjansten och om inspektionerna.

54 a §. I 1 mom. foreslas en dndring av
teknisk natur med anledning av den dndrade
paragrafnumreringen s att det hinvisas till
38 a § i stillet for till 38 §.

55 §. Pa ett apotek ska det enligt paragrafen
finnas en siddan mingd likemedel, tillbehor
och utrustning for likemedlens anvindning
samt forbandsmaterial som svarar mot den
vanliga kundkretsens behov. Apotek och fili-
alapotek ska hallas 6ppna sa att tillgdngen pa
likemedel ar tryggad. Apotekaren ska anmé-
la Sppettiderna till den kommun dér apoteket
finns. Det foreslas att en bestimmelse som
funnits i 17 § i ldkemedelsférordningen ska
fogas till paragrafen. Enligt det nya 3 mom.
ska apotekaren for sin del se till att likemed-
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len #r felfria till sin kvalitet och &ndamalsen-
ligt kontrollerade samt att behorigt tillstand
finns for 6verlatande av likemedelspreparat
till f6rsdljning eller forbrukning.

56 §. 1 2 mom. foreslas en dndring av tek-
nisk natur sé att servicestélle ndmns i stillet
for medicinskap.

57 §. | paragrafen alaggs apotekets farma-
ceutiska personal radgivningsskyldighet.
Apotekspersonalen ska med rad och hand-
ledning sékerstilla att den som ska anvénda
lakemedlet kdnner till hur det ska anvéndas
pa ett korrekt och sékert sdtt. Radgivningen
och handledningen ska generera forutsitt-
ningar for att likemedlet anvinds pa ett kor-
rekt och sikert sitt. Apotekens radgivnings-
plikt géller ocksa priset pa likemedelsprepa-
raten och andra omstindigheter som paverkar
valet av ldkemedelspreparat.

Det foreslas att ett nytt 2 mom. ska fogas
till paragrafen. Nar likemedel expedieras via
apotekets webbtjinst och servicestillen for
apotek ska apotekaren sorja for att de som
koper ldakemedel har mojlighet att av den
farmaceutiska personalen fd rad och hand-
ledning om hur ldkemedlen ska anvéndas pa
ett tryggt sétt och informeras om priserna pa
likemedelspreparat och om andra omstéin-
digheter som inverkar pa valet av likeme-
delspreparat. Rent praktiskt kan likemedels-
radgivningen vid servicestillen som finns
nagon annanstans #n sjdlva apoteket ordnas
genom telefon- eller datadverforingsforbin-
delser med apotekets farmaceutiska personal.
Inom apotekets webbtjanst behdvs ett lik-
nande system for verksamheten. Receptbe-
lagda ldikemedel ska dven i framtiden kunna
expedieras fran apotek, filialapotek och nya
servicestillen for apotek endast av personal
med farmaceututbildning. Enligt 3 mom. ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kunna meddela foreskrifter
om forfaringssitten vid expediering av ldke-
medel ocksa via apotekets webbtjinst. Apo-
tekaren ska ansvara for korrekt expediering
av likemedel till klienten. Apotekaren ska
bland annat sikerstilla att forvaringsforhal-
landena under transport &r tillborliga. |
3 mom, foreslas dessutom en dndring av tek-
nisk natur sé att servicestélle ndmns i stillet
for medicinskap.

58 a §. Enligt paragrafen ska forsiljningen
av andra produkter dn likemedel pa apotek
inte f4 inverka menligt pa apoteksverksamhe-
ten enligt likemedelslagen. Syftet med annan
verksamhet far inte heller vara att i onddan
Oka anvéndningen av likemedel.

Serviceverksamhet for fraimjande av hilsa
och vilbefinnande och fGrebyggande av
sjukdomar ska vara tillaten pa apoteken for-
utsatt att syftet inte &r att i onddan 6ka an-
viandningen av likemedel. Exempel pa verk-
samhet av det slaget dr informativa kampan-
jer for hélsofostran, vardprogram och preven-
tiva program for olika sjukdomskategorier
samt mitningar fér kontroll av hilsotillstin-
det, t.ex. blodtrycks-, blodsocker- och fett-
mitningar. Forsdljningen och verksamheten
enligt 1 mom. ska inte fa inverka negativt pa
expedieringen av likemedel eller pa likeme-
delsrddgivningen. Bestdmmelsen motsvarar
syftet med den géllande lagen.

60 §. Enligt 1 mom. kan ndrmare bestim-
melser om vissa av likemedelslagens be-
stimmelser om apoteksverksamhet utfirdas
genom forordning av statsradet. | paragrafen
foreslds en @ndring av teknisk natur sa att
servicestille ndmns i stillet f6r medicinskap.
Dessutom foreslas att det fogas apotekets
webbtjdnst i 1 mom.

77 §. 1 paragrafen anges det ansvar som
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har inom inspektionsverk-
samheten. Det foreslas att 1 mom. komplette-
ras med omnimnanden av enheter som till-
verkar likemedel f6r avancerad terapi for in-
dividuellt bruk fér en patient och laboratorier
som utfor prekliniska toxikologiska prov-
ningar av likemedel. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ska i
fortséttningen kunna inspektera dven service-
stillen for apotek och apotekens webbtjinst-
verksamhet. Som en adndring av teknisk natur
foreslas dessutom att ordalydelsen i 1 mom.
forenklas i friga om avtalsanalyserare och
avtalstillverkare.

80 §. Enligt paragrafen ska Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
kunna foreskriva att likemedelstillverkning-
en ska ldggas ned tills vidare, om behorig
tillverkning av likemedlen dventyras. Det fo-
reslés att paragrafen ska dndras si att like-
medelsfabrik eller en del av den eller en en-
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het som tillverkar likemedel for kliniska I&-
kemedelsprovningar inte lingre ndmns sér-
skilt. I stéllet ska centret kunna foreskriva att
tillverkningen av likemedel ska avbrytas
oavsett tillverkningsplats, om de atgirder
som den som inspekterat fGrutsatt inte har
vidtagits eller om det framkommer missfor-
hallanden som dventyrar att lakemedlen till-
verkas pé behorigt sitt.

89 §. I paragrafen regleras den ritt att fa in-
formation som Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet har for att det
ska kunna fullgéra sina myndighetsuppgifter.
Det ftreslas att 1 mom. ska kompletteras
med omndmnanden av laboratorier som utfor
prekliniska sikerhetsprévningar av likeme-
del och enheter som tillverkar likemedel for
avancerad terapi for individuellt bruk for en
patient. I 1 mom. foreslds dessutom en &nd-
ring av teknisk natur sd att Ostra Finlands
universitetsapotek ndmns i stillet fér Kuopio
universitetsapotek.

91 ¢ §. Det foreslas att en ny 91 ¢ § ska fo-
gas till lagen. Innehavaren av forséljningstill-
standet eller registreringen eller nigon annan
som marknadsf6r ldkemedel ska fora en ak-
tuell, offentligt tillgéinglig forteckning, t.ex.
pa foretagets webbsidor, 6ver direkt och indi-
rekt ekonomiskt stéd och annat ddrmed jim-
forligt stod som getts till vetenskapliga fore-
ningar inom medicin eller hilso- och sjuk-
vard och till patientorganisationer. En lik-
nande rekommendation som frimjar storre
Oppenhet och som géller forhallandena mel-
lan ldakemedelsindustrin och patientorganisa-
tionerna finns i de anvisningar som den eu-
ropeiska livsmedelsindustrins branschorgani-
sation EFPIA antog i oktober 2007.

93 §. I 1 mom. foreslas en dndring av tek-
nisk natur s& att det hinvisas ocksa till den
nya9l c§.

102 §. I paragrafen anges vilka beslut av
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet som ska iakttas trots att &nd-
ring har sokts. Det foreslds att 4 mom. kom-
pletteras med en hinvisning till 87 ¢ §, dir
det bestims om temporirt avbrytande eller
avslutande av kliniska lakemedelsprévningar.

2 Niéirmare bestimmelser och fore-
skrifter

Lagforslaget innehaller bestimmelser om
bemyndigande for statsradet att utfdarda for-
ordningar och bestimmelser om bemyndi-
gande for Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet att meddela foreskrif-
ter. Det foreslas att ndrmare bestdmmelser
om maskinell dosdispensering som utfors pa
apotek och sjukhusapotek och om fGrutsétt-
ningar for tillstand till lakemedelstillverkning
i form av avtalstillverkning ska utfirdas ge-
nom forordning av statsradet. Enligt den f6-
reslagna nya 12 a § ska tillstindet kunna for-
enas med villkor som giller tillverkning,
overlatelse och anvindning av ldkemedel
samt andra villkor for likemedelssédkerheten.
Enligt forslaget ska genom fGrordning av
statsridet kunna utfirdas nirmare bestim-
melser ocksd om servicestdllen for apotek
och om apotekets webbtjénst. [ de foreslagna
nya 52 a och 52 b § finns grundlidggande be-
stimmelser om servicestillen fér apotek och
apotekens webbtjidnstverksamhet.

Enligt forslaget ska Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet kunna
meddela ndrmare foreskrifter om forfarande-
na vid avtalstillverkning och avtalsanalys.
For avtalstillverkning och analys for fri-
slippning av likemedelssubstanser eller ld-
kemedelspreparat ska det krivas ett i 8 § av-
sett tillstand for likemedelsfabrik. Dessutom
ska Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet underrittas om att verk-
samheten inleds.

Enligt den gillande lagen ska centret un-
derrdttas om apotekens avtalstillverkning.
Enligt forslaget ska centret kunna meddela
ndrmare foreskrifter om anmélningsférfaran-
det. Centret ska kunna meddela nidrmare f6-
reskrifter om forfarandet for anstkan om det
tillstand som kréivs for maskinell dosdispen-
sering och avtalstillverkning pa apotek eller
sjukhusapotek. Vid ldkemedelstillverkning
och maskinell dosdispensering ska god till-
verkningssed enligt 11 § iakttas i tillampliga
delar. Centret ska kunna meddela nidrmare
foreskrifter om tillimpligt iakttagande av god
tillverkningssed for dessa verksamhetsfor-
mer.

For inrdttande av filialapotek krévs till-
stand av centret. Centret ska kunna meddela
nirmare foreskrifter om foérfarandet for anso-
kan om filialapotekstillstind. Centret ska
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kunna meddela ndrmare foreskrifter om an-
sokan om tillstand om inrdttande av service-
stillen for apotek, om servicestillets verk-
samhet, om lokalerna, om likemedelsutbudet
samt om skotseln och inspektionerna av ser-
vicestéllen. 1 77 § i ldkemedelslagen finns
grundldggande bestimmelser om inspektion
av apoteksverksamheten, inklusive service-
stéllen for apotek och apotekets webbtjinst.

Apotekstjédnster kan erbjudas ocksa via In-
ternet. En anmilan om inledande av webb-
tjanstverksamhet ska lamnas till centret.
Centret kan meddela ndrmare foreskrifter om
hur anmélan ska goras, om webbtjénstverk-
samheten, om de lokaler som beh&vs for apo-
tekets webbtjinstverksamhet, om det teknis-
ka genomftrandet av tjdnsten, om det like-
medelsutbud som tillhandahélls via tjdnsten
samt om skotseln och inspektionerna av
webbtjdnsten.

Nar likemedel expedieras pa apotek giller
det att forsoka sdkerstilla att den som ska
anvinda likemedlen far adekvat information
om dem. Centret kan meddela ndrmare fore-
skrifter om forfaranden for expediering av
lakemedel pa apotek, filialapotek och servi-
cestiillen for apotek eller via apotekets webb-
tjinst. Centret kan dessutom meddela teknis-
ka foreskrifter om apotekens och filialapote-
kens verksamhet och lokaler, redskap och
apparater for lagring, tillverkning och prov-
ning av likemedel samt om praktiska forfa-
randen for ans6kan om apotekstillstand.

3 Ikrafttridande

Lagen avses trida i kraft den 1 augusti
2010.

4 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

[ denna proposition f6reslés att det ska be-
hovas tillstand for maskinell dosdispensering
och avtalstillverkning av ldkemedel som ut-
fors pa apotek och sjukhusapotek. Det bor
beddmas om det foreslagna tillstindsforfa-
randet star i samklang med néringsfriheten
som atnjuter skydd enligt 18 § i grundlagen.

Riksdagens grundlagsutskott har ansett nér-
ingsfriheten enligt grundlagen vara huvudre-
geln, men utskottet har ocksa haft den upp-

fattningen att niringsverksamhet i vissa fall
kan forenas med tillstandsplikt (GrUU
23/2000 rd och 28/2001 rd). Enligt ett ut-
tryckligt omnédmnande i forarbetet till revide-
ringen av de grundldggande fri- och rittighe-
terna kommer ndringarna dven i fortséttning-
en delvis att forutsétta tillstind ocksa efter
reformen, i synnerhet for att trygga t.ex. hil-
sa och sdkerhet (RP 309/1993 rd).

Det tillstandsforfarande som foreslas i den-
na proposition beror likemedelstillverkning
(avtalstillverkning) och omfattande maskinell
dosdispensering av likemedel i individuella
doseringsforpackningar. Det har redan tidiga-
re foreskrivits att industriell tillverkning av
likemedel ska vara tillstindspliktig. Vid ma-
skinell dosdispensering som utfors pa apotek
och sjukhusapotek finns karakteristika for
bade tillverkning och expediering av like-
medel. Det & motiverat att bestimma att av-
talstillverkning och maskinell dosdispense-
ring ska vara tillstandspliktig, eftersom verk-
samheten dr mera omfattande 4n den like-
medelstillverkning som sker pa apotek eller
sjukhusapotek.

Grundlagsutskottet har tagit stdllning till
tillstandsforfarandena inom likemedelsom-
radet bl.a. i sina utlitanden fran 2002 och
2005 (GrUU 19/2002 rd och GrUU 33/2005
rd). 1 utlatandena konstaterade utskottet att
det har funnits viagande kriterier som talat f6r
de foreslagna tillstandsforfaranden och som
varit godtagbara med avseende pa de grund-
liggande fri- och rittigheterna. De har att
gora med likemedelpreparatens séikerhet och
frimjande av befolkningens hilsa.

Med stod av vad som anforts ovan kan det
foreslagna tillstindsf6érfarandet anses vara
motiverat med avseende pa de grundliggan-
de fri- och riittigheterna.

Forslaget innehéller ockséd bestdmmelser
som hanfor sig till 80 § i grundlagen, vilken
reglerar delegeringen av lagstiftningsbeho-
righet. | lagférslaget ingér en bestimmelse
enligt vilken nidrmare bestimmelser om for-
utséttningarna for det tillstind som krévs for
maskinell dosdispensering och avtalstillverk-
ning ska kunna utfirdas genom férordning av
statsradet. Enligt den grundldggande be-
stimmelsen ska forutsdttningarna for tillstan-
det vara forankrade i likemedelssikerheten.
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[ det foreslagna 12 a § ingar en bestimmel-
se om bemyndigande utifran vilken Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet kan meddela ndrmare foreskrifter
om anstkan om tillstind. Bestimmelsen om
bemyndigande berdr inte grunderna for indi-
videns réttigheter och skyldigheter. Det be-
myndigande att utfdrda foreskrifter som gill-
er for Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet berér omstidndigheter av

teknisk natur om vilka det inte &r dndamals-
enligt att utfarda bestimmelser genom lag el-
ler forordning.

Med st6d av vad som anforts ovan kan den
foreslagna lagen stiftas i vanlig lagstiftnings-
ordning.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
liggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om indring av liikemedelslagen

[ enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 5 ¢ § 1 mom., 10, 12, 15, 31, 38, 40—44,
49, 50 och 52 §, 54 a § 1 mom., 56, 57 och 58 a §, 60 § 1 mom., 77 § 1 mom., 80 och 89 §,

93 § 1 mom. och 102 § 4 mom.,

av dem 5 ¢ § 1 mom. sédan den lyder i lag 853/2005, 10, 38, 40, 41, 49 och 50 §, 77 §
1 mom., 80 och 89 §, 93 § 1 mom. och 102 § 4 mom. sédana de lyder i lag 773/2009, 12 och
44 § sadana de lyder delvis @ndrade i lag 773/2009, 31 § sadan den lyder i lagarna 835/2005
och 773/2009, 42 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 420/1999, 43 § saddan den lyder i lag
22/2006, 52 § sidan den lyder i lagarna 248/1993, 895/1996, 700/2002 ja 773/2009, 54 a §
1 mom. sadan den lyder i lag 22/2006, 56 § sadan den lyder i lagarna 700/2002 ja 22/2006, 57
§ saddan den lyder i lagarna 80/2003 och 773/2009, 58 a § sadan den lyder i lag 700/2002 och

60 § 1 mom. sadan den lyder i lag 22/2006 samt

fogas till lagen nya 12 a, 38 a, 52 a och 52 b §, till 55 §, sddan den lyder i lagarna 248/1993
ja 895/1996, ett nytt 3 mom. och till lagen en ny 91 ¢ § som foljer:

2§

Denna lag géller likemedel samt tillverk-
ning, import och distribution liksom dven
forsdljning och annan overlatelse till for-
brukning av lakemedel. Den giller ocksa la-
kemedelsfabriker, likemedelspartiaffirer och
apotek som bedriver ovan nimnd verksam-
het, laboratorier som utfor prekliniska siker-
hetsprévningar av likemedel samt tillverk-
ning och distribution av likemedel pa sjuk-
hus och hélsovéardscentraler.

5¢§

Med referenspreparat avses ett lakemedels-
preparat for vilket forséljningstillstaind har
beviljats enligt 21 § eller for vilket en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet har beviljat forséljningstillstind enligt
artikel 5 i Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/82/EG om upprittande av ge-
menskapsregler for veterindrmedicinska 13-
kemedel, nedan direktivet om veterincirmedi-
cinska ldkemedel, eller enligt artikel 8 i Eu-
ropaparlamentets och  radets  direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-

regler for humanlikemedel, nedan Idkeme-
delsdirektivet, eller for vilket Europeiska
unionen har beviljat férséljningstillstand.

10 §

En ldkemedelsfabrik kan, nir tekniska,
ekonomiska eller produktionsmissiga om-
standigheter kréver det, lata tillverkningen av
ett lakemedelspreparat (avtalstillverkning) el-
ler kontrollen av ett likemedelspreparat (av-
talsanalys) helt eller delvis utforas i en annan
lakemedelsfabrik (avtalstillverkare) eller in-
rattning (avtalsanalyserare).

En avtalstillverkare och en avtalsanalysera-
re som utfor analyser for frisldppning av la-
kemedel eller likemedelspreparat ska ha ett i
8 § avsett tillstand till industriell tillverkning.
Avtalstillverkaren och avtalsanalyseraren ska
limna Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet en anmélan om inledande
av verksamhet minst 60 dagar innan verk-
samheten inleds. Till anmélan ska fogas en
kopia av avtalet mellan likemedelsfabriken
och avtalstillverkaren eller avtalsanalysera-
ren.
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Sdkerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet far meddela foreskrifter
om forfarandena vid avtalstillverkning och
avtalsanalys.

12§

P& ett apotek och dartill horande filialapo-
tek far likemedelspreparat tillverkas endast
for apotekets eller filialapotekets samt ett
servicestilles egen forsdljning.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett visst
lakemedelspreparat vid ett annat apotek och
darifran skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten
importerade enstaka ravaror for egen till-
verkning. Apotekaren ska gora en anmélan
om detta till Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet. Centret far med-
dela foreskrifter om forfarandena vid like-
medelstillverkning péa apotek och vid avtals-
tillverkning samt ndrmare foreskrifter om
anmilningsforfarandet.

12a§

Maskinell dosdispensering och avtalstill-
verkning pé apotek och sjukhusapotek forut-
sitter tillstand av sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. Tillstand ska
beviljas, om verksamheten uppfyller de krav
som anges i 15§. Tillstindet kan forenas
med villkor som giller tillverkning, overla-
telse och anvindning av likemedlen samt &v-
riga villkor som likemedelssdkerheten kri-
ver.

Apotekaren kan lata ett annat apotek som
har tillstdnd till maskinell dosdispensering
utfoéra maskinell dosdispensering enligt avtal.

Nérmare bestimmelser om forutsittningar-
na for tillstdnd far utfirdas genom forordning
av statsradet. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet kan meddela fore-
skrifter om ans6kan om tillstind som avses i
1 mom.

15§

Likemedelstillverkning och maskinell dos-
dispensering pa apotek, filialapotek, sjukhus-
apotek och likemedelscentraler forutsitter att
personalen &r tillrackligt fortrogen med I&-
kemedelstillverkning och att produktionslo-
kaliteterna och anordningarna &4r i behorigt
skick. Dessutom ska god tillverkningssed for

lakemedel i enlighet med 11 § iakttas i verk-
samheten i tillampliga delar.

318§

Fran en likemedelsfabrik far likemedels-
substanser och fabrikens egna ldkemedels-
preparat sdljas eller pa annat sétt Sverlatas
endast till andra likemedelsfabriker samt till
likemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek,
Militdrapoteket, sjukhusapotek och likeme-
delscentraler. Likemedelspreparat som det
inte har foreskrivits eller bestamts att far sil-
jas endast pé apotek far dessutom séljas och i
Ovrigt overlatas till forsdljare som idkar de-
taljhandel med sddana preparat.

Fran en likemedelsfabrik far likemedels-
substanser och egna likemedelspreparat for
forskning siljas eller pa annat sétt Sverlatas
dven till universitet, hogskolor och veten-
skapliga forskningsanstalter. Fabriken ska
gbra anmélan om detta till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet.

38§

[ denna lag avses med

1) apotek en verksamhetsenhet inom like-
medelsfoérsdrjningen vars ansvarsomrade om-
fattar detaljhandel med samt distribution och
tillverkning av likemedel samt radgivning
och service som giller ldkemedel,

2) filialapotek ett apoteks separata verk-
samhetsstille vars ansvarsomrade motsvarar
apotekets ansvarsomrade,

3) servicestdlle for apotek ett separat verk-
samhetsstille som apotekaren svarar for och
dir lakemedel far siljas,

4) apotekets webbtjdnst forsdljning av ld-
kemedel pa basis av bestéllning som en kund
har gjort via Internet.

5) apoteksrorelse drivande av apoteksverk-
samhet pa ett apotek, filialapotek, service-
stille for apotek eller via ett apoteks webb-
tjanst och

6) apotekare en person som har beviljats
tillstand att halla apotek.

38a§

Lakemedel far sdljas till allmdnheten en-
dast pa i denna lag avsedda apotek, filialapo-
tek och servicestillen for apotek samt genom
webbtjinst. Traditionella vaxtbaserade prepa-
rat och homeopatiska preparat som avses i 22
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och 22 a § far dock sidljas ocksd pa andra
stillen, om inte Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet i samband
med registreringen har bestimt nagot annat.
Dessutom far nikotinpreparat ocksa siljas
annanstans sa som i 54 a § bestims.

40 §

Apoteksrorelse far drivas med tillstand
(apotekstillstand) av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet. Apoteks-
tillstand beviljas for drivande av en viss apo-
teksrorelse inom en kommun eller en del av
denna. Apoteksrorelse far inte drivas nagon
annanstans 4n pa i denna lag avsedda apotek,
filialapotek och servicestillen for apotek
samt genom webbtjénst.

For tryggande av tillgdngen pa ldkemedel
kan apotekstillstandet forenas med villkor for
apoteksrorelsens 6ppettider eller hallande av
filialapotek och servicestillen for apoteket.

41§

P& begdran av Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet ska kommu-
nen vid behov bedéma hur apotekstjansterna
i omradet fungerar, dr lokaliserade och réicker
till. Kommunen kan ocksa foresla for centret
att ett apotek, ett filialapotek och ett service-
stille for apotek ska inrdttas, att dess lokali-
seringsomrade ska &ndras eller att de ska
flyttas.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet fattar beslut om inrdttande
av ett nytt apotek i en kommun eller en del
av denna, om tillgangen pa likemedel forut-
sitter det. Beslutet fattas pa initiativ av cent-
ret eller den berdrda kommunen. Vid be-
démningen av tillgdngen pa likemedel ska
invanarantalet, befintliga apotekstjdnster och
lokaliseringen av &vriga hilso- och sjuk-
vardstjanster i omradet beaktas. Centret kan
dven fatta beslut om #ndring av apotekens
lokaliseringsomraden och om flyttning av ett
apotek till en annan del av kommunen, om
det 4r nodviandigt for att trygga tillgangen pa
apotekstjinster.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan fatta beslut om indrag-
ning av ett apotek, om héllande av apoteket
med beaktande av invénarantalet, befintliga
apotekstjinster och lokaliseringen av Ovriga

hidlso- och sjukvérdstjanster i omradet inte
langre dr nédvéandigt for att trygga tillgangen
pa likemedel. Indragningsbeslutet far inte
verkstillas forrin apotekstillstindet i fraga
har blivit ledigt att sékas, om inte apotekaren
meddelat att han eller hon godkénner beslu-
tet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet ska htra kommunen i fraga
innan ett beslut som avses i 2 eller 3 mom.
fattas.

42 §

Helsingfors universitet har rétt att halla ett
apotek i Helsingfors och Ostra Finlands uni-
versitet ett apotek i Kuopio. Dessa apotek ska
vid sidan av forséljningen av ldkemedel ord-
na praktik som hanfor sig till farmaciutbild-
ningen och bedriva forskning som hénf6r sig
till 1akemedelsforsérjningen.

Forestandarna for de apotek som avses i
1 mom. ska vara provisor. Anmilan om f&re-
standaren for apoteket ska goras till Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet.

43§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska utlysa ett nytt eller le-
digt apotekstillstaind. Samtidigt ska de i 40 §
2 mom. avsedda apotekstillstandsvillkoren
offentliggéras.

Apotekstillstand kan beviljas en provisor,
som inte har forsatts i konkurs och vars hand-
lingsbehorighet inte har begrinsats.

Om ett apotekstillstdind har flera sékande,
ska tillstindet meddelas den som med beak-
tande av helheten kan anses ha de bista for-
utséttningarna att driva apoteksrorelse. Vid
beddmningen beaktas sokandens tidigare
verksamhet pé& apotek och i andra uppgifter
inom likemedelsforsérjningen, tidpunkten
for nir ett eventuellt tidigare apotekstillstand
vunnit laga kraft medrdknad, samt studier,
ledningsférmaga och &vrig verksamhet som
ir av betydelse for drivande av apoteksrorel-
se.

44§
Ett apotekstillstind dr personligt. Apoteks-
rorelsen far inte hyras ut eller Gverlatas. Om
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apotekaren far ett nytt apotekstillstand, upp-
hor det tidigare tillstandet samtidigt att gilla.

Apotekaren ska sjdlv skota apoteket, om
inte nagot annat bestims i denna lag. Vid
sjukdom eller av andra sérskilda skil kan
apotekaren for en bestdmd tid ldmna skotseln
av apoteket till en provisor eller till en far-
maceut for sammanlagt hogst tre manader
om aret.

Om apotekaren pa grund av sjukdom eller
av andra tillfilliga sirskilda skil &r forhind-
rad att sk6ta apoteket for en ldngre tid &n de
tre manader, ska apotekare gora en anmilan
till Sdkerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet om den provisor eller far-
maceut som han eller hon har utsett att skéta
apoteket under denna tid.

Om apotekaren i en situation som avses i
46 § blir tvungen att driva apoteksrérelse i
tva apotek, ska apotekaren utse en fGrestan-
dare for det ena apoteket och géra en anmé-
lan om forestandaren till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet.

49 §

Om det finns grundad anledning att miss-
tdnka att en apotekare pa grund av sjukdom
eller av ndgon annan orsak dr oférmdgen att
sjélv skota apoteket eller svara for tillgangen
pa apotekstjanster, far Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet aldgga
apotekaren att genomga ldkarundersokning,
eller skaffa annan utredning som behovs for
att fa saken klarlagd.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan tillfilligt férbjuda en
apotekare att skota apoteket eller ta del i an-
nan apoteksverksamhet, om apotekaren miss-
tidnks vara pa i | mom. avsett sétt oférmogen
att skdta apoteket eller svara for tillgangen pa
apotekstjinster. Forbudet kan meddelas for
hogst ett ar i sdnder, eller tills fragan om apo-
tekarens of6rmaga har avgjorts slutligt.

50§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska aterkalla ett apoteks-
tillstand, om apotekaren

1) forsitts i konkurs och inte inom ett ar
fran konkursens borjan aterfar besittningen
av sin egendom,

2) forklaras omyndig eller hans eller hen-
nes handlingsbehdrighet begridnsas pa annat
Séftt,

3) mister sin ritt att anvidnda yrkesbeteck-
ningen provisor,

4y dr ofrmégen att utéva apotekaryrket pa
behorigt sétt pa grund av sjukdom eller miss-
bruk av rusmedel eller narkotika,

5) varaktigt forlorar sin formaga att sjilv
skota apoteket pa grund av sjukdom eller av
nagon annan orsak,

6) doms till minst tva ars fangelse for ett
brott,

7) grovt missbrukar sina rittigheter enligt
apotekstillstandet,

8) fareni 51 § avsedd skriftlig varning och
inte dndrar sitt handlande,

9) annars dr uppenbart olamplig att bedriva
apoteksverksamhet.

52§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan inrétta ett filialapotek
pa eget initiativ eller pa initiativ av en kom-
mun eller en samkommun. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
kan dessutom inrfitta ett filialapotek och be-
vilja tillstand till detta p& ans6kan av en apo-
tekare. For att tillstdnd ska beviljas forutsétts
att det behdvs apotekstjanster far att trygga
tillgangen pa likemedel inom ett omrade dér
det inte finns tillrickliga verksamhetsforut-
sittningar for ett sjilvstindigt apotek. Centret
kan bevilja en apotekare tillstaind att halla
hogst tre filialapotek.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet fattar beslut om filialapo-
tekets lokaliseringsomrade. For att trygga
tillgangen pa likemedel kan centret pa eget
initiativ eller pa initiativ av en kommun, en
samkommun eller en innehavare av filialapo-
tekstillstand dndra ett filialapoteks lokalise-
ringsomrade.

Med avvikelse fran bestimmelsen i 1 mom.
kan Helsingfors universitet med tillstand av
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet i varje sdrskilt fall halla hogst
16 filialapotek.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd forestandare som svarar for verksamhe-
ten och som ska vara provisor eller farma-
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ceut. En anmilan ska goras till Sidkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det om forestandaren for filialapoteket.

Ett filialapotek kan ha kortare Gppettider
och ett knapphindigare likemedelsutbud dn
apoteket, om de lokala behoven av likeme-
delsforsorjning mojliggor detta.

Har en apotekare haft tillstand att halla fili-
alapotek, far filialapoteket efter det att apo-
tekstillstandet blivit ledigt skdtas av en i 46 §
avsedd idkare av apoteksrorelse eller en i
59 § avsedd forestandare for ett apotek till
dess att den nye apotekaren tagit apoteket i
sin besittning. Darefter far den nye apoteka-
ren skota filialapoteket till dess att fragan om
skotseln av filialapoteket slutligt har avgjorts
och den apotekare som fatt tillstindet borjat
halla filialapoteket.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet far meddela foreskrifter
om forfarandet for ansdkan om filialapoteks-
tillstand.

52a§

Med tillstdind av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet kan en
apotekare inritta ett servicestiille for apoteket
i ett glesbygdsomrade eller bycentrum dar
det inte finns tillrickliga verksamhetsforut-
sattningar for ett filialapotek. Servicestillen
for apotek kan av sdrskilda skal inrdttas ock-
sd nagon annanstans for att tillgdngen pa 14-
kemedel ska tryggas. Servicestillen kan in-
rittas inom apotekets lokaliseringsomrade el-
ler inom en kommun som angrénsar till det.
Till ans6kan om tillstind ska fogas en plan
for hur den ldakemedelsradgivning om vilken
bestims i 57 § 2 mom. ska ordnas. Centret
beviljar tillstandet om villkoren enligt denna
paragraf uppfylls.

Apotekaren ska se till att apotekets service-
stillen blir inspekterade.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan #dndra servicestillet for
ett apotek till ett filialapotek, om servicestil-
lets omsittning motsvarar hilften av medel-
védrdet av omsittningen for de privata apote-
kens filialapotek i landet och om det i &vrigt
finns verksamhetsforutsdttningar for ett fili-
alapotek.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet far meddela foreskrifter
om ansdkan om tillstind, om verksamheten
vid servicestillen, om lokaler, om likeme-
delsurval, om skétseln och om inspektioner-
na.

Helsingfors universitetsapotek och Ostra
Finlands universitetsapotek far inte inrétta
servicestéllen.

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek for er-
bjuda apotekstjidnster ocksd via apotekets
webbtjdnst. Den som tillhandahaller ett apo-
teks webbtjinst ska ha en webbplats. Det ska
goras en forhandsanmidlan om apotekets
webbtjanst till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet. Till for-
handsanmilan ska fogas en plan fér hur den
likemedelsradgivning om vilken bestims i
57 § 2 mom. ordnas. Verksamheten far inle-
das om inte centret inom 60 dagar fran det att
anmilan inkommit har begirt tilliggsutred-
ning om de omstindigheter som avses i den-
na paragraf eller forbjudit att verksamheten
inleds. Centret ska underrittas nir verksam-
heten inleds, avslutas eller fordndras visent-
ligt. Centret kan forbjuda verksamheten eller
bestimma att webbtjinsten, ska dras in om
inte villkoren enligt denna paragraf uppfylls.

Receptbelagda likemedel far expedieras
fran apotekets webbtjinst endast mot elek-
troniska recept enligt lagen om elektroniska
recept (61/2007).

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet ska féra och pa Internet
ligga ut en offentligt tillginglig uppdaterad
forteckning &ver apotekens legitima webb-
tjdnster. P4 webbsidorna for apotekets webb-
tjanst ska det finnas en ldnk till den forteck-
ning som f6rs av centret.

Annars tillimpas péa apotekens webbtjanst-
verksamhet vad som bestdms i 6 kap. i kon-
sumentskyddslagen (38/1978) om distansfor-
siljning. Bestdmmelserna om apotekets
webbtjanst ska tillimpas ocksa pa forsiljning
av ldkemedel som sker via andra former av
distanskommunikation. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet far
meddela foreskrifter om innehallet i for-
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handsanmilan och hur den ska goras samt
om webbtjanstverksamheten, om lokalerna,
om det tekniska genomftrandet, om likeme-
delsurval, om skétseln och om inspektioner-
na.

54 a§

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 38
a § far nikotinpreparat med stéd av ett till-
stand som beviljats av den kommun dér for-
siljningsstillet dr beldget séljas ocksad i de
detaljhandelsafférer, kiosker och bensinsta-
tioner som séljer tobaksprodukter. Nikotin-
preparat far séljas endast till personer som
fyllt 18 ar. Forsiljaren ska kunna Svervaka
kopsituationen. Forsdljning fran automat dr
forbjuden.

Apotekaren ska for sin del se till att de 14-
kemedel som expedieras fran apoteket, filial-
apoteket, servicestillet for apoteket och via
apotekets webbtjanst ér felfria till sin kvalitet
och att behérigt tillstand finns for Sverlitan-
de av likemedelspreparat till forsiljning eller
forbrukning.

56 §

P& apotek och filialapotek ska en tillréck-
ligt stor del av personalen ha avlagt farma-
ceutisk examen. Apotekaren ska se till att
hela personalen i tillrickligt stor utstrdckning
deltar i kompletterande utbildning. Vid an-
ordnande av kompletterande utbildning ska
personalens grundutbildning och arbetsupp-
gifter beaktas.

Apotekens och filialapotekens lokaler och
utrymmen samt lokalerna och utrymmena
hos servicestillen for apotek ska vara lampa-
de for forsdljning och lagring av likemedel.
De lokaler och utrymmen som anvinds for
tillverkning och prévning av likemedel ska
vara limpade f6r dndamalet och utrustade pa
behdrigt sétt.

57§
Nar likemedel expedieras fran apotek och
filialapotek ska apotekets farmaceutiska per-

sonal om mdojligt med rad och handledning
sakerstilla att den som ska anvénda lakemed-
let kénner till hur det ska anvindas pa ett rik-
tigt och tryggt sitt for att likemedelsbehand-
lingen med sdkerhet ska lyckas. Dartill ska
den som koper ldkemedel informeras om pri-
serna pa likemedelspreparat och om andra
omstidndigheter som inverkar pa valet av 13-
kemedelspreparat.

Nar likemedel expedieras fran servicestil-
len for apotek och via apotekets webbtjinst
ska apotekaren, Helsingfors universitetsapo-
tek och Ostra Finlands universitetsapotek se
till att de som kdper likemedel har mojlighet
att av den farmaceutiska personalen fa rad
och handledning om hur likemedlen ska an-
viandas pa ett ritt och tryggt sitt, uppgifter
om priserna pa likemedelspreparat och in-
formation om andra omstédndigheter som in-
verkar pa valet av ldikemedelspreparat. Li-
kemedel som expedieras fran ett servicestille
for apotek pa basis av en likemedelsordina-
tion far endast expedieras av en provisor eller
farmaceut.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet far meddela foreskrifter
om forfaringssitten vid expediering av like-
medel fran apotek, filialapotek, servicestillen
for apotek och apotekets webbtjinst.

58ag§

Utover vad som i 38 § bestims om apote-
kens verksamhet far vid apoteken och filial-
apoteken dven bedrivas annan serviceverk-
samhet for framjande av hilsa och vélbefin-
nande och férebyggande av sjukdomar. Syf-
tet med den verksamheten far dock inte vara
att i onddan 6ka anvindningen av likemedel.

Om andra preparat &n likemedel siljs pa
apotek eller filialapotek, eller ddr ordnas i
I mom. avsedd annat serviceverksamhet far
forsdljningen eller verksamheten inte hindra
expedieringen av lakemedel eller den radgiv-
ning som giller likemedlen.

60 §

Nérmare bestimmelser om apotekstillstand
och tillstindsansokan samt om apotek, filial-
apotek, servicestillen fér apotek och apote-
kets webbtjanst deras verksamhet och loka-
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ler, behorighetsvillkor for forestandare for
apotek och filialapotek samt storleken pa den
farmaceutiska personalen samt innehéllet i
och omfattningen av den kompletterande ut-
bildningen far utfirdas genom férordning av
statsradet.

77 §

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska sorja for att de som
tillverkar lidkemedelspreparat, de som tillver-
kar ldkemedelssubstanser, de enheter som
tillverkar lakemedel for kliniska lakemedels-
provningar, de enheter som tillverkar like-
medel for anvindning vid avancerad terapi
for enskilda patienter, avtalstillverkarna och
avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska toxikologiska prévningar av la-
kemedel, likemedelspartiaffiarerna, apoteken,
filialapoteken, sjukhusapoteken och likeme-
delscentralerna samt Militdrapoteket inspek-
teras sd ofta som en dndamalsenlig likeme-
delsdvervakning forutsitter. Dessutom far
centret inspektera verksamheten for likeme-
delssdkerheten samt lokalerna hos service-
stillena for apotek, hos apotekets webbtjéinst
och hos den som har tillstind att silja like-
medel och den som innehar registrering av
ett traditionellt vixtbaserat preparat samt till-
verkarna av de hjédlpsubstanser som anvénds
vid tillverkningen av likemedelspreparat.

80§

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan foreskriva att lakeme-
delstillverkningen ska laggas ned tills vidare,
om det vid inspektion eller annars yppas
missforhallanden som &ventyrar att likemed-
len tillverkas pa behorigt sitt eller om de ét-
gérder inte har vidtagits som foreskrivits med
stoéd av 78 §.

89§
Likemedelsfabriker, enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska lakemedelsprévning-
ar, laboratorier som utfor prekliniska séker-
hetsprévningar av likemedel, enheter eller
laboratorier som utfoér avtalsanalyser eller

annan avtalstillverkning for ldkemedelstill-
verkare, lakemedelspartiaffirer, innehavare
av forsiljningstillstand eller registrering,
apotekare, Helsingfors universitetsapotek,
Ostra Finlands universitetsapotek, sjukhus-
apotek, ldkemedelscentraler, enheter som
tillverkar likemedel f6r anvindning vid
avancerad terapi for enskilda patienter och
Militdrapoteket ska utan hinder av bestim-
melserna om sekretess pa begiran till Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet ldmna upplysningar och utredningar
som hanfor sig till import, tillverkning, kon-
troll, distribution, forséljning, eller annat ut-
ldimnande till konsumtion, av likemedel och
som dr nddvéindiga for att centret ska kunna
fullgéra sina uppgifter enligt denna lag eller
nagon annan lag.

Enheter som tillverkar likemedel for kli-
niska ldkemedelsprovningar samt forskare
enligt 2 § 4 punkten i lagen om medicinsk
forskning och sponsorer enligt 2 § 5 punkten
i den lagen ska utan hinder av bestimmelser-
na om sekretess pa begdran ldmna Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det sadana upplysningar och utredningar som
hinfor sig till kliniska likemedelsprévningar
och som #r nddvindiga for att centret ska
kunna fullgtra sina uppgifter enligt denna lag
och enligt lagen om medicinsk forskning.

91¢c§

Innehavarna av forséljningstillstand eller
registrering och andra som marknadsfor 14-
kemedel ska fora en offentligt tillgénglig for-
teckning &ver direkt och indirekt ekonomiskt
stdd och annat ddrmed jamforligt stéd som
dessa gett foreningar inom medicin eller hil-
so- och sjukvérd och till patientorganisatio-
ner.

93§

Om marknadsforing av likemedel har skett
i strid med 91, 91 a, 91 b, 91 c eller 92 § eller
med bestimmelser som utfardats med stod av
92 a §, for Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet forbjuda fortsatt eller
upprepad marknadsforing. Centret for ocksa
aldgga den som meddelats ett sddant forord
att ritta sin marknadsforing, om detta ska an-
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ses vara nodvandigt for att lakemedelssiker-
heten inte ska dventyras.

Séddana beslut av Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet som av-
ses i2 § 4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 87 c,
88 a, 93, 94 och 101 § ska iakttas d&ven om
dndring har s6kts, om inte besvirsmyndighe-
ten bestimmer ndgot annat. Beslut som cent-
ret har fattat med stéd av 40, 41, 52 och 54 §
far inte verkstillas forrdn de har vunnit laga
kraft.

Denna lag trader i kraft den 20 .
De tillstandsansokningar som &r anhingiga
ndr lagen trader i kraft handliggs i enlighet

Helsingfors den 11 juni 2010

med de bestdimmelser som giller vid lagens
ikrafttradande.

De tillstand f6r medicinskap som har bevil-
jats fore lagens ikrafttridande forblir i kraft.
Ett tillstand for medicinskap kan inte mera
fornyas efter att denna lag har trétt i kraft. En
apotekare som har tillstdnd att halla ett medi-
cinskap kan dock hos Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ansoka
om att tillstAndet for medicinskap ska ersittas
med ett tillstand som beviljas ett servicestille
for apotek, om de villkor for servicestillet for
apotek som foreskrivs i 52 a § uppfylls. Om
apotekaren byts, ska den nya apotekaren, om
han eller hon vill inrétta ett servicestille for
apotek, anstka om det tillstind som némns i
52a8§.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Paula Risikko
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Parallelltexter

Lag
om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dgndras i likemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 5 ¢ § 1 mom., 10, 12, 15, 31, 38, 40—44,
49,50 och 52 §,54a§ 1 mom., 56, 57 och 58 a §, 60 § 1 mom., 77 § 1 mom., 80 och 89 §, 93
§ 1 mom. och 102 § 4 mom.,

av dem 5 ¢ § 1 mom. séddan den lyder i lag 853/2005, 10, 38, 40, 41, 49 och 50 §, 77 §
1 mom., 80 och 89 §, 93 § 1 mom. och 102 § 4 mom. sédana de lyder i lag 773/2009, 12 och
44 § sadana de lyder delvis dndrade i lag 773/2009, 31 § sadan den lyder i lagarna 835/2005
och 773/2009, 42 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 420/1999, 43 § séddan den lyder i lag
22/2006, 52 § sidan den lyder i lagarna 248/1993, 895/1996, 700/2002 ja 773/2009, 54 a §
1 mom, sadan den lyder i lag 22/2006, 56 § sadan den lyder i lagarna 700/2002 ja 22/2006, 57
§ sadan den lyder i lagarna 80/2003 och 773/2009, 58 a § sadan den lyder i lag 700/2002 och
60 § 1 mom. sadan den lyder i lag 22/2006 samt

fogas till lagen nya 12 a, 38 a, 52 a och 52 b §, till 55 §, sddan den lyder i lagarna 248/1993

ja 895/1996, ett nytt 3 mom. och till lagen en ny 91 ¢ § som f6ljer:

Gdillande lydelse

28

Denna lag giller likemedel samt tillverk-
ning, import och distribution liksom dven for-
siljning och annan overlatelse till férbrukning
av ldkemedel. Den giller ocksa likemedels-
fabriker, likemedelspartiaffarer och apotek
som bedriver ovan niamnd verksamhet samt
tillverkning och distribution av likemedel pa
sjukhus och hélsovardscentraler.

5¢§

Med referenspreparat avses ett likeme-
delspreparat for vilket forséljningstillstand
har beviljats enligt 21 § eller for vilket en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet har beviljat forsiljningstillstand enligt
artikel 5 i Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/82/EG om upprittande av gemen-
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28

Denna lag giller likemedel samt tillverk-
ning, import och distribution liksom dven
forsdljning och annan Gverlatelse till for-
brukning av ldakemedel. Den giller ocksa la-
kemedelsfabriker, lidkemedelspartiaffarer och
apotek som bedriver ovan namnd verksam-
het, laboratorier som utfor prekliniska sd-
kerhetsprovningar av Idkemedel samt till-
verkning och distribution av Ildkemedel pa
sjukhus och hdlsovardscentraler.

5c¢§

Med referenspreparat avses ett likeme-
delspreparat for vilket forséljningstillstand
har beviljats enligt 21 § eller for vilket en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet har beviljat forséljningstillstind enligt
artikel 5 i Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/82/EG om upprittande av ge-
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skapsregler for veterindrmedicinska ldakeme-
del, nedan direktivet om veterindrmedicinska
ldkemedel, eller enligt artikel 8 i Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler fér human-
lakemedel, eller for vilket Europeiska gemen-
skapen har beviljat forsdljningstillstand.

10 §

En ldkemedelsfabrik kan, nidr tekniska,
ekonomiska eller produktionsmissiga om-
stindigheter kriver det, lata tillverkningen el-
ler kontrollen av ett likemedelspreparat (av-
talstillverkning) ske helt eller delvis i en an-
nan likemedelsfabrik eller inrédttning (avtals-
tillverkare). En avtalstillverkare som tillver-
kar ett likemedelspreparat ska ha ett tillstand
som avses i 8 §.

En anmilan om avtalstillverkningen ska
lamnas till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet minst 60 dagar innan
tillverkningen inleds. Till anmilan ska fogas
en kopia av avtalet mellan likemedelsfabri-
ken och avtalstillverkaren.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet meddelar vid behov ndrmare
foreskrifter om avtalstillverkning.

12§

Pa ett apotek eller dartill hoérande filialapo-
tek far tillverkas ldkemedelspreparat endast
for apotekets eller filialapotekets samt ett
medicinskaps egen forsiljning.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett visst
lakemedelspreparat vid ett annat apotek och
dérifran skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten
importerade enstaka ravaror for egen tillverk-
ning. Apotekaren ska géra en anmilan om
detta till Sdkerhets- och utvecklingscentret for
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menskapsregler for veterindrmedicinska 13-
kemedel, nedan direktivet om veterincirmedi-
cinska ldkemedel, eller enligt artikel 8 i Eu-
ropaparlamentets och  radets  direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for humanldkemedel, nedan /dkeme-
delsdirektivet, eller for vilket Europeiska
unionen har beviljat férsdljningstillstand.

10 §

En likemedelsfabrik kan, nir tekniska,
ekonomiska eller produktionsméssiga om-
standigheter kriver det, lata tillverkningen av
ett likemedelspreparat (avtalstillverkning) el-
ler kontrollen av ett likemedelspreparat (av-
talsanalys) helt eller delvis utforas i en annan
lakemedelsfabrik (avtalstillverkare) eller in-
rittning (avtalsanalyserare).

En avtalstillverkare och en avtalsanalyse-
rare som utfor analyser for frisldippning av
ldkemedel eller ldikemedelspreparat ska ha
ett i 8 § avsett tillstand till industriell till-
verkning. Avtalstillverkaren och avtalsanaly-
seraren ska limna S#kerhets- och utveck-
lingscentret f6r likemedelsomradet en anmé-
lan om inledande av verksamhet minst 60
dagar innan verksamheten inleds. Till anmai-
lan ska fogas en kopia av avtalet mellan 14-
kemedelsfabriken och avtalstillverkaren eller
avtalsanalyseraren.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet far meddela foreskrifter
om f6rfarandena vid avtalstillverkning och
avtalsanalys.

12 §

Pa ett apotek och dartill hérande filialapo-
tek far lakemedelspreparat tillverkas endast
for apotekets eller filialapotekets samt e#t
servicestdlles egen forsdljning.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett visst
lakemedelspreparat vid ett annat apotek och
dérifran skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten
importerade enstaka ravaror for egen till-
verkning. Apotekaren ska gora en anmélan
om detta till Sékerhets- och utvecklingscent-
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likemedelsomradet. Centret kan meddela
ndrmare foreskrifter om forfarandena vid av-
talstillverkningen.

15§
Likemedelstillverkning pa ett sjukhusapo-
tek eller en likemedelscentral forutsétter att
personalen ir tillrdckligt fortrogen med like-
medelstillverkning samt att produktionsloka-

liteterna och anordningarna #r i behdrigt
skick.

318§

Fran en likemedelsfabrik kan siljas eller pa
annat sitt Overlatas fabrikens egna likeme-
delspreparat till en annan likemedelsfabrik
samt till lakemedelspartiaffarer, apotek, fili-
alapotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek och
lakemedelscentraler. L#kemedelspreparat i
fraga om vilka det inte har bestimts att de far
siljas endast pa apotek far dessutom siljas

Foreslagen lydelse

ret for liakemedelsomradet. Centret far med-
dela foreskrifter om forfarandena vid like-
medelstillverkning pa apotek och vid avtals-
tillverkning samt nidrmare foreskrifter om
anmilningsforfarandet.

12ay¢

Maskinell dosdispensering och avtalstill-
verkning pa apotek och sjukhusapotek forut-
sdtter tillstand av sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. Tillstind ska
beviljas, om verksamheten uppfyller de krav
som anges i 15 9. Tillstandet kan forenas
med villkor som gdller tillverkning, overla-
telse och anvindning av ldkemedlen samt ov-
riga villkor som lIdkemedelssckerheten krd-
ver.

Apotekaren kan lata ett annat apotek som
har tillstand till maskinell dosdispensering
utfora maskinell dosdispensering enligt avial.

Ndrmare bestimmelser om forutsdttning-
arna for tillstand far utfdrdas genom forord-
ning av statsradet. Sckerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet kan med-
dela foreskrifter om ansékan om tillstand
som avses i 1 mom.

15§

Likemedelstillverkning och maskinell dos-
dispensering pa apotek, filialapotek, sjuk-
husapotek och likemedelscentraler forutsit-
ter att personalen Zr tillrickligt fértrogen med
lakemedelstillverkning och att produktions-
lokaliteterna och anordningarna &r i behorigt
skick. Dessutom ska god tillverkningssed for
likemedel i enlighet med 11 § iakttas i verk-
samheten i tillampliga delar.

318§

Fran en likemedelsfabrik far ldkemedels-
substanser och fabrikens egna likemedels-
preparat siljas eller pd annat sitt Overlatas
endast till andra lakemedelsfabriker samt till
lakemedelspartiaffiarer, apotek, filialapotek,
Militarapoteket, sjukhusapotek och likeme-
delscentraler. Likemedelspreparat som det
inte har foreskrivits eller bestamts att far sil-
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och i 6vrigt 6verlatas till férsdljare som idkar
detaljhandel med séddana preparat.

Fran en likemedelsfabrik kan siljas eller pa
annat sétt Overlatas likemedel till en annan
lakemedelsfabrik och till en likemedelsparti-
affar.

Fran en likemedelsfabrik kan for forskning
siljas eller pa annat sitt Gverlatas egna like-
medelspreparat dven till universitet, hdgsko-
lor eller vetenskapliga forskningsanstalter
som avses i 17 § 1 mom. 5 punkten. Fabriken
ska gora anmilan om detta till Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

38§

Lakemedel far sdljas till allmdnheten en-
dast pa apotek som avses i 41 och 42 § samt
pa filialapotek och fran medicinskap som av-
ses i 32 §. Traditionella vixtbaserade prepa-
rat som avses i 22 § och homeopatiska prepa-
rat som avses i 22 a § far dock sdljas ocksa
pa andra stdllen, om inte Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet i
samband med registreringen bestdmmer att
preparatet endast far sdljas pa apotek, pa fi-
lialapotek eller fran medicinskap.

33
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jas endast pa apotek far dessutom séljas och i
ovrigt Overlatas till forsdljare som idkar de-
taljhandel med séddana preparat.

Fran en likemedelsfabrik far ldkemedels-
substanser och egna likemedelspreparat for
forskning siljas eller pa annat sétt Sverlatas
dven till universitet, hégskolor och veten-
skapliga forskningsanstalter. Fabriken ska
gbra anmilan om detta till Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for liakemedelsomradet.

38§

1 denna lag avses med

1) apotek en verksamhetsenhet inom ldike-
medelsforsorjningen  vars —ansvarsomrdde
omfattar detaljhandel med samt distribution
och tillverkning av Idkemedel samt radgiv-
ning och service som gdller likemedel,

2) filialapotek ett apoteks separata verk-
samhetsstdlle vars ansvarsomrdade motsvarar
apotekets ansvarsomrdade,

3) servicestdlle for apotek ett separat verk-
samhetsstille som apotekaren svarar for och
ddir ldkemedel far sdljas,

4) apotekets webbtjdnst forsdljning av ld-
kemedel pa basis av bestdllning som en kund
har gjort via Internet.

3) apoteksrorelse drivande av apoteksverk-
samhet pa ett apotek, filialapotek, service-
stdlle for apotek eller via ett apoteks webb-
tjdnst och

6) apotekare en person som har beviljats
tillstand att halla apotek.

38a¢

Léikemedel far sdljas till allmdnheten en-
dast pd i denna lag avsedda apotek, filial-
apotek och servicestdllen for apotek samt ge-
nom webbtjdnst. Traditionella véixtbaserade
preparat och homeopatiska preparat som av-
ses i 22 och 22 a § far dock sdljas ocksa pa
andra stdllen, om inte Sckerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet i sam-
band med registreringen har bestdimt ndgot
annat. Dessutom far nikotinpreparat ocksa
sdljas annanstans sa som i 54 a § bestdms.
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40 §

Apoteksrorelse far drivas med tillstand
(apotekstillstand) av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet. Apoteks-
tillstand beviljas for drivande av en viss apo-
teksrorelse inom en kommun eller en del av
denna. Den som erhallit apotekstillstand kal-
las i denna lag apotekare. Apoteksrorelse far
inte drivas annanstans dn pa apotek och filial-
apotek som avses i denna lag.

41§

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet fattar beslut om inrittande av
ett nytt apotek i en kommun eller en del av
denna, om tillgdngen pa ldkemedel forutsitter
det. Beslutet fattas pa initiativ av Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
eller den ber6rda kommunen. Vid beddm-
ningen av tillgdngen pa likemedel ska inva-
narantalet, befintliga apotekstjanster och lo-
kaliseringen av 6vriga hilso- och sjukvards-
tjdnster i omradet beaktas. Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet kan
dven fatta beslut om &ndring av apotekens lo-
kaliseringsomraden och om flyttning av ett
apotek till en annan del av kommunen, om
det ar nodvandigt for att trygga tillgangen pa
apotekstjinster.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet fattar beslut om indragning av
ett apotek, om apoteket med beaktande av in-
vanarantalet, befintliga apotekstjdnster och
lokaliseringen av Ovriga hilso- och sjukvards-
tjdnster i omradet inte lingre dr nddvindigt
for att trygga tillgAngen pa likemedel. In-
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40 §

Apoteksrorelse far drivas med tillstdnd
(apotekstillstand) av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet. Apoteks-
tillstdnd beviljas for drivande av en viss apo-
teksrorelse inom en kommun eller en del av
denna. Apoteksrorelse far inte drivas nagon
annanstans dn pa i denna lag avsedda apotek,
filialapotek och servicestdllen for apotek
samt genom webbtjdnst.

For tryggande av tillgangen pa ldikemedel
kan apotekstillstandet forenas med villkor for
apoteksrorelsens oppettider eller hallande av
filialapotek och servicestdllen for apoteket.

41§

Pa begdran av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrddet ska kommu-
nen vid behov bedoma hur apotekstjinsterna
i omradet fungerar, dr lokaliserade och
rdcker till. Kommunen kan ocksa foresla for
centret att ett apotek, ett filialapotek och ett
servicestdlle for apotek ska inrdittas, att dess
lokaliseringsomrade ska dndras eller att de
ska flyttas.

Sakerhets- och utvecklingscentret for li-
kemedelsomradet fattar beslut om inréttande
av ett nytt apotek i en kommun eller en del
av denna, om tillgangen pa ldkemedel forut-
sétter det. Beslutet fattas pa initiativ av cent-
ret eller den berdrda kommunen. Vid bedom-
ningen av tillgingen pé likemedel ska inva-
narantalet, befintliga apotekstjanster och lo-
kaliseringen av 6vriga hilso- och sjukvards-
tjdnster i omradet beaktas. Centret kan dven
fatta beslut om #ndring av apotekens lokali-
seringsomraden och om flyttning av ett apo-
tek till en annan del av kommunen, om det dr
nodvindigt for att trygga tillgangen pa apo-
tekstjénster.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan fatta beslut om indrag-
ning av ett apotek, om héllande av apoteket
med beaktande av invanarantalet, befintliga
apotekstjanster och lokaliseringen av Gvriga
hilso- och sjukvardstjanster i omradet inte
langre dr nodvindigt for att trygga tillgangen
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dragningsbeslutet far inte verkstdllas forridn
apotekstillstandet i fraga har blivit ledigt att
sokas, om inte apotekaren meddelat att han
eller hon godkéinner beslutet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska héra kommunen i fraga
innan ett beslut som avses i denna paragraf
fattas.

42 §

Helsingfors universitet har ritt att halla ett
apotek i Helsingfors stad och Kuopio univer-
sitet ett apotek i Kuopio stad. Dessa apotek
skall vid sidan av forséljningen av likemedel
ordna praktik som hanfor sig till farmaciut-
bildningen och bedriva forskning som hanfor
sig till 1dkemedelsforsérjningen.

Forestandaren for det apotek som avses i
1 mom. skall vara legitimerad provisor.

43 §

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

Om ett apotekstillstind s6ks av flera, skall
det meddelas den som med beaktande av hel-
heten kan anses ha de bésta forutsittningarna
att driva apoteksrorelse. Vid bedémningen
beaktas sokandens tidigare verksamhet pa
apotek och i andra uppgifter inom likeme-
delsforsorjningen samt studier, ledningstor-
maga och 6vrig verksamhet som &r av bety-
delse for drivande av apoteksrorelse.

35
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pa ldkemedel. Indragningsbeslutet far inte
verkstillas forrdan apotekstillstandet i fraga
har blivit ledigt att sdkas, om inte apotekaren
meddelat att han eller hon godkiinner beslu-
tet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomréadet ska htra kommunen i fraga
innan ett beslut som avses i 2 eller 3 mom.
fattas.

42 §

Helsingfors universitet har rétt att hlla ett
apotek i Helsingfors och Ostra Finlands uni-
versitet ett apotek i Kuopio. Dessa apotek ska
vid sidan av forsiljningen av ldkemedel ord-
na praktik som hanfor sig till farmaciutbild-
ningen och bedriva forskning som hénfor sig
till likemedelsforsérjningen.

Forestandarna for de apotek som avses i
1 mom. ska vara provisor. Anmcdilan om fore-
standaren for apoteket ska goras till Sdker-
hets- och utvecklingscentret for ldikemedels-
omradet.

43§

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomrdadet ska utlysa ett nytt eller ledigt
apotekstillstand. Samtidigt ska de i 40 § 2
mom. avsedda apotekstillstandsvillkoren of-
fentliggoras.

Apotekstillstand kan beviljas en provisor,
som inte har forsatts i konkurs och vars
handlingsbehdrighet inte har begrdnsats.

Om ett apotekstillstind har flera sdkande,
ska tillstindet meddelas den som med beak-
tande av helheten kan anses ha de bista for-
utséttningarna att driva apoteksrorelse. Vid
bedomningen beaktas sokandens tidigare
verksamhet pa apotek och i andra uppgifter
inom likemedelsf6érsotjningen, tidpunkten
for ndr ett eventuellt tidigare apotekstillstand
vunnit laga kraft medriknad, samt studier,
ledningsforméaga och 6vrig verksamhet som
ar av betydelse for drivande av apoteksrorel-
se.
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44§

Ett apotekstillstand dr personligt. Apoteks-
rorelsen far inte hyras ut eller dverlatas. Om
apotekaren far ett nytt apotekstillstind, upp-
hor det tidigare tillstandet samtidigt att gilla.

Apotekaren ska sjidlv skota apoteket, om
inte nagot annat bestims i denna lag. Till
foljd av sjukdom eller av nidgon annan sér-
skild orsak kan apotekaren for en bestamd tid
limna skotseln av apoteket till en legitimerad
provisor eller till en legitimerad farmaceut.
Genom forordning av statsradet utfirdas
ndrmare bestimmelser om tiden samt om ndr
en overlatelse av apotekets skotsel till en pro-
visor eller farmaceut ska anmdlas till Sciker-
hets- och utvecklingscentret for Idkemedels-
omradet.

49 §

Om det finns grundad anledning att miss-
tidnka att en apotekare pa grund av dlder eller
sjukdom eller av nagon annan motsvarande
orsak dr oférmdgen att sjilv skota apoteket,
kan Sédkerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomradet for att fa saken klarlagd f6-
reskriva att han eller hon ska ldkarundersokas
och skaffa andra upplysningar samt tillfilligt
forbjuda honom eller henne att skéta apoteket
eller ta del i annan apoteksverksamhet. For-
budet kan meddelas for h6gst ett ar, eller tills
fragan om hans eller hennes oférmaga har
avgjorts slutligt.
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44 §

Ett apotekstillstdnd 4r personligt. Apoteks-
rorelsen fér inte hyras ut eller 6verlatas. Om
apotekaren far ett nytt apotekstillstand, upp-
hor det tidigare tillstandet samtidigt att gilla.

Apotekaren ska sjdlv skota apoteket, om
inte nagot annat bestdms i denna lag. Vid
sjukdom eller av andra sirskilda skél kan
apotekaren for en bestimd tid ldmna skétseln
av apoteket till en provisor eller till en far-
maceut for sammanlagt hogst tre manader
om dret.

Om apotekaren pa grund av sjukdom eller
av andra tillfdlliga sdrskilda skdl dr forhind-
rad att skota apoteket for en Ildngre tid dn de
tre manader, ska apotekare gora en anmdlan
till Sakerhets- och utvecklingscentret for li-
kemedelsomrddet om den provisor eller far-
maceut som han eller hon har utsett att skita
apoteket under denna tid.

Om apotekaren i en situation som avses i
46 § blir tvungen att driva apoteksrorelse i
tva apotek, ska apotekaren utse en forestan-
dare for det ena apoteket och géra en anmd-
lan om forestandaren till Scikerhets- och ut-
vecklingscentret for Idkemedelsomradet.

49 §

Om det finns grundad anledning att miss-
tdnka att en apotekare pa grund av sjukdom
eller av nagon annan orsak r oférmégen att
sjdlv skota apoteket eller svara for tiligangen
pa apotekstidgnster, far Sikerhets- och ut-
vecklingscentret  for  likemedelsomradet
aligga apotekaren att genomga ldkarunder-
s6kning, eller skaffa annan utredning som
behovs for att fa saken klarlagd.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan tillfdlligt férbjuda en
apotekare att skota apoteket eller ta del i an-
nan apoteksverksamhet, om apotekaren miss-
tdnks vara pa i 1 mom. avsett sétt oférmdgen
att skota apoteket eller svara for tillgangen pa
apotekstjdnster. Forbudet kan meddelas for
hogst ett ar i sdnder, eller tills frigan om
apotekarens oférméga har avgjorts slutligt.
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50§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska aterkalla ett apotekstill-
stand,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs och
inte inom ett ar fran konkursens boérjan ater-
fatt besittningen av sin egendom eller om han
eller hon har férklarats omyndig,

2) om apotekaren pa grund av sjukdom eller
missbruk av rusmedel eller narkotika &r
oférmdgen att pa behdrigt sétt utéva apote-
karyrket eller om han eller hon blivit arbets-
oférmdgen sa som i lagen om pension for f6-
retagare (1272/2006) forutsitts for erhallande
av full invalidpension eller i &vrigt varaktigt
saknar formaga att sjilv skita apoteket, eller

3) om apotekaren for ett brott déms till
minst tva ars fangelse.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan aterkalla ett apotekstill-
stand, om apoteket inte lingre motsvarar sitt
dndamal nir det giller likemedelslagret, 14-
kemedlens kvalitet, inventarierna eller utrust-
ningen eller om apotekaren pa annat sitt har
forsummat sina skyldigheter som apotekare
eller om han eller hon har missbrukat rittig-
heter som grundar sig pa tillstandet.

52§

Inom ett omrade som pa grund av att be-
folkningsméngden &r liten inte kan anses er-
bjuda tillrickliga verksamhetsbetingelser for
ett sjdlvstindigt apotek, men dr tillgangen pa
likemedel forutsétter apoteksrorelse, far det
finnas ett filialapotek. Ett filialapotek kan in-
rittas pa initiativ av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet eller
kommunen. Sidkerhets- och utvecklingscent-
ret f6r likemedelsomradet meddelar pa anso-
kan den apotekare som med beaktande av
apotekets lige och dvriga verksamhetsbeting-
elser har de basta forutsittningarna att halla
filialapotek tillstand till detta. Sékerhets- och
utvecklingscentret f6r likemedelsomradet kan
bevilja en apotekare tillstand att halla hogst
tre filialapotek.

Har en apotekare haft tillstand att halla fili-
alapotek, far filialapoteket efter det att apo-
tekstillstandet blivit ledigt skétas av en i 46 §
avsedd idkare av apoteksrorelse eller en i
59 § avsedd forestandare for ett apotek tills
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50§

Sakerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet ska aterkalla ett apoteks-
tillstind, om apotekaren

1) forsatts i konkurs och inte inom ett ar
fran konkursens borjan aterfar besittningen
av sin egendom,

2) forklaras omyndig eller hans eller hen-
nes handlingsbehorighet begrdnsas pa annat
sdtt,

3) mister sin rditt att anvinda yrkesbeteck-
ningen provisor,

4) dr oformdégen att utova apotekaryrket pa
behorigt sdtt pa grund av sjukdom eller
missbruk av rusmedel eller narkotika,

5) varaktigt forlorar sin formaga att sjdlv
skota apoteket pa grund av sjukdom eller av
nagon annan orsak,

6) doms till minst tva ars fangelse for ett
brott,

7) grovt missbrukar sina rdttigheter enligt
apotekstillstandet,

8) far en i 51 § avsedd skrifilig varning och
inte dindrar sitt handlande,

9) annars dr uppenbart oldmplig att bedri-
va apoteksverksambhet,

52§

Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet kan invdtta ett filialapotek pa
eget initiativ eller pa initiativ av en kommun
eller en samkommun. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for Idkemedelsomradet kan
dessutom inrdtta ett filialapotek och bevilja
tillstand till detta pa ansdkan av en apoteka-
re. For att tillstand ska beviljas forutscitts att
det behovs apoteksticnster far att trygga till-
gangen pa ldkemedel inom ett omrade dir
det inte finns tillrdckliga verksamhetsforut-
sdttningar for ett sjdlvstandigt apotek. Cent-
ret kan bevilja en apotekare tillstand att halla
hogst tre filialapotek.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet fattar beslut om filialapote-
kets lokaliseringsomrade. For att trygga till-
gangen pa likemedel kan centret pa eget ini-
tiativ eller pa initiativ av en kommun, en
samkommun eller en innehavare av filialapo-
tekstillstand dndra ett filialapoteks lokalise-
ringsomrade.



38
Gdllande lydelse

den nye apotekaren tagit apoteket i sin besitt-
ning. Direfter far den nye apotekaren skota
filialapoteket tills frigan om skétseln av fili-
alapoteket blivit slutligt avgjord och den apo-
tekare som fatt tillstindet borjat halla filial-
apoteket.

Med avvikelse fran vad som bestdms i
1 mom. kan Helsingfors universitet med till-
stand av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet i varje sidrskilt fall halla
hogst 16 filialapotek.

Pa ett omrade som saknar apotek eller fili-
alapotek och fran vilket forbindelsen till néir-
maste apotek eller filialapotek till folid av
langa avstand eller av motsvarande orsaker
dar dalig, far en apotekare ha ett medicinskap
pa basis av tillstand som beviljas av Sciker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet. En ytterligare forutsdttning for till-
stand dr att medicinskapet dr nodvindigt med
hansyn till Idkemedelsforsorjningen. Tillstan-
det dr i kraft i fem ar och det kan fornyas pa
ansokan. Fran medicinskapet far sdljas en-
dast sdadana ldkemedel som kan expedieras
till kunden utan ldkemedelsordination. Ndir-
mare bestimmelser om ldkemedelsurvalet i
ett medicinskap kan utfdrdas genom forord-
ning av social- och hdlsovardsministeriet.

Apotekaren skall sorja for inspektionen av
filialapotek och medicinskap. Vid inspektion
av filialapotek skall det sdrskilt beaktas att
ldkemedel levereras och tillverkas i enlighet
med ldkemedelslagen och bestimmelser och
foreskrifter som meddelats med stod av den.
Vid inspektion av medicinskap skall det scir-
skilt beaktas att forsdliningen av Idkemedel
och forvaringslokalerna dr ordnade pa beho-
rigt sdtt. Det skall upprdittas ett protokoll
over inspektionen av ett filialapotek eller ett
ldkemedelsskap. Protokollet skall forvaras i
minst fem ar. Genom forordning av statsradet
utfirdas vid behov ndrmare bestimmelser om
hur ofta inspektioner skall forrdttas, inspek-
tionsprotokollet och omstindigheter som
skall beaktas vid inspektionen.

Forestandaren for ett filialapotek skall vara
legitimerad provisor eller legitimerad farma-
ceut.
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Med avvikelse fran bestimmelsen i 1 mom.
kan Helsingfors universitet med tillstdnd av
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet i varje sdrskilt fall halla hogst
16 filialapotek.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd forestandare som svarar for verksamhe-
ten och som ska vara provisor eller farma-
ceut. En anmdlan ska goras till Sckerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det om forestandaren for filialapoteket.

Ent filialapotek kan ha kortare oppettider
och ett knapphdndigare ldkemedelsutbud dn
apoteket, om de lokala behoven av Ilikeme-
delsforsorjning majliggor detta.

Har en apotekare haft tillstand att halla fili-
alapotek, far filialapoteket efter det att apo-
tekstillstandet blivit ledigt sk&tas av en i 46 §
avsedd idkare av apoteksrorelse eller en i
59 § avsedd forestandare for ett apotek till
dess att den nye apotekaren tagit apoteket i
sin besittning. Darefter far den nye apoteka-
ren skota filialapoteket till dess att fragan om
skotseln av filialapoteket slutligt har avgjorts
och den apotekare som fatt tillstindet borjat
halla filialapoteket.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet far meddela foreskrifier om
forfarandet for ansdkan om filialapotekstill-
stand.

S2ayg
Med tillstand av Sckerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet kan en
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apotekare inrdtta ett servicestdlle for apote-
ket i ett glesbygdsomrade eller bycentrum
ddir det inte finns tillrdckliga verksamhets-
Sforutsdtiningar for ett filialapotek. Service-
stdllen for apotek kan av sdrskilda skdl inrdt-
tas ocksa nagon annanstans for att tillgangen
pa ldkemedel ska tryggas. Servicestdillen kan
inrdttas inom apotekets lokaliseringsomrade
eller inom en kommun som angrdnsar till det.
Till ansokan om tillstand ska fogas en plan
for hur den ldkemedelsradgivning om vilken
bestiims i 57 § 2 mom. ska ordnas. Centret
beviljar tillstandet om villkoren enligt denna
paragraf uppfylls.

Apotekaren ska se till att apotekets service-
stdllen blir inspekterade.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet kan dndra servicestdllet for
ett apotek till ett filialapotek, om servicestdil-
lets omsdttning motsvarar hélfien av medel-
vdrdet av omsdttningen for de privata apote-
kens filialapotek i landet och om det i dvrigt
finns verksamhetsforutsdittningar for et fili-
alapotek.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet far meddela foreskrifter om
ansokan om tillstand, om verksamheten vid
servicestdllen, om lokaler, om Ildkemedelsur-
val, om skétseln och om inspektionerna.

Helsingfors umiversitetsapotek och Ostra
Finlands universitetsapotek far inte inrdtta
servicestdllen.

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek for er-
bjuda apoteksticnster ocksa via apotekets
webbtjdnst. Den som tillhandahaller ett apo-
teks webbtjcnst ska ha en webbplats. Det ska
goras en forhandsanmdlan om apotekets
webbtjinst till Sckerhets- och utvecklings-
centret  for ldkemedelsomradet. Till for-
handsanmdlan ska fogas en plan for hur den
ldkemedelsradgivning om vilken bestcims i 57
§ 2 mom. ordnas. Verksamheten far inledas
om inte centret inom 60 dagar fran det att
anmdlan inkommit har begdrt tilldggsutred-
ning om de omstindigheter som avses i den-
na paragraf eller forbjudit att verksamheten
inleds. Centret ska underrdttas ndr verksam-
heten inleds, avslutas eller fordndras vdsent-
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54 a§

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i
38 ¢ far nikotinpreparat med stéd av ett till-
stand som beviljats av den kommun dir for-
siljningsstillet dr belidget sdljas ocksa i de de-
taljhandelsaffdrer, kiosker och servicestatio-
ner som séljer tobaksprodukter. Nikotinprepa-
rat far sdljas endast till personer som fyllt 18
ar. Forsdljaren skall kunna 6vervaka kopsi-
tuationen. Forsiljning fran automat &r férbju-
den.
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ligt. Centret kan forbjuda verksamheten eller
bestimma att webbtjdnsten, ska dras in om
inte villkoren enligt denna paragraf uppfylis.

Receptbelagda ldkemedel far expedieras
fran apotekets webbtjdnst endast mot elek-
troniska recept enligt lagen om elektroniska
recept (61/2007).

Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet ska fora och pa Internet ldg-
ga ut en offentligt tillgdnglig uppdaterad for-
teckning over apotekens legitima webbtjdns-
ter. Pa webbsidorna for apotekets webbtjdnst
ska det finnas en ldnk till den forteckning
som_fors av centrel.

Annars tillimpas pa apotekens webbtjdnst-
verksamhet vad som bestdims i 6 kap. i kon-
sumentskyddsiagen (38/1978) om distansfor-
sdljning.  Bestdmmelserna om  apotekets
webbtjinst ska tillimpas ocksa pa forsdlj-
ning av ldkemedel som sker via andra former
av distanskommunikation. Sckerhets- och ut-
vecklingscentret for Ildkemedelsomradet far
meddela foreskrifier om innehallet i for-
handsanmdlan och hur den ska goras samt
om webbtjinstverksamheten, om lokalerna,
om det tekniska genomforandet, om Ilikeme-
delsurval, om skotseln och om inspektioner-
na.

54 a8

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 38
a s far nikotinpreparat med stod av ett till-
stand som beviljats av den kommun dar for-
sédljningsstéllet dr beldget sdljas ocksa i de
detaljhandelsafféarer, kiosker och bensinsta-
tioner som séljer tobaksprodukter. Nikotin-
preparat far sdljas endast till personer som
fyllt 18 ar. Forsiljaren ska kunna 6vervaka
kopsituationen. Forsdljning fran automat &r
forbjuden.

Apotekaren ska for sin del se till att de ld-
kemedel som expedieras fran apoteket, filial-
apoteket, servicestillet for apoteket och via
apotekets webbtjcnst dr felfria till sin kvalitet
och att behorigt tillstand finns for overlatan-
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56 §

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

Apotekens, filialapotekens och medicinska-
pens lokaler skall vara limpade for forsilj-
ning och lagring av likemedel. De lokaler
som anvinds for tillverkning och prévning av
lakemedel skall vara ldmpade for dndamalet
och utrustade péa behorigt sétt.

57§

Nér ldkemedel expedieras fran apotek och
filialapotek skall apotekets farmaceutiska
personal om mdjligt med rad och handledning
sikerstélla att den som skall anvidnda like-
medlet kinner till hur det skall anvindas pa
ett riktigt och tryggt sitt. Dartill skall den
som koper likemedel informeras om priserna
pa likemedelspreparat och om andra omstin-
digheter som inverkar pa valet av likeme-
delspreparat.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan meddela foreskrifter om
forfaringssitten vid expedieringen av like-
medel fran apotek, filialapotek och medicin-
skap.
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de av ldikemedelspreparat till forsdljning el-
ler forbrukning.

56 §

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

Apotekens och filialapotekens lokaler och
utrymmen samt lokalerna och utrymmena
hos servicestillen for apotek ska vara ldmpa-
de for forsdljning och lagring av likemedel.
De lokaler och utrymmen som anvinds for
tillverkning och provning av likemedel ska
vara lampade for dndamaélet och utrustade pa
behorigt sétt.

57§

Nir lgzkemedel expedieras fran apotek och
filialapotek ska apotekets farmaceutiska per-
sonal om mgjligt med radd och handledning
sékerstilla att den som ska anvinda likemed-
let kdnner till hur det ska anvindas pa ett rik-
tigt och tryggt sétt for att likemedelsbehand-
lingen med sdkerhet ska lyckas. Dirtill ska
den som koper likemedel informeras om pri-
serna pa likemedelspreparat och om andra
omstindigheter som inverkar pa valet av 14-
kemedelspreparat.

Ndr ldkemedel expedieras fran servicestdl-
len for apotek och via apotekets webbtjdnst
ska apotekaren, Helsingfors universitetsapo-
tek och Ostra Finlands universitetsapotek se
till att de som koper ldkemedel har mdjlighet
att av den farmaceutiska personalen fa rad
och handledning om hur likemedlen ska an-
véindas pa ett ritt och tryggt sdtt, uppgifier
om priserna pa ldkemedelspreparat och in-
formation om andra omstdindigheter som in-
verkar pa valet av Ildkemedelspreparat. Ld-
kemedel som expedieras frdn ett servicestdlle
for apotek pa basis av en ldikemedelsordina-
tion far endast expedieras av en provisor el-
ler farmaceut.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet far meddela foreskrifter
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58ag§

Néar andra dmnen, preparat och tillbehér dn
de som avses i 38 och 55 §, siljs i apotek och
filialapotek eller annan verksamhet ordnas i
dem, far forsdljningen av andra produkter el-
ler den verksamhet som ordnas inte inverka
menligt pa apoteksverksamheten enligt denna
lag. Syftet med annan verksamhet far inte
heller vara att i onddan 6ka anvindningen av
likemedel.

60 §

Nérmare bestdimmelser om apotekstillstand
och tillstandsanstkan samt om apotek, filial-
apotek och medicinskap, deras verksamhet
och lokaler, behdrighetsvillkor for forestanda-
re for apotek och filialapotek samt storleken
pa den farmaceutiska personalen samt inne-
hallet i och omfattningen av den komplette-
rande utbildningen utfirdas vid behov genom
forordning av statsradet.

77§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska sorja for att de som till-
verkar likemedelspreparat, de som tillverkar
ldkemedelssubstanser, de enheter som tillver-
kar likemedel for kliniska likemedelsprov-
ningar, de laboratorier som utfér prekliniska
sikerhetsprovningar av likemedel, de enheter
och laboratorier som utfor avtalsanalyser eller
annan avtalstillverkning for likemedelstill-
verkare, likemedelspartiaffirerna, apoteken,
filialapoteken, sjukhusapoteken och ldkeme-
delscentralerna samt Militdrapoteket inspek-
teras sa ofta som en dndamalsenlig lakeme-
delsdvervakning forutsitter det. Dartill kan
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
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om forfaringssétten vid expediering av lake-
medel fran apotek, filialapotek, servicestcllen
for apotek och apotekets webbtjdnst.

58a§

Utover vad som i 38 § bestdams om apote-
kens verksamhet far vid apoteken och filial-
apoteken dven bedrivas annan serviceverk-
samhet for framjande av hdlsa och vilbefin-
nande och forebyggande av sjukdomar. Syf-
tet med den verksamheten far dock inte vara
att i onddan 6ka anvéndningen av likemedel.

Om andra preparat dn ldkemedel sdljs pa
apotek eller filialapotek, eller ddir ordnas i
1 mom. avsedd annat serviceverksamhet far
forsdliningen eller verksamheten inte hindra
expedieringen av ldkemedel eller den radgiv-
ning som géller ldkemedien.

60 §

Narmare bestimmelser om apotekstillstand
och tillstdindsansokan samt om apotek, filial-
apotek, servicestdllen for apotek och apote-
kets webbtjdnst deras verksamhet och loka-
ler, behorighetsvillkor for forestandare for
apotek och filialapotek samt storleken pa den
farmaceutiska personalen samt innehallet i
och omfattningen av den kompletterande ut-
bildningen far utfirdas genom ftrordning av
statsradet.

77 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet ska sorja for att de som
tillverkar likemedelspreparat, de som tillver-
kar likemedelssubstanser, de enheter som
tillverkar likemedel for kliniska ldkemedels-
prévningar, de enheter som tillverkar like-
medel for anvindning vid avancerad terapi
for enskilda patienter, avtalstillverkarna och
avtalsanalyserarna, de laboratorier som ut-
for prekliniska toxikologiska provmingar av
ldkemedel, likemedelspartiaffarerna, apote-
ken, filialapoteken, sjukhusapoteken och I4-
kemedelscentralerna samt Militdrapoteket in-
spekteras s& ofta som en #ndamaélsenlig 13-
kemedelsovervakning forutsitter. Dessutom
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medelsomradet inspektera verksamheten for
lakemedelssékerheten och lokalerna hos den
som har tillstind att silja likemedel och den
som innehar registrering av ett traditionellt
véxtbaserat preparat samt tillverkarna av de
hjdlpsubstanser som anvinds vid tillverk-
ningen av likemedelspreparat.

80§

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan foreskriva att likeme-
delstillverkningen tills vidare ska liggas ned
vid en ldkemedelsfabrik eller en del av den
samt vid en enhet som tillverkar likemedel
for kliniska ldkemedelsprovningar, om det
vid inspektion av fabriken eller enheten eller
annars yppas missforhallanden som &ventyrar
att likemedlen tillverkas pa behorigt sitt eller
om de atgirder inte har vidtagits som fore-
skrivits med stéd av 78 §.

89§

Likemedelsfabriker, enheter som tillverkar
likemedel for kliniska likemedelsprévningar,
enheter eller laboratorier som utf6r avtalsana-
lyser eller annan avtalstillverkning for ldke-
medelstillverkare, likemedelspartiaffarer, in-
nehavare av forséljningstillstand eller regi-
strering, apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Kuopio universitetsapotek, sjukhus-
apotek, likemedelscentraler och Militdrapo-
teket ska utan hinder av bestimmelserna om
sekretess pé begidran till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet 1dm-
na upplysningar och utredningar som héanfor
sig till import, tillverkning, kontroll, distribu-
tion, forsdljning eller annat utlimnande till
konsumtion av ldakemedel och som &r ndd-
véndiga for att centret ska kunna fullgdra sina
uppgifter enligt denna lag eller nagon annan
lag.

Enheter som tillverkar likemedel for klinis-
ka likemedelsprévningar samt forskare enligt
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far centret inspektera verksamheten for Ia-
kemedelssikerheten samt lokalerna hos ser-
vicestdllena for apotek, hos apotekets webb-
tjdnst och hos den som har tillstand att sélja
lakemedel och den som innehar registrering
av ett traditionellt véxtbaserat preparat samt
tillverkarna av de hjilpsubstanser som an-
vénds vid tillverkningen av likemedelsprepa-
rat.

80 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet kan foreskriva att likeme-
delstillverkningen ska liggas ned tills vidare,
om det vid inspektion eller annars yppas
missforhallanden som dventyrar att likemed-
len tillverkas pa behorigt sitt eller om de at-
gérder inte har vidtagits som féreskrivits med
stod av 78 §.

89§

Likemedelsfabriker, enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska likemedelsprévning-
ar, laboratorier som utfor prekliniska séker-
hetsprévningar av likemedel, enheter eller
laboratorier som utfor avtalsanalyser eller
annan avtalstillverkning for likemedelstill-
verkare, likemedelspartiaffarer, innehavare
av forsiljningstillstdnd eller registrering, apo-
tekare, Helsingfors universitetsapotek, Ostra
Finlands universitetsapotek, sjukhusapotek,
likemedelscentraler, enheter som tillverkar
likemedel for anvindning vid avancerad te-
rapi for enskilda patienter och Militirapote-
ket ska utan hinder av bestimmelserna om
sekretess pa begéran till Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet 14m-
na upplysningar och utredningar som hénfér
sig till import, tillverkning, kontroll, distribu-
tion, forséljning, eller annat utlimnande till
konsumtion, av likemedel och som ir néd-
vindiga for att centret ska kunna fullgdra
sina uppgifter enligt denna lag eller nigon
annan lag.

Enheter som tillverkar likemedel for kli-
niska likemedelsprévningar samt forskare
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2 § 4 punkten i lagen om medicinsk forskning
och sponsorer enligt 5 punkten i samma lag-
rum ska utan hinder av bestimmelserna om
sekretess pa begdran limna Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet sa-
dana upplysningar och utredningar som hin-
for sig till kliniska ldkemedelsprévningar och
som #r nodviandiga for att centret ska kunna
fullgéra sina uppgifter enligt denna lag och
lagen om medicinsk forskning.

93§

Om marknadsf6ring av ladkemedel har skett
i strid med 91, 91 a, 91 b eller 92 § eller med
bestimmelser som utfirdats med stéd av 92 a
§, kan Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet forbjuda fortsatt eller
upprepad marknadsforing. Centret kan ocksa
foreskriva att den som alagts forbudet ska rat-
ta sin marknadsforing, om detta ska anses
vara nodvindigt for att likemedelssikerheten
inte ska dventyras.

Sadana beslut av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet som avses
12§ 4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94
och 101 § ska iakttas trots att @ndring har
sokts, om inte besvirsmyndigheten bestim-
mer nagot annat. Beslut som centret har fattat
enligt 40, 41, 52 och 54 § far inte verkstillas
forran de har vunnit laga kraft.

Foreslagen lydelse

enligt 2 § 4 punkten i lagen om medicinsk
forskning och sponsorer enligt 2 § 5 punkten
i den lagen ska utan hinder av bestimmelser-
na om sekretess pa begéran limna Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det sddana upplysningar och utredningar som
hanfor sig till kliniska lakemedelsprévningar
och som &r nddvédndiga for att centret ska
kunna fullgéra sina uppgifter enligt denna lag
och enligt lagen om medicinsk forskning.

9i1c¢§

Innehavarna av forsdljningstillstand eller
registrering och andra som marknadsfor ld-
kemedel ska fora en offentligt tillgcinglig for-
teckning over direkt och indirekt ekonomiskt
stod och annat ddrmed jamforligt stéd som
dessa gett foreningar inom medicin eller hdl-
s0- och sjukvard och till patientorganisatio-
ner.

93§
Om marknadsforing av likemedel har skett
i strid med 91, 91 a, 91 b, 91 c eller 92 § eller
med bestimmelser som utfirdats med stéd av
92 a §, for Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet forbjuda fortsatt eller
upprepad marknadsforing. Centret for ocksa
aligga den som meddelats ett sadant forord
att ritta sin marknadsforing, om detta ska an-
ses vara nodvindigt for att likemedelssiker-
heten inte ska dventyras.

Sadana beslut av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet som av-
ses i 2 § 4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 87 c,
88 a, 93, 94 och 101 § ska iakttas dven om
dndring har sokts, om inte besvirsmyndighe-
ten bestdimmer ndgot annat. Beslut som cent-
ret har fattat med st6d av 40, 41, 52 och 54 §
far inte verkstillas forrdn de har vunnit laga
kraft.

Denna lag trider i kraft den
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De tillstandsansékningar som dr anhdngi-
ga ndr lagen trdder i kraft handldggs i enlig-
het med de bestimmelser som gidller vid la-
gens ikrafitrddande.

De tillstand for medicinskap som har bevil-
Jats fore lagens ikrafttrddande forblir i krafi.
Eut tillstand for medicinskap kan inte mera
fornyas efter att denna lag har tritt i kraft.
En apotekare som har tillstand att halla ett
medicinskap kan dock hos Sckerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomrddet an-
soka om att tillstandet for medicinskap ska
ersdttas med ett tillstand som beviljas ett ser-
vicestdlle for apotek, om de villkor for servi-
cestdllet for apotek som foreskrivs i 52 a §
uppfylls. Om apotekaren byts, ska den nya
apotekaren, om han eller hon vill inrdtta ett
servicestdlle for apotek, anséka om det till-
stand som ndmns i 52 a §.

Atgéirder som verkstdlligheten av lagen
Sforutscitter far vidtas innan lagen trdder i
kraft.
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