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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om ilindring av liikemedelslagen
PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att likemedelslagen dndras. Enligt regeringsprogrammet for
statsminister Sanna Marins regering ska de bestimmelser for en reform av apoteksbranschen
som ldnge varit under beredning och som forf6ll under regeringsperioden for statsminister Juha
Sipiléds regering sé snart som mojligt beredas pd nytt for behandling i riksdagen.

Enligt forslaget ska forutséttningarna for inrdttande av apotek utvidgas sé att apotek ocksa kan
inrdttas nir det behovs for att trygga apotekstjdnsterna. Ett apotek och ett filialapotek ska ocksa
kunna inréttas i anslutning till en verksamhetsenhet inom social- och hélsovérden. Forfarandet
for dndringssokande i frdga om beslut som géller inrdttande av apotek och apotekens lokalise-
ringsomraden forkortas genom att skedet for omprovningsforfarande slopas. Ett filialapotek ska
kunna &ndras till ett apotek, om det finns tillrickliga verksamhetsforutsittningar for ett sjélv-
standigt apotek. Det foreslas att det till lagen fogas en bestimmelse om inspektion av filialapo-
tek. Forutséttningarna for forbud i fraga om apotekens webbtjanstverksamhet ska preciseras.
Enligt forslaget ska det fogas en bestimmelse om apotekens avhdmtningsboxar till lagen. Vid
servicestéllena for apotek ska det kunna bedrivas serviceverksamhet som hanfor sig till hilsa
och vélbefinnande och vid ldkemedelscentraler vid Enheten for hilso- och sjukvard for fangar
maskinell dosdispensering.

Lediga apoteks- och filialapotekstillstdnd ska kungoras pa webbplatsen for Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet. Kungdrelsen om apotek ska innehélla information om
apotekets storleksklass. De sokandes domar i brottmal kan utgéra ett hinder for att fa apoteks-
tillstand. Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska kunna bestimma om
tillfallig stingning av ett servicestélle for ett apotek.

Det foreslas att tidsfristen for 6vertagande av apotek forkortas i situationer dar apotekaren byts.
Den apotekare som avstar fran sitt apotekstillstand far inte utan grund forsdmra forutsittning-
arna for drivande av apoteksrorelse. Han eller hon &r skyldig att limna uppgifter till den nya
apotekaren. I lagen foreslds det bestimmelser om skdtseln av apotekens servicestéllen och
webbtjdnster nir apotekaren byts.

Det foreslas att prisregleringen av egenvardsldkemedel dndras sé att detaljforsiljningspriset for
ett egenvardsladkemedel ar hogst detaljforsdljningspriset enligt likemedelstaxan och minst ldke-
medlets partipris for hela landet. Dessutom gors vissa tekniska dndringar i prisregleringen for
lakemedel.

Det foreslas att enheter for serviceboende inom socialvérden ska ha en pé tillstdnd eller anmélan
grundad ritt att upprétthalla begransade lakemedelsforrad for gemensamt bruk avsedda for kli-
enternas oforutsedda eller akuta behov av medicinering.

I lagen stryks den nationella tidsfristen for ans6kningar om forldngning av giltighetstiden for
forsdljningstillstdnd och registrering.

Lagen ska dndras sé att den motsvarar Europeiska unionens bestimmelser om god tillverknings-
sed i fraga om ldkemedel och anmélning av biverkningar samt bestimmelserna i Europeiska
unionens allménna dataskyddsforordning.
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Lagen avses tridda i kraft hosten 2021.



RP 107/2021 rd

INNEHALL
INNEHALL
PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL.........ocooieviieieceeieceeeeecae e 1
MOTIVERING ..ottt ettt s b ettt et e bt s bt et e s bt et e teebeeneeeneenes 4
1 Bakgrund 0Ch Beredning.........c.ceeieiuiiiiiiiieietes ettt st 4
2 Nulédge och beddmning av NUIAGEL. .........covieiiiiiiiiiee e e 6
3 IMAISALEIIE -.eenveeeeeeeie ettt ettt ettt sb e sttt e e et e bt e s bt e ea b e eabeenbe e bt e bt e ehtesateeateebeeebeeeneeeas 36
4 Forslagen och deras KONSEKVENSET ...........ccvveviiiriierierieeieeieeieeeesiee e senessressseesaessaessaessnenes 37
4.1 De viktigaste fOrSIagen........cccuevcieeiiiiriierierie ettt e e ebeereesre e s e snre e 37
4.2 De huvudsakliga konsekvenserna ...........oceeveerieiiieiiieiieniesteee e 40
5 Alternativa handlingSVAGAT ........cccuiiiieiiieiierie ettt et et eas 62
5.1 Handlingsalternativen och deras KONSEKVENSET..........c.cccvvevvierieerierrenreeieesieeseesenees 62
5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet..............cccocvevvrrviieveenienieennenns 62
6 REINISSVAL ....eeuiiiiieiiie ettt ettt ettt et et e bt e s tteeateeabeebe e bt e sbeesaeesateenseeseesseesneans 67
7 SPECIAIMOTIVETIIIZ ... ettt ettt ettt et ettt e st e et e bt et e sbeesaeesateenteenbeesaeesnnenns 71
8 Bestimmelser pa [Agre NiVA AN 18 .....c.cccvvivviiriiiiieieciece et 128
O TIKIafttrAdande. ..........eeueieieieieee ettt ettt ne e e enean 129
10 Forhallande till andra propositioner...........cccecevererrerierieieieieinesesresteseeeer et seens 130
LAGFORSLAG ...ttt ettt sttt et e s e e se e st esseessesseeseensansesnsensenseenes 147
Lag om dndring av ldkemedelslagen..........ccccovuieiieiieniiniiiiieeeeceeee e 147
BILAGOR ...ttt ettt ettt et see et e s e eae e s e eseenbeseensesseeseensansesnsensenseenes 168
PARALLELLTEXT ...ttt sttt et ettt ettt e naeeneenes 168
_ Lag om éndring av lakemedelslagen................cccooiiiiiiiiiii, 168
FORORDNINGSUTEKAST ...ttt sttt sttt et st enaesesseessessasssensesseenes 211
Statsradets forordning om dndring av likemedelsforordningen ...........cccoeveeveeniennnns 211
Statsradets forordning om andring av statsradets forordning om ldkemedelstaxa......... 215
Social- och hélsovardsministeriets férordningm éndring av 1 § i social- och
hilsovardsministeriets forordning om utbyte av likemedel..............cccoooevrriiieieenennee. 217



RP 107/2021 rd

MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning

Propositionen har beretts vid social- och hélsovardsministeriet. Propositionen grundar sig till
stor del pa tvé regeringspropositioner med forslag till &ndring av ldkemedelslagen som bereddes
under statsminister Sipilds regeringsperiod (2015-2019), RP 99/2018 rd och RP 295/2018 rd
och som forfoll varen 2019. Enligt regeringsprogrammet for statsminister Sanna Marins rege-
ring ska de regeringspropositioner som reformerar apoteksbranschen och som bereddes linge
och forfoll i riksdagen under den senaste regeringsperioden sé snart som mojligt beredas pa nytt
for behandling i riksdagen.

Beredningen av regeringens proposition RP 99/2018 rd, som forfoll i riksdagen, inleddes redan
2010. Social- och hélsovirdsministeriet tillsatte for mandatperioden 10.6.2010-14.3.2011 en
arbetsgrupp for utveckling av apoteksverksamheten som framforde flera forslag till &ndring av
lakemedelslagen i den utredning som gruppen publicerade den 24 mars 2011 (Utvecklingsbehov
for apoteksverksamheten inom Oppenvarden, pa finska Social- och hilsovardsministeriets rap-
porter 2011:16). Arbetsgruppens forslag beaktades i stor utstrackning i regeringens proposition
till riksdagen med forslag till lagar om adndring av ldkemedelslagen och av 5 kap. 9 § i sjukfor-
sékringslagen (RP 326/2014 rd) som statsminister Stubbs regering dverldmnade till riksdagen.
Grundlagsutskottet gav ett utlatande (GrUU 69/2014 rd) om propositionen. Regeringens propo-
sition forfoll dock i riksdagen nér behandlingen inte hann slutforas fore riksdagsvalet 2015.

Regeringens proposition RP 326/2014 rd, som forfoll i riksdagen, beaktades delvis i regeringens
proposition RP 99/2018 rd. I den propositionen genomfordes ocksa delvis de riktlinjer for ut-
veckling av apoteksverksamheten som den 24 april 2017 faststilldes av en apoteksarbetsgrupp
bestdende av representanter for de regeringspartier som ingick i statsminister Sipilds regering
samt de forslag som framfordes av den arbetsgrupp for utvecklande av apoteksverksamheten
och 6vrig lakemedelsforsorjning som tillsattes av social- och hilsovardsministeriet (Social- och
hélsovéardsministeriets rapporter och promemorior 2015:4, 20.1.2015, pé finska). Regeringens
proposition RP 99/2018 rd var ute pa remiss hosten 2016 och till vissa delar ocksa i borjan av
2018. Propositionen dverlamnades till riksdagen den 13 juli 2018. Grundlagsutskottet hann be-
handla propositionen (GrUU 31/2018 rd), men behandlingen av den hann inte slutféras under
valperioden och propositionen forfoll i riksdagen véaren 2019.

Ocksa regeringens proposition RP 295/2018 rd, som forfoll i riksdagen varen 2019, har utgjort
grund for denna proposition. Bakgrunden till propositionen var de riktlinjer sin angavs av Tege-
ringens apoteksarbetsgrupp den 24 april 2017 om utveckling av apoteksverksamheten pé kort
sikt samt utredningen av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om forsélj-
ningskanalerna for egenvardslikemedel (diarienummer 000753/00.04.05/2018). En remissbe-
handling av och ett diskussionsméte om propositionen ordnades hosten 2018 under den forra
regeringsperioden. Intressentgrupperna ombads dé limna yttranden om utkastet till regeringens
proposition, utkastet till &ndring av forordningen om ldkemedelstaxa och om en beddmnings-
promemorla om tillgdngen till egenvardslakemedel och om olika modeller for forbéttrad till-
ging. | frdga om regleringen av prisséttningen pa egenvardslikemedel var en sddan modell da
ute pa remiss dir den dndrade prisséttningen inte skulle ha gillt alla egenvérdslakemedel. I den
fortsatta beredningen slopades dock avgransningen men i lagen kvarstar en mojlighet att 1 ett
senare skede inféra avgransningar genom forordning, om det behdvs med tanke pa folkhdlsan.
Propositionen bereddes utifran utldtandena och behandlades av radet for bedomning av lagstift-
ningen. Radet for bedomning av lagstiftningen gav sitt utldtande den 23 november 2018, och pé
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basis av utlitandet preciserades propositionen ytterligare. Regeringens proposition éverlamna-
des till riksdagen den 5 december 2018 men behandlingen av den forblev oavslutad och den
forfoll i1 riksdagen varen 2019.

I denna regeringsproposition har de regeringspropositioner som forfoll i riksdagen (RP 99/2018
rd och RP 295/2018 rd) slagits samman, och propositionen motsvarar till stor del de lagstift-
ningsdndringar som foreslogs i dem. Det finns dock vissa skillnader jamfort med de tidigare
forslagen och de ovanndmnda utldtandena av grundlagsutskottet har ocksé beaktats i proposit-
ionen.

Beredningen av den nya propositionen inleddes hosten 2019. Beredningen avbrots dock under
varen 2020 pa grund av covid-19-pandemin. Utkastet till regeringens proposition var pa remiss
under oktober och november 2020. Fyra veckor hade reserverats for inlimnandet av skriftliga
yttranden. Remisstiden var kortare &n sex veckor, eftersom en stor del av de &dndringar av be-
stimmelser som foreslas i denna regeringsproposition redan har ingétt i propositionerna RP
326/2014 rd, RP 99/2018 rd och RP 295/2018 rd, som alla forfoll i riksdagen, och det under
beredningen av dem har ordnats remissbehandlingar. Av denna anledning bor en remisstid pa
fyra veckor anses vara skilig. I begidran om utlatande har man sérskilt lyft fram de reglerings-
forslag som har dndrats visentligt i jamforelse med de regeringspropositioner som forfoll i riks-
dagen. Beredningsunderlaget till propositionen finns i den offentliga tjinsten pd adressen
https://stm.fi/sv/projekt-och-lagberedning med identifieringskoden STM 122:00/2019.

Dessutom har forslaget i friga om begrinsade likemedelsforrdd vid enheter for serviceboende
inom socialvarden beretts tillsammans med regionforvaltningsverken, Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden, Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet
och Kommunférbundet vid gemensamma beredningstillfallen och utifran myndigheternas
skriftliga kommentarer. Tillsynen &ver de begrinsade likemedelsforrad som inrittas pa Aland
har beretts i en skriftviixling med Alands landskapsregering och Statens Ambetsverk pa Aland.

Under den fortsatta beredningen av propositionen utreddes huruvida den foreslagna dndringen
av prisregleringen for egenvérdslikemedel ska betraktas som ett sidant forslag till tekniska fo6-
reskrifter som avses i artikel 5.1 1 Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2015/1535 om
ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for in-
formationssamhéllets tjénster, som ska anmélas till Europeiska kommissionen och som omfattas
av en vantetid pa minst tre manader enligt artikel 6 i direktivet innan den nationella forfattningen
antas. Enligt artikel 1.1 f avses med teknisk foreskrift bl.a. andra krav som kan paverka salufo-
ring av en produkt. P4 grund av den allmént hallna formuleringen i direktivet ar det oklart om
forslaget ska anmalas till kommissionen. Enligt tjanstemannainldgg i drendet har den foreslagna
dndringen av prisregleringen inte ndgra direkta konsekvenser for den fria rorligheten for varor
eller handeln mellan medlemsstaterna, eftersom forslaget till bestimmelse géller apotekens an-
del av ldkemedlets pris. Definitionen i direktivet av kravet i 6vrigt innehaller dock inte nagon
forutsattning for bedomning av den fria rorligheten for varor, och eftersom ovriga omstiandig-
heter i definitionen sannolikt uppfylls ansdgs det nédvéndigt att limna en notifiering om forsla-
get till dndring av bestimmelsen. Arbets- och niringsministeriet rekommenderade notifiering
om forslaget. Europeiska kommissionen konsulterades och meddelade i sin inofficiella stdnd-
punkt att det inte kan uteslutas att det dr nédvéndigt att gora en notifiering i drendet. P4 grund
av bestdmmelserna 1 artikel 6 i direktivet dr det nddvandigt att fortsdtta behandlingen av rege-
ringens proposition i riksdagen tills den tid fér uppskov med godkénnandet av drendet som f6ljer
av direktivet har 16pt ut, for att kommissionens, ovriga medlemslédnders och aktorernas eventu-
ella anmérkningar ska kunna beaktas innan bestimmelsen godkénns.
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2 Nulédge och bedomning av nulédget
Lagstiftning och praxis
Olika servicekanaler och serviceformer i samband med apoteksbesdk

Bestimmelser om ldkemedelsdistribution och apoteksverksamhet finns i ldkemedelslagen
(395/1987), ldkemedelsforordningen (693/1987) och i foreskrifter som meddelas av Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Lakemedelslagen giller 1akemedel, tillverkning, import och distribution av l&kemedel samt for-
medling, forséljning och annan verlatelse till forbrukning av lakemedel. Den géller ocksé 14-
kemedelsfabriker, ldkemedelspartiaffirer, formedlare av likemedel och apotek som bedriver
ovan ndmnd verksamhet, laboratorier som utfor prekliniska sidkerhetsprovningar av lakemedel
samt tillverkning och distribution av ldkemedel pa sjukhus och hélsovardscentraler. Apoteken
skoter den detaljhandel med ldakemedel som ér riktad till allménheten. Enligt 38 § i ldkeme-
delslagen ir ett apotek en verksamhetsenhet inom likemedelsforsorjningen vars ansvarsomrade
omfattar detaljhandel, distribution och tillverkning av likemedel samt radgivning och service
som géller ladkemedel. Enligt 38 a § i ldkemedelslagen far likemedel séljas till allmdnheten end-
ast pd i lakemedelslagen avsedda apotek, filialapotek och servicestéllen for apotek samt genom
apotekets webbtjénst.

Enligt 41 § 2 mom. i lakemedelslagen fattar Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet beslut om inrdttande av ett nytt apotek i en kommun eller en del av denna, om tillgdngen
pa lakemedel forutsitter det. Beslutet fattas pa initiativ av centret eller den berérda kommunen.
Vid bedomningen av tillgadngen pé likemedel ska invénarantalet, befintliga apotekstjanster och
lokaliseringen av dvriga hélso- och sjukvardstjinster i omrédet beaktas. Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet kan dven fatta beslut om dndring av apotekens lokaliserings-
omréaden och om flyttning av ett apotek till en annan del av kommunen, om det &r nodvéndigt
for att trygga tillgangen pé apotekstjanster.

Med filialapotek avses enligt 38 § i likemedelslagen ett apoteks separata verksamhetsstille vars
ansvarsomrade motsvarar apotekets ansvarsomrade. Enligt 52 § 1 ldkemedelslagen kan Saker-
hets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet inrédtta ett filialapotek pa eget initiativ eller
pa initiativ av en kommun eller en samkommun. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan dessutom inritta ett filialapotek och bevilja tillstand till detta pa ansokan av en
apotekare. Ett filialapotekstillstind beviljas om det behdvs apotekstjanster for att trygga till-
gangen till lakemedel inom ett omrade och det inte finns tillrdckliga verksamhetsforutsittningar
for ett sjdlvstindigt apotek. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet fattar be-
slut om filialapotekets lokallsermgsomrade och kan for att trygga tillgdngen pé ldkemedel dndra
ett filialapoteks lokaliseringsomrade pa eget initiativ eller pa initiativ av en kommun, en sam-
kommun eller innehavaren av filialapotekstillstandet. Ett filialapotek ska ha en av apotekaren
utsedd forestandare som svarar for verksamheten och som ska vara provisor eller farmaceut. Ett
filialapotek kan ha kortare dppettider och ett knapphindigare likemedelsutbud &n ett apotek,
om de lokala behoven av lakemedelsforsorjning mojliggor detta.

Enligt 40 § 2 mom. i ldkemedelslagen kan Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omréadet stilla hallande av ett filialapotek som villkor for apotekstillstandet. Tryggandet av till-
géngen pa ldkemedel har ansetts forutsétta villkor som géller héllande av filialapotek, om filia-
lapoteket har haft sérskilt stor betydelse i omradet. Uppratthéllande av ett filialapotek har kunnat
stdllas som villkor for ett apotekstillstand i t. ex sddana fall dir filialapoteket har svarat for
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apotekstjinsterna i ett geografiskt klart avgrénsat omréde, nér det inte finns andra apotekstjédns-
ter i narheten och nér det inte finns forutséttningar for ett sjdlvstdndigt apotek i omrédet.

153 och 54 § i lakemedelslagen foreskrivs det om de forutséttningar med stdd av vilka ett apotek
kan &ndras till ett filialapotek och tviartom. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedels-
omrédet kan besluta om att &ndra ett apotek till filialapotek i sddana situationer dér apotekstill-
stdndet har blivit ledigt att s6kas och bevilja tillstdnd till den apotekare som ansokt om det och
som med beaktande av laget och verksamhetsbetingelserna i fraga om det apotek som han eller
hon svarar for har tillrickliga forutsittningar att hélla filialapotek. Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet kan éndra ett filialapotek till ett apotek om filialapoteket har s&
stor omsittning att den motsvarar minst hélften av medelvirdet av omséttningen for de privata
apoteken i landet. Beslutet kan fattas efter det att fem ar forflutit sedan filialapoteket inréttades.

Enligt 38 § i lidkemedelslagen avses med servicestille for apotek ett separat verksamhetsstélle
som apotekaren svarar for och dér lakemedel kan séljas. I 52 a § i ldkemedelslagen foreskrivs
det om mojligheten for en apotekare att med tillstdnd av Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet inritta ett servicestélle for apoteket i ett glesbygdsomrade eller bycentrum
dér det inte finns tillrackliga verksamhetsforutséttningar for ett filialapotek. Servicestillen for
apotek far av sérskilda skal inréttas ocksd nagon annanstans for att tillgingen pa lakemedel ska
tryggas. Servicestéllen kan inréttas inom apotekets lokaliseringsomride eller inom en kommun
som angrénsar till det. Till ansokan om tillstand ska fogas en plan for hur lakemedelsradgivning
ska ordnas. Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek far inte inrétta
servicestéllen for apotek. Bestimmelserna om servicestillen for apotek togs in i ldkemedelsla-
gen genom en dndringslag (1112/2010). Med servicestillena ersattes de medicinskdp som an-
vindes tidigare. Den 31 december 2019 fanns det 114 servicestillen for apotek i Finland. Ser-
vicestéllen har i huvudsak inréttats i anslutning till dagligvarubutiker, men enstaka servicestal-
len finns ocksa i anslutning till hotell, servicestationer och flygplatser.

Det foreskrivs om apotekens skyldighet att lagra i 55 § 1 mom. P& ett apotek ska det finnas
minst en sdidan mangd ldkemedel, tillbehor och utrustning for lakemedlens anvéindning samt
forbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkretsens genomsnittliga behov i tva veckor.
Apotekens skyldighet att lagra ldkemedel géller inte sddana ldkemedelspreparat vars detaljfor-
sdljningspris inklusive mervédrdesskatt for en enskild forpackning vid tidpunkten for expedie-
ringen dr hdgre dn 1 000 euro eller sidana mycket ovanliga lakemedel avsedda for vard av en
liten patientgrupp som inte efterfragas regelbundet eller som apoteket inte regelbundet expedi-
erar till patienter. Apoteken dr dock skyldiga att se till att ocksé séddana ldkemedel finns till-
géingliga inom deras omrade.

Apoteken erbjuder transport av likemedel bade som apotekets egen service och i samarbete med
tredje parter. Apoteken har ocksa infort olika serviceformer, t.ex. avhdmtningsautomater, med
hjdlp av vilka kunden far apoteksservice oberoende av ett stenfotsapoteks dppettider. Sddana
automater i form avhamtningsboxar ar ofta placerade i omedelbar nérhet av apotekens verksam-
hetsstéllen. Via boxarna kan kunderna himta ut likemedelspreparat som de kopt efter det att
apoteket har stingt for dagen.

Med apotekets webbtjanst avses enligt 38 § 5 punkten i1 ldkemedelslagen forséljning av lakeme-
del pa basis av bestdllning som en kund har gjort via internet. Regleringen av apotekens webb-
tjanstverksamhet grundar sig pa Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel (ldkemedelsdirektiver).

Apotekens webbtjdnst dr bunden till apotekstillstdndet. Enligt 52 b § far apotekarna, Helsingfors
universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek erbjuda apotekstjénster ocksa via
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webbtjénst. Ett apoteks webbtjédnst ska uppfylla de krav som stélls pa tjédnsten i lagen. Den som
tillhandahéller ett apoteks webbtjanst ska ha en webbplats. P4 webbplatsen ska det finnas en
lank till den uppdaterade forteckning som Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet for over apotekens legitima webbtjinster och den gemensamma logotyp som anvénds i
EU i enlighet med likemedelsdirektivet. Ett apotek som erbjuder webbtjanster ska forsékra sig
om att det dr lagligt att salufora ldkemedlen pa marknaden i den stat som likemedlen siljs till.
Receptbelagda lakemedel far expedieras fran apotekets webbtjinst endast mot elektroniska re-
cept enligt lagen om elektroniska recept (61/2007). Pa forséljning av ldkemedel 6ver nétet till-
lampas 1 6vrigt samma principer som pa annan ldkemedelsforsiljning.

Inréttandet av ett apoteks webbtjinstverksamhet forutsitter en forhandsanmaélan. Till anmélan
ska fogas en plan for hur lakemedelsradgivning ska ordnas. Verksamheten far inledas, om inte
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet inom 60 dagar har begért tilliggsut-
redning eller forbjudit att verksamheten inleds. Det ska ocksé anmélas om verksamheten avslu-
tas eller om det sker visentliga fordndringar i verksamheten. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan forbjuda verksamheten eller bestimma att webbtjansten dras in om
forutsattningarna inte uppfylls. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har
meddelat en foreskrift om apotekens webbtjanst, 2/2011, och for pa sin webbplats en forteck-
ning 6ver apotekens legitima webbtjénster.

Enligt 55 § 3 mom. i likemedelslagen forutsétts det att de likemedel som expedieras fran apo-
tekets webbtjénst ar felfria till sin kvalitet och att behorigt tillstdnd finns for dverlatande av
lakemedelspreparat till forséljning eller forbrukning. Enligt 21 b § i ldkemedelsforordningen
ska apotekare sorja for att ldkemedel som expedierats via apotekets webbtjanst forvaras och
transporteras pa ett lampligt sétt. Enligt 57 § i ldkemedelslagen ska man se till att lakemedels-
radgivning ordnas nér lidkemedel expedieras via apotekets webbtjéanst. Ett apotek som tillhan-
dahaller en webbtjidnst ger lakemedels- och prisrddgivning huvudsakligen per telefon, men rad-
givning kan ocksa ges via en skyddad chattférbindelse. Farmaceuten eller provisorn ska doku-
mentera alla kontakter. P4 apotekens webbtjanstverksamhet tillimpas dessutom bestimmel-
serna om distansforséljning i 6 kap. i konsumentskyddslagen (38/1978).

Tolkningen av bestimmelserna om apotekens webbtjanstverksamhet dr att bestimmelserna
dven i praktiken giller andra apotekstjanster som erbjuds med hjilp av distanskommunikation,
sdsom chattjanst eller applikationer. Med hjilp av applikationerna géar det ocksa att kopa lake-
medelspreparat.

1 67 § i lakemedelslagen foreskrivs det om verksamheten i vissa apotek som &r avsedda for
sdrskilda dndamal. For forsvarsmaktens likemedelsforsorjning kan militdrapotek inréttas och
for fAngvardsvésendets ldkemedelsforsorjning kan lakemedelscentraler inrittas.

Apotekstillstdnd

Enligt 40 § i ldkemedelslagen far en apoteksrorelse drivas med tillstand (apotekstillstand) av
Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet. Apotekstillstdnd beviljas for dri-
vande av en viss apoteksrorelse inom en kommun eller en del av denna. Apoteksrorelser far inte
drivas ndgon annanstans dn pa i denna lag avsedda apotek, filialapotek och servicestillen for
apotek samt genom apotekets webbtjanst. I Finland beviljas apotekstillstand till apotekare, som
definieras i 38 § i ldkemedelslagen. Enligt ldkemedelslagen far en apotekare samtidigt ha endast
ett apotekstillstand. Dartill har Helsingfors universitet och Ostra Finlands universitet med stod
av lakemedelslagen ratt att hélla apotek. Universitetsapotek ska som forestdndare ha en provisor
som har legitimerats i Finland.
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Enligt 43 § i likemedelslagen ska Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet ut-
lysa ett nytt eller ledigt apotekstillstind och samtidigt offentliggora de apotekstillstandsvillkor
som avses i 40 § 2 mom. Apotekstillstind kan beviljas en legitimerad provisor, som inte har
forsatts i konkurs, forordnats intressebevakare eller vars handlingsbehorighet inte har begrén-
sats. Om ett apotekstillstind har flera sokande, ska tillstandet meddelas den som med beaktande
av helheten kan anses ha de bésta forutsittningarna att driva apoteksrorelse. Vid bedomningen
ska man beakta sokandens tidigare verksamhet pa apotek och i andra uppgifter inom ldkeme-
delsforsorjningen, tidpunkten for nir ett eventuellt tidigare apotekstillstdnd vunnit laga kraft
medriknad, samt studier, ledningsférmaga och ovrig verksamhet som &r av betydelse for dri-
vande av apoteksrorelse.

111 § i lakemedelsforordningen foreskrivs det om kungdrande av lediga apotekstillstand, hur
tillstand soks och vilka uppgifter som ska ges i ans6kan om tillstand. I kungorelsen om att till-
stdndet &r ledigt att sokas ska det ges uppgifter om var apoteket ar beldget samt om de villkor
som giller hallande av filialapotek och servicestille eller apoteksrorelsens Oppettider och som
fogats till apotekstillstdndet, om sddana villkor finns. Lediga apotekstillstind kungdrs i Offici-
ella tidningen. Den provisor som ansoker om apotekstillstind ska till ansdkan foga en redogo-
relse 6ver de forutsittningar for beviljande av apotekstillstand som avses i 43 § i lakemedelsla-
gen med undantag for en sddan utredning om den s6kandes handlingsbehorighet, som myndig-
heten kan fa med stdd av lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjénster som till-
handahalls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (661/2009).

I praktiken kontrollerar Sdkerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet uppgiften om
apotekarens ratt att utova yrket i det register dver yrkesutbildade personer inom social-, hilso-
och sjukvérden (databasen JulkiTerhikki) som fors av Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden, och uppgiften om att den sdkande inte har forsatts i konkurs i1 Réttsregister-
centralens insolvensregister. En i Finland bosatt sokande méste alltsd inte 1imna obligatoriska
intyg som bilaga till ansdkan. I ansdkan ska dock beskrivas sokandens arbetshistoria och 6vriga
meriter som man vill &beropa. Utomlands bosatta sokande ska ocksa ldmna intyg, eftersom det
inte finns nagra uppgifter om dem i de inhemska registren. Nistan samtliga ansdkningar ldmnas
for nérvarande in till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet via e-tjdnsten.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet behandlar &rligen ca 1300—-1500 an-
sO6kningar. Under perioden 2011-2017 beviljade Sédkerhets- och utvecklingscentret for ladkeme-
delsomradet arligen ca 60-90 apotekstillstand.

I lakemedelslagen finns det rétt sparsamt med bestimmelser om byte av apotekare. Enligt 46 §
i lakemedelslagen ska apotekaren i vissa fall driva apoteksrorelsen intill dess en ny apotekare
Overtagit apoteket. Enligt 47 § i lakemedelslagen ska den som erhallit apoteks- eller filialapo-
tekstillstdnd av den foregdende apotekaren till géngse pris inldsa ladkemedelslagret pa apoteket
eller filialapoteket.

Bestdmmelser om tystnadsplikten i frdga om enskilda personer eller familjers hemligheter som
en apotekare och hans eller hennes bitridde fatt kinnedom om i sitt uppdrag finns 1 90 § i ldke-
medelslagen. Till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 97 § i ldkemedelslagen doms enligt
38 kap.1 eller 2 § i strafflagen, om inte gdrningen utgor brott enligt 40 kap.5 § i strafflagen eller
strangare straff for den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

Enligt 48 § i lakemedelslagen anses ett apotekstillstand ha forfallit, om den nya apotekaren (den
som erhallit apotekstillstdnd) inte har borjat driva apoteksrorelsen inom ett &r fran det att till-
stdndsbeslutet delgavs honom eller henne. Bestdmmelsen har i praktiken tillimpats sé att tids-
fristen inte har ansetts kunna borja 16pa innan beslutet om apotekstillstdnd har vunnit laga kraft.
Med o6vertagande av apoteksrorelse avses i praktiken att ett kdp av apotek genomfors mellan
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den nya apotekare som fatt apotekstillstindet och den apotekare som upphdr med att driva apo-
teksrorelse. Storsta delen av kopen av apotek sker pa mindre &n sex manader fran det att tillstand
beviljats, men i vissa fall 6verskrids tiden nagot.

Enligt 19 § i lakemedelsforordningen ska sadana handlingar som ska forvaras enligt utfirdade
bestammelser overlatas till den nye apotekaren utan vederlag da en apoteksrorelse Overtas av en
annan apotekare. Forordningen hénvisar till den forteckning dver likemedelsordinationerna
som avses 1 57 a § i ldkemedelslagen och till andra handlingar som kréver forvaring, sdsom
bokforingen enligt narkotikalagstiftningen, dokumentationen i anslutning till lakemedelstill-
verkningen och situationer med produktfel, dokumentationen om samtycke, bokforingen i an-
slutning ldkemedelspreparatens forvaringsforhéllanden, pro auctore-recept och andra recept
som ska forvaras, specialtillstind, dokumentationen om distributionsavvikelser osv. Kraven fol-
jer av narkotikalagen (373/2008) och statsrddets forordning om kontroll av narkotika
(548/2008) samt Sékerhets- och utvecklingscentret for l1ikemedelsomradets foreskrifter om ex-
pediering av likemedel och tillverkning av likemedel pé apotek (2/2016 och 6/2011).

150 § i lakemedelslagen foreskrivs det om situationer dé Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska aterkalla ett apotekstillstdnd. Enligt 1 mom. 6 punkten i den paragrafen
ska apotekstillstindet dterkallas om apotekaren doms till minst tvd ars fangelse for ett brott.
Aven kortare straff kan enligt 1 mom. 9 punkten inverka om det som helhet betraktat bedoms
att apotekaren annars dr uppenbart olimplig att bedriva apoteksverksamhet.

159 § i lakemedelslagen foreskrivs det om skotseln av apoteksrorelsen nér ett apotekstillstdnd
upphor att gélla pa grund av apotekarens dod eller till f61jd av att tillstindet aterkallats. Da ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet forordna en forestdndare for apoteks-
rorelsen tills en ny apotekare har Gvertagit apoteket. Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet forordnar dven en forestdndare for apoteket om det i enlighet med 49 § finns
grundad anledning att missténka att apotekaren pa grund av sjukdom eller av ndgon annan orsak
ar oformogen att sjalv skota apoteket. Endast en legitimerad provisor kan forordnas att pa eget
ansvar skota apoteket. En legitimerad farmaceut kan forordnas att skota apoteket for hogst tva
manader i sdnder.

189 och 89 b § i1 ladkemedelslagen foreskrivs det om ritten for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet att av aktorer inom lakemedelsbranschen, Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hdlsovarden, Institutet for hilsa och vélfard, Folkpensionsanstalten och Skatte-
forvaltningen fa upplysningar och utredningar som centret behover for att skota tillstands- och
overvakningsuppgifterna enligt lag, trots bestimmelserna om sekretess. Det ér inte mojligt for
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att f4 information om huruvida apo-
tekaren har anteckningar i straffregistret, utan informationen om brott som apotekare har begétt
har man fatt fran andra hall.

Priset pa ldkemedel

Enligt 58 § i lakemedelslagen ar priset i den ldkemedelstaxa som utfirdas genom forordning av
statsradet detaljforsiljningspriset for ett likemedel. Den gillande likemedelstaxan grundar sig
pa statsradets forordning om ldkemedelstaxa (713/2013). Priset pa lakemedlet enligt 1akeme-
delstaxan baserar sig pé det partipris for hela landet som innehavaren av forséljningstillstandet
for lakemedelspreparatet har uppgett enligt 37 a §, apotekens forséljningsbidrag berdknat enligt
partipriset och mervérdesskatten.
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Partipriset for ett lakemedel ar det pris for vilket ett lakemedel séljs till apoteken. Partipriset
innehéller likemedelsforetagets och partiaffirens andel av lakemedlets pris. Partiaffdrens for-
sédljningsbidrag regleras inte i finsk lagstiftning. Partiaffarens andel &r baserad pa ett konfiden-
tiellt avtal mellan likemedelsforetaget och partiaffaren och det finns ingen information att tillgé
om marginalens storlek.

Lakemedel som kriver forséljningstillstand far i Finland séljas utan att nagot partipris faststills
av myndigheten och ldkemedelsforetaget kan fritt faststilla partipriset. I 37 a § i lakemedelsla-
gen forutsdtts det dock att partipriset pé ett ldkemedel ska vara detsamma for alla apotek och
filialapotek. I Finland uppdateras prislistorna pa ldkemedel tva ganger per manad och ldkeme-
delsforetagen har da mojlighet att dndra sina partipriser. I partipriset ska beaktas samtliga rabat-
ter, aterbaringar och andra forméner som beviljas apotek och filialapotek. Partipriset ska med-
delas de instanser som uppdaterar prisuppgifterna.

Partiprisregleringen géller inte partipriserna pa sadana ladkemedelspreparat som far séljas ocksa
annanstans &n pa apotek. Ocksé den som utfor maskinell dosdispensering av lakemedel far be-
viljas rabatt pa ldkemedel som anvénds vid dosdispenseringen och som ingér i den forteckning
over utbytbara lakemedel som avses i 57 ¢ § och som hor till den referensprisgrupp som avses
16 kap. 18 § i sjukforsékringslagen. Rabatt fir beviljas om det faststéllda referenspriset dndras
och priset pa det lakemedelspreparat som anvidnds nir dndringen trader i kraft 4r hogre dn det
nya referenspriset. Rabatten far beviljas i hogst 30 dagar efter dndringen av referenspriset.

Om innehavaren av forséljningstillstdndet for lakemedlet ansdker om erséttning enligt sjukfor-
sdkringslagen (1224/2004) styrs faststillandet av partipriserna av i vilken man lakemedlet be-
rattigar till erséttning, det dértill anslutna referensprissystemet samt av mdjligheten till lakeme-
delsutbyte, vilka giller framfor allt receptbelagda likemedel. Partipriset pa ett likemedel som
omfattas av ersittning kan uppga till hogst det partipris som myndigheten faststéller for like-
medlet. Vid lakemedelsutbytet och i referensprissystemet enligt 57 b—57 d § i ldkemedelslagen
och sjukforsikringslagen pdverkas partipriset pd likemedlet ocksd av konkurrensldget inom 14-
kemedelspreparatets terapiomrade. Aven i den grupp av likemedelspreparat som klassificeras
som egenvérdslikemedel finns det ldkemedel for vilka det dr mojligt att fa erséttning enligt
sjukforsdkringslagen nir likemedlet expedieras mot recept. Med egenvardslikemedel avses ett
lakemedelspreparat som far expedieras fran apotek utan recept.

Det forséljningsbidrag som ett apotek fér ska berdknas enligt pristabellerna i statsradets forord-
ning om lakemedelstaxa. Priset pa egenvardsldkemedlet bestdms enligt 4 § i forordningen om
lakemedelstaxa som foljer:

Ink&pspris, euro Detaljforsiljningspris

0-9,25 1,5 x inkopspriset + 0,50 €
9,26-46,25 1,4 x inkOpspriset + 1,43 €
46,26-100,91 1,3 x inkdpspriset + 6,05 €
100,92-420,47 1,2 x inkopspriset + 16,15 €
over 420,47 1,125 x inkopspriset + 47,68 €
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Som inkdpspris anvéinds det partipris som innehavaren av forsiljningstillstaindet for ldkeme-
delspreparatet har uppgett och som anvinds i hela landet pé ldkemedelspreparatets forsiljnings-
dag. Enligt 3-5 § 1 forordningen l4ggs till priset pd receptbelagda ldkemedel, ldkemedel som pé
basis av recept bereds pa apotek och egenvardslikemedel som expedieras mot recept dessutom
en expeditionsavgift per leveransparti. Dessutom ska det enligt 85 a § i mervérdesskattelagen
(1501/1993) till 1akemedlets pris ldggas mervardesskatt, som i fraga om lakemedel &r 10 procent
av skattegrunden. Enligt 58 § 1 mom. i likemedelslagen kan det utifrén partipriset berdknade
forsdljningsbidraget pé ett enskilt lakemedelspreparat vara mindre dn den skatteprocent som
faststills enligt 6 § 1 apoteksskattelagen (770/2016).

I lakemedelslagen och forordningen om lékemedelstaxa finns det bestdmmelser om vissa un-
dantag. Regleringen av priset pa lakemedel tillimpas inte pa sddana ldkemedelspreparat som far
séljas dven annanstans &n pa apotek, filialapotek och fran servicestéllen for apotek. Dessa ar
nikotinpreparat, traditionella véxtbaserade preparat och homeopatiska preparat. Det dr mojligt
att enligt 7 § i forordningen om likemedelstaxa bevilja personer med frontmannatecken, front-
tjénsttecken, fronttecken, veterantecken eller personer som tjanstgjort i vissa uppdrag under
Finlands krig rabatter pé priset enligt ldkemedelstaxan. Dessutom kan en apotekare bevilja
social- och hilsovardsanstalter rabatter. Apotekare kan ocksa ge stamkundsrabatter pa priset pa
egenvardslikemedel. Regleringen i fraga &r emellertid inte avsedd att vara och har heller inte
uppfattats som ett instrument for priskonkurrens mellan apoteken. Enligt forordningen far gott-
gorelser eller formaner pa basis av lakemedelsinkdp inte ges ndgon annanstans &n pa apotek.

Lakemedelsutbytet paverkar ocksa det pris som kunden betalar for 1dkemedlet. Med stod av 57
b § 1 ldkemedelslagen ska apoteket nir det expedierar forskrivna lakemedelspreparat byta ut
preparatet mot ett sddant allmént tillgéngligt likemedelspreparat som avses i forteckningen over
sinsemellan utbytbara likemedelspreparat i 57 ¢ § och som samtidigt ar det billigaste eller vars
prisskillnad i forhéllande till det billigaste ar hdgst 0,50 euro. Vilket som &r lagsta pris pa sinse-
mellan utbytbara likemedelspreparat bestdms utifran det billigaste preparatets detaljforsilj-
ningsspris inklusive mervérdesskatt den forsta dagen i varje kvartal eller, om en referenspris-
grupp ar i kraft, detaljforsaljningspris inklusive mervérdesskatt for det billigaste preparat inom
referensprisgruppen som omfattas av ersittning. Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet utarbetar med stod av 57 ¢ § i ldkemedelslagen en forteckning Gver sinsemellan
utbytbara likemedelspreparat. Aven egenvardslikemedel kan ingé i forteckningen.

Egenvérdslakemedel

I Finland finns det ett omfattande utbud av egenvardsldkemedel inom de flesta terapiomraden.
Utbudet har utvecklats under &rens lopp. Mélet har varit att utbudet ska ticka in de primért
rekommenderade ldkemedlen och de viktigaste alternativen inom vardrekommendationerna
som kan anvindas pa ett sdkert sitt inom egenvarden. Da kan kunden alltid vélja egenvardsla-
kemedlet rationellt med stdd av apotekets lakemedelsradgivning.

I Finland har detaljhandeln med egenvardsldkemedel och likemedelsrddgivningen koncentre-
rats till apoteken, med undantag for nikotinpreparat och de traditionella vixtbaserade preparat
som Sikerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet godként och vars forséljnings-
stéille inte har begrinsats endast till apoteken, samt homeopatiska preparat. Apotekens mest
sélda egenvardsldkemedel ar gastrointestinala lakemedel, varkmedicin, dermatologiska lakeme-
del, vitaminer, allergimedicin och hostmedicin. Egenvardsldkemedlens andel av den samman-
lagda forséljningen av lakemedel uppgick till 11 procent &ren 2017-2018 (Finlands ldkemedels-
statistik 2017-2018). Forséljningen av egenvardslakemedel har 6kat stort p4 2000-talet. Det gar
emellertid inte att utifrén forsdljningssiffrorna dra nagra slutsatser om huruvida antalet brukare
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har okat eller om ldkemedlen anvints oftare eller i storre doser. Ocksa antalet 1dkemedelspre-
parat for egenvard har okat fran ar till ar, vilket inverkar pa forsiljningsdkningen totalt sett.

Liksom andra likemedel dr ocksa egenvardslikemedlen sidkra bara om de anvinds pa ratt satt
och anvéndningen av dem kan vara forenad med biverkningar. I allménhet &r biverkningarna
lindriga och tillfalliga och de anges pa bipacksdeln. Egenvardslakemedlen dr i regel avsedda for
kortvarig anvindning. Samtidigt kan det forekomma allvarliga biverkningar i samband med an-
viandningen av vissa egenvardslikemedel, och detta redan efter kortvarig anvéndning eller nédra
grinsen for det rekommenderade hogsta intaget. Egenvardsldkemedel med hog risk dr bland
viarkmedicinerna t.ex. acetylsalicylsyra och paracetamol. Aven till gruppen av antiinflammato-
riska viarkmediciner hor flera egenvardslikemedel, trots att anvéndningen av lakemedel t.ex. i
frdga om behandling av artros och reumatism i regel sker pa ldkarordination. Hundratals méin-
niskor dor &rligen av den allménna biverkningen av antiinflammatoriska virkmediciner, som ar
blodningar i mag-tarmkanalen (Terveysportti).

Déaremot har effekt- och sékerhetskraven pa likemedel fordndrats efter det att manga av de 14-
kemedelspreparat som redan ldnge ingatt i sortimentet av egenvédrdslakemedel har fétt forsilj-
ningstillstand. Aven om vissa ldkemedelspreparat enligt dagens vetenskapliga kunskap sanno-
likt saknar effekt maste myndigheterna kunna pavisa att produkterna i fraga &r en allvarlig sé-
kerhetsrisk for att forsédljningstillstindet ska kunna &terkallas. Exempelvis har det inte kommit
nagra sidana signaler avseende sdkerheten hos dagens hostmediciner for egenvérd i Finland,
trots att deras effekt for behandling av hosta enligt de senaste undersokningarna gér att ifraga-
sdtta (riktlinjer for god medicinsk praxis).

Enligt 57 § i ldkemedelslagen ska apotekets farmaceutiska personal nir likemedel expedieras
frén apotek och filialapotek om mojligt med rad och handledning sdkerstélla att den som ska
anvinda likemedlet kinner till hur det ska anvéindas pé ett riktigt och tryggt sitt for att séker-
stélla att lakemedelsbehandlingen lyckas. Dessutom ska den som koper lakemedel informeras
om priserna pa lakemedelspreparaten och om andra omstindigheter som inverkar pa valet av
lakemedelspreparat. Prisrddgivningen i fraga om likemedel som expedieras mot recept ska om-
fatta information om det likemedelspreparat som vid tidpunkten for expedieringen de facto ar
det billigaste.

Den farmaceutiska personalen pé apoteken ar i egenskap av legitimerade yrkesutbildade perso-
ner inom hélso- och sjukvarden skyldiga att upprétthalla sin yrkesskicklighet och kompetens.
Dessutom foreskrivs det i 56 § 1 lakemedelslagen att apotekaren ska se till att hela personalen i
tillrackligt stor utstrackning deltar i kompletterande utbildning.

Enligt foreskriften om expediering av ldkemedel (2/2016) av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ska en farmaceut eller provisor ge lakemedelsradgivning ocksa pa apo-
tekens egenvard- och sjélvbetjaningsavdelningar. Likemedelsradgivningen ska vara interaktiv,
vilket innebér att kunden och den farmaceut eller provisor som betjénar kunden har mojlighet
att diskutera. For att forsékra sig om att ldkemedlet anvénds pa ett riktigt och tryggt sétt, ska
lakemedelsanvéndarens likemedelsbehandling som helhet, sjukdomar och alder beaktas. Till
stod for ldkemedelsradgivningen ska apoteken ha tillgéng till nédvéandiga informationskallor
och fardigheter att anvdinda dem. P& apoteken ska det finnas anvisningar for lakemedelsradgiv-
ning, som omfattar radgivning om riktig och trygg anviandning av egenvardslikemedel och
egenvardsldkemedel som kraver extra radgivning. Pa apoteken ska det ocksa finnas anvisningar
om prisrddgivning och lakemedelsutbyte. Apotekets personal ska informeras om verksamhets-
sdtten. Den tekniska personalen pé apoteken ska introduceras i de begrédnsningar som hanfor sig
till forséljningen av egenvardslakemedel. Sérskild uppmérksamhet ska fastas vid lakemedels-
radgivningen for de kunder som anvénder risklakemedel och inleder ny ldkemedelsbehandling.
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Med riskldikemedel avses enligt den av Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomra-
det meddelade foreskriften ett ldkemedel som med avseende pa dosering, hantering och forva-
ring ar forknippat med sirskilda sdkerhetsrisker eller mojligheter till missbruk. Nar egenvérdsla-
kemedel som kriver extra radgivning expedieras ska kunden fa rddgivning av apotekets farma-
ceut eller provisor i enlighet med det skriftliga material som innehavaren av forséljningstillstan-
det har lamnat och som godkénts av en myndighet. Apotekens verksamhetssétt ska vara sddana
att det inte ndgon praktisk situation &r mojligt att ett egenvardsldkemedel som kréver extra rad-
givning expedieras utan radgivning av en farmaceut eller provisor.

Niér kunden utréttar drenden pa apoteket ar lakemedelsradgivningen av en yrkesutbildad person
inom farmaci och stodet vid valet av rétt ldkemedelsbehandling i praktiken centrala metoder for
att genomfora en fornuftig lakemedelsbehandling. Uppgiften for yrkesutbildade personer inom
farmaci &r att presentera allt som paverkar valet av ldkemedel. Sérskilt viktigt &r det att identi-
fiera situationer dir symtomen kréaver att kunden tar kontakt med en likare. I praktiken ar en
del av egenvardslikemedlen placerade i apoteken sa att man maste be om hjélp nir man ska
kdpa produkterna. Da ar det mojligt for apoteken att sikerstilla att den som koper lakemedlet
kanner till och inser alla de risker och andra viktiga faktorer som ar forknippade med likeme-
delsbehandlingen. Vid radgivningen ska man ocksa beakta eventuell anvéndning av produkter
som inte klassas som likemedel, eftersom vanliga produkter eller naturmedel kan ha biverk-
ningar eller interaktion nir de anvénds tillsammans med likemedel. Vid handledningen och
radgivningen ska man ocksa beakta att det i vissa fall kan vara béttre fér kunden med medicinfri
vard.

Egenvérdslikemedel fir marknadsforas till konsumenter. Bestimmelser om marknadsforingen
av lakemedel finns i ladkemedelslagen, lakemedelsférordningen och konsumentskyddslagen. En-
ligt 91 § i lakemedelslagen ska marknadsforingen av ldkemedel framja korrekt anvindning av
lakemedel. De uppgifter som ges i marknadsforingen ska vara forenliga med uppgifterna i det
godkinda preparatsammandraget for lakemedlet. Marknadsforingen av ldkemedel fér inte locka
allménheten att anvidnda ldkemedel i onddan, ge en felaktig eller Gverdriven bild av preparatets
sammansattning, ursprung eller medicinska betydelse eller vara osaklig pa nadgot annat liknande
sétt. | myndighetspraxis har paragrafen tolkats sa att den avser att det i samband med marknads-
foringen av ldkemedel inte far anvindas tilliggsformaner, vilgoérenhetsdonationer eller erbju-
danden som innebér tva produkter till priset av en. Lékemedlet far inte presenteras genom att
det finns ett erbjudande pa likemedlet och priset pa ldkemedlet far inte anvindas som huvudar-
gument vid marknadsforingen av lakemedel. Detta grundar sig ocksé pa kraven i 91 a § i ldke-
medelslagen som géller den information som likemedelsreklam atminstone ska innehéalla och
som reglerar innehéllet i lakemedelsreklamen.

Med stdd av 92 a § i ladkemedelslagen kan nédrmare bestimmelser om de begriansningar i mark-
nadsforingen som avses i 91-92 § utfardas genom forordning av statsradet. Enligt 25 a § i lake-
medelsforordningen ska de uppgifter som lamnas vid marknadsforingen av ett ldkemedel till
alla delar stimma 6verens med de sérskilda uppgifterna i det preparatsammandrag som godkénts
i samband med beviljandet av forséljningstillstandet jimte de &dndringar i dessa som eventuellt
har godkénts senare. Vid marknadsforing som vénder sig till allminheten ska det med stod av
25 b § i lakemedelsforordningen tydligt framgé av reklamen att det &r frdga om ldkemedelsre-
klam. Reklamen ska innehélla information som dr nddvandig for att likemedelspreparatet ska
kunna anvéndas tryggt och pa ritt sitt, sisom anvéndningsdndamalen och med tanke pé léke-
medelssidkerheten betydelsefulla forsiktighetsatgarder, interaktioner och biverkningar. 125 ¢ §
i forordningen foreskrivs det sdrskilt om marknadsforingen av sddana likemedel som har fram-
stéllts pa apotek och som i tillimpliga delar omfattas av bestimmelserna om marknadsforing av
lakemedel. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utdvar tillsyn dver mark-
nadsforingen av likemedel. Om marknadsforing av ldkemedel har skett i strid med vad som
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foreskrivs far Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet forbjuda fortsatt eller
upprepad marknadsforing och @ven vidta andra tillsynséatgirder mot marknadsforaren.

Lakemedelsforsorjningen i enheter for serviceboende inom socialvarden

I lagen finns det inga bestammelser om lakemedelsférrad vid enheter for serviceboende inom
socialvarden. Sommaren 2019 gav Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden, en
anvisning till aktérerna om lakemedelsforrad. Dessutom har social- och hilsovardsministeriet
varen 2020 utfardat anvisningen om hur undantagsforhéllandena orsakade av covid-19 ska be-
aktas i ldkemedelsforsorjningen vid socialvardens enheter for boendeservice (7.4.2020,
VN/8243/2020).

De bestdmmelser om begransade lakemedelsforrdd som foreslas i denna proposition ska utgoéra
en del av den likemedelsforsorjning och likemedelsbehandling som genomfors vid enheter for
serviceboende inom socialvarden. I lagstiftningen finns det gillande bestimmelser om planen
for lakemedelsbehandling, personalen, forskrivningen av lakemedel till patienter samt om en-
heternas likemedelsbestéllningar. Inom socialvérdens och hélso- och sjukvirdens gemensamma
service eller nér patienten annars behdver service inom saval hélso- och sjukvérden som soci-
alvarden ska enligt 8 a § i hélso- och sjukvardslagen (1326/2010) och 2 § i socialvardslagen
(1301/2014) de bestdmmelser om hélso- och sjukvarden och socialvérden tillimpas som i en-
lighet med patientens intresse bést tryggar den service som moter stoddbehoven och vérden enligt
det medicinska behovet.

Verksamhetsenheterna inom hélso- och sjukvérden dr skyldiga att géra upp en plan for kvali-
tetsledningen och for hur patientsékerheten tillgodoses. I planen ska ocksé ldkemedelsbehand-
ling och ordnande av likemedelsforsorjning behandlas (8 § i hilso- och sjukvardslagen och
social- och hélsovirdsministeriets forordning om uppgorande av en plan for kvalitetsledningen
och for hur patientsikerheten tillgodoses, 341/2011). I en stor del av enheterna for servicebo-
ende inom socialvarden ska planen for ldkemedelsbehandling fogas till enhetens plan for egen-
kontroll (foreskrift av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden 1/2014, Fore-
skrift om planen for egenkontroll for privat socialservice och offentlig dldreomsorg: innehéll,
uppgorande och uppf6ljning). Bestimmelser om planen for egenkontroll finns i socialvrdsla-
gen, lagen om privat socialservice (922/2011) och lagen om stddjande av den dldre befolkning-
ens funktionsformaga och om social- och hélsovardstjanster for dldre (980/2012, dldreomsorgs-
lagen). Planen for lakemedelsbehandling ska omfatta Gvergripande planering och genomfo-
rande av lakemedelsbehandlingen vid enheten samt uppfoljning och rapportering av avvikelser
frén planen. Enligt handboken Séker likemedelsbehandling &r utgédngspunkten den, att varje
enhet som genomfor ldkemedelsbehandling ska ha en plan for likemedelsbehandling, ocksé
enheter utanfor social- och hélsovardssektorn. Inom hélso- och sjukvérden ingér den i planen
for kvalitet och patientsékerhet, och inom socialvarden i planen for egenkontroll. Cheferna for
verksamhets- och arbetsenheterna ansvarar tillsammans med organisationsledningen for att det
vid varje enhet alltid finns det antal arbetstagare med utbildning i 1ikemedelsbehandling som
motsvarar behovet hos enhetens klienter/patienter. Enhetschefen ska sikerstélla att kompeten-
sen i ldkemedelsbehandling hos enhetens personal ér pa den niva som krévs for deras uppgifter
(Séker ldakemedelsbehandling. Handbok for upprittande av plan for likemedelsbehandling,
social- och hdlsovardsministeriets publikationer 2021:7). Handboken &r en rekommendation.

Vid en enhet for serviceboende inom socialvarden ska varje boende ha en personlig vardplan.
Patientens personliga medicinering ska inga véardplanen. Enligt 7 § 1 lagen om klientens stéll-
ning och réttigheter inom socialvarden (812/2000) ska en service-, vard-, eller rehabiliterings-
eller ndgon annan motsvarande plan utarbetas nér socialvérd ldmnas, om det inte dr friga om
tillfallig radgivning och handledning eller om det inte i 6vrigt &r uppenbart onddigt att utarbeta
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en plan. Enligt 4 a § i lagen om patientens stéllning och rattigheter (785/1992) ska det inom
hélso- och sjukvéirden vid behov utarbetas en plan for undersdkning, vard och medicinsk reha-
bilitering eller ndgon annan motsvarande plan. Av planen ska framga hur varden av patienten
ordnas och enligt vilken tidtabell den tillhandahalls.

Enligt 57 § i hélso- och sjukvérdslagen ska det vid varje verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden finnas en ansvarig lakare som ska leda och 6vervaka hélso- och sjukvarden vid verk-
samhetsenheten. I 22 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvirden
(559/1994) konstateras att legitimerade ldkare beslutar om medicinska undersokningar av en
patient, stéller diagnos och beslutar om varden och behandlingen i samband ddrmed. Han eller
hon har rétt att forskriva lakemedel. Enligt 10 § i social- och hélsovardsministeriets forordning
om forskrivning av ldkemedel (1088/2010) far 1dkemedelsforskrivaren bara forskriva likemedel
till den vars behov av medicinering han eller hon forsdkrat sig om genom egen undersokning
eller pa nagot annat tillforlitligt sétt. Sarskild uppmérksamhet bor fastas vid sdkerheten. For-
skrivning och férnyande av recept forutsitter att 1ikemedelsforskrivaren personligen har under-
sOkt patienten inom det senaste aret. Personlig undersokning behovs dock inte om ldkaren pa
basis av journalhandlingar eller andra uppgifter tillforlitligt kan forsékra sig om behovet av 14-
kemedelsbehandling. I praktiken ansvarar sjukskotarna och nérvérdarna enligt 1dkarens anvis-
ningar for det praktiska genomforandet av likemedelsbehandlingen vid verksamhetsenheterna
inom socialvérden.

Med stod av hilso- och sjukvardslagen, socialvardslagen och annan speciallagstiftning betraktas
boende i de enheter for serviceboende som kommunerna ar skyldiga att ordna som klienter inom
oppenvarden. I praktiken skaffas de boendes personliga lakemedel i huvudsak fran apotek inom
Oppenvérden och ersitts i enlighet med sjukforsidkringslagen. I serviceboendet kan ingd apo-
teksdrenden, forvarande av lakemedel och fordelning av ladkemedel i dags- och klockslagsspe-
cifika doser for klientens rakning. D& ingés det personliga avtal om utrittande av drenden pé
apoteket for klienterna och serviceproducenten bemyndigas att utritta drenden pé personens
vagnar. Lakemedlen ingar inte i de klientavgifter som tas ut vid enheterna for boendeservice.

Enligt 62 § i ldkemedelslagen kan det frén sjukhusapotek eller lakemedelscentraler for vilka en
kommun eller samkommun &r huvudman expedieras ldkemedel till verksamhetsenheter for den
offentliga social- och hélsovarden inom kommunen eller samkommunen i frga eller en kom-
mun som gransar till dem. Fran sjukhusapotek och lakemedelscentraler kan med tillstind av
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ocksa expedieras lakemedel till sad-
ana privata verksamhetsenheter inom social- och hilsovarden med vilka kommunen eller sam-
kommunen ingétt avtal om kop av social- och hélsovardstjanster enligt 4 § 1 mom. 4 punkten i
lagen om planering av och statsunderstdd for social- och hélsovérden (733/1992) eller som sko-
ter andra uppgifter som med stod av lag aligger kommunen eller staten.

Enligt Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets foreskrift om expediering av
lakemedel (2/2016) kan lakemedel expedieras till bl.a. verksamhetsenheter for social- och hél-
sovarden pa basis av en skriftlig lakemedelsbestéllning. Med ldkemedelsbestillning avses dé en
skriftlig bestéllning av den likare som ansvarar for verksamhetsenhetens verksamhet. Likeme-
delsbestéllningen kan ocksa undertecknas av en forestdndare for ett sjukhusapotek eller en 14-
kemedelscentral for anviandning i verksamhetsenheten eller for bruk avsetti 62 § i ldkemedelsla-
gen. Enligt foreskriften om sjukhusapotekens och likemedelscentralernas verksamhet (6/2012)
av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska likemedel expedieras fran
sjukhusapotek och ldkemedelscentraler till avdelningar eller andra verksamhetsenheter pé basis
av en skriftlig eller elektronisk bestéllning eller per fax. Om bestéllningen ges muntligt eller per
telefon, ska den i efterhand s& snart som mojligt bekréftas skriftligt, elektroniskt eller per fax.
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Den farmaceutiska personalen ska forsdkra sig om bestéllningarnas och expedieringarnas rik-
tighet samt utreda alla eventuella oklarheter innan ldkemedlen expedieras. Sjukhusapoteken och
lakemedelscentralerna ska faststélla vilken utbildning och introduktion de yrkesutbildade per-
sonerna inom hélso- och sjukvérden ska ha for att fa bestdlla sidana likemedel som ingér i
basldkemedelsurvalet fran sjukhusapoteket eller lakemedelscentralen. Nar ldkemedel som inte
ingdr i baslikemedelsurvalet bestélls ska bestéllningen bekréftas av den ansvariga ldkaren eller
en ldkare som auktoriserats av denna. Bestéllningar av likemedel som klassificeras som egent-
liga narkotika samt bestéllningar av alkohol ska vara bekriftade av den lédkare som svarar for
avdelningen eller verksamhetsenheten eller en av honom eller henne auktoriserad lakare.

Dessutom konstateras det i foreskriften (6/2012) att ett sjukhusapotek och en ldkemedelscentral
med hjélp av interna inspektioner under arliga avdelningsbesok ska sikerstélla att avdelningarna
och de Ovriga verksamhetsenheterna tillimpar praxis och arbetsmetoder som framjar lakeme-
dels- och medicineringssdkerheten samt &ndamalsenligheten i lﬁkemedelsférsérjningen. In-
spektionen far utforas av en legitimerad provisor eller en legitimerad farmaceut som ar insatt 1
uppgiften. Over inspektionen ska ett protokoll foras och atgirderna for att avhjilpa observerade
brister ska dvervakas. Atgirderna ska ocksa dokumenteras.

Enligt Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridets foreskriften ska likemedlen
vid verksamhetsenheterna dessutom forvaras i tillrickligt stora och &ndamalsenliga l&sta utrym-
men. Med hjélp av passerkontroll eller andra ldmpliga tillvigagéngssitt ska man forsékra sig
om att obehoriga personer inte far tilltrade till de utrymmen dér likemedlen forvaras. Det bor
fastas sirskild uppméarksamhet vid att forvaringsforhallandena ar 1ampliga for lakemedlen. Av-
delningens och verksamhetsenhetens personal ska kontrollera lakemedlen regelbundet och for-
sékra sig om att det inte finns ldkemedel som har passerat utgangsdatumet eller som annars &r
olampliga for anvindning i forradet.

Enligt 57 § i ldkemedelslagen ska apotekets farmaceutiska personal nir lakemedel expedieras
fran apotek och filialapotek om mdjligt med rdd och handledning sikerstilla att den som ska
anvinda lakemedlet kinner till hur det ska anvéndas pa ett riktigt och tryggt satt for att séker-
stélla att lakemedelsbehandlingen lyckas. Enligt Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomréadets foreskrift om expediering av likemedel (2/2016) ska man vid expediering av 14-
kemedel striva efter att sékerstilla att ocksé klienter hos hemtjinsten, servicehem och motsva-
rande institutioner far ldkemedelsradgivning. Lakemedelsradglvmngen omfattar saledes ocksa
lamnande av likemedelsinformation till de verksamhetsenheter inom social- och hélsovérden
som anvinder lakemedel.

God tillverkningssed och sékerhetsovervakning i friga om ldkemedel

Bestdmmelser om god tillverkningssed for ldkemedel (Good Manufacturing Practice, GMP)
finns bade i EU-rétten och i nationell lagstiftning. Enligt 11 § i ldkemedelslagen ska en likeme-
delsfabrik iaktta god tillverkningssed for lidkemedel, motsvarande de principer och riktlinjer
som har godkénts enligt artikel 47 i ldkemedelsdirektivet. Likemedelsfabriken ska dessutom
fora en forteckning over lakemedelsforsiljningen. Forteckningen ska forvaras minst fem ar. [
nationell lagstiftning finns bestimmelser om god tillverkningssed for likemedel dven pé for-
ordnings- och foreskriftniva. Enligt 5 § i likemedelsforordningen ska det av den forteckning
som ska foras dver forséljningen framga det salda likemedlet samt méngd, kopare och forsélj-
ningsdatum. Bestimmelser om god tillverkningssed for veterindrmedicinska ldkemedel finns i
de principer och riktlinjer som godkénts av kommissionen i enlighet med artikel 51 i Europa-
parlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veteri-
niarmedicinska lakemedel (direktivet om veterindrmedicinska likemedel).
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14 a kap. 1 ladkemedelslagen finns bestimmelser om sdkerhetsovervakning av ldkemedel samt
lakemedelspreparats sidkerhetsdetaljer. Bestimmelserna i kapitlet baserar sig pa EU-rétten. 1 30
e—30 g § i ldkemedelslagen finns det bestimmelser om skyldigheten for innehavaren av forsilj-
ningstillstand for ldkemedelspreparat, forséljningstillstdnd for lidkemedelspreparat i parallellim-
port eller registrering av ett traditionellt véixtbaserat preparat att fora register Over biverkningar
for att sékerstdlla lakemedels- och patientsékerheten samt anméla eventuella biverkningar till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Enligt bestimmelserna ska registret
over biverkningar innehdlla vissa sérskilt angivna uppgifter om ldkemedelspreparatet, likeme-
delsanvindaren och dennes sjukdomar och medicinering. Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet dr dessutom skyldigt att [dmna rapporterna om alla allvarliga biverkningar
som har forekommit i Finland till Europeiska lakemedelsmyndighetens EudraVigilance-data-
bas. Anviandningen av uppgifterna har begrinsats i lagen till sarskilt definierade syften. I 30 k
§ 1 lagen foreskrivs det om skyldigheten for innehavare av forséljningstillstand, forséljningstill-
stdnd for lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering att pa elektronisk vig ldmna
periodiska sékerhetsrapporter till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet.

130 g—30u § i lakemedelslagen foreskrivs det om skyldigheten att pa det sitt som EU-lagstift-
ningen forutsitter fasta unika sdkerhetsdetaljer pa forpackningar for lakemedel som kraver re-
cept. Sdkerhetsdetaljerna ska avaktiveras forst nér likemedlet ldmnas ut till allmdnheten. Pé
sikerhetsdetaljerna for lakemedel tillimpas dessutom kommissionens delegerade forordning
(EU) 2016/161 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG ge-
nom faststillande av ndrmare bestimmelser om de sidkerhetsdetaljer som anges pa forpack-
ningar for humanldkemedel (EU-forordningen om Ilikemedels séikerhetsdetaljer). Enligt artikel
23 i forordningen far medlemsstaterna undantagsvis krdva att partihandlarna kontrollerar siker-
hetsdetaljerna och avaktiverar den unika identitetsbeteckningen innan likemedelspreparatet
lamnas till nadgon av de personer eller institutioner som ndmns i artikel 23 i férordningen. En
forutsttning ar att det 4r nddvandigt for att tillgodose sdrdrag i en forsorjningskedja inom med-
lemsstaternas territorium. Enligt 30 u § i ldkemedelslagen &dr sddana situationer nar ett lakeme-
delspreparat ldmnas ut till en veterinir for medicinsk behandling av djur, till Militdrapoteket
eller till universitet, en hogskola eller en vetenskaplig forskningsanstalt for forskning.

Upphorande av forsdljningstillstand for 1ikemedel

Enligt 29 § 1 mom. 3 punkten i lakemedelslagen upphor ett forséljningstillstand och en registre-
ring att gélla, om innehavaren av forséljningstillstandet eller registreringen inte har borjat salu-
fora preparatet inom tre ar fran det att forsiljningstillstand eller registrering beviljades eller om
saluforingen har varit avbruten i en foljd i tre &r. Enligt 3 mom. i den paragrafen kan Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet av skél som hanfor sig till ménniskors eller djurs
hilsa eller av andra sérskilda skél pa ans6kan av innehavaren av ett forséljningstillstand eller en
registrering besluta att tillstdndet eller registreringen inte ska upphora att gélla pa den grund
som namns i 1 mom. 3 punkten. Detta forutsitter att innehavaren av forsiljningstillstandet eller
registreringen ldmnat in en ansokan till Sékerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomra-
det om fortsatt giltighet for forsiljningstillstdndet eller registreringen minst tre manader innan
den foreskrivna tiden pa tre &r 16per ut. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ska ge sitt beslut inom en manad fran det att ansdkan mottagits.

Myndigheternas befogenheter och sdkande av dndring i myndigheternas beslut
Likemedelslagen innehéller bestimmelser om befogenheterna for Sdkerhets- och utvecklings-

centret for lakemedelsomradet. I 89 och 89 b § i lagen foreskrivs det om rétten for Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att av aktérer inom likemedelsbranschen, Till-
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stdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovéirden, Institutet for hélsa och vélfard, Folkpens-
ionsanstalten och Skatteforvaltningen fa upplysningar och utredningar som centret behover for
att skota tillstands- och dvervakningsuppgifterna enligt lag, trots bestimmelserna om sekretess.
Bestimmelser om befogenheter och inspektionsritt for Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden, och regionforvaltningsverken finns i socialvardslagen (710/1982, 8 kap. ar
fortfarande i kraft), folkhélsolagen (66/1972), lagen om privat socialservice och i lagen om pri-
vat hélso- och sjukvard (152/1990).

1102 § i lakemedelslagen finns bestimmelser om sdkande av dndring i beslut som Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomréadet fattat med stod av ldkemedelslagen. Paragrafen
gor atskillnad mellan beslut dér dndring i forsta hand ska sokas genom ett omprovningsforfa-
rande och de beslut dir det 4r mojligt att direkt dverklaga genom besvér hos forvaltningsdom-
stolen. I beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som géller inrét-
tande av ett nytt apotek, dndring av ett apoteks lokaliseringsomrade, flyttning av ett apotek till
en annan del av kommunen och indragning av ett apotek ska omprovning forst begéras hos
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Ett beslut som meddelats med anled-
ning av en begéran om omprdévning fir dverklagas genom besvir hos forvaltningsdomstolen.
Omprovningsforfarandet utvidgades till att omfatta beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet om inrdttandet av nya apotek genom den lag om dndring av likeme-
delslagen (1039/2015) som triddde i kraft 2016. Dessforinnan 6verklagades dessa beslut direkt
hos forvaltningsdomstolen. Ar 2010 fogades till 7 a kap. i forvaltningslagen (434/2003) all-
méinna bestimmelser om begidran om omprovning och om forfarandet vid behandling av sadana
drenden. Enligt forvaltningslagens 49 b § foreskrivs i lag sérskilt ndr det 4r mdjligt att begéra
omprdvning av ett beslut. [ sddana fall far beslutet inte 6verklagas genom besvir.

Europeiska unionens lagstiftning

[ EU-ritten &r de centrala réttsakterna om ldkemedel lakemedelsdirektivet och Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om in-
rittande av en europeisk likemedelsmyndighet (EU:s Ildkemedelsférordning) samt direktivet
om veterindrmedicinska ldkemedel jimte senare dndringar.

Bestdmmelserna om registrering av biverkningar hos humanlédkemedel grundar sig pa bestdm-
melserna 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU om &ndring, nér det géller si-
kerhetsovervakning av lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsreg-
ler for humanlékemedel (direktivet om sckerhetsévervakning av ldkemedel). Enligt 6vergédngs-
bestdmmelsen i artikel 2.3 i direktivet ska medlemsstaterna se till att kravet i direktivet om
sikerhetsovervakning av likemedel pé att innehavaren av godkénnandet for forsdljning pé
elektronisk vdg ska lamna information om misstinkta biverkningar till EudraVigilance-databa-
sen tillimpas 1 sex manader efter det att databasen har tagits i bruk och detta har tillkdnnagetts
Europeiska ldkemedelsmyndigheten. Direktivet om sékerhetsdvervakning av ldkemedel har ge-
nomforts genom en lag om dndring av ldkemedelslagen (330/2013). EudraVigilance-databasen
var inte i drift d4 &dnnu. I regeringens proposition RP 200/2012 rd om &ndringslagen har det
konstaterats att direktivets dvergdngsbestdmmelser tillimpas fram till dess att tidsfristen har lopt
ut. I 30 e-30 g § 1 ldkemedelslagen alaggs aktorerna och Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet skyldigheter enligt artikel 2.4 och 2.5 i Gvergangsbestimmelserna i direkti-
vet om sdkerhetsovervakning av lakemedel, vilka ska tillampas tills artikel 2.3 blir tillamplig.

Enligt artikel 24.2 1 EU:s ldkemedelsforordning ska Europeiska ldkemedelsmyndighetens sty-
relse, pé grundval av en oberoende revisionsrapport som beaktar rekommendationen frén kom-
mittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedomning av ldkemedel, bekriafta och meddela nir
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EudraVigilance-databasen har blivit fullt funktionsduglig och systemet uppfyller de funktion-
ella krav som faststélls. Europeiska ldkemedelsmyndigheten meddelade den 22 maj 2017 att
EudraVigilance-databasen dr funktionsduglig péd det sétt som avses i artikel 24.2 i EU:s like-
medelsforordning (EMA/215105/2017). Till {6ljd av meddelandet blir vissa artiklar i lakeme-
delsdirektivet och EU:s lakemedelsforordning tillimpliga och missténkta biverkningar ska an-
maélas pa elektronisk vig till EudraVigilance-databasen. Pa grundval av artikel 2.3 i direktivet
om sdkerhetsovervakning av likemedel ska medlemsstaterna se till att rapporteringen av miss-
tankta biverkningar sker enligt artikel 107.3 i ldkemedelsdirektivet frdn och med den 22 novem-
ber 2017.

Hittills har databasen kunnat anvéndas enbart av medlemsstaternas myndigheter. [ fortsatt-
ningen rapporterar innehavarna av forsiljningstillstand, ett forsiljningstillstand for lakemedels-
preparat i parallellimport eller registreringar alla misstidnkta biverkningar som de fatt kinnedom
om direkt till EudraVigilance-databasen. Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet rapporterar i sin tur alla misstinkta biverkningar som centret fatt kinnedom om av yrkes-
utbildade personer inom hilso- och sjukvarden och patienter enbart till EudraVigilance-databa-
sen och avslutar limnandet av anmélningar till innehavare av forséljningstillstand, forsiljnings-
tillstdnd for ldkemedelspreparat i parallellimport och registreringar. Tidsfristerna for rapporte-
ring dr desamma for alla rapporteringsskyldiga. Missténkta allvarliga biverkningar ska anmélas
inom 15 dagar och andra &n allvarliga misstéinkta biverkningar inom 90 dagar efter det att fallet
kom till rapportorens kénnedom.

I direktivet om sékerhetsovervakning av lakemedel ingar ocksa en dvergangsbestimmelse som
giller periodiska sdkerhetsrapporter. Enligt artikel 2.7 i direktivet ska de nationella behdriga
myndigheterna se till att kravet att innehavaren av godkdnnande for forsdljning ska ldmna in
periodiska sékerhetsrapporter till Europeiska likemedelsmyndigheten tillimpas i 12 ménader
efter det att databasen har tagits i bruk och detta har tillkdnnagetts av Europeiska likemedels-
myndigheten. Till dess ska innehavarna av godkdnnande for forséljning lamna in periodiska
sdkerhetsrapporter till alla de medlemsstater dér lakemedlet har godkénts for forsdljning. Efter
overgangsperioden ska anmélningarna lamnas in till Europeiska ldkemedelsmyndigheten. Euro-
peiska lidkemedelsmyndigheten godkénde databasen (periodic safety update report repository)
i juni 2015 och anvindningen av den blev obligatorisk for innehavarna av forsiljningstillstdnd
den 13 juni 2016. I 30 k § i likemedelslagen foreskrivs det att innehavare av forséljningstill-
stand, forsdljningstillstdnd for 1akemedelspreparat i parallellimport eller registrering ska 1dmna
periodiska sékerhetsrapporter till Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet.

I kommissionens direktiv 2003/94/EG foreskrivs det om god tillverkningssed i frdga om human-
lakemedel. Direktivets tillimpningsomrade omfattar likemedel med forséljningstillstdnd och
provningsldkemedel. Bestimmelserna i EU-rédtten om god tillverkningssed for likemedel har
reviderats. Det har antagits en forordning om kliniska provningar av humanldkemedel
536/2014, och arbetet med att genomfora forordningen pagar. Med stéd av forordningen har
kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 om principer och riktlinjer for god till-
verkningssed for provningslikemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner antagits. P&
grund av dessa dndringar i lagstiftningen kommer direktiv 2003/94/EG att upphévas genom
kommissionens nya direktiv (EU) 2017/1572 som géller god tillverkningssed for preparat med
forsiljningstillstind sex manader efter det att ett meddelande enligt artikel 82.3 i1 forordning
(EU) 536/2014 om funktionsdugligheten for EU-portalen och EU-databasen for kliniska prov-
ningar har offentliggjorts. De nationella lagidndringarna i enlighet med direktiv 2017/1572
skulle genomforas senast den 31 mars 2018. Bestimmelserna skulle borja tillimpas sex ména-
der efter det ovanndmnda meddelandet.
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Bestimmelser om likemedels sdkerhetsdetaljer finns i Europaparlamentets och radets direktiv
2011/62/EU om #andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlékemedel vad géller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga for-
sorjningskedjan (direktivet om forfalskade ldkemedel) och i kommissionens EU-férordning om
lakemedels sdkerhetsdetaljer som blev direkt tillimplig i ndstan alla medlemsstater den 9 feb-
ruari 2019. I Finland har bestimmelserna satts i kraft genom lagarna 1200/2013 och 208/2019
om andring av likemedelslagen. Artikel 23 i kommissionens forordning om ldkemedels séker-
hetsdetaljer har satts i kraft pd olika sitt i medlemsstaterna. I Sverige har artiklarna 23 och 26
satts 1 kraft genom ett bemyndigande for regeringen eller en myndighet som den anvisar att
utfirda behovliga bestimmelser for tillimpningen av artiklarna (Lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel SFS 2019:320). I Storbritannien har artikel 23 satts i kraft
genom Article 43 A of The Human Medicines (Amendment) Regulations 2019 och i Tyskland
genom 6 § 1 a momentet i forordningen om ldkemedelshandel Verordnung iiber den
Grofthandel und die Arzneimittelvermittlung, ‘Arzneimittelhandelsverordnung‘, AM-HandelsV.
Béde i Storbritannien och i Tyskland har de aktorer pa vilka artikel 23 kan tillimpas rdknats upp
i detalj i den nationella lagstiftningen. I de nationella lagarna ndmns det att undantaget &r till-
lampligt ocksa pa statliga institutioner som upprétthaller lakemedelslager for befolkningsskyd-
det och for katastrothantering.

Europeiska unionens domstols praxis

Europeiska unionens domstol (EU-domstolen) meddelade 2016 sin dom i mal C-148/15, dér det
var frdga om prisregleringen av ldkemedel i Tyskland. Enligt domen ska detaljforsiljningspri-
serna péd de receptbelagda likemedel som séljs pa apotek vara enhetliga pé tyska apotek och pa
sadana apotek som é&r etablerade i andra medlemsstater och som séljer likemedel till Tyskland
genom postorderforsiljning. EU-domstolen anség att prissystemet utgor en atgird vars verkan
motsvarar en sddan kvantitativ importrestriktion som avses i artikel 34 i fordraget om Europe-
iska unionens funktionssétt (FEUF), eftersom lagstiftningen i hogre grad inverkar pa forsilj-
ningen av receptbelagda likemedel i apotek etablerade i andra medlemsstater 4n pa forsilj-
ningen av sadana likemedel i tyska apotek. Tyskland framforde att endast traditionella apotek
kan sékerstélla en séker och hogkvalitativ ldkemedelsforsorjning. EU-domstolen ansag att nat-
ionell lagstiftning inte kan motiveras med hinsyn till intresset att skydda manniskors hélsa och
liv enligt artikel 36 i FEUF, eftersom lagstiftningen inte dr dgnad att uppné de efterstravade
malen. For att den réttsliga grunden ska vara tillamplig méaste det vara mojligt att genom nat-
ionell lagstiftning sékerstélla att det efterstrivade legitima malet uppnas, och det far inte ga
utover vad som ar nodvéndigt for att uppna malet. Det hor till medlemsstaternas uppgifter att
lagga fram nddvindig bevisning, vilket den tyska regeringen inte har gjort.

EU-domstolen har meddelat vissa domar i frdga om regleringen av minimipriserna for andra
preparat. I mél C 333/14 var det fraga om ett minimipris per enhet for alkoholdrycker i Skott-
land, vilket hindrade tillverkare och importorer fran att dra nytta av ett lagre sjalvkostnadspris.
Detta ansags vara en atgird som motsvarade en kvantitativ begridnsning i strid med artikel 34 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF). Det var dven friga om tilldimpligheten
av artikel 36 i FEUF. EU-domstolens avgorande anses inte ha ndgon betydelse for den fore-
slagna prisregleringen for egenvérdsldkemedel, eftersom den inte giller likemedelsforetagens
eller importdrernas andel av lakemedlets pris. De kan fortfarande dra nytta av sina ldgre parti-
priser. I forordningen om lakemedelstaxa faststills detaljforséljningspriserna for lakemedel en-
ligt partiprisklass. Minimipriset for egenvardsldkemedel bestams alltsé i varje partiprisklass och
begrénsar inte konkurrensen mellan lakemedelsforetagen. I mal C-400/19 var det frdga om en
enhetlig vinstmarginal for jordbruksprodukter och livsmedel nir produkterna kom fran olika
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lander. Domstolen anség att atgérden stred mot den fria konkurrensen genom att begrénsa fti-
heten att faststélla detaljpriser for produkter och genom att ingripa i detaljhandelns frihet att dra
nytta av ligre inkOpspriser. Domen é&r inte tillimplig pa ldkemedelsmarknaden, dér priserna pé
lakemedel av folkhilsoskél av havd regleras striktare dn livsmedelspriserna, som i malet i fraga
baserade sig pa fri priskonkurrens.

EU-domstolen meddelade 2014 en dom 1 mal C-367/12, som gillde inrdttandet av att nytt apotek
i Osterrike. EU-domstolen ansdg att artikel 49 i FEUF i princip inte utgor ett hinder for ett
system med krav pd ett foregdende tillstdnd for inrdttande av apotek och for grunderna for be-
viljande av nya apotekstillstdnd, genom vilka garanteras en hélso- och sjukvérd som dr anpassad
till befolkningens behov och som tacker hela territoriet, och som tar hansyn till geografiskt iso-
lerade omraden. Systemet med foregdende myndighetstillstand ska grundas pa objektiva krite-
rier som inte dr diskriminerande och som &r kiinda pé forhand, for att begrdnsa hur nationella
myndigheter anvinder sitt utrymme for skdnsméssig bedomning. I Osterrike beviljas tillstind
for inrdttande av ett nytt apotek enligt behov. Det antas att det finns ett behov om inte ndgot av
de hinder som nédmns i lagstiftningen finns. EU-domstolen anség att kriterierna for bedémning
i den Osterrikiska lagstiftningen var tillrackligt objektiva. EU-domstolen ansag emellertid att det
i lagen faststillda antalet kunder (5 500 kunder) for befintliga apotek, som nir det underskrids
innebér att det inte finns behov for ett nytt apotek, i sjdlva verket inte uppfyllde detta mal pa ett
konsekvent och dndamalsenligt sitt, eftersom de behdriga nationella myndigheterna inte har en
mojlighet att géra undantag fran detta antal for att beakta lokala sérdrag (t.ex. geografiskt iso-
lerade landsbygdsomraden).

EU-domstolen faststillde i sitt avgdrande i mal C-374/05 att det genom gemenskapsreglerna for
humanlékemedel har skett en fullstindig harmonisering p& omrédet for lakemedelsreklam. EU-
domstolen ansag dock i sitt avgdrande att reklam for ett likemedel i form av en utlottning &r
forbjuden enligt ldkemedelsdirektivet, &ven om detta inte uttryckligen ndmns, eftersom rekla-
men framjar en icke &ndamalsenlig anvéndning av ldkemedlet och medfor en direkt distribution
till allménheten och en utdelning av gratisprover. Av avgorandet foljer att det ar skal att forhalla
sig restriktivt till lagstiftning om ldkemedelsreklam pa nationell niva. Ndrmare bestimmelser
kan endast gélla sidana omstidndigheter som uttryckligen har dverlétits till den nationella lag-
stiftaren. Detta har i frdga om propositionen och de forordningséndringar som sammanhénger
med den ansetts innebéra att det inte 4r mojligt att utfirda ndgra bestimmelser om anvéndningen
av lakemedelspriser i marknadsforingen av lakemedel, utan det dr endast gillande bestimmelser
i lakemedelslagen som ar tillimpliga i sadana fall.

Dataskyddsbestdmmelser

Skyddet av personuppgifter grundar sig pa artikel 16.1 i FEUF. Alla har rétt till skydd av sina
personuppgifter. Den allménna dataskyddsforordningen, dvs. Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv
95/46/EG, tradde i kraft den 24 maj 2016 och har varit direkt tillimplig i medlemsstaterna sedan
den 25 maj 2018.

I princip tillampas den allménna dataskyddsforordningen pa all behandling av personuppgifter
som helt eller delvis foretas pa automatisk vdg samt pa annan behandling d4n automatisk av
personuppgifter som ingér i eller kommer att inga i ett register. [ den allméinna dataskyddsfor-
ordningen finns det bl.a. bestimmelser om de registrerades réttigheter och principer fér behand-
ling av personuppgifter. I férordningen har det delvis ldmnats spelrum for det nationella genom-
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forandet av den och dven dataskyddslagen (1050/2018) och 6vriga sirskilda nationella bestdm-
melser kan komma att tillimpas. Dataskyddslagen tradde i kraft den 1 januari 2019. Genom
lagen preciseras och kompletteras den allménna dataskyddsforordningen och dess tillampning.

Det ska finnas en rittslig grund for behandlingen av personuppgifter. Enligt artikel 5.1 a och b
i den allménna dataskyddsforordningen ska personuppgifter behandlas pé ett lagligt, korrekt
och Oppet sitt i forhallande till den registrerade. Personuppgifter ska samlas in for sirskilda,
uttryckligt angivna och beréttigade d&ndamél. I artikel 6 i férordningen finns bestimmelser om
de réttsliga grunderna for behandlingen. Artikeln &r direkt tillimplig lagstiftning, med undantag
for led c och e i artikeln. Med stdd av dessa led &r det mojligt att behandla personuppgifter for
att fullgdra en rattslig forpliktelse som évilar den personuppgiftsansvarige (led c) och for att
utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndig-
hetsutdvning (led e). Inom den offentliga sektorn ska behandlingen av personuppgifter i princip
basera sig pa dessa rittsliga grunder. D4 kan medlemsstaterna antingen behalla eller infora mer
detaljerade bestimmelser genom att noggrannare faststélla sérskilda krav for behandlingen av
uppgifter och andra atgirder, med vilka en laglig och korrekt behandling av uppgifterna siker-
stélls. Det ska foreskrivas om grunderna for behandlingen antingen i unionsrétten eller den med-
lemsstats nationella lagstiftning som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

Enligt 4 § i1 dataskyddslagen far personuppgifter behandlas i enlighet med artikel 6.1 e i data-
skyddsforordningen, bl.a. om det &r fraga om uppgifter som beskriver en persons stéllning samt
uppdrag och skdtseln av detta inom ett offentligt samfund, naringslivet, organisationsverksam-
het eller ndgon annan motsvarande verksamhet, i den man som syftet med behandlingen ar for-
enligt med allmént intresse och behandlingen stér i proportion till det legitima mal som efter-
stravas eller om behandlingen behdvs och ar proportionell i en myndighets verksamhet for ut-
forande av en uppgift av allmént intresse.

Nar uppgifter som hor till s.k. sdrskilda kategorier av personuppgifter, t.ex. hdlsouppgifter, be-
handlas bor dessutom nagot av kraven i strecksatserna i artikel 9.2 i férordningen uppfyllas.
Grunder for behandling ar bl.a. enligt led g att behandlingen dr nédvandig av hansyn till ett
viktigt allmént intresse, pa grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ritt (g).
Enligt led h i bestimmelsen ar behandlingen nddvindig av skil som hor samman med forebyg-
gande hilso- och sjukvard och yrkesmedicin, beddmningen av en arbetstagares arbetskapacitet,
medicinska diagnoser, tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd, behandling, social omsorg eller
forvaltning av hilso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system, pa grundval
av unionsratten eller medlemsstaternas nationella ritt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa
hilsoomradet och under forutséttning att de villkor och skyddsétgirder som avses i punkt 3 ar
uppfyllda. Enligt led i bestimmelsen &r behandlingen nédviandig av skil av allmént intresse pa
folkhélsoomradet, t.ex. for att sékerstilla hoga kvalitets- och sidkerhetsnormer for likemedel.
Det dr mojligt att foreskriva om dessa situationer for behandling genom nationell lagstiftning.

Tillimpningen av leden i artikel 9.2 i den allménna dataskyddsfoérordningen ar forenad med
ytterligare villkor, med hjélp av vilka den registrerade skyddas. Enligt artikel 9.3 i férordningen
far personuppgifter behandlas for de andamal som avses i punkt 2 h, nér uppgifterna behandlas
av en yrkesutdvare som har lagstadgad tystnadsplikt. Enligt artikel 9.4 fir medlemsstaterna
dessutom behalla eller infora ytterligare villkor, &ven begrinsningar, for behandlingen av gene-
tiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hilsa.

Enligt artikel 10 i den allménna dataskyddsforordningen far behandling av personuppgifter som
ror fillande domar i brottmal och dvertrddelser eller dirmed sammanhédngande sékerhetsatgér-
der enligt artikel 6.1 endast utforas under kontroll av myndighet eller da behandling é&r tillaten
enligt unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt, dar lampliga skyddsatgarder for de
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registrerades rittigheter och friheter faststills. Enligt 6 § i dataskyddslagen ar behandling av
kénsliga personuppgifter tilldten bl.a. om behandlingen av uppgifterna regleras i lag eller for-
anleds av en uppgift som direkt har alagts den personuppgiftsansvarige i lag. P4 denna grund ar
det enligt 7 § ar det tillatet att behandla personuppgifter som ror féllande domar i brottméal och
overtriadelser enligt artikel 10 i den allménna dataskyddsforordningen.

Bedomning av nulédget
Olika servicekanaler och serviceformer i samband med apoteksbesok

Antalet apotek inom dppenvarden har 6kat mattligt i Finland under 2000-talet. Vid utgangen av
2002 fanns det 599 huvudapotek och 200 filialapotek i Finland. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet har sedan varen 2016 utvirderat hur apotekstjénsterna fungerar pa
det regionala planet, for att kartligga behovet av att inrétta nya apotek. Vid utgdngen av 2019
fanns det 819 verksamma verksamhetsstéllen for apotek (623 huvudapotek och 196 filialapo-
tek). Siffrorna omfattar ocksa universitetsapoteken. I glesbygdsomradena finns det 114 verk-
samma servicestéllen for apotek.

Mojligheterna for Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att inrdtta nya apo-
tek bor forbéttras ytterligare. I friga om apotekens placering bor det beaktas var kunderna fak-
tiskt ror sig och behover apotekstjanster. Nar det géller forutsittningarna for inrdttande av ett
nytt apotek ska darfor, om tillgdngen pa likemedel forutsitter det, forutom antalet invanare som
bor i apotekets lokaliseringsomrade @ven antalet invanare som utrdttar drenden dér beaktas.
Sjalvstandiga apotek ska kunna inréttas dven i sidana omraden utanfor bostadsomraden dér
kundflodet ar stort. Nar inrdttande av ett nytt apotek dvervégs i syfte att forbattra tillgdngen till
apotekstjinster och 6ka utbudet ska tillgangen pa likemedel kunna beddmas i sin helhet inom
hela kommunen sa att man i beddmningen kan beakta omsténdigheter inom hela kommunen
som pekar pa att tjdnsterna behdver utdkas, utan att det samtidigt r nddvandigt avgransa kom-
munen i mindre lokaliseringsomréden for apotek. Delar av kommuner kan avgrinsas till sepa-
rata apoteksomraden om det finns skal att misstéinka att ett visst omréde annars blir utan apo-
tekstjénster. Vid bedomningen av om apotekstjansterna ér tillrickliga ska bade tjénsternas geo-
grafiska tillgdnglighet och deras smidighet kunna beaktas. Pa detta sitt kan behoven i tétbe-
byggda omraden och i glesbygden beaktas.

Att det inte har funnits apotek i den omedelbara nérheten av enheter inom hélso- och sjukvérden
har medfort problem sérskilt nér det géller kontinuiteten i ldkemedelsbehandlingen for patienter
som blir utskrivna frén sjukhus. Det skulle vara bra med tanke pé patienter som blir utskrivna
frén sjukhus och med tanke péd en smidig likemedelsbehandlingskedja om det fanns apotek i
anslutning till sjukhus och andra enheter inom social- och hilsovarden. Undantagsvis kan ocksé
ett sadant apotek som inrdttas i anslutning till enheter inom social- och hilsovarden vara ett
filialapotek, om det pa grund av 16nsamheten inte finns forutsttningar att inrétta ett apotek.
Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan bevilja apotekstillstand for dri-
vande av en viss apoteksrorelse inom en kommun eller en del av denna. Det har alltsé inte heller
hittills varit omdjligt att inrétta apotek i eller i anslutning till verksamhetsenheter inom social-
och hélsovarden, men genom att en enhet inom hélso- och sjukvarden avgrénsas till ett eget
apoteksomréde kan man forsékra sig om att de nya apoteken far en &ndamalsenlig placering.

Det foreligger ett behov att i samhéllet utveckla tjanster med vilka det &r mojligt att fa apoteks-
betjaning oberoende av apotekets Oppettider eller lokalisering. Bestimmelserna om apotekens
webbtjénst trddde i1 kraft 2011. Efter detta har tekniken och de digitala apotektjanster som den
mojliggdr utvecklats och apoteken héller dessutom pa att tillimpa nya serviceformer. Bestdm-
melserna om apotekens webbtjanst ska tillimpas ocksa péa sadan forséljning av lakemedel som
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sker via olika former av distanskommunikation, sdsom mobiltjanster och forséljningsapplikat-
ioner. Pa ldkemedel som expedieras per post och som har bestillts frdn apotekens webbtjénst
tillimpas géllande lagstiftning. Det ska dock sdkerstillas att de farmaceutiska kvalitetskrav som
géller expedieringen av lakemedel uppnds. Apotekarna har ansvar for en &ndamalsenlig hante-
ring av lakemedelspreparatet samt andamalsenliga transport- och forvaringsforhéllanden genom
hela formedlingskedjan. Apotekarna ar skyldiga att se till att ocksa de nya tjénster som apoteket
anvinder, sdsom distansforsiljningsapplikationer eller sjdlvbetjaningskassor, uppfyller kraven
i lagstiftningen. Apotekarna kan inte Gverfora sitt ansvar till andra aktorer.

Apotekens avhdmtningsboxar anviands da lakemedel inte har kunnat expedieras under ett nor-
malt apoteksbesok och dé ldkemedlen kan hdamtas forst efter det att apoteket har sténgts eller
under ett veckoslut. Dessutom kan boxarna anvéndas som avhdmtningsstéllen for apotekets
webbtjénst. Da har lakemedelsradgivningen antingen skétts i samband med apoteksbesoket eller
i samband med att bestillningen gjordes. I lagen ndmns inte nadgot sddant separat likemedels-
forrdd, men frin konsumentens synpunkt behovs mojligheten att ha avhdmtningsboxar for 14-
kemedel. Dessutom ar de behovligt att utvidga apotekens lagenliga skyldighet att lagra till att
gilla ocksé filialapotek.

Apotekstillstdnd

Systemet med apotekstillstand har funnits redan ldnge i Finland. Sadana tillstdndssystem som
lagstiftaren har foreskrivit om och som baserar sig pa exklusiva rittigheter ar séllsynta pa grund
av néringsfriheten enligt 18 § 1 mom. i grundlagen. Inom apoteksverksamheten har tillstdnds-
systemet ansetts vara dndamalsenligt, eftersom det med hjélp av systemet kan sékerstillas att
befolkningen har tillging till likemedel i hela landet och pa ett tryggt sétt.

De som ansdker om apotekstillstand &r en vl avgridnsad grupp och samma sdkande ansoker
regelbundet om flera apotekstillstand. Darfor ar det i praktiken tillrackligt att kungdra lediga
apotekstillstdnd pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet,
och en kungorelse i den officiella tidningen behdvs inte. Informationsinnehallet 1 kungorelserna
ar knapphandigt. Mer uttommande uppgifter kan hjilpa sdkandena nér de 6vervéger att limna
in en tillstindsansokan.

I processen for beviljande av apotekstillstdnd har inte s6kandens eventuella domar i brottmal
beaktats. Beviljandet av apotekstillstand ligger inte i linje med forutséttningarna for aterkallande
av tillstdind. Apotekarna ansvarar for drivandet av apoteksrorelsen och de har en sarskild roll i
genomforandet av likemedelsdistributionen. Av apotekarna kan det darfor krévas sérskild till-
forlitlighet. Till denna del ska grunderna for beviljande av apotekstillstind fortydligas. For att
det ska vara mgjligt att ta hinsyn till domar i brottmal foreslas det att Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for 1dkemedelsomrédet ska ha rétt att fa information ur straff- och botesregistren om
dem som soker apotekstillstand. Det finns ocksé skil att precisera grunderna for beviljande av
filialapotekstillstind och att vid inrattandet av ett nytt filialapotek ocksé beakta planerna for hur
filialapoteksverksamheten ska ordnas.

I 1akemedelslagen finns det fa bestimmelser om situationer dir apotekaren byts. Det finns inte
nagra bestimmelser om skotseln av servicestillen for apotek och av apotekets webbtjanst vid
byte av apotekare. I samband med den tillsyn Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedels-
omradet utdvar har det framkommit situationer dir den apotekare som upphor med att driva
apoteksrorelse har orsakat olédgenheter for den apotekare som fétt apotekstillstdndet till exempel
sé att den apotekare som upphdr med att driva apoteksrorelse inte har gett den apotekare som
fétt apotekstillstandet sedvanliga uppgifter i anslutning till affdrsverksamheten. Dessutom har
problem som framkommit vid kop av apotek i samband med att apotekaren byts, t.ex. problem

25



RP 107/2021 rd

som géller faststéllandet av dagen for kopslutet, kommit till myndighetens kinnedom. Det finns
ett behov av att gora bytet av apotekare smidigare genom att foreskriva om réttigheterna och
skyldigheterna for den apotekare som fétt apotekstillstdndet och f6r den apotekare som upphor
med att driva apoteksrdrelsen och om ritten for den apotekare som fétt apotekstillstdndet att fa
information samt genom att tiden for 6vertagandet av apotek forkortas.

Vid den tillsyn som utdvas av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet har det
framkommit situationer dir apotekare dr misstidnkta for sddana allvarliga fall av missbruk som
kan bidra till att &ventyra medicineringssdkerheten och en &ndaméilsenlig ladkemedelsbehandling
for apotekets kunder. Nér det ar friga om en vdgande misstanke om missbruk och fortsatt apo-
teksverksamhet missténks innebéra en allvarlig och omedelbar fara for patientsidkerheten, ska
Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ha mojlighet att tillfélligt stinga ett
apotek, ett filialapotek eller ett servicestille for apotek.

Priset pa lidkemedel samt egenvardsldkemedel

I Finland har man av tradition satt virde pa enhetliga lakemedelspriser for alla patienter. Syftet
med likemedelstaxan, apoteksskatten och regleringen av lokaliseringen av apoteken &r att upp-
ratthélla ett rikstdckande nét for detaljhandel med lidkemedel. Genom prisregleringen enligt 14-
kemedelstaxan paverkas apotekens ekonomiska verksamhetsforutsittningar och dérmed léke-
medelsdistributionen i hela landet. Likemedelstaxan faststéller apotekens forsdljningsbidrag.
Det pa likemedelstaxan baserade forsdljningsbidraget har i praktiken mojliggjort 16nsam apo-
teksverksamhet ocksé i omrdden med avvikande kundunderlag eller struktur for ldkemedelsfor-
séljningen. Apotekens bidrag fran lakemedelsforséljningen jaimkas genom apoteksskatten.

Utbudet av egenvardsldkemedel i Finland omfattar de flesta terapiomradena. Omfattningen av
utbudet dr en vésentlig faktor i friga om att trygga tillgdngen pé likemedel. Den befolknings-
undersokning som Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet genomforde varen
2013 visar att de finldndska likemedelsanvandarna upplever att det vid behov ar latt att skaffa
egenvardslakemedel (93 %) och att det finns ett apotek tillrickligt néra for att enkelt skaffa sig
sddana likemedel (80 %). Det upplevs heller inte som om apotekens dppettider eller ett for litet
antal inkOpsstéllen gor det svérare att skaffa sig egenvérdsldkemedel. Webbapoteksverksam-
heten har utvecklats och utvidgats sedan 2013. Dessutom har nya verksamhetsstillen for apotek
inréttats.

Nir ett apotek sdljer egenvardsldkemedel ska det se till att lakemedelsrddgivning ges pa ett be-
horigt sétt for att sikerstélla lakemedelssidkerheten. Aven om det finns allt mer kunskap och
stod att A nér det géller egenvard och egenvardslikemedel finns det ocksé felaktig information
pa t.ex. internet och dessutom har manga felaktiga forestédllningar om likemedel. Egenvérdsla-
kemedlen innehéller i huvudsak samma aktiva substanser som receptbelagda ldkemedel. Inte
ens egenvardslikemedlens ldkemedelsform eller lokala administration garanterar sékerhet om
lakemedlet anvénds felaktigt. Felaktig anvandning kan forebyggas med hjalp av ldkemedelsrad-
givning och hélsofostran. Likemedelsanvéndarens val av egenvérdslikemedel kan dven styras
med hjélp av reklam. Detta spelar in i konkurrensen mellan likemedlen och i synnerhet nér det
géller forsdljning av nya eller omdopta lidkemedel. Lakemedelsradgivningen gor det mojligt att
atminstone delvis paverka lakemedelskopen utifran symtomen. Konsumenterna har i allméanhet
begransad uppfattning om skillnaderna mellan lakemedelsubstanser och deras farmakologiska
effekter, och dven om lakemedelsreklamen ar stringt reglerad ger den inte alltid tillricklig in-
formation om vad ett likemedel ldmpar sig for.
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Enligt en undersdkning med s.k. mystery shoppers som Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har 14tit géra (Fimea 14/2018) ges rddgivning som giller egenvérdslikeme-
del i varierande omfattning i apoteken, och delvis beroende pa det lidkemedel som kops. I studien
granskades radgivningen som giller egenvardslikemedel vid 146 apotek inom ramen for tre
olika scenarier: en kund som efterfragade en viss vilkénd viarkmedicin enligt handelsnamnet,
en kund som efterfragade ett sdédant egenvardsliakemedel som det ska ges ytterligare information
om och en kund som efterfragade en ospecificerad ndsspray pa basis av sina symtom. Storsta
delen av kunderna fick lakemedelsradgivning nér de frigade efter ett likemedelspreparat i en
viss produktkategori (ndsspray) eller nar kunden frigade efter ett sédant egenvardsldkemedel
dér det kravs ytterligare radgivning. Innehallet i lakemedelsradgivningen varierade dock. Bland
de kunder som begirde viarkmedicin enbart med ett véilkant handelsnamn fick endast ca en fem-
tedel lakemedelsradgivning. Dessutom erbjods dessa kunder endast sillan ett billigare alterna-
tiv. Néstan alla kunder fick kopa tva forpackningar med 30 tabletter virkmedicin utan att den
underliggande orsaken klarlades. Detta kan enligt Sdkerhets- och utvecklingscentret for liake-
medelsomradet betraktas som en risk med tanke pd medicineringssidkerheten. Studien visar att
prisradgivningen och i synnerhet rddgivningen till kunder som soker ladkemedel med ett specifikt
handelsnamn behover utvecklas och att det krévs ytterligare utbildning pa omradet.

P& grund av prisregleringen av likemedel kan apoteken inte konkurrera med likemedelspri-
serna. Det partipris till vilket apoteken koper ldkemedlen ska vara detsamma for alla apotek och
filialapotek. Aven detaljforsdljningspriset for egenvardsldkemedel, till vilket lakemedlen séljs
pa apotek, ar detsamma i alla apotek. Darfor forekommer priskonkurrens endast mellan 1ake-
medelsforetagen pa partiprisniva. Av lagstiftningen foljer ocksa att apoteket i sitt sortiment ska
ha produkter till olika priser och att apoteket ska erbjuda formanliga lakemedel.

Tidigare var situationen annorlunda. Fore reformen av ldkemedelslagen 2006 var det mojligt
for lakemedelsforetagen att séilja ldkemedel till apoteken ocksaé till ett lagre pris &n det riksom-
fattande partipriset. Avsikten med rabatterna var att pdverka apotekens val av lakemedel. Ra-
batter pa egenvardslikemedel hade beviljats redan lange. I och med systemet med ldkemedels-
utbyte som infordes ar 2003 borjade lakemedelsforetagen ge apoteken rabatter dven pa inkop
av receptbelagda likemedel. Rabatterna paverkade emellertid inte detaljforsaljningspriserna, ef-
tersom lakemedlen séldes i apoteken till det enhetliga detaljforsdljningspris som anges 1 lake-
medelstaxan. Rabatterna gagnade saledes endast apotekaren eller det universitet som drev apo-
teket. For att rabatter och andra férméner som apoteken beviljas pa lakemedel i fortsittningen
direkt ska dverforas pa detaljforsiljningspriserna och gagna konsumenten fogades en ny 37 a §
till lakemedelslagen 2006 (22/2006). Enligt den var lakemedelsforetagen tvungna att sélja lake-
medel till samma partipris till alla apotek Med den nya regleringen av partipris tillsammans med
lakemedelstaxan blev det bidrag som alla apotek fick fran likemedelsforséljningen lika stort.

I motiveringen till lagdndringen (RP 107/2005 rd) konstaterades det att apoteken pa grund av
rabatterna sinsemellan var i en ojamlik situation sa till vida att apotekskedjorna och de stora
apoteken hade de bésta mojligheterna till stora rabatter av lakemedelsforetagen. Det framholls
ocksa att rabatterna kan paverka apotekens verksamhet pé ett odindamélsenligt sitt nir de séljer
egenvérdslikemedel. Om apoteket med ldkemedelsforetaget har kommit verens om t.ex. en
synlig hyllplats for ldkemedlet eller en 6kning av dess forséljning, dventyras skyldigheten for
apotekspersonalen enligt 57 § i lakemedelslagen att upplysa kdparen om omstiandigheter som
inverkar pa valet av ldkemedelspreparat. Rabattavtalen ansags dventyra allmédnhetens tillit till
att overlatandet av ldkemedel sker utan ndgot beroendeférhallande. Forbudet mot enskilda ra-
batter ansags effektivisera en pa hilsoaspekter baserad ldkemedelsdistribution, eftersom apote-
kens likemedelsforséljning ddrmed med storre visshet dn for ndrvarande kommer att grunda sig
pa kundens hélsobetingande behov.
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Arbetsgruppen for utveckling av apoteksverksamheten foreslog 2011 (Social- och hélsovérds-
ministeriets rapporter 2011:16) att det ar skél att minska beroendeférhéllandet mellan apotekens
forsdljningsbidrag och ldkemedelspriserna och att samtidigt lyfta fram apotekens roll som far-
maceutiska radgivare. Den fOrsta dndringen gjordes genom en forordningséndring som trédde i
kraft 2014. Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet foreslér i sin utredning att
lakemedelstaxans struktur ska vidareutvecklas i denna riktning (Fimea 2018). Fragan har ocksa
forts fram upprepade génger i den arliga bokslutsanalysen for apoteken (Fimea 5/2018). Bakom
behovet att strukturellt &ndra ldkemedelstaxan ligger forandringarna pa lakemedelsmarknaden.
Vissa ldkemedel har ett mycket forménligt partihandelspris till f61jd av referensprissystemet och
mdjligheten till ldkemedelsutbyte och nya ldkemedelspreparat ér allt dyrare. Det kan ifragaséttas
om apotekens forsdljningsbidrag till foljd av den nuvarande ldkemedelstaxans struktur ar rim-
ligt, sarskilt i fraga om dyra ldkemedel. Daremot motsvarar apotekens forsaljningsbidrag enligt
lakemedelstaxan nér det géller lakemedelspreparat med sérskilt formanliga partipriser inte kost-
naderna for produktionen av de tjdnster som forutsétts for expedieringen av ldkemedlen. Apo-
tekens lakemedelsforséljning har betraktats som en helhet och man har da accepterat att forsilj-
ningsbidraget fran ndgot segment kan vara negativt. Enligt 58 § i lakemedelslagen kan forsilj-
ningsbidraget pa ett enskilt ldkemedelspreparat vara mindre 4n den skatteprocent som faststélls
i apoteksskattelagen.

Malet i regeringsprogrammet &r att forbittra kostnadseffektiviteten inom likemedelsforsorj-
ningen samtidigt som ldkemedelssdkerheten och bland annat tillgdngen till likemedel siker-
stélls. Ur konsumentsynvinkel forbéttras kostnadseffektiviteten inom likemedelsforsorjningen
om konsumenten har mojlighet att fa ldkemedel till ett forménligare pris. Detta forutsétter att
man ifrdgasitter den traditionella tankegdngen om att lakemedelspriserna ska vara desamma for
alla. Fran samhéllets synpunkt &r det emellertid viktigt att samtidigt garantera att likemedels-
priserna hélls pa en rimlig niva och att lakemedelssikerheten inte dventyras.

Enligt en utredning av Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (Fimea 2018)
ar det mojligt att lata apoteken priskonkurrera i frdga om egenvardslikemedlen om man slopar
den enhetliga prissittningen av sddana likemedel och tillater prissdnkningar som sénker apote-
kens forséljningsbidrag. For att det ska vara mojligt att sédnka detaljforsdljningspriserna, bor
man Overga fran att anvdnda en likemedelstaxa for egenvardslikemedel till att anvinda ett sy-
stem med maximipris. Partipriserna for egenvardslikemedel ska dock &ven i fortsdttningen vara
desamma for alla aktorer.

I den utredning som Suomen apteekkariliitto - Finlands apotekareforbund ry bestillde av pro-
fessor Kuoppamaki samt i en utredning om likemedelsdistribution som bestilldes av Finlands
Dagligvaruhandel rf anses det att likemedelstaxan i synnerhet i friga om egenvardsldkemedel
kan utvecklas i riktning mot ett system med maximipris (Asiantuntijaryhmén loppuraportti 2018
” Apteekkitoiminnan uudistamisen suuntaviivat, ladkejakeluselvitys” och Kuoppaméki 2018, ut-
redningarna finns enbart pa finska). Om priserna pa egenvardslikemedel ombildas till maxi-
mipriser kan apoteken i praktiken priskonkurrera med egenvérdslidkemedel genom att minska
sitt forsdljningsbidrag fran liakemedelsforsédljningen, eftersom rabatter pa partipriset skulle vara
forbjudna. Till foljd av dndringen kan likemedelspriserna variera mellan olika apotek.

I samband med att reglering av maximipris tillats bor det sorjas for att ett tillatande av rabatter
inte leder till odndamélsenliga expeditionsmekanismer for likemedel eller orationell anvind-
ning av ldkemedel. Genom lakemedelsradgivning ska det sdkerstéllas att priset inte far kunderna
att fatta fel kopbeslut med avseende pé en rationell och &ndamaélsenlig anvéndning av lakeme-
del. Dessutom ska apoteken ldmpligen med utgdngspunkt i farmaceutisk yrkeskompetens och
yrkesetik lata bli att séinka priserna pé sddana produkter dér det inte finns bevis pé effekter eller
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dér anvdndningen strider mot rekommendationerna om god medicinsk praxis for sjdlvmedici-
nering. Samtidigt bor det omfattande utbudet av egenvérdslakemedel tryggas, som utgdr en va-
sentlig del av sékerstéllandet av tillgingen pa lakemedel. Detta dr forenat med ett behov av att
sékerstilla att apoteken inte anvander lakemedelspreparat for egenvard till sdnkta priser som sé
kallade lockvaror for att locka till en onddig anvindning av lakemedel. Ett sétt att forhindra
sadan orationell anvindning av ldkemedel &r att begrénsa apotekens réttigheter att sdnka maxi-
mipriserna till apotekens forsiljningsbidrag och férbjuda méngdrabatter pd egenvardsldkeme-
del.

Av det foreslagna systemet med maximipris pa egenvardslakemedel foljer att apoteken kan kon-
kurrera med ldkemedelspriserna genom att sdnka sitt forsédljningsbidrag. Mojligheten att sdnka
priserna pa egenvardsldkemedel far trots det inte leda till en osaklig marknadsforing av like-
medlen eller en onddig anvéndning av lidkemedel som inte baserar sig pd anvindarens medi-
cinska behov. Apoteken ar forpliktade att iaktta den marknadsforingsreglering som anges i den
géllande ldkemedelslagen och som grundar sig pa liakemedelsdirektivet. I 91 § i ladkemedelsla-
gen ingar ett forbud mot att locka allménheten att anvénda ldkemedel i onddan. Sddana lockbe-
ten kan t.ex. vara att anvinda tillaggsforméner, vialgoérenhetsdonationer och mangdrabatter i
marknadsforingen.

For att priskonkurrensen ska kunna inledas och apotekarna ska kunna dra nytta av de rabatter
de beviljat dr det dock behovligt att tillata att sinkta detaljforsdljningspriser pa egenvardsléke-
medel annonseras som en del av apotekets marknadsforing. Enligt konsumentskyddslagen ska
konsumenten ges sddan information om produkten som ar vasentlig med tanke pa kopbeslutet.
Pris ar sadan vésentlig information som ocksa paverkar kop av egenvardslakemedel, och det ska
pa samma sétt som hittills kunna uppges. Uppgiften om prissdnkningen far dock inte presenteras
i marknadsforingen som den forsta eller enda aspekten, utan det som foreskrivs i géllande 91 a
§ om s.k. fullstindig marknadsforing eller pdminnelsemarknadsforing ska iakttas.

Apotekens 6kade marknadsforingsintresse kan ocksa komma att innebéra att apoteken i fort-
sdttningen ska ansvara for sina marknadsforingsatgérder. Innehavaren av ett forsédljningstill-
stand kan inte ha det juridiska ansvaret for marknadsforingen av ldkemedel nér apoteket genom-
for marknadsforingen sjélvsténdigt och innehavaren av forséljningstillstandet inte pa négot sétt
deltar i marknadsforingen eller planeringen av den. Detta innebér ett undantag fran det priméra
ansvar for marknadsforingen som ska beaktas i tillsynen dver marknadsforingen.

EU-domstolen har i sitt avgoérande i mal C-148/15 ansett att den tyska prisregleringen, som
forutsatte att alla receptbelagda likemedel som saldes pa apotek med séte i Tyskland och som
séldes till landet genom postorderforséljning frdn andra linder skulle ha samma pris, var en
atgird vars verkan motsvarar en kvantitativ importrestriktion. Det &r i viss mén tvetydigt om
domstolens avgorande utstracker sig till all reglering dar lakemedel forutsétts ha enhetliga pri-
ser. Enligt regeringens tolkning géller avgdrandet endast utstrickande av nationella bestimmel-
ser om lakemedelspriserna till att omfatta kop frén andra medlemsstater. I Finland géller pris-
regleringen av ldkemedel inte sadana lakemedel som importeras for personligt bruk fran andra
stater, och dérfor forutsdtter EU-domstolens avgdrande inga dndringar i prisregleringen.

Lakemedelsforsorjningen i enheter for serviceboende inom socialvérden

Ett betydande antal dldre klienter har under 2000-talet flyttats fran langtidsvarden vid hélso-
vérdscentraler och frén &lderdomshem till dppenvardstjanster enligt socialvardslagen. I regel
skaffar de boende vid enheter for serviceboende inom socialvarden sina lakemedel med person-
liga recept fran apotek inom Oppenvérden. Sarskilt vissa enheter for serviceboende med hel-
dygnsomsorg dar service tillhandahélls dygnet runt har dock ett behov av att upprétthalla ett
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begransat ldkemedelsforrad for gemensamt bruk for klienterna (Utvecklande av apoteksverk-
samheten och 6vrig lidkemedelsforsorjning, Social- och hilsovardsministeriets rapporter och
promemorior 2015:4 och Ordnande av den palliativa varden och terminalvarden, Social- och
hélsovéardsministeriets rapporter och promemorior 2017:44, rapporterna pa finska men med pre-
sentationsblad pa svenska). Den nuvarande situationen &r problematisk i synnerhet nir behovet
av lakemedelsbehandling dr akut, och da anskaffning av det likemedel som behdvs pa apoteket
med recept inte &r ett tillrdckligt bra alternativ med tanke pa en god vard av patienten. En akut
situation dér snabb likemedelsbehandling kriavs kan vara t.ex. akut smaérta eller feber hos en
patient. I sddana akuta situationer dir enheten for serviceboende inom socialvarden inte har ett
begrénsat likemedelsforrad for gemensamt bruk ska patienten enligt géllande praxis foras till
den nérmaste enheten inom hélso- och sjukvarden for att han eller hon ska fa en forskrivning av
ett lakemedel av en ldkare for behandling av sjukdomen, varefter lakemedlet himtas pa apote-
ket. Detta kan leda till varden fordréjs och darmed till ménskligt lidande.

I den géllande lagen finns det inga bestimmelser om upprétthallande av ldkemedelsforrad. Det
ar skal att i lagstiftningen mojliggéra uppratthallandet av begransade lakemedelsforrad, sa att
man kan garantera genomforandet av en vélfungerande och flexibel ldkemedelsbehandling och
sé att de begrinsade lakemedelsforraden ska kunna overvakas och inspekteras i tillrdcklig ut-
strackning. Eftersom upprétthallande av begrinsade lidkemedelsforrdd for gemensamt bruk inte
hor till verksamhetens natur vid enheter inom socialvarden, méste det foreskrivas detaljerat om
dem.

Utan gillande lagstiftning har man i praktiken forsokt 16sa situationen dven med sddana medel
som inte kan identifieras i lagstiftningen, och som kan &ventyra lakemedelssikerheten och prin-
ciperna for en god likemedelsbehandling. Regionforvaltningsverket i Sédra Finland genom-
forde den 1 augusti 2016-31 december 2017 ett projekt for att forbattra sdkerheten i likeme-
delsbehandlingen. Vid 50 offentliga och privata enheter for serviceboende med heldygnsomsorg
for dldre personer inom omradet for Regionforvaltningsverket i Sodra Finland genomfordes
2017 foregripande styrnings- och utvirderingsbesok, som bedomde genomforandet av 1dkeme-
delsbehandlingen. En central iakttagelse i utredningen (Regionforvaltningsverkens publikat-
ioner 41/2018, pé finska) var att likemedel avsedda for de boendes gemensamma bruk anvindes
vid hilften (50 procent) av de enheter som valdes ut for projektet. De lidkemedel som var i
gemensamt bruk kan ha sitt ursprung “anstaltsperioden” da det vid enheten fanns gemensamma
lakemedel, forraden ocksa kunde fyllas pd med ldkemedel som blev kvar efter doda klienter och
det uppkom likemedelsforrad nir lakare som svarade for lakartjansterna vid enheten skaffade
lakemedel pa basis av pro auctore-recept. Sadan praxis ar lagstridig och dventyrar en siker 14-
kemedelsbehandling.

Vid utredningen av Regionforvaltningsverket i S6dra Finland observerades dven andra brister
med tanke pa patient- och boendesdkerheten. I genomforandet av lakemedelsbehandlingen vid
enheterna deltog personer utan grundutbildning i likemedelsbehandling vid hélften av enhet-
erna (50 procent), en femtedel (20 procent) av enheterna meddelade att de hade konstaterat
lakemedelssvinn men bara 8 procent av enheterna hade installerat kameradvervakning i léke-
medelsbehandlingsrummet och en femtedel (20 procent) hade installerat elektronisk passerkon-
troll.

Enligt utredningen &r situationen daremot god i friga om utarbetandet av en plan for lakeme-
delsbehandling vid enheter for serviceboende med heldygnsomsorg for dldre personer. Alla de
verksamhetsenheter som valdes ut for projektet hade utarbetat en plan for likemedelsbehand-
ling. Innehéllet i dem varierade dock. Genomforandet av lakemedelsbehandlingen och ansvaret
for behandlingen hade beskrivits detaljerat och konkret endast i ett fatal planer. Brister forekom
ocksa i beskrivningen av riskerna med ldkemedelsbehandlingen och risklédkemedlen. Till och
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med 56 procent av planerna for likemedelsbehandling hade undertecknats av ndgon annan &n
den ldkare som ansvarar for lakemedelsbehandlingen pd enheten. Gemensamma ldkemedel gavs
inte heller till de boende utan att lakaren konsulterades, eller ldkemedlet gavs endast om det
fanns med pa den boendes personliga forteckning dver lidkemedel.

I praktiken bestdmde regionforvaltningsverken tidigare vid sina inspektioner att de lakemedels-
forrad som uppkom vid enheterna skulle forstoras, och detta resulterade i funktionella utma-
ningar vid enheterna. Dérefter uppdaterade Tillstands- och tillsynsverket f6r social- och halso-
varden sommaren 2019 sina anvisningar om de forutsittningar under vilka det &r tillitet att
uppritthalla ett gemensamt ldkemedelsforrad innan den lagstiftning som ska utfardas om aren-
det utfardas.

Apotekareforbundet genomforde mellan den 8 och 14 juni 2020 en enkét bland apoteken och
filialapoteken om anvéndningen av akutlikemedelsforrdden vid socialvardens enheter for bo-
endeservice: Sosiaalihuollon asumispalveluyksikoiden akuuttilddkevarastot (Apteekkariliiton
kysely 06/2020). Totalt 408 apotek svarade pa enkiten. Av dem var 83 procent s.k. huvudapotek
och 17 procent filialapotek. Av de svarande hade 10 procent (n: 39) levererat ldkemedel till
akutlakemedelsforrad innan de nya myndighetsanvisningarna utfardades den 7 april 2020 och
18 procent (n: 71) efter det att myndighetsanvisningarna utfirdades. Av de apotek som levererat
lakemedel hade 55 procent (n: 39) fétt se det innehall som specificerats for akutlikemedelsfor-
radet och 21 procent (n: 15) fatt se det som antecknats om bestéllningar till akutlikemedelsfor-
radet enligt planen for likemedelsbehandling vid samtliga bestillande enheter. Dessutom upp-
gav cirka 7 procent (n: 5) att de fatt tillgang till specifikation och 3 procent (n: 2) att de fatt
tillgéng till anteckningar av en del av enheterna. Av de apotek som expedierat bestillningar
rapporterade 25,35 procent (n: 18) om oegentligheter vid expedieringen av ldkemedel till 1dke-
medelsforraden i frdga om bl.a. expedieringen av likemedel som klassificeras som narkotika.

Forslaget om begrinsade likemedelsforrad hanfor sig ocksa till utvecklandet av den palliativa
varden och vérden i livets slutskede i Finland. I synnerhet vid verksamhetsenheter inom &ldre-
omsorgen finns det klienter som far vard i livets slutskede. Inom denna vard paverkar kompe-
tensen hos personalen vid verksamhetsenheten ldkemedelsutbudet i det begransade ldkemedels-
forrddet. Bestimmelserna om begriansade lakemedelsforrad ska dverensstimma med malen for
utvecklandet av varden i livets slutskede.

I social- och hilsovardsministeriets rapport om palliativ vard (Social- och hélsovardsministeri-
ets rapporter och promemorior 2019:68: Rekommendation om produktion av tjdnster inom pal-
liativ vérd och forbéttring av kvaliteten pa den palliativa varden i Finland, Slutrapport fran ex-
pertgruppen for palliativ vard och den légesrapport som det hanvisas till ddr, SHM 2019:14,
rapporterna pa finska men med presentationsblad pé svenska) betonas tre viktiga kvalitetskrite-
rier med tanke pa begrinsade likemedelsforrad. I enheter for serviceboende med hel-
dygnsomsorg dér de boende vardas dygnet runt fram till livets slut ska det finnas tillrackligt
med kompetent personal med tillstand att ge likemedel. Det nationella malet &r att alla ska ha
ratt till sddan palliativ vrd som motsvarar personens sjukdom eller vardbehov i hemmet eller
vid en enhet inom social- och hélsovérden fram till livets slut. Dértill ska det for patienter i livets
slutskede ha gjorts en &ndamalsenlig och aktuell foregripande vardplan som ska finnas tillgéing-
lig for alla som deltar i varden. Vid utarbetandet av vardplanen ska det tas stillning till de for-
véantade problemen och till en forsamring av situationen. I planen ska man anteckna de ldkeme-
del och de medicinska behandlingar inklusive recept med hjélp av vilka klientens symtom kan
lindras. Planen ska uppdateras om situationen fordndras vésentligt. Dessutom ska den lékare
som har hand om enheten kunna nas per telefon under tjénstetid och det ska vara mojligt att fa
besok inom ett dygn. Utanfor tjinstetid ska man komma 6verens om lékares tillgéinglighet for
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konsultation med t.ex. jourstationen pa orten och i fraga om situationer som géller vard i livets
slutskede med hemsjukhuset eller det mobila sjukhuset.

Inréttande av ett begrinsat ldkemedelsforrad ska tillétas endast vid sddana verksamhetsenheter
dér upprétthallandet av ett lakemedelsforrad inte dventyrar patientsékerheten. En vésentlig fak-
tor &r dé personalens kompetens inom ldkemedelsbehandling och att personalen riacker till under
alla tider samt tillgangen till lakartjanster. Brister i personalens kompetens har ocksd ansetts
vara en utmaning inom den palliativa vdrden. Enligt en enkét fran 2018 av Institutet for hélsa
och vilfard till verksamhetsenheter utgjorde sjukskotarna 8,8 procent av vardpersonalen vid
sédan boendeservice med heldygnsomsorg som erbjuder dygnet-runt-vard och omsorg for dldre.
Den storsta delen av personalen bestod av ndrvardare och primérskdtare (74,2 procent). Sjuk-
skotarnas andel av personalen var ldgre under veckosluten dn under vardagarna. Vid enheterna
beddmdes kompetensen inom likemedelsbehandling och den systematiska kontrollen av ldke-
medelsbehandling vara dalig vid ungefér 8 procent av enheterna och god vid 59 procent av
enheterna. Det finns regionala variationer (SHM 2019:68 och Uppfoljningen av dldreomsorgs-
lagen, Institutet for hélsa och vilfard 2018, som det hinvisas till i ministeriets rapport).

Enligt den enkédtundersdkning (n = 348) som Regionforvaltningsverket i Véstra och Inre Finland
gjorde pa uppdrag av social- och hélsovardsministeriet och som riktades till enheter fér boen-
deservice inom verkets omride deltog omradets hemsjukhus i tva fall av fem i1 varden i livets
slutskede vid enheten. Det har en viktig roll nér det géller t.ex. i.v.-dosering och expediering av
lakemedel pa kvillar, veckoslut och vid tidpunkter dé det inte 4r mdjligt att f4 lakemedel fran
apoteket. Enligt undersdkningen fanns en likare tillginglig under samtliga tider pa dygnet end-
ast vid fyra procent av enheterna och dagtid vid sex procent av enheterna, trots att 77 procent
av respondenterna uppgav att en likare var antriffbar dygnet runt. Distanstjanst av en lékare
som inte kédnner till klientens bakgrund ersitter inte mdjligheten att konsultera enhetens egna
lakare. Med tanke pa verksamheten ansigs det vara nyttigt om enheten har ett forfarande for att
kalla pa den egna lakaren under vardagar eller for telefonkonsultation. Det fanns ocksa utrymme
for forbattring 1 frdga om tillgdngen till sjukskotare, eftersom det inte fanns sjukskdtare med
kompetens inom ldkemedelsbehandling under nitter och veckoslut vid alla enheter (SHM
2019:68).

De foreslagna bestimmelserna om begriansade lakemedelsforrad hjilper for sin del till att 16sa
problem som uppstar i tillgdngen pa ldkemedel under kvéllar och veckoslut i situationer dir
vardbehovet &dr akut och oférutsebart. Daremot kan bristen pad kompetent personal eller till-
gangen till lakartjanster utgdra en risk for de boendes patientsékerhet, om det inréttas lakeme-
delsforrad vid enheter dér det inte har sorjts for de nimnda faktorerna som garanterar patientsa-
kerheten.

God tillverkningssed och sékerhetsverksamhet i fraga om ldkemedel

Lagstiftningen om god tillverkningssed for 1dkemedel baserar sig i hog grad pa EU-rétten. Hin-
visningen i 11 § i ldkemedelslagen till de principer och riktlinjer som har godkénts enligt artikel
47 i lakemedelsdirektivet ticker inte god tillverkningssed i friga om veterinirmedicinska lake-
medel. Till denna del &r det skl att korrigera hanvisningen.

Direktivet om sikerhetsdvervakning av lakemedel har redan genomforts i lakemedelslagen med
undantag for de dndringar i lagstiftningen som géller anmélningsforfaranden som har trétt i kraft
efter det att villkoren i Overgéngsbestimmelserna i direktivet har uppfyllts. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrédet har informerat pa sin webbplats om de rétta verksam-
hetsmodellerna, men ett korrekt genomforande av direktivet forutsétter att &ndringar gors i lag-
stiftningen.
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Kommissionen antog den 15 september 2017 direktiv 2017/1572 om komplettering av ldkeme-
delsdirektivet vad géller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for humanlédkemedel.
Direktivet kommer ett ersitta det géllande direktivet 2003/94/EG. Bakgrunden till det nya di-
rektivet dr fordelningen av bestimmelserna om god tillverkningssed i friga om humanlidkeme-
del i tva forfattningar, kommissionens direktiv 2017/1572 och den delegerade forordningen om
god tillverkningssed for provningslakemedel 2017/1569. Reformen &r av teknisk natur. Det nya
direktivet medfor inga innehdllsméssiga dndringar i regleringen och innehéllet i likemedelsla-
gen behdver inte dndras.

Direktivet om forfalskade ldkemedel har genomforts i lakemedelslagen. EU-férordningen om
lakemedels sékerhetsdetaljer, som antagits med stdd av direktivet om forfalskade lakemedel,
blev direkt tillamplig i de flesta medlemsstater fran och med den 9 februari 2019. Enligt artikel
23 i forordningen ges medlemsstaterna en uttrycklig befogenhet att krdva att partihandlarna i
vissa situationer kontrollerar sikerhetsdetaljerna och avaktiverar dem. I ingressen till direktivet
och till férordningen har det dessutom konstaterats att det ska vara mojligt for medlemsstaterna
att sikerstélla att kontrollatgérdernas inverkan pa respektive part dr proportionella. Finland har
1 30 u § i ladkemedelslagen specificerat de aktorer som undantaget tillimpas pé. I artikel 23 i
forordningen ndmns ocksé andra aktorer.

I praktiken har det uppstétt ett behov av att utvidga forteckningen i 30 u § till att i enlighet med
artikel 23 omfatta dven Institutet for hélsa och vilfard nir institutet ar ett statligt organ och
upprétthaller lakemedelsforrad for befolkningsskyddet eller for hantering av katastrofer. Med
stod av 7 och 50 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) skoter Institutet for hilsa och
vélfard for sin del vaccinforsorjningen och svarar for att de arliga besluten om upphandling av
de sdsongsbaserade influensavaccinerna verkstills i Finland. Vaccinerna tillverkas pd grundval
av en rekommendation av Virldshilsoorganisationen (WHO). Ar 2019 skot WHO upp utfr-
dandet av rekommendationen, vilket fordrdjde distributionen av vacciner. I en sédan situation
finns det for att skydda befolkningen ett behov av att paskynda den nationella distributionen av
vacciner s att partihandlarna kontrollerar och avaktiverar sidkerhetsdetaljerna pé vaccinerna,
ndr vaccinerna overlats till Institutet for hilsa och valfard som i egenskap av statligt organ upp-
ratthéller likemedelsforrad. Behovet finns i synnerhet i Finland, dir distributionen av de si-
songsbaserade influensavaccinerna grundar sig pé ett nationellt upphandlingsbeslut. Det undan-
tag som artikel 23 i forordningen tillater &r motiverat och proportionerligt i férhallande till det
folkhélsoskydd som uppnas genom det, och dessutom motsvarar det myndigheternas praxis.

Upphorande av forsdljningstillstand for lakemedel

Enligt 29 § i lakemedelslagen kan en innehavare av ett forsiljningstillstdnd eller en registrering
forhindra att forsdljningstillstdndet eller registreringen upphor att gilla eller aterkallas genom
att ansOka om undantagstillstand tre ménader innan utgangen av tidsfristen pa tre ar, forutsatt
att Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet godkénner ansokan. Liakemedels-
direktivet innehaller ingen motsvarande tidsfrist pa tre ménader. I praktiken har tidsfristen visat
sig vara problematisk, eftersom tillstindsinnehavarna foljer tillstdndens giltighetstid i perioder
pa tre &r. Ansokningarna limnas inte in till Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet innan tidsfristen gatt ut, utan forst efter det att tillstdndet har upphort att gélla och an-
sOkningarna har avslagits pa grund av att de har varit férsenade. Forséljningstillstanden eller
registreringarna for flera preparat har upphort att gélla, trots att det hade funnits skil enligt 29
§ 1 lakemedelslagen for att bevilja undantagstillstind. Eftersom det i internationella bestimmel-
ser inte forutsitts en tidsfrist pa tre ménader och eftersom kravet i praktiken har visat sig vara
utmanande &r det motiverat att &ndra 29 § 3 mom. genom att stryka tidsfristen p tre ménader.
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Bestimmelser om behandlingen av personuppgifter

EU:s allménna dataskyddsférordning borjade tillimpas i maj 2018. Den nationella lagstift-
ningen ska dverensstimma med forordningen. Behandlingen av personuppgifter omfattar i syn-
nerhet bestimmelserna om rapportering av biverkningar i kapitel 4 a i lakemedelslagen. Dess-
utom behandlas personuppgifter som en del av tillsynen av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet samt centrets réttigheter att f4 och lamna information. Bestimmelserna
i lakemedelslagen ligger i huvudsak i linje med den allménna dataskyddsférordningen, men det
ar skdl att genomfora vissa preciseringar i lagen.

Enligt skél 41 i ingressen till den allménna dataskyddsférordningen avses med en lagstiftnings-
atgird inte nodvéndigtvis en lagstiftningsakt antagen av ett parlament, utan att detta paverkar
krav som uppstélls i den konstitutionella ordningen i den berérda medlemsstaten. Enligt dels
grundlagsutskottets och forvaltningsutskottets, dels justitiekanslersadjointens
(OKV/639/1/2013, 10.2.2014) praxis ska bestimmelser som géller personuppgifter vara hel-
tackande och detaljerade pa lagniva. Forutséttningen grundar sig pd 10 § i grundlagen enligt
vilken det utfardas ndrmare bestimmelser om skydd for personuppgifter genom lag. Grundlags-
utskottet har ansett att det 4r mojligt att foreskriva om skyddet av personuppgifter till vissa delar
genom en forordning av Europeiska unionen eller genom en allmén nationell lag. Det skulle
dérfor vara motiverat att lyfta upp vissa bestimmelser som for ndrvarande finns i lakemedels-
forordningen pé lagniva. I lidkemedelslagen ska det finnas bestimmelser om behandlingen av
personuppgifter som hor till omrédet for lakemedelslagen till den del det inte foreskrivs om
behandlingen i den allminna dataskyddsforordningen eller dataskyddslagen. I statsradets lake-
medelsforordning foreskrivs det bl.a. om vissa anmilningar och ansdkningar som innefattar be-
handling av personuppgifter.

Myndigheternas befogenheter och sdkande av dndring i myndigheternas beslut

I sddana beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet enligt 41 och 54 §
i lakemedelslagen som fattades fore revideringen av lakemedelslagen 2016 kunde dndring sokas
hos tva besvirsinstanser. Forst 6verklagades beslutet hos forvaltningsdomstolen. Foérvaltnings-
domstolens beslut kunde med besvirstillstind dverklagas hos hogsta forvaltningsdomstolen.
Vid revideringen av lakemedelslagen 2016 dndrades 102 § sa att det fogades en ny tredje fas till
besvirsforfarandet. Nér det géllde beslut enligt 41 och 54 § i lakemedelslagen var man tvungen
att forst begdra omprovning hos Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Forst
efter ett beslut som géllde begiran om omprdévning fick besvar anforas hos forvaltningsdomsto-
len och i frdga om forvaltningsdomstolens beslut fick besvir anforas med besvérstillstind hos
hogsta forvaltningsdomstolen.

I denna proposition foreslas det att forutséttningarna for inrdttande av apotek dndras. Syftet ar
att ka antalet apotek och verksamhetsstillen, vilket ska forbattra den regionala tillgangen och
kvaliteten pa apotekstjanster samt frimja konkurrensen. Dessutom dndras forutséttningarna for
att dndra filialapotek till apotek. Verksamhetsforutsittningarna ska bedomas som en helhet, inte
enbart utifrén filialapotekets omsittning. Processerna for sokande av dndring i beslut om inrét-
tande av apotek fordrojer dock inrdttandet av nya apotek, eftersom huvudregeln i 122 § i lagen
om réttegang i forvaltningsdrenden (808/2019) tillampas pa besluten. Enligt paragrafen far be-
slutet inte verkstallas forrdn det har vunnit laga kraft.

I regel har dndring sokts i beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
om inrittande av nya apotek. Aren 2008-2016, dvs. fore reformen av dndringssdkandet i like-
medelslagen, meddelades tio beslut om inréttande av apotek, varav sju 6verklagades hos for-
valtningsdomstolen. Efter reformen av dndringssdkandet 2016 meddelades det fram till slutet
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av augusti 2018 tolv beslut om inrédttande av apotek. I bara tre fall gjordes ingen omprdvnings-
begéran. Vanligen anfors besvér av apotekaren eller apotekarna i ndromradet. Enligt 7 § i lagen
om rétteging i forvaltningsdrenden far besvér dver ett forvaltningsbeslut anféras av den som
beslutet avser eller vars ritt, skyldighet eller férdel direkt paverkas av beslutet samt av den som
har besvirsratt enligt sarskilda bestimmelser i lag. Enligt vedertagen réttspraxis anses apote-
karna i ndromradet kring ett apotek som ska inréttas ha partsstédllning, vilket innebér att de har
ratt att soka dndring i ett beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet.

Begiran om omprdévning fordrojer i onddan den sammanlagda ldngden for processen for so-
kande av dndring och verkstilligheten av beslutet av Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet, dvs. innan ett nytt apotek inréttas i omradet. Efter delfdendet av ett beslut om
inrdttande av ett apotek borjar en tidsfrist for framstéillande av begidran om omprdévning pa 30
dagar 16pa. En begiran om omprovning behandlas uppskattningsvis inom 3—4 manader fran det
att begiran kommit in. Nér ett beslut i ett drende som géller begdran om omprévning har med-
delats, inleds en ny 30 dagars besvérstid for 6verklagande hos forvaltningsdomstolen. Det skede
for begéran om omprovning som foregér behandling i forvaltningsdomstolen kan séledes ta upp
till sex manader. Forvaltningsdomstolarnas behandlingstider varierar fran sex manader till dver
ett ar. Innan ett beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan verk-
stéllas hinner det forflyta sammanlagt 1-1,5 &r, ibland upp till tre &r.

Begiran om omprovning ldmpar sig inte som ett primért rattsmedel for sokande av éndring i
beslut enligt 41 § i ldkemedelslagen. I motiveringen till den proposition som géllde den senaste
reformen av dndringssokandet sdgs det att det beror pa naturen av det drende som behandlas
huruvida begiran om omprdévning lampar sig. Om det ar frdga om en drendegrupp dér besluten
redan i det forsta skedet av forvaltningsforfarandet grundar sig pa en omfattande och grundlig
utredning och besluten motiveras i detalj, medfor ett skede med begdran om omproévning i all-
ménhet inte nagot tilliggsvarde. I skedet for dndringssokande &r det da vanligen frdga om avvi-
kande meningar om lagtolkningen. I propositionen konstateras det att omprovningsforfarandet
onddigt kan fordroja tillgdngen till domstol 1 drenden dér det &r fraga om saker av sérskild be-
tydelse for partens rittsskydd. Besluten om inrdttande av apotek grundar sig pa en grundlig
utredning och en helhetsbeddmning av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomra-
det och centret hor redan i det forsta skedet kommunen och andra apotekare, vilket innebar att
begiran om omprdvning i allménhet inte ger ny information som inverkar pé drendet. Vid om-
provningsforfarandet har det i huvudsak varit frdga om meningsskiljaktigheter som géller lag-
tolkningen. I praxis for Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har begéran-
dena nistan utan undantag avslagits.

Déremot ldmpar sig de motiveringar med stdod av vilka vissa andra beslut limnades utanfor
omprovningsforfarandet i samband med reformen 2016 ocksa for beslut enligt 41 § i lakeme-
delslagen. Det anségs att beslut om forséljningstillstand inte l&dmpar sig for omprovningsforfa-
rande, eftersom de baserar sig pa en grundlig beredning. Beslut om apotekstillstand lamnades
utanfor omprovningsforfarandet, eftersom de beror flera parter. Dessutom tillimpades inte om-
provningsforfarandet i friga om vissa beslut, eftersom det grundldst kan forlinga den samman-
lagda behandlingstiden for drendet. Alla dessa grunder talar dven for att omprovningsforfaran-
det inte ska tillimpas pé beslut enligt 41 § i lakemedelslagen.

Ovriga beslut som Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet fattar med stod av
41 § 1 lakemedelslagen om dndring av lokaliseringsomradet, flyttning av ett apotek till en annan
del av kommunen och indragning av ett apotek samt de beslut som Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomréadet fattar om @ndring av filialapotek till apotek med stod av 54 § ér
i fraga om forfarande och beredning likadana som besluten om inréttande av apotek. Ett beslut
som giller lokaliseringsomréde ingar ofta i det beslut genom vilket ett nytt apotek inrdttas. Det
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ar motiverat att det foreskrivs pé ett enhetligt satt om forfarandet for sokande av dndring i fraga
om dessa beslut.

3 Mailsittning

Syftet med propositionen &r att forbéttra apoteksverksamheten och gora den smidigare med be-
aktande av de olika serviceformerna i samband med apoteksbesok. Ett annat syfte &r att preci-
sera bestimmelserna om apoteksverksamheten.

Malet &r att 6ka antalet apotek och apoteksutbudet, fraimja konkurrensen och forbéttra tillgdngen
till apotekstjanster och apotekstjénsternas tillgénglighet. Syftet med forslaget &r framfor allt att
sdkerstilla en oavbruten lakemedelsforsorjning och smidiga tjénster for patienter som skrivs ut
frén enheter inom hélso- och sjukvarden.

Syftet dr dessutom att utveckla apotekstjénsternas tillgénglighet och sikerstilla kvalitetskraven
och lakemedelssékerheten vid den farmaceutiska expedieringen av lakemedel.

Genom med de foreslagna dndringarna av bestimmelserna om apotekstillstiand ska malet att
underlitta och paskynda kungorandet av lediga apotekstillstind samt att betjina dem som pla-
nerar att ansOka om tillstdnd nas. Pa sé sitt fortydligas regleringen och bringas forutsittningarna
for beviljande av apotekstillstind i 6verensstimmelse med forutséttningarna for aterkallande av
tillstdndet.

Syftet med den foreslagna dndringen i fraga om byte av apotekare &r att forbéttra smidigheten
vid bytet av apotekare och trygga befolkningens tillgang till 1ikemedel under den mellanfas som
beror pa dvergingssituationen vid apoteket.

Genom forslaget om éndring av prisregleringen av egenvardsldkemedel forbittras kostnadsef-
fektiviteten inom ldkemedelsforsorjningen, vilket gynnar konsumenterna. I samband med den
foreslagna dndringen ska likemedelssidkerheten och radgivningen samt tjdnsternas smidighet,
tillgangen till tjinster och tjansternas tillgdnglighet sékerstéllas i enlighet med regeringspro-
grammet.

Bakgrunden till lagforslaget om begrinsade ldkemedelsforrad vid enheter for serviceboende
inom socialvarden dr behovet av att tillhandahalla hélso- och sjukvardstjanster vid enheterna for
socialvard till f6ljd av den &ndrade servicestrukturen. Malet dr att minska fordrdjningen av var-
den i situationer som innebér oférutsedda och akuta behov av medicinering dven under kvéllar
och veckoslut, minska onddiga forflyttningar av de boende till jourerna inom hélso- och sjuk-
varden och att garantera medicineringssidkerheten och genomforandet av principerna for god
lakemedelsbehandling.

Det foreslés att Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska ha ritt att stdnga
ett apotek temporart. Mélet med forslaget &r att trygga patientsidkerheten och genomforandet av
en dndamaélsenlig ldkemedelsbehandling.

I fraga om vissa av de beslut som géller apoteken slopas omprévningsforfarandet. Malet ar att
utoka antalet apotek och forbéttra tillgdngen till lakemedel genom att forkorta den totala tidsat-
gangen for forfarandet for sokande av dndring 1 beslut om inrédttande av apotek. Det bedoms att
processen kommer att forsnabbas med upp till sex ménader.
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4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen
Olika servicekanaler och serviceformer i samband med apoteksbesdk

Forutséttningarna for inrdttande av ett nytt apotek utvidgas. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan besluta om inréttande av ett nytt apotek savél nér det behdvs for att
sdkerstélla tillgdngen pa lakemedel som i situationer dér det bidrar till att forbéttra tillgangen
till apotekstjanster i omradet. Vid inréttandet av ett nytt apotek ska Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet pa ett Gvergripande sitt inte bara beakta behoven hos befolk-
ningen som bor i omradet utan ocksa behoven hos dem som utrittar drenden i omradet. Det
foreslas att apotek och filialapotek léttare &n for narvarande ska kunna inréttas dven i anslutning
till enheter inom social- och hilsovarden, sdsom sjukhus, sa att sidana omraden avskiljs till
egna apoteksomraden.

Bestimmelserna om filialapotek preciseras och fortydligas. Till lagen fogas bestimmelser om
kungdrande av och ansdkan om filialapotekstillstind och om apotekarens inspektionsskyldig-
het. Dessutom preciseras bestimmelserna om forestandare for filialapotek och om filialapote-
kets Oppettider och likemedelsutbud. Dessutom éndras grunderna for att &dndra ett filialapotek
till ett apotek och apotekens skyldighet att lagra utvidgas till att gélla dven filialapotek.

I lagen foreslds en ny bestimmelse om apotekens avhdmtningsboxar. Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomradet kan meddela nédrmare foreskrifter om avhdmtningsboxarna.
I propositionen foreslas dessutom preciseringar av bestimmelserna om webbapoteksverksam-
heten och Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets befogenheter att ingripa i
missforhallanden som eventuellt forekommer i verksamheten. Dessutom foreslds det att de
tjénster for frimjande av hélsa och vélbefinnande och forebyggande av sjukdomar som tillhan-
dahélls av apotek och filialapotek ocksé kan tillhandahallas pé servicestillen for apotek. Pa detta
sétt ska ocksa invanarna pa glesbygden ha tillgang till tjinsterna.

Maskinell dosdispensering av ldkemedel far utforas vid en ldkemedelscentral som inrédttats vid
Enheten for hilso- och sjukvard for fingar med tillstdnd av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Forslaget ar motiverat for att fraimja fangarnas lakemedels- och patient-
sdkerhet samt stodja forverkligandet av en dndamélsenlig hélso- och sjukvérd.

Apotekstillstdnd

I fortséttningen ska lediga apotekstillstdnd kungoras endast pa Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for ladkemedelsomradets webbplats. Informationsinnehéllet i kungdrelserna ska forbéttras
genom att kungorelsen utdkas med uppgifter om apotekets storleksklass.

Till de saker som beaktas nir apotekstillstdnd beviljas ska fogas betydande tidigare fallande
domar i brottmél mot ndgon som ansdker om apotekstillstind, som dr visentliga med tanke pé
drivandet av apoteksverksamhet. For beaktandet av domar i brottmal foreslas det att Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomréadet ska ha rétt att fa information ur straff- och botes-
registren om dem som ansoker om apotekstillstand.

Det finns fa bestimmelser om overgangssituationer vid apotek. Genom lagforslaget preciseras
rittigheterna och skyldigheterna for den apotekare som fétt apotekstillstdnd och for den apote-
kare som avstar fran apotekstillstdndet i samband med dvergangen. Dessutom forkortas tidsfris-
ten for Overtagande av en apoteksrorelse. Apoteksrorelsen ska borja drivas inom sex manader
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frén det att beslutet om att apotekstillstdnd beviljats har vunnit laga kraft. Om det ar fraga om
ett nytt apotek som inréttats dr tidsfristen nio ménader.

I lagen preciseras av sékerhetsskél dven behorighetskraven for en temporér forestdndare for ett
apotek i situationer dir en forestandare maste forordnas for apoteket pa grund av att apotekstill-
standet aterkallats eller pa grund av apotekarens sjukdom eller dod eller av ndgon annan orsak.

Priset pé lakemedel

I propositionen foreslés det att regleringen av de enhetliga detaljforsiljningspriserna pa egen-
vardsldkemedel dndras. Genom dndringen mojliggors priskonkurrens mellan apoteken i fraga
om egenvardsldkemedel pa prisnivan for detaljforséljningspriser, eftersom apotek kan sélja
egenvardslikemedel till ett pris som dr lagre &n maximipriset genom att minska sitt eget forsélj-
ningsbidrag. Detaljforsiljningspriset pa ett egenvardsldkemedel kommer dé att vara minst lika
hogt som partipriset for likemedlet och hogst det detaljpris som beréknas enligt forordningen
om ldkemedelstaxa. Till priserna fogas mervardesskatt. Om ett egenvardsldkemedel expedieras
mot recept, laggs en expeditionsavgift och mervérdesskatt till priset. Reformen genomfors ge-
nom en dndring av likemedelslagen och statsrddets forordning om likemedelstaxa. Den fore-
slagna andringen géller inte ladkemedelspreparat som expedieras mot recept, forutom i situat-
ioner dir egenvardsldkemedel expedieras mot recept. Det foreslds inte heller ndgon dndring i
bestdmmelserna om partipriser pa likemedel. Faststillandet av ett maximipris foranleder inte
nagot behov av att dndra sjukforsiakringslagen, eftersom likemedlen redan for nirvarande om-
fattas av bestdmmelser som baserar sig pd maximiersittning med stod av 5 kap. 9 § 1 sjukfor-
sékringslagen. Bestimmelserna om grunderna for hur priset pa lakemedel bestdms ska precise-
ras sa att de motsvarar den forordning om likemedelstaxa som tradde i kraft vid ingangen av
2014. I forordningen foreskrivs det forutom om de grunder for priset som anges i 58 § 1 mom.
i lakemedelslagen dven om den expeditionsavgift som laggs till detaljforsdljningspriset for 14-
kemedel som expedieras mot recept. Det dr motiverat att paragrafen dven i 6vrigt fortydligas
tekniskt.

Det ar behovligt att foreskriva om vissa omsténdigheter som begrénsar prissittningen av egen-
vardsldkemedel och konkurrensen mellan apoteken. I 58 § i 1akemedelslagen ska det foreskrivas
om mdjligheten att genom forordning foreskriva om ett enhetligt riksomfattande pris for vissa
egenvardsldkemedel, om det framgar att preparatet inte lampar sig for priskonkurrens. Den far-
maceutiska personalen vid apoteket ska dessutom genom radgivning och handledning siker-
stélla att priset inte far kunderna att fatta fel kopbeslut med avseende pa en rationell och dnda-
malsenlig anvindning. Dessutom ska apoteken lampligen med utgédngspunkt i farmaceutisk yr-
keskompetens och yrkesetik 14ta bli att sdnka priserna pa saddana produkter dir det inte finns
bevis pa effekter eller diar anvindningen strider mot rekommendationerna om god medicinsk
praxis for sjdlvmedicinering.

Andra faktorer som péaverkar apotekssystemet och konkurrensen mellan apoteken granskas
mera ingdende som en del av utvecklingsdtgdrderna enligt fardplanen for likemedelsforsorj-
ningen.

Begrinsade likemedelsforrad vid enheter for serviceboende inom socialvarden

Det foreslas att det till ldkemedelslagen fogas bestimmelser om begriansade lakemedelsforrad
for gemensamt bruk (begriansade lakemedelsforrad) som uppritthélls av enheter for servicebo-
ende inom socialvirden (verksamhetsenheter). Likemedelsbehandling med likemedel frén ett
begrénsat ldkemedelsforrdd genomfors endast for klienternas oforutsedda eller akuta behov av
lakemedelsbehandling samt for sddana situationer dir en redan konstaterad sjukdom eller ett
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redan konstaterat tillstind hos klienten forvarras och kriaver snabb likemedelsbehandling. Pri-
vata och offentliga verksamhetsenheter som uppritthéller begransade likemedelsforrad ska
uppfylla de forutséttningar som anges i lagen. For privata tjansteproducenter forutsétts tillstdnd
och for kommunala verksamhetsenheter forutsitts en forhandsanmélan till myndigheterna. I ett
begrénsat likemedelsforrad finns endast ett litet utbud av ldkemedel. Likemedelsbehandlingen
for klienterna vid enheterna ska pa samma sitt som hittills i huvudsak genomforas fran apotek
inom Oppenvarden.

Kommunerna, regionforvaltningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden ansvarar for tillsynen 6ver de begriansade lakemedelsforraden. Bestimmelserna avvi-
ker fran huvudregeln i likemedelslagen, enligt vilken Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomréadet utdvar tillsyn over lakemedelsforsorjningen. Det &r mest &ndamélsenligt och
med tanke pé resursanvandningen effektivast att koncentrera tillsynen 6ver de begransade ldke-
medelsforraden och integrera den som en del av den Ovriga tillsynen 6ver verksamhetsenhet-
erna, som regionforvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovér-
den redan nu skoter.

Andra centrala forslag

I lagen foreslas dndringar som f6ljer av direktivet om sikerhetsdvervakning av lakemedel och
som géller innehavare av forsiljningstillstind, av forsdljningstillstdnd for 1akemedelspreparat i
parallellimport och av registrering samt rapporteringsskyldigheten i friga om anmélningar om
biverkningar som Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet fatt kinnedom om
och lamnandet av periodiska sékerhetsrapporter.

Enligt forslaget i propositionen ska det i lagen tas in en bestimmelse enligt vilken Sdkerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomridet kan stinga ett apotek, ett filialapotek, webbtjans-
ten for ett apotek eller ett servicestille for apotek tillfalligt i situationer dér fortsatt apoteksverk-
samhet allvarligt kan dventyra forverkligandet av patientsékerheten for kunderna, eller om det
inte kan foreslas en behorig forestandare for verksamhetsstillet nér ett apotekstillstand upphor
att gélla pd grund av apotekarens dod eller till f61jd av att tillstdndet aterkallats.

Det foreslas att bestimmelserna i lagen om forfarandet for ansokan om fortsatt giltighet for ett
forsdljningstillstand och en registrering dndras. Enligt forslaget behover innehavaren av forsélj-
ningstillstdndet och registreringen inte langre vid dventyr att tillstdndet forfaller gora en ansokan
tre manader innan utgangen av tidsfristen pa tre ar, utan det récker att ansdkan gors inom tids-
fristen pa tre &r. Tilldggskravet har i praktiken visat sig vara problematiskt och medfort extra
administrativt arbete.

Diverse bemyndiganden att utfdrda forordning foreslas bli preciserade och lagens bemyndi-
ganden att utfarda forordning foreslas bli flyttade och placeras i samband med de grundldggande
bestimmelserna.

Artikel 23 1 EU-forordningen om ldkemedels sikerhetsdetaljer mdjliggdr nationella 16sningar.
I lakemedelslagen foreslas dndringar i den forteckning 6ver sddana sérskilda situationer dar 1a-
kemedelspartiaffarer ska kontrollera ett ldkemedelspreparats sdkerhetsdetaljer och avaktivera
lakemedelspreparatets unika identitetsbeteckning. Institutet for hdlsa och vélfard ska fogas till
forteckningen nir institutet uppratthaller 1dkemedelsforrad for befolkningsskyddet och hante-
ring av katastrofer. Bakgrunden till &ndringen ar det praktiska behovet av att paskynda distri-
butionen av sdsongsbaserade influensavaccin i Finland.
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Vissa bestimmelser i ldkemedelsforordningen, dér det i sak foreskrivs om behandlingen av per-
sonuppgifter, foreslas tas in i ldkemedelslagen pé det sitt som EU:s allménna dataskyddsfor-
ordning forutsétter. Enligt forslaget ska det i lagen foreskrivas om sddana sérskilda bestimmel-
ser om behandlingen av personuppgifter som behdvs, utdver dataskyddslagen som tradde i kraft
den 1 januari 2019. Pa flera stillen i de paragrafer som foreslés bli andrade &r det i enlighet med
6 § 1 mom. 2 punkten i dataskyddslagen fraga om sddan behandling av uppgifter som regleras
i lag eller som foranleds av en uppgift som direkt har &lagts den personuppgiftsansvarige i lag.
Behandlingen av uppgifterna omfattas d4 av bestimmelserna i 6 § 2 mom. i dataskyddslagen
Den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitrddet ska vara skyldiga att vidta lampliga
och sérskilda atgérder for att skydda den registrerades réttigheter.

I propositionen foreslas det dessutom att bestimmelserna om mojligheten att begéra omprov-
ning av beslut enligt 41 och 54 § i ldkemedelslagen stryks och att beslut om inréttande av ett
nytt apotek kan overklagas direkt hos forvaltningsdomstolen. Motsvarande éndring foreslés i
frdga om forfarandet for sokande av dndring i beslut som géller dndring av apotekens lokalise-
ringsomraden, flyttning av apotek fran en del av en kommun till en annan del och beslut som
giller indragning av apotek. Det bedoms att processen forsnabbas med upp till sex manader. I
praktiken ska processen for sokande av dndring i beslut enligt 41 § aterforas till det som géllde
fore reformen 2016. I fraga om dndringssokande foreslas dessutom sddana dndringar i likeme-
delslagen som lagen om rittegéng i forvaltningsiarenden forutsatter. I 102 § i ladkemedelslagen
foreskrivs det om dndringssokande endast i den utstrdckning som det avviker fran lagen om
rittegang i forvaltningsirenden.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
Ekonomiska konsekvenser

Den utvidgning av forutséttningarna for inrdttande av apotek och reglering av maximipriserna
pa egenvardslikemedel som foreslés i propositionen medfor ekonomiska konsekvenser for apo-
teken.

Apotekens ekonomiska situation

Enligt de ekonomiska uppgifter som Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
samlat in av apoteken har apoteksverksamheten aren 2015-2018 varit affarsekonomiskt I16nsam
och apoteken ér i regel solventa dven om det gar att observera en minskning i forsiljningsbidra-
gen och rorelsevinsterna. Inom de olika omséittningsgrupperna finns det emellertid stora skill-
nader mellan apoteken i friga om rorelsevinsten. Det fanns stora skillnader mellan landskapen
nir det gillde tillgdngen till apotekstjanster. De allra minsta apotekens verksamhet forutsétter
noggrann ekonomisk planering och en arbetsinsats frdn apotekarens sida inom kundservicen. P&
motsvarande sitt kan det pa orter med stora apotek och stor folkméngd per apotek Gvervigas,
om ett eller flera nya apotek behdver inréttas.

40



RP 107/2021 rd

100 %
90 %
80%
/0% >300000€
60% 200-300000 €
0% m 100-200000 €
105 50-100000 €

M0-50000€
0% m<0¢€
20%
10%
0%

2015 2016 2017 2018

Figur 1 Rorelsevinst/rorelseforlust for privata apotek efter bokslutsdispositioner, skatt och en
l6nejustering pa 67 000 euro i de analyserade apoteken (n = 522) 2015-2018 (ekonomiska upp-
gifter som Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet samlat in av apoteken).

I figur 1 beskrivs hur de privata apoteken fordelar sig utifran rorelsevinst/rorelseforlust under
2015-2018 pé basis av de ekonomiska uppgifter som Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet har samlat in av apoteken. Efter det att bokslutsdispositioner, skatter och 16-
nejusteringen for apotekare (67 000 euro) dragits av frén rorelsevinsten gick verksamheten med
forlust i 12 procent (n = 63) av apoteken 2018. Lonejusteringens storlek bestdms p& grundval
av den hogsta tabellonen for en provisor och semesterersittningen. For néstan 40 procent av
apoteken i materialet (n = 209) var rorelsevinsten efter avdragen mindre dn 50 000 euro och for
cirka 64 procent (n = 335) mindre dn 100 000 euro 2018. For cirka 3 procent (n = 16) av apote-
ken i1 materialet uppgick rorelsevinsten till mer d&n 300 000 euro 2018. Figuren beaktar inte
resultatet i s.k. sidobolag som apotekare eventuellt har (aktiebolag som vissa apotek har och
som séljer frihandelsprodukter).

Enligt de ekonomiska uppgifter som Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
samlat in av apoteken har apotekens genomsnittliga omséttning 6kat med 3—5 procent per ar
under de senaste aren. Enligt Finlands lakemedelsstatistik for 2016 har apotekens genomsnitt-
liga omséttning 6kat under de foregéende &ren med 3—4 procent per ar. Omséttningen varierar
dock ndgot fran &r till &r bl.a. p grund av sparatgirder. Ar 2017 sjonk apotekens genomsnittliga
omsittning med ca 3 procent jaimfort med dret innan. Under granskningsperioden pé fyra ér
(2014-2017) tycks dock apotekens genomsnittliga omséttning ha stigit med tre procentenheter
(Apotekens bokslutsanalys for aren 2014—2017, Publikationsserien Fimea utvecklar, utvarderar
och informerar 2/2019, pa finska).

Den mervirdesskattefria partihandeln med ldkemedel till apotek 6kade med néstan 62 miljoner
euro (ca 3,8 procent) 2016 jamfort med foregaende ar, men minskade med ca 19 miljoner euro
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(-1,1 procent) ar 2017 jamfort med ar 2016 (IMS Health 2017). Partihandeln med ldkemedel
Okade med ca 70 miljoner euro jamfort med tidigare &r (ca 4 procent) under 2018 och 2019
(IQVIA 2020). Den minskade partihandeln 2017 kan sannolikt forklaras av genomf6rda sparét-
gérder och stdrningarna i distributionen av lakemedel hdsten 2017. Okningen av forsdljningen
beror pa att servicestrukturerna fornyas, befolkningen aldras och behovet av lakemedelsbehand-
ling 6kar, referenspriserna pd sddana preparat som anvédnds mycket och som omfattas av ldke-
medelsutbyte stiger och nya, allt dyrare ldkemedel tas i bruk, i synnerhet inom Sppenvarden.
Enbart pd grund av den foréndrade servicestrukturen har apotekens kundunderlag 6kat avsevirt.
Fran langtidsvarden vid halsovardscentralerna och frdn dlderdomshem har en betydande méingd
aldre klienter (ndrmare tva tredjedelar under perioden 2000-2016) flyttats till tjanster inom G6p-
penvarden enligt socialvardslagen. Lakemedel expedieras till dessa klienter fran apoteken inom
Oppenvarden i stéllet for fran sjukhusapotek. Nér det giller den serviceproduktion som riktar
sig till dldre personer har samtidigt andelen serviceboende med heldygnsomsorg dkat avsevért
(Institutet for hélsa och vilfard, statistikrapport 42/2017, Hemvérd och anstaltsvard och boen-
deservice inom socialvarden, pé finska).

Det totala beloppet av den apoteksavgift (numera apoteksskatt) som berdknas utifran apotekens
omséttning har okat arligen med ca 4—6 procent (Finlands lakemedelsstatistik 2016). Apoteks-
avgifterna uppgick till ssmmanlagt cirka 175 miljoner euro 2015, cirka 182 miljoner euro 2016
och cirka 194 miljoner euro 2019. Apoteksavgiften var i genomsnitt 6,5 procent av apotekens
omséttning 2016. De érliga intidkterna fran apoteksskatten har 6kat med sammanlagt 7 miljoner
euro sedan 2013. Orsaken till 6kningen dr ndrmast apotekens 0kade storlek och omséttning.

Apoteksavgiften dndrades 2017 till en apoteksskatt som betalas pa eget initiativ. Bestimnings-
grunden for apoteksskatten dr i huvudsak densamma som for apoteksavgiften, men till skillnad
frén apoteksavgiften berdknas apoteksskatten per skattskyldig och inte per apotek. Nettoinflodet
av apoteksskatt for skattedret (skatten hianfor sig till skattearets inkomst) 2017 var cirka 178
miljoner euro och for skattedret 2018 cirka 186 miljoner euro (Skatteférvaltningen 2020, Fin-
lands lakemedelsstatistik 2017). Skatten betalas i praktiken huvudsakligen i borjan av det ar
som foljer efter skattedret nar apoteksrorelsens bokslut for skattedret fardigstills. I uppskatt-
ningarna ska man saledes beakta den forutsebara 6kningen av omséttningen och apoteksskatten
samt sddana forandringar som t.ex. beror pa olika sparatgérder.

Inrittande av apotek

I och med de @ndringar som foreslds i 41 § i ldkemedelslagen bedoms det att antalet apotek kan
utokas i viss man jamfort med nuldget. Andringen har ekonomiska konsekvenser for apoteken.
Det ér inte mdjligt att pa forhand exakt uppskatta omfattningen av konsekvenserna. Konsekven-
serna varierar fran ort till ort och beror pa antalet apotek som ska inréttas, verksamhetsmiljon
och antalet apotek som finns i omradet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har bedomt de ekonomiska konse-
kvenserna av inrdttandet av nya apotek for nya apotek och for de apotek som redan finns i om-
radet utifran verksamhetssiffrorna for sju nya apotek som 6ppnades aren 2010-2015. De grans-
kade apoteken bildar en mycket heterogen grupp. De har etablerat sig i stadsomraden, gles-
bygdsomraden, olika affarslokaler och képcentrum runt om i Finland och deras 6ppettider vari-
erar. En del av apoteken &r helt nya, och i en del av fallen fanns det tidigare ett filialapotek i
huvudapotekets lokaler. Som nyckeltal har anvénts antalet expedierade recept, omséttningen
och storleken pé apoteksskatten. I antalet recept ingér ocksa recept som expedierats genom dos-
dispensering. Siffrorna har granskats som medelviarden, medianer och procenttal. De siffror som
granskats har i regel varit siffror for det andra och samtidigt hela kalenderaret. Pa basis av siff-
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rorna har medelvarden och medianer for omsittningen och apoteksskatten raknats ut. Som nyck-
eltal for ett finlindskt genomsnittsapotek har anvénts en omséttning pa 3,9 miljoner euro, apo-
teksskatt uppgéaende till 256 000 euro och 85 500 stycken expedierade recept (antalet expedie-
rade recept per ar). Under det forsta dret har omséttningen for de nya apotek som behandlats i
beddomningen av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet varierat mellan 1 och
4 miljoner euro och den apoteksskatt som baserar sig pa omséttningen har varierat mellan 1 400
och 223 000 euro. I bedémningen har man anvént det mest typiska virdet for omséittningen och
apoteksskatten, dvs. medianen. Den mest typiska omséttningen for nya apotek var da 1,5 miljo-
ner euro, och apoteksskatten 35 000 euro.

Eftersom det kan antas att inrdttandet av nya apotek pa nagot sétt har mérkts i verksamheten for
andra apotek i omradet, har ocksa detta bedomts med hjilp av olika verksamhetsmiljoer. Even-
tuella fordndringar i kundernas beteende i samband med utréttandet av drenden eller i anvind-
ningen av apotekstjinster har emellertid inte beddmts. Enligt beddmningen verkar de ekono-
miska konsekvenserna av inrédttandet av ett nytt apotek avvika frén varandra i glesbygdsomra-
den och i tillvixtcentrum. Hur manga apotek som finns pa néra hall har ocksé betydelse. Kon-
sekvenserna for situationen for existerande apotek pé orten verkar i vilket fall som helst vara
mycket specifika for orterna och apoteken i fraga.

Inrdttandet av ett enskilt nytt apotek pa en ort, dér det redan fran forr finns flera apotek, inverkar
inte 1 ndmnvérd grad pa verksamheten for de dvriga apoteken. Eventuella effekter verkar vara
kortvariga. Oppnandet av ett nytt apotek kan gora de dvriga apotekens resultatutveckling lang-
sammare, kamoufleras i de arliga variationerna eller ocksa fordelar sig effekterna mellan apo-
teken pé orten, vilket forefaller vara mest sannolikt.

I situationer dér det fran forr finns endast ett eller ndgra apotek dr de ekonomiska konsekven-
serna daremot mer betydande, eftersom apotekens kundkrets verkar delas upp och formas om.
Inrdttandet av nya apotek okar ocksa konkurrensen mellan apoteken. Om det pa orten eller i
niaromradet samtidigt inréttas flera nya apotek &r det sannolikt att de ekonomiska konsekven-
serna for de 0vriga apotekens verksamhet forstarks. Det dr mojligt att en 6kning av antalet apo-
tek i tillvixtcentrumen leder till att lakemedelsforsiljningen fordelas pé ett nytt sitt mellan apo-
teken 1 omradet. P4 grundval av internationella undersokningar kdnner man dessutom till att nar
nya apotek inréttas i snabb takt, kan det temporért uppsta brist pa yrkeskunnig personal. Detta
har observerats sirskilt i sdédana situationer, da ovanligt manga nya apotek inréttas under en kort
period.

Niér inrdttandet av nya apotek leder till att likemedelsforsiljningen fordelas om har det ocksa
samhéllsekonomiska konsekvenser, eftersom det inverkar pa intékterna frén apoteksskatten. En-
ligt beddmningen av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har inréttandet
av nya apotek sma konsekvenser for intdkterna fran apoteksskatten, det dr fraga om nagra mil-
joner euro per ar. Det dr mer sannolikt att effekten minskar intdkterna fran apoteksskatten dn
Okar dem, om omsittningen av ldkemedelsforséljningen for de apotek som redan ar verksamma
sjunker ndr likemedelsforséljningen fordelas mellan fler apotek &n for nérvarande. Den arliga
Okningen av likemedelsforsiljningen jidmnar dock ut denna potentiella minskning. Bedom-
ningen baserar sig pa kalkyler dver inrdttandet av 60 nya apotek under ndgra ér efter inrédttandet
av apoteken, och eftersom det kan noteras att det varierar mycket frén fall till fall hur verksam-
heten kommer i gdng, &r bedomningen dven i bdsta fall endast riktgivande. Dessutom forsvaras
beddomningen av att apoteksskatten dr progressiv och forséljningsbidraget for ldkemedel ar
regressivt. Det bor dock noteras att ju mer det nya apotekets verksamhet minskar omséattningen
for de Ovriga apoteken, desto mer bidrar detta till en minskning av intdkterna frén apoteksskat-
ten, ndr den totala omséttningen fordelar sig mellan fler apotek.
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I'tabell 1 presenteras antalet privata apotek i olika omséttningsgrupper enligt apoteksskattelagen
ar 2018 (n = 614). Av tabellen framgar det att ca en fjardedel (26 procent, n = 158) av antalet
apotek utgdr de tva storsta omséttningsgrupperna. Av apotekens totala omséttning utgér dock
dessa apotek néstan hilften (47 procent) (De ekonomiska uppgifter som Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomradet samlat in fran apoteken 2019).

Tabell 1. Antalet privata apotek i olika omséattningsgrupper ar 2018 (n = 614).

Omséittningsgrupp miljoner | Antal apotek
euro

<0,9 7
0,9-1,3 32
1,3-1,7 49
1,7-2,1 56
2,1-2,5 58
2,5-2.9 49
2,9-3,4 50
3,440 69
4,0-5,0 86
5,0-7,5 111
>7,5 47

Diremot gér det enligt bedomningen av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet att se att den 0kade tillgangen pé ladkemedel 6kar apotekens omséttning och att apotekens
arliga forsiljning av lidkemedel 6kar ocksa av andra orsaker som beskrivs ovan.

P4 basis av bedomningen av Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet verkar
omséttningen Oka i sin helhet i takt med att apoteken dkar. Aven pa basis av forskningsdata och
olika myndighetsutredningar har det konstaterats att det finns ett samband mellan en forbéttrad
tillgéng till lakemedel och en okad forséljning av 1dkemedel. Enligt en undersokning av Sihvo
et al. 2003 som publicerades i Finlands ldkartidning 6kade forséljningen av akuta preventivme-
del med 62 procent efter att de gick fran att vara receptbelagda preparat till att vara egenvardsla-
kemedel. Enligt Finlands ldkemedelsstatistik har forséljningen av preparat for substitutionsbe-
handling med nikotin mer &n tvadubblats aren 2006-2016 efter att de Gvergatt till forséljning
utanfor apoteken. Enligt socialstyrelsens ldkemedelsstatistik som géller 2017 har forsdljningen
av egenvérdsldkemedel okat med 70 procent i Sverige under de senaste tio dren efter det att
forsiljningen av egenvardsldkemedel utvidgades till forsiljning utanfor apoteken. Det dr mojligt
att forsdljningen av lakemedel dkar ocksa i Finland i och med de nya apoteken.

Eftersom apotekens antal och lokalisering regleras i Finland kan de ekonomiska konsekven-
serna av inrdttandet av nya apotek forutses och tillrickliga verksamhetsforutsattningar for apo-
teken samtidigt beaktas nér nya apotek inrdttas. Centrala aspekter vid beddmningen ar det nya
apotekets storlek och hur det nya apoteket paverkar de apotek som redan &r verksamma i omré-
det samt en bedomning av verksamhetsmiljon (invénare eller den befolkning som utréttar dren-
den per apotek, antal expedierade recept per apotek, omséttning per apotek). Pa de grunder som
beskrivs ovan verkar inte heller en betydande 6kning av antalet apotek medféra nagon risk for
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att intékterna fran apoteksskatten kollapsar eller for att grunden for l6nsamheten i apotekens
verksamhet forsvinner. I ett konkurrensldge gir det naturligtvis inte att med sikerhet forutse
verksamhetsforutsittningarna for alla enskilda apotek.

Vid bedomningen av de ekonomiska konsekvenserna ska det dessutom beaktas att besluten om
apotekens lokaliseringsomrade frén fall till fall kan ha storre inverkan pa tillgangen till apoteks-
tjénster och apotekens verksamhet i omrédet &n besluten om inrdttande av nya apotek. Detta
géller t.ex. i situationer dar ndgon stadsdel blir helt utan apotekstjanster om ett apotek flyttas till
ett kdpcentrum nagon annanstans, nar apotekets lokaliseringsomrade éndras. I denna proposit-
ion foreslas inga dndringar av regleringen av apotekens lokaliseringsomrade.

Nir det géller konsekvenserna av atgirderna for att utdka antalet apotek bor det fastas sirskild
uppmérksamhet vid inrdttandet av nya apotekstjanster i anslutning till sjukhus. I slutet av 2018
Oppnades tva nya apotek i anslutning till sjukhusen i Kuopio och Tammerfors, och i mars 2020
Oppnades ett apotek i Jorv i Esbo. Likemedelsforraden, forsiljningsstrukturen och kundstruk-
turen for dessa apotek avviker sannolikt fran apotek som dr belédgna nadgon annanstans och den
kommande social- och hélsovardsreformen kommer att faststilla verksamhetsmiljon for dessa
apotek. Av denna anledning innebér inrdttandet av apotekstjinster i anslutning till enheter inom
hilso- och sjukvérden en sérskild ekonomisk risk. Vid beredningen av denna proposition finns
det inte tillgang till sddana uppgifter om verksamheten for dessa apotek som gor det mojligt att
nirmare bedéma hur stor och betydande denna risk &r, eftersom verksamheten dnnu inte ar eta-
blerad. Enligt preliminéra uppgifter verkar det dock som att forsdljningen vid de apotek inom
Oppenvarden som &r verksamma i anslutning till sjukhusen i hdgre grad 4n genomsmttet kan
komma att koncentrera sig till dyrare likemedel jaimfort med vid andra apotek inom dppenvér-
den av samma storlek.

Den dndrade prisregleringen i friga om egenvérdsldkemedel

Den dndrade regleringen av priserna pa egenvardsldkemedel medfor ekonomiska konsekvenser
for 1 synnerhet apoteken. Den foreslagna reformen kan ocksé i viss man inverka pa hushéllens
ekonomi.

Det ar mojligt att foljden av dndringen blir att priserna pa egenvardsldkemedel differentieras i
olika omraden beroende pa skillnader i konkurrenslidget mellan apoteken och skillnader i apo-
tekens storlek och ekonomiska situation. I stadsomraden dér det finns ett tatt apoteksnét och
konkurrens mellan apoteken kan priset pa likemedel sannolikt paverka valet av apotek for ut-
rattande av drenden i storre utstrackning én i glesbygdsomraden dér avstanden mellan apotekens
verksamhetsstéllen dr langre. Undersokningar pa Island visade att effekterna av priskonkurren-
sen &r beroende av de konkurrensforhéllanden som rader dir apoteken finns. Effekten innebér
att endast en del av konsumenterna kan dra nytta av de sénkta likemedelspriserna pé egen-
vardsldkemedel, dvs. den foreslagna dndringen riktar sig inte till 1dkemedelsanvidndarna pa ett
jamlikt sétt. I och med att anlitandet av webbapotek blir allt vanligare far allt fler ddremot moj-
lighet att gora prisjadmforelser och vilja det apotek dér de utréttar drenden. Det att priskonkur-
rens mellan egenvardsldkemedel tilldts kommer inte att leda till en omlokalisering av apoteken,
eftersom det regleras genom bestdmmelser om lokaliseringsomradet.

Priserna kan variera mellan apoteken och regionerna dven pa grund av skillnader i apotekens
storlek och deras ekonomiska situation. Om priskonkurrens tilléts leder det till en hérdare kon-
kurrens mellan apoteken. Storre och mer 16nsamma apotek har mdojlighet att sdnka priserna pé
egenvérdslikemedel mer dn sma och mindre 16nsamma apotek, eftersom minskningen av for-
sidljningsbidragen for egenvérdsldkemedel kan kompenseras genom annan forséljning. Det &r
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mer sannolikt att mindre apotek 1 glesbygdsomraden eller perifera omraden vars 16nsamhet inte
ar lika hog haller priserna pd maximiprisnivan. Aven pa denna grund skulle sannolikt endast en
del av konsumenterna dra nytta av de sinkta detaljforsiljningspriserna pa egenvardslikemedel.
En jamforbar utveckling kunde skonjas fore lagreformen 2006, da de stora apoteken drog mer
nytta av de rabatter som lakemedelsforetagen beviljade.

Det ar svart att pd forhand bedoma i vilken utstrackning priset styr konsumenternas val av apo-
tek for utrdttande av drenden. Det ska f6ljas med om mojliggorandet av reglering av maximipri-
set Okar skillnaderna i intdkter mellan apoteken. Konsumenternas beteende i samband med ut-
rittandet av drenden begrédnsas sannolikt av regleringen av apotekens lokalisering i kommuner
dér avstdnden mellan apoteken dr langa. Webbapoteken kan ddremot paskynda fordandringen,
eftersom egenvardslikemedel da kan bestillas till ett forménligare pris i en annan stad eller
kommun. Effekterna av webbapoteksverksamheten kan dock tills vidare antas vara relativt sma.
Ar 2019 bedrev 130 av totalt 623 apotek webbapoteksverksamhet i Finland. Jimfort med aret
innan 0kade antalet webbapotek med 25 procent och antalet fortsétter 6ka. Forsdljningen av
lakemedel via apotekens webbtjanst ar trots det fortfarande relativt liten i Finland.

Konsekvenserna for apoteken och konsumenterna av den éndrade regleringen av priserna for
egenvardslikemedel kan konkretiserats med hjilp av en kalkyl. Ar 2017 uppgick forséljningen
av egenvardslikemedel enligt Finlands ldkemedelsstatistik till 350 miljoner euro (detaljforsilj-
ningspris inklusive moms; i siffran ingér ocksé egenvérdslikemedel som expedierats till sjuk-
husapotek och apotek). Ar 2018 uppgick forsiljningen av egenvardslikemedel inom Sppenvar-
den (detaljforséljningspriser inklusive moms) till 355 miljoner euro (Finlands likemedelssta-
tistik 2018). De mest sélda egenvardsldkemedlen &r gastrointestinala ldkemedel, virkmedicin,
dermatologiska lakemedel, vitaminer och spardmnen, allergimedicin, preparat for lokal behand-
ling av muskel- och ledvérk och lidkemedel mot svalgsjukdomar.

Av Statistikcentralens jamforelse utifran konsumentprisindex for 2010-2019 framgér det att
priserna pé egenvardsldkemedel steg med omkring 4 procent medan konsumentprisindexet un-
der samma tid steg med 14 procent och matpriserna med néstan 18 procent. Det dr emellertid
mojligt att priserna pé egenvardspreparat har stigit mer dn sé i vissa grupper for likemedelsub-
stanser och att de har sjunkit i vissa grupper. For jamforelsens skull har priserna nir det géller
receptbelagda lakemedel allmént taget sjunkit under perioden i fraga (-18 procent). Detta beror
sarskilt pa fordndringar i priser pd receptbelagda lakemedel som ersétts genom sjukforsik-
ringen. Bland annat det utvidgade ldkemedelsutbyte som inférdes 2009 och referensprissyste-
met och den medfdljande priskonkurrensen har sankt priserna. Dessutom sénktes partipriserna
pa likemedlen utanfor referensprissystemet med fem procent vid ingédngen av februari 2013.
For en del av de erséttningsgilla likemedlen har priserna dessutom sjunkit i samband med att
de tidsbundna erséttningsbesluten fornyades vid omprdvningen av partiprisernas skalighet.
Samtidigt kommer det ut nya likemedel pd marknaden med prisnivéer som avviker méarkbart
frdn de tidigare prisnivderna. De kommande éren visar hur de nya likemedlen paverkar prisni-
van pa receptlikemedel. Andringarna i grunderna for sjukforsakringsersattningen for receptbe-
lagda lakemedel medfor dock att effekterna for konsumenterna av de ldgre priserna pé recept-
belagda ldkemedel dr mindre 4n sdnkningen av priserna i sin helhet.

En stor del av egenvérdsldkemedlen kostar mindre &n 15 euro i apoteken. Av forsdljningen av
egenvardsldkemedel dr 62 procent forsiljning av sddana lakemedel vars partipris underskrider
9,26 euro (partipriset dvs. detaljforsidljningspriset ar 1,5 x inkdpspriset + 0,50 € + moms). For-
sédljningen av egenvardslikemedel koncentreras néstan i sin helhet (>99 procent av virdet pa
forsdljningen) till sddana likemedel vars pris underskrider 46,26 euro (partipriset dvs. da &r
detaljforsdljningspriset 1,4 x inkdpspriset + 1,43 € + moms). Berédknat utifran uppgifter om par-
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tihandelsforsdljning frén de foretag som ingar 1 IQVIA var beloppet av detaljhandeln med egen-
vardsldkemedel inklusive preparat for substitutionsbehandling med nikotin totalt 70 euro per
invanare ar 2018, ndr det 2000 var cirka 50 euro (Det nationella programmet for egenvardslé-
kemedel, Publikationsserien Fimea utvecklar, utvirderar och informerar 1/2015). Utifran upp-
gifterna om poéngtal i Statistikcentralens konsumentprisindex har priserna pa egenvardslike-
medel 6kat med 2,27 procent fran 2010 till 2019.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har beddmt de uppgifter om partihan-
delsforsdljning som IQVIA meddelat. Enligt bedomningen uppgick vardet pa partihandelsfor-
sédljningen 2019 till cirka 220 miljoner euro. Siffrorna omfattar endast partihandelsforsiljning
av sddana produkter som har status som receptfria lakemedel och som saluforts via apotek. Siff-
ran innefattar ocksé preparat for substitutionsbehandling med nikotin som saluforts via apotek.
Deras andel av partihandelsforséljningen var cirka 6 miljoner euro, men deras detaljforsilj-
ningspriser bestdms inte enligt ldkemedelstaxan.

Utifran uppgifterna om partihandelsforséljningen kan man med hjélp av ldkemedelstaxan for
egenvardslikemedlen berdkna vérdet av detaljhandeln med egenvérdslakemedel nir man vet
hur forsdljningen fordelas pa ldkemedelsforpackningar med olika priser. Med forsdljningsvoly-
men frdn 2019 och de motsvarande partipriserna per enhet for forpackningarna som tillhanda-
halls av IQVIA uppgar séledes virdet av detaljhandeln till cirka 344 miljoner euro exklusive
mervardesskatt.

Kalkylmassigt dr ddrmed forsdljningsbidraget for apoteksforsiljningen av egenvardsldkemedel,
dvs. skillnaden mellan likemedlets detaljforsdljningspris och partipriset, cirka 124 miljoner
euro. Den siffran inkluderar apoteksskatten, som bestdms pa basis av apotekets totala forsélj-
ning. Nér apoteksskattens inverkan pd likemedelsforsiljningens lonsamhet tas i beaktande
minskar apotekens forsdljningsbidrag efter skatten med ett belopp som motsvarar skattebelop-
pet. Nar effekten bedoms enligt en genomsnittlig apoteksskatteprocent (6,5 procent) ar beloppet
av apoteksskatten pa forsiljningen av egenvardsldkemedel ca 22 miljoner euro, och apotekens
aterstaende forséljningsbidrag efter apoteksskatt ca 102 miljoner euro.

Enligt forslaget far apoteken sidnka sina detaljforsédljningspriser pa egenvéardslikemedel till en
niva som hogst motsvarar apotekets forséljningsbidrag. Om apoteken teoretiskt sett skulle sinka
forsdljningsbidraget till 0 procent och sélja egenvardsldkemedlen till konsumenterna till parti-
pris, skulle apotekens omsittning minska till 124 miljoner euro. Apoteken skulle dock fortfa-
rande paforas apoteksskatt pa basis av omséttningen av forséljningen av egenvardsldkemedel
till partipris. Den enligt den genomsnittliga apoteksskatteprocenten berdknade apoteksskatten
pa forsdljning av egenvardslikemedel till partipris skulle vara cirka 14 miljoner euro. I praktiken
skulle apoteken lida en forlust av samma storlek som apoteksskatten (14 miljoner euro) for for-
séljning med nollmarginal. En de facto forséljning med nollmarginal sker saledes ur apotekens
synvinkel i en situation dér forsdljningsbidraget precis ticker den apoteksskatt som pafors pa
basis av omséttningen. Apotekens faktiska marginal till O procent bidrag av forsédljningen av
egenvardslikemedel dr ddrmed uppskattningsvis ca 110 miljoner euro (124-14). Nir man inte
inom sjilva urvalet av egenvérdslikemedel avgrinsar en marknad dér det rader priskonkurrens
kan potentialen for priskonkurrens saledes anses vara betydande.

Det &r svart att forutse hur stora rabatter apoteken de facto kommer att bérja tillimpa i friga om
egenvardslakemedel och vilka effekter det far pa lang sikt ndr man tillater priskonkurrens i fraga
om egenvardsldkemedel. Exempelvis en rabatt pa 1 procent som beviljas pa detaljforsdljnings-
priset pa egenvérdsldkemedel innebér att totalforsiljningen minskar med 3,4 miljoner euro. Ef-
tersom en stor del av forséljningen av egenvérdslikemedel inte ersitts genom systemet for 1a-
kemedelsersittning kommer rabatten huvudsakligen att paverka kundens kostnader.
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Konkurrensen mellan apoteken inverkar i betydande grad pa storleken pa rabatterna. Det kan
antas att i synnerhet de storsta apoteken inom ramen for den totala tickningen har mojlighet att
inleda priskonkurrens. Den &dndrade regleringen av priserna pa egenvardsldkemedel skapar dock
inte 1 sig nagot tryck pé att inleda priskonkurrens pa samma sétt som t.ex. en fri placering av
apotekens verksambhetsstillen eller en avreglering av apotekségandet eventuellt skulle kunna
skapa. I denna proposition foreslés inte heller ndgra édndringar i likemedelslagens bestdmmelser
om forbud mot rabatterade partipriser pa ladkemedel. Avsikten dr ddremot att 6ka antalet sjélv-
stindiga verksamhetsstéllen for apotek genom den foreslagna dndringen. Detta kan i ndgon man
inverka pé inledandet av priskonkurrens mellan apoteken. Det finns dock inga nimnvérda kraf-
ter som skulle driva pa ett inledande av priskonkurrens. Daremot &r priserna pa egenvardslike-
medel redan nu ar relativt billiga och det & mdjligt och sannolikt att den priskonkurrens som
uppkommer blir mattlig i friga om den nytta som den medfor for kunderna. Detta innebar san-
nolikt samtidigt att ocksé de eventuella negativa konsekvenserna forblir relativt sma.

Enligt en internationell litteraturdversikt av Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet gar det inte att pavisa att en avreglering av apotekssystemet skulle sénka lakemedels-
priserna pa lang sikt (Avreglering av apotekssystemet i Europa — atgarder och effekter, Publi-
kationsserien Fimea utvecklar, utvarderar och informerar, 3/2017, pa finska). Bedomningen av
konsekvenserna forsvarades dock av att unders6kningarna géllde samtida apoteks- och prisre-
former. Det fanns inga undersokningar som enbart riktade in sig pa ldkemedelspriserna (med
ett tillrdckligt n-tal). I Tyskland och Spanien f6ljde de flesta apotek tillverkarnas rekommende-
rade priser for egenvardslikemedel (Stargardt 2007, Lluch och Kanavos 2010; nimns av Séker-
hets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet i 6versikten 3/2017). I bagge fallen under-
soktes dock ldkemedelspriserna nér distributionskanalerna for egenvardslakemedel utvidgades,
inte t.ex. en maximiprissittning som sadan, och det var friga om intervjuer med en liten grupp.
Dessutom anvénds typiskt sett flera olika metoder samtidigt inom prisregleringen av ldkemedel,
t.ex. 1 Finland regleras priserna genom referensprissystemet, lakemedelsutbytet och likemedel-
staxan, apoteksskatten och lakemedelsersittningarna som alla paverkar lakemedlets pris.

I Finland avvecklades regleringen 2006 i friga om nikotinpreparat. D4 tilldts forséljning av ni-
kotinpreparat utanfor apoteken och de stroks samtidigt frén prisregleringen i forordningen om
lakemedelstaxa. Andringarna sénkte priserna pa nikotinpreparaten Enligt en utredning av léns-
styrelsen i S6dra Finlands 1an (SHM 2007) sjonk priserna pa nikotinpreparat med i genomsnitt
15 procent. I stormarknaderna sjonk priserna i genomsmtt med 22 procent, i andra dagligvaru-
butiker med 19 procent, i apoteken med 12 procent och pa kiosker och servicestationer med 8
procent. Det fanns prisskillnader mellan forsiljningsstéllena. Av effekterna av avvecklingen av
regleringen av nikotinpreparat &r det dock inte mgjligt att dra nagra slutsatser om regleringen
av maximipriser for egenvardslikemedel. I fraga om nikotinpreparat finns det inget rabattférbud
avseende partipriset och nagon apoteksskatt tas inte ut i frdga om dem. Dessutom ar beskatt-
ningen av apoteken personbeskattning, medan flera dagligvarubutiker &r aktiebolag med en in-
komstskattesats som var 26 procent &r 2006 (i dag &r den 20 procent). Partihandeln med preparat
for substitutionsbehandling med nikotin var enligt Finlands lakemedelsstatistik ca 58 miljoner
euro 2018. Av forsiljningen skedde 12 procent via apoteken.

For nérvarande har Finland ett heltickande utbud av egenvardsldkemedel. En &ndring av pri-
serna pa egenvardslakemedel kan leda till att utbudet av egenvardsldkemedel i Finland minskar.
Om konkurrensen mellan egenvérdslakemedlen minskar kan det innebéra att priserna stiger.
Enligt ett konsumentprisindex som Statistikcentralen har producerat har prisnivan pa de utvalda
egenvardsldkemedlen varit i stort sett oférdndrad under de senaste tio aren. Finlands omfattande
lakemedelssortiment &r en faktor som har dimpat prisstegringen pa egenvérdsldkemedel. Nar
det inom samma teraplgrupp finns flera produkter tillgéingliga pa marknaden, konkurrerar pri-
serna sinsemellan pa partiprisniva. Priserna pa dessa produkter har hallit sig pa samma niva eller
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sjunkit. Det dr dock mdjligt att priserna pa sddana egenvardslikemedel som inte konkurrerar
med andra varumaérken har stigit.

Priskonkurrens kan ocksé ge upphov till oldmpliga mekanismer. Reformen mdjliggor inte par-
tiprisrabatter. En dndring av prissittningen kan i princip leda till att forsdljningen av vissa egen-
vardsldkemedel frimjas pa sa sitt att apoteket och likemedelspartiaffiren kommer overens om
att apoteket sénker priset pa ett egenvardsldkemedel pé villkor att det far partiprisrabatt pé fri-
handelsprodukter.

Det att konkurrensen fran partiprisnivan ocksa overfors till detaljforséljningspriserna kan dess-
utom pa lang sikt hoja partipriserna pa lakemedel. Att apoteken sénker priserna uppmuntrar inte
lakemedelsforetag som marknadsfor formanliga egenvérdsldkemedel till att sdnka sina partipri-
ser, eftersom sinkta detaljpriser pa ladkemedel kan gora att den konkurrensférdel som likeme-
delsforetag fér tack vare ett lagre partipris da krymper eller forsvinner helt. Detta kan ocksé
paverka apotekens mdjligheter att ge rabatt, vilket kan ha den for likemedelsanvéndarna oons-
kade effekten att priserna pa ldkemedelspreparat stiger. Om t.ex. priskonkurrensen mellan de
billigaste preparaten som innehéller ibuprofen (1,99 euro/10 tabletter) skérps, kan detta dela
marknaden pé nytt och vissa produkter kan forsvinna fran marknaden till f6ljd av dndringarna.
Detta stirker marknadsandelen for sddana preparat som har ett starkt varumérke samtidigt som
tillverkaren far 6kade mojligheter att pa l&ng sikt tillimpa en friare prisséttning for sina produk-
ter. I fridga om priskonkurrensen mellan egenvardsldkemedel vet man att priserna pd sddana
preparat for vilka det finns flera alternativa preparat inte har stigit ens i ett langre tidsperspektiv.
I princip dr det mojligt att det att priskonkurrens tillats pa apoteksniva leder till smalare sorti-
ment av vissa synonympreparat. Det &r skél att ge akt pa vilka konsekvenser prisregleringen far
pa priserna och apoteksmarknaden.

Vissa av egenvirdsldkemedlen kan berittiga till ersittning enligt sjukforsidkringslagen. Det
kravs da att lakemedlet expedieras pa grundval av en forskrivning. Det foreslas en dndring i
lakemedelstaxan som innebér att rabatter pa egenvardsldkemedel ocksa ska beviljas nér ett sa-
dant 1akemedel expedieras mot recept. I sddana fall dr det mojligt att uppna kostnadsbesparingar
ocksa i fraga om lakemedelsersittningarna. Denna sparpotential &r emellertid sannolikt mycket
liten. Med den nimnda rabatten péd en procent kan ersittningskostnaderna uppskattas minska
med omkring 100 000 euro per &r. Arligen betalas totalt cirka 12 miljoner euro i ersittning for
egenvardslakemedel.

Apoteksskatten berdknas pa apotekens omséttning, som kommer att paverkas av att priskonkur-
rens blir tilldten. Apoteksskatteintékterna uppskattas uppgé till 186 miljoner euro for skattearet
2018 (Skatteforvaltningens statistikdatabas). Effekterna av priskonkurrens i friga om egen-
vardsldkemedlen pa apoteksskatteintékterna kommer sannolikt att vara begransade.

Lakemedelsforrdd i gemensamt bruk vid enheterna for serviceboende inom socialvarden

De kostnader som upprétthillandet av ett begransat lakemedelsforrdd medfor for tjédnsteprodu-
centerna och verksamhetsenheterna kan inte beddmas noggrant pa férhand. Det dr sannolikt att
dessa kostnader blir sma i forhéllande till de totala kostnaderna for klientvdrden. Bedomningen
grundar sig pa antagande att det vid verksamhetsenheterna finns tillrdckligt med personal som
har kompetens inom likemedelsbehandling. Kostnaderna varierar beroende pa bland annat
verksamhetsenhetens storlek, klientkrets, oforutsedda och akuta behov av likemedelsbehand-
ling hos klienterna, hur krivande ldkemedelsbehandling som ges vid verksamhetsenheten, om-
fattningen av den personal som har kompetens inom lakemedelsbehandling och huruvida verk-
samhetsenheten redan har tillgéng till ett begransat lakemedelsforrad.
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Tillstdnds- eller anmédlningsforfarandet for ett begriansat lakemedelsforrdd och myndighetstill-
synen Over likemedelsforrdiden medfor administrativa kostnader for tjdnsteproducenter och
verksamhetsenheter. I allmédnhet ska de myndighetskostnader som tillsynen medfor tdckas med
tillstdnds-, anmélnings-, inspektions- och tillsynsavgifter.

De administrativa kostnadernas betydelse beror pa de forhallanden som i varje enskilt fall rader
vid verksamhetsenheten, sdsom enhetens storlek, klienternas oforutsedda och plotsliga behov
av lakemedelsbehandling och huruvida det dr frdga om en privat eller offentlig verksamhetsen-
het. De administrativa kostnaderna ar av storre betydelse for smé verksamhetsenheter dir det
endast séillan finns behov av oférutsedd och plotslig likemedelsbehandling och av tillgang till
ett begrinsat lakemedelsforrad. Pa grund av de administrativa kostnaderna och det ringa beho-
vet av ett ladkemedelsforrad dr det mojligt att en del verksamhetsenheter inte inrdttar ett begréan-
sat lakemedelsforrad. Den anmélningsskyldighet som géller kommunernas verksamhetsenheter
ar ett administrativt sett littare forfarande én tillstdndsforfarandet for privata aktérer. Kommu-
nen ska trots det se till att dess verksamhetsenheter uppfyller de forutsédttningar som anges i
lagen.

Kostnaderna for de begriansade likemedelsforrad som upprétthalls av tjdnsteproducenter och
verksamhetsenheter ska stéllas i proportion till de totala kostnaderna for klientvarden vid verk-
samhetsenheterna, inte enbart till det begridnsade likemedelsforradets varde. Ett begransat ldke-
medelsforrdd minskar behovet av att fora klienten till en verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden t.ex. nattetid och veckoslut och underléttar lakemedelsbehandlingen vid boendeser-
viceenheterna i akuta situationer. Dessutom ar det ekonomiskt sett mest fordelaktigt att i ett
gemensamt begrinsat forrdd ha andra &n sddana lakemedel som klienterna behdver regelbundet
i stéllet for att enskilt for varje klients personliga bruk, och for behov som eventuellt uppkommer
med tiden, skaffa hela lidkemedelsforpackningar av vilka manga eventuellt blir oanvinda som
obehdvliga. Andra ldkemedel som klienterna behover ska dven i fortsattningen skaffas for varje
klient personligen pa apotek inom dppenvarden.

Lakemedelsutbudet i ett begrinsat ldkemedelsforrad ska vara litet. I praktiken maste likeme-
delsforradet endast sillan fyllas pé, vilket innebér att bestillningar av lakemedel, likemedelsre-
gistreringar och annat upprétthdllande av likemedelsforradet sannolikt sysselsétter tjdnstepro-
ducentens och verksamhetsenhetens personal i mycket liten utstrickning. Det forutsétts att det
vid de verksamhetsenheter dir ett begrinsat lakemedelsforrad inrdttas finns tillrickligt med
kompetent personal inom lakemedelsbehandling pa plats vid alla tidpunkter och att klienterna
omfattas av t.ex. kommunens ldkartjanster. Dessa omsténdigheter ar en forutsittning for att ett
begrinsat ldkemedelsforrdd ska kunna inréttas och ingér i den normala servicenivéan for de bo-
endeserviceenheter som tillhandahaller likemedelsbehandling. Eftersom det maste finnas per-
sonal med kompetens inom lakemedelsbehandling pa plats vid alla tidpunkter vid de verksam-
hetsenheter dér ett begransat lakemedelsforrad inrittas, kan det detta krav vara forenat med ett
behov av tilldggsutbildning for verksamhetsenhetens personal. Uppritthéallandet av ett 1dkeme-
delsforrad som avgrinsas utifran dessa premisser forutsitter dock sannolikt inte nagot bety-
dande behov av tilldggsresurser for verksamhetsenheten. Dessutom héller personaldimension-
eringen vid verksamhetsenheterna inom dldreomsorgen pa att h6jas genom den reform av éldre-
omsorgslagen som tridde i kraft den 1 oktober 2020 och en del av verksamhetsenheterna har
redan befintliga ldkemedelsforrad. I fortsdttningen ska dessa verksamhetsenheter anséka om
tillstdnd for eller gora en anmilan om ldkemedelsforradet. Det dr dock mycket sannolikt att
inrdttandet och uppritthallandet av ett 1dkemedelsférrad medfér mindre kostnader for dessa
verksamhetsenheter &n for de enheter som inréttar ett nytt forrad.
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Aven om det grundliiggande antagandet ér att uppritthallandet av ett likemedelsforrad sannolikt
inte forutsatter betydande behov av tilliggsresurser for verksamhetsenheten, kan personalkost-
naderna dock 6ka vid vissa verksamhetsenheter. Detta giller i synnerhet sidana verksamhets-
enheter dér det inte finns tillrickligt med personal som har kompetens inom ldkemedelsbehand-
ling. Kostnader kan uppsté pa grund av tilliggsutbildning eller rekrytering av personal. Vid
vardenheterna &r t.ex. storsta delen av personalen nirvérdare och sjukskdtarna arbetar oftast
endast under tjdnstetid. Det &r inte mdjligt att bedoma omfattningen av effekten pa forhand. I
frdga om brister i personalens kompetens och i frdga om nulédget betrdffande ldkartjidnsterna
hinvisas det till SHM:s rapport 2019:68 nir det giller det som anges ovan. Nér det géller sdidana
verksamhetsenheter dr det mojligt att de inte utnyttjar mojligheten att inrétta ett begransat lake-
medelsforrad, om de uppskattade kostnaderna anses oka for mycket, till exempel i friga om
personal som ska rekryteras.

De begransade ldkemedelsforrdden forvintas inte ha nagra direkta, betydande ekonomiska kon-
sekvenser for verksamhetsenheternas klienter, eftersom de personliga ldkemedel de anvidnder
anskaffas pa apotek inom Oppenvarden pa samma sitt som hittills. Klientens personliga medi-
cinering ersatts inte genom att enheten har ett begransat lakemedelsforrad. Klienten far lakeme-
del som motsvarar hans eller hennes behov av medicinering for oférutsedda och plétsliga véard-
behov for hogst nagra dagar fran det begriansade ldkemedelsforrddet. Om klienten behdver me-
dicinering under en léngre tid, ska han eller hon skaffa ett personligt recept och personlig me-
dicinering.

Det dr inte mojligt att i praktiken ta ut en separat avgift av en klient for de lakemedel frén det
begriansade lakemedelsforradet som ordinerats for honom eller henne, eftersom det inte gar att
fordela kostnaderna for dessa likemedel enskilt pa varje klient. I 10 e § i lagen om klientavgifter
inom social - och hélsovéirden (&dndringslag 1201/2020) foreskrivs det om avgift for fortlopande
och regelbunden service i hemmet samt f6r langvarig boendeservice. Enligt motiveringen till
bestdmmelsen (RP 129/2020) far det, om en enhet for boendeservice upprétthéller ett si kallat
gemensamt akutlakemedelsforrad, inte tas ut en separat avgift hos klienten for lakemedelsvard
i de fall dir det gemensamma likemedelsforradet har anvéints. Lakemedlen i akutldkemedels-
forradet ingér i servicen och i den manatliga serviceavgiften. Bestimmelser om den avgift som
tas ut for langvarigt serviceboende med heldygnsomsorg finns i 7 ¢ § i lagen. Det finns inte
nagon motsvarande precisering om separata avgifter i motiveringen till den paragrafen, men i
praktiken ska samma princip tillimpas pa denna serviceavgift. Det finns dock en risk for att
begransade lakemedelsforrad medfor indirekta kostnader for klienterna, om kostnaderna for de
begransade lakemedelsforraden vid verksamhetsenheterna tas ut hos klienterna i form av hojda
serviceavgifter. Detta kan vara fallet sirskilt vid sddana verksamhetsenheter dér inrdttandet av
ett lakemedelsforrdd medfor personalkostnader som man striavar efter att ticka med hdjningar
av klientavgifterna.

En legitimerad farmaceut eller en legitimerad provisor ska bistd myndigheterna vid inspektioner
av begransade lakemedelsforrad. Detta kan fa vissa ekonomiska konsekvenser for sjukhusapo-
teken, likemedelscentralerna och apoteken inom Oppenvarden, eftersom legitimerade farma-
ceuter eller provisorer ska anvidnda arbetstid for inspektionerna. Det &r inte mdjligt att géra en
noggrann beddmning av konsekvenserna pa férhand. Anviandningen av en legitimerad provisor
eller legitimerad farmaceut &r ocksd beroende av forhdllandena i de enskilda fallen, sdsom
huruvida myndigheten med hjélp av en myndighetsinspektdr inom hélso- och sjukvarden kan
sdkerstilla kompetensen i frdga om ldakemedelsforsorjningen, hur manga begransade likeme-
delsforréd det finns i omrédet och hur manga inspektioner aktdren i friga deltar i. Eftersom en
legitimerad farmaceut eller legitimerad provisor forréttar inspektioner tillsammans med bland
annat den kommunala hilsovirdsmyndigheten, kan den arbetstid som en farmaceut eller en pro-
visor anvéander for inspektioner av ldkemedelsforrad anses vara mycket mattlig och den anses
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inte orsaka storningar i den 6vriga verksamheten. Det finns skal att f6lja med hur mycket ar-
betsméingden for de aktdrer som bistar myndigheterna 6kar, eftersom det ocksa dr mojligt att
inspektionerna 0kar arbetsmangden och behovet av resurser for dem som deltar i inspektion-
erna. Inrdttandet av begransade ldkemedelsforrad kommer ocksé att innebéra en 6kning av an-
talet ldkemedelsbestéllningar. Bestéllningsstorleken blir dock liten p& grund av att likemedels-
forradet &r begrénsat och det sporadiskt forekommande behovet av komplettering &r litet. De
personliga likemedelskdp som hanfor sig till klienternas akuta behov av medicinering frén apo-
teken inom dppenvarden kan ocksa minska i ndgon man. Effekten &dr dock liten, eftersom klien-
ten fran ett begransat ldkemedelsforrdd endast far lakemedel som motsvarar hogst nagra dagar
av klientens behov av medicinering for oférutsedda och akuta behov av vard och dessutom
Overfors patienterna i nuldget i akuta situationer som kraver medicinering till institutionsvard
dér det ingar likemedel.

Konsekvenser for myndigheternas verksamhet
Lakemedelsforrdd i gemensamt bruk vid enheterna for serviceboende inom socialvarden

Bedomningen av konsekvenserna for myndigheterna i fraga om begriansade likemedelsforrad
baserar sig pa den beredning som social- och hélsovardsministeriet har gjort som tjansteuppdrag
tillsammans med regionforvaltningsverken, Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden och Kommunforbundet samt pé de remissvar som inkommit om regeringens proposition.

Tillstdndsansokningar och anmélningar som géller begrinsade lakemedelsforrad, det vill sdga
forhandstillsynen over begriansade ldkemedelsforrad och tillsynen 6ver forrddet under verksam-
hetstiden 0kar arbetsmingden for Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden, reg-
ionforvaltningsverken och kommunerna. Det dr inte mojligt att pa forhand exakt uppskatta
mingden extra arbete och de personalresurser som detta krdver av myndigheterna, eftersom
antalet tillstand som soks och antalet anmélningar som gors samt antalet tillsynsatgirder i fraga
om ldkemedelsforrdden under verksamhetstiden &nnu inte r ként. Mangden extra arbete ar di-
rekt beroende av hur manga verksamhetsenheter som uppritthéller ett begrinsat 1akemedelsfor-
rad och hur mycket arbetstid som gar at till varje myndighetsatgédrd. Det bor ocksa noteras att
méngden arbetstid som gar at till olika myndighetsétgirder varierar. For att sékerstélla de be-
hovliga myndighetsresurserna och de informationssystem och registerforfaranden som tillsynen
forutsatter foreslds det att tillstdnd, anmélningar, inspektioner och andra tillsynsatgirder som
giller begriansade lakemedelsforrad ska vara avgiftsbelagda. I regeringspropositionen foreskrivs
det om ett bemyndigande att utfirda forordning for faststdllande av avgifter. Det ska utfardas
nirmare bestimmelser om avgifterna for myndighetsatgirderna och om avgifternas storlek ge-
nom forordning.

Regionforvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har be-
domt miangden behdvliga myndighetsresurser, inbegripet behovet av resurser for behandlingen
av tillstdndsansdkningar och anmélningar, behandlingen av uppgifter som ska foras in i myn-
digheternas gemensamma register och drendehanteringssystem samt tillsynen over begriansade
lakemedelsforrad under verksamhetstiden. Regionforvaltningsverken och Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden bedomde lagforslaget i olika skeden av beredningen.
Under den fortsatta beredningen ombads myndigheterna ldamna in de kalkyler som bedémning-
arna grundar sig pd. Myndigheternas gemensamma méngd extra arbete berdknades pa basis av
de inkomna bedémningarna. Myndigheterna yttrade sig dessutom om det lagforslag som var ute
pa remiss. Berdkningen nedan innehaller inte den méngd extra arbete som tillsynen over be-
griansade lakemedelsforrad medfor for de kommunala myndigheterna.
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Enligt en uppskattning av regionforvaltningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden uppgér den arbetsmidngd som de begrinsade likemedelsforrdden kriver av
myndigheterna under det forsta aret till 19,25 arsverken. Storsta delen av arbetet bestar av be-
handling av tillstdndsansokningar och anmilningar. I friga om den extra arbetsmingd som upp-
star bor det beaktas att myndigheterna enligt en grov uppskattning har bedomt att behandlingen
av tillstdindsansokningar och registreringen av anmélningar kommer att ta lika lang tid. Nér det
géller omfattningen av tillsynen under verksamhetstiden bor det beaktas att apoteken enligt det
forslag till reglering som myndigheterna ombads ta stillning till arligen skulle ha tillstéllt myn-
digheterna en sammanfattning 6ver de ldkemedel som expedierats till begransade lakemedels-
forrad. Detta forslag slopades under den fortsatta beredningen pa grund av de systeméndringar
som det hade forutsatt. Myndigheterna kommer alltsé inte att orsakas extra arbete pa grund av
granskningen av apotekssammandragen. Tillstdndsans6kningarna och anmaélningarna ska i
forsta skedet goras till regionforvaltningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden med hjilp av de sdkra blanketter som finns pad myndigheternas webbsidor och
sparas i myndigheternas databas.

Myndigheternas bedomningar av fordndringarna i arbetsméngden efter det forsta aret varierade.
En del av dem bedomde att arbetsméngden i ndgon mén kommer att minska, andra anséag att
arbetsmingden kommer att forbli oforandrad eller till och med 6ka. Myndigheternas arbets-
mingd pa grund av de begriansade ldkemedelsforrdden under de f6ljande aren uppskattades vara
sammanlagt 16,25 arsverken. Méingden extra arbete som fororsakas regionforvaltningsverken
och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden beskrivs ndarmare i figur 2.

Uppskattning av myndigheternas arbetsborda

25
Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden

20
Regionforvaltningsverket i Sodra

4 Finland
15 3

3,4 Regionforvaltningsverket i

Sydvastra Finland
3,5

10 4,25 B Regionforvaltningsverket i Vastra
4,25 och Inre Finland*®

Arsverken

5 B Regionférvaltningsverket i Ostra
Finland**

0 h : m Regionforvaltningsverket i Norra

Behovet avresurseridet Det permanenta behovet av Finland

inledande skedet resurser W Regionférvaltningsverket i

Behovet av resurser Lappland

Figur 2. Myndigheternas uppskattning av den arbetsmingd som orsakas av begrinsade ldkeme-
delsforrad vid lagens ikrafttrddande och efter det forsta dret. * Det permanenta behovet av re-
surser vid Regionforvaltningsverket 1 Véstra och Inre Finland dr 2-2,5 arsverken. ** Det per-
manenta behovet av resurser vid Regionforvaltningsverket i Ostra Finland 4r 1-1,5 arsverken.
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Det kan eventuellt finnas ett stort antal som ansdker om tillstand for eller gor anmélan om be-
griansade likemedelsforrdd. Antalet tillstdndsans6kningar begransas dock av att alla verksam-
hetsenheter inte har behov av ett begrinsat lakemedelsforrad, att 1ikemedelsutbudet &r litet och
att serviceproducenterna kan samordna ansokningarna. Utgédngspunkten dr att de verksamhets-
enheter dér klienterna vardas dygnet runt eller omfattas av boendeservice med heldygnsomsorg
ar de som &ar mest intresserade av ett begrénsat ldkemedelsforrad.

De bedémningar regionforvaltningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden lagt fram baserar sig pd antagandet att storsta delen av verksamhetsenheterna inom
deras verksamhetsomréde ansoker om tillstind att inrdtta ett begrénsat lakemedelsforrad eller
g0r en anmilan om ett begransat lakemedelsforrad. Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovardens uppskattning baserar sig pa antagandet att 70 procent (cirka 600) av de 868 verk-
samhetsenheter som bedriver verksamhet med stod av verkets tillstdnd ansdker om tillstdnd att
upprétthalla ett begrénsat lakemedelsforrad. Den bedomning Regionforvaltningsverket i Sodra
Finland har gjort baserar sig pa antagandet att 70 procent (560) av de sammanlagt cirka 800
verksamhetsenheter som dr verksamma inom regionforvaltningsverkets verksamhetsomréade an-
soker om tillstand. Anméalningspliktiga, offentliga verksamhetsenheter har inte inkluderats i kal-
kylen. I den kalkyl som Regionférvaltningsverket i S6dra Finland presenterade ingar i det per-
manenta resursbehovet ocksa ett arsverke som reserverats for vigledning och rddgivning.

Regionforvaltningsverket i Sydviastra Finlands baserar sig i sin bedomning pa antagandet att
alla 130 tillstindspliktiga socialvardsenheter och 280 offentliga verksamhetsenheter, samman-
lagt 410 verksamhetsenheter, inom dess verksamhetsomrédde ansoker om tillstdnd eller gor en
anmilan. Enligt uppgifter frdn Alands landskapsregering finns det cirka 30 boendeserviceen-
heter pa Aland, av vilka cirka hilften ir enheter for serviceboende med heldygnsomsorg. Det
finns inga uppgifter om hur manga verksamhetsenheter pa Aland som skulle inritta ett begriéinsat
lakemedelsforrad. Vid konsekvensbeddmningen utgér man i likhet med flera andra omréden
frén att cirka 70 procent (21) av verksamhetsenheterna kommer att inrétta ett begrinsat lakeme-
delsforrdd. Regionforvaltningsverket i Sydvéstra Finland har i sin beddmning beaktat att over-
vakningen av de begrinsade likemedelsforrad som inrittas pa Aland kommer att kriva tilliggs-
resurser motsvarande ett drsverke. I utlatandet frén regionforvaltningsverket i Sydvéstra Finland
har man inte beaktat eventuella enheter for serviceboende i omradet eller enheter som omfattas
av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovérdens tillstind och inte heller det extra
arbete som behandlingen av kommunernas inspektionsrapporter eller handledningen och rad-
givningen medfor.

Regionforvaltningsverket i Véstra och Inre Finland uppskattar att cirka 70 procent (590) av de
698 verksamhetsenheter for heldygnsomsorg och enheter for serviceboende med hel-
dygnsomsorg kommer att uppratthélla ett begransat likemedelsforrad. I den kalkyl som region-
forvaltningsverket for Vistra och Inre Finland utarbetat har enheterna for serviceboende i om-
radet inte beaktats. Regionforvaltningsverket i Ostra Finlands baserar sig i sin bedomning pa
antagandet att 400 (cirka 89 procent) av alla cirka 450 verksamhetsenheter inom dess omrade
kommer att ansdka om tillstand eller gora en anmélan om ett begrénsat ldkemedelsforrdd. Reg-
ionforvaltningsverket i Norra Finland baserar sin uppskattning pa att 70 procent (286) av de 409
verksamhetsenheter som ér verksamma inom regionens omrade ansoker om tillstand eller regi-
strerar sig. Regionforvaltningsverket i Lappland baserar sin bedomning pa antagandet att 70
procent (35) av de 50 privata enheter for serviceboende som &r verksamma endast pa dess om-
rade ansdker om tillstand for ett begrinsat lakemedelsforrad. Dessutom tillkommer uppskatt-
ningsvis cirka 15 anmélningar frdn kommunala verksamhetsenheter. I den bedomning Region-
forvaltningsverket i Lappland gjort ingér inte den resurs som behdvs for tillstdindsbehandlingen
under de kommande aren till den del resursbehovet inte ingar i det permanenta resursbehovet.
Regionforvaltningsverket bedomer att de personalresurser som behovs minskar betydligt.
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Den slutliga méngden extra arbete for myndigheterna dr beroende av hur manga verksamhets-
enheter som ansoker om tillstand eller gér en anmélan om ett begrénsat lakemedelsférrad. Den
extra arbetsméngd som myndigheterna fororsakas beror ockséd pd den arbetstid som anvénts for
myndighetsatgérder och vilken typ av tillsynsatgird det ar fraga om (t.ex. behandling av till-
stdndsansokan eller inspektionsbesok).

Myndigheternas uppskattningar av behandlingstiden for en tillstdndsansdkan varierade fran 7,5
timmar till 11 timmar vid regionforvaltningsverken medan behandlingstiden for ans6kningar
vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovirden berdknades vara cirka tva arbets-
dagar utan eventuell forhandsgranskning. Behandlingen av en ansdkan ska omfatta bedomning
av huruvida tillstdndsvillkoren uppfylls, beddmning av planen for likemedelsbehandling, fat-
tande av beslut samt eventuell styrning. Dessutom ska férhandsinspektioner goras. Arbetsméng-
den kan dessutom péverkas av missforhéllanden som framkommit vid tillsynen och av begér-
anden om tilliggsutredningar i samband med tillstindsansdkningar. Behandlingen av tillstinden
vid myndigheten kommer att kriva vidareutbildning av en yrkesutbildad person inom hélso-
och sjukvarden, niara samarbete mellan tillsynsmyndigheterna inom social- och hédlsovarden och
arbetsinsatser av representanter for olika yrkesgrupper. Personalen arbete bestar forutom av be-
handlingen av tillstdnden dven av registreringen av ansdkningarna samt av styrningen av tjans-
teproducenterna och kommunerna. Alla myndigheter bedomer i sina kalkyler pa ett enhetligt
sétt den tid som gar at for behandling av tillstdndsansokningar och registrering av anmélningar.
Eftersom myndigheterna — Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden och reg-
ionforvaltningsverken — ska fora in uppgifterna om de begransade likemedelsforrad som de
Overvakar i sina egna drendehanteringssystem och dessutom i Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovardens och regionforvaltningsverkens gemensamma register over begrinsade
lakemedelsforrad, kan detta i ndgon man medfora 6verlappande arbete och en extra administra-
tiv borda. Ocksé i detta sammanhang ar det viktigt att se till att uppgifterna om begrénsade
lakemedelsforrad dr uppdaterade i de olika drendehanteringssystemen for att sékerstélla att de
olika tillsynsmyndigheternas uppgifter dr Overensstimmande.

Utover behandlingen av tillstdndsansokningar och registreringen av anmélningar kan dvervak-
ningen av begrinsade likemedelsforrad forutsétta att myndigheterna gor en forhandsinspektion
och behandlar dndringsanmélningar, tillstindsansdkningar som gjorts med anledning av &nd-
ringar och anmélningar om att lakemedelsforrad har upphort. Som ett led i dvervakningen under
verksamhetstiden inspekterar kommunerna dessutom arligen de begransade lakemedelsforraden
inom sitt omrade och rapporterar om inspektionen till den behoriga myndigheten. Pa grund av
det medicinska specialkunnande som sammanhéinger med upprétthallandet av begransade ldke-
medelsforrad har kommunen rétt att anlita en legitimerad provisor eller en legitimerad farma-
ceut som &r fortrogen med uppgiften som bitrdde vid inspektionerna. Regionforvaltningsverken
och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden granskar kommunernas &rsrevis-
ionsrapporter, utfor inspektioner av begransade lakemedelsforrad och fattar tillsynsbeslut i an-
slutning till dem. Den arbetstid som krévs for dessa andra atgérder kommer att bedémas ndrmare
i samband med utfirdandet av de forordningar dér det foreskrivs om avgifter for myndigheter-
nas atgirder. Eftersom tillsynsmyndigheterna kan utfora inspektioner av begrinsade likeme-
delsforrad i samarbete med en legitimerad provisor eller legitimerad farmaceut kan detta ocksé
beddmas minska den arbetsborda som fororsakas en enskild tillsynsmyndighet. A andra sidan
ska myndigheten da tidcka kostnaderna for anvindningen av en legitimerad provisor eller legi-
timerad farmaceut.

Ocksd myndigheternas arsarbetstid har betydelse. I kalkylerna for Regionforvaltningsverken 1
Ostra Finland, Sodra Finland, Sydvéstra Finland och Véstra och Inre Finland har &rsarbetstiden
for en arbetstagare uppgetts vara 1 635 timmar. De 6vriga myndigheterna specificerade inte den
arsarbetstid som anvénts i kalkylerna. Det kan antas att storsta delen av de myndighetsatgirder
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som giller begransade likemedelsforrad galler overinspektorer for hédlso- och sjukvarden vid
regionforvaltningsverken. En del av uppgifterna kan ocksa hora till regionforvaltningsoverlika-
ren. Kostnaden for ett drsverke for en regionfoérvaltningsdverldkare vid regionfoérvaltningsver-
ken dr i genomsnitt ca 160 000 euro per ar inklusive 16n, semesterpenning, arbetsgivaravgifter
och med beaktande av samkostnaderna for dem. Enligt motsvarande formel &r den genomsnitt-
liga kostnaden for ett arsverke for en dverinspektor cirka 105 000 euro. Det dr sannolikt att de
myndighetsuppgifter som beror pa begransade ldkemedelsforrdd till stor del utfors av dverin-
spektorer.

Mellan de olika regionforvaltningsverken varierar antalet arsverken mellan 0,8 och 4,25 (figur
2), vilket har stillts i relation till det uppskattade antalet tillstdndsansdkningar for regionalt av-
grinsade ldkemedelsforrad. Avgifternas storlek kommer att faststéllas ndr bestimmelser om
dem utfardas genom forordning och parterna kommer att horas om de foreslagna avgifternas
storlek.

Det ar dock motiverat att foresla att storleken pa de avgifter som tas ut ska stéllas i relation till
den tjanst som géller tillsyns- eller inspektionsatgirden samt den arbetstid som anvints for den.
Som exempel och som referens kan nimnas de avgifter som for narvarande ingar i Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovardens avgiftstabell' , enligt vilken inrittandet av en ny
verksamhetsenhet (elektronisk ansdkan) kostar 2 500 euro och verkets inspektion av en verk-
samhetsenhet som tillhandahdller socialservice dygnet runt kostar 1 500 euro. Eftersom det
grundlaggande antagandet ar att lakemedelsutbudet i ett begransat lakemedelsforrad ar litet, kan
man anta att sjilva inspektionsatgdrderna i fraga om ett begrinsat lakemedelsforrad kan skotas
snabbare och enklare &n t.ex. inspektionen av en hel verksamhetsenhet som tillhandahéller so-
cialservice. Som det konstaterats ovan paverkas arbetsbordan for myndigheterna ocksé av vil-
ken typ av atgérd det &r frdga om (t.ex. slutférande av en tillstindsprocess jamfort med ett in-
spektionsbesok) och dirfor dr det inte heller mojligt att ge en exakt uppskattning av de arliga
beloppen i euro for tillsyns- och myndighetsavgifter som prissatts pa olika sitt.

Utifran den ovan presenterade kalkylen dver arsverken kan man dock grovt uppskatta de kost-
nader for myndigheternas personalresurser som bor tickas med myndighetsavgifter. Om myn-
digheternas ovan framforda relativt hoga uppskattningar av mdngden begriansade lakemedels-
forrdd stimmer, uppgér de personalkostnader som orsakas av extra arbete for myndigheterna
under det forsta aret till sammanlagt cirka 2 021 250 euro—3 080 000 euro (19,25 arsverken x
105 000—160 000). Fran och med det andra éret ar kostnaderna nagot lagre, 1 706 250 euro—
2 600 000 euro (16,25 x 105 000—160 000). Nar de berdknade totala kostnaderna for personal
divideras med det antal verksamhetsenheter som enligt myndigheternas bedomningar kommer
att inritta begrinsade ladkemedelsforrad (sammanlagt 2 917), uppgér kostnaderna per verksam-
hetsenhet under det forsta aret till cirka 693—1056 euro och fran och med det andra aret till 585—
891 euro. I kostnaderna ingér inte andra eventuella administrativa kostnadsposter som kan in-
kluderas i myndighetsavgifterna i enlighet med lagstiftningen om grunderna for avgifter till sta-
ten.

Det ar ganska sannolikt att mdngden myndighetsresurser som behdvs minskar nagot efter det
forsta aret och att tyngdpunkten i myndighetsatgirderna forskjuts till den tillsyn som utovas
under verksamhetstiden. Arbetsméngden minskar ockséd pa grund av att den arbetstid som an-

Uhttps://www.valvira.fi/web/sv/valvira/avgifter
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vinds for handledning och utbildning av serviceproducenter samt f6r handledning av kommu-
nerna minskar pa lidngre sikt. Dessutom ingér likemedelssékerheten redan i tillsynen 6ver soci-
alvdrden, och myndighetstillsynen kan kombineras med andra inspektioner och annan tillsyn.

Kommunerna har & andra sidan redan i nuldget det primaira tillsynsansvaret for socialvardstjéns-
terna inom det egna omradet. Inspektionsbesok kan ocksa goras tillsammans med arbetarskyd-
det och avsikten &r att kommunen ska ha dtt att anlita en legitimerad provisor eller en legitimerad
farmaceut som &r fortrogen med uppgiften som bitrdde vid inspektionerna. Den tillsyn som
kommunerna utdvar kan dock vara otillrdcklig och ett andamaélsenligt genomférande av tillsy-
nen kan fOrutsitta att kommunens myndigheter utbildas och eventuellt far tilliggsresurser.
Kommande samhélleliga fordndringar i servicestrukturen kan dock pa motsvarande sétt 6ka an-
talet verksamhetsenheter som behover begransade ldkemedelsforrad.

Under beredningen dvervégdes olika alternativ for att lindra de konsekvenser forslaget har for
myndigheterna och minska deras administrativa borda. Tillstdnds- och anmélningsskyldighet-
erna dr dock motiverade for att patientsdkerheten ska kunna garanteras. P4 nagot annat satt &ar
det inte mdjligt att p& forhand dvervaka om de lakemedelslagren uppfyller de forutsittningar
som anges i lagen. Det ar sérskilt viktigt att patientsdkerheten kan garanteras, eftersom det vid
verksamhetsenheterna finns personer med flera 4n en sjukdom och det begrinsade ldkemedels-
forrddet ocksa kan omfatta likemedel som klassificeras som narkotika och likemedel som hu-
vudsakligen paverkar det centrala nervsystemet, dvs. HCI-ldkemedel. Om begrénsade likeme-
delsforrad skulle 6vervakas endast med hjilp av inspektioner som foretas under verksamhetsti-
den, och det inte krdvdes néagot tillstand eller nagon anmaélan, skulle det vara mojligt att ingripa
i eventuella brister som paverkar patientsikerheten i efterhand, t.ex. i samband med den arliga
kontrollen av forradet.

De begrinsade ldkemedelsforraden har sannolikt i viss man ocksd konsekvenser for fordel-
ningen av myndigheternas uppgifter och for samarbetet. Storsta delen av myndigheterna ansag
att tillsynen Over begriansade lidkemedelsforrad inte dndrar samarbetspraxisen mellan tillsynsut-
Ovarna inom social- och hélsovarden. Tillsynen och inspektionerna kan &tminstone delvis kom-
bineras med annan tillsyn 6ver verksamhetsenheterna.

Overvakningen av begrinsade likemedelsforrad innebir nya uppgifter dven for kommunala
myndigheter. Kommunens inspektionsskyldighet motsvarar dock skyldigheterna enligt lagen
om privat socialservice och r till denna del forenlig med det nuvarande verksamhetssittet. A
andra sidan kan handledningen av kommunerna vid 6vervakningen av begriansade lakemedels-
forrdd kriva extra arbete av myndigheterna, men som det konstateras ovan har kommunerna
mdjlighet att anlita legitimerade farmaceuter eller legitimerade provisorer vid inspektioner av
begransade lakemedelsforrad.

Ovriga forslag

Syftet med propositionen é&r att 6ka antalet apotek som inrdttas. Behandlingen av nya apoteks-
tillstind 6kar 1 ndgon mén arbetsvolymen for Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet. Andringen av forfarandet for kungdrande av lediga apotekstillstdnd gor att kungoran-
det blir smidigare och minskar kostnaderna for kungérandet. Den tillforlitlighet som forutsétts
av dem soker apotekstillstind samt beaktandet av domar i brottmél som en del av bedémningen
klarlagger tillstindsprocessen och bedomningskriterierna dven for Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet. Rétten att f& uppgifter ur straff- och botesregistret om dem som
soker apotekstillstdnd och apotekare underléttar ocksa tillsynen for Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. Overlimnandet av dessa uppgifter ur straff- och botesregistret
orsakar i nagon man extra arbete for Réattsregistercentralen. Det dr &ndamalsenligt att Sékerhets-
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och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet begér uppgifter ur straff- och botesregistret forst
nér centret stdr i berad att bevilja ett apotekstillstand till en viss s6kande, och alltsd inte i fraga
om varje sokande. I sddana fall gor centret arligen farre &n 100 forfragningar.

I propositionen foreslés det att Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska
kunna stéinga ett apotek i vissa tillsynssituationer. Dessutom ska forbudsrétten for Sékerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet utvidgas i frga om webbapotek och i situationer
dir apotekaren byts ska bestimmanderitten utvidgas i ndgon man. Alidgganden i samband med
situationer dér apotekaren byts och ska kunna forenas med vite. Dessa nya befogenheter dkar
funktionsformagan for Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och de upp-
skattas i ndgon man medfora extra arbete for myndigheterna.

I och med att prisséttningen av egenvardsldkemedel dndras ska Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomrédet overvaka prissittningen, marknadsforingen och genomférandet av
apotekens ldkemedelsrddgivning. Det gar att gora avgrinsningar senare av vilka ldkemedel som
omfattas av priskonkurrens, om detta dr nédvéindigt med tanke pd likemedelssdkerheten. Av-
gransningen gors i sddana fall genom forordning av statsrddet. Andringen av marknadsforingen
av ladkemedel som beror pé att apoteken blir marknadsforare till f6ljd av den dndrade prissétt-
ningen pa egenvardslikemedel kriver sannolikt tilliggsresurser for den tillsyn 6ver marknads-
foringen som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utovar. Andringen i
prisséttningen medfor dessutom i ndgon mén konsekvenser i friga om myndigheternas inform-
ationssystem. Konsekvenserna ar sannolikt storre om en del av egenvardslikemedlen ldmnas
utanfor den prissittning som dndrats genom férordning.

Bestimmelserna om anmélan om biverkningar ska éndras sé att den dverensstimmer med lake-
medelsdirektivet och EU:s likemedelsforordning. I fortsittningen ska innehavarna av forsilj-
ningstillstand for lakemedelspreparat, lakemedelspreparat i parallellimport eller av registrering
av ett traditionellt vixtbaserat preparat ldmna de uppgifter som antecknats i registret Gver bi-
verkningar direkt till EudraVigilance-databasen i stéllet for att géra en anmélan till Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet ska i fortsittningen till Europeiska lakemedelsmyndigheten rapportera bara sddana
missténkta biverkningar som har delgetts centret av yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvérden eller av patienter. Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet ska
dock fortfarande fora in uppgifter om biverkningar som uppdagats i Finland i det riksomfattande
register 6ver biverkningar som centret for. Erfarenheterna hittills visar att antalet anmélningar
som behandlas vid Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har fordubblats
sedan EudraVigilance infordes.

I propositionen foreslas det att kravet pé att ldmna in en fornyad ansdkan om forsiljningstill-
stand eller registrering tre ménader fore utgangen av giltighetstiden pa tre ar ska slopas. Genom
att slopa den sérskilda tidsfristen i den nationella lagstiftningen minskas de extra administrativa
kostnader och det extra arbete som féranleds myndigheterna pa grund av att tidsfristen ska iakt-
tas.

Den foreslagna dndringen av processen for sokande av dndring i beslut av Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet i enlighet med 41 § i lakemedelslagen minskar arbets-
volymen for centret. Behandlingen av en enda begéran om omprévning bedoms kréava ca 1-1,5
arbetsvecka, nér alla behandlingsskeden beaktas. Varje ar behandlas ungefr tio begéranden om
omprdvning som giller inrdttande av nya apotek och dndring av lokaliseringsomrédet for apo-
tek. Behandlingen av begiranden om omprdvning upptar sammantaget varje ar kalkylméssigt
ndgra manader av en persons arbetstid, vilket motsvarar ca 0,25 &rsverken. Den foreslagna énd-
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ringen minskar kalkylméssigt kostnaderna for Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomrédet i och med att arbetsvolymen minskar. I praktiken kommer denna personalresurs
emellertid att styras till annan myndighetsverksamhet. Forslaget har inte ndgra ndmnvérda kon-
sekvenser for forvaltningsdomstolarna, eftersom beslut som géiller begéran om omprovning nés-
tan alltid 6verklagas hos forvaltningsdomstolen, och antalet klagomal som anfors hos forvalt-
ningsdomstolarna kommer séledes att hallas pa den nuvarande nivan.

Ovriga samhilleliga konsekvenser
Inrdttande av apotek och nya serviceformer for apotek

I propositionen foreslas det att flera av bestimmelserna om apoteksverksamhet preciseras. And-
ringarna skapar forutsittningar for en smidigare apoteksverksamhet, vilket stoder tillgangen pé
lakemedel. En 6kning av antalet apotek forbéttrar tillgdngen till apotekstjanster och gor tjéns-
terna smidigare. Varden blir ocksé béttre och smidigare framfor allt for dem som skrivs ut fran
enheter inom hélso- och sjukvarden om det i storre omfattning dn for narvarande finns apoteks-
tjanster i anslutning till enheter inom hélso- och sjukvarden. Forkortningen av besvérsforfaran-
dena i anslutning till inrdttande av apotek och vissa andra beslut som giller apotek forsnabbar
processen med att fa nya stéllen for apoteksverksamhet till omraden dar de behovs.

Det ar emellertid ockséd mojligt att en stor 6kning av antalet apotek leder till att storleken pa
enstaka apotek blir mindre. [ och med detta kan sérskilt tillgangen pa mera séllsynta lakemedel
dven bli samre ur kundernas synvinkel, om apoteken inte kan upprétthalla lika stora forrdd som
for niarvarande. Det 6kade antalet verksamhetsstillen for 1akemedelsforséljning och lagring for
apoteken innebér i princip ocksd kade mojligheter till missbruk av likemedelssubstanser och
dédrmed sammanhingande brottslighet.

Apotekens nya serviceformer forbattrar patienternas majligheter att fa lakemedel pa tider som
passar dem. Det ar kdnt att avhdmtningsboxar anvidnds redan nu, men genom de &ndrade be-
stimmelserna sdkerstills det att ocksd boxarna omfattas av regleringen om ldkemedelssékerhet
och likemedelskvalitet. D4 lagstiftningen reglerar de nya serviceformerna far ocksa apoteksak-
torerna visshet om vilka forfaranden som ér tillatna, vilket eventuellt fungerar som incitament
for utveckling av deras egna tjanster. Tillitande av maskinell dosdispensering i fangelsernas
lakemedelscentraler framjar fingarnas medicinerings- och patientsikerhet och stdder reali-
seringen av en dndamalsenlig hélso- och sjukvard. Den foreslagna kompletteringen av bestdm-
melserna om lakemedels sdkerhetsdetaljer forvéntas sikerstélla att i synnerhet influensavacci-
ner finns tillgéngliga nationellt enligt en andamalsenlig tidtabell.

De befogenheter som Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet foreslds fa att
tillfalligt stdnga ett apotek, ett filialapotek, ett webbapotek eller ett servicestille for apotek for-
battrar genomforandet av apotekskundernas behoriga lakemedelsbehandling samt deras patient-
sdkerhet.

Den éndrade prisregleringen i friga om egenvardslikemedel

Att tillata priskonkurrens i friga om egenvardsldkemedel gor det mojligt for patienter att fa
billigare egenvardslakemedel. I Finland finns det patienter som latit bli att kdpa lakemedel pa
grund av vad de kostar eller som blivit tvungna att dra ned péa annat for att ha rad att kopa
lakemedel. Detta fenomen har undersokts i synnerhet i friga om receptlikemedel (se Aaltonen,
K: Affordability of medicines from the pharmaceutical system perspective. Comparative analy-
sis of Finland and New Zealand, 2017). Déaremot kan jimlikheten mellan patienterna minska i
fraga om priserna. Priserna pa egenvardsliakemedel kommer sannolikt att sjunka mest i omraden
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(tillvixtcentrum) dar det finns flera apotek och ddrmed mer konkurrens. P4 glesbygden kan
patienterna bli tvungna att betala mer for egenvardsldkemedel.

De lagre priserna pé egenvardsldkemedlen kan potentiellt i viss utstrackning oka lakemedels-
konsumtionen och diarmed ocksa leda till en orationell anvindning av likemedel och 6ka risken
for biverkningar pa grund av ldkemedlen. I detta sammanhang foreslés det dock inte att preparat
lamnas utanfor priskonkurrensen, eftersom det som efterstrévas ar att kunderna i storre utstrack-
ning ska ha tillgéng till férmanligare egenvérdslakemedel. I teorin dr det mgjligt att en prlssank—
ning pa en fornddenhet kan leda till att efterfrigan okar. Okningen av efterfrigan pa egen-
vérdsldkemedel ddmpas dock av fornddenhetens kvalitet (ldkemedel kops vanligen endast for
medicinska behov) och bristen pé betydande drivkrafter for priskonkurrens, séarskilt i omraden
dér konkurrensen mellan apoteken é&r liten. Som exempel kan ndmnas de dndrade bestimmel-
serna om nikotinerséttningspreparat som medforde att anvindningen av dessa preparat okade
(Kurko m.fl. 2018). Skillnaderna mellan de bestimmelser om egenvérdslikemedel som nu f6-
reslds och bestimmelserna om nikotinpreparat bor dock noteras. I fraga om nikotinpreparaten
utdkades forséljningskanalerna samtidigt som prissittningen avreglerades.

Apotekens ldkemedelsradgivning r av stor betydelse nar man 6ppnar for priskonkurrens mellan
egenvardslikemedel. Med hjilp av likemedelsradgivningen fir kunden information om den
vard som dr ldmpligast for honom eller henne samt information om eventuella billigare egen-
vardsldkemedel. Detta &r ytterst viktigt i synnerhet nér kunden koper saddana dyrare och mer
kénda egenvérdslakemedel for vilka det ocksé for ndrvarande finns billigare alternativ. Att 14-
kemedelsrddgivningen ges pa korrekt sétt ar viktigt ocksé for att kundens kopbeslut inte enbart
ska basera sig pa prisinformation. Med hjélp av ldkemedelsradgivning kan det konstateras att
det egenvardsldkemedel som kunden kdper ér lampligt, det kan rekommenderas medicinfri vard
som alternativ for kunden eller han eller hon kan hénvisas till hélso- och sjukvarden. Enligt
undersokningen av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om ldkemedels-
raddgivningen i friga om egenvardsldkemedel (Fimea 14/2018) finns det dock behov av utveckl-
ing av apotekens likemedelsrddgivning i synnerhet nér det géller bedémningen av behovet av
lakemedelsbehandling och nér det géller prisradgivningen. Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har for avsikt att f6lja hur ldkemedelsradgivningen genomfors i apote-
ken och ge apoteken anvisningar.

Den éndrade prisséttningen av egenvardslakemedel minskar apotekens tickningsbidrag, vilket
kan leda till att resurserna minskar ockséd inom ldkemedelsradgivningen och i sin tur till fler
lakemedelsskador och ett 6kat behov av andra hélso- och sjukvérdstjénster. Effekten &r dock
sannolikt liten, eftersom apoteken har lagstadgad skyldighet att ge sina kunder rad och végled-
ning och de rabatter pa egenvérdslikemedel som beviljas har en liten inverkan pé i forsta hand
de solventa apotekens omséttning och eftersom det &r frivilligt for apoteken att bevilja rabatter.

Lakemedelsforrdd i gemensamt bruk vid enheterna for serviceboende inom socialvarden

Forslaget till bestimmelser om begransade ldkemedelsforrad ar dgnat att 6ka vilbefinnandet for
klienterna vid verksamhetsenheterna. Det gor det mojligt att inleda likemedelsbehandling 1 rétt
tid, effektivare och snabbare, och med hjilp av den undviks onddiga overforingar av klienter
till hdlsovardscentralernas jourmottagningar. I sddana situationer minskar den foreslagna dnd-
ringen klienternas lidande till f6]jd av onddiga dr6jsmal i véntan pa behandling och underlittar
genomforandet av ldkemedelsbehandlingen. Det antas att begransade lakemedelsforrad har en
sérskild betydelse i glest bebyggda omréden dir tillgédngen till apotekstjdnster dr begrédnsad och
lakarjour dygnet runt saknas eller endast finns i begrinsad omfattning. Av patientséikerhetsskal
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kan vissa grupper av ldkemedel inte forvaras i ett begrinsat likemedelsforrad. For att behand-
lingen med sddana lakemedel ska kunna inledas forutsitts att kunden forflyttas till en jourmot-
tagning pd samma sétt som hittills.

De positiva effekterna av begrinsade lakemedelsforrad forutsétter att den personal som har be-
hovlig kompetens och utbildning tar hand om det begransade lakemedelsforradet, att god vérd-
praxis iakttas vid varden av klienterna och att patient- och medicineringssdkerheten tryggas.
Forhands- och efterhandstillsynen 6ver begrinsade ldkemedelsforrad forbéttrar patientsiker-
heten och sékerheten i ldkemedelsbehandlingen, eftersom den sédkerstéller att klienternas lake-
medelsbehandling genomfors pé ett behorigt och sékert sétt. Klienternas tillgang till hilso- och
sjukvardstjanster ska alltid basera sig pa en individuell bedomning. Den ldkare som forskriver
ett likemedel har ansvar for att faststélla att &ndamalsenlig vard nér det géller en enskild klient
ar att forskrivningen av ldkemedel fran det begrinsade likemedelsforradet grundar sig pa att
vardpersonalen kontaktas. Att upprétthalla ett begransat likemedelsforrdd eliminerar naturligt-
vis inte klienternas ritt att fi god hélso- och sjukvérd. De som deltar i varden av en klient &r
skyldiga att vid behov kalla pa forsta hjdlpen eller hjélpa till med att skaffa transport for att
patienten ska foras till ett verksamhetsstille inom hilso- och sjukvarden, om detta 4r den mest
lampliga atgirden med tanke pa varden. En f6ljd av upprétthallandet av ett begriansat lakeme-
delsforrdd kan vara att en klient i akuta situationer mer sillan tréffar en lakare.

En risk med forslaget kan dessutom vara att sikerheten for klienterna och patienterna dventyras,
om den personal som utfor arbetspasset i fraga vid verksamhetsenheten inte har tillracklig ut-
bildning for att bedoma klientens hélsotillstand eller genomfora lakemedelsbehandlingen pé be-
horigt satt, den konsulterande ldkaren inte kdnner klienten eller de hélso- och sjukvardstjanster
som klienten far i 6vrigt minskar. Vid enheterna for serviceboende med heldygnsomsorg for
dldre bedomdes kompetensen inom likemedelsbehandling och den systematiska kontrollen av
lakemedelsbehandling vara god vid 59 procent av enheterna och délig vid 8 procent av enhet-
erna. (SHM 2019:68 och Uppfdljningen av dldreomsorgslagen, Institutet for hilsa och valfard
2018, som det hinvisas till i ministeriets rapport). Resultaten varierade fran region till region.
Vid de inspektioner som genomfordes av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovar-
den och regionforvaltningsverken gjordes varen 2019 motsvarande iakttagelser. Det &r pa dessa
grunder skl att 6vervaka konsekvenserna av forslaget.

Det lilla ldkemedelsutbud som finns i ett begransat lakemedelsforrad ska basera sig pa vad som
i planen for lakemedelsbehandling har bestimts om lakemedelspreparat. Beroende pa behovet
av vard hos klienterna vid verksamhetsenheten kan det i likemedelsforradet for vissa verksam-
hetsenheter dven finnas ldkemedel som klassificeras som narkotika och HCI-lakemedel och som
beddms vara forenade med en sérskild risk for missbruk och dventyrande av patientsikerheten.
For att minska denna risk ar det viktigt att ldkemedelsforradet upprétthalls pa behdrigt sitt, att
en lakare kan kontaktas dygnet runt, att den personal som genomfor ldkemedelsbehandlingen
har tillrdcklig utbildning och kompetens med tanke pa den ldkemedelsbehandling som ges, att
utrymmena for lakemedelsforrddet dr Andamélsenliga och dvervakade och att lakemedelsbe-
handlingen och forbrukningen av dessa likemedel registreras pa behorigt sétt.

Om de begrinsade lakemedelsforrdden upprétthalls ett behorigt sétt i enlighet med det som be-
skrivs ovan bedoms dessa inte i betydande grad dventyra patientsdkerheten. Att lakemedelsfor-
radet uppratthélls pa det sétt som anges i bestimmelserna minskar sannolikt i ndgon man risken
for missbruk av lakemedel och forbattrar Gvervakningen av forraden. Sarskilt betydelsefullt &r
detta i fraga om starka smartstillande ladkemedel som innehéller narkotikaklassade d&mnen. I ett
begrénsat lakemedelsforrad kan det t.ex. finnas en forpackning med smartstillande ldkemedel
som innehéller narkotikaklassade &mnen. Da &r det léttare att folja forbrukningen av lakeme-
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delpreparatet och att pa ett mer effektivt sitt ingripa i eventuella problem jamfort med en situ-
ation dér de boende har separata personliga starka vdrkmediciner som skaffats for sékerhets
skull. Anvindningen av ett tydligt faststéllt och avgrinsat lakemedelsutbud i oférutsedda och
akuta situationer okar dessutom klient- och patientsidkerheten nir ldkemedlen ar bekanta vid
verksamhetsenheten.

Under beredningen av propositionen dvervigdes ett alternativ dér man fran lidkemedelsutbudet
i ett begrdnsat lidkemedelsforrdd forutom antibiotika och i.v.-ldkemedel ocksé skulle utesluta
HClI-lédkemedel och likemedel som innehéller aktiva substanser som klassificeras som narko-
tika. Det foreslagna lakemedelsutbudet &r dock motiverat med tanke p& behovet av ldkemedels-
behandling hos verksamhetsenheternas klienter och péverkar hur ménga verksamhetsenheter
som kan dra nytta av de nya bestdmmelserna om begrinsade ldkemedelsforrad.

5 Alternativa handlingsvigar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Som ett alternativ till att slopa omprovningsforfarandet i fraga om beslut enligt 41 § har ett
slopande av besvérsritten utvirderats i friga om beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet med stod av 41 §. Alternativet dr dock utmanande med tanke pa det rétts-
skydd som garanteras i grundlagen. Enligt 21 § 1 mom. i grundlagen har var och en rétt att fa
ett beslut som géller hans eller hennes rittigheter och skyldigheter behandlat vid domstol eller
nagot annat oavhangigt rattskipningsorgan. Besvarsforbudet skulle i princip ocksa kunna gélla
endast aktorer som annars skulle ha besvérsritt enligt lag. Om en annan apotekare inom omradet
helt frntas partsstdllningen och/eller rétten att soka éndring, blir beslut av Sidkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet i praktiken inte 6ver huvud taget foremal for en be-
démning av domstolen.

Under beredningen av propositionen dryftades storleken pa de tillatna rabatterna pa egen-
vardsldkemedel. I begidran om utldtande ombads remissinstanserna sérskilt ta stdllning till om
apoteken ska fé bevilja rabatter pd egenvardslakemedel utan begransningar eller om mojligheten
att ge rabatt ska begrénsas till apotekens forséljningsbidrag. Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet och Helsingfors universitet understodde beviljandet av rabatter pa apo-
tekets forsiljningsbidrag for att undvika odnskade incitament och forhindra ett beteende som
dventyrar lakemedelssékerheten. Arbets- och nédringsministeriet, Konkurrens- och konsument-
verket och Konsumentférbundet understédde diaremot beviljandet av rabatter utan begréns-
ningar. | yttrandena konstaterades det att &ndringen r till storre nytta for konsumenterna och
att kontrollen kan genomforas t.ex. genom begriansningar i fraga om reklam och forséljningsvo-
lym samt &ldersgrianser. De foreslagna bestimmelserna édndrades inte till denna del. Det &r mo-
tiverat att genomfora dndringarna stegvis, ocksd med beaktande av att reformen av ldkemedels-
arenden kommer att inledas under den pagéende regeringsperioden. For att fraimja patientsidker-
heten och en fornuftig anvindning av lakemedel var det dessutom motiverat att begrénsa belop-
pet av rabatterna till att inte Gverstiga beloppet av apotekens forséljningsbidrag for lakemedlet.

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet
Apoteksreglering i de nordiska landerna

I Sverige finns lagstiftningen om apotek i lagen om handel med ldkemedel (2009:366) och i
lakemedelslagen (2015:315). Inréttandet av apotek eller apotekens antal och lokalisering har
inte begrénsats. Separata forsdljningsstéllen for likemedel i dagligvarubutiker, dér egenvérdslé-
kemedel siljs och bestéllda receptbelagda lakemedel formedlas, ar tilldtna. Kedjan Apoteket
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AB har en skyldighet att erbjuda sédana tjanster och for andra dr det frivilligt. I Sverige har det
varit mojligt att sélja egenvérdslikemedel utanfor apoteken sedan 2009. Egenvérdsldkemedlen
har delats in i likemedel som siljs endast pa apotek och ldkemedel som séljs i apotek och i
butiker.

I Norge omfattas apoteken av en apotekslag (Lov om apotek). Apotekens antal och lokalisering
begransas inte. Marknadsandelen for ett apotek eller en apotekskedja far dock inte Gverstiga 40
procent och pa apoteken ska det under deras dppettider arbeta minst tva personer som genomgatt
farmaceutisk utbildning. Apoteken kan inrétta forséljningsstéllen i kopcentrum eller i narheten
av dagligvarubutiker i omraden dér det inte finns andra apotekstjénster och som ligger minst 10
kilometer fran andra apotek eller forséljningsstéllen. Egenvérdsldkemedel och receptbelagda
lakemedel som apoteken sént kan ocksa expedieras fran forséljningsstillena. Sedan 2003 har
det varit mojligt att silja egenvardsldkemedel i dagligvarubutiker, pa servicestationer och i ki-
osker. Efter dndringen har forsdljningen av preparat for substitutionsbehandling med nikotin
och smartstillande lakemedel 6kat med 20-30 procent och paracetamolforgiftningarnas allvar-
lighetsgrad har stigit (Utredning av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
om egenvardsldkemedel och deras forsdljningskanaler, Fimea 2018, pa finska, och Haga, et al.
Paracetamol poisonings after the lifting of the place of sale restriction. Tidsskr.Nor.Laegeforen.
2011 Nov 1; 131(21):2115-2118, som det hinvisas till utredningen).

I Danmark foreskrivs det om apoteken i apotekslagen (Apotekerloven) och om forséljningen av
lakemedel och prissittningen pa ldkemedel i lakemedelslagen (Lov om leegemidler). I Danmark
regleras dgarskap, antal och lokalisering nir det géller apotek. Apotekare kan inrdtta hogst sju
filialapotek inom en radie pa 75 kilometer fran huvudapoteket. Apotekstillstindet ar livslangt.
Apoteken erbjuder ocksé tjénster som stoder hilsovarden. Forséljning av egenvardslikemedel
ar tillstdndspliktig verksamhet. Egenvardslikemedel som séljs utanfor apoteken kan kopas av
personer dver 15 ar. Egenvardslikemedel som séljs utanfor apotek &r enligt tillimpliga begréns-
ningar indelade i veterindrmedicinska likemedel, preparat som inte omfattas av begransningar,
sddana preparat av vilka en person far kopa endast en forpackning och séddana preparat av vilka
en person som fyllt 18 far kopa endast en forpackning (Fimea 2018). Vid apotekens forsélj-
ningsstéllen, som vanligen inrdttas i anslutning till butiker, ar det mdjligt att sélja samma egen-
vardsldkemedel som godkénts for forsédljning utanfor apoteken som vid andra forséljningsstal-
len. P& apotekens forséljningsstéllen dr det dessutom mdjligt att silja receptbelagda likemedel
som apoteket har séant till forsaljningsstallet.

Pé Island regleras apotekens verksamhet genom lakemedelslagen (Lyfjalog 93/1994) och lagen
om handel med ldakemedel (Lyfs6lulog 30/1963). Vare sig apotekens antal eller deras lokali-
sering begrénsas, men for att fi ett nytt apotekstillstind kravs regionmyndighetens godkén-
nande. Apoteken har skyldighet att sorja for lakemedelsradgivningen for ldkemedelsanvidndare
och yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden, skyldighet att fora kvalitetshandbok
samt skyldighet att se till att minst tva personer som genomgatt farmaceutisk utbildning arbetar
pa apoteket.

Apotekssystemen i de nordiska ldnderna var fram till slutet av 1990-talet mycket likadana och
apotekens antal och lokalisering reglerades. Senare avvecklades apoteksregleringen i Sverige,
Norge och pa Island. Det har inte gjorts motsvarande dndringar i regleringen i Finland och Dan-
mark. Det finns inte tillrickligt med forskningsdata for nérvarande om hur en avreglering av
apoteksregleringen paverkar tillgangen pa lakemedel for att man ska kunna dra nagra tillforlit-
liga slutsatser. I de nordiska lédnder dér regleringen har avvecklats har antalet apotek dkat i hu-
vudsak i téitt bebodda omraden och i de stora stidderna. I glesbygdsomradena har effekterna varit
sma. Till f6ljd av det 6kade antalet apotek minskade de enskilda apotekens storlek och antalet
kunder per apotek minskade. Darfor upplevs det att tillgdngen pa receptbelagda lakemedel har
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forsdmrats. Daremot har apoteksverksamhetens struktur fordndrats, vilket har kunnat leda till
horisontell eller vertikal integration av apoteken. I Norge har likemedelspartiaffarerna kopt upp
apotek, vilket har lett till att produktsortimentet har minskat och att problem har konstaterats i
tillgangen till receptbelagda likemedel (Avreglering av apotekssystemet i Europa — atgérder
och effekter, Publikationsserien Fimea utvecklar, utvirderar och informerar, 3/2017, pa finska).
Erfarenheterna fran de 6vriga nordiska ldnderna talar for att apoteksekonomin bor granskas som
helhet. Enligt regeringsprogrammet for statsminister Marins regering ska ldkemedelsforsorj-
ningen reformeras pa ett langsiktigt sétt i enlighet med de riktlinjer som ingér i fardplanen i
social- och hélsovardsministeriets rapport (2019:5).

Regleringen av ldkemedelspriserna i de nordiska ldnderna
Sverige

I Sverige giller fri prissittning av egenvéardslakemedel och receptbelagda likemedel som inte
omfattas av lakemedelsersittningar. Daremot regleras maximipriserna pa ersittningsberéttigade
receptbelagda likemedel och apotekens marginaler. Enligt lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. faststéller Tandvards- och lakemedelsforménsverket partipriserna och detaljforsilj-
ningspriserna pé dessa ldkemedel for apoteken. Detaljpriset for de ersittningsberittigade recept-
belagda likemedlen baserar sig pd en berdkningsformel som graderats enligt partipriset. Apote-
kens marginal bestar av mellanskillnaden mellan likemedlets partipris och detaljforsiljnings-
pris. For lakemedel dar marknaden ar konkurrensutsatt med synonympreparat 4r marginalerna
av annan storlek &n for sddana lakemedel som inte omfattas av konkurrensen med synonympre-
parat. Till priserna pa synonympreparat 1aggs en expeditionsavgift pa 11,50 SEK per ldkeme-
delsforpackning. 1 Sverige 4r mervérdesskatten pa receptbelagda likemedel O procent och pé
egenvardslikemedel 25 procent. Apotekens marginaler for erséttningsberittigade receptbelagda
lakemedel berdknas enligt foljande tabell:

Liakemedel utan synonympreparat/ lakemedel med synonympreparat, detaljforsaljningspriset +
11,50 SEK:

Partipris (SEK) Deltaljforséljningspris (SEK)
<75,00 Partipris x 1,20 + 30,50
>75,00-300,00 Partipris x 1,03 + 43,25
>300,00-50 000,00 Partipris x 1,02 + 46,25
> 50 000,00 Partipris + 1 046,25

Norge

I Norge har prisséttningen pa egenvardslikemedel varit fri sedan 1995. Det norska likemedels-
verket dock besluta att prisséttningen av receptbelagda lakemedel ska tillimpas ocksé pa erstt-
ningsberittigade egenvardslakemedel. Dessutom kan ldkemedelsverket ta ut en avgift pa 1,2
procent pa forséljningen av egenvardsldkemedel utanfor apoteken, for att ticka administrativa
och tillsynsrelaterade kostnader.

64



RP 107/2021 rd

Receptbelagda likemedel fér sdljas endast till ett faststallt maximipris eller till ett pris som un-
derskrider det. Innan lakemedlet trdder in p4 marknaden ska det hos det norska ldkemedelsver-
ket ansokas om ett hogsta inkopspris for likemedlet, till vilket apoteken kan kopa ldkemedel,
samt ett hogsta detaljforsaljningspris. Det hogsta 1nkopsprlset faststélls genom en jamforelse av
marknadspriserna i nio europeiska referenslédnder och genom att berdkna medeltalet av de tre
lagsta marknadspriserna (s.k. internationellt referenspris). Lakemedelsverket beslutar dessutom
om apoteksmarginalens maximibelopp. Ar 2018 var det 2,25 procent av apotekens maximala
inkOpspris. Maximibeloppet pa receptlikemedels detaljforséljningspriser bildas siledes utifran
apotekens hogsta inkdpspriser och apoteksmarginalen. Till detaljforsdljningspriset adderas
dessutom en fast expedieringsavgift pa 29 NOK per forpackning samt 25 procent i mervér-
desskatt, som ocksa géller egenvardsldkemedel.

Pé apotekens inkdpspris tas ut en ladkemedelsskatt pa 0,55 eller 0,3 procent, som giller for bade
receptbelagda lakemedel och egenvardslikemedel. Partihandlarna tar ut skatten och redovisar
den till myndigheten. Lakemedelsverket tar hos partihandlarna dessutom ut en skatt pa 0,6 pro-
cent pa de priser som partihandlarna betalar for likemedlen. P4 annan detaljhandel med lake-
medel dn den i apotek tas det ut en skatt pa 1,6 procent som betalas av partihandlarna. Dessutom
fér apoteken i Norge separata ersdttningar for farmaceutiska tjénster.

Priserna pa synonympreparat regleras genom det s.k. trinnpris-systemet som innebér att maxi-
mipriserna graderas beroende pa forséljningsvolymerna. Da det ursprungliga patentet pa ett 14-
kemedel forfaller och konkurrensen med synonympreparat borjar sanks priset pa det ursprung-
liga lakemedlet med 35 procent. Sex méanader senare sanks priset igen och en tredje nedséttning
gors tidigast efter 18 manader. Nedsattningens storlek bestdms pa basis av lakemedlets omsétt-
ning innan konkurrensen borjade.

Island

Ar 1996 slipptes prissittningen av egenvardslikemedel fri pa Island och det faststilldes maxi-
mipriser for receptbelagda lakemedel. Enligt undersékningar sjonk priserna pa receptbelagda
lakemedel till f6ljd av dndringen och staten hdjde deras sjdlvriskandelar, och da drog inte pati-
enterna nytta av prissdnkningen. Konkurrensen mellan apoteken var hérdare i stadsomriddena
an pa glesbygden, och dirfor drog befolkningen i stiderna mer nytta av prissdnkningarna och
kundrabatterna an befolkningen i glesbygden (Almasdottir et al. 2000b, Fimea 2018 och de
undersokningar som det hidnvisas till dér: Anell A, Hjelmgren J. Implementing competition in
the pharmacy sector: lessons from Iceland and Norway. Applied Health Economics and Health
Policy 2002;1(3):149-156 och Almarsdottir AB, Morgall JM, Bjornsdottir I. A question of em-
phasis: Efficiency or equality in the provision of pharmaceuticals. International Journal of
Health Planning and Management 2000b; 15(2):149-161 samt Petri Kuoppaméki: Ladkejakelua
koskevan séédntelyn ja sen mahdollisten muutosten vaikutus kilpailun ja lddkehuollon toimivuu-
teen 2018, pa finska).

Danmark

I Danmark ar detaljforséljningspriserna for de ldkemedel som séljs pd apotek desamma i alla
apotek. Prisséttningen av egenvardsldkemedel som séljs utanfor apotek ar ddremot fri. Foretag
som tillverkar eller importerar ldkemedel bestimmer fasta ldkemedelspriser som de meddelar
Danmarks ladkemedelsverk. Foretagaren far fritt bestimma prisnivan och nivan kan dndras med
tvé veckors intervall. Likemedelsverket bedomer inte om priserna ar rimliga. Lakemedelsverket
informerar apoteken och Ovriga intressentgrupper om lékemedelspriserna (apotekens inkdps-
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pris). Innan ett ldkemedel far sldppas ut pa marknaden i Danmark ska ldkemedelsverket under-
rittas om ldkemedlets pris, varefter ldkemedelsverket ridknar ut ett detaljforsdljningspris och ett
ersittningspris.

Apotekens forséljningsbidrag regleras centraliserat. Danmarks apoteksférening och hilsomini-
sterium forhandlar vartannat &r om en sammanlagd vinstmarginal som motsvarar forsiljnings-
bidraget frdn samtliga produkter och tjanster inom hela sektorn. Lékemedlen beskattas enligt
den allménna mervirdesskattesatsen pa 25 procent. Apotekens inkopspris (AIP) omvandlas fran
och med den 1 januari 2018 till konsumentpriser (ESP) med hjilp av formeln ESP = 10,00 +
1,25 x (AIP x 0,084 + AIP + 6,46), dir 10,00 ar den i detaljforsdljningspriset ingadende expedi-
eringsavgiften for lakemedlet inklusive mervirdesskatt. Apotekens vinstmarginaler bestir av
mellanskillnaden mellan ink&pspriset och detaljforséljningspriset.

Slutsatser

I Sverige, Norge och pa Island har ldkemedelsmarknaden sléppts fri inte bara genom att tillata
fri prissdttning av egenvardslikemedel utan ocksa genom maximipriser for receptbelagda ldke-
medel. Dessutom kan vissa egenvardslakemedel siljas utanfor apoteken i Sverige, Norge och
Danmark. Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet utredde 2018 forséljnings-
kanalerna for egenvardsldkemedel pa uppdrag av social- och hélsovirdsministeriet. Enligt ut-
redningen har regleringen av prisséttningen pa ladkemedel och forsiljningskanalerna avvecklats
i flera europeiska ldnder under de senaste 20 &ren. Det finns dock endast en liten méngd forsk-
ningsdata om &ndringarnas prissédnkande effekter och den information som finns &r splittrad.
Det ar svart att jamfora lakemedelspriserna och apotekens marginaler mellan landerna, eftersom
de offentliga priserna inte nédvéndigtvis dr verkliga priser pa grund av skillnader i systemen.
Regleringen kan gilla olika likemedel och vara pa olika nivier. Beddmningen forsvaras ocksa
av att flera dndringar har genomf6rts samtidigt, och da &r det svart att bedoma konsekvenserna
av en enda dndring (Fimea 2018).

Det dr dock mdjligt att dra vissa slutsatser. Fri konkurrens innebér att konkurrensen inte hindras
eller begrinsas av det allmidnna. Fri konkurrens realiseras inte pa likemedelsmarknaden, ef-
tersom marknaden dr forknippad med flera sérdrag som gor att reglering behovs (Kuoppamaiki
2018). Enligt en utredning av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ar for-
sdljning av egenvardsldkemedel i regel tillstandspliktig verksamhet i olika ldnder pa grund av
medicineringssékerheten. I lagarna har det varit mojligt att stilla ytterligare villkor for forsélj-
ningen. I flera ldnder dir dndringar har gjorts har man varit tvungen att i efterhand skérpa lag-
stiftningen av medicineringssdkerhetsskél. Erfarenheterna fran Sverige och Norge visar att en
avreglering av forsédljningen av egenvardsldkemedel utanfor apoteken leder till en kraftig 6k-
ning av lakemedelsforsiljningen. D4 &r det behovligt att sdkerstélla korrekt lakemedelsradgiv-
ning och att begridnsa forsiljningen av vissa lakemedelsgrupper, sdsom paracetamolpreparat, till
enbart apotek. Den danska modellen visar ocksé att forsédljningen av egenvardslakemedel kan
begriansas kvantitativt eller med hjélp av aldersgranser. Unders6kningar av de sdnkta ldkeme-
delspriserna pé Island visade att effekterna av priskonkurrens ar beroende av konkurrensforhal-
landena mellan apoteken (Fimea 2018).

Efter avregleringen av apoteksregleringen i de 6vriga nordiska landerna har antalet apotek dkat
och Gppettiderna har forlangts. Antalet apotek dkade dock i stdder och i omraden som redan
fran tidigare har ett omfattande utbud av hilso- och sjukvérdstjanster. P4 motsvarande sitt mins-
kade apotekens storlek och antalet kunder per apotek sjonk, vilket innebér att apoteken inte har
kunnat ha lika omfattande forrad som tidigare. I Sverige och pé Island har det funnits tecken pé
att tillgdngen till receptbelagda lékemedel har forsdmrats négot efter avregleringen (Ku-
oppamaki 2018).
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Den valda regleringsmodellen kan ha konsekvenser for vilka egenvardsliakemedel som ér till-
géingliga. Enligt statistik fran den europeiska egenvirdsorganisationen (Association of the Euro-
pean Self-Medication Industry, AESGP) finns det fler tillgingliga verksamma substanser som
séljs som egenvardspreparat i Danmark 4n i de andra nordiska landerna. Enligt AESGP:s sta-
tistik ligger Finland i mellanskiktet bdde nér det géller mdngden likemedelssubstanser som an-
vands inom egenvarden och nir det giller marknaden for egenvardslakemedel. Statistiken till-
later nda inte ndgra direkta slutsatser om konsumtionen av egenvardsldkemedel i form av dag-
liga terapeutiska doser.

Erfarenheterna fran de nordiska ldnderna visar att man vid bedomningen av &ndringen av pris-
regleringen for egenvérdsldkemedel ska fasta uppméarksamhet vid att medicineringssékerheten
tillgodoses och att ldkemedlen anvénds pé basis av ett medicinskt behov. Dessutom ska man
beakta sirskilda grupper av lidkemedel som kan bli foremal for ytterligare begrinsningar. Dére-
mot ska man beakta apotekens varierande konkurrensforhéllanden.

6 Remissvar

Det kom in 54 utlatanden om utkastet till regeringsproposition. Utldtanden ldmnades av justiti-
eministeriet, arbets- och niringsministeriet, finansministeriet, Alands landskapsregering, Siker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, Institutet for hélsa och vélfard, Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden, Folkpensionsanstalten (FPA), dataombudsman-
nen, Konkurrens- och konsumentverket, Finlands Kommunf6rbund, regionforvaltningsverken i
Ostra Finland, Norra Finland, S6dra Finland och Lappland, Helsingfors universitet, institut-
ionen for farmaci vid Ostra Finlands universitet, Abo Akademi, Universitetsapoteket, Suomen
apteekkariliitto — Finlands apotekareforbund ry, Finlands Farmaciférbund rf, Finlands Provi-
sorforening rf, Suomen Lédkériliitto — Finlands Lakarforbund, Lakarforetagen rf, Finlands sjuk-
skoterskeforbund rf, Finlands nérvérdar- och primérskotarforbund SuPer, Tamro Abp, Orion
Pharma, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislaéketeollisuus ry, Parallellimportdrer av Likemedel i
Finland rf, ssmkommunen f6r Norra Savolax sjukvardsdistrikt PSSHP, sjukhusapoteket vid Ku-
opio universitetssjukhus, Pdijait-Himeen hyvinvointikuntayhtymd, samkommunen for Sata-
kunta sjukvardsdistrikt, Kanta-Hdmeen sairaanhoitopiirin kuntayhtymé Vasa sjukvardsdistrikt
— sjukhusapoteket vid Vasa centralsjukhus, HUS-sammanslutningen och HUS Apoteket, Mel-
lersta Finlands centralsjukhus — sjukhusapoteket, Siun sote — Pohjois-Karjalan sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen kuntayhtymd, SOSTE Finlands social och hélsa rf, S6dra Karelens social- och
halsovardsdistrikt — ledningsgruppen for Eksote, Egentliga Finlands forbund, Birkalands sjuk-
vérdsdistrikts sjukhusapotek, Egentliga Finlands likemedelsférsérjning och AUCS sjukhusa-
potek, Syn och 6gonhiélsa i Finland rf, Hyvinvointiala HALI ry, Kuluttajaliitto — Konsument-
forbundet ry, Finsk Handel rf, Finlands néringsliv rf, Terveystuotetukut ry, Finlands Dagligva-
ruhandel rf, Suomen Terveystuotekauppiaiden Liitto ry, SOK/S-ryhmé och Kesko Abp.

Remissvar om apotekssystemet

De dndringsforslag som géller apotekssystemet fick brett understod. En del av remissinstanserna
ansag dock att de foreslagna dndringarna allmént taget ar otillrickliga och ansag att en totalre-
form av apotekssystemet dr nodvindig. Vissa remissinstanser framforde dnskeméal om att apo-
tekssystemet ska reformeras och forsiljningen av egenvardslikemedel avregleras. A andra sidan
understoddes ocksa bevarandet av det nuvarande apotekssystemet. De nya forslag till utveckling
av apotekssystemet som lagts fram i utlaitandena bedoms i samband med reformen av likeme-
delsérenden. I enlighet med regeringsprogrammet ska hela ldkemedelsforsorjningen ses over i
enlighet med de riktlinjer som ingér i fardplanen i social- och hélsovardsministeriets rapport
(2019:5). Reformarbetet stracker sig dver flera regeringsperioder.
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Till £6ljd av remissvaren gjordes vissa justeringar i de forfattningséndringar som foreslagits i
regeringspropositionen. Med anledning av remissvaret frin Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomréddet och justitieministeriet preciserades bestimmelserna om kungorande och
ansokan om apotekstillstand, bestimmelserna om filialapotekstillstand och situationer dér apo-
tekaren byts, och de filialapotekstillstdnd som utgor ett villkor for ett apotekstillstand avskildes
fran de filialapotekstillstdnd som ska sokas. Enligt forslaget fran Sakerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomréadet dndrades bestimmelserna om servicestillen for apotek sa att de
inte omfattas av kommunens initiativrétt. Det finns skil att 4ndra den nuvarande regleringen,
eftersom inrdttandet av ett servicestélle for apotek alltid forutsétter en ansdkan av apoteket.
Dessutom lyftes behandlingen av de personuppgifter som ingér i apotekarens ansdkan om ser-
vicestélle upp pa lagniva. Mojligheten att tillhandahélla hilsotjénster kvarstar dock ocksé pé
servicestéllen for apotek, eftersom det gor systemet smidigare. Dessutom utvidgades de befo-
genheter Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har att stinga ett apotek till
att gilla filialapotek, servicestéllen for apotek och webbapotek. En sadan stingning kan bli ak-
tuell nér patientsikerheten dventyras. Vid kungorelserna om apotekstillstand beaktas didremot
inte myndigheternas planer pa att inrétta nya apotek pa grund av den osdkerhet som hanfor sig
till dem. Ocksa bestdmmelsen om jdmforelse av sokande av filialapotekstillstind forblir ofor-
dndrad, eftersom den nuvarande regleringen tillater en tillricklig myndighetsprovning.

Med anledning av justitieministeriets och Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsom-
radets remissvar preciserades bestimmelserna om forutsittningarna for forbud mot och sting-
ning av webbapoteksverksamhet och om apotekens avhamtningsboxar. De dndringar som fore-
slés i remissvaren (Universitetsapoteket, Finlands apotekareférbund) gors dock inte i frdga om
avhamtningsboxarnas forldggningsomraden eller antal, eftersom avhdmtningsboxarna ska kon-
trolleras av apoteket och nagon kvantitetsbegriansning inte behdvs. Som en dndring av teknisk
natur foreslés det dessutom att de bemyndiganden att utfarda forordning som samlats i 60 § i
lakemedelslagen preciseras och att bemyndigandena att utfirda férordningar och meddela fore-
skrifter flyttas in bland de grundldggande bestimmelser som géller dem.

Vissa remissinstanser foreslog dessutom nya innehéallsméssiga dndringar i det nuvarande syste-
met. [ remissvaren foreslogs det bl.a. att Abo Akademi ska beviljas rétt att halla universitets-
apotek (Abo Akademi, Egentliga Finlands forbund). Forslaget fogas inte till regeringsproposit-
ionen, eftersom det ska bedomas separat med beaktande av reformen av apoteksidrendena, tryg-
gandet av tillgangen till 1ikemedel for befolkningen i omradet, andringens konsekvenser for det
nuvarande apoteksnétet och universitetsapotekens specialuppgifter. Inte heller hdrandeskyldig-
heten som ingér i forfarandet for inrittande av apotek (Alands landskapsregering) foreslds bli
dndrade, eftersom bestimmelserna om apotek granskas som en helhet i samband med reformen
av lakemedelsérenden.

Lakemedelsforrdd i gemensamt bruk vid enheterna for serviceboende inom socialvarden

Forslaget till bestimmelser om begriansade ldkemedelsforrad understoddes 1 stor utstrackning.
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ansdg dock att den foreslagna 16s-
ningen i fraga om tillsynen &r for tungrodd och medfor extra arbete for myndigheterna. Forslaget
har dock i huvudsak bibehéllits oforandrat. For att trygga patientsékerheten och sikerheten i
lakemedelsbehandlingen ska det foreskrivas om myndighetstillsyn péa det sétt som foreslés.

Det gjordes dock vissa dndringar i de foreslagna bestimmelserna med stéd av remissvaren. For-
utsattningarna for upprétthallande av ldkemedelsforrad preciserades, begransningen i fraga om
lakemedelsutbudets omfattning specificerades och tillstdnds- och anmélningsforfarandet for
forraden forenklades. I fraga om begriansade likemedelsforrad ska det med st6d av yttrandena
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fran Regionforvaltningsverket i Ostra Finland och Sikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet foras separat bokforing 6ver HCI-ldkemedel. I vissa av de forslag till bestdm-
melser som presenterades i remissyttrandena ansigs det motiverat att overlata beaktandet av
forhéllandena i enskilda fall till myndighetens provning, sdsom avgransningen av den ansvariga
personens skyldighet att vara antréftbar och beddmningen av behovet av forhandsgranskning.
Inte heller de forslag som skulle ha inneburit avvikelser fran gillande vardpraxis eller tillsynen
over verksamhetsenheterna genomfordes. Delvis giller forslagen utvecklandet av social - och
hilsovardslagstiftningen i stort, och de genomfordes dirfor inte genom denna proposition.

Flera remissinstanser motsatte sig apotekens foreslagna skyldighet att kontrollera likemedels-
bestéllningar (Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet, Finlands Provisorfor-
ening, Birkalands sjukvardsdistrikts sjukhusapotek, Finlands apotekareférbund, Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovirden, AUCS, Vasa sjukvardsdistrikt och Piijit-Héimeen
hyvinvointikuntayhtymé). Forslaget frangicks till foljd av den erhallna responsen. Av patient-
sikerhetsskal dr det emellertid nddvindigt att foreskriva att en ldkare ska underteckna likeme-
delsbestillningarna. Denna forutséttning har bibehéllits trots den kritik som framforts 1 vissa
enskilda utlatanden om propositionen i remissvaren.

Manga remissinstanser faste ocksa uppmaérksamhet vid den foreslagna bestimmelsen enligt vil-
ken en legitimerad farmaceut eller provisor vid ett sjukhusapotek eller en likemedelscentral kan
bistd myndigheterna vid tillsynen 6ver begriansade lakemedelsforrdd. Bestimmelsen har dndrats
pa grund av remissvaren (Ostra Finlands universitet, HUS Apoteket, Finlands provisorférening,
Mellersta Finlands centralsjukhus, Birkalands sjukvardsdistrikts sjukhusapotek, TYKS, Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, Satakunta sjukvardsdistrikt) sa att kommu-
nens inspektionsskyldighet preciseras och en legitimerad provisor eller legitimerad farmaceut
kan bistd myndigheterna vid inspektionerna och i detta sammanhang f& kinnedom om de upp-
gifter som behovs med tanke pa inspektionen. Enligt en del av remissinstansernas utvecklings-
forslag skulle tillsynen &ver ldkemedelsforraden ha atskilts frén den 6vriga tillsynen dver verk-
samhetsenheterna, och det foreslas darfor inte att dessa dndringar ska genomforas.

Prisregleringen av egenvérdslakemedel

Den foreslagna dndringen av prisséttningen av egenvardsldkemedel, som géller alla ldkemedels-
grupper, understdddes i flera av yttrandena. En del av remissinstanserna motsatte sig dock dnd-
ringen (Helsingfors universitet, Ostra Finlands universitet, Finlands apotekareforbund,
Rinnakkaisladketeollisuus ry) eller anség att den var otillrdcklig (Tamro, Finsk Handel). Den
andring som giller prissittningen av egenvardsldkemedel foreslas kvarsté i propositionen. Kon-
sekvenserna av dndringarna bedoms bli relativt sma. Trots det behdver prisséttningen av egen-
vardsldkemedel och konkurrensen mellan apoteken f6ljas. Beddmningen av beloppet av de ra-
batter som apoteken beviljar beskrivs i avsnitt 5.1.

Flera remissinstanser foreslog att prissittningen av ldkemedel ska ses Over pa andra sitt, t.ex.
genom att maximipriserna utstracks till att gélla ocksa receptbelagda lakemedel, genom att till-
lata rabatter pa partipriserna, genom att forsiljningen av egenvardsldkemedel frislapps och till-
lats for andra &n apotek eller genom att likemedelstaxan och apoteksskatten revideras. De
ndmnda forslagen bor beaktas som ett led i reformen av 1dkemedelsdrenden.

Finlands apotekareférbund och Orion framforde i sina utlatanden att rabatter ska kunna beviljas
endast fOr ett begransat urval av egenvardslikemedel. Konkurrens- och konsumentverket ansag
déremot att det med tanke pa konkurrensen dr positivt att det inte har foreskrivits om négra
begransningar. Utgangspunkten &r att de egenvardslikemedel som omfattas av mdjligheten att
bevilja rabatter enligt forslaget inte ska begridnsas, utan en sddan avgriansning ska vid behov
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kunna goéras genom forordning. Med hjilp av radgivningsskyldigheten for apotek och yrkes-
skickligheten hos apotekets personal sékerstélls att ladkemedlen anvénds pé ett sikert sitt. Minga
av remissinstanserna understrok likemedelsradgivningens betydelse som ett led i forséljningen
av egenvardslikemedel. De bestimmelser som giller lakemedelsradgivning behover ses dver
som en helhet i samband med reformen av ldkemedelsdrenden. Folkpensionsanstalten anséag att
avgransningen ska goras genom en myndighetsforeskrift. Forutsittningarna for ett normgiv-
ningsbemyndigande uppfylls dock inte. Det att vissa grupper av lakemedel utesluts frin prisre-
gleringen &r inte en sddan teknisk omsténdighet som géller en liten detalj och som endast i ringa
utstrackning forutsétter provningsritt innan foreskrifter kan meddelas.

Med stdd av utlatandena fran Finlands apotekareforbund och Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet preciseras prisregleringen sa att priserna ska vara desamma vid apote-
kets alla verksamhetsstillen och i dess webbtjanster. Dessutom preciseras de bemyndiganden
att utfarda forordning som hénfor sig till prisregleringen i enlighet med justitieministeriets for-
slag och motiveringen till bestimmelserna och konsekvensbeddmningen preciseras utifran
kommentarerna fran flera remissinstanser.

Orion och Konkurrens- och konsumentverket ansag att bestimmelserna om webbapotek bor
dndras till denna del. Forslagen genomfors inte genom denna proposition. Allmént taget &r be-
démningen av utvecklingsforslag som géller webbapoteksverksamheten en del av reformen av
lakemedelsédrenden. I vissa enskilda yttranden framfordes dessutom ett behov av att dndra pris-
séttningen, bestimmelserna om prisradgivning, utbytet av egenvardslikemedel och lagstift-
ningen om ldkemedelsersittning. Ingen av dessa éndringar foreslas i denna proposition.

Ovriga forslag

Datatillsynsmannen anség i sitt yttrande att det finns skél att precisera vilka uppgifter som ska
inforas i EudraVigilance-databasen. Enligt justitieministeriets yttrande finns det skl att preci-
sera sekretessbestimmelsen om anmélningar om biverkningar jaimte pafoljder samt ordalydel-
sen i 30 j §. Forslaget har dndrats till denna del. Daremot Gverensstimmer tiden for bevarande
av uppgifter och vilka personuppgifter som ingér i registret med EU-regleringen och kommiss-
ionens anvisningar, och yttrandet fran Laédketeollisuus ger inte anledning att andra de foreslagna
bestdmmelserna i friga om dessa omsténdigheter. | ett av yttrandena lyfte man dessutom fram
behovet av ndrmare bestimmelser om ldkemedels sékerhetsdetaljer i den nationella lagstift-
ningen i vissa fragor. Det dr dock ocksa till dessa delar friga om omstidndigheter som det fore-
skrivs om i kommissionens forordning och som kommissionen har gett sirskilda anvisningar
om, och ndgon dndring av bestimmelserna har darfor inte tagits in i forslaget. Rétten for Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet att fa uppgifter om biverkningar har dessu-
tom begrénsats till nodvéindiga uppgifter pa det sitt som framstills i motiveringen.

Med stdd av Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomréadets yttrande éndras ordaly-
delsen i 11 § i lakemedelslagen sa att den ocksa omfattar anvisningar som utfardats med stod
av EU-lagstiftningen, och bestimmelserna om innehéllet i ansdkan om specialtillstdnd for like-
medel preciseras. Daremot genomfordes inte den dndring innehéllet i specialbestimmelserna
som foreslagits i ndgra av remissvaren.

Ladketeollisuus ry, Orion Pharma, Rinnakkaislddketeollisuus ry och Parallellimportorer av La-
kemedel i1 Finland understodde slopandet av den nationella specialtidsfrist som avses i 29 § i
lakemedelslagen. Det foreslogs dessutom att kravet pé ett separat tillstdndsforfarande ska slo-
pas. En sddan dndring kréver ytterligare utredning, och det genomfors dérfor inte genom denna
proposition.
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Med stdd av justitieministeriets och Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets
remissvar preciseras 90 § 3 mom. i enlighet med grundlagsutskottets utldtandepraxis och till
bestimmelsen fogas omndmnanden av regionforvaltningsverken och Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden.

Utifran justitieministeriets yttrande &dndras 102 § om dndringssokande i lakemedelslagen sé att
det 1 bestimmelsen foreskrivs om dndringssdkande till den del detta avviker frén bestimmel-
serna i lagen om réttegang i forvaltningsérenden. Enligt Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédets forslag ska ocksé beslut genom vilka ett filialapotek har ombildats till ett
apotek Overklagas direkt hos forvaltningsdomstolen, eftersom det ar friga om ett beslut som
motsvarar beslut om inrédttande av ett apotek. Dessutom innehaller paragrafen en bestimmelse
om verkstéllighet av beslut. Verkstilligheten ska med stod av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradets utlatande &ndras innehallsméssigt sa att ett beslut i ett drende enligt 53
§ ska ha vunnit laga kraft innan beslutet verkstélls. Till paragrafen har ocksé fogats en bestim-
melse dir de drenden i vilka det 4r mdjligt att utan besvarstillstdnd anfora besvér hos hogsta
forvaltningsdomstolen réknas upp. De dndringar som krévs har genomforts redan i samband
med en tidigare dndring av bestimmelsen. Dessutom motiveras férhéllandet till grundlagen nér-
mare utifran justitieministeriets remissvar.

Enligt Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets utldtande bor centret ha moj-
lighet att forena inspektionsforeliggandena med vite pa det sitt som foreslagits i de regerings-
propositioner som forfoll, RP 99/2018 rd och RP 326/2014 rd. Forslaget togs inte med i rege-
ringens proposition, eftersom det under beredningen framkom att foreldggande av vite inte ar
anvindbart i situationer dér inspektoren meddelar foreldggandet i samband med inspektionen.
Anvindningen av administrativa tvingsmedel inom tillsynen 6ver ldkemedelsérenden behover
granskas i ett storre sammanhang.

7 Specialmotivering

Liakemedelslagen

28

I paragrafen foreskrivs det om likemedelslagens tillimpningsomrade. I 1-4 mom. foreslas inga
andringar. Det foreslas att det till paragrafen fogas ett nytt 5 mom., enligt vilket det i lagen
dessutom ska foreskrivas om sddana begriansade ldkemedelsforrad for gemensamt bruk som ska
upprétthallas vid enheter for serviceboende inom socialvarden, om sadana forradens anvédnd-
ning vid ldkemedelsbehandling och om tillsynen 6ver forraden.

11§

I paragrafen foreskrivs det att en ldkemedelsfabrik ar skyldig att iaktta god tillverkningssed for
lakemedel. Med stdd av artikel 47 1 det géllande ldkemedelsdirektivet har direktiv 2003/94/EG
om god tillverkningssed i fraiga om humanlidkemedel antagits, och direktivet har genomforts
genom 11 § i ladkemedelslagen, lidkemedelsforordningen, en foreskrift fran Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet om god tillverkningssed for lakemedel (5/2012, nuva-
rande version 5/2019) samt delvis alltsa genom direkta hdnvisningar till direktivets bestimmel-
ser.

Det foreslés att 1 mom. éndras sé att det 1 paragrafen forutom till artikel 47 i lakemedelsdirek-
tivet hénvisas ocksa till godkénda bestammelser och riktlinjer i enlighet med artikel 51 i direk-
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tivet om veterindrmedicinska ldkemedel. Lakemedelsdirektivet och direktivet om veterindrme-
dicinska ladkemedel definieras i lagens 5 ¢ §. Genom &@ndringen omfattar tillimpningsomradet
for paragrafen dven skyldighet att iaktta god tillverkningssed for veterindrmedicinska likeme-
del. Andringen é&r av teknisk natur, och motsvarar nuvarande tolkning. Det kommer att foreslas
en dndring av momentet i den regeringsproposition som ska limnas med anledning av det nat-
ionella genomforandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 om veterinar-
medicinska lakemedel och om upphédvande av direktiv 2001/82/EG. Férordningen ska tillimpas
frén och med den 28 januari 2022.

Det foreslas att hanvisningsbestimmelsen avskiljs och bildar 1 mom. i paragrafen. Det 6vriga
delarna av det géllande 1 mom. bildar enligt férslaget 2—4 mom. I det nya 2 mom. tas en hén-
visning till riktlinjerna 1 1 mom. in. I dvrigt forblir bestimmelserna oforédndrade. Det &r fraga
om en teknisk dndring. Genom den vill man skilja l1ikemedelsfabrikernas olika skyldigheter fran
varandra. De gillande 2 och 3 mom. bildar de nya paragraferna 11 a och 11 b §. Genom dnd-
ringen beaktas dven kommissionens direktiv 2017/1572 som géller principer och riktlinjer for
god tillverkningssed for humanlédkemedel. Direktivet ar direkt tillamplig rétt i Finland efter in-
tradandet av den tidpunkt som angetts for tillimpning med stdd av hanvisningsbestammelsen i
1 mom. Saledes behovs det ingen separat ikrafttridandebestimmelse for direktivet. Den upp-
skattade tidpunkten for tillimpningen ar den senare hélften av 2021.

11a§

Den foreslagna paragrafen ar ny. Den grundar sig delvis pa det géllande 11 § 2 mom. i likeme-
delslagen, dér det foreskrivs om likemedelsfabrikers skyldighet att fora forteckning ver like-
medelsforséljningen, och delvis pa den bestimmelse om forteckningens innehdll, som ingar i
géllande 5 § i ldkemedelsforordningen och som nu tas in i lagen, eftersom uppgifterna ocksé
kan innehalla personuppgifter (likemedelskoparen). I forteckningen ska det ocksé anges uppgift
om det salda lakemedlet. Med detta avses, beroende pa vilken sorts lakemedel ldkemedelsfabri-
ken producerar, antingen den aktiva substansen, ett halvfabrikat eller ett likemedelspreparat.

Enligt gillande lag ska forteckningen bevaras minst fem &r. Bevaringstiden baserar sig pa det
som anges i artikel 51.3 i ldkemedelsdirektivet och artikel 9 i kommissionens direktiv
2003/94/EG och (EU) 2017/1572, enligt vilka tillverkaren ska aldggas att spara dokumentat-
ionen for varje tillverkningssats i minst ett ar efter utgdngsdatum for de tillverkningssatser den
avser, eller i minst fem ar efter det intyg som avses i artikel 51.3 1 direktiv 2001/83/EG, varvid
den léngsta av dessa tva tidsperioder ska viljas. Grunden for behandling av personuppgifter ar
artikel 6.1 c i dataskyddsforordningen. Forteckningen anses inte innehalla personuppgifter som
hor till omradet for artikel 9 i1 dataskyddsforordningen. Bestimmelser om pafdljderna for for-
summelse av skyldigheten finns i 98 § och i 44 kap. 5 § 1 mom. 2 punkten i strafflagen.

11b§

Den foreslagna paragrafen ar ny. Den grundar sig pa det géllande 11 § 3 mom., vars innehall
ofordndrat tas in i en egen paragraf, eftersom likemedelsfabrikernas underrattelseskyldlghet i
frdga om lakemedelsforfalskningar skiljer sig till sitt innehall fran skyldigheterna enligt 11 och
11a8§.

17 §

I paragrafen foreskrivs det om import av likemedel. I 1 mom. 3 punkten foreslds en teknisk
dndring som bestr i att Kuopio universitetsapotek ersitts med Ostra Finlands universitetsapo-
tek.
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18§

I paragrafen foreskrivs det om en forteckning 6ver importerade 1dkemedel. Det foreslés att pa-
ragrafen éndras s att bestimmelserna om forteckningens innehall i 6 § 1 mom. i ldkemedels-
forordningen tas in i lag, eftersom uppgifterna kan innehalla ocksa personuppgifter (leverantor
av importerade lakemedel). Grunden for behandling av personuppgifter ar artikel 6.1 c i data-
skyddsforordningen. Forteckningen anses inte innehalla personuppgifter som hor till omradet
for artikel 9 1 dataskyddsforordningen. Bestimmelser om péfoljderna for forsummelse av skyl-
digheten finns i 98 § och i 44 kap. 5 § 1 mom. 2 punkten i strafflagen.

21f§

I paragrafen foreskrivs det om en mdjlighet for Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet att bevilja specialtillstind for 6verlatelse av ett likemedelspreparat till forbrukning.
Det foreslés att det till paragrafen fogas bestimmelser om den patientutredning som ska fogas
till en ansdkan om specialtillstand fér humanlédkemedel nér det ar friga om ett ldkemedel som
forskrivs till en enskild patient, inbegripet en hdanvisning till de personuppgifter som ska uppges
i en ansOkan om specialtillstind. For nirvarande foreskrivs det om dessa uppgifter i ldkeme-
delsforordningen. Nérmare bestimmelser om ansdkan och forfarandet kan ocksa i fortsétt-
ningen inga i likemedelsforordningen. I forordningen foreskrivs det ocksd ndrmare om ansdkan
om specialtillstdnd for veterindrmedicinska ldkemedel. Paragrafens bestdimmelser delas upp i
momenten 1-4.

Enligt det foreslagna 1 mom. kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet av
séarskilda terapeutiska orsaker eller av folkhélsoskal trots vad som foreskrivs i 21 § bevilja spe-
cialtillstdnd for viss tid. Vid ansdkan om specialtillstind hos Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ska ansdkan under alla omstédndigheter innehélla utredning om sokan-
den, lakemedelspreparatet, tillverkaren, importdren, likemedelspartiaffiaren och den som over-
later 1akemedlet for forbrukning.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs det om den patientutredning som ska fogas till en ansdkan
om specialtillstidnd nér det &r friga om ett humanldkemedel som forskrivs till en enskild patient.
I den foreslagna paragrafen foreskrivs det att utredningen om patienten ska innehalla patientens
namn, uppgift om likemedelspreparatets dosering och de sirskilda skél som har samband med
sjukvard och pa grund av vilka preparatet behdvs samt vid behov vikten for en patient under 12
ar. Uppgifterna som giller doseringen behdvs for att Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomridet ska kunna forsékra sig om den rétta lakemedelsméngden med beaktande av
giltighetstiden pa ett &r for specialtillstandet. Dessutom ska den sdkande uppge patientens per-
sonbeteckning eller fodelsetid och foga en kopia av receptet till utredningen, om Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet sérskilt begér dessa uppgifter. Till ansokan om spe-
cialtillstand behover det inte langre kategoriskt fogas en kopia av receptet. Andringen beror pa
att Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet inte nddvéandigtvis behdver ett re-
cept vid behandlingen av ansdkan om specialtillstind, s& det &r inte ett absolut krav pa att re-
ceptet ska ldmnas in i alla situationer.

I det foreslagna 3 mom. foreskrivs det om innehéllet i en ansdkan om specialtillstand i en situ-
ation dir ansdkan géller ett humanldkemedel som anvénds vid en enhet inom hélso- och sjuk-
vérden. Enligt 10 c § i ldkemedelsforordningen behdver patientens personuppgifter inte inklud-
eras i ansOkan, om preparatet anvénds pé ett sjukhus, en hilsovardscentral eller en privat enhet
som producerar tjanster inom hélso- och sjukvarden i samband med undersokning och vard av
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patienten. Motsvarande bestimmelse ska fogas till det féreslagna 3 mom. I de situationer som
avses 1 momentet behover den patientutredning som avses i 2 mom. inte fogas till ansdkan.

I 4 mom. foreslas ett bemyndigande att utfiarda forordning i fraga om bestimmelserna om spe-
cialtillstand. Enligt bestimmelsen far ndrmare bestimmelser om tillstindsforfarandet och for-
utsdttningarna for beviljande av specialtillstind samt om de uppgifter som ska l&dmnas i ansokan
och de handlingar som ska bifogas ansdkan utfirdas genom forordning av statsradet.

Behandlingen av ansdkan om specialtillstand vid Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet grundar sig pé artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 h i EU:s allminna dataskyddsférordning. |
fraga om artikel 9.2 h finns det en specialbestimmelse i artikel 9.3 i dataskyddsfoérordningen
enligt vilken personuppgifter far behandlas for de 4ndamal som avses i punkt 2 h, nir uppgif-
terna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutovare som omfattas av tystnadsplikt enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststills av nation-
ella behoriga organ eller av en annan person som ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt unions-
ritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststélls av nationella be-
horiga organ.

I fraga om skyldigheten for Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att iaktta
sekretess finns det bestimmelser i nationell lagstiftning. Enligt 17 § i lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994) far en yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden inte utan tillstand till utomstaende yppa en enskild persons eller familjs hemlighet
som han har fatt kinnedom om pé grund av sin stéllning eller uppgift. Tystnadsplikten kvarstar
efter det att yrkesutdvningen har upphort. En yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden
som arbetar vid Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet omfattas av 17 § i
lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden. Enligt 7 § i lagen om Sikerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (593/2009) far centret inte heller [dmna ut upp-
gifter om enskilda personers eller ssmmanslutningars affars- eller yrkeshemligheter eller andra
sekretessbelagda uppgifter som centret erhallit nér det skott sina uppgifter enligt den lagen.

Ocksa enligt 22 § 1 mom. i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) ska
en myndighetshandling sekretessbeldggas, om det i denna eller ndgon annan lag foreskrivs eller
en myndighet med stod av lag har foreskrivit att den ska vara sekretessbelagd eller om hand-
lingen innehéller uppgifter for vilka tystnadsplikt foreskrivs genom lag. I 23 § i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet foreskrivs det om tystnadsplikten och om forbudet mot
utnyttjande av sekretessbelagda innehall eller uppgifter for den som ar anstilld hos en myndig-
het eller innehar ett fortroendeuppdrag samt om omsténdigheter som omfattas av tystnadsplikt.
En uppgift for vilken tystnadsplikt giller far inte heller rojas efter det att verksamheten hos
myndigheten har upphort eller det uppdrag som utforts for myndighetens rakning har avslutats.
Enligt 24 § 1 mom. 25 punkten &r sekretessbelagda myndighetshandlingar handlingar som in-
nehaller uppgifter om en persons hélsotillstand eller handikapp eller den hélsovard eller rehabi-
litering som denne har erhéllit. Enligt 90 § 2 mom. i lakemedelslagen far dock Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet 14mna ut uppgifter som centret tagit del av till vissa
myndigheter som anges i lagen. Bestimmelser om pafoljderna for forsummelse att ansdka om
specialtillstand finns 1 98 § och i 44 kap. 5 § 1 mom. 1 punkten i strafflagen.

29§
I paragrafen foreskrivs om upphorande eller aterkallande av forséljningstillstand eller registre-

ring. Det foreslas att 3 mom. dndras s att det inte ldngre krévs att innehavaren av ett forsélj-
ningstillstand eller en registrering ldmnar in en ansdkan om fortsatt giltighet for forséljningstill-
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stdndet eller registreringen minst tre manader innan tidsfristen pa tre ar loper ut. Genom énd-
ringen slopas de nationella tilliggskrav som géller forfarandet enligt artikel 24 i lakemedelsdi-
rektivet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska fortsattningsvis meddela
sitt beslut om fortsatt giltighet for forsiljningstillstandet eller registreringen inom en ménad fran
det att ansdkan mottagits.

30e§

I paragrafen foreskrivs det om skyldigheten for innehavare av forsaljningstillstdnd for lakeme-
delspreparat, forsiljningstillstand for ldkemedelspreparat i parallellimport och registrering av
ett traditionellt vixtbaserat preparat att fora register over biverkningar for att sékerstélla like-
medels- och patientsikerheten och att rapportera uppgifter till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet samt om det riksomfattande register 6ver biverkningar som centret for.
Dessutom finns det bestimmelser om registrerings- och rapporteringsskyldigheterna i 30 f §
och om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédets rapporteringsskyldighet i 30

gs.

Det foreslas dndringar i lagen genom vilka skyldigheterna enligt avdelning [X (om sékerhetso-
vervakning av lakemedel) kapitel 3 avsnitt 1 i ldkemedelsdirektivet att rapportera biverkningar
av humanlékemedel direkt till EudraVigilance-databasen implementeras i vér nationella lag-
stiftning. Dessutom fortydligas bestimmelserna si att aktorernas antecknings- och registrerings-
skyldigheter i fraga om biverkningar samlas i 30 e §, aktorernas rapporteringsskyldigheter och
andra skyldigheter i 30 f § och Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets skyl-
digheter 130 g §.

Det gillande 30 f § 1 mom. flyttas in som nytt 1 mom. i den foreslagna 30 e §. I bestimmelsen
foreskrivs det om aktorernas skyldighet att fora register 6ver biverkningar. Terminologin i be-
stimmelsen preciseras. Skyldigheten att féra in uppgifterna i ett register giller fortfarande alla
misstidnkta biverkningar som forekommer inom Europeiska unionen och i tredjeldnder utanfor
Europeiska unionen som kommit till aktérernas kdnnedom. De geografiska specifikationerna
slopas dock som obehovliga.

Bestimmelsen i 30 e § 1 mom. foreslas bli det nya 2 mom. Bestimmelsen i momentet géller
aktorernas skyldighet att fora ett register dver biverkningar. De rapporteringsskyldigheter som
ingar 1 det géllande 1 mom. och det gillande 2 mom. flyttas oférdndrade in i 30 f och 30 g §.
Bestimmelserna om behandling av personuppgifter i det foreslagna 2 mom. preciseras som ett
led i det nationella genomforandet av EU:s allmédnna dataskyddsfoérordning. I momentet fore-
skrivs det nirmare om de nddvindiga uppgifter for identifiering av en patient som ska tas in
registret. Dessutom anges de olika aktdrerna mer exakt, vilket ar en &ndring av teknisk natur.
Bestimmelserna om att innehavare av forsiljningstillstind for lakemedelspreparat, innehavare
av forsdljningstillstdnd for likemedelspreparat i parallellimport och innehavare av registrering
av ett traditionellt vixtbaserat preparat ska registrera ldkemedlens biverkningar och om behand-
ling av personuppgifter i anslutning till detta grundar sig pé artiklarna 6.1 c och 9.2 11 EU:s
allménna dataskyddsforordning.

Till det foreslagna 3 mom. fogas en bestimmelse om sekretess for de uppgifter som avses i 1
och 2 mom. Innehavaren av ett forséljningstillstand for likemedelspreparat, innehavaren av ett
forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport och innehavaren av en registrering
av ett traditionellt vixtbaserat preparat far inte roja eller i syfte att skaffa sig sjilv eller nagon
annan fordel utnyttja de uppgifter som avses i 1 och 2 mom. Bestdmmelsen grundar sig pa artikel
9.2 1 EU:S allménna dataskyddsforordning, dér det forutsatts att det i unionsrétten eller med-
lemsstaternas nationella rétt ska foreskrivas om ldmpliga och specifika atgéarder for att skydda
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den registrerades rittigheter och friheter, sérskilt tystnadsplikten. Skyddsétgarder ar ocksa 6v-
riga bestimmelser i paragrafen om registret over biverkningar, som géller anvindning och ut-
lamnande av och bevaringstider for uppgifterna. Brott mot tystnadsplikten ska enligt forslaget
vara straffbart genom en hénvisning till strafflagen som tas ini 97 § i lakemedelslagen. Behand-
lingen av uppgifterna omfattas ocksé av bestimmelserna i 6 § 2 mom. i dataskyddslagen Den
personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet ska vara skyldiga att vidta ldmpliga och
sarskilda atgérder for att skydda den registrerades rattigheter.

Paragrafens 3 mom. preciseras dessutom sa att uppgifterna trots sekretessbestimmelserna i en-
lighet med géllande bestammelser kan anvidndas for de &ndamal som ridknas upp 1 bestdimmel-
sen, till exempel for uppfoljning och rapportering av biverkningar av ldkemedel. Pa detta sitt
mojliggors till exempel sddana anmélningar av fall av biverkningar som forutsatts i 30 f § till
EudraVigilance-databasen. Innehéllet i bestimmelserna om tillatna sitt att anvinda uppgifter
dndras inte. Béde i skélen (se 33) till direktivet om sdkerhetsdvervakning av lidkemedel och i
skilen (se 17) till kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 520/2012 om den séker-
hetsdvervakning av likemedel som foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (kommissionens genom-
forandeforordning) konstateras att syftet att skydda folkhdlsan utgdr ett viktigt allménintresse,
och foljaktligen kan behandlingen av personuppgifter berittigas om identifierbara hilsouppgif-
ter behandlas endast nér det dr nddvéndigt och endast nér berorda parter gor en bedomning av
nddvindigheten i varje fas av sidkerhetsdvervakningen. I 6verensstimmelse med ovanndmnda
motiveringar bor behandlingen av personuppgifter i fraga om innehavare av forséljningstillstdnd
och myndigheter begrénsas till endast de aktdrer som har ett faktiskt behov av att fa tillgang till
uppgifterna.

I stéllet for 4 mom. i paragrafen, som upphédvdes genom éndringslag 554/2019, foreslas det att
den bestimmelse om skyldigheten att bevara uppgifterna om innehavare av forséljningstill-
stand, innehavare av forséljningstillstind for likemedelspreparat i parallellimport och inneha-
vare av registrering som for nirvarande ingér i 5 mom. tas in som ett nytt 4 mom. Sékerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradets beslut att forldnga skyldigheten att bevara upp-
gifter ska gélla fem &r i sidnder.

Det bemyndigande om rétten for Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet att
meddela foreskrifter om registerforingen i fraga om biverkningar som for ndrvarande ingér i 6
mom. foreslas bli det nya 5 mom., eftersom den grundldggande bestimmelsen om registerfo-
ringen ingar i 30 e §. Det foreslas inte nagra innehallsméssiga éndringar i 4 och 5 mom. De
skyldigheter som géller Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet i 3—5 mom.
och dvriga normgivningsbemyndiganden flyttas till 30 f och 30 g §.

30§

I paragrafen foreskrivs det om skyldigheten for innehavaren av ett forsiljningstillstdnd for 13-
kemedelspreparat, ett forséljningstillstind for 1ikemedelspreparat i parallellimport och en regi-
strering av ett traditionellt vixtbaserat preparat att registrera alla misstdnkta biverkningar inom
Europeiska unionen eller i tredjeldnder som de fir kinnedom om och att rapportera alla allvar-
liga missténkta biverkningar som forekommer inom Europeiska unionen till den behdriga myn-
digheten i1 den medlemsstat dir biverkningen har uppstatt. Enligt 3 mom. ska Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet 1dmna rapporterna om alla allvarliga biverkningar
som har forekommit i Finland till Europeiska ldkemedelsmyndighetens EudraVigilance-data-
bas.
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Det foreslés att det géllande 1 mom. flyttas in i 30 e § som 1 mom. i den paragrafen. I stéllet
foreslas det att en bestimmelse dér de skyldigheter som innehavare av forsiljningstillstdnd for
lakemedelspreparat, innehavare av forsaljningstillstdnd for 1akemedelspreparat i parallellimport
och innehavare av registrering av ett traditionellt véxtbaserat preparat har i frdga om biverk-
ningar ska ridknas upp, med undantag av de antecknings- och registerforingsskyldigheter som
ingari30e §.

Enligt den foreslagna 1 mom. 1 punkten ska innehavaren av ett forséljningstillstand, innehava-
ren av ett forsdljningstillstdnd for lakemedelspreparat i parallellimport eller innehavaren av en
registrering pa elektronisk vig inom 15 dagar efter att ha fatt kinnedom om fallet rapportera
alla allvarliga misstdnkta biverkningar av humanlidkemedel till EudraVigilance-databasen. Det
foreslas att den rapporteringsskyldighet som ingar i det nuvarande 2 mom. dndras sa att det i
stéllet for de behoriga nationella myndigheterna dr innehavaren av ett forsdljningstillstand, in-
nehavaren av ett forsiljningstillstind for ldkemedelspreparat i parallellimport eller innehavaren
av en registrering som ska rapportera alla allvarliga misstinkta biverkningar som féorekommer
inom Europeiska unionen eller i tredjeldnder till den elektroniska EudraVigilance-databasen
inom 15 dagar frén den dag da den berdrda innehavaren av forsiljningstillstandet, forsaljnings-
tillstdndet for ldkemedel i parallellimport eller registreringen fick kdinnedom om fallet.

Enligt den foreslagna 1 mom. 2 punkten ska innehavaren av ett forséljningstillstdnd, innehava-
ren av ett forsdljningstillstdnd for lakemedelspreparat i parallellimport eller innehavaren av en
registrering pa elektronisk vdg inom 90 dagar efter att ha fatt kinnedom om fallet till EudraVi-
gilance-databasen rapportera alla missténkta icke-allvarliga biverkningar av humanldkemedel
som forekommer i ndgon av Europeiska unionens medlemsstater. Genom &ndringen genomfors
bestimmelserna i artikel 107.3 1 direktiv 2001/83/EG.

Enligt den foreslagna 3 punkten i 1 momentet ska innehavaren av ett forséljningstillstand, inne-
havaren ett forsédljningstillstdnd for 1akemedelspreparat i parallellimport och innehavaren av en
registrering pé elektronisk vég till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
rapportera uppgifter om alla misstdnkta biverkningar av lakemedel som omfattas av tillamp-
ningsomradet for direktivet om veterindrmedicinska likemedel. Bestimmelsen motsvarar det
géllande 30 e § 1 mom. Biverkningar av veterinirmedicinska ldkemedel ska som hittills rappor-
teras till Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet enligt Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomréadets foreskrift Sékerhetsovervakning over veterindrmedi-
cinska lakemedel (1/2012).

Enligt den foreslagna 4 punkten i 1 momentet ska innehavaren av ett forséljningstillstand, inne-
havaren av ett forsdljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport och innehavaren av
en registrering uppratta forfaranden i syfte att erhélla exakta och kontrollerbara uppgifter till
den vetenskapliga utvirderingen av rapporter om misstidnkta biverkningar. Bestimmelsen i 5
mom. i paragrafen flyttas i oférdndrad form in i 1 mom.

Enligt den foreslagna 5 punkten i 1 momentet ska innehavaren av ett forséljningstillstand, inne-
havaren av ett forsdljningstillstind for lakemedelspreparat i parallellimport och innehavaren av
en registrering samla in uppfoljande information om rapporterna och ldmna in uppgifterna till
EudraVigilance-databasen. Bestimmelsen flyttas in i 1 mom. fran det nuvarande 5 momentet
satillvida dndrat att uppdateringar i fortsédttningen ska lamnas in till EudraVigilance-databasen
och inte langre lamnas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Med upp-
foljande information avses kompletterande uppgifter till en rapport om missténkta biverkningar.
Bestdmmelser om uppfoljande information finns i artikel 28.2 i kommissionens genomforande-
forordningen och i Europeiska lékemedelsmyndighetens anvisning (Guideline on good phar-
macovigilance practices (GVP) Module VI — Collection, management and submission of reports
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of suspected adverse reactions to medicinal products (Rev 2), 28.7.2017 EMA/873138/2011
Rev 2).

Enligt den foreslagna 6 punkten i momentet ska innehavaren av ett forséljningstillstdnd, inne-
havaren av ett forsaljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i parallellimport och innehavaren av
en registrering samarbeta med Europeiska ldkemedelsmyndigheten och Europeiska unionens
medlemsstater for att uppticka 6verlappande rapporter om misstinkta biverkningar. Bestdm-
melsen i det nuvarande 5 mom. flyttas i innehéllsméssigt oférandrad form in i 1 mom.

12 mom. foreslas det bestimmelser som klargdr vilka uppgifter som innehavare av forsiljnings-
tillstand, innehavare av forséljningstillstand for 1akemedelspreparat i parallellimport eller inne-
havare av registrering ska rapportera till EudraVigilance-databasen. Det foreslés att rapporte-
ringsskyldigheten ska gélla alla de i registret 6ver biverkningar antecknade uppgifter som avses
130 e § 1 och 2 mom. till den del de kan f6ras in i EudraVigilance-databasen. Bestimmelserna
motsvarar bestimmelserna i artikel 107.1 och 107.3 i lakemedelsdirektivet.

De uppgifter som ska registreras i EudraVigilance-databasen bestdms enligt kommissionens ge-
nomforandeforordning som ndmns i motiveringen till 30 e § 3 mom. Kommissionens genomfo-
randeforordning har antagits med stod av artikel 108 i lakemedelsdirektivet. Enligt artikel 27 i
forordningen ska man vid rapportering till Eudravigilance-databasen av misstinkta biverk-
ningar av ett ldkemedel hos en enskild patient vid en specifik tidpunkt anvinda enskilda fall-
rapporter. I artikel 28 i forordningen finns bestimmelser om fallrapportens innehéll. Medlems-
staterna och innehavarna av godkdnnande for forsiljning ska sikerstilla att de enskilda fallrap-
porterna ar sa fullstdindiga som mdjligt och ska rapportera uppdateringar av rapporterna till
Eudravigilance-databasen pa ett noggrant och tillforlitligt sitt. Vid paskyndad rapportering ska
den enskilda fallrapporten omfatta minst en identifierbar rapportor, en identifierbar patient, en
missténkt biverkning och det eller de berdrda likemedlen. I artikel 28.3 i genomf6randeforord-
ningen finns detaljerade bestimmelser om den information som ska l&dmnas.

De skyddsatgirder som behdvs behandlas i motiveringen till 30 e §. Nar det géller EudraVi-
gilance-databasen har det i skél 5 och 33 i ingressen till direktivet om sékerhetsovervakning av
lakemedel bl.a. ndmnts att det bor det vara mdjligt att behandla personuppgifter i EudraVi-
gilance-databasen i 6verensstimmelse med unionens dataskyddslagstifining. Medlemsstaterna
bor sédkerstélla att alla personuppgifter rapporteras och hanteras pa ett konfidentiellt sétt i sam-
band med missténkta biverkningar. Enligt artikel 24.2 i EU:s lakemedelsfoérordning ska Euro-
peiska lakemedelsmyndigheten sékerstilla att yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvar-
den och allménheten ska ha &tkomst till EudraVigilance-databasen pa ldmplig niva samtidigt
som personuppgifter skyddas.

Det foreslas att det gillande 4 mom. i innehéllsméssigt oférdndrad form flyttas och bildar 3
mom. i paragrafen. Hanvisningarna till den medicinska litteraturen i momentet fortydligas i
syfte att gora dem begripligare. Bestimmelsen i momentet utgor ett undantag fran 1 mom.

Det foreslas att de nuvarande bestimmelserna i 30 e § 1 och 2 mom. om rapporteringsskyldig-
heten for innehavare av forsiljningstillstdnd i friga om forbud eller restriktioner och om alla
andra nya uppgifter som kan péverka beddmningen av nyttan och riskerna med preparatet ska
bli det nya 4 mom. i 30 f §. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan dess-
utom nér som helst av innehavaren av forsaljningstillstandet begéra uppgifter om férhallandet
risk/nytta hos ett likemedelspreparat.
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Den géllande bestimmelsen i 30 e § 2 mom. om skyldigheten for yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden att rapportera om biverkningar foreslas bli det nya 5 mom. i 30 f §. Be-
stimmelsen fogades till lakemedelslagen genom en dndringslag (554/2019). Bestimmelsen pre-
ciseras nagot s att den ocksé géller verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden. De upp-
gifter som ska ldmnas ut enligt bestimmelsen dr nddvéndiga i synnerhet for att Sékerhets- och
utvecklingscentret for liakemedelsomradet ska kunna utfora sina uppgifter enligt 4 a kap. 1 like-
medelslagen, det vill sdga uppgifter som giller sdkerhetsdvervakning av likemedel, och sérskilt
de skyldigheter som anges i den foreslagna 30 g §. Med uppgift om vem som lamnat en rapport
om biverkningar avses personens namn, yrkesgrupp, verksamhetsstille och kontaktuppgifter.
Syftet med yrkesutbildade personers och verksamhetsenheters behandling av patientuppgifter i
enlighet med vad som anges i 5 mom. &r i regel ett annat dn det syfte for vilket personuppgifterna
ursprungligen samlades in (vérd av patienten). I artikel 6.4 i EU:s allmédnna dataskyddsforord-
ning foreskrivs det om behandling av uppgifter for annat syfte dn det for vilket uppgifterna
ursprungligen samlades in. Om behandlingen grundar sig pa medlemsstaternas nationella ritt,
ska regleringen utgora en i ett demokratiskt samhélle nddvindig och proportionell atgérd for att
trygga de mal som avses i artikel 23.1. Ett sddant mal &r ett viktigt mél som hanfor sig till det
allménna intresset sdsom folkhdlsan. Behandling av uppgifter av skdl som anknyter till 1akeme-
delssidkerheten i sddana situationer som paragrafen omfattar 4r motiverat med hansyn till mal i
anknytning till folkhdlsan. For att behandlingen ska vara proportionell, ska ritten for Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att fa tillgang till patientuppgifter avgrinsas till
nddvindiga uppgifter. Behandlingen grundar sig pé artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 i i EU:s allménna
dataskyddsforordning.

Det foreslas att det bemyndigande att meddela foreskrifter i friga om ldmnandet av uppgifter
till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som for nirvarande ingar i 30 e §
6 mom. ska ingd i det nya 6 mom. 1 30 f §.

30g§

I paragrafen foreskrivs det att Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har
skyldighet att till Europeiska likemedelsmyndigheten rapportera alla allvarliga missténkta bi-
verkningar som har delgetts centret av yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden eller
av patienter. Dartill foreskrivs det om andra skyldigheter som Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden och Insti-
tutet for hilsa och vilfard har. Det foreslas att de bestimmelser som géller skyldigheterna for
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet att fora ett riksomfattande register
over biverkningar och som géller myndigheternas rapporteringsskyldigheter ska samlas i para-
grafen.

Enligt forslaget ska det géllande 30 e § 2 mom. om Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradets skyldighet att fora in uppgifter i det riksomfattande registret 6ver biverkningar
delvis dndrat bli det nya 1 mom. i 30 g §. I det &ndrade momentet ska det géras en hdnvisning
till de uppgifter om biverkningar av lakemedel som férekommit i Finland och som avses i den
nya 30 f §. Med stod av 30 f § ar aktdrerna skyldiga att rapportera om missténkta biverkningar
av veterindrmedicinska likemedel och om biverkningar som upptécks av yrkesutbildade perso-
ner inom hélso- och sjukvérden till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet.
Dessutom far Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet information ur
EudraVigilance-databasen om anmilningar som géller Finland och som gjorts av innehavare av
forsdljningstillstdnd, innehavare av forséljningstillstind for lakemedelspreparat i parallellim-
port eller innehavare av registrering. Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet
fér ocksé anmélningar om biverkningar som orsakas av ldkemedel direkt frén patienter.
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Aven behandlingen av personuppgifter vid Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omridet baserar sig pé artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 ii den allménna dataskyddsforordningen. Med
stod av giéllande lagstiftning har Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet tyst-
nadsplikt i friga om uppgifter som inforts i det riksomfattande registret, och lagstiftningen upp-
fyller ddrmed forutsittningarna i 9.2 led i i EU:s allménna dataskyddsforordning, vilket medfor
att det inte behovs nagon sérskild bestimmelse om centrets tystnadsplikt. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet &r en sidan myndighet som avses i lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet (621/1999 offentlighetslagen) och som omfattas av skyldig-
heten att iaktta sekretess enligt lagen. Enligt 24 § i offentlighetslagen &r sekretessbelagda myn-
dighetshandlingar, om inte nagot annat foreskrivs i lag, bland annat handlingar som innehaller
uppgifter om en privat foretagshemlighet eller uppgifter om en persons hélsotillstand eller han-
dikapp eller den hélsovard och rehabilitering som denne har erhallit. Skyldigheten att iaktta
sekretess giller uppgifter i myndighetshandlingar oberoende av vilket forvaltningsomrades
verksamhet uppgifterna hianfor sig till. I speciallagstiftningen om social- och hélsovérd fore-
skrivs det dessutom om sekretess for patientuppgifter (13 § i lagen om patientens stillning och
rattigheter, 785/1992). Det foreslas dock att det, pd samma sétt som i 30 e § 3 mom., ska inforas
en bestimmelse i det foreslagna 1 mom. om de syften for vilka uppgifterna far anviandas trots
sekretessbestimmelserna. Pa detta sdtt mojliggors till exempel sidana anmélningar av fall av
biverkningar som forutsétts i 2 mom. till EudraVigilance-databasen.

Enligt forslaget ska den géllande bestimmelsen i 30 e § 5 mom. om att Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet ska bevara uppgifterna om biverkningar i 50 ar efter det att
de inforts 1 registret i oférdndrad form tas ini 1 mom.

Det foreslés att det gidllande 1 mom. ska bli 2 mom. och &ndras sé att Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomridet i stillet for missténkta allvarliga biverkningar hos ménniskor
till Europeiska likemedelsmyndigheten ska rapportera alla misstidnkta biverkningar som fore-
kommit 1 Finland som har delgetts centret av yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvér-
den eller av patienter. Enligt forslaget ska Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet pa elektronisk vég till EudraVigilance-databasen lamna rapporterna om allvarliga miss-
tankta biverkningar inom 15 dagar efter att ha mottagit dem, och om missténkta icke-allvarliga
biverkningar inom 90 dagar efter att ha mottagit dem. I det nya 2 mom. foreslas det dessutom
bestimmelser som klargdr vilka uppgifter som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska rapportera till EudraVigilance-databasen. Centrets rapporteringsskyldighet
giller de uppgifter om missténkta biverkningar som centret fatt av yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden eller av patienter. Rapporten till EudraVigilance-databasen ska innehalla
alla uppgifter som antecknats i det register Over biverkningar som avses i 1 mom. till den del de
ska antecknas i databasen. Till denna del har kommissionens genomfoérandeforordning, dér det
foreskrivs om innehéllet i anmédlningarna, behandlats i detalj motiveringen till 30 f §. Genom
andringen genomfors bestimmelserna i artikel 107a.1 och 107a.4 i lakemedelsdirektivet.

Det gillande 2 mom. blir oféréndrat till sitt innehéll och bildar det nya 3 mom. Ocksa bestdm-
melsen 1 det géllande 30 e § 3 mom. om att Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet ska ldmna ut uppgifter som centret har fatt i friga om vaccin till Institutet for hilsa och
vélfard ska tas in i 3 mom.

Det gillande 3 mom. blir ofordndrat till sitt innehall och bildar det nya 4 mom.
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305§

I paragrafen foreskrivs det att Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska in-
formera Europeiska kommissionen, Europeiska ldkemedelsmyndigheten och de behdriga myn-
digheterna i de stater som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet offentliggérandet
av ett meddelande om farhdgor framkomna vid sékerhetsdvervakning av ett lakemedel. I prak-
tiken avses med sddan information till allménheten ett meddelande om ldkemedelssdkerhet som
innehavaren av forsdljningstillstandet, forséljningstillstandet for 1akemedelspreparat i parallell-
import eller registreringen ska presentera enligt 30 i1 §. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet publicerar meddelandena av innehavarna av forsiljningstillstdnd pa sin
webbplats. Enligt 2 mom. i paragrafen far Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet "trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) och bestimmelserna om behandling av personuppgifter i personuppgiftslagen”
lamna ut personuppgifter eller delge uppgifter som omfattas av foretagshemlighet till den del
det &r nddvandigt for att skydda folkhélsan. Som en lagteknisk &ndring foreslas det att hanvis-
ningen till personuppgiftslagen stryks i momentet. Dessutom korrigeras ordalydelsen i momen-
tet sd att sddana skyldigheter som géller tystnadsplikten och behandlingen av personuppgifter
och som kan forhindra behandlingen av uppgifterna pa det sitt som beskrivs uttryckligen ute-
sluts frdn momentet. Momentet dndras sé att Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet oavsett bestimmelserna om sekretess och behandling av personuppgifter far gora en
anmilan. Forslaget dverensstimmer med artikel 106a.4 i lakemedelsdirektivet. Strykningen av
hénvisningen till personuppgiftslagen innebér inte att Sékerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomrédet inte ska ha rétt att behandla sddana uppgifter. Behandlingen av personuppgif-
ter grundar sig pa artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 1 i den allménna dataskyddsférordningen. De skydds-
atgdrder som artikeln forutsétter har behandlats i motiveringen till 30 e och 30 f §. Behandlingen
av uppgifterna omfattas ocksé av bestimmelserna i 6 § 2 mom. i dataskyddslagen

30k §

I paragrafen foreskrivs det om skyldigheten for innehavare av forséljningstillstand, forséljnings-
tillstand for lakemedelspreparat i parallellimport och registrering att pa elektronisk vig ldmna
de periodiska sikerhetsrapporter som avses i artikel 107b i ladkemedelsdirektivet till Sékerhets-
och utvecklingscentret for l1ikemedelsomradet och om innehéllet i dessa rapporter. Med stod av
en dvergangsbestimmelse i artikel 2.7 i direktivet om sdkerhetsvervakning av ldkemedel ska
dessa periodiska sdkerhetsrapporter ldmnas till Europeiska lidkemedelsmyndigheten tolv méana-
der efter det att den databas for periodiska sédkerhetsrapporter och beddmningsrapporter som
avses i artikel 25 a 1 EU:s ldkemedelsforordning har tagits i bruk och detta har tillkénnagetts av
myndigheten. Rapporterna borde ha limnats till myndigheten redan frdn och med sommaren
2016, men 30 k § har inte dndrats s att den motsvarat det dndrade rattslaget. I paragrafen gors
nu den dndring som krévs i direktivet. Dessutom preciseras bestimmelsen om vilka uppgifter
som ska redovisas med en uppskattning av antalet minniskor som har exponerats for lakemed-
let.

30u§

I paragrafen foreskrivs det om de personer och anstalter for vilkas del Finland med stod av
artikel 23 i EU-forordningen om ldkemedels sidkerhetsdetaljer har forutsatt att partiaffarerna
kontrollerar sékerhetsdetaljerna och avaktiverar likemedlets unika identitetsbeteckning. Genom
andringen av ldkemedelslagen (208/2019) utstricktes artikel 23 till att i Finland gélla veterinérer
nér de skaffar ladkemedel for medicinsk behandling av djur, Militdrapoteket samt universitet,
hogskolor och vetenskapliga forskningsanstalter for forskning. Dessa aktorers anskaffning av
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lakemedel ansigs vara sméaskalig och atypisk 1 jimforelse med anskaffningen av ladkemedel vid
apotek och sjukhusapotek.

EU-foérordningen om likemedels sékerhetsdetaljer tillimpas som sddan i alla medlemsstater.
Enligt artikel 23 i den forordningen kan medlemsstaterna dven kriva att partiaffarerna kontrol-
lerar sdkerhetsdetaljerna och avaktiverar lakemedlets unika identitetsbeteckning innan de lam-
nar ut lakemedlet t.ex. till forsvarsmakten, polisen eller andra statliga institutioner som har 14-
kemedelslager for befolkningsskyddet och katastrofhantering. En forutsittning &r att atgérderna
ar nodvandiga for att tillgodose sérdrag i en forsorjningskedja inom medlemsstatens territorium.

Det foreslés att paragrafen dndras sa att Institutet for hélsa och vilférd fogas till forteckningen
over aktorer ndr institutet i egenskap av ett statligt organ och uppritthaller ett ldkemedelslager
for befolkningsskyddet och katastrothantering. Enligt 7 och 50 § i lagen om smittsamma sjuk-
domar svarar Institutet for hélsa och vélfdard for vaccinforsorjningen och for verkstillandet av
social- och hélsovardsministeriets beslut om upphandling av vacciner enligt 44-47 § i lagen om
smittsamma sjukdomar, till exempel nér det géller beslut om de sdsongsbaserade influensavac-
cinerna. Institutet for hilsa och vélfard har lagstadgade uppgifter som &r atypiska jamfort med
anskaffningen av ldkemedel vid apotek och vid sjukhusapotek. Institutet for hdlsa och vélfard
ska anses uppritthélla ett likemedelsforrad t.ex. i en situation dér institutet uppratthéller ett
forrdd av sdsongsbaserade influensavaccin for att trygga den riksomfattande distributionen och
forebygga drojsmal i distributionen. Vaccinerna upphandlas arligen genom ett upphandlingsbe-
slut av den finska staten. For att tillgodose detta siardrag i den riksomfattande forsorjningskedjan
foresléds det att det forutsitts att partiaffarerna i sédana fall kontrollerar sdkerhetsdetaljerna och
avaktiverar ldkemedlets unika identitetsbeteckning innan ldkemedlet 1dmnas till Institutet for
hélsa och vilfard.

41§

Paragrafen innehaller bestimmelser om inréttande av ett nytt apotek, dndring av apotekets lo-
kaliseringsomrade och indragning av ett apotek.

I 1 mom. foreskrivs det om kommunens rétt att foresld for Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet att ett apotek, ett filialapotek och ett servicestille for apotek ska inrittas, att
deras lokaliseringsomrade ska dndras eller att de ska flyttas. Det foreslas att momentet korrige-
ras sa att servicestillena for apotek stryks, eftersom Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet beviljar servicestéllet verksamhetstillstdnd pa ansokan av apotekaren och inte
pa framstéllning av kommunen. Dessutom foreslds det att momentets ordalydelse preciseras sa
att kommunen kan foresla att lokaliseringsomradet for ett apotek eller ett filialapotek ska dndras
eller att apoteket eller filialapoteket ska flyttas.

Det foreslés att 2 mom. dndras. Enligt den foreslagna dndringen ska inrdttandet av apotek inte
pa motsvarande sétt som for nérvarande vara bundet endast till tillgdngen pé ldkemedel, utan
kriterierna for inrdttande av apotek blir mera flexibla sa att ett apotek kan inrdttas dven nér det
behovs for att trygga apotekstjansterna. Nar tillgdngen pé ldkemedel och apotekstjénsternas till-
racklighet bedoms ska hénsyn tas atminstone till antalet personer som bor och utrdttar drenden
i omradet samt dar befintliga apotekstjanster och dvriga social- och hilsovardstjinster. Listan
over omstandigheter som ska beaktas dr inte uttommande. Som nya delomraden for bedom-
ningen ska utdver antalet personer som bor i omradet dven antalet personer som utréttar &renden
1 omrédet samt omrédets social- och héilsovérdstjénster som helhet beaktas. Genom é&ndringen
preciseras det att apotek ocksé kan inréttas i kopcentrum eller pa motsvarande platser, dér be-
hovet av apotekstjdnster inte baserar sig s& mycket pa antalet invanare som bor dér utan pé det
antal som utréttar sina drenden inom omradet. Vid beddmningen av hur betydande social- och
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hilsovardstjinsterna i omradet &r, kan det & ena sidan tas hénsyn till att det finns ett behov av
apotekstjinster t.ex. pd grund av att det finns en hélsovdrdscentral i omrédet och & andra sidan
det faktum att bristen pd andra tjédnster i omradet framhdver betydelsen av ett apotek for omra-
det.

Enligt forslaget kan ett apotek férutom i en kommun eller i en del av en kommun inréttas i ett
begransat omréde i samband med en verksamhetsenhet inom social- eller hédlsovirden. Genom
andringen preciseras mdjligheterna for Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det att inrétta nya apotek pé ett mera andamalsenligt sitt &n enligt géllande reglering och tryggas
tillgdngen till likemedelsbehandling utan drdjsmél och mera flexibelt sérskilt for patienter som
blir utskrivna fran sjukhus eller som varit pa jourbesok. Bestimmelsen mdjliggdr inréttande av
apotek 1 anslutning till savil offentliga som privata enheter inom social- och hélsovéarden. I
momentet anges ocksd vad som avses med lokaliseringsomride for ett apotek, det vill séga en
kommun, en del av en kommun eller ett begrinsat omrade i samband med en verksamhetsenhet
inom social- och hilsovérden.

I det géllande momentet foreskrivs det dessutom att Sikerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet dven kan fatta beslut om dndring av ett apoteks lokaliseringsomraden och om
flyttning av ett apotek frén en del av kommunen till en annan, om det dr nddvéndigt for att
trygga tillgdngen pé apotekstjanster. Med detta avses i praktiken en bedomning av tryggandet
av tillgdngen pa likemedel pd samma sétt som vid ett beslut om inrdttande av ett apotek (RP
107/2005 rd, s. 15-16.) Den bestimmelsen ska bibehallas ocksa i det foreslagna 2 mom. enligt
vilket Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan besluta om dndring av ett
apoteks lokaliseringsomrade och om flyttning av ett apotek till en annan del av kommunen, om
tillgangen pé ladkemedel kraver det eller det behdvs for att trygga tillrdckliga apotekstjinster.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet bor ha mdjlighet att bedéma till-
gangen till lakemedel som helhet inom en kommun sé att i bedémningen kan beaktas omstén-
digheter inom hela kommunen som pekar pa att tjansterna behover utdkas utan att det samtidigt
ar nodvandigt att avgransa mindre lokaliseringsomraden for apotek dn kommunen. Delar av
kommuner kan avgrénsas till separata apoteksomrédden om det finns skl att misstéinka att ett
visst omrade annars blir utan apotekstjénster. Vid bedomningen av tillgangen till tjénster i stora
och glesbebyggda kommuner kan ocksé avstdndet mellan invanarna och apotekstjénsterna be-
aktas, varvid den geografiska tillgangen till tjanster bittre kan beaktas. Syftet med bestimmel-
sen 4r att trygga en dndamalsenlig tillgdng pa apotekstjanster ven t.ex. i situationer da det med
tanke pa antalet invénare i kommunen skulle rdcka med ett enda apotek for att ticka tillgdngen
pa lidkemedel, men da flera apotek skulle forbéttra tillgangen till tjanster for omradets invanare,
t.ex. med tanke pa de geografiska avstanden. For att sdkerstilla att det nya apoteket placeras i
omedelbar nérhet av en verksamhetsenhet inom social- och hélsovirden, kan omrédet i fraga
avgransas till ett separat apoteksomrade.

Vid bedomningen av huruvida det finns tillrdckliga apotekstjanster kan Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet beakta den genomsnittliga apotekstitheten i Finland och
jamfora den med apotekstitheten i den berdrda kommunen. I bedomningen, som en del av be-
domningen av tillgadngen pa likemedel, kan ocksa antalet recept som expedierats i de befintliga
apoteken i omradet och 6kningen av denna siffra beaktas. Nér det giller befintliga apotekstjans-
ter kan dven brister i omradets apotekstjanster beaktas, men att det forekommer brister ar inte
en forutsittning for att ett nytt apotek ska fa inréttas. I det géillande 2 mom. foreskrivs det vidare
att beslutet om placering fattas pa initiativ av centret eller den berdrda kommunen. Bestdmmel-
sen kvarstér 1 2 mom.
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I det géllande 3 mom. foreskrivs det om fOrutsittningarna for att dra in ett apotek. I momentet
g0rs motsvarande dndringar som i 2 mom. enligt vilka tillrdckligheten i apotekstjénsterna och
antalet personer som utrattar drenden i omradet ska beaktas.

Det gillande 4 mom. i paragrafen dndras inte innehéallsmissigt. Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet ska hora kommunen i fraga nér ett nytt apotek inréttas. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har rétt att enligt prévning fatta beslut om inrat-
tande av ett nytt apotek dven i det fall att kommunen i frga inte anser att inrdttande av ett nytt
apotek dr nodvindigt for att trygga tillgdngen pa lidkemedel eller tjdnsterna for dem som utréttar
drenden i omradet. Centret &r saledes inte bundet av kommunens standpunkt.

43 §

I paragrafen foreskrivs det om att kungérande av, ansdkan om och beviljande av apotekstill-
stdnd. Bestimmelserna i den géllande 43 § foreslas blir uppdelade pa tre olika paragrafer. Den
foreslagna 43 § ska gélla kungorande av apotekstillstand, den foreslagna 43 a § ansékan om
apotekstillstdnd och 43 b § beviljande av apotekstillstand. I den foreslagna 43 § forenklas for-
farandena vid kungoérande av apotekstillstand och innehéllet i meddelandena om apotekstill-
stdnd som blir lediga forbattras. De bestimmelser i 11 § i likemedelsforordningen som géller
ledigforklarande och sokande av apotekstillstdnd lyfts i &ndrad form upp pé lagniva.

Enligt 1 mom. ska Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet utlysa ett nytt eller
ledigt apotekstillstand genom en kungorelse pa centrets webbplats. Enligt den gillande lakeme-
delsforordningen ska tillstdnd kungoras i Officiella tidningen, men detta forfarande frangas.

Dessutom ska det i 1 och 2 mom. foéreskrivas om de omstidndigheter som ska meddelas i utlys-
ningen. Enligt 11 § i den géllande likemedelsforordningen ska uppgifter om var apoteket ar
belaget ges i kungorelsen. Dessutom ska apotekstillstandsvillkoren meddelas enligt 43 § i den
gillande lagen. Enligt de foreslagna 1 och 2 mom. ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet utdver de uppgifter som angetts ovan ocksa offentliggéra information om
apotekets storleksklass enligt 2 mom., som faststillts av centret, och information om pa vilka
rakenskapsperioder apotekets faststéllda storleksklass baserar sig. Avsikten med tilldgget ar att
forbéttra Oppenheten och insynen i friga om de tillstdnd som kan sdkas och att hjédlpa sokandena
nir de Overvager att ansoka om tillstand.

Enligt det foreslagna 2 mom. baserar sig storleksklassen for ett apotek pa apotekets genomsnitt-
liga omsittning for lakemedelsforséljningen berdknat enligt de tre senaste rikenskapsperioder
fore den tidpunkt da apotekstillstandet blev ledigt och for vilka uppgifterna finns tillgingliga.
Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far de uppgifter som behdvs utifrén
de uppgifter som ska lamnas i enlighet med 89 § i lakemedelslagen.

Enligt forslaget delas apoteken in i fyra olika storleksklasser pa basis av medelvirdet for om-
séttningen for lakemedelsforséljningen. Till den minsta storleksklassen 1 hor apotek vars me-
delvirde av omsittningen for ldkemedelsforsiljningen ar hogst hélften av medelvérdet for hela
landet. Apotek vars likemedelsforséljning omsétter exakt 50 procent av medelvérdet for de pri-
vata apoteken hor till klass 1. Omséttningen for apotekens lakemedelsforsédljning i den andra
storleksklassen ar enligt forslaget mer d4n 50 procent men hogst 100 procent av landets medel-
vérde. Till den tredje storleksklassen hor sidana apotek vars medelviarde av omséttningen for
lakemedelsforséljningen &r mer dn 100 procent och hdgst 150 procent av landets medelvérde.
Till den fjérde storleksklassen hor apotek vars medelvirde av omsittningen for likemedelsfor-
sédljningen dr mer dn 150 procent av medelvirdet for hela landet. Med landets medelvérde avses
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medelvirdet av omséttningen for lakemedelsforsiljningen for de privata apoteken i landet. Siff-
ran omfattar inte omséattningen for Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universi-
tetsapotek. Det kan forekomma situationer diar Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet inte har tillgdng till den senaste information som avses i momentet, till exempel
om en apotekare forsummat sin skyldighet att limna uppgifter. Om Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet inte har tillgédng till de senaste uppgifterna om lakemedelsfor-
sédljningen under rakenskapsperioderna, baserar sig storleksklassen pd de senaste tillgingliga
uppgifterna och den uppgift som forutsétts i 1 mom. om de riakenskapsperioder som storleks-
klassen baserar sig pd. Genom detta informeras den sdkande om att den senaste rdkenskapspe-
rioden inte har kunnat beaktas vid faststdllandet av storleksklassen

Enligt 3 mom. ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet pa basis av de upp-
gifter som centret fatt rligen uppge det medelvirde som det anvidnder vid indelningen i stor-
leksklasser. Sikerhets- och utvecklingscentret ska pa sin webbplats meddela det medelvérde av
omsdttningen for ldkemedelsforsiljningen som anvinds respektive ar samt indelningen i fyra
olika storleksklasser utifrdn medelvérdet.

43 a8

Den foreslagna paragrafen dr ny. I 1 mom. foreslas det bestimmelser om tidsfristen for ansdkan
om apotekstillstand, vilken &r densamma som i géllande 1akemedelsforordning, samt om ansok-
ningsblanketten. Vid tillstdndsforfarandet anvinds redan nu allmént Sikerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradets ansdkningsblankett eller s& meddelas motsvarande uppgifter.
Tillstdnd ska sokas elektroniskt eller skriftligt. Trots att storsta delen av ansdkningarna ldmnas
in elektroniskt dr det dock d&ndamalsenligt att ha kvar mdjligheten att ocksé ansoka skriftligen.

Paragrafens 2 mom. sammanhinger med det foreslagna nya 43 b § 3 mom. som géller de situ-
ationer dér fler 4n en ansOker om apotekstillstind. Det foreslas att Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet ska ge tillstandet till den som med beaktande av helheten kan
anses ha de bista forutsittningarna att driva apoteksrorelse. Enligt det foreslagna 2 mom. ska
den sdkande foga en meritforteckning och andra handlingar av vilka framgér de omstindigheter
som ska beaktas vid bedomningen enligt 43 b § 3 mom.

Det foreslagna 2 mom. sammanhénger dessutom med det foreslagna nya 43 b § 1 mom. I fraga
om en sdokande som dr bosatta i Finland kontrollerar Sakerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet numera i praktiken att forutsattningarna for beviljande av apotekstillstand enligt
43 b § 1 mom. uppfylls i offentliga register, sdsom befolkningsdatasystemet, databasen Julki-
Terhikki och insolvensregistret. Sddana uppgifter som Sékerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomridet behdver for utredning av sokandens eventuella domar i brottmél men som
centret far ur det straff- och botesregister som fors av Réttsregistercentralen behover inte heller
utgora en del av ansdkan. Bestdmmelser om ritten for Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet att fa information ur botesregistret finns i den nya 89 d §, och uppgifter ur
brottsregistret far centret med stod av straffregisterlagen (770/1993). De personer som ansoker
om apotekstillstdnd och som &r bosatta i Finland behdver inte ldmna in dessa obligatoriska intyg.
En s6kande som &r bosatt utomlands ska dock ldmna in intyg &ver att forutsdttningarnai 43 b §
1 mom. uppfylls, eftersom uppgifterna da inte finns tillgéngliga i de inhemska registren.

Behandlingen av de s6kandes uppgifter grundar sig pa artikel 6.1 c i dataskyddsforordningen.
Om uppgifterna omfattar sddana uppgifter som hor till omrédet for artikel 9, grundar sig be-
handlingen pa artikel 9.2 i i dataskyddsforordningen. Den skyldighet att iaktta sekretess som
Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet har i egenskap av myndighet som be-
handlar tillstdndsansdkningar beskrivs i specialmotiveringen till 21 £ §.
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43b §

Paragrafen innehaller bestimmelser om beviljande av apotekstillstind. Den foreslagna bestdm-
melsen motsvarar delvis 43 § 2 och 3 mom. i den gillande lagen.

I den foreslagna paragrafen dndras grunderna for beviljande av apotekstillstand. Apotekstill-
stdnd kan beviljas en legitimerad provisor, som inte har forsatts i konkurs, for vilken det inte
har férordnats en intressebevakare eller vars handlingsbehdrighet inte har begrinsats. Vid be-
viljandet beaktas ocksd att den sokande inte genom en lagakraftvunnen dom har domts for ett
brott som dr av vésentlig betydelse med tanke pa drivandet av apoteksverksamhet.

Det foreskrivs i 2 mom. om de omsténdigheter som inverkar pd bedomningen av huruvida ett
brott dr av vésentlig betydelse. Det 4r inte &ndaméilsenligt att noggrant avgrinsa de brottsbe-
ndmningar som utgor hinder for beviljande av apotekstillstind. Om det foreskrivs schematiskt
att endast vissa brottsbendmningar eller t.ex. ldngden pa en fingelsedom leder till att ansdkan
avslas, skulle det sannolikt uppkomma situationer dir Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet inte kan lata bli att beakta en sokande, d&ven om det finns vigande skal till det
med avseende pa apoteksverksamheten. Nér ett apotekstillstand beviljas dr det fraga om siker-
stillande av likemedelsdistributionen pé ett visst omrade, dir den som beviljas apotekstillstdnd
bor vara tillforlitlig i vid bemérkelse. En viss persons tillforlitlighet kan naturligtvis inte med
sikerhet garanteras pa forhand, men genom utredning av domar i brottmal och bedémning av
domarnas betydelse kan man paverka att den apotekare som beviljas tillstind har férutsattningar
for uppgiften. De kriterier som det foreskrivs om i momentet ticker olika slags omsténdigheter
och Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet gor en helhetsprovning utifran
kriterierna.

Vid bedémningen av huruvida ett brott &r av visentlig betydelse pé det sitt som foreskrivs i 2
mom. 1 punkten bor det forst och frimst beaktas om den gidrning som lett till domen hénfor sig
till sddan Gvertradelse av lagstiftningen som har ett relevant samband med bedrivande av apo-
teksverksamhet. Med detta avses i synnerhet att personen i fraga har gjort sig skyldig till ett
lakemedels- eller narkotikabrott. Dessutom utgor olika slags ekonomiska brott, sésom forsking-
ring eller bokforingsbrott, i regel hinder for beviljande av apotekstillstand.

I 2 punkten foreskrivs det att det ska beaktas om gidrningen pa ett avsevart sétt kan dventyra
fortroendet for apoteksverksamheten. I punkten avses delvis samma omstidndigheter som i be-
domningen enligt 1 punkten. Om sdkanden t.ex. har gjort sig skyldig till ett lakemedelsbrott
eller ekonomiskt brott, kan fortroendet for apoteksverksamheten dventyras pa ett avsevért sétt.
Med stdd av 2 punkten kan emellertid ocksa sddana gérningar beaktas som inte har direkt sam-
band med apoteksverksamhet men som enligt en objektiv beddmning dock kan vara problema-
tiska. Till exempel att nigon doms for sexualbrott har inte direkt samband med bedrivande av
apoteksverksamhet, men i synnerhet pa en liten ort kan offret vara tvunget att besoka garnings-
mannens apotek, t.ex. om domen varit villkorlig. Detta kan inverka pa offrets mdjligheter att fa
den likemedelsbehandling som han eller hon behdver, om han eller hon inte klarar av att méta
girningsmannen. Ockséd andra invanare kan uppleva det problematiskt att besdka apoteket pé
grund av det ytterst starka fordomande fran samhillet som hanfor sig till sexualbrott. Inte heller
t.ex. brott mot politiska réttigheter enligt 14 kap. i strafflagen har direkt samband med apoteks-
verksamhet, men om sdkanden t.ex. har gjort sig skyldig till rostkop i ett kommunalval och
ddrmed till verksamhet som strider mot demokratin ar s6kandens tillforlitlighet inom omradet
dventyrad. Ocksa t.ex. en dom for hets mot folkgrupp enligt 11 kap. i strafflagen innebér att
sOkanden genom sin verksamhet inte dr lamplig att skota ldkemedelsdistributionen inom ett visst
omréde, eftersom varje kund ska kénna att han eller hon betjanas pa behorigt sétt inom apoteks-
verksamheten.
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Déremot har t.ex. krankning av vissa immateriella rattigheter enligt 49 kap. i strafflagen inte
nddvindigtvis betydelse fér om en person kan vara apotekare, om inte gdrningen har begatts i
samband med t.ex. ohederlig affarsverksamhet. P4 motsvarande sétt utgdr t.ex. d&ventyrande av
trafiksikerheten enligt 23 kap. i strafflagen som en enskild gdrning inte nddvéndigtvis ett hinder
for beviljande av apotekstillstdnd, men i synnerhet upprepade domar for rattfylleri hindrar det,
eftersom sddana domar kan pavisa problem i livsbalansen som ocksa kan inverka pa drivandet
av apoteksverksamhet.

I regeringens proposition RP 99/2018 rd, som forfoll i riksdagen, féreslogs det som villkor under
2 mom. 2 punkten att girningen ska kunna dventyra fortroendet for apoteksverksamheten. Uti-
fran grundlagsutskottets utldtande (GrUU 31/2018 rd) har forutséttningen i denna proposition
preciserats sa att fortroendet ska dventyras “avsevirt”. Grundlagsutskottet ansag preciseringen
vara motiverad pa grund av proportionalitetskravet, eftersom den tydligare avgransar de typer
av brott och straff som kan anses vara relevanta vid bedomningen av drendet.

Enligt 3—5 punkten beaktas vilken straffart som domts ut for brottet och lingden pa ett eventuellt
fangelsestraff, hur lang tid som gatt efter det att domen meddelats och under hur lang tid gér-
ningen eller girningarna som lett till domen péagatt och huruvida apotekaren upprepade ganger
har domts for samma girning. Eftersom apotekstillstand enligt 50 § i lakemedelslagen ska éter-
kallas om en apotekare doms till minst tva ars fangelse for ett brott, leder en sidan dom ocksa i
regel alltid till att apotekstillstdnd inte beviljas. Tva ars fingelsedom &ar redan en relativt string
pafoljd i det finldndska straffsystemet. Ocksa lindrigare domar 4n sd inverkar naturligtvis vid
helhetsprovningen. Om sokanden endast domits till boter kan detta atminstone i friga om en del
brott vara en omstidndighet pa basis av vilken brottet inte utgdr ett hinder for beviljande av
apotekstillstdnd. Sa &r det ocksé om det redan gatt flera ar fran domen och girningen inte ar s&
allvarlig att den efter den tid som gatt inte kan anses ha avgérande betydelse.

Bedomningen gors genom en helhetsprovning utifran kriterierna i lagen, men man kan ocksé
betona ett enskilt kriterium vid provningen. Till exempel om sdkanden har domts till ovillkorligt
féangelse for ett brott mot nagons liv eller hélsa, beviljas denna person i regel inte apotekstill-
stdnd dven om det gitt flera &r sedan gérningen begicks och personen inte domts for ndgot annat.

Enligt det foreslagna 3 mom. ska sadan allvarlig eller upprepad underlatenhet att iaktta lagstift-
ning eller myndighetsforeskrifter som sdkanden gjort sig skyldig till i apoteksverksamheten, i
annan affarsverksamhet eller som yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden dessutom
inverka negativt pa helhetsbeddmningen av en sokande. Om Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet till exempel kédnner till att sokanden som arbetstagare i ett annat apotek
har forsummat myndighetsbestimmelser om likemedelssidkerheten eller i annan affarsverksam-
het dvertritt arbetarskyddsbestdmmelser, beaktas detta vid helhetsbedomningen av sokandena.

I det foreslagna 4 mom. foreskrivs det om vilken sdkande Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet beviljar apotekstillstdnd, om det finns fler &n en skande. Regleringen mot-
svarar till stor del géllande 43 § 3 mom. Det foreslés att bestimmelserna kompletteras med ett
nytt kriterium. Vid bedémningen av de sdkande ska forutom tidpunkten for nér ett tidigare be-
slut om apotekstillstind har vunnit laga kraft ocksa hénsyn tas till den tidpunkt nér apotekaren
har borjat driva sin tidigare apoteksrorelse. Det ar straffbart att driva apoteksrorelse utan till-
stand (98 § i lidkemedelslagen och 44 kap. i strafflagen).
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44 §

I denna paragraf foreskrivs det om skoétseln av apotek och forestdndare for apotek. Till paragra-
fen fogas ett nytt 5 mom. enligt vilket ndrmare bestimmelser om behdrighetsvillkoren for fore-
stdndare for apotek far utfiardas genom foérordning av statsradet. Det foreslés att bemyndigandet
att utfarda forordning om behorighetsvillkoren for forestdndare for apotek flyttas fran 60 § till
den grundldggande bestimmelsen om forestandare.

46 §

Det foreskrivs i paragrafen om skyldigheterna for den apotekare som upphdr med att driva apo-
teksrorelse i situationer dér apotekaren byts. Avsikten med de foreslagna tillaggen till bestdm-
melserna ar att fortydliga réttigheterna och skyldigheterna for den apotekare som upphor med
att driva apoteksrorelse och for den apotekare som fatt apotekstillstdnd i de situationer dér apo-
tekaren byts. Avsikten med bestimmelserna ér dessutom att frimja ett smidigt byte av den som
driver apoteket och rétten for den apotekare som fatt apotekstillstand att fa information.

Paragrafens 1 mom. foreslas innehallsmassigt motsvara gillande 46 §. I en situation som avses
144 § 1 mom. i lakemedelslagen, det vill séga nir en apotekare har fatt ett nytt apotekstillstand,
nér en apotekare har natt pensionséldern enligt 45 § eller nér en apotekare avstar fran sitt apo-
tekstillstdnd, ska apotekaren vara skyldig att skdta apoteket tills den apotekare som har fatt apo-
tekstillstandet har Gvertagit apoteket.

Det foreslagna 2 mom. ar nytt. Enligt bestimmelserna i 2 mom. ska den apotekare som upphor
med att driva apoteksrorelse tills den 6verléts vara skyldig att driva apoteksrorelsen pa ett sddant
sétt att forutsédttningarna for en apotekare som fatt apotekstillstdndet att driva apoteksrorelse inte
utan grund forsdmras genom atgirder som med beaktande av omsténdigheterna &r vittgdende
eller ovanliga och visentligt inverkar pa apotekets framtida verksamhetsforutsittningar. Genom
det foreslagna momentet dndras inte skyldigheterna for den apotekare som upphdr med att driva
apoteksrorelse att driva den pa normalt sitt under den tid bytet av apotekare tar. Bestimmelserna
har dock preciserats sa att den apotekare som upphdr med apoteksrorelsen ska avhalla sig fran
séddana atgirder som utan grund forsdmrar apoteksrorelsens framtida verksamhetsforutsatt-
ningar. Sddana atgérder kan till exempel vara en ogrundad begrinsning av dppettiderna, ogrun-
dade personalforandringar, en avveckling av lakemedelslagret eller 1akemedelsutbudet samt att
végra att ta emot en lakemedelsleverans utan grund.

Det foreslagna 3 mom. dr nytt. Enligt momentet ska den apotekare som upphdr med att driva
apoteksrorelse pa begéran ge den nya apotekare som fatt apotekstillstandet sidana med drivan-
det av apoteksrorelsen forknippade uppgifter om apotekets ekonomi, avtal, personal och andra
forpliktelser som den apotekare som fatt apotekstillstandet n6dvéandigt behdver néar han eller
hon forbereder sig for att borja driva apoteksrorelsen. Syftet med den foreslagna bestimmelsen
ar att gora Overgangssituationerna vid apotek smidigare. De uppgifter som ldmnas ska till sin
omfattning vara i linje med kopet av affarsverksamheten och dvriga rittshandlingar mellan apo-
tekarna. Skyldigheten att ldmna uppgifter ska vara mer omfattande om den apotekare som fétt
apotekstillstdindet kdper apoteksrorelsen i dess helhet fran den apotekare som upphor med att
driva apoteksrorelse én i till exempel sddana situationer dé den apotekare som fatt apotekstill-
standet endast 18ser in apotekets ldkemedelslager.

Den apotekare som fétt apotekstillstindet har ritt att pa begéran fa de uppgifter som anges i
momentet efter det att det beslut om apotekstillstind som beréttigar till att driva apoteksrorelsen
i fraga har vunnit laga kraft. Apotekaren kan om han eller hon sa vill ge uppgifterna dven tidi-
gare. En begéran av den apotekare som fatt apotekstillstandet ska anses vara en tillrdcklig atgard
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for att inom skélig tid f4 uppgifter av den apotekare som upphdr med att driva apoteksrorelse.
Den apotekare som fatt apotekstillstindet blir bekrdftad som den som &vertar verksamheten
efter det att beslutet om apotekstillstdnd har vunnit laga kraft, med undantag f6r de undantags-
situationer som det foreskrivs om i 48 §. Daremot ska den apotekare som upphor med att driva
apoteksrorelse ldmna ut de uppgifter som anges i momentet endast i forhallande till om den
apotekare som fatt apotekstillstindet koper apoteksrorelsen i sin helhet genom ett forvarv av
affarsverksamhet eller om han eller hon endast 16ser in apotekets ldkemedelslager. Situationen
ar delvis jaimforbar med den férhandsgranskning som kdparen gor vid foretagsforvéirv. Under
forhandlingsprocessen kan séljaren ge kdparen konfidentiell information bl.a. om foretagets
ekonomi, foretagets avtal och affarsverksamhetens innehéll. Rétten for en apotekare som fatt
apotekstillstand att fa information kompletteras av den information om apotekets storleksklass
som avses 1 43 § 2 mom. och som grundar sig pé apotekets omsédttning for lakemedelsforsélj-
ningen under de tre foregdende aren. Denna information bidrar i sin tur till rittsskyddet for en
apotekare som fatt apotekstillstdnd, sdrskilt i situationer dir en apotekare som fatt apotekstill-
stdnd har avstétt frin ett tidigare apotekstillstand for att kunna fa det nya tillstdndet.

For att de uppgifter som fatts med stéd av 3 mom. ska anvindas bara for nodviandiga dndamal
och dndamal som anges i lagen ska det i den foreslagna 90 § foreskrivas om tystnadsplikt for
den apotekare som fatt apotekstillstand. Den apotekare som har lamnat ut uppgifterna kan stodja
sig pé de rittsmedel i strafflagen som ndmns i 97 § i ladkemedelslagen samt de rattsmedel som
avses 1 811 § i lagen om foretagshemligheter (595/2018). Dessutom kan de bada apotekarna
inga ett sekretessavtal.

Syftet med de foreslagna bestimmelserna ar trygga tillgangen till lakemedel for lokaliserings-
omradets befolkning under den mellanfas som beror pa dvergéngssituationen vid apoteket och
efter bytet av apotekare. En apotekare som upphor med att driva apoteksrorelse ska handla pé
ett sdtt som tryggar kontinuiteten i ldkemedelsforsorjningen ocksa medan bytet av apotekare
pagér. For att trygga detta syfte foreskrivs det i det foreslagna 80 b § 3 mom. om rétten for
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att forbjuda apotekaren att fortsitta
med sitt handlande som strider mot 46 § eller aldgga apotekaren att inom utsatt tid ldmna ut de
uppgifter som avses i 3 mom. till den apotekare som fitt apotekstillstdndet. Aligganden och
foreskrifter ska kunna forenas med vite.

Med stdd av 80 b § i likemedelslagen dr det dock inte mojligt att ingripa i ett affarsekonomiskt
avtal mellan den apotekare som upphdr med att driva apoteksrorelse och den apotekare som fatt
apotekstillstandet. I samband med bytet av den som driver apoteket ingdr de bada apotekarna
med stod av 47 § i ldkemedelslagen avtal om att atminstone inldsa apotekets och filialapotekets
lakemedelslager till gédngse pris. Avtalet kan ocksa i storre utstrackning gélla apotekets affars-
verksambhet eller en del av den. Kopet av apoteksrorelsen ska i detta avseende anses vara ett
avtal som géller 16s egendom, varvid apotekarna ocksa har tillgang till de rattsmedel som grun-
dar sig pa avtalsritten eller pa koplagen (355/1987). Ett byte av apotekare kan dessutom vara
forenat med andra avtalsarrangemang pé vilka sérskild lagstiftning kan tillimpas.

Det foreslagna 4 mom. dr nytt. Momentet innehéller bestimmelser enligt vilka alla sidana hand-
lingar som ska bevaras med stod av lag eller myndighetsforeskrifter nir en apoteksrorelse over-
tas av en annan apotekare dessutom ska Overlatas till den nya apotekaren utan vederlag. Be-
stimmelserna grundar sig pa 19 § i lidkemedelsférordningen. Det foreslas att bestimmelsen
flyttas till lagen, eftersom det i den foreskrivs om skyldigheter som giller behandling av sddana
handlingar som innehéller personuppgifter. Behandlingen av personuppgifter grundar sig pa ar-
tikel 6.1 c och artikel 9.2 i dataskyddsforordningen. Bestimmelser om tystnadsplikt for apote-
kens personal finns i 90 § 1 mom. i likemedelslagen. Dessutom ska bestimmelserna i 17 § i
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lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden tillimpas pd saddana yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvarden som arbetar pa apotek. Behandlingen av uppgifterna
omfattas dessutom av bestimmelserna i 6 § 2 mom. i dataskyddslagen. Den personuppgiftsan-
svarige och personuppgiftsbitradet ar skyldiga att vidta lampliga och sirskilda atgérder for att
skydda den registrerades rittigheter.

Det foreslagna 5 mom. ar nytt. Enligt det foreslagna 5 mom. far ndrmare bestimmelser om
forfarandena vid byte av den som driver apoteksrorelse utfardas genom férordning.

46 a §

Den foreslagna paragrafen ar ny. Den motsvarar till sitt innehall det géllande 52 § 6 mom., som
av lagtekniska skal avskiljs till en egen paragraf och flyttas narmare den grundldggande bestdm-
melsen om situationer dér apotekaren byts, som regleras i 46 §. I paragrafen gors dessutom
sprékliga preciseringar. Avsikten med dem ér att sikerstilla att en apotekare skoter filialapote-
ket ocksa i de situationer da apotekaren byts.

48 §

I denna paragraf foreskrivs det nér en apoteksrorelse senast ska borja drivas efter det att tillstdnd
beviljats, for att apotekstillstandet inte ska forfalla. Det har i praktiken avsetts att apoteksrorel-
sen drivs fran den tidpunkt da den apotekare som fatt apotekstillstdndet har genomfort kopet
med den apotekare som avstér fran sitt apotekstillstdnd, och dvertagit apoteksrorelsen.

Det foreslas att tidsfristen i 1 mom. forkortas frén ett ar till sex manader. Syftet med detta &r att
apotekarbytena ska ske snabbare. For ndrvarande kan besvir som anfors over apotekstillstdndet
samt tidsfristen pa ett ar 1 géillande lag forlanga Overtagandet till mer an tva ar réknat fran det
att Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet beviljade apotekaren apotekstill-
standet. | momentet preciseras det dessutom att det dr frdga om en tidsfrist som ska iakttas nir
apotekaren byts.

Tidsfristen ska riknas fran det att beslutet vunnit laga kraft. Enligt 4 § 1 mom. 2 punkten i lagen
om ritteging i forvaltningsdrenden avses med laga kraft att ett beslut &r bestaende sa att dndring
i beslutet inte ldngre far sékas genom ordindra rattsmedel darfor att tiden for begdran om om-
provning eller anférande av besvar har 16pt ut, eller darfor att omprovning av beslutet inte far
begéras eller beslutet inte far 6verklagas genom besvir. Beslutet om apotekstillstind vinner laga
kraft och den tidsfrist som avses i paragrafen borjar 16pa nér besvérstiden har gatt ut, om édndring
inte har sokts. Om dndring déremot har sokts i ett beslut om apotekstillstdnd vinner beslutet laga
kraft ndr fullf6ljdsdomstolen meddelar ett lagakraftvunnet avgorande i saken eller nir hogsta
forvaltningsdomstolen meddelar ett avgérande med stod av vilket en ansékan om besvarstill-
stdnd har avslagits.

Paragrafens 2 mom. &r nytt. I momentet foreskrivs om tidsfristen nér det ar fraga om ett helt
nytt apotek eller filialapotek. I sddana fall ska den som fatt apotekstillstand for ett apotek eller
filialapotek som inréttats borja driva apoteksrorelsen inom nio manader vid dventyr att tillstan-
det forfaller. Tidsfristen ska pa samma sdtt som enligt 1 mom. rdknas fran det att beslutet om
beviljande av apotekstillstand har vunnit laga kraft. Tidsfristen ar langre dn i 1 mom., eftersom
inrdttandet av ett helt nytt verksamhetsstille och inledandet av verksamheten typiskt kraver
langre forberedelse.

Paragrafens 3 mom. ér nytt. Enligt bestimmelserna i momentet kan Sadkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrédet av sérskilda skél pa ansokan bevilja forlingning av tidsfristen,
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om inte en forldngning leder till att tillgdngen pa apotekstjinster i omradet oskéligt forsdmras.
Mojligheten att bevilja forlingning anges i 1 mom. i den géllande paragrafen. Grunderna for
beviljande av forldngning har preciserats i forslaget. Huvudregeln ska vara att tidsfristerna en-
ligt 1 och 2 mom. iakttas, och en forldngning ska vara mojlig endast undantagsvis.

Paragrafens 4 mom. &r nytt. Enligt bestimmelsen ska den apotekare som fétt apotekstillstindet
pa forhand underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet om att apote-
kets verksamhet inleds. Narmare bestimmelser om anmélan om inledande av apoteksverksam-
het fér utfardas genom forordning av statsradet. Det foreslds att bemyndigandet att utfarda for-
ordning om inledande av apoteksverksamhet flyttas fran den nuvarande 60 § till den grundlag-
gande bestimmelsen om inledande av apoteksverksamhet. Bestimmelser om innehéllet i anma-
lan finns 1 13 § i ldkemedelsforordningen.

52§

I denna paragraf foreskrivs det om inréttande av filialapotek, filialapotekets lokaliseringsom-
rade och antalet, forestindaren for ett filialapotek och skotseln av ett filialapotek i samband med
att apotekaren byts. Enligt forslaget ska det till paragrafen fogas bestimmelser om kungérande
av, ansdkan om och tillstindsprovning for filialapotekstillstind samt om apotekarens upplys-
ningsskyldighet. De nuvarande bestimmelserna om forestandaren for ett filialapotek och om
filialapoteks dppethallningstider och likemedelsutbud ska flyttas till den nya 52 c §, och till den
bestimmelsen fogas ocksa en bestimmelse om apotekarens skyldighet att inspektera filialapo-
teket. Bestimmelsen om skdotseln av filialapoteket 1 situationer dér apotekaren byts, som nu
ingér i 52 §, flyttas till den nya 46 a §.

I 1 mom. foreskrivs om forutsittningarna for inrdttande av filialapotek. Momentet motsvarar
delvis 1 mom. i den géllande lagen. Ett filialapotek fir inrdttas om det behdvs apotekstjanster
for att trygga tillgdngen till 1akemedel inom ett omrade och det inte finns tillrdckliga verksam-
hetsforutsittningar for ett sjalvstindigt apotek. I 1 mom. i den géillande paragrafen foreskrivs
det forutom om inrdttande av filialapotek ockséd om beviljande av filialapotekstillstand. Till-
stdndsforfarandet och tillstdndsprovningen foreslas bli atskilda och inga i ett nytt 2 och ett nytt
3 mom.

Till 1 momentet fogas en sirskild bestimmelse for sddana situationer dar man inréttar ett filia-
lapotek i anslutning till en verksamhetsenhet inom social- och hélsovarden. Genom den fore-
slagna éndringen i 41 § blir det mdjligt att inrédtta ett apotek i anslutning till en sddan verksam-
hetsenhet. Det &r motiverat att det i synnerhet i anslutning till ett sjukhus i regel finns ett apotek
i stillet for ett filialapotek, eftersom medicineringsbehoven for patienter som blir utskrivna fran
sjukhus sannolikt avviker fran servicebehovet hos kunder vid ett genomsnittsapotek. D4 ett apo-
tek fungerar i1 anslutning till en sédan enhet kan det antas att dess verksambhet, lakemedelsutbud
och oOppettider overgripande utvecklas i en riktning som betjdnar enhetens patienter. Det ar
emellertid ocksa mojligt att det &r medicinskt motiverat att det finns verksamhet i samband med
en enhet inom social- och hilsovarden men att det med tanke pa lonsamheten inte finns forut-
séttningar att inrétta ett apotek. Det dr darfér motiverat att det finns mojlighet att inrétta ocksé
ett filialapotek i anslutning till en sddan verksamhetsenhet.

Forutsittningarna for att inrdtta ett filialapotek i anslutning till en verksamhetsenhet inom hélso-
och sjukvérden avviker delvis fran forutsittningarna for att inrétta andra filialapotek. Med st6d
av géllande lagstiftning fér ett filialapotek inte inréttas i stadsomraden. Enligt motiveringen till
bestimmelsen och Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet etablerade praxis
ar syftet med den géllande regleringen i fraga om filialapotek att om mdjligt trygga lakemedels-
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forsorjningen i avldgsna omrdden och i glesbygdsomraden (RP 94/2010 rd, s. 16). Om ett filia-
lapotek inréttas i anslutning till en verksamhetsenhet inom social- och hélsovérden, dr det mo-
tiverat att tillata inrdttande av ett filialapotek ocksa inom ett stadsomrade for att stodja genom-
forandet av lakemedelsbehandlingen av patienterna. Det foreskrivs i momentet att da ett filial-
apotek inréttas 1 anslutning till en sddan verksamhetsenhet, &r forutséttningen att det i anslutning
till den behdvs apotekstjénster men att det inte finns tillrdckliga verksamhetsforutséttningar for
ett sjdlvstindigt apotek. Filialapotek fér inrdttas i anslutning till savél offentliga som privata
enheter inom social- och hélsovarden.

En apotekare ska liksom nu kunna ha hogst tre filialapotekstillstand. Den sista meningen i det
foreslagna 1 mom. motsvarar 1 mom. i den géillande paragrafen, enligt vilket Sékerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet kan bevilja en apotekare tillstdnd att hélla hogst tre
filialapotek.

Grundlagsutskottet har i sina utlatanden (GrUU 69/2014 rd och GrUU 31/2018 rd) om rege-
ringspropositionerna RP 326/2014 rd och RP 99/2018 rd, som bada forfoll i1 riksdagen, ansett
att det for att trygga lakemedelsforsorjningen ar mdojligt med reglering utan att grundlagen utgor
nagot hinder for den, men att det bor Gvervdgas om bestdmmelserna i frdga om antalet filiala-
potek dr &ndamalsenliga. Grunderna for regleringen ska i vilket fall som helst framga av rege-
ringens proposition om lakemedelslagen.

I samband med behandlingen av regeringens proposition RP 326/2014 rd, som forfoll i riksda-
gen, ldmnade social- och hélsovardsministeriet en utredning till grundlagsutskottet om grun-
derna for regleringen av antalet filialapotek, vars innehall grundlagsutskottet tog upp i sitt utla-
tande (GrUU 69/2014 rd). Det allménna syftet med systemet for apotekstillstdnd dr att sarskilt
trygga likemedelsdistributionen och dess &ndamélsenliga funktion. Grundtanken i tillstandsre-
gleringen ar ddremot att apotekets dgare har ett personligt farmaceutiskt ansvar och ett krav pa
en personlig arbetsinsats. Dessa aspekter motiverar for sin del regleringen om filialapotek, ef-
tersom héllandet och skotseln pa behorigt sitt av ett filialapotek forutsitter en betydande ar-
betsinsats av apotekaren. For att garantera en lamplig skotsel av filialapoteket maste antalet
filialapotek som halls av en apotekare begrinsas. Trots att ett filialapotek déremot enligt like-
medelslagen ska ha en forestindare ligger det farmaceutiska ansvaret for apotekets och dess
filialapoteks verksamhet hos apotekaren pé grundval av ldkemedelslagen. Med tanke pa like-
medelsforsdrjningen 1 omraden med filialapotek &r det béttre att skotseln pa behorigt sétt av
filialapoteket har garanterats genom att begrinsa antalet filialapotek per apotekare Lakeme-
delsforsorjningen kunde dventyras om en apotekare som har flera filialapotek pa sitt ansvarar
inte kan svara for filialapotekens verksamhet pa behorigt sitt pa grund av ekonomiska svarig-
heter.

Grundlagsutskottet ansag att de foreslagna grunderna inte dr Svertygande, dven om bestimmel-
serna inte strider mot néringsfriheten (GrUU 31/2018 rd). De motiveringar som lagts fram tidi-
gare aberopas éven i denna proposition. Det foreslds inga &ndringar i regleringen av antalet
filialapotek. Frigan méste ses dver med hela systemet som infallsvinkel. Det riksomfattande
nitet for lakemedelsdistribution och tillgdngen till likemedel baserar sig i Finland i regel pé
inrdttandet av sjélvstdndiga apotek genom beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet nér tillgangen till ldkemedel forutsatter det. Syftet med bestammelserna om fili-
alapotek &r att trygga tillgdngen till ldkemedel i glesbygdsomraden och perifera omraden som
inte har verksamhetsforutsattningar for ett sjalvstandigt apotek. I relation till sjalvstédndiga apo-
tek dr filialapoteken ett osedvanligt sétt att trygga tillgdngen till 1dkemedel, och i praktiken har
storsta delen av de apotek som héller filialapotek bara ett filialapotek. En begransning av antalet
taxitillstdnd dr motiverad med beaktande av branschens roll och sérdrag och bland annat tryg-
gandet av tillgangen till tjanster i omraden dér kollektivtrafiktjansterna minskar (GrUU 31/2006
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rd). Under samma forutséttningar ska en begrénsning av antalet filialapotekstillstand anses vara
motiverad med beaktande av tryggandet av tillgdngen till och kvaliteten pa lakemedel, som i
forsta hand baserar sig pd det apoteksnét som de sjilvstindiga apoteken utgor.

Genom tillstandsplikten i apotekssystemet tryggas dessutom ldkemedelssikerheten och till-
gangen till lakemedel i hela landet och har samband med det allménnas uppgift enligt 19 § 3
mom. i grundlagen att frimja befolkningens hélsa. Grundlagsutskottet har ansett att den be-
gransning enligt vilken en person kan beviljas endast ett apotekstillstdnd dr motiverad med tanke
pa att apotekstillstindet &r personligt och att apotekaren &r skyldig att sjdlv skota apoteket
(GrUU 69/2014 rd). Filialapoteken ar ndra forknippade med det personliga apotekstillstdnd som
beviljats apotekaren. Ett filialapotekstillstind kan ocksé vara ett villkor for att fa ett egentligt
apotekstillstand. Ett filialapotek &r ett verksamhetsstélle som lyder under ett egentligt apotek
och som i allménhet &r verksamt inom ett omrade dér det inte finns forutsittningar for ett sjalv-
stindigt apotek. Nér beslut fattas om filialapotekstillstdnd ska sérskilt apotekets ldge och apo-
tekarens forutséttningar att skota dven ett filialapotek beaktas (RP 107/2005 rd). Nér det géller
filialapotekstillstindet &r det fraga om ett tillstdnd som kan jamforas med ett apotekstillstdnd
och som apotekaren personligen ansvarar for.

Paragrafens 2 mom. r nytt. [ momentet foreskrivs det om kungoérande av filialapotekstillstand
och ansdkan om tillstindet. Kungdrande av och ansdkan om filialapotekstillstand sker delvis pa
motsvarande sétt som i frdga om apotek. Kriterierna for beviljande av tillstdnd skiljer sig emel-
lertid fran kriterierna for beviljande av apotekstillstind. Bestimmelserna om anmélan av stor-
leksklass enligt apotekets omséttning tillimpas inte pa ansokan om filialapotekstillstdnd, ef-
tersom de inte ldmpar sig for filialapotek. Bestimmelsen i det foreslagna 2 mom. ska inte till-
lampas pa ett sddant filialapotekstillstdnd som utgor ett villkor for ett apotekstillstdnd och som
kungors och soks som en del av apotekstillstaindet i enlighet med 43 §.

Behandlingen av personuppgifterna for dem som ansoker om filialapotekstillstdnd grundar sig
pa artikel 6.1 ¢ i dataskyddsférordningen. Ansokningarna antas inte innehalla sddana uppgifter
som ingér i artikel 9. Den skyldighet att iaktta sekretess som Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrédet har i egenskap av myndighet som behandlar tillstindsansokningar besk-
rivs i specialmotiveringen till 21 f §.

Paragrafens 3 mom. &r nytt. | momentet preciseras grunderna for beviljande av filialapotekstill-
stand med bestimmelser om de omstdndigheter som ska beaktas vid tillstdndsprévningen, nér
det finns fler &n en som ansoker om tillstdnd. Tillstand ska beviljas den apotekare som har de
bista forutsittningarna att halla filialapotek med beaktande av apotekets ldge, andra verksam-
hetsforutséttningar och planerna for hur filialapoteksverksamheten ska ordnas. Planerna for hur
filialapoteksverksamheten ska ordnas har betydelse vid inrdttandet av ett nytt filialapotek. Ini-
tiativ till att inrétta ett nytt filialapotek kan tas av en apotekare som redan kan ha planerat loka-
lerna och filialapotekets verksamhet. Ocksé da ska planerna beaktas endast som en av flera
omstidndigheter vid sidan av dem som ska beaktas vid helhetsbedomningen. Bestimmelsen i det
foreslagna 3 mom. ska inte tillimpas pa ett sddant filialapotekstillstind som utgor ett villkor for
ett apotekstillstind och som avgdrs som en del av apotekstillstdndet. D4 behandlas filialapo-
tekstillstdndet som en del av apotekstillstandet och det fattas inget separat beslut om det.

Enligt 4 mom. kan Helsingfors universitet med undantag av vad som foreskrivs i 1 mom. och
med tillstdnd av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i varje sérskilt fall
hélla hogst 16 filialapotek. Momentet motsvarar 3 mom. i géllande paragraf. Hogsta forvalt-
ningsdomstolen har faststéllt (HFD 2013:31 och HFD 2018:167) att 1 mom. i den géllande pa-
ragrafen inte tillimpas vid behandlingen av ansdkan om filialapotekstillstdnd for Helsingfors
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universitetsapotek. Helsingfors universitet har specialuppdrag som motiverar sérskilda bestdm-
melser om dess filialapotek. Fragan har med tanke p4 etableringsfriheten behandlats i EU-dom-
stolens avgorande i mal C-84/11. Det foreslés inga dndringar i réttsléget till denna del.

I 5 mom. foreskrivs det om filialapotekets lokaliseringsomrade. Bestimmelsen motsvarar 2
mom. i gillande paragraf. Hogsta forvaltningsdomstolen har i sitt beslut (HFD 2018:167) fast-
stéllt att 2 mom. ocksa ska tillimpas pa Helsingfors universitetsapoteks filialapotek, men Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska beakta sidrdragen hos dessa filiala-
potek och bestimmelserna i 1, 39 och 41 § i den géllande lagen.

Paragrafens 6 mom. ar nytt. Enligt bestimmelsen ska apotekaren pé forhand underrétta Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om att filialapotekets verksamhet inleds.
Bestimmelser om innehéllet i meddelandet finns i 13 § i den géllande ldkemedelsforordningen.
Det foreslagna 6 mom. innehéller dessutom ett bemyndigande att utfarda ndrmare bestimmelser
om de utredningar som krévs i samband med ans6kan om filialapotekstillstind och om de upp-
gifter som ska uppges i tillstindsansdkan samt om anmélan om inledande av ett filialapoteks
verksamhet genom férordning av statsradet. Enligt gidllande 7 mom. far Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lidkemedelsomradet meddela foreskrifter om forfarandet for ansdkan om filiala-
potekstillstand. Nagra sddana foreskrifter har inte meddelats. Bemyndigandet att utfdrda forord-
ning om filialapotek, som for nérvarande ingér i 60 §, flyttas dessutom till 52 §.

52a§

I denna paragraf foreskrivs det om servicestillen for apotek. Enligt 1 mom. i paragrafen kan en
apotekare med tillstdnd av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inrétta ett
servicestélle for apoteket i ett sddant glesbygdsomride eller byacentrum dér det inte finns till-
rackliga verksamhetsforutséttningar for ett filialapotek. Servicestéllen for apotek far av sir-
skilda skal inrdttas ocksa ndgon annanstans for att tillgdngen pa lakemedel ska tryggas. Service-
stéillen kan inrdttas inom apotekets lokaliseringsomrade eller inom en kommun som angriansar
till det. Till tillstindsansdkan ska det fogas en plan for hur lakemedelsradgivningen enligt 57 §
2 mom. ordnas. Centret beviljar tillstdindet om villkoren enligt denna paragraf uppfylls.

Forutsittningarna for inrédttande av ett servicestélle for apotek forblir ofordndrade. Ordalydelsen
i 1 mom. preciseras enligt forslaget sa att det tydligare framgar, att centret enligt lagen ar skyldig
att bevilja tillstdnd for ett servicestélle for apotek, om villkoren enligt bestimmelsen i fraga
uppfylls. Dessutom dndras det finska ordet for lokaliseringsomrade, sa att det motsvarar det ord
som anvinds i lagen i Ovrigt.

Det foreslés ocksé att bestimmelserna i 1 mom. dndras i frdga om beskrivningen av innehéllet
i tillstdndsansokan for servicestillen for apotek. Till tillstdndsansdkan som géller servicestillen
for apotek ska det fogas en redogdrelse om den sokande och om servicestillet for apoteket samt
en sddan plan for ordnande av ldkemedelsradgivningen som forutsétts enligt den géllande lagen.
Den redogorelse om den sokande som ska fogas till ansokan om tillstand for servicestéillet in-
nehdller apotekarens personuppgifter. Darfor foreslés det att behandlingen av personuppgifter
till denna del 6verfors fran nuvarande 21 § i ldkemedelsforordningen till lagniva. Behandlingen
av personuppgifter vid Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet grundar sig pa
artikel 6.1 ¢ 1 den allménna dataskyddsforordningen. Ansékningarna antas inte innehalla sddana
uppgifter som ingér i artikel 9. Narmare bestimmelser om innehéllet i den redogérelse som
géller servicestillen for apotek finns fortfarande i ldkemedelsforordningen. Motsvarande dnd-
ringar ska goras i 21 § i lakemedelsférordningen.
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I 2 mom. foreskrivs det om apotekets skyldighet att se till att apotekets servicestéllen blir in-
spekterade. Det foreslas att momentet dndras sa att servicestéllet ska inspekteras arligen. Det
foreslas att det till momentet fogas bestimmelser om att apotekaren svarar for servicestillets
verksamhet och skdtsel och att apotekaren ska utse en forestandare for servicestillet, stallfore-
tradare for forestdndaren och sorja for deras introduktion i uppgiften. Dessutom foreslés det att
det tas in en bestimmelse om likemedelsutbudet vid servicestillen for apotek. I servicestillets
lakemedelsutbud far det finnas endast egenvardsldkemedel. Via servicestillet ska det dock vara
mojligt att pa samma sétt som hittills 6verlata ldkemedel som séljs pa apotek och som expedieras
mot recept. Bestimmelserna motsvarar det géllande rattsldget och foreskriften om servicestillen
for apotek (1/2011) av Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet. De grundlédg-
gande bestimmelserna om dessa fragor ska dock finnas i lag. Till denna del foreslas det inga
andringar i behorigheten for Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att med-
dela foreskrifter enligt 6 mom.

Enligt 3 mom. kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet dndra servicestil-
let for ett apotek till ett filialapotek, om servicestéllets omséttning motsvarar hélften av medel-
vérdet av omsattningen for de privata filialapoteken i landet och om det i 6vrigt finns verksam-
hetsforutsittningar for ett filialapotek. Det foreslas att momentet ska preciseras sa att Sakerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan fatta beslut om en siddan adndring pa eget
initiativ, om de forutséttningar som anges i momentet dr uppfyllda.

Bestimmelsen 1 4 mom., dér det foreskrivs om ett normgivningsbemyndigande for Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, blir en del av 6 mom. och det géllande 5 mom.
blir 4 mom. En lagteknisk precisering gors i bestimmelsen.

Till paragrafen ska det fogas ett nytt 5 mom. dir det foreskrivs om skotseln av servicestillen for
apotek och atgérder i situationer dér apotekaren byts. Enligt det nya 5 mom. ska en i 46 § avsedd
apotekare som upphor med att bedriva apoteksrorelse och en i 59 § avsedd forestandare for ett
apotek 1 situationer dar apotekaren byts med tillstand av Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet fa halla ett servicestélle for apotek till dess att den nya apotekare som fatt
apotekstillstdndet har overtagit apoteket. Den apotekare som fatt apotekstillstindet ska ansoka
om tillstand for servicestillet i enlighet med 1 mom. i denna paragraf, om han eller hon fortsétter
verksamheten vid servicestillet. Den nya apotekaren fir hélla servicestéllet till dess att den till-
stdndsansokan som géller hallandet av servicestillet slutgiltigt har avgjorts. Syftet med momen-
tet dr att trygga en oavbruten tillgang till Iikemedel i glesbygdsomraden och i byacentrum. Med
stod av momentet kan en 1 59 § avsedd forestdndare for en apoteksrorelse skota ett servicestille
for ett apotek som lyder under apoteket samtidigt som forestdndaren skoter apoteket i de situat-
ioner som avses i 59 §.

Ett nytt 6 mom. fogas till paragrafen enlig vilket apotekaren ska underrétta Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet ndr verksamheten vid servicestéllet for apoteket inleds,
dndras och avslutas. Dessutom fér vissa ndrmare bestimmelser om servicestillen for apotek
utfardas genom forordning av statsradet. Bemyndigandet att utfiarda forordning géiller ndrmare
bestimmelser om anmélningarna om verksamheten vid servicestéllen for apotek, innehallet i
tillstaindsansokan som géller servicestéllen for apotek och inspektioner av servicestillena. De
grundlaggande bestimmelserna med tanke pa forordningen ingér i 52 a §. Dessutom flyttas det
bemyndigande att meddela foreskrifter som ingar i det gillande 4 mom. in som en del av det
nya 6 mom. Enligt bestimmelsen far Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
meddela foreskrifter om ansdkan om tillstdnd som géller servicestéllen for apotek samt om verk-
samheten, lokalerna, 1ikemedelsutbudet, skdtseln och inspektionerna nér det géller servicestél-
lena. Utdver i den foreslagna 52 a § finns de grundléggande bestimmelser som bemyndigandet
hénfor sig till i 56 och 57 §.

95



RP 107/2021 rd

52b§

I denna paragraf foreskrivs det om apotekets webbtjanst. Dessutom foreslas det att vissa inne-
héllsméssiga édndringar gors i paragrafen. Av lagtekniska skél foreslas det att bestimmelserna
om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets skyldigheter flyttas in i en egen
52 d § och att bestimmelsernas ordningsfoljd i den géllande 52 b § dndras for att gora regle-
ringen tydligare.

For att géra 1 mom. tydligare foreslds det att momentet ska éndras sa att det dér ska anges vem
som kan tillhandahélla ett apoteks webbtjanst och vad webbplatsen ska innehélla. Forslaget
dndrar inte bestimmelsens innehdll. I det nya 1 mom. ingér en del av det géllande 1 mom. och
de krav som giller webbplatsen i det géllande 3 mom.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs det om apotekarens skyldighet att gora en forhandsanmaélan
om apotekets webbtjénst och att underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet nir verksamheten inleds, avslutas eller fordndras visentligt och om centrets ritt att
forbjuda att webbtjanstens verksamhet inleds eller bestimma att webbtjansten ska dras in, om
apotekets webbtjénst inte uppfyller villkoren enligt paragrafen. Det foreslagna momentet grun-
dar sig pd de forfarandebestimmelser som ingér i det géllande 1 mom. Det foreslas att dessa
bestdmmelser ska @ndras till den del de géller Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradets forbudsritt. Ordalydelsen i bestimmelsen i fraga dr onddigt snidv, eftersom det ocksé
finns annan reglering som omfattar apotekens webbtjanster. Enligt 55 § 3 mom. i likemedelsla-
gen ska apotekaren for sin del se till att ocksa de lakemedel som expedieras via apotekets webb-
tjanst dr felfria till sin kvalitet och att behdrigt tillstand finns for 6verlatande av lakemedelspre-
parat till forséljning eller forbrukning. I 56 § i ldkemedelslagen finns bestimmelser om de lo-
kaler och utrymmen som anvéinds for apotekens webbtjanst. Enligt 57 § 2 mom. 1 ldkemedelsla-
gen ska apotekaren, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek nir
lakemedel expedieras via apotekets webbtjanst se till att de som koper ldkemedel har mojlighet
att av den farmaceutiska personalen fa rad och handledning om hur likemedlen ska anvidndas
pa ett riktigt och tryggt sitt, uppgifter om priserna pa lakemedelspreparat och information om
andra omsténdigheter som inverkar pé valet av ldkemedelspreparat. Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet far med stod av 52 b och 57 § meddelande bindande fore-
skrifter om apotekets webbtjénst och i statsradets forordning finns det bestimmelser om webb-
tjanstverksamheten.

Drivandet av ett apoteks webbtjanst dr bundet till ett gdllande apotekstillstand. Darfor ska ett
apoteks webbtjénst kunna forbjudas eller det ska vara mojligt att bestimma att den ska dras in,
om apotekaren blir foremal for disciplinira atgérder. Med stdd av den foreslagna 80 b § i pro-
positionen foreslas det ocksa att apotekets webbtjénst pa samma sitt som apotekets 6vriga verk-
samhetsstillen ska kunna stingas tillfalligt pa de villkor som ndmns i den paragrafen.

Det foreslés att 2 mom. dndras till sitt innehall s att Sékerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomrédet i fortsdttningen ska ha mojlighet att forbjuda inledande av verksamheten eller
bestdmma att webbtjinsten ska dras in, om apotekets webbtjanst inte uppfyller villkoren enligt
denna paragraf, enligt de bestimmelser och foreskrifter som avses i 6 mom., enligt 55 § 3 mom.,
56 eller 57 § eller enligt de foreskrifter som avses i 57 § 3 mom. eller om apotekaren omfattas
av atgarder enligt 49 § 2 mom. eller 50, 51 eller 80 §.

Det foreslés att bestimmelsen i 1 mom. om att ett apotek som erbjuder apotekstjanster via webb-

tjénst ska kontrollera att det dr lagligt att salufora ldkemedlen p&d marknaden i den stat som
lakemedlen siljs till och bestammelsen i det géillande 2 mom. om att receptbelagda likemedel
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far expedieras frén apotekets webbtjanst endast mot elektroniska recept enligt lagen om elektro-
niska recept (61/2007), som sadana ska flyttas och utgora ett nytt 3 mom. Det 4r friga om sadana
villkor for verksamheten for apotekets webbtjinst som medlemsstaterna i enlighet med artikel
85c 2 1 ladkemedelsdirektivet med hénsyn till skyddet av folkhélsan fér foreskriva om for detalj-
handeln med lakemedel som siljs pa distans till allmidnheten via informationssamhéllets tjanster
inom deras territorier.

Det foreslés att det till paragrafen ska fogas ett nytt 4 mom. med den bestimmelse som for
nirvarande ingdr i 21 b § 1 mom. i ldkemedelsférordningen enligt vilket apotekaren ska sorja
for att lakemedel som expedieras via apotekets webbtjanst forvaras och transporteras pa ett
lampligt sétt. Bestimmelsens ordalydelse preciseras sa att det ska vara fraga om ldkemedel som
expedieras. Det foreslas att det till momentet ocksa fogas bestimmelser om att apotekaren svarar
for webbtjénstens verksamhet och skotseln av webbtjansten. Apotekaren ska arligen inspektera
webbtjénsten. Likemedelsutbudet i apotekets webbtjinst ska vara tillrdckligt med beaktande av
olika terapigrupper och likemedelspreparat som ar billigare ska ocksa vara tillgéngliga. Be-
stimmelserna motsvarar det géillande rittsliget och foreskriften om apotekens webbtjénst
(2/2011) av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. De grundliaggande be-
stimmelserna om dessa fragor ska dock finnas i lag. Till denna del foreslas det inga &ndringar i
behorigheten for Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet att meddela fore-
skrifter.

Det foreslas att det till paragrafen fogas ett nytt 5 mom. med bestimmelser om skdtsel av webb-
tjansten och atgérder vid situationer dir apotekaren byts. Enligt momentet ska ett apoteks webb-
tjanst som antecknats i den forteckning som fors av Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet efter det att apotekstillstandet blivit ledigt fa skdtas av den som enligt 46 § driver
apoteksrorelsen eller den forestdndare for apoteket som avses i 59 § till dess att den apotekare
som fatt apotekstillstandet har overtagit apoteket. Den apotekare som fatt apotekstillstdnd ska
gora en anméilan enligt 1 mom. till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet,
om han eller hon fortsitter med apotekets webbtjanstverksamhet. Bestimmelsen motsvarar Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets nuvarande praxis.

Det foreslas att den forsta delen av paragrafens nuvarande 4 mom. blir 6 mom. Det foreslas att
det bemyndigande att meddela foreskrifter som ingér i 4 mom. flyttas och blir ett nytt 7 mom.
Till 7 mom. ska fogas ett bemyndigande att utfirda forordning enligt vilket ndrmare bestdm-
melser om den radgivning som ska ges i samband med anlitandet av webbtjanster och de avgifter
som tas ut hos kunderna i anslutning till webbtjanstverksamheten far utfardas genom forordning
av statsrddet. Det foreslds att bemyndigandet att utfirda forordning flyttas frén 60 § till den
grundldggande bestimmelsen om apoteksverksamhet. Lagens nuvarande ordalydelse behover
dessutom preciseras pa grund av de krav pa exakthet och noggrann avgrinsning som hanfor sig
till bemyndigandena att utfirda férordning.

52¢c§

Den foreslagna paragrafen ér ny. Bestimmelsen i 1 mom. om forestandare for ett filialapotek
motsvarar géllande 52 § 4 mom. Till momentet fogas dock motsvarande bestimmelse som i 20
§ 1 ldkemedelsforordningen, enligt vilken forestdndaren for ett filialapotek till Helsingfors uni-
versitetsapotek likvél ska vara legitimerad provisor.

12 mom. foreslés det ocksé en bestimmelse om apotekarens skyldighet att inspektera filialapo-
teken varje ar. P& motsvarande sitt ska forestdndaren for Helsingfors universitetsapotek sorja
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for inspektionen av universitetets filialapotek. Bestimmelser om detta finns i 20 § 1 likemedels-
forordningen, och det &r motiverat att i lagen ha en grundldggande bestimmelse om fragan, dér
det ocksa nidrmare definieras vad inspektionen av filialapoteket ska innehalla.

I 3 mom. foreslas det bestimmelser om filialapotekens dppettider och ldkemedelsutbud. Enligt
det géllande 52 § 5 mom. kan ett filialapotek ha kortare oppettider och ett knapphéndigare 14-
kemedelsutbud dn apoteket, beroende pa de lokala behoven av ldkemedelsforsorjning. Det f6-
reslds att momentet dndras sé att ett filialapoteks dppettider och likemedelsutbud ska motsvara
de lokala behoven av likemedelsforsorjning. Oppettiderna och likemedelsutbudet far apote-
karen avgora, men de bor motsvara det verkliga behovet.

I det foreslagna 4 mom. finns ett bemyndigande att utfirda bestimmelser genom forordning av
statsrddet. Bemyndigandet ingér for ndrvarande i 60 §. Enligt forslaget ska det flyttas till 52 ¢
§. Lagens ordalydelse behover dessutom preciseras pa grund av de krav pd exakthet och nog-
grann avgrinsning som hanfor sig till bemyndigandena att utfarda forordning.

52d§

Den foreslagna paragrafen dr ny. Av lagtekniska skil foreslds det att bestimmelserna om Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets skyldigheter i frdga om apotekens
webbtjénster och distansforsiljning av ldkemedel via internet avskiljs fran 52 b § och med ofor-
andrat innehéll tas inienny 52 d §.

53§

I denna paragraf foreskrivs det om éndring av ett apotek till filialapotek. Det foreslés att para-
grafen dndras sd att det i den inte léngre sérskilt foreskrivs om beviljande av filialapotekstill-
stand for ett apotek som &ndrats till ett filialapotek, utan filialapoteket kan antingen kungoras
som ledigt att sokas, varvid bestimmelserna i den foreslagna 52 § iakttas eller fogas som villkor
for ett apotekstillstand, varvid det kungors och soks som en del av apotekstillstdndet med iakt-
tagande av forfarandet enligt 43,43 aoch 43 b §.

54 §

I paragrafen foreskrivs det om éndring av ett filialapotek till apotek. Det foreslas att de grunder
for dndring som anges i 1 mom. revideras sa att forutsittningarna inte enbart baserar sig pa
omsittningens storlek, utan att omséttningen bedoms som en del av helheten. Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomridet kan pa eget initiativ besluta om att dndra ett filiala-
potek till apotek, om det finns tillrdckliga verksamhetsforutsittningar for ett sjdlvstiandigt apo-
tek. Vid bedomningen ska hénsyn tas till filialapotekets omséttning, antalet recept som expedi-
erats per ar och forutsittningarna for inrdttande av apotek enligt 41 § 2 mom. Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan fatta beslutet pa eget initiativ.

I praktiken har det forekommit forsok att pa ett konstgjort satt minska omséttningen for filiala-
potek t.ex. genom att Oppettiderna justerats. Begransning av filialapotekets tillvaxt tjdnar inte
invanarnas behov av lakemedelsforsorjning inom lokaliseringsomradet. Enligt den gillande la-
gen tillimpas paragrafen inte pa universitetsapotek. Det blir inga fordndringar i rattsldget till
denna del.

Vid utlysning av och ansokan om ett apotekstillstdnd ska de foreslagna bestammelserna i 43
och 43 a § tillampas. Informationen om omsattningens storleksklass enligt 43 § tillimpas pé det
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sétt som anges i motiveringen till paragrafen, dvs. Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet meddelar uppgifter om omséttningen for det apotekstillstind som utlysts endast
om uppgifterna kan fés pé ett tillforlitligt sétt. Detta kan ha sérskild betydelse i situationer dir
ett filialapotek dndras till huvudapotek i enlighet med 54 §.

Enligt 2 mom. kan Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, nér det &r fraga
om ett filialapotek som &ndras till apotek, direkt utan nagot kungorelse- och ansékningsforfa-
rande bevilja den apotekare vars filialapotek apoteket senast varit apotekstillstand for detta apo-
tek, om apotekaren begir det. I detta fall upphor ett apotekstillstind som tidigare beviljats apo-
tekaren att gélla med stod av 44 § 1 mom. och blir ledigt for att s6kas av andra. I 3 mom. foreslas
inga &ndringar.

55§

Det foreskrivs i 1 mom. om skyldigheten for ett apotek att, med vissa undantag som ndmns i
momentet, tillhandahalla minst en sddan méngd ldkemedel, tillbehor och utrustning for ldke-
medlens anvdndning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkretsens genom-
snittliga behov i tva veckor. Det foreslas att momentet dndras sa att apotekets skyldighet att
halla ett tillridckligt sortiment, inbegripet undantagen fran skyldigheten, ska gélla ocksé filiala-
potek. Filialapotekets skyldighet att lagra ska vara avhéngig av omfattningen av filialapotekets
vanliga kundkrets och behov av likemedel. Detta innebir att skyldigheten att lagra bestims
enligt varje filialapoteks omfattning.

56§

I paragrafen foreskrivs det om apotekets personal samt lokaler och utrymmen. Det foreslés att
det till paragrafen fogas ett nytt 4 mom. i vilket det foreskrivs om bemyndiganden att utfirda
forordningar och foreskrifter. Bestimmelserna flyttas fran 60 § till denna paragraf, som inne-
haller en grundlaggande bestimmelse om sddana. Enligt det nya 4 mom. far nirmare bestam-
melser om apoteks och filialapoteks lokaler och utrymmen, miangden farmaceutisk personal
samt om den kompletterande utbildningens innehall och omfattning utfirdas genom forordning
av statsradet. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet fir meddela ndrmare
foreskrifter om utrymmen, redskap och apparater for lagring, tillverkning och prévning av la-
kemedel.

57d§

I paragrafen foreskrivs det om ett bemyndigande att utfirda férordning. Med stdd av den har
social- och hélsovardsministeriets forordning om utbyte av lakemedel (210/2003) utfardats. Be-
stimmelsen om bemyndigande att utfarda forordning flyttades fran 57 b § till 57 d § genom
andringslag 22/2006.

Enligt paragrafen far det genom forordning av social- och hélsovardsministeriet vid behov ut-
fardas bestimmelser om skyldigheten att informera om utbytbara priser 21 dagar fore den forsta
dagen i varje kvartal. Den grundldggande bestimmelsen om skyldigheten att meddela finns i 57
b § i1 ldkemedelslagen. Vid expediering av forskrivna lakemedelspreparat ska apoteket byta ut
preparatet mot ett sddant allmént tillgédngligt Idkemedelspreparat som avses i forteckningen 6ver
sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat i 57 ¢ § och som é&r billigast eller vars prisskillnad i
forhallande till det billigaste dr hogst 0,50 euro. Vilket som é&r lédgsta pris pa sinsemellan utbyt-
bara likemedelspreparat bestédms utifrén det billigaste preparatets detaljforséljningsspris inklu-
sive mervirdesskatt den forsta dagen i varje kvartal eller, om en referensprisgrupp ér i kraft,
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detaljforséljningspris inklusive mervardesskatt for det billigaste preparat inom referensprisgrup-
pen som omfattas av erséttning. Med stdd av social- och hilsovardsministeriets forordning om
utbyte av likemedel ska priserna pa utbytbara likemedelspreparat meddelas Folkpensionsan-
stalten.

Dessutom fér det genom forordning av social- och hélsovardsministeriet utfardas bestdmmelser
om myndigheters skyldighet att publicera en forteckning 6ver utbytbara lakemedelspreparat och
deras priser. Bestimmelser om forteckningen dver utbytbara ldkemedelspreparat finns i 57 ¢ §
i ldkemedelslagen. Enligt den ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
publicera forteckningen enligt 1 mom. senast 45 dagar fore ingangen av varje nytt kvartal. Med
stdd av social- och hélsovardsministeriets forordning om utbyte av lakemedel, som utfardats
med stdd av paragrafen, ska Folkpensionsanstalten publicera en forteckning 6ver de utbytbara
lakemedelspreparat som har meddelats anstalten och 6ver priserna pd dem. Bemyndigandet att
utfarda forordning i paragrafen preciseras sé att termen utbytbart ldkemedelspreparat anvénds i
stéllet for termen utbytbart likemedel.

Det foreslas att bemyndigandet att utfarda forordning kompletteras pa sé sitt att det genom for-
ordning far utfardas bestimmelser om apotekets forfarande vid ldkemedelsutbyte. Med stod av
paragrafen fogas till férordningen om utbyte av lidkemedel en sddan bestimmelse att apoteket
far expediera ett visst utbytbart egenvardslakemedel om dess rabatterade pris dr sddant att pre-
paratet hade varit utbytbart om priset hade meddelats inom den utsatta tiden enligt systemet for
lakemedelsutbyte. Den grundlaggande bestimmelsen for forordningen ar 58 §, dar det fore-
skrivs om prisséttningen av egenvardsldkemedel och 57 b §, dir det foreskrivs om rétten for
apotek att expediera ett lakemedel som ingér i ett prisintervall och om ritten for den som koper
ett likemedel att vid tidpunkten for expedieringen fa det i realiteten billigaste utbytbara like-
medelspreparatet, om inte utbyte har forbjudits pa medicinska eller terapeutiska grunder.

Pé grund av dndringen av regleringen av maximipriser for egenvardslakemedel kan det uppsté
en situation dér ett egenvéardsldkemedel ingér i den forteckning over utbytbara likemedelspre-
parat som avses i 57 ¢ §. Priset pa ett egenvardsldkemedel enligt lakemedelstaxan dr hogre dn
pa ett preparat som ligger innanfor det sd kallade prisintervallet som avses i 57 b §, men pa
grund av en rabatt som ett apotek beviljar pa eget initiativ kommer priset pa likemedelsprepa-
ratet 4nda att ligga inom prisintervallet. For att patientens ratt att fa det billigaste lakemedels-
preparatet ska tillgodoses och regleringen inte ska tolkas pa sd sitt att apoteket maste byta ut
lakemedlet &ven om ett visst utbytbart lakemedelspreparat expedieras som for patienten &r bil-
ligare i ett visst apotek péa grund av den rabatt apoteket ger, ar det motiverat att utfarda narmare
bestammelser om apotekets forfarande i en sddan situation genom férordning.

57e§

Den foreslagna paragrafen ar ny. Apoteken har tagit i bruk avhdmtningsboxar till vilka levereras
lakemedel som kopts till exempel via apotekets webbtjanst. P4 avhdmtningsboxarna tillimpas
de bestimmelser som giller apotekens verksamhet, sirskilt de som géller apotekens webbtjins-
ter och myndigheternas foreskrifter om transportforhéllanden och expediering av likemedel.
Avhiamtningsboxar anvinds ocksa for formedling av likemedel, i synnerhet i situationer dir en
kund inte har fatt ett lakemedel i samband med sitt apoteksbesok.

Enligt 1 mom. &r en avhdmtningsbox bunden till apotekets verksamhet. Avhdmtningsboxar ar
inte (till atskillnad fran till exempel ett servicestélle for apotek) en verksamhetsform som kréver
ett sarskilt tillstdnd, utan boxarna &r ett sétt att tillhandahalla kunderna apotekstjanster. Ett apo-
tek kan ha en eller flera avhdmtningsboxar. Avhdmtningsboxarna ska ligga i nérheten av apote-
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ket sé att apotekaren de facto kan forsikra sig om att boxarna fungerar som de ska. Bestimmel-
serna om placeringen av boxarna bygger pa att avhdmtningsboxarna ar en form av service som
apoteken kan erbjuda, men de &r inte avsedda att ersétta apoteken.

Enligt 2 mom. i paragrafen &r apotekaren ansvarig for att avhdmtningsboxarna fungerar pa till-
borligt sétt. Apotekaren svarar for att lakemedlen transporteras till och forvaras i avhdmtnings-
boxarna pé ett lampligt sétt till dess att kunden hamtar likemedlet frdn avhdmtningsboxen.

Eftersom avhdmtningsboxarna utgor ett forrdd for expediering av ldkemedel utanfor ett apotek
maste apotekaren svara for att dess funktion har ordnats pa ett sékert och tillborligt sétt. 1 21 b
§ lakemedelsforordningen foreskrivs att apotekare ska sorja for att likemedel som expedierats
via apotekets webbtjinst forvaras och transporteras pa ett lampligt sétt. Det foreslés att bestim-
melsen flyttas till 52 b §, som giller apotekens webbtjanst. Aven i friga om avhdmtningsboxar
ska motsvarande forpliktelse vara foreskriven pa lagniva. Dessutom ska apoteken ombesdrja att
avhdmtningsboxarna &r funktionssékra. Avhdmtningsboxarna ska vara inbrottssikra och apote-
karen ska kunna sékerstélla till exempel att det inte &r mojligt att manipulera de ldkemedelspre-
parat som finns i avhdmtningsboxarna. Apotekaren svarar for att likemedelspreparaten forvaras
och transporteras pa ett lampligt sétt till dess att kunden hamtar likemedlet fran avhamtnings-
boxarna. Apotekens ansvar for forvaringen av ldkemedelspreparat under hela leveranskedjan
har identifierats ocksa i foreskriften om apotekens webbtjanst (2/2011) av Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet.

I paragrafens 3 mom. ges Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet behdrighet
att meddela ndrmare foreskrifter om avhdmtningsboxarnas placering och funktion, om forva-
ringen av likemedel i avhdmtningsboxarna och om transporten av likemedel och leveransen av
lakemedel till avhdmtningsboxarna.

58§

I paragrafen foreskrivs om den likemedelstaxa som bestdmmer priset pd ldkemedel. Nérmare
bestdmmelser om likemedelstaxan utfardas genom forordning av statsradet. I paragrafen fore-
slds dndringar som géller regleringen av priset for likemedel som expedieras utan recept, det
vill sdga egenvardslikemedel. Dessutom foreslds det regleringstekniska &ndringar i paragrafen,
som motsvarar bestimmelserna i den géllande statsrddsforordningen om lidkemedelstaxa
(713/2013) och de begrepp som anvénds i den.

Innehéllet i 1 mom. dndras inte. Begreppen i momentet preciseras dock sé att de motsvarar de
begrepp som anvénds i forordningen on ldkemedelstaxa. Enligt momentet ska priset vid detalj-
forsiljning av lakemedel vara det som anges i den ldkemedelstaxa som utférdas genom forord-
ning av statsradet. Priset i ldkemedelstaxan bildas av lakemedlets detaljforsaljningspris, i de fall
som anges i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leveransparti som laggs till detaljforsélj-
ningspriset samt av mervardesskatten.

Detaljforséljningspriset for lidkemedel som ndmns i momentet baserar sig pa samma sitt som
enligt de nuvarande bestimmelserna pa det partipris for hela landet som innehavaren av forsalj-
ningstillstandet har uppgett enligt 37 a § och ett forsidljningsbidrag for apoteket som berdknats
enligt partipriset. Med begreppet “detaljférsdljningspris” som anvinds i momentet avses det
detaljforséaljningspris pa ladkemedlet som berdknats pa det sitt som anges i 3 och 4 § i statsradets
forordning om likemedelstaxa och till vilket adderas mervardesskatt i enlighet med 6 § i for-
ordningen om det ar friga om ett likemedel som apoteket far expediera utan recept. Nér det &r
frdga om likemedel som fér expedieras frén apotek mot recept léggs till detaljforsdljningspriset
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forst expeditionsavgiften per leveransparti och direfter mervirdesskatten. Begreppet detaljfor-
séljningspris for ett likemedel enligt forordningen om lakemedelstaxa skiljer sig fran de detalj-
pris som konsumenter normalt betalar for till exempel livsmedel pé ett sddant sitt att detaljfor-
séljningspriset for ett likemedel inte innehaller mervardesskatt eller expeditionsavgift, utan
dessa poster laggs till detaljforséaljningspriset enligt forordningen om lakemedelstaxa, varvid
lakemedelspriset enligt lakemedelstaxan bildas. Det foreskrivs dessutom i paragrafen att det
utifrdn ldkemedelstaxan berdknade forséljningsbidraget for ett enskilt 1dkemedelspreparat kan
vara relativt sett mindre &n den apoteksskatt som tas ut enligt 6 § 1 apoteksskattelagen
(770/2016). Bestammelsen motsvarar den géllande bestimmelsen, men dess ordalydelse har
preciserats.

I paragrafens dndrade 2 mom. foreskrivs det om hur priset pa ett likemedel som expedieras mot
recept fran apotek bildas och om den expeditionsavgift per leveransparti som laggs till priset.
Bestimmelsen fordndrar inte den géllande prisregleringen. Enligt den forordning om likeme-
delstaxa som trddde i kraft vid ingadngen av 2014 dndrades bestimmelserna sd att priset pa like-
medel som expedieras mot recept i hogre grad baserar sig pa en expeditionsavgift per leverans-
parti. For tydlighetens skull ska en sddan expeditionsavgift per leveransparti uttryckligen ndm-
nas 1 grunderna for hur priset for ett receptlikemedel bestims. Begreppet forséljningsbidrag
innefattar dven expeditionsavgiften. Dessutom léggs det mervirdesskatt till detaljforsadljnings-
priset.

Det foreslas att det till paragrafens dndrade 3 mom. fogas en uttrycklig bestimmelse som géller
lakemedel som pa basis av ett recept bereds pa apotek. En del av priset 4ven for dessa lakemedel
utgors av expeditionsavgiften per leveransparti och mervardesskatten.

Det foreslas att ett nytt 4 mom. ska fogas till paragrafen i vilket det foreskrivs om hur priset pa
egenvardslikemedel bildas. Priset pa ett egenvardslikemedel bestims utifrdn detaljforsiljnings-
priset for lakemedlet, som bestar av ldkemedlets partipris och apotekets forsdljningsbidrag.
Dessutom tillkommer mervérdesskatt. Om ett egenvardsladkemedel expedieras mot recept, laggs
dock en expeditionsavgift per leveransparti och mervérdesskatt till detaljforsaljningspriset. Ut-
trycket “ett ldkemedel som far expedieras fran apotek utan recept” motsvarar definitionen av
egenvardsldkemedel i 5 kap. 1 § i sjukforsékringslagen och i forordningen om likemedelstaxa.
Definitionen utesluter inte att likemedel ocksé kan expedieras mot recept.

I momentet foreskrivs det att detaljforsaljningspriset pé ett egenvardslakemedel ar hogst detalj-
forsaljningspriset enligt lakemedelstaxan och minst likemedlets partipris for hela landet enligt
37 a §. Apoteken kan konkurrera med priserna pa egenvardslikemedel genom att sénka lédke-
medelpriserna hogst till det belopp som motsvarar det bidrag som apoteken far av lakemedels-
forsdljningen. Priset pa ett egenvardslikemedel ska vara detsamma vid apotekets alla verksam-
hetsstéllen och i webbtjansten. Revideringen gor det mojligt att sdnka priserna pa egenvardsla-
kemedel genom att minska apotekets bidrag. Betydelsen av den radgivningsskyldighet som apo-
tek har enligt 57 § 0kar nér apoteken tillats sdnka priserna pa egenvardsliakemedel. For att sa-
kerstilla att Iikemedlen anvénds pa ett riktigt och tryggt sétt har apoteken en utpriaglad skyldig-
het att se till att den som ska anvénda ldkemedlet har mojlighet att fa tillrdcklig rddgivning for
att sdkerstélla en riktig och trygg anvéndning av ldkemedlet och en lyckad ldkemedelsbehand-
ling. Radgivningsskyldigheten géller ocksa nér ett 1dkemedel expedieras via apotekets webb-
tjénst.

Ett undantag i momentet dr dock att detaljforsdljningspriset pa ett egenvardsldkemedel ar de-
taljforsdljningspriset enligt ldkemedelstaxan, om ett enhetligt pris for hela landet 4r motiverat
med tanke pa den ladkemedelsrddgivning som anvéndningen av ladkemedlet forutsitter, ladkemed-
lets eventuella biverkningar eller folkhdlsan. Med ett enhetligt pris for hela landet avses det
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detaljforsdljningspris som faststélls i tabellen i 4 § i forordningen om likemedelstaxa och pé
vilket ndgon rabatt inte kan beviljas.

Bestdmmelser om de lakemedel som omfattas undantaget utfardas genom forordning. I 5 mom.
ingér ett bemyndigande att utfdrda férordning. Nédrmare bestimmelser om priset enligt likeme-
delstaxan, om undantag fran maximipriset och om rabatter utfirdas genom forordning av stats-
radet. Ett enhetligt pris for hela landet kan med stod av momentet faststéllas for ett egenvardsla-
kemedel antingen pd grund av den likemedelsradgivning som likemedelspreparatet forutsitter
eller pa grund av lakemedlets eventuella biverkningar eller om det annars &r sérskilt motiverat
med tanke pa folkhélsan.

Den sérskilda radgivningsskyldighet som ar forknippad med ett lakemedel kan ligga till grund
for ett enhetligt likemedelspris for hela landet till exempel nér det dr fraga om egenvérdslike-
medel som kréver tilliggsriddgivning. Ett enhetligt pris for hela landet kan faststéllas for ett
lakemedel pa grund av likemedlets biverkningar, till exempel om det &r friga om ett likeme-
delspreparat som orsakar allvarliga biverkningar eller ndgot annat egenvérdslakemedel vars an-
vandning ar forenat med en hog risk. Dessa grunder &r inte uttdmmande, utan ett enhetligt pris
for hela landet kan faststéllas ocksa i situationer dér det annars dr sérskilt motiverat med tanke
pa folkhilsan. Det &r i princip inte &ndamélsenligt att i lagstiftningen utesluta grupper av like-
medel frén den nya prissittningen av egenvardsldkemedel. Egenvérdslikemedel 4r sddana pre-
parat som forsdljningstillstindsmyndigheten har ansett vara tillrickligt sdkra for att de ska
kunna séljas pa apotek utan recept. Det nuvarande utbudet av egenvérdsldkemedel har valts ut
pa basis av det finldndska apotekssystemets tillforlitlighet och i synnerhet pa basis av den ldke-
medelsradgivning och styrning som ges av den farmaceutiska personalen. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomréadet foljer dock prisséttningen och likemedelssékerheten
pa apoteken som en del av ldkemedelstillsynen. Om till exempel biverkningarna relaterade till
nagot ldkemedelspreparat dkar och det gors den bedomningen att &tminstone en bidragande or-
sak dr 0kad anvandning och om det dessutom bedéms att priskonkurrensen bidrar till detta, kan
det vara motiverat att genom forordning foreskriva om begrénsningar i friga om egenvérdsla-
kemedel som omfattas av priskonkurrens.

Enligt géllande 2 mom. tillimpas det som foreskrivs i 1 mom. inte pa ldkemedelspreparat som
far sdljas dven annanstans &n pé apotek, filialapotek och i anslutning till medicinskap. Enligt det
géllande 3 mom. ska likemedelstaxan vid behov justeras. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska arligen till social- och hilsovardsministeriet sinda uppgifter om apote-
kens forséljningsbidrag och om andra omstdndigheter som paverkar likemedelstaxan. Bestam-
melserna dndras sa att bestimmelsen i 3 mom. foreslas bli ett nytt 6 mom. i preciserad form.
Den reglering enligt likemedelstaxan som det hinvisas till i bestimmelsen syftar pa den ldke-
medelstaxa som avses 1 1-5 mom. Det foreslas att bestimmelsen 1 2 mom. blir 7 mom., och det
foreslas att ett omndmnande av servicestéllen for apotek och apotekets webbtjanst ska tas in i
momentet, varefter bestimmelsen tacker apotekens samtliga forsdljningsstéllen. Daremot fore-
slés det att medicinskép stryks i paragrafen, eftersom de tidsbundna tillstdinden for de sista me-
dicinskapen gick ut den 31 oktober 2017, och efter det har alla medicinskap ersatts med service-
stéillen for apotek. Det foreslas dessutom att det gors en lagteknisk dndring i bestimmelsen,
varvid bestimmelsen utdver att hdnvisa till 1 mom. ocksa ska hénvisa till 2—6 mom. och att
begreppet ldkemedelspreparat i Gverensstimmelse med resten av paragrafen dndras till ’lake-
medel”. Bestimmelsen i 3 mom. om att Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det arligen till social- och hilsovardsministeriet ska sdnda uppgifter om apotekens forséljnings-
bidrag och om andra omstédndigheter som péverkar likemedelstaxan foreslés bli ett nytt 8 mom.
Denna bestémmelse géller ocksé sddana ldkemedelspreparat som far séljas annanstans dn pé
apotek. Daremot ska den géllande bestimmelsen i 3 mom. om justering av likemedelstaxan inte
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langre gélla 1dkemedelspreparat som siljs ndgon annanstans &dn pa apotek, eftersom forord-
ningen om likemedelstaxa inte heller tillimpas pa dessa preparat.

[ det nya 6 och 8 mom. ingéar en bestimmelse som for ndrvarande ingar i 3 mom. som nu preci-
seras i frdga om skyldigheten att justera ladkemedelstaxan sa att statsradet vid behov ska justera
den likemedelstaxa som baserar sig pa forordningen om likemedelstaxa. Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet ska, liksom hittills, arligen sdnda uppgifter om omstén-
digheter som pédverkar lidkemedelstaxan till social- och hédlsovardsministeriet.

58a§

I paragrafen foreskrivs det om tillhandahallande av andra tjanster &n likemedelsforséljning pa
apotek och filialapotek. Enligt paragrafen far vid apotek och filialapotek bedrivas serviceverk-
samhet for frimjande av hilsa och vélbefinnande och forebyggande av sjukdomar. I paragrafen
foreslas en &ndring som gor det mdjligt att tillhandahalla sddana tjénster ocksé vid apotekens
servicestédllen. Avsikten ar att pa sitt tillhandahalla mangsidiga apotekstjanster som kan utnytt-
jas ocksa av invanare i glesbygdsomraden. Forsdljningen av Ovriga tjanster far inte heller vid
servicestdllena hindra expedieringen av likemedel eller ldkemedelsradgivningen. Samtidigt
lampar sig manga servicestillen inte for sddan service, exempelvis pé grund av sin storlek, men
strdvan dr att gora regleringen mer flexibel i syfte att mdjliggora tillhandahéllande av tjanster,
om det dr mojligt vid servicestillet.

59§

Paragrafen innehéller bestimmelser om den forestandare for ett apotek som Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomrédet kan forordna att skota apoteket om apotekstillstandet
upphor att gilla pd grund av apotekarens dod eller till f6ljd av att tillstdndet aterkallats. Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet forordnar en forestandare for apoteket
ocksa om apotekaren i ett fall som avses 1 49 § ar tillfélligt forhindrad att skota apoteket. 1
praktiken har férordnandet som forestdndare getts en person som uppfyller behdrighetskraven i
2 mom., arbetar pa apotek och skriftligen har samtyckt till uppdraget.

Det foreslas en dndring av behdrighetskraven i 2 mom. I friga om examina éndras behdrighets-
kravet inte. Nar forordnandet ges ska dessutom personens tidigare verksamhet pa apotek och i
andra uppgifter inom lakemedelsforsorjningen beaktas. Avsikten med tilldgget &r att se till att
man inte blir tvungen att forordna en person till férestandare for ett apotek enbart pa basis av
utbildningen, om det finns hindelser i personens tidigare verksamhet pa ett apotek eller i andra
uppgifter inom likemedelsforsorjningen som gor att personen inte kan ges ansvaret for lakeme-
delsforsorjningen i omradet. Exempelvis kan ett tidigare aterkallat apotekstillstand, en dvertré-
delse av myndighetsforeskrifter eller lagstiftning eller en annan liknande omsténdighet utgora
ett hinder for ett forordnande. Dessutom krivs det att apoteksforestdndaren inte genom en la-
gakraftvunnen dom har domts for ett brott som ar av viasentlig betydelse med tanke pa drivandet
av apoteksverksamhet. Vid bedomningen av hur vésentligt brottet ar ska det foreslagna 43 b §
2 mom. tilldmpas. Syftet med forslaget 4r att forenhetliga forutsattningarna for apoteksforestan-
dare sa att de i tillimpliga delar motsvarar bestimmelserna om forutsittningarna for aterkal-
lande av apotekstillstand i 50 § i den géllande lagen och bestimmelserna i den foreslagna 43 b
§ om beviljande av apotekstillstand.

60 §

Paragrafen innehaller bemyndiganden att utfarda forordningar och foreskrifter. Det foreslas att
paragrafen ska upphédvas och att bemyndigandena ska flyttas till 44, 48, 52, 52 a—52 ¢ och 56 §
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i lakemedelslagen, sa att de finns i samband med den grundlédggande bestimmelse som géller
den verksamhet som regleras.

67§

I denna paragraf foreskrivs det om militdrapotek och fingvéardsvisendets likemedelscentraler.
Det foreslés att ett nytt 3 mom. fogas till paragrafen. En ldkemedelscentral som inrittas vid
enheten for hilso- och sjukvard for fangar ges rétt till maskinell dosdispensering. Verksamheten
forutsatter ett sirskilt tillstdnd av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Ett
villkor for att tillstand ska beviljas &r att verksamheten i ldkemedelscentralen vid enheten for
hilso- och sjukvard for fangar uppfyller de forutsittningar for maskinell dosdispensering som
anges i 15 §. Verksamhetstillstandet kan férenas med narmare villkor.

68 §

I paragrafen foreslas det en bestimmelse om att enheter for serviceboende inom socialvarden
och for serviceboende med heldygnsomsorg ska ha ritt att upprétthalla ett begrdnsat lakeme-
delsforrad for gemensamt bruk. Den foreslagna paragrafen ar ny.

Enligt 1 mom. far det i sddana enheter for serviceboende inom socialvarden som avses i social-
véardslagen (1301/2014), den dléindska landskapslagen om socialvérd (Alands forfattningssam-
ling 2020:12), lagen om service och stdod pa grund av handikapp (380/1987), lagen angéende
specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977) och lagen om privat socialservice (922/2011)
(verksamhetsenhet) uppritthallas ett begriansat likemedelsforrdd for gemensamt bruk (begrdn-
sat likemedelsforrad).

Enligt 21 § 4 mom. i socialvardslagen avses med serviceboende boende och service som ordnas
i en servicebostad. Servicen omfattar vard och omsorg enligt klientens behov, verksamhet som
upprétthaller och fraimjar funktionsférmagan, maltids-, kladvards-, bad- och stiddservice samt
tjidinster som frimjar delaktighet och socialt umginge. Inom serviceboende med hel-
dygnsomsorg ordnas tjénster enligt klientens behov dygnet runt. Serviceboende med hel-
dygnsomsorg ordnas inte bara for den dldre befolkningen utan ocksé for personer med psykisk
ohilsa och personer med utvecklingsstorning. I lagen om privat socialservice anvénds inte be-
greppet serviceboende”, men i lagen regleras dven produktion av sddana tjanster. Det har kon-
staterats att det finns ett sdrskilt behov av ett begrinsat lakemedelsforrad vid vissa enheter for
serviceboende med heldygnsomsorg. I propositionen foreslas dock inte ndgon avgransning som
anger att den verksamhetsenhet dér ett begransat lakemedelsforrad ska inréttas ska vara en enhet
for serviceboende med heldygnsomsorg, eftersom det finns olika praktiska 16sningar vid tjins-
teproduktionen. Eftersom det i 2 mom. dock forutsitts att en legitimerad ldkare har godként
verksamhetsenhetens plan for lakemedelsbehandling torde detta utesluta manga sé kallade van-
liga enheter for serviceboende. Men om dessa uppfyller forutsattningarna i 2 mom. kan de na-
turligtvis ocksa uppritthélla ett begrénsat ldkemedelsforrad.

Enligt 3 § 1 mom. 3 punkten i lagen om stodjande av den éldre befolkningens funktionsformaga
och om social- och hilsovardstjanster for dldre (980/2012) avses med verksamhetsenhet i lagen
en funktionell helhet som har en offentlig eller privat tjansteleverantér som huvudman och inom
vilken huvudsakligen dldre personer tillhandahalls social- eller hilsovérdstjénster som utfors i
tjansteleverantorens lokaler eller i de éldre personernas egna hem. Definitionen av verksam-
hetsenhet i dldreomsorgslagen skiljer sig fran definitionen av verksamhetsenheter med begréin-
sade likemedelsforrad sé att begransade ldkemedelsforrad enligt den foreslagna regleringen kan
inréttas vid enheter for serviceboende inom socialvarden, inte i privata hem.
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Ett begransat lakemedelsforrad kan inrdttas vid verksamhetsenheter bade i Fastlandsfinland och
pa Aland. I bestimmelsen har man utdver socialvardslagen dven beaktat Alands landskapslag
(2020:12) om socialvard, och i 21 § i den lagen foreskrivs det om boendeservice pa motsvarande
sitt som 121 § i socialvardslagen. De dvriga lagar som ndmns i 1 mom. tillimpas p4 Aland med
de undantag som sérskilt ndmns i landskapslagarna (landskapslag (2010:50) om tillimpning i
landskapet Aland av lagen om service och stod pa grund av handikapp, landskapslag (1978:48)
om tillimpning av lagen angdende specialomsorger om utvecklingsstérda och landskapslag
(2012:36) om tillimpning i landskapet Aland av lagen om privat socialservice).

Med ett begrinsat lakemedelsforrad avses i paragrafen ett till likemedelsutbudet och omfanget
begrénsat lakemedelsforrad vars innehall i verksamhetsenhetens plan for likemedelsbehandling
har faststdllts motsvara det oférutsedda och akuta behovet av medicinering hos klienterna pa
enheten och som behdvs i situationer dar en redan konstaterad sjukdom eller ett redan konsta-
terat tillstdnd hos klienten forvirras och kréver snabb likemedelsbehandling (t.ex. smaértstil-
lande eller febernedséttande likemedel). I det begriansade likemedelsforradet ska det endast
finnas sadana ldkemedelspreparat som den personal pa plats som deltar i lakemedelsbehand-
lingen har kompetens, utbildning och erfarenhet f6r och med stdd av ldkemedelstillstand rétt att
ge klienten. Med stdd av en forordning som utfiardas med stdd av paragrafen ska det foreskrivas
att ett begransat ldkemedelsforrdd dock inte far innehalla ldkemedel som doseras intravendst
(i.v.) eller antibiotika, med undantag av dgondroppar.

Det begrinsade likemedelsforrddet ska hallas atskilt fran de personliga likemedel som klien-
terna vid verksamhetsenheten har. Det foreslas inte nigra dndringar i bestimmelser och praxis
som giller klienternas personliga medicinering. Det begransade lakemedelsforradet komplette-
rar klienternas medicinering. Likemedel frin ett begréinsat lakemedelsforrad far endast anvén-
das for klienternas oforutsedda och akuta behov av medicinering samt for sddana situationer dér
en redan konstaterad sjukdom eller ett redan konstaterat tillstdnd hos klienten akut férvérras och
kraver snabb likemedelsbehandling. Syftet &r att snabbt se till att klienterna far lakemedelsbe-
handling och att minska pa onddiga 6verforingar av klienterna till exempelvis jourenheter inom
hélso- och sjukvarden. Akuta och oférutsedda situationer kan i typiska fall hidnfora sig exem-
pelvis till att hos klienten redan tidigare konstaterade smértor forvérras. Avsikten ar dock inte
att lakemedelsforradet ska anvindas i akuta situationer dir god vard av patienten forutsitter att
patienten dverfors till vard vid en hilsovardscentral eller ett sjukhus.

Oftrutsedda eller akuta behov av medicinering innebér ddremot att patientens langsiktiga me-
dicinering inte far genomforas med ldkemedel fran ldkemedelsforradet och klienternas person-
liga lakemedel inte heller far ersittas med ldkemedel fran ldkemedelsforrddet. En akut situation
kan i praktiken inte anses fortga léngre &n nagra dagar. Om det finns behov av langre ldkeme-
delsbehandling, ska en ldkare som arbetar vid verksamhetsenheten eller en hilsovardscentrall-
lakare sa snart som mojligt bedoma patientens tillstdnd och fatta beslut om fortsatt vard i sam-
band med hembesok, besok pa en hdlsovardscentral eller ndgon annan undersdkning. Den fort-
satta ladkemedelsbehandlingen genomfors genom patientens personliga medicinering. Ett be-
grinsat lakemedelsforrdd kan anvindas t.ex. under veckoslut och den medicinering patienten
behover for langvarigt bruk kan skaffas pa apoteket foljande vardag.

12 mom. foreskrivs det om forutsdttningarna for inrdttande och upprétthallande av ett begransat
lakemedelsforrad. Samtliga villkor ska uppfyllas.

Enligt 1 punkten ska det for det begransande ldkemedelsforradet ha utsetts en ansvarig person,

som regelbundet ar pa plats vid verksamhetsenheten och som &r en likare eller en sddan legiti-
merad yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvérden som arbetar vid enheten och som har
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tillracklig kompetens och utbildning i ldkemedelsbehandling. En sddan person ska vara sjuk-
skotare, barnmorska eller hdlsovardare. Planen for lakemedelsbehandling ska innehélla en be-
skrivning av arbetsfordelningen. I lagstiftningen om privat social- och hilsovard finns bestdm-
melser om ansvariga personer. En sddan ansvarig person har det 6vergripande ansvaret for verk-
samhetens kvalitet. Personen kan ocksa ansvara for lidkemedelsforradet, om han eller hon ar en
legitimerad yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden. Den ansvariga personen ska
framfor allt se till att lagen och de férordningar och foreskrifter som utfardats med stod av den
foljs nédr det giller lagring, forvaring och forstoring av ldkemedel. Den lakare som har godként
planen for lakemedelsbehandling ansvarar for lakemedelsutbudet i det begridnsade ldkemedels-
forradet. Det finns ocksa andra ansvariga i samband med likemedelsbehandling. Den behand-
lande lékaren har ansvar for den dvergripande likemedelsbehandlingen av patienten. Den per-
sonal som deltar i lakemedelsbehandlingen ansvarar for den egna verksamheten. Dessutom bér
ledningen for varje social- och hélsovardsenhet det dvergripande ansvaret for genomforandet
av och fOrutséttningarna for en siker likemedelsbehandling vid enheterna.

Enligt 2 punkten i momentet ska uppratthallandet av det begrinsade likemedelsforradet och
anviandningen av det begridnsade likemedelsforradet for klienternas likemedelsbehandling
grunda sig pa en plan for lakemedelsbehandling som godkénts av en legitimerad ldkare. Lakaren
kan antingen arbeta vid verksamhetsenheten eller sa kan ldkaren arbeta for kommunen eller hos
nagon annan tjédnsteproducent av vilken verksamhetsenheten eller kommunen genom avtal har
skaffat ldkartjanster for verksamhetsenhetens klienter.

Planen for lakemedelsbehandling ska ha gjorts upp i det skede da tillstdnd for ett begransat
lakemedelsforrad soks eller om det ar friga om en kommunal verksamhetsenhet, innan ett be-
grinsat lakemedelsforrad inréttas vid verksamhetsenheten och kommunen underrittar myndig-
heterna om detta. Nér det dr friga om begransade ldkemedelsforrad dr planen for lidkemedels-
behandling ett centralt verktyg for forhands- och efterhandstillsyn som anvénds for att siker-
stélla att forutsdttningarna for patientsdkerheten uppfylls vid verksamhetsenheterna. Det forut-
sétts darfor uttryckligen i momentet att samtliga verksamhetsenheter som upprétthaller ett be-
griansat lakemedelsforrad ska ha en plan for ldkemedelsbehandling. Dessutom ska dem genom
forordning av statsradet foreskrivas vilka omstindigheter i anslutning till ett begrénsat likeme-
delsforrad som uttryckligen ska ndmnas i planen for lakemedelsbehandling.

Enligt 3 punkten ska likemedelsbehandling vid verksamhetsenheten ges till klienter endast av
sddana anstédllda som har behovlig utbildning och sdkerstélld kompetens inom ldkemedelsbe-
handling och séddana anstillda ska vara pa plats vid verksamhetsenheten i tillracklig utstrackning
under alla tider pa dygnet. Kompetensnivan hos de anstillda vid verksamhetsenheten bedoms i
relation till hur krivande ldkemedelsbehandling som ges vid enheten, varvid det forutom klien-
ternas behov av likemedelsbehandling ocksa beaktas ldkemedelsutbudet i det begransade ldke-
medelsforradet, som kan innehalla ldkemedelspreparat som ska doseras pé olika sétt, HCI-ldke-
medel och narkotikaklassade lakemedel. Endast en yrkesutbildad person inom hélso- och sjuk-
varden eller socialvarden som &r legitimerad eller har en skyddad yrkesbeteckning och som har
fatt tillrdcklig utbildning i likemedelsbehandling och vars kompetensnivé inom ldkemedelsbe-
handling har sikerstillts pa behorigt sétt far ge klienten ldkemedel. Exempel pa sddana personer
ar sjukskotare, barnmorskor eller hdlsovérdare, eller till exempel narvardare som har fatt utbild-
ning i lakemedelsbehandling eller ndgon annan yrkesutbildad person inom socialvarden vars
kompetens inom ldkemedelsbehandling har verifierats pa behorigt satt till exempel genom prov
och giltiga lakemedelstillstand. Det ska finnas tillrdckligt med personal som har genomgatt ut-
bildning i1 likemedelsbehandling for att 1&kemedsbehandlingen vid verksamhetsenheten ska
kunna genomforas pa ett sdtt som garanterar patient- och klientséikerheten under alla tider pé
dygnet. Lakemedel ska expedieras och ladkemedelsbehandling genomforas separat fran forskriv-
ning av lakemedel. Beslut om forskrivning av lakemedel fér fattas av 1dkare.
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Enligt 4 punkten ska det begrinsade ldkemedelsforradet vid verksamhetsenheten upprétthallas
i lasta och dndamalsenliga utrymmen. Aven klienternas egna ldkemedel ska forvaras i motsva-
rande utrymmen vid enheterna, dock separat frn likemedel som hor till ett begrénsat ladkeme-
delsforrdd. Utrymmenas @ndamalsenlighet ska bedomas enligt vilka tjénster verksamhetsen-
heten tillhandahaller, ladkemedelsutbudet i lakemedelsforradet och klientkretsen. Att lokalerna
ar dndamalsenliga innebér att Overvakningen av lakemedelsforbrukningen &r ordnad pa ett be-
horigt saitt, att ldkemedlen finns i Gvervakade och 1asta utrymmen och att de temperaturer och
andra forvaringsforutsittningar som krévs for ldkemedlen ska vara uppfyllda och att forhéllan-
dena f6ljs.

Enligt 5 punkten ska ldkemedsutbudet i det begrdnsade lakemedelsforradet i planen for lakeme-
delsbehandling begrénsas till enbart sddana likemedelspreparat som motsvarar klienternas ofor-
utsedda och akuta behov av lakemedelsbehandling och som behovs i situationer dér en redan
konstaterad sjukdom eller ett redan konstaterat tillstdnd hos klienten forvirras och kréver snabb
lakemedelsbehandling. Den legitimerade lédkare som har godként planen for likemedelsbehand-
ling ska vid utarbetandet av planen beddma behoven av medicinering vid den berérda verksam-
hetsenheten. Alla verksamhetsenheter hos en och samma tjansteproducent ska som standard inte
ha samma lakemedelsutbud, utan det ska basera sig pa behoven av medicinering hos klienterna
vid verksamhetsenheten.

Liakemedsutbudet ska omfatta endast sddana ldkemedelspreparat som &r nddvéndiga klienternas
oforutsedda och akuta behov av lakemedelsbehandling och som behdvs i situationer dir en re-
dan konstaterad sjukdom eller ett redan konstaterat tillstdnd hos klienten forvérras och kraver
snabb likemedelsbehandling. Som mest kan det sannolikt vara fraga om cirka 20 olika ldkeme-
delspreparat. For att undvika felmedicinering rekommenderas det att lakemedelsforradet inne-
haller endast en dosform och en styrka av likemedelspreparatet. I likemedelsutbudet ska hiansyn
tas till enhetens vardforhallanden, personalens ldkemedelstillstdnd, personalens kompetens och
utbildning i ldkemedelsbehandling samt till att den ldkarkonsultation som leder till att likeme-
delsforrad anvinds oftast sker per telefon. Om det ingar egenvardsldkemedel i lakemedelsfor-
radet, ska behovet av dem ocksa faststillas i planen for lakemedelsbehandling. Forradet far inte
innehélla personliga likemedel for klienterna pa enheten eller likemedel som hor till klienter
som flyttat bort fran enheten eller avlidit. Genom forordning av statsradet foreskrivs det ocksé
om inskrdankningar i frdga om likemedelsutbudet i ett begrinsat likemedelsforrad. Med tanke
pa patientsdkerheten far ett begrinsat lakemedelsforrad inte innehalla lakemedel som doseras
intravenost (i.v.) eller nagon annan antibiotika dn 6gondroppar. Eftersom likemedelsforradet ar
begrénsat till klienternas ofoérutsedda eller akuta behov av medicinering, ska miangden lakeme-
del som finns i forradet i regel motsvara behovet av medicinering for klienterna vid verksam-
hetsenheterna under ett par dagar.

Enligt 6 punkten ska verksamhetsenheten se till att klienterna har majlighet att fa tillgang till
lakartjénster pa ett sdtt som motsvarar deras vardbehov under alla tider pa dygnet. Avsikten &r
inte att det begransade lakemedelsforradet ska anvindas i akuta situationer dar god vard av pa-
tienten forutsitter att patienten overfors till vard vid en hilsovardscentral eller ett sjukhus. I
enhetens plan for ldkemedelsbehandling ska det tydligt beskrivas hur klienternas tillgang till
lakartjanster dr ordnad bade under och utanfor tjénstetid och det ska finnas skriftliga anvisningar
om hur man ska agera i samband med ldkemedelsbehandling och konsultering av ldkare.

Niér varden inleds ska ldkaren eller den legitimerade yrkesutbildade personen inom hélso- och
sjukvarden som gor bedomningen av vardbehovet individuellt bedoma om en god vard av pati-
enten forutsitter en personlig ldkarunderskning eller kontakt med ldkare och om en 6verforing
till vard vid en hilsovardscentral eller ett sjukhus behovs.
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Enligt 3 mom. maste en privat tjdnsteproducent ha tillstdnd for att upprétthalla ett begransat
lakemedelsforrad. Tillstindsansdkan ska goras hos det regionforvaltningsverk inom vars om-
rade verksamhetsenheten finns. Verksamhetsenheter pa Aland ska dock ldmna in tillstindsan-
sokan till Regionforvaltningsverket i Sydvéstra Finland. Om en tjdnsteproducent har verksam-
hetsenheter inom flera 4n ett regionforvaltningsverks verksamhetsomréade, ska tillstand sokas
hos Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden. Tillstdndet beviljas om de forut-
sédttningar som anges i 2 mom. uppfylls.

Tillstdndsansokan ska i regel goras innan ett begrinsat ldkemedelsforrdd inréttas vid en verk-
samhetsenhet. Vid en del verksamhetsenheter har det dock med stdd av myndighetsanvisningar
inrdttats begrinsade lakemedelsforrad redan fore ikrafttridandet av de foreslagna bestimmel-
serna. Om det redan finns ett begrénsat ldkemedelsforrad vid verksamhetsenheten, ska tjdnste-
producenten se till att forrddet uppfyller forutsdttningarna enligt 2 mom. och ansoka om tillstdnd
for det enligt 3 mom. Om det redan har inrittats ett begriansat lakemedelsforrad vid en kommu-
nal verksamhetsenhet fore ikrafttridandet av lagen, 4r kommunen p& motsvarande sitt skyldig
att sorja for att forutsittningarna enligt 2 mom. uppfylls och att anmélan gors.

Tillstindsmyndigheten behandlar ansdkan med iakttagande av forvaltningsforfarandet for
skriftliga ansokningar och den s6kande ska i sin ansdkan och de skriftliga bilagor som ingéar i
den visa att forutsittningarna for beviljande av tillstind uppfylls. Nagon separat férhandsin-
spektion utfors i regel inte fore beviljandet av tillstindet. Myndigheten kan dock vid behov be
sokanden komplettera sin ansokan. Myndigheten kan dven genomfora en inspektion om det av
skél som kommit till myndighetens kdnnedom anses vara befogat for att garantera klientséker-
heten.

Enligt den gillande lagen ska privata producenter av social- och hélsotjénster ha tillstind att
utova verksamhet, men det krivs inget tillstdnd for offentliga aktorer. Tillstandsvillkoret for
begrinsade likemedelsforrad motsvarar i detta avseende géllande lagstiftning.

Utover det tillstdnd for ett begransat likemedelsforrad som krévs av privata verksamhetsenheter
krévs det i regel inte att en privat verksamhetsenhet for serviceboende inom socialvarden skaffar
ett tillstdnd for privat hélso- och sjukvard, om det inte &r friga om en situation dir vardera
tillstinden behdvs av andra orsaker. Utover tillstand for socialvard kravs det tillstdnd for hélso-
och sjukvérd, om det vid enheten genomfors kravande lakemedelsbehandling, vilken innefattar
behandling med infusionspump, intravenos lakemedelsbehandling och intravends vitsketerapi
eller narkotiska ldkemedel som injiceras och substitutionsbehandling, om hilso- och sjukvards-
tjénster tillhandahélls ocksa utanfor verksamhetsenheten eller om det vid enheten ges andra 4n
avgiftsfria vacciner som ingdr i det nationella vaccinationsprogrammet eller vacciner som inte
ingdr i det nationella vaccinationsprogrammet (Riktlinje av den 30 april 2020 av samordnings-
gruppen for Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden och regionférvaltnings-
verken). Syftet med bestimmelserna om begriansade lakemedelsforrad ar inte att dndra gillande
praxis, enligt vilken ett tillstdind for socialvard tacker sa kallad normal liakemedelsbehandling
vid verksamhetsenheter for serviceboende inom socialvarden.

Vid bedomningen av om forutsittningarna for beviljande av tillstdind uppfylls bor det beaktas
att det finns manga olika slag av verksamhetsenheter dar ett begransat lakemedelsfoérrad kan
behova inrdttas. Klienternas oforutsedda och akuta behov av medicinering kan variera. Det be-
gransade lakemedelsforradets lakemedelsutbud och kompetensnivan hos enhetens personal ska
grunda sig pa den lakemedelsbehandling som bedrivs vid verksamhetsenheten i fraga och 6ver-
ensstimma med det tillstdnd eller myndighetsbeslut som faststéller verksamhetsenhetens verk-
samhet. Likemedelsutbudet i likemedelsforradet ska stddja en fornuftig likemedelsbehandling
och vara jamlikt med avseende pa enhetens klienter.
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Av forutsdttningarna for beviljande av tillstdnd foljer dessutom att nya verksamhetsenheter en-
ligt forslaget ska kunna fa tillstdnd att uppratthélla ett begrénsat likemedelsforrad forst 1 det
skede da enheten har en faststilld plan for lakemedelsbehandling som beskriver det ladkemedels-
utbud som behdvs med tanke pé likemedelsbehandlingen vid enheten och nir verksamhetsen-
hetens personal har sddan kompetens inom lékemedelsbehandling som motsvarar klienternas
behov. Nir en ny verksamhetsenhet inrdttas &r det i regel dnnu inte mojligt att bedoma lakeme-
delsbehandlingens sérdrag eller innehallet i det begrinsade lakemedelsforradet. Saledes kan en
verksamhetsenhet i allménhet inte ansdka om tillstand att inrétta ett begransat ldkemedelsforrad
samtidigt som tillstdndet att inrdtta verksamhetsenheten soks, utan forst efter det att verksam-
hetsenhetens klientkrets och behovet av vard genom ldkemedelsbehandling pa enheten har klar-
nat och forutséttningarna i 2 mom. uppfylls. Ett undantag utgoérs dock av de situationer dér en
verksamhetsenhet ansdker om ett nytt tillstdnd pa grund av att tillstindsmyndigheten har bytts,
varvid planen for likemedelsbehandling, klienternas behov av lakemedelsbehandling och utbu-
det i det begriansade ldkemedelsforrddet dr bekant sedan forut pd grund av tidigare tillstdnds-
pliktig verksamhet som géller lakemedelsforrad.

Enligt forslaget kan tillstindet forenas med villkor som dr nddvindiga for sékerstdllande av
klientsdkerheten och som giller det begrinsade ldkemedelsforradets lakemedelsutbud, lokaler,
upprétthallande, egenkontroll samt personalen vid den enhet som upprétthaller likemedelsfor-
radet, inklusive kompetenskraven for personalen. Eftersom det foreslés att begrdnsade likeme-
delsforrad ska inrdttas vid olika enheter for serviceboende inom socialvarden, kan villkoren
variera beroende pa den likemedelsbehandling som genomfors vid enheten och klienternas be-
hov av vard genom medicinering. Tillstindsmyndigheterna har under behandlingen av till-
stdndsansokan mdjlighet att bedoma till exempel tilltrddeskontrollen i de lokaler som har reser-
verats for verksamhetsenhetens begrénsade likemedelsforrdd eller behovet av de ldkemedel
som ingar i lakemedelsforradets lakemedelsutbud i forhallande till klienternas behov av vard
genom medicinering.

Enligt 4 mom. dr kommunen skyldig att anméla om begrénsade likemedelsforrad i kommunens
verksamhetsenheter till det regionforvaltningsverk inom vars verksamhetsomrade kommunen
finns. Verksamhetsenheter pa iland dock sin anmélan till Regionforvaltningsverket i Sydviéstra
Finland. Kommunen ska se till att verksamhetsenheten uppfyller de forutséttningar som avses i
2 mom. Dédrmed ska kommunala verksamhetsenheter uppfylla samma lagfasta forutsattningar
nér de inrdttar begransade ldkemedelsforrad, trots att ett tillstind enligt 3 mom. inte kréivs av
dem. Kommunen ska med stdd av sitt ansvar for ordnandet av tjanster se till att verksamhetsen-
heterna uppfyller lagen och de forordningar som utfardats med stdd av den.

Enligt 5 mom. ska privata tjansteproducenter och kommuner till den myndighet som har be-
handlat verksamhetsenhetens tillstindsansokan eller anmélan om ett begransat lakemedelsfor-
rdd anméla om visentliga fordndringar som géller uppratthallandet av det begransade likeme-
delsforradet och om att uppritthallandet av det begransade likemedelsforradet har upphort.
Myndigheten kan kriva att tillstindshavaren vid dventyr att verksamheten avslutas gor en ny
ansokan med anledning av en visentlig fordndring, om det dr n6dvéndigt med tanke pa patient-
sikerheten. Det krivs dock inte tillstdnd for alla dndringar, eftersom det kan forutses att miang-
den ar ansenlig.

Som visentliga dndringar i friga om begrinsade lakemedelsforrad ska betraktas betydande dnd-
ringar i forutsittningarna for inrdttande av ett begransat lakemedelsforrad, sdsom en visentlig
andring av foretagsformen, de tjdnster som tillhandahélls eller klientvolymer vid en enhet for
serviceboende inom socialvarden, byte av en ansvarig person for ett begriansat likemedelsforrad
eller en legitimerad ldkare som godként planen for 1ikemedelsbehandling och dndringar i planen
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for lakemedelsbehandling, om dndringarna hanfor sig till eller har visentlig betydelse for upp-
ratthdllandet av det begridnsade likemedelsforradet eller likemedelsutbudet i det begrénsade
lakemedelsforradet. Visentliga fordndringar dr ocksd en dvergang till nya lokaler eller forédnd-
ringar i de utrymmen som hénfor sig till det begrénsade lakemedelsforrddet och som kan inverka
pa klient- eller patientsdkerheten. Dessutom anses t.ex. visentliga minskningar av antalet an-
stdllda som deltar i likemedelsbehandlingen eller visentliga minskningar i personalstrukturen
vara vasentliga dndringar.

Enligt 6 mom. ska det i den ans6kan och anmélan som avses i 3 och 4 mom. uppges kontakt-
uppgifterna for verksamhetsenhetens ledning samt i frdga om den ansvariga personen for ldke-
medelsforradet och den legitimerade lékare som har godként planen for 1akemedelsbehandling
namn, lakarens identifikationskod eller registernummer enligt lagen om yrkesutbildade perso-
ner inom hélso- och sjukvarden, kontaktuppgifter, utbildning, erfarenhet och uppgifter i sam-
band med likemedelsbehandlingen av klienterna vid verksamhetsenheten. De uppgifter som
ingar i ansokan och anmélan innehéller personuppgifter, och dirfor dr det nodvéndigt att fore-
skriva om dem i lag. Behandlingen av personuppgifter grundar sig pa artikel 6.1 ¢ i EU:s all-
ménna dataskyddsférordning. Ansdkningarna och anmélningarna antas inte innehélla sddana
uppgifter som avses i artikel 9 i férordningen.

I 7 mom. ingér det dessutom ett bemyndigande att utfiarda forordning nér det giller nirmare
bestimmelser om de grundldggande bestimmelserna i paragrafen. Enligt bemyndigandet far
niarmare bestdimmelser om innehallet i tillstindsansdkningar och anmélningar som géller be-
gransade lakemedelsforrad och om hur de ska goras, om omsténdigheter som géller lakemedels-
forradet och som ska antecknas i planen for lakemedelsbehandling samt om lakemedelsutbudet
i begrinsade lakemedelsforraden utfardas genom férordning av statsridet.

69 §

I den foreslagna nya paragrafen ingér bestimmelser om anvidndningen av ett begrinsat likeme-
delsforrad for lakemedelsbehandling av klienterna vid verksamhetsenheterna.

Enligt 1 mom. far ett begransat lakemedelsforrad anvindas endast for likemedelsbehandling av
klienterna vid verksamhetsenheten. Forradet far inte anvindas for lidkemedelsbehandling av
andra personer. Genomforande av likemedelsbehandling med lakemedel fran ett begrinsat 1a-
kemedelsforrad forutsétter en géllande ordination om medicinering som &r avsedd for den klient
vid verksamhetsenheten som far lakemedelsbehandling. Ordinationen kan vara ett elektroniskt
recept som anvinds inom Oppenvarden eller ett recept som antecknats i planen for likemedels-
behandling och genom vilket ldkaren ordinerar att lakemedlet ska ges till patienten under vard-
perioden. Nar det dr fraga om ett egenvardsldkemedel avses med en ordination om medicinering
att ldkaren 1 den plan for undersokning, véard eller medicinsk rehabilitering av patienten eller
nagon annan motsvarande plan har faststéllt att egenvardslakemedlet ldmpar sig for klienten vid
verksamhetsenheten. Det begransade lakemedelsforradet ska anvéndas for lakemedelsbehand-
ling av klienten i enlighet med verksamhetsenhetens plan for lakemedelsbehandling.

Principerna for gillande lagstiftning ska f6ljas vid genomforande av likemedelsbehandling med
lakemedel frén ett begransat lakemedelsforrad. Enligt 10 § i social- och hilsovardsministeriets
forordning om forskrivning av lakemedel far lakemedelsforskrivaren bara forskriva lakemedel
till den vars behov av medicinering han eller hon forsékrat sig om genom egen undersékning
eller pé ndgot annat tillforlitligt sdtt. Vid medicinering ska dess sékerhet beaktas sérskilt.

I praktiken genomfors lakemedelsbehandling med lékemedel fran ett begrénsat 1dkemedelsfor-
rad av en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden eller socialvarden som arbetar vid
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verksamhetsenheten och som har sadan tillricklig utbildning och kompetens for lidkemedelsbe-
handling som verifierats genom prov och lakemedelstillstdnd. Efter att ha upptickt klientens
oforutsedda och akuta behov av vard genom medicinering ska denna person per telefon eller
med hjilp av annan distanskommunikation kontakta den behandlande ldkaren, en ldkare vid
hilsovardscentralens eller sjukhusets jour eller ndgon annan jourhavande ldkare for att vid 14-
kemedelsbehandlingen av klienten fA ett recept for anvéndning av ett lakemedelspreparat i det
begransade lakemedelsforradet.

Liakaren ordinerar ldkemedlet frdn enhetens begriansade ldkemedelsforrdd utifran kontakten, om
han eller hon anser sig ha fatt tillracklig information for att bedoma klientens behov av medici-
nering och att klientens tillstand lampar sig for behandling med hjélp av en distanskontakt och
att klienten inte behover 6verforas till en hilsovardscentral eller ett sjukhus for att fa god vard.
Genomforandet av ldkemedelsbehandling med ldkemedel fran ett begrinsat lakemedelsforrad
forutsatter alltsd ett vardbeslut av en ldkare och en ordination om medicinering som ar avsedd
for patienten och som géller anvidndning av ett lidkemedel frén ett ldkemedelsforrad.

Ett begrinsat ldakemedelsforrad kan utnyttjas i en oforutsedd och akut situation dar en klient
behover medicinering ocksé nér klienten har ett giltigt recept av en ldkare for ett sddant lake-
medelspreparat i likemedelsforradet som inte hor till klientens regelbundna medicinering,
sasom ett recept for smartstillande likemedel som utfdrdats pa forhand for sékerhets skull. D&
inleds och genomfors likemedelsbehandlingen i enlighet med géllande lagstiftning. Inledandet
av en behandling med ett ldkemedelspreparat som hor till ett 1dkemedelsforrad forutsitter att
det finns klara anvisningar om den likemedelsbehandling som ska inledas i planen for under-
sokning, vard, medicinsk rehabilitering eller ndgon annan motsvarande plan som géller klienten.
Enligt 4 a § 1 lagen om patientens stillning och réttigheter ska det av en plan for undersékning,
vard, medicinsk rehabilitering eller nigon annan motsvarande plan framgé hur och enligt vilken
tidtabell virden av patienten ordnas.

Det bor beaktas att klienterna dessutom kan ha personliga recept pa smértstillande ldkemedel
som ska tas vid behov. Syftet med bestimmelsen é&r inte att klientens personliga medicinering
ska ersittas med likemedel fran ett begrinsat likemedelsforrdd annat 4n i sddana oférutsedda
eller akuta situationer som beskrivs ovan. Verksamhetsenheterna bor dirmed se till att klientens
personliga receptforskrivna lakemedel har tagits ut pa behdrigt sétt vid ett apotek inom Sppen-
varden i enlighet med det vard- och serviceavtal som ingatts med klienten.

Anvéndningen av ett begrinsat lakemedelsforrad for likemedelsbehandlingen av en klient ska
foras in i journalhandlingarna och i verksamhetsenhetens klientinformationssystem. En lékare
ska gdra en anteckning om det recept som han eller hon har skrivit ut till patienten i journal-
handlingarna. Den anstéllda vid enheten som genomfor varden ska efter att ha fatt ett recept per
telefon av en ldkare fora in receptet och dven anvéndningen av egenvardsldkemedel i enhetens
klientinformationssystem och genomfora likemedelsbehandlingen pa behorigt sitt. I situationer
dér en legitimerad yrkesutbildad person inom héilso- och sjukvérden som arbetar vid enheten
fattar beslut om inledande av en likemedelsbehandling pa basis av en klients gillande recept
eller ger en patient ett egenvardslikemedel som en ldkare anser ldmpligt, ska den pabdrjade
lakemedelsbehandlingen foras in i enhetens klientinformationssystem. Genom att anteckna re-
ceptet dubbelt sékerstélls det att patienten far rétt vard. Det att uppgifterna fors in mdojliggor
ocksa en effektiv 6vervakning av avvikelser i medicineringen. I planen for lakemedelsbehand-
ling bor det ocksa finnas regler for inférandet av uppgifter om lakemedelsbehandling i journal-
handlingar och enhetens klientrapport.
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Enligt det foreslagna 2 mom. ska verksamhetsenheten fora bok dver de HCI-ldkemedel som
ingar i lakemedelsforrddet, det vill sdga lakemedel som i huvudsak paverkar det centrala nerv-
systemet och som definieras i 3 § 8 punkten i lagen om elektroniska recept och i 2 § i social-
och hélsovardsministeriets forordning om forskrivning av likemedel (1088/2010). Bokforingen
av HCI-ldkemedlen ska bara innehélla nodvéandiga uppgifter om konsumtionen av dem, ef-
tersom bokforingen kan innehélla personuppgifter och uppgifter om hélsotillstandet hos verk-
samhetsenhetens klienter. Uppgifterna i bokforingen 6ver HCI-ldkemedel ar sekretessbelagda,
eftersom de innehéller patientuppgifter om klienterna vid verksamhetsenheten och eftersom sa-
dana likemedel innebéir en sdrskild risk for missbruk. Narmare bestimmelser om bokforingen
over HCI-lakemedel fér utférdas genom forordning av statsradet.

Bestimmelsen kompletterar den konsumtionsévervakning och bokforing av narkotikaklassade
lakemedel som verksamhetsenheterna ir skyldiga att géra med stéd av statsradets forordning
om kontroll av narkotika (548/2008). Nir en klient pa basis av en forskrivning av en ldkare ges
narkotikaklassade ldkemedel som ingar i ett begrénsat lakemedelsforrad dr personalen vid verk-
samhetsenheten enligt gillande lagstiftning skyldig bokfora konsumtionen av ldkemedlet pa det
forbrukningskort som ska fyllas i enlighet med forordningen. Lagstiftningen innehaller ingen
motsvarande skyldighet att 6vervaka konsumtionen i fraga om HCI-lakemedel. For att forhindra
eventuella missbruk finns det dock skél att genom bokforingsskyldigheter 6vervaka konsumt-
ionen av de HCI-likemedel som ingar i ett begrinsat lakemedelsforrad. I momentet foreslas en
bestdmmelse med stdd av vilken ndrmare bestimmelser om bokforingens innehall fir utfirdas
genom forordning av statsradet.

Behandlingen av de personuppgifter som ingér i bokforingen éver HCI-liakemedel grundar sig
pa artikel 6.1 c och artikel 9.2 h i EU:s allminna dataskyddsfoérordning, eftersom de kan inne-
halla hilsouppgifter om klienter vid verksamhetsenheter som upprétthiller begrinsade likeme-
delsforrad. Det foreslas att det uttryckligen ska foreskrivas i paragrafen att uppgifterna i bokfo-
ringen 6ver HCI-lakemedel ar sekretessbelagda. Dessutom omfattas de yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvéarden som arbetar vid verksamhetsenheten av tystnadsplikt enligt 17 § i
lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden och den som ordnar, producerar
socialvard och den som é&r anstilld hos denne av tystnadsplikt enligt 15 § i lagen om klientens
stillning och réttigheter inom socialvarden. Dessutom omfattas regionforvaltningsverken och
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden i egenskap av myndigheter av sekre-
tess- och tystnadsplikt enligt 22 och 23 § i offentlighetslagen. Enligt 24 § 1 mom. 25 punkten
ar sekretessbelagda myndighetshandlingar handlingar som innehaller uppgifter om en persons
hélsotillstand eller handikapp eller den hélsovérd eller rehabilitering som denne har erhallit.

70 §

Den foreslagna paragrafen ar ny. [ paragrafen foreskrivs det om ansvaret for den ansvariga per-
sonen for ett begriansat lakemedelsforrad. Den ansvariga personen for lakemedelsforradet svarar
for att lag, forordningar och foreskrifter iakttas vid uppritthéllandet av likemedelsforradet. Den
lakare som ansvarar for verksamhetsenhetens hélso- och sjukvard eller, om det inte finns en
sédan, den legitimerade ldkare som har godként planen for lakemedelsbehandling svarar dock
for lakemedelsutbudet i det begridnsade lakemedelsforradet. Lakaren, eller en legitimerad lakare
som har befullméiktigats av denna ldkare, &r skyldig att underteckna de lakemedelsbestédllningar
som giller det begransade lakemedelsforradet.

Den nuvarande social- och hélsovardslagstiftningen grundar sig i allt hogre grad pé aktdrernas
egenkontroll. I och med att den lékare som ansvarar for verksamhetsenhetens hilso- och sjuk-
vérd eller den legitimerade lidkare som har godként planen for lakemedelsbehandling ska under-
teckna likemedelsbestéllningarna sikerstélls det att endast sddana ldkemedelspreparat som &r
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forenliga med planen for ldkemedelsbehandling bestélls till verksamhetsenhetens begransade
lakemedelsforrdd. Genom bestdmmelsen skirps villkoren for undertecknande av en ldkemedels-
bestillning, vilka anges i foreskrifterna (2/2016) och (6/2012) av Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomréadet, nér lakemedelsbestillningen géller ett begrénsat ldkemedelsfor-
rad. I och med att verksamhetsenheter som ar mycket olika till sin karaktir gor liakemedelsbe-
stéllningar &r det for sékerstéllandet av patient- och klientsdkerheten viktigt att kunna forsékra
sig om att den ldkare som har gjort en bedomning av lakemedelsutbudet i verksamhetsenhetens
lakemedelsforrad, ocksa i praktiken Overvakar att de likemedel som bestélls till verksamhets-
enheten grundar sig pa planen for likemedelsbehandling.

Det foreskrivs ocksa om ansvaret for den i 68 § 2 mom. avsedda person som &r ansvarig for det
begransade lakemedelsforradet. Skyldigheterna och ansvaret for den ansvariga personen besk-
rivs ndrmare i motiveringen till 68 § 2 mom. Utdver de instanser som uttryckligen nimns i det
foreslagna momentet ansvarar verksamhetsenhetens ledning och ansvariga forestdndare for hal-
sovardstjanster for den ldkemedelsbehandling som genomfors vid verksamhetsenheten som hel-
het. Syftet med paragrafen ar att regelbundet 6vervaka att de lakemedelspreparat som bestéllts
till begransade ldkemedelsforrad ar forenliga med verksamhetsenheternas planer for likeme-
delsbehandling.

71§

I den foreslagna nya paragrafen foreskrivs om dvervakning och pafoljder pa grund av férsum-
melser i friga om de begriansade lakemedelsforrad som avses i 68 §.

Kommunen har i enlighet med 22 § i grundlagen ansvaret for att producera tillridckliga social-
och hélsovardstjanster. Kommunens ansvar for att ordna tjanster innebér att kommunen svarar
for att det bade finns tillgang till tjénster och att de ordnas pa det sitt som forutsitts i lag. Nar
boendeservice tillhandahalls ska kommunen se till att personen fér bl.a. behovsenliga hélso- och
sjukvardstjanster (5 och 21 § i socialvardslagen). Kommunen &r skyldig att Gvervaka att verk-
samhetsenheterna bedriver en dndamalsenlig och lagenlig verksamhet med hjilp av enheternas
egenkontroll (47-49 § i socialvardslagen). Kommunen &dr dessutom skyldig att bedoma situat-
ionen for varje socialvardsklient nér klientplanen utarbetas (39 § i socialvardslagen) och Gver-
vaka de tjanster klienten fir vid den anvisade kommunala enheten, sdsom att personen far be-
horig vard, omsorg och behandling. Enligt 5 § i folkhdlsolagen (66/1972) ska kommunen sorja
for folkhélsoarbetet. Innehallet i1 folkhdlsoarbetet regleras i hédlso- och sjukvardslagen
(1326/2010), dir den kommunala primérvarden och samkommunen for ett sjukvérdsdistrikt
bl.a. dldggs att samarbeta med socialvarden, vilket ett iandamalsenligt fullgérande av uppgifterna
och patientens behov av vard och social- och hilsovardstjanster kréver.

Kommunen har en i lag foreskriven skyldighet att Gvervaka de tjdnster som den genom upp-
handlingsavtal har kopt av privata tjansteproducenter. Med stdd av 4 § i lagen om planering av
och statsunderstdd for social- och hilsovarden kan en kommun ordna uppgifter som hor till
social- och hdlsovarden genom att skota dem sjilv, genom avtal tillsammans med andra kom-
muner eller genom att bl.a. kdpa tjénster av andra offentliga eller privata tjdnsteproducenter.
Vid anskaffning av tjinster frén en privat tjdnsteproducent ska kommunen forsikra sig om att
tjdnsterna motsvarar den niva som kravs av motsvarande kommunala verksamhet. Enligt 34 § i
lagen om privat socialservice (922/2011) har kommunen dessutom en skyldighet att styra och
overvaka privat socialservice som produceras inom kommunen. Enligt paragrafen styr och 6ver-
vakar regionforvaltningsverket dessutom privat socialservice som produceras inom dess verk-
samhetsomrade.
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I den foreslagna 1 mom. specificeras det ansvar kommunen har for att utfora inspektioner av
begransade likemedelsforrdd. Kommunen ar skyldig att 6vervaka dess verksamhetsenheter, en-
heter som producerar tjanster for kommunen och annan privat socialservice som produceras
inom kommunens omrade. For att garantera patientsékerheten vid verksamhetsenheterna ar det
dock behdvligt att precisera kommunens dvervakningsskyldighet sa att kommunen ska vara
skyldig att inspektera de begransade lakemedelsforrdden inom sitt omrade minst en gang om
aret. Med patientsékerheten sammanhanger ocksé sikerstillandet enligt det foreslagna 3 mom.
av att den som utfor inspektionen av ett begrénsat 1ikemedelsforrdd ska vara expert inom hélso-
och sjukvard och ha behdvlig utbildning och kompetens i likemedelsbehandling. Kommunen
ska rapportera om sin inspektion till det behoriga regionfoérvaltningsverket. Ett undantag utgors
av de begriinsade likemedelsforrad som finns pa Aland, som inspekteras av Regionforvaltnings-
verket 1 Sydvéstra Finland.

I 2 mom. foreskrivs det om myndighetstillsynen 6ver begriansade ldkemedelsforrad. Tillsynen
over socialvarden har byggts upp enligt en flerstegsmodell. Utover den kommunala tillsynen
foreslds det ocksé bestimmelser i lagen om tillsynen for regionforvaltningsverken och Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden. Regionforvaltningsverket i Sydvéstra
Finland svarar dock for tillsynen &ver verksamhetsenheter pA Aland. Momentet avviker frdn
huvudregeln i lakemedelslagen, enligt vilken Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet svarar for tillsynen. Enligt det foreslagna momentet ska regionforvaltningsverken och
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden svara for myndighetstillsynen 6ver
begriansade lakemedelsforrad. Enligt géllande lagstiftning ska Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomréadet fortfarande Overvaka apotek, sjukhusapotek och likemedelscentraler
som expedierar lakemedel till begransade lakemedelsforrad.

12 mom. foreskrivs det om inspektioner av begrdansade lakemedelsforrad. I det utkast till rege-
ringens proposition som var ute pa remiss fanns en hinvisningsbestdmmelse till bestimmelserna
om tillsynen &ver social- och hilsovéarden. Vid den fortsatta beredningen ansags det dock att det
ar nodvéndigt att forenhetliga befogenheterna sé att inspektioner och péfoljder pa grund av for-
summelser genomgaende ska gélla alla begriansade lakemedelsforrad.

Myndighetstillsynen 6ver de begriansade likemedelsforraden ordnas i praktiken av regionfor-
valtningsverken inom ramen for den Ovriga tillsynen 6ver verksamhetsenheterna. Regionfor-
valtningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ska av grundad
anledning ha ritt att inspektera ett begransat lakemedelsforrad antingen separat eller som en del
av den Gvriga inspektionen av verksamheten vid verksamhetsenheten. Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden kan av grundad anledning &ldgga regionforvaltningsverket
att forritta en inspektion. En inspektion far forréttas utan férhandsanmélan och det ska foras
protokoll dver inspektionen. Polisen ska vid behov ge Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovérden och regionforvaltningsverket handrickning for utférandet av en inspektion.

Det foreskrivs dessutom i momentet att inspektoren av ett begrinsat lakemedelsforrad ska vara
expert inom hélso- och sjukvard och ha behovlig utbildning och kompetens i likemedelsbe-
handling. For niarvarande tillimpar regionforvaltningsverken vid inspektionerna av socialvéards-
enheter dér hélso- och sjukvard bedrivs en sddan praxis att det har varit mgjligt att inspektorerna
antingen kan vara tva, varvid den ena dr expert inom hélso- och sjukvérd, eller s& genomfors
besdken enbart av en inspektor for socialvarden. I sddana fall har regionforvaltningsverkets in-
spektdr, om han eller hon sé& dnskar, kunnat konsultera en sakkunnig inom hélso- och sjukvérd
frdn kommunen. Enligt forslaget ska inspektdren av ett begrénsat 1ikemedelsforrad vara expert
inom hélso- och sjukvard. De begrénsade ldkemedelsforraden éndrar inte nuvarande praxis till
den del att det redan nu har deltagit en hélsovardsinspektor eller en expert inom hélso- och
sjukvarden i de inspektionsbesdk som utfors i kommunerna eller av regionforvaltningsverket.
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Inspektionerna av begrénsade likemedelsforrad kan dock inte utforas enbart av en inspektor for
socialvarden. Nar det dr frdga om en inspektion som utférs av en kommun, kan den i praktiken
utforas av en tjdnsteinnehavare som dr understélld hdlsovardsnamnden, det vill sdga en ledande
lakare eller ndgon annan kommunal ldkare som har anfortrotts uppgiften i kommunen.

De uppgifter som giller begransade likemedelsforrad kan vara sekretessbelagda uppgifter om
verksamhetsenhetens eller tjdnsteproducentens foretagshemligheter eller klienternas hilsoupp-
gifter. Det foreskrivs sirskilt i momentet att inspektdren ska ges tilltrade till verksamhetsenhet-
ens alla lokaler och utrymmen och att alla handlingar som ar nédvandiga for forrattandet av
inspektionen trots sekretessbestimmelserna pa begiran ska visas upp for inspektoren, och de
kopior av handlingarna som begérts ska ges avgiftsfritt. Inspektdren har rétt att fotografera un-
der inspektionen.

Enligt det foreslagna 3 mom. ska regionforvaltningsverket, Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden och kommunen ha ritt att som bitrdde vid inspektionerna av de begrin-
sade lakemedelsforraden anlita en legitimerad provisor eller en legitimerad farmaceut som &r
fortrogen med uppgiften och som arbetar pa ett sjukhusapotek, en likemedelscentral eller ett
apotek inom dppenvarden. Med stod av momentet ska en legitimerad farmaceut eller legitime-
rad provisor som arbetar pa ett sjukhusapotek, en likemedelscentral eller ett apotek inom 6p-
penvarden och som &r fortrogen med uppgiften vara skyldig att pa begéran bistd myndigheten
vid inspektionen av ett begrinsat lidkemedelsforrad. Syftet med bestimmelsen att underlitta
myndigheternas arbete genom att ge apotek, sjukhusapotek och lakemedelscentraler bitrddande
myndighetsuppgifter.

En legitimerad farmaceut eller provisor kan med stdd av sin specialssakkunskap inom farmaci
beddma forhallandena nér det giller det begridnsade ldkemedelsforrddet och om likemedelsut-
budet i det begriansade lakemedelsforradet motsvarar verksamhetsenhetens plan for ldkemedels-
behandling. Daremot kan en legitimerad farmaceut eller legitimerad provisor inte bedoma ge-
nomforandet av likemedelsbehandling med likemedel frén ett begrinsat likemedelsforrad.
Overvakningen av genomforandet av lakemedelsbehandlingen forutsétter att en héalsovardsin-
spektor deltar i inspektionen. Bestimmelser om de omstidndigheter som sirskilt ska beaktas vid
inspektionen av ett begrinsat ldkemedelsforrad finns i den foreslagna 31 c § i1 likemedelsfor-
ordningen. De omsténdigheter som ska inspekteras &r sidana att det vid inspektionen kan vara
dndamalsenligt att utdver eller i stillet for en hdlsovardsinspektor anvénda sig av sddan speci-
alsakkunskap i farmaci som legitimerade provisorer och legitimerade farmaceuter besitter. Reg-
ionforvaltningsverket kan pa allmén niva ocksé konsultera sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets experter i fraiga om lagenligheten i det utbud av likemedel som finns i ett
begrinsat ldkemedelsforrad.

Med stdd av foreskriften (6/2012) av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
har sjukhusapotek och ldkemedelscentraler i friga om de ldkemedel som de redan expedierat en
skyldighet att i regel genom érliga avdelningsbesok och interna inspektioner bland annat kon-
trollera att verksamhetsenheterna iakttar sddan praxis och saddana arbetsmetoder som framjar
lakemedels- och medicineringssdkerheten samt andamaélsenligheten i ldkemedelsforsorjningen.
I undantagsfall och av sérskilda skél kan inspektionsintervallen forldngas pa basis av en riskbe-
domning. Sjukhusapotekens och lakemedelscentralernas gillande inspektionsskyldighet géller
saddana verksamhetsenheter till vilka de expedierar likemedel. I frdga om begrinsade ldkeme-
delsforrad ar det av betydelse att likemedel enligt 62 § i 1dkemedelslagen kan expedieras fran
ett sjukhusapotek eller en lakemedelscentral till verksamhetsenheter for den offentliga social-
och hélsovarden inom kommunen eller ssmkommunen i frdga eller en kommun som grénsar till
dem och med tillstdnd av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dven till
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sddana privata verksamhetsenheter for social- och hilsovarden med vilka kommunen eller sam-
kommunen ingétt avtal om kop av social- och hélsovardstjanster enligt 4 § 1 mom. 4 punkten i
lagen om planering av och statsunderstdd for social- och hélsovérden (733/1992) eller som sko-
ter andra uppgifter som med stod av lag aligger kommunen eller staten. Nér en legitimerad
farmaceut eller legitimerad provisor vid ett sjukhusapotek eller en likemedelscentral utfor en
inspektion av ett begransat likemedelsforrad kan samtidigt inspektionsskyldigheten enligt fore-
skriften av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fullgoras, om det har ex-
pedierats likemedel fran sjukhusapoteket eller lidkemedelscentralen till den berdrda verksam-
hetsenheten.

I det foreslagna momentet ar det fraga om att ge en uppgift att bistd en myndighet till en legiti-
merad provisor eller legitimerad farmaceut. Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvalt-
ningsuppgifter anfortros andra én myndigheter endast genom lag eller med stdd av lag, om det
behdvs for en dndamélsenlig skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar de grundlidggande fri-
och réttigheterna, rittssékerheten eller andra krav pa god forvaltning. Andamélsenligheten och
tillgodoseendet av de grundlaggande fri- och réttigheterna garanteras genom att stilla upp sér-
skilda kompetenskrav for den apotekspersonal som utfér uppgifterna. Den person som utfor
uppgiften ska vara en legitimerad farmaceut eller en legitimerad provisor som ar fortrogen med
uppdraget att inspektera begrinsade ldkemedelsforrdd. De allménna forvaltningslagarna tillim-
pas pa atgirderna. De legitimerade provisorerna och farmaceuterna fattar dock inte nagra for-
valtningsbeslut med stéd av den foreslagna paragrafen, utan de bistar endast vid inspektioner
av begransade lakemedelsforrad och det behdvs darfor inte nadgon separat bestimmelse om dnd-
ringssokande. Det foreskrivs dessutom att en legitimerad provisor eller en legitimerad farmaceut
kan delta som bitrdde vid inspektionerna i andra utrymmen 4n sddana som ar avsedda for boende
av permanent natur. Den som bistér vid inspektionen skoter detta uppdrag under straffrattsligt
tjdnsteansvar. Bestimmelser om skadesténd finns i skadestandslagen (412/1974).

Nir en legitimerad provisor eller legitimerad farmaceut bistér en myndighet vid inspektioner av
begriansade lakemedelsforrad har han eller hon ritt att oberoende av sekretessbestimmelserna
fa sddana uppgifter om det begransade lakemedelsforradet, de lakemedelspreparat som finns i
forradet, bokforingen dver narkotikaklassade ldkemedel och HCI-ldkemedel och planen for 14-
kemedelsbehandling som dr nddvindiga for skotseln av uppgiften. Med beaktande av det spe-
cialkunnande inom farmaci som legitimerade provisorer och legitimerade farmaceuter besitter
kan de nédviandiga uppgifterna inte anses omfatta patientuppgifter, med undantag for till exem-
pel uppgifter som ingar i konsumtionsbokforingen av lakemedel som innehéller narkotikaklas-
sade d&mnen och HCI-ldkemedel.

De enheter inom lakemedelsforsorjningen som levererar ldkemedel till en enhet for servicebo-
ende inom socialvérden (sjukhusapotek, ldkemedelscentraler eller apotek) kan vid behov ge en-
heten for serviceboende lakemedelsinformation och konsultera enheten t.ex. om ett tryggt ge-
nomforande av lakemedelsbehandling och om forvaring och hantering av lakemedelspreparat
pa behdrigt sétt.

Behandlingen av de personuppgifter for klienterna vid verksamhetsenheterna som erhallits i
samband med sddan tillsyn och siddana inspektioner som avses i de foreslagna 1-3 mom. ska
bade i fraga om myndigheterna och dem som bistar myndigheterna basera sig pa artikel 6.1 ¢
och artikel 9.2 h i EU:s allménna dataskyddsforordning, om uppgifterna innehéller information
om héilsan for klienterna vid verksamhetsenheterna.

Klient- och patientuppgifter inom socialvérden &r sekretessbelagda (14 § i lagen om klientens
stéllning och réttigheter inom socialvérden (812/2000) och 13 § i lagen om patientens stéllning
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och rittigheter (785/1992)). Kommunerna samt i egenskap av myndigheter regionfoérvaltnings-
verken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden omfattas av sekretess- och
tystnadsplikt enligt 22 och 23 § i offentlighetslagen. Enligt 24 § 1 mom. 25 punkten ar sekre-
tessbelagda myndighetshandlingar handlingar som innehaller uppgifter om en persons hélsotill-
stand eller handikapp eller den hilsovérd eller rehabilitering som denne har erhallit. Om myn-
digheterna dr yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden kan tystnadsplikten enligt 17
§ 1 lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvéarden ocksa gilla dem.

En legitimerad provisor eller en legitimerad farmaceut som bistdr myndigheterna omfattas av
tystnadsplikt pa grund av sin stdllning och uppgift. Bestimmelser om tystnadsplikt for en apo-
tekare och hans eller hennes bitrdde finns i 90 § 1 mom. i ldkemedelslagen. Enligt paragrafen
fér en apotekare och hans eller hennes bitrdde inte olovligen rdja en enskild persons eller en
familjs hemlighet som han eller hon fatt kinnedom om i sitt uppdrag. Provisorer och farmaceu-
ter dr enligt lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden (559/1994) legitime-
rade yrkesutbildade personer, som ocksa med stdd av 17 § omfattas av tystnadsplikt: En yrkes-
utbildad person inom hélso- och sjukvarden far inte utan tillstand till utomstédende yppa en en-
skild persons eller familjs hemlighet som han har fitt kinnedom om pé grund ay sin stéllning
eller uppgift. Tystnadsplikten kvarstér efter det att yrkesutdvningen har upphort. Aven enligt 13
§ 1 lagen om patientens stillning och rittigheter giller tystnadsplikten yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden eller nigon annan som arbetar vid en verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvard eller utfor uppdrag for den. Den legitimerade farmaceuten eller den legitimerade
provisorn ska vara bitrdde vid inspektionen. P& grundval av uppgiftens karaktir ska ocksa tyst-
nadsplikten enligt 23 § i offentlighetslagen (621/1999) tillimpas pé legitimerade farmaceuter
och legitimerade provisorer.

I momentet foreskrivs det dessutom om ett bemyndigande att utfarda forordning. Narmare be-
stimmelser om inspektion av begrdnsade likemedelsforrad far utfardas genom forordning av
statsradet.

I de foreslagna 4 och 5 mom. foreskrivs det om de pafdljder som aldggs vid forsummelse av
bestimmelserna om begrinsade ldkemedelsforrdd. Myndigheterna ska enligt egen provning
vidta de atgirder som de anser vara befogade for att sidkerstélla att lagen iakttas och for att
garantera klientsdkerheten. Vid tillsynen ska man i forsta hand genom styrning atgérda i syn-
nerhet mindre brister och forsummelser, dvs. genom att stodja bade offentliga och privata tjans-
teproducenters egenkontroll. Myndigheterna kan t.ex. styra enheten till att gallra bort onddiga
lakemedelspreparat i lakemedelsforradet eller ge anvisningar om likemedelsforradets lokaler
eller annan verksamhetspraxis.

Om styrningen inte ger resultat, kan man tillimpa s&ddana paféljder som det foreskrivs om i de
foreslagna 4 mom. och 5 mom. Enligt det foreslagna 4 mom. kan regionforvaltningsverket och
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden forbjuda héllandet av ett begransat
lakemedelsforrad och meddela ett forelaggande att avhjélpa en brist som har noterats i samband
med tillsynen eller inspektionerna, om likemedelsforradet halls utan ett tillstdnd eller en anma-
lan av kommunen som avses i 68 §, om likemedelsforradet inte uppfyller forutsittningarna en-
ligt 68 § eller om likemedelsforradet uppratthélls eller likemedelsbehandling med likemedel
fran lakemedelsforradet genomfors i strid med 68—70 § eller i strid med ett tillstdnd som géller
lakemedelsforradet eller pa ett sitt som dventyrar klient- eller patientsdkerheten eller som annars
ar lagstridigt. Forlaggandet kan forenas med vite. I det foreslagna 5 mom. foreskrivs det om
givande av anmérkning for framtiden och om uppmérksamgoérande. Liksom i social- och hélso-
vérdslagstiftningen i allménhet far dndring i beslut enligt 5 mom. inte sdkas separat.
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Utgangspunkten for beddmningen av de begrinsade ldkemedelsforrddens dndamalsenlighet ska
vara klienternas virdbehov och med stod av klienternas vardbehov ska till exempel verksam-
hetsenhetens personal, lokaler och likemedelsutbud beddmas. Aventyrande av klient- eller pa-
tientsdkerheten pa det sétt som avses i momentet kan innebéra till exempel att klienterna pa
verksamhetsenheten forvéigras medicinskt &ndamalsenlig vérd och att de inte fors till en hélso-
och sjukvérdsenhet i situationer dér det akuta likemedel som ges fran ett lakemedelsforrad inte
ar tillrackligt for att en god ldkemedelsbehandling for klienten ska kunna tillgodoses. Lakeme-
delsutbudet i det begridnsade likemedelsforrddet dr inte heller avsett for att ersétta personlig
medicinering for klienterna vid verksamhetsenheten i situationer dér verksamhetsenheten pa
klientens végnar ska skaffa de personliga medicinerna klienterna behdver fran ett apotek inom
oppenvarden. Det ska dessutom vara forbjudet att till exempel dela ut ladkemedel frén ett be-
gransat lakemedelsforradd utan en lékarordination som géller en viss patient. Myndigheterna kan
forena forbud eller forlagganden med vite. Bestdmmelser om vite finns i viteslagen
(1113/1990). Upprétthallande av ett begrinsat likemedelsforrad i strid med bestimmelserna i
denna lag dr dessutom straftbart med st6d av 98 § och 44 kap. 5 § 1 mom. 1 punkten i strafflagen.

72§

Den foreslagna paragrafen ér ny. I paragrafen foreskrivs det om inforandet av uppgifter om
begransade lakemedelsforrad.

Enligt det foreslagna 1 mom. ska myndigheterna i sina egna drendehanteringssystem fora in
uppgifterna om de verksamhetsenheter som de overvakar. Dessutom ska Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hédlsovarden och regionforvaltningsverken i det forsta skedet ha till-
ging till ett gemensamt register ddr de uppgifter som anges nérmare i paragrafen inférs manu-
ellt. Uppgifterna fors in och behandlas for utférandet av uppgifterna for regionforvaltningsver-
ken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden enligt 68 och 71 §. Syftet med
de foreslagna bestimmelserna om registret dr att stodja myndighetstillsynen Gver begriansade
lakemedelsforrad till dess att lagstiftningsreformen om produktion av social- och hélsovards-
tjanster trader 1 kraft.

I paragrafens 1 mom. specificeras de uppgifter som ska foras in i myndigheternas gemensamma
register. | det gemensamma registret infors uppgifter om de tjénsteproducenter och verksam-
hetsenheter som uppratthéller begrdnsade lakemedelsforrad, inklusive deras ISO OID-identifi-
kationskoder i enlighet med den nationella kodtjénst som Institutet for hilsa och vilférd svarar
for samt uppgifter om verksamhetsenhetens ledning, ansvariga personer, den ldkare som ansva-
rar for verksamhetsenhetens hélso- och sjukvérd, den lidkare som godként planen for likeme-
delsbehandling och den ansvariga personen for det begriansade ldkemedelsforrddet. Det gemen-
samma registret ska innehalla personuppgifter for dessa personer. I registret ska det dessutom
foras in uppgifter om en eventuell férhandsinspektion, tidpunkten for inspektionen och den
myndighet som har utfort inspektionen. I registret antecknas ocksa uppgifter om beviljade till-
stand och registrerade anmélningar inklusive tidpunkter. I fraga om tillsynen dver ett begréinsat
lakemedelsforrad under verksamhetstiden ska i registret foras in uppgifter om huruvida verk-
samhetsenhetens begriansade likemedelsforrad har inspekterats i samband med ett tillsynsé-
rende samt uppgifter om pafoljder som dlagts verksamhetsenheten i fridga om begriansade ldke-
medelsforrad. Slutligen ska i registret ocksa antecknas uppgifter om att tillstandet for ett be-
gransat lakemedelsforrad har upphort att gilla och om att uppratthallandet av 1akemedelsforra-
det har upphort och tidpunkterna for dessa. I myndigheternas gemensamma register behdver
man inte anteckna uppgifter som géller verksamhetsenhetens klienter eller patientuppgifter. Till
den del dessa uppgifter antecknas i myndighetens egna &rendehanteringssystem, foreskrivs det
sérskilt om sekretessen for dem.
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Enligt 2 mom. &r Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden personuppgiftsan-
svarig for myndigheternas gemensamma register. Varje myndighet ansvarar for de uppgifter
som den for in och for att utlimnandet av sddana uppgifter som hor till myndighetens behorighet
ar lagenligt. Eftersom uppgifterna for samtliga regionforvaltningsverk och Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden ska sammanforas i registret, far en myndighet endast
behandla sddana uppgifter som ér nddvéndiga for att myndigheten ska kunna utfora sina lagstad-
gade uppgifter. Myndigheternas behorighet att i friga om begrinsade lakemedelsforrad vara
tillstindsmyndighet, den myndighet som behandlar anmaélan eller tillsynsmyndighet bestims
enligt 68 §.

I 3 mom. foreskrivs det dessutom sérskilt om utldmnande av uppgifter mellan Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionforvaltningsverken samt om utlimnande av
uppgifter frdn dessa myndigheter till kommunala myndigheter trots sekretessbestimmelserna i
sédana situationer dir det ar nodvéandigt for utférandet av tillsynsuppgiften i frdga om begrén-
sade likemedelsforrdd. Denna ritt behdvs for att intensifiera det effektiva samarbetet mellan
myndigheterna och tillsynen.

Enligt 4 mom. ska myndigheternas uppgifter om likemedelsutbudet i ett likemedelsforrad vara
sekretessbelagda. Med stod av 31 b § i ldkemedelsforordningen ska verksamhetsenhetens plan
for lakemedelsbehandling innehalla en beskrivning av verksamhetsenhetens likemedelsutbud.
Informationen ska ldmnas till myndigheterna som en del av tillstindsansokan och anmélan.
Uppgifter om ldkemedelsutbudet kan ocksa antecknas som en del av tillsynen under verksam-
hetstiden. Det foreslas sédrskilda bestimmelser om att uppgifterna om likemedelsutbudet ska
vara sekretessbelagda. Det ar behovligt att hemlighalla uppgifterna for att forebygga missbruk
av lakemedel till exempel i situationer dér likemedelsforradet innehéller 1akemedelspreparat
som innehéller narkotiska ldkemedelssubstanser eller HCI-ldkemedel.

Behandlingen av personuppgifter som en del av myndigheternas skyldigheter grundar sig pa
artikel 6.1 ¢ i EU:s allménna dataskyddsforordning och till den del det med tanke pa myndig-
hetsuppgifterna dr nddviandigt att behandla person- och patientuppgifterna for klienterna vid
verksamhetsenheterna pa artikel 9.2 h i den forordningen. Till denna del foreskrivs det om myn-
digheternas sekretess- och tystnadsplikt i 22 och 23 § i offentlighetslagen. Enligt 24 § 1 mom.
25 punkten &r sekretessbelagda myndighetshandlingar handlingar som innehéller uppgifter om
en persons hélsotillstand eller handikapp eller den hélsovard eller rehabilitering som denne har
erhallit.

Enligt det foreslagna 5 mom. ska uppgifter om begrinsade likemedelsforrad bevaras i registret
sé lange som forradet i fraga upprétthalls. Det dr behovligt att bevara uppgifterna medan forradet
upprétthalls. En anteckning om péafoljder som myndigheterna har bestimt for forsummelser i
upprétthallandet av ett begriansat lakemedelsforrad ska dock bevaras i fem ar fran den dag da
pafdljden bestamdes.

73§

I den foreslagna nya paragrafen foreskrivs det om de avgifter for begransade likemedelsforrad
som tas ut hos verksamhetsenheterna. For tryggandet av de myndighetsresurser som behdvs
foreslas det att de tillstdnd, inspektioner och anmélningar som avses i den foreslagna 68 § samt
de inspektioner, genomgangar av kommunens inspektionsrapporter, myndighetsbeslut och
andra tillsynsatgérder som avses i 71 §, vilka géller begransade ldkemedelsforrad, ska vara av-
giftsbelagda. I paragrafen finns ett bemyndigande att utfarda forordning for bade statsradet och
social- och hélsovardsministeriet, eftersom bestdmmelser om Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hidlsovardens avgiftsbelagda prestationer utfiardas genom férordning av social- och

120



RP 107/2021 rd

héilsovardsministeriet och bestimmelser om regionforvaltningsverkens avgiftsbelagda prestat-
ioner genom forordning av statsradet. Behandlingen av tillstand och anmélningar samt inspekt-
ionerna och tillsynen dr sddana avgiftsbelagda prestationer som avses i 4 § i lagen om grunderna
for avgifter till staten.

80b §

I paragrafen foreskrivs det om stingning av verksamhetsstillen for apotek i exceptionella fall
och om ritten for Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet att férena ett fore-
laggande med vite i vissa fall av missbruk i samband med byte av apotekare. Den foreslagna
bestimmelsen &r ny.

Enligt det foreslagna 1 mom. ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ha
ratt att bestimma att ett apotek, filialapotek, servicestélle for ett apotek eller ett apoteks webb-
tjénst ska stingas tillfalligt i situationer dir det finns grundad anledning att misstdnka att apote-
karen pé ett véisentligt sitt handlat i strid med lékemedelslagen eller om verksamheten vid apo-
teket, filialapoteket, webbapoteket eller servicestéllet allvarligt dventyrar patientsdkerheten.
Syftet med forslaget dr framfor allt att sékerstédlla kundernas patientsikerhet i situationer dér en
fortsatt verksamhet vid servicestillet for apoteket kan medfora allvarliga och omedelbara risker
for patientsidkerheten. De misstéinkta missbrukssituationerna ska vara allvarliga och végande,
och i beddmningen ska ett adekvat forverkligande av patientsékerheten betonas. Om misstan-
karna om missbruk visar sig vara obefogade, ska Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet lata apoteket, filialapoteket, servicestillet for apoteket eller apotekets webbtjanst
fortsétta sin verksamhet.

Enligt den foreslagna paragrafens 2 mom. kan ett verksamhetsstélle som lyder under apoteket
stingas tillfalligt dven i det fall att det inte kan foreslas ndgon behorig forestindare som upp-
fyller kraven i 59 § 2 mom. for apoteket. Avsikten med det foreslagna tilldgget ar att se till att
ansvaret for apotekets verksamhet i de exceptionella fall som anges i 59 § 1 mom. i sista hand
bérs av en person som uppfyller kraven i 59 § 2 mom. och som har samtyckt till att skdta apo-
teket. Annars kan apoteket behova stingas tillfilligt. Eftersom ritten att hélla ett filialapotek
eller verksamhetsstille eller skdta ett apoteks webbtjénst hinger samman med apotekstillstdndet
och med att apoteket har en forestdndare som svarar for dess verksambhet i stillet for apotekaren,
ska mojligheten att forbjuda verksamheten ocksa omfatta dessa distributionskanaler for lake-
medel som lyder under ett apotek.

I 3 mom. i den foreslagna paragrafen foreskrivs det om rétten for Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet att forbjuda ett forfarande som strider mot 46 § i denna lag och
forena lamnandet av de uppgifter som anges i 46 § 3 mom. med ett foreldggande.

Enligt bestimmelserna i det foreslagna 46 § 2 mom. ska den apotekare som upphdr med att
driva apoteksrorelse driva apoteksrorelsen pa ett sidant sitt att forutsdttningarna att driva apo-
teksrorelse for den nya apotekare som fatt apotekstillstdndet inte utan grund forsdmras genom
atgirder som med beaktande av omstdndigheterna &r vittgaende eller ovanliga och visentligt
inverkar pa apotekets framtida verksamhetsforutsittningar. Det foreslas att skyldigheterna pé
det sétt som avses i 80 b § 3 mom. kan férenas med ett forelaggande av Sdakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet i situationer dir den apotekare som upphdr med att driva
apoteksrorelse genom att forfara pa ett sdtt som strider mot 46 § kan dventyra tillgdngen pa
lakemedel i omrédet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet ska under dessa
omstidndigheter ha ritt att forbjuda apotekaren att fortsétta med eller upprepa det forfarande som
strider mot 46 §. Aldggandet kan forenas med vite.
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Det foreslés att det i 46 § 3 mom. i lagen foreskrivs om att den apotekare som upphdr med att
driva apoteksrorelse pa begiran ska ge den apotekare som fétt apotekstillstindet sdidana med
drivandet av apoteksrorelsen forknippade uppgifter om apotekets ekonomi, avtal och andra for-
pliktelser som den apotekare som fatt apotekstillstdnd nddvandigt behdver nir han eller hon
forbereder sig for att overta apoteksrorelsen. Dessutom ska alla sddana handlingar som enligt
utfirdade bestammelser ska forvaras dverlatas till den nye apotekaren utan vederlag. Den fore-
slagna skyldigheten ska forstdrkas genom att Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omridet pa det sétt som anges i 80 b § 3 mom. vid vite kan forelédgga den apotekare som upphor
med att driva apoteksrorelse att inom utsatt tid ldmna ut de uppgifter som avses i paragrafen till
den apotekare som fatt apotekstillstandet.

Bakgrunden till forslaget dr behovet att effektivisera iakttagandet av skyldigheterna enligt 46 §
och gora byten av apotekare smidigare. Det kan antas att det géllande hotet i likemedelslagen
om éaterkallande av ett apotekstillstdnd inte ldmpar sig for sadana byten av apotekare dér den
apotekare som ar foremal for skyldigheten héller pa att upphora med att driva apoteksrorelse.
Foreldgganden av Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet kan enligt 80 b § 3
mom. forenas med vite. Foreldggande av vite har enligt den géillande lagen varit mojligt endast
med stdd av 93 § for att forstirka forbud och forordnanden som géller marknadsforingen av
lakemedel. Narmare bestimmelser om vite finns i viteslagen (1113/1990). Den foreslagna 102
§ foreslds innehélla bestimmelser om rétten att s6ka @ndring i beslut som fattats med stod av
paragrafen.

89d§

Paragrafen dr ny. I den foreslds bestimmelser om den rétt till uppgifter som Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet har for de syften som anges i 43 b, 50 och 59 § i
lagen. Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet ska trots sekretessbestimmel-
serna ha ritt att fa sddana uppgifter ur det botesregister som fors av Réttsregistercentralen och
som r ndodviandiga med avseende pa behandling av fragor som giller beviljande eller aterkal-
lande av apotekstillstand eller forordnande av forestandare for apotek.

Dessutom ska centret ha rétt att f4 uppgifter ur straffregistret. [ paragrafen foreskrivs till denna
del att bestimmelser om rétten att f4 uppgifter ur straffregistret finns i straffregisterlagen
(770/1993). Enligt 4 a § i straffregisterlagen straffregistret limnas uppgifter om personer ut till
finska myndigheter i &renden som géller sddana tillstand eller godkénnanden av myndighet som
ar beroende av personens tillforlitlighet. Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet ska fa uppgifter frén straffregistret med stod av denna bestdmmelse. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet begér dessa uppgifter forst nir det stér i berad att be-
vilja en viss sokande apotekstillstdnd.

Behandlingen av personuppgifter vid Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
baserar sig pé artikel 6.1 c och artikel 10 i EU:s allménna dataskyddsforordning. Enligt artikel
10 i EU:s allménna dataskyddsforordning far behandling av personuppgifter som ror fallande
domar i brottmél och overtriddelser eller dirmed sammanhéngande sikerhetsatgérder enligt ar-
tikel 6.1 endast utforas under kontroll av myndighet eller da behandling ér tilldten enligt un-
ionsritten eller medlemsstaternas nationella ratt, dar 1ampliga skyddsétgarder for de registrera-
des rttigheter och friheter faststélls. Ett fullstdndigt register 6ver fallande domar 1 brottmal far
endast foras under kontroll av en myndighet.

Enligt 7 § 1 dataskyddslagen (1050/2018) far personuppgifter som ror i artikel 10 i dataskydds-
forordningen avsedda féllande domar i brottmal och overtriddelser eller ddirmed sammanhéng-
ande sdkerhetsatgiarder behandlas om uppgifterna behandlas for syften som anges i 6 § 1 mom.
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1, 2 eller 7 punkten. Det somi 6 § 2 mom. foreskrivs om atgirder for att skydda den registrerades
rattigheter tillimpas ocksa nér personuppgifter som avses i 1 mom. i denna paragraf behandlas.
En grund f6r behandling av dessa uppgifter &r att det foreskrivs i lag om behandling av sédana
uppgifter eller att behandlingen beror pa en uppgift som i lagen har foreskrivits for den person-
uppgiftsansvarige (6 § 1 mom. 2 punkten). Dessa forutsittningar uppfylls vid behandlingen av
personuppgifter vid Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, eftersom det i
paragrafen och i straffregisterlagen foreskrivs om rétten att f4 uppgifter. Upplysningarna hinfor
sig ocksé direkt till sdidana lagstadgade uppgifter for Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomridet som géller apotekstillstdnd. Behandlingen av uppgifterna omfattas dé av be-
stimmelserna i 6 § 2 mom. i dataskyddslagen. Den personuppgiftsansvarige och personupp-
giftsbitradet ska vara skyldiga att vidta lampliga och sérskilda atgéarder for att skydda den regi-
strerades rattigheter.

De uppgifter som Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har tillging till om-
fattas av sekretess enligt 24 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999)
offentlighetslagen. Sekretessbelagda myndighetshandlingar ar enligt paragrafens 1 mom. 28
punkten, om inte nagot annat foreskrivs sérskilt, en forvaltningsmyndighets handlingar och re-
gister med uppgifter om en démd, en hiktad eller en person som annars berdvats sin frihet, om
det inte dr uppenbart att utlimnandet av uppgifter inte ventyrar personens framtida utkomst,
anpassning i samhillet eller sékerhet, och om det finns grundad anledning att l&imna ut uppgif-
ten. Sekretessbelagda ér ocksé bland annat uppgifter som registrerats i straffregistret och botes-
registret. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far enligt 7 § 2 mom. i lagen
om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inte l1&mna ut uppgifter om en-
skilda personers eller sammanslutningars foretagshemligheter eller andra sekretessbelagda upp-
gifter som centret erhallit nir det skott sina lagstadgade uppgifter.

90 §

Det foreskrivs i paragrafen om apotekarens tystnadsplikt och om Sakerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomréadet ritt att trots bestimmelserna om sekretess ldmna ut uppgifter
som centret tagit del av till olika myndigheter. I 1 mom. foreslds inga innehallsmissiga &nd-
ringar. I momentet goérs dock en grammatikalisk korrigering. Paragrafen foreslés bli dndrad sé
att ett nytt 2 mom. fogas till paragrafen, varvid det nuvarande 2 mom. blir 3 mom. Dessutom
foreslas det att 3 mom. dndras innehallsmassigt.

I det nya 2 mom. foreskrivs det med stdd av det foreslagna 46 § 3 mom. om tystnadsplikten for
den nya apotekare som har fatt apotekstillstindet och uppgifter i samband med bytet av apote-
kare. Med foretagshemlighet avses i paragrafen en foretagshemlighet enligt definitionen i lagen
om foretagshemligheter (595/2018). Apotekare bedriver apoteksverksamhet med firma. Upp-
gifter om apotekets ekonomiska stéllning och forpliktelser kan hénfora sig inte bara till apoteks-
rorelsen utan ocksa till apotekaren sjilv. Sekretessbelagda ar darfor ar ocksa andra sddana upp-
gifter om apotekarens ekonomi, avtal eller forpliktelser som inte har blivit offentliga pa det sétt
som foreskrivs i paragrafen. Kinnetecknande for sddana uppgifter &r att ett yppande av uppgif-
terna kan orsaka ekonomisk skada for apotekaren som néringsidkare eller att det ar friga om
andra saddana uppgifter som beskriver apotekarens &rsinkomster, totala formogenhet eller eko-
nomiska stéllning och som inte ar offentliga.

Utgangspunkten &r tystnadsplikt i friga om uppgifterna, men i momentet foreslas dven undantag
frén denna plikt. Uppgifterna kan vara offentliga med stdd av lagstiftning, t.ex. statistiklagen
(280/2004). Tystnadsplikten géller inte sddana uppgifter. Dessutom foreligger ingen tystnads-
plikt om den apotekare som uppgifterna géller uttryckligen har gett sitt medgivande till att de
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rojs. Det kan ocksa hidnda att apotekaren sjilv uttryckligen har lamnat uppgifterna t.ex. i medi-
erna, och da foreligger ingen tystnadsplikt. Det viktigaste undantaget med tanke péd drivandet
av apoteksrorelse ér att uppgifter far rojas for en tredje part eller att uppgifter far anvéndas, om
det ar nodvéndigt for drivandet av apoteksrorelsen. Med detta hinvisas till exempel till en situ-
ation dér en apotekare som fatt apotekstillstand utfor transaktioner som bygger pa ekonomiska
arrangemang som géller apoteket for en apotekare som upphdrt med att driva apoteksrorelse
och det dr nddvandigt att uppgifterna rojs till exempel nér ett for apoteket viktigt avtal forldings
eller vid férhandlingar om ett nytt avtal. Undantagen ska tolkas sndvt. Till denna helhet av be-
stimmelser hianfor sig 97 §, dir brott mot tystnadsplikten genom en hinvisning till strafflagen
(39/1889) foreskrivs vara straffbart.

Det foreslas att 2 mom., som blir 3 mom., dndras sa att Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet trots bestimmelserna om sekretess i offentlighetslagen far [dmna ut uppgit-
ter ocksa till regionforvaltningsverket och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden. Det behover foreskrivas om rétten att fa information och att lamna ut uppgifter mellan
myndigheterna, eftersom Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i samband
med apotekstillsynen kan f& uppgifter som géller begransade lakemedelsforrad och som det for
sdkerstillandet av klient- och patientsékerheten &r nédvandigt att formedla till de myndigheter
som utovar tillsyn over begriansade lakemedelsforrad. Déremot kan det vid klagomal som géller
apotek framkomma sédana uppgifter som hénfor sig till regionforvaltningsverkens och Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovardens tillsyn 6ver hélso- och sjukvérden och
som behover lamnas ut. Paragrafens 3 mom. behdver dessutom dndras sa att det Gverensstam-
mer med grundlagsutskottets tolkningspraxis (GrUU 10/2014 rd och GrUU 17/2016 rd). In-
formationsinnehéllet i de uppgifter som myndigheterna fér eller limnar ut har inte rédknats upp
pa ett uttdmmande sétt i momentet. Darfor dr det skl att forutsétta att uppgifterna dr nodvéandiga
for att de myndigheter som ndmns i paragrafen ska kunna skota sina lagstadgade uppgifter.
Dessutom ska den hénvisning till Europeiska gemenskapens réttsakter som nimns i momentet
uppdateras till Europeiska unionens rittsakter.

Behandlingen av de personuppgifter som erhallits vid inspektioner och tillsyn grundar sig pé
artikel 6.1 ¢ och artikel 9.2 h 1 EU:s allménna dataskyddsforordning, eftersom de kan innehélla
hilsouppgifter om klienter hos aktdrer som ar foremal for tillsyn av regionforvaltningsverken
eller Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden. Klient- och patientuppgifter
inom socialvéarden &r sekretessbelagda (14 § i lagen om klientens stdllning och rattigheter inom
socialvarden (812/2000) och 13 § i lagen om patientens stéllning och rittigheter (785/1992)). I
egenskap av myndigheter omfattas regionforvaltningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden av sekretess- och tystnadsplikt enligt 22 och 23 § i offentlighetsla-
gen. Enligt 24 § 1 mom. 25 punkten ir sekretessbelagda myndighetshandlingar handlingar som
innehéller uppgifter om en persons hélsotillstand eller handikapp eller den hilsovard eller reha-
bilitering som denne har erhallit. De kan ocksé omfattas av tystnadsplikt enligt 17 § i lagen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden.

97§

I paragrafen finns en hénvisningsbestammelse till strafflagen som tillimpas nér straff bestams
for brott mot tystnadsplikten enligt 90 §, om inte strdngare straff for gdrningen foreskrivs ndgon
annanstans i lag. I och med det nya 2 mom. som fogats till 90 § ska straffbestimmelsen ocksa
gilla forsummelse att hemlighélla uppgifter som ldmnats ut i samband med byte av apotekare.
Till paragrafen fogas en hanvisning till 30 e § 3 mom., dér det foreskrivs tystnadsplikten for den
personuppgiftsansvarige for registret dver biverkningar. Straff enligt strafflagen kan ocksé do-
mas ut for brott mot denna skyldighet.
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Utfdrdandet av bestimmelser om nationella paféljder for brott mot tystnadsplikten i fraga om
registret Over biverkningar enligt 30 e § baserar sig pé artikel 102 f i ldkemedelsdirektivet och
artikel 84.1 1 EU:s allménna dataskyddsforordning. Enligt skal 5 till direktivet om sékerhetso-
vervakning av likemedel bor medlemsstaterna sékerstélla att alla personuppgifter rapporteras
och hanteras pa ett konfidentiellt sitt i samband med missténkta biverkningar, d&ven sadana som
kan bero pé felaktig medicinering, och det bor ske utan att det péverkar tillimpningen av exi-
sterande regler och praxis betrdffande virdsekretess i unionen och dess medlemsstater. Detta
bor inte paverka medlemsstaternas skyldighet att informera varandra om sdkerhetsdvervak-
ningsfrigor eller skyldigheten att ge allménheten viktig information om farhigor framkomna
vid sékerhetsovervakning. Principen om sekretess bor inte heller paverka berdrda personers
straffrittsliga skyldighet att tillhandahéalla information. I skél 33 till direktivet konstateras det
dessutom att det bor vara mdjligt att behandla personuppgifter inom Eudravigilance-systemet
utan att bryta mot unionens lagstiftning om uppgiftsskydd.

102 §

Paragrafen giller andringssokande. Det foreslas flera innehallsméssiga dndringar i paragrafen.
Dessutom trddde lagen om réttegang i forvaltningsdarenden (808/2019) i kraft den 1 januari
2020, och i och med den upphivdes forvaltningsprocesslagen. I paragrafen gors de dndringar
som den nya lagen forutsétter.

I 1 mom. i den géllande paragrafen anges de drenden i friga om vilka beslut far verklagas
genom besvir direkt hos forvaltningsdomstolen. Enligt 2 mom. ska omprévning begéras i fraga
om andra beslut samt ett foreldggande av en inspektor enligt 78 §, och det ar forst de beslut som
meddelats med anledning av en begiran om omprévning som far 6verklagas hos forvaltnings-
domstolen.

Det foreslas att 1 och 2 mom. sammanfogas och blir I mom. sa att det i likemedelslagen fore-
skrivs sérskilt endast om de foreldgganden som meddelats av en inspektor och de beslut av
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i fraga om vilka omprévning far be-
géras hos Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet som fOrsta rattsmedel. So-
kande av dndring i andra beslut som meddelats med stod av ldkemedelslagen bestdims med stod
av 6 och 8 § i lagen om réttegang i forvaltningsidrenden, och det ar inte behovligt att foreskriva
sdrskilt om detta i lakemedelslagen. Tidigare har de drenden som kan 6verklagas genom besvér
direkt hos forvaltningsdomstolen raknats upp i bestimmelsen. I det nya 1 mom. finns tvartom
en forteckning 6ver de drenden i vilka omprévning far begéras. Det forfarande for sokande av
dndring som ska tillimpas pé drendena éndras inte med undantag for sokande av dndring i beslut
enligt 41 och 54 §.

Som en innehallsméssig dndring ska beslut enligt 41 § av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om inrdttande av ett nytt apotek, andring av apotekets lokaliseringsomrade,
flyttning av ett apotek fran en del av kommunen till en annan och indragning av ett apotek samt
beslut enligt 54 § av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om dndring av
ett filialapotek till ett apotek inte omfattas av omprovningsforfarandet av de orsaker som besk-
rivs i den allménna motiveringen. Det ska vara mojligt att soka dndring i dessa beslut genom
besvir hos forvaltningsdomstolen.

Dessutom ska beslut i &renden som avses i1 de foreslagna nya 68, 71 och 80 b § 6verklagas direkt
hos forvaltningsdomstolen. Besvér dver sddana beslut av regionforvaltningsverken och Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden som avses i 68 och 70 § och som géller
tillstand for och tillsyn 6ver begriansade liakemedelsforrad i gemensamt bruk vid enheter for
serviceboende inom socialvarden ska anforas direkt hos forvaltningsdomstolen. Begéran om
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omprovning ér inte ett indamalsenligt sétt att soka dndring 1 dessa beslut. I friga om tillstdnds-
beslut finns det detaljerade bestimmelser om forutséttningarna for beviljande av tillstdnd i den
foreslagna 68 § och den som ansdker om tillstdnd har mojlighet att komplettera sin ansdkan
under ansdkningsforfarandet. Det dr inte sannolikt att tillstdindsmyndigheten pa basis av en be-
giran om omprdovning far sddan tilliggsinformation utifran vilken den dndrar sitt beslut. Om det
ar fraga om att forbjuda upprétthéllandet av ett begrénsat ldkemedelsforrad, kommer myndig-
heterna sannolikt inte att vidta atgérder utan vigande skél, eftersom tillsynsmyndigheterna i
enlighet med den forvaltningsrattsliga proportionalitetsprincipen i frdmsta hand styr dem som
upprétthaller 1akemedelsforrad sé att deras verksamhet ar lagenlig. Forfarandet for sokande av
andring ar likadant som i de lagar som det hinvisas till i 71 § och motsvarar saledes myndig-
heternas bestimmelser for forfarande vid tillsynen 6ver andra enheter for serviceboende inom
socialvérden.

Aven beslut enligt 80 b § far dverklagas direkt hos forvaltningsdomstolen. Begéran om omprov-
ning &r inte ett Andamalsenligt forsta rattsmedel. I situationer som géller stingning av apotek
enligt det foreslagna 80 b § 1 mom. far Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomra-
det knappast med anledning av omprovningsbegiran sddan information med stéd av vilken det
skulle éndra sitt beslut. Detta beror pa att om centret fattar beslut om tillféllig stdingning av ett
apotek, har centret redan bedomt att det foreligger allvarliga och véigande skél till att vidta en
sé kraftig begridnsning. Omprovningsbegiran i ett i 80 b § 2 mom. avsett beslut om stingning
kommer knappast heller att leda till &ndring av beslutet, eftersom apoteket kan 6ppnas pa nytt
da en person som uppfyller kompetenskraven har foreslagits for Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomrédet att skdta apoteket. I 80 b § 3 mom. &r det ddremot fraga om
disciplindra atgérder mot en apotekare i en situation dér det strévas efter att trygga tillgdngen
till 1akemedel vid byte av apotekare. Det &r sannolikt att en begéran om omprovning inte ger
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet sidana nya tilldggsuppgifter med stod
av vilka centret dndrar sitt beslut.

Det foreslas att 3 mom. i den géllande lagen blir ett nytt 2 mom. i &ndrad form. Enligt den forsta
meningen i den géllande bestimmelsen foreskrivs det i momentet om de drenden i friga om
vilka forvaltningsdomstolens beslut far dverklagas genom besvér pé det sitt som anges i for-
valtningsprocesslagen. Fore den 1 januari 2020 innebar bestimmelsen att besvér kan anforas
hos hogsta forvaltningsdomstolen utan besvirstillstdnd. Bestimmelsens betydelse fordndrades
dock den 1 januari 2020. Huvudregeln i den nya lagen om réttegang i forvaltningsiarenden ar att
besvir hos hogsta forvaltningsdomstolen forutsétter besvérstillstand. Enligt lagens dvergangs-
bestimmelser avses med en hdnvisning i lag eller férordning till férvaltningsprocesslagen en
hinvisning till lagen om réttegang i forvaltningsérenden efter ikrafttridandet av den nya lagen.
Till f6]jd av 6vergéngsbestdmmelsen har beslut enligt gdllande 102 § 3 mom. i ladkemedelslagen
sedan den 1 januari 2020 forutsatt besvérstillstdnd, om besvir dver dem har anforts hos hogsta
forvaltningsdomstolen. Detta &r inte syftet med bestimmelsen och avsikten var inte att till denna
del @ndra rittslaget enligt likemedelslagen vid ikrafttrddandet av lagen om réttegang i forvalt-
ningsérenden.

Nir det géller beslut enligt lakemedelslagen har omradet for besvérstillstandsforfarandet utvid-
gats redan genom den dndring av 102 § i likemedelslagen (1039/2015) som baserade sig pa
regeringens proposition RP 230/2014 rd. D4 fastes det i enlighet med grundlagsutskottets praxis
sarskild uppméarksamhet vid drendets art och betydelse, parternas behov av rittsskydd och till-
rackligheten av de rattsmedel som foregar hogsta forvaltningsdomstolen. Da faststilldes det att
besvirstillstand inte foreslas for drendegrupper dér det i allménhet ar friga om sédana &renden
som har sérskilt stor betydelse for parten eller samhéllet och till vilka det i besvérsskedet ofta
hénfor sig fallspecifika och krévande rittsliga frdgor. Systemet med besvérstillstdnd foreslas
inte heller for sddana drendegrupper dér det 1 allménhet &r fraga om kénnbara ingripanden i en
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persons grundldggande fri- och réttigheter. I sitt utlatande (GrUU 55/2014 rd) om regeringens
proposition ansag grundlagsutskottet att det inte nddvandigtvis forutsattes direkt besvérsritt i
alla de drenden som foreslogs i regeringspropositionen. Det forslag i RP 230/2014 rd som géllde
lakemedelslagen éndrades dock inte utifrén utskottets utlatande.

Det foreslés att det réttslage som radde fore den 1 januari 2020 ska aterstillas. Enligt det fore-
slagna nya 2 mom. fr besvir dver forvaltningsdomstolens beslut i ett &rende som avses 1 29 §
2 mom., 49, 50, 66, 80, 80 a, 87 c, 88 a, 93, 101 och 101 a § anforas hos hogsta férvaltnings-
domstolen utan besvirstillstdnd pad samma sétt som fore den 1 januari 2020. I dessa paragrafer
ar det frdga om drenden som 4r sarskilt viktiga med tanke pé parternas réttssakerhet och idkande
av néring, och darfor behovs en direkt besviérsritt. Bestimmelsen har utokats med en hdnvisning
till 80 b § eftersom stdngningen av ett apotek och andra disciplinéra atgirder enligt den para-
grafen ska anses motsvara de dvriga paragrafer som riaknas upp i bestimmelsen och vara sirskilt
betydande med tanke pé apotekarens niringsidkande.

Det foreslas att det géllande 4 mom. stryks som onddigt. Bestimmelser om myndigheters be-
svérsritt finns 1 109 § i lagen om réttegang i forvaltningsirenden.

Det forslés att 5 och 6 mom. i den gillande paragrafen sammanfogas och blir ett nytt 3 mom.
Till momentet fogas en bestimmelse om verkstéllighet av beslut som meddelats med stod av
53,68, 71 och 80 b §. I 53 § foreskrivs det om de beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet genom vilka ett apotek dndras till ett filialapotek. For att trygga parternas
effektiva ratt att soka dndring ar det behovligt att foreskriva att ett beslut inte far verkstillas
forran det har vunnit laga kraft. Syftet med regionforvaltningsverkets och Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovardens beslut enligt 68 och 71 § om begriansade lakemedels-
forrad &r att sikerstilla patientsdkerheten for klienterna vid enheter for serviceboende inom so-
cialvrden. Om en ansdkan om tillstdnd har avslagits, ska beslutet iakttas omedelbart och det
begriansade lakemedelsforradet far inte inréttas forrdn tillstdndet har beviljats. Daremot ska ett
beslut genom vilket upprétthallandet av ett begrinsat lakemedelsforrad har forbjudits iakttas
omedelbart trots att &ndring har sokts. Bakom ett forbudsbeslut kan ligga rutiner vid enheten
som dventyrar patientsdkerheten, och verkstélligheten av beslutet kan siledes inte skjutas upp.
I den foreslagna 80 b § ér det frAga om att stinga ett apotek och foreldgganden som géller apo-
tekaren, och verkstilligheten av dessa atgédrder kan for att trygga patientsikerheten inte skjutas
upp under tiden for forfarandet for dndringssokande.

Det géllande 7 mom. blir 4 mom. Den forsta meningen i momentet, enligt vilken beslut som
social- och hilsovardsministeriet har meddelat med stod av 19 a § far 6verklagas genom besvér
hos forvaltningsdomstolen, ska strykas som obehovlig. Eftersom ministeriets beslut omfattas av
besvirsritten enligt 6 § i lagen om rattegéng i forvaltningsédrenden och besvir over ministeriets
beslut anfors hos forvaltningsdomstolen i enlighet med 8 §, behdver det inte foreskrivas sarskilt
om detta i lakemedelslagen. I det foreslagna 4 mom. foreskrivs det dock fortfarande att beslut
av social- och hélsovardsministeriet och Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet som meddelats med stod av 19 a § far verkstéllas trots att Andring har sokts, om inte den
myndighet dér dndrings sokts bestimmer nigot annat.

Paragrafens 5 mom. dr nytt. Dar hénvisas det till lagen om réttegang i forvaltningsdrenden

(808/2019), som ska tillampas vid sdkande av dndring i beslut enligt lakemedelslagen till den
del négot annat inte foreskrivs i paragrafen.
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8 Bestimmelser pa ligre niva édn lag

I lagforslaget foreslés det ett bemyndigande att utfirda férordning och ett bemyndigande for
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet att meddela foreskrifter, och dessu-
tom lyfts en del av de bestimmelser som nu finns i férordningen upp pa lagniva.

Bemyndigandet att utfarda forordning i 11 § flyttas oférédndrat in i 11 a §. Bemyndigandet att
utfarda forordning i 18 § kvarstar oférdndrat. I de bestimmelser som géller bemyndigandena
gors endast en dndring av ordalydelsen. Bemyndigandet att utfirda forordning i1 21 f § i léke-
medelslagen kompletteras sé att det genom forordning ocksa kan foreskrivas om de uppgifter
som ska ingé i ansOkan och de handlingar som ska bifogas tillsammans med den.

Bestimmelserna i 46 § i lagforslaget om byte av apotekare preciseras. Till bestimmelsen i 46 §
5 mom. fogas ett bemyndigande att utfirda forordning enligt vilket nirmare bestimmelser om
forfarandena nir den som driver apoteksrorelse byts far utfirdas genom forordning av statsradet.

Med stod av 58 § i lakemedelslagen foreskrivs det ndrmare om priset pa lidkemedel i statsradets
forordning om lakemedelstaxa (713/2013). Bemyndigandet att utfarda forordning kvarstar i 58
§ i1 lakemedelslagen, men prisregleringen dndras innehéllsmédssigt nér det giller egenvérdslike-
medel. Till 58 § fogas dessutom ett nytt bemyndigande att utfidrda forordning enligt vilket nar-
mare bestimmelser om priset enligt ldkemedelstaxan, undantagen frdn maximipriset och rabat-
ter pa de priser som anges i ldkemedelstaxan utfardas genom forordning av statsradet. Bemyn-
digandet att utfirda forordning i 57 d § i ladkemedelslagen kompletteras sa att det i social- och
hilsovardsministeriets forordning om utbyte av lakemedel (210/2003) med stod av 57 d § ocksa
foreskrivs ndrmare om apotekets forfarande vid lakemedelsutbyte.

Vidare foreslas det att 60 § i lagen upphévs. De bemyndiganden att utfirda forordningar och
foreskrifter som ingar i momentet flyttas till 44, 48, 52, 52 a—52 ¢ och 56 § i lakemedelslagen,
sé att de finns i samband med den grundldggande bestimmelse som géller den verksamhet som
regleras. Det foreslas att bemyndigandena att utfirda forordning till denna del ska preciseras
med beaktande av bestimmelserna i ladkemedelsforordningen och de dndringar som f6ljer av de
foreslagna dndringarna i forordningen. En preciserande éndring av ordalydelsen i den géllande
lagen &r pakallad nér det géller bemyndigandena att utfarda forordning med avseende pa kraven
pa exakthet och noggrann avgrinsning.

Enligt 44 § 1 lagforslaget far ndrmare bestimmelser om behdrighetsvillkoren for forestdndare
for apotek utfirdas genom forordning av statsradet. Enligt 48 § i lagforslaget far ndrmare be-
stimmelser om anmédlan om inledande av apoteksverksamhet utfirdas genom forordning av
statsradet. Enligt 52 § i lagforslaget far ndrmare bestimmelser om de utredningar som kravs i
samband med ansdkan om filialapotekstillstand, de uppgifter som ska uppges i tillstdndsansdkan
och inledandet av ett filialapoteks verksamhet utfirdas genom forordning av statsradet. Enligt
52 ¢ § i lagforslaget far ndrmare bestimmelser om behorighetsvillkoren for forestdndaren for
ett filialapotek och om apotekarens skyldighet att se till att filialapoteken blir inspekterade ut-
fardas genom forordning av statsradet. Enligt bemyndigandeti 52 a § fr narmare bestimmelser
om anmélningar om verksamheten vid servicestillen for apotek, innehallet i tillstindsansokan
som géller servicestillen for apotek och inspektioner av verksamheten vid servicestéllena utfar-
das genom forordning av statsradet. Enligt 52 b § far ndrmare bestimmelser om den radgivning
som ska ges 1 samband med anlitandet av webbtjanster och de avgifter som tas ut hos kunderna
i anslutning till webbtjénstverksamheten utfardas genom forordning av statsradet. Enligt 56 §
fér ndrmare bestimmelser om apoteks och filialapoteks lokaler och utrymmen, méngden farma-
ceutisk personal samt om den kompletterande utbildningens innehéll och omfattning utfardas
genom forordning av statsradet.
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168 § foreslas ett nytt bemyndigande att utfarda forordning. Enligt bemyndigande far ndrmare
bestdmmelser om innehéllet i en tillstindsansdkan eller anmélan som géller ett begransat lake-
medelsforrad och om hur den ska goras, om omstindigheter som géller likemedelsforradet och
som ska antecknas i planen for likemedelsbehandling samt om ldakemedelsutbudet i likeme-
delsforraden utfardas genom forordning av statsradet. Det foreslas att det till 69 § i lagforslaget
fogas ett bemyndigande att utfirda forordning enligt vilket ndrmare bestimmelser om bokfo-
ringen 6ver HCI-ldkemedel far utfirdas genom forordning av statsrddet. Dessutom foreslas det
att det till 71 § fogas ett bemyndigande att utfirda forordning enligt vilket ndrmare bestimmel-
ser om inspektion av ett begrénsat lakemedelsforrad far utfardas genom forordning av statsradet.
Det foreslas att det till 73 § i lagforslaget fogas ett bemyndigande att genom f6érordning av
statsradet utfarda ndrmare bestimmelser om avgifterna for regionforvaltningsverkens atgérder
som giller begrinsade likemedelsforrad och genom forordning av social- och héilsovardsmi-
nisteriet utfairda narmare bestimmelser om de avgifter Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden tar ut for sina atgérder.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan enligt den foreslagna 57 e § med-
dela nidrmare foreskrifter om avhdmtningsboxens placering och funktion, om forvaring och
transport av ldkemedel samt om leverans av ldkemedel till avhdmtningsboxarna. Det bemyndi-
gande for Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att meddela foreskrifter som
ingari 11§, 52 a § och 52 b § forblir oférdndrade och det bemyndigande att meddela foreskrifter
som ingér i 60 § i likemedelslagen flyttas in i 56 §, men forblir oférandrat. Enligt lagforslaget
ska det bemyndigande att meddela foreskrifter som ingar i 52 § &ndras till ett bemyndigande att
utfirda foérordning.

9 Ikrafttridande

Lagen foreslés trdda i kraft hosten 2021. Lagens ikrafftrddande behover dock skjutas upp till
dess att det anmélningsforfarande som nédmns i avsnitt 1, Bakgrund och beredning, och som
kravs med stod av artikel 5 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for inform-
ationssamhéllets tjinster, har slutforts.

Bestimmelserna i 68—73 §, som géller sddana begriansade likemedelsforrad for gemensamt bruk
som upprétthalls av enheter for serviceboende inom socialvarden, tillimpas dock forst fran och
med den 1 januari 2022, eftersom verkstilligheten av bestimmelserna forutsitter rekryterings-
processer vid myndigheterna, utveckling av myndigheternas system for sdkerhetsblanketter och
andra atgirder som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden och regionforvalt-
ningsverken behdver vidta i anslutning till verkstilligheten.

Det foreslas att det foreskrivs sérskilt om att verksamhetsenheternas befintliga begriansade 14-
kemedelsforrad ska bringas i dverensstimmelse med lagen, vilket ocksa inbegriper de ansdk-
ningar om tillstdnd och de anmilningar som lagen forutsitter och som anges i 68 § 3—4 mom.
Enligt 6vergidngsbestimmelsen ska de begriansade likemedelsforrad for gemensamt bruk som
har inréttats fore lagens ikrafttrddande bringas i 6verensstimmelse med lagen senast den 30 juni
2022. Pa sa sitt ges verksamhetsenheterna tillrickligt med tid for att utarbeta tillstindsansdkan
och anmélan, men ocksa ge myndigheterna mojlighet att i det forsta skedet hinna behandla till-
stdndsansokningar och anmélningar om nya begransade lakemedelsforrad.

Apoteken har redan avhdmtningsboxar i bruk. I lagen foreslds det en dvergangsbestammelse i

frdga om befintliga avhdmtningsboxar enligt vilken de ska bringas i dverensstimmelse med
lagen inom tvd manader fran lagens ikrafttridande.
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Dessutom foreslas det i regeringspropositionen att apotekens lagringsskyldighet enligt 55 § ska
utstrackas ocksa till filialapoteken. For att filialapoteken vid behov ska ha mojlighet att 6ka sina
lager av lakemedel och produkter och faststilla kundernas genomsnittliga behov av ldkemedel,
foreslés det att filialapotekens lager ska bringas i dverensstimmelse med denna lag inom tva
manader fran ikrafttridandet av lagen.

Enligt 6vergangsbestimmelserna ska de anhédngiga drenden nér lagen triader i kraft handlidggas
i enlighet med de bestimmelser som géllde vid ikrafttridandet. Detta géller i synnerhet till-
stdndsprocesser och andra processer som géller apotek och filialapotek, men ocksa specialtill-
stand for lakemedel och ansdkningar fran innehavare av forsiljningstillstdnd om forlangning av
giltighetstiden for forséljningstillstand eller registrering. Det foreskrivs sérskilt att den som har
beviljats apotekstillstdnd eller filialapotekstillstand fore ikrafttrddandet av lagen ska borja driva
apoteksrorelse inom den tid som anges i de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet. Det
foreslas en sérskild bestimmelse om detta, eftersom det bakomliggande apotekstillstandet dér-
med har vunnit laga kraft, vilket innebér att drendet inte ldngre dr anhédngigt och dérfor inte
omfattas av den ovan foreslagna 6vergangsbestimmelsen.

Som ett undantag frén det som ndmns ovan foreskrivs det i 102 § 2 mom. om &renden i fréga
om vilka forvaltningsdomstolens beslut fir 6verklagas hos hogsta forvaltningsdomstolen utan
besvirstillstaind. Avsikten ar att rittsléget sa snabbt som mdjligt ska aterstillas till det rattslige
som radde innan lagen om rittegang i forvaltningsarenden tradde i kraft den 1 januari 2020. Det
konstateras darfor i 6vergangsbestimmelserna att 102 § 2 mom. i lagen ocksa ska tillimpas pa
sddana drenden som ar anhédngiga vid lagens ikrafttradande och i fraga om vilka forvaltnings-
domstolen dnnu inte har meddelat nagot beslut nér lagen triader i kraft.

10 Forhaillande till andra propositioner
10.1 Samband med andra propositioner

I denna proposition foreslas bestimmelser om begriansade ldkemedelsforrad vid verksamhets-
enheter. Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om produktion av social-
och hilsotjanster (RP 52/2017 rd) forfoll i riksdagen varen 2019. Den foreslagna regleringen
skulle ha dndrat lagstiftningen om social- och hélsotjénster och de géllande tillstdinds- och an-
malningsskyldigheterna skulle ha ersatts med en registreringsskyldighet som skulle ha géllt
bade privata och offentliga tjansteproducenter. Tjansteproducentlagen bereds pa nytt vid social-
och hilsovardsministeriet (Statsradets projektportal STM/2659/2019). Vid beredningen av la-
gen och de 16sningar i friga om informationssystemen som avses i den ska ockséd den reglering
om begréinsade likemedelsforrad som foreslés i denna proposition beaktas.

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om klinisk provning av lakemedel
och till vissa lagar som har samband med den (RP 18/2020 rd) &r for narvarande under behand-
ling 1 riksdagen. Enligt den foreslas det att 86, 87, 87 a—87 d och 88 §, som alla géller klinisk
lakemedelsprovning, upphivs i likemedelslagen. Den foreslagna lagindringen ska trida i kraft
genom forordning av statsrddet. Lagtekniskt sett kan dndringarna av bestimmelserna om kli-
niska ldkemedelsprovningar dnnu inte beaktas i den bestimmelse om &ndringssdkande i 102 §
i lakemedelslagen som ingér i denna proposition, eftersom det i paragrafen dr nodvandigt att
foreskriva om dndringssékande och verkstillighet av beslut ocksa i fraga om kliniska ldkeme-
delspréovningar sa linge som bestimmelserna om dem i ldkemedelslagen &r i kraft.
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10.2 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
Inledning

Vissa av de foreslagna dndringarna dr av betydelse med tanke pé grundlagen. Grundlagsutskot-
tet har delvis redan bedomt en del av de foreslagna bestimmelserna i samband med beddm-
ningen av regeringens propositioner RP 326/2014 rd och RP 99/2018 rd, som sedermera bada
forfoll i riksdagen (GrUU 69/2014 rd och GrUU 31/2018 rd). Grundlagsutskottet ansdg att de
forfallna lagforslagen kunde ha behandlats i vanlig lagstiftningsordning. I denna proposition
ingér dessutom forslag till bestimmelser som utskottet inte har behandlat tidigare eller som har
dndrats senare.

Tillstdndsplikt for apoteksverksamhet och placeringen av apotek

Det forslés inga dndringar i de grundléggande principerna for apotekssystemet, dvs. bestimmel-
serna om apotekens tillstandsplikt, lokalisering och antal. Vissa av de foreslagna bestimmel-
serna om apotek har emellertid betydelse med tanke pa néringsfriheten enligt 18 § 1 mom. i
grundlagen. Det foreslas att kriterierna for inrdttande av apotek i 41 § i ldkemedelslagen utvid-
gas, och i 41 och 52 § anges mojligheten att inrétta ett apotek och ett filialapotek i anslutning
till en verksamhetsenhet inom social- och hilsovarden. Om ombildande av filialapotek till apo-
tek foreskrivs mer Gvergripande &n tidigare i 54 § i ldkemedelslagen och dessutom foreskrivs
deti 57 e § om apotekens avhdmtningsboxar.

Enligt 18 § 1 mom. i grundlagen har var och en ritt att i enlighet med lag skaffa sig sin forsorj-
ning genom arbete, yrke eller niring som han eller hon valt fritt. Bestimmelsens formulering i
enlighet med lag” anger att niringsfriheten kan begrénsas genom lag (RP 309/1993 rd). Grund-
lagsutskottet har i sin praxis ansett att grundlagen utgar fran att ndringsfrihet ska rdda men att
tillstand i undantagsfall kan krivas for naringsverksamhet. Kravet pa tillstind ska regleras i lag,
och lagen maste uppfylla de allménna kraven pa lagar som begrénsar de grundldggande fri- och
rattigheterna (GrUU 69/2014 rd, GrUU 58/2014 rd, GrUU 19/2009 rd, GrUU 15/2008 rd, GrUU
33/2005 rd, GrUU 8/2006 rd, GrUU 13/2014 rd och GrUB 25/1994 rd).

Inskriankningar av de grundldggande fri- och réttigheterna ska grunda sig pa en lag som stiftats
av riksdagen. Inskrdnkningarna ska vara noga avgriansade och tillrdckligt exakt definierade.
Grunderna for inskrdnkningarna ska vara acceptabla. Inskrdnkningarna ska vara dikterade av
nagot tungt vigande samhdilleligt skdl. Det kan inte genom vanlig lag foreskrivas om en in-
skrinkning av kdrnan i en grundldggande fri- eller réttighet. Inskrdankningarna ska vara forenliga
med kravet pa proportionalitet. D4 de grundldggande fri- och réttigheterna begrinsas ska ett
tillrackligt rattsskydd sdkerstéllas. Dessutom far begridnsningarna inte sta i strid med Finlands
internationella forpliktelser vad géller de ménskliga rittigheterna (GrUB 25/1994 rd). Nar det
giller innehéllet har utskottet ansett det viktigt att bestimmelserna om tillstandsvillkor och till-
stdndets giltighet garanterar en tillracklig forutsebarhet i myndigheternas verksamhet. Betydel-
sefullt i detta avseende &r bl.a. i vilken omfattning myndigheternas befogenheter bygger pa bun-
den provning eller &andamalsenlighetsprovning. Dessutom ska myndighetens befogenhet att for-
ena tillstind med villkor grunda sig pé tillrackligt exakta bestimmelser i lag (bl.a. GrUU
13/2014 rd, GrUU 69/2014 rd).

De dndringar av bestimmelserna som géller apoteksverksamheten uppfyller de allmédnna kraven
pa begrinsningar. De foreslagna bestimmelserna ingar i lag. Bestimmelserna ér exakt definie-
rade. Trots att det foreslas att Sdkerhets- och utvecklingscentret for liakemedelsomradets prov-
ningsrétt 1 fraga om inréttandet av apotek utvidgas, foreskrivs det i 41 § i ldkemedelslagen om
faktorer som ska beaktas vid myndighetsprovningen. Om det i lagen skulle ha foreskrivits
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strangare kriterier d4n vad som foreslés i fraiga om apotek som ska inréttas, t.ex. om apotekets
omsdttning eller antalet recept per r, kunde detta i sin tur styra apotekarnas verksamhet pa ett
odndamalsenligt sétt, vilket i sin tur kunde std i strid med mélen enligt 19 § 3 mom. i grundlagen
och 1 och 39 § i ldkemedelslagen. Inrdttandet av ett apotek ar trots det alltid beroende av lokala
forhéallanden och bor bedomas fran fall till fall. Myndighetsprovningen ska anpassas till de lo-
kala forhallandena. I lagen faststélls det att avhamtningsboxar kan anvéndas och att apotek kan
placeras i anslutning till verksamhetsenheterna inom social- och hélsovarden. Till dessa delar
ar det frdga om att fora upp nuvarande praxis till lagnivd. Ombildandet av ett filialapotek till
apotek ska regleras pé ett mer overgripande sitt, vilket gor det mojligt att i storre utstrackning
an for nérvarande beakta de faktorer som inverkar pa fragan.

De foreslagna dndringarna ar godtagbara och pakallade av ett vigande samhalleligt behov. Det
som efterstravas med de foreslagna bestimmelserna ér att folkhélsan och tillgdngen till lakeme-
del i hela landet ska tryggas. Dessutom har syftet med bestimmelserna ett nira samband med
det allmédnnas skyldighet att frimja befolkningens hélsa enligt 19 § 3 mom. i grundlagen. Grund-
lagsutskottet har ansett att tillstindsforfarandena inom apoteksverksamheten dr motiverade un-
der forutséttning att det finns en godtagbar orsak for dem med tanke pa systemet med de grund-
laggande fri- och réttigheterna (GrUU 31/2018 rd, GrUU 69/2014 rd, GrUU 33/2005 rd och
GrUU 19/2002 rd). I forarbetena till reformen av de grundldggande fri- och réttigheterna ndmns
som ett typiskt fall dér tillstdnd for utdvande av néring kan forutséttas &r nér det hanfor sig till
skydd av hélsa och sdkerhet (se RP 309/1993 rd, s. 71-72). Dessa omsténdigheter talar & andra
sidan for att &ndringsforslagen inte stér i strid med Finlands internationella forpliktelser vad
giller de ménskliga réttigheterna.

I de foreslagna éndringarna &r det inte friga om begransningar som berér sjidlva kidrnan i den
grundlaggande fri- och rittigheten. Enligt lagforslaget ska den gillande apoteksregleringen end-
ast preciseras. De foreslagna dndringarna stér i proportion till det mal som efterstrivas med dem.
Tillgangen till likemedel tryggas effektivare nir det ges mer flexibla mojligheter till att inrétta
apotek och nér de distributionskanaler som anvinds enligt nuvarande praxis ocksa faststalls i
lagstiftningen, samtidigt som kontinuiteten i likemedelsbehandlingen i olika situationer tryg-
gas. Tillrdckliga arrangemang med tanke pé réttsskyddet har vidtagits, eftersom beslut som gil-
ler apotek far 6verklagas.

Det foreslas inga dndringar i de kvantitativa begransningarna av apotekstillstind. Grundlagsut-
skottet anség vid behandlingen av regeringens proposition RP 99/2018 rd, som sedan forfoll, att
det &r tvivelaktigt om de kvantitativa och regionala begridnsningar som hanfor sig till apoteks-
verksambheten i alla avseenden kan betraktas som sddana begransningar av néringsfriheten som
avses 1 grundlagen (GrUU 31/2018 rd). Utskottet konstaterade trots det att 18 § i grundlagen
inte hindrar att kvantitativa begriansningar for apotekstillstand kvarhélls pa grund av de sérdrag
som beror tillgangen till ldkemedel, sdsom de offentliga forvaltningsuppgifterna. Grundlagsut-
skottet faste dessutom sarskild uppmérksamhet vid att en apotekare enligt 1dkemedelslagen kan
beviljas tillstand att halla hogst tre filialapotek och konstaterade att begransningen inte har mo-
tiverats i forarbetena till lakemedelslagen. Det foreslés inte nagon éndring av antalet filialapotek
1 denna proposition. Specialmotiveringen till 52 § i1 likemedelslagen har dock kompletterats till
denna del.

Domar i brottmal mot dem som ansdker om apotekstillstdnd och forestdndare for apotek
Det foreslas att 43 a och 59 § i lakemedelslagen dndras sa att det till innehavare av ett apoteks-

tillstand eller temporir forestandare for ett apotek inte ska vara mojligt att vilja en person som
genom ett lagakraftvunnet beslut har domts for ett brott som &r av vésentlig betydelse med tanke
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pa drivandet av apoteksverksamhet. Forslagen ér av betydelse med tanke pd néringsfriheten
enligt 18 § 1 mom. i grundlagen.

Forslagen ér godtagbara med stod av de allmédnna kraven i fraga om inskrénkningar i de grund-
laggande fri- och rittigheterna (GrUB 25/1994 rd). Bestimmelser om beaktande av domar i
brottmal finns i lagen. Forslagen é&r tillrdckligt noggrant avgrinsade och exakt definierade, ef-
tersom 43 b § 2 mom. i ldkemedelslagen, som ocksé ska tillimpas i situationer som avses i 59
§, innehaller en forteckning 6ver omstiandigheter som ska beaktas vid beddmningen av brottets
visentliga betydelse. Den foreslagna 43 b § 2 mom. 2 punkten har i denna proposition precise-
rats pa det sétt som forutsitts 1 grundlagsutskottets utlatande (GrUU 31/2018 rd) sa att det till 2
punkten har fogats den kvalifikation som utskottet forutsitter och enligt vilken girningen ska
vara dgnad att avsevart dventyra fortroendet for apoteksverksamheten. Kvalifikationen avgréan-
sar tydligare vilka typer av brott och vilka straff som &r av vésentlig betydelse (GrUU 31/2018
rd).

Det finns ett godtagbart skél for begransningen och den ér pakallad av ett vigande samhalleligt
behov. Det kan med fog riktas hdga forvantningar pa att apoteksverksamheten ska vara dnda-
maélsenlig, eftersom apoteken i Finland skoter ldkemedelsdistributionen inom dppenvarden och
det i synnerhet i glesbygden kan vara s att det 4r apoteken som ensamma ansvarar for lakeme-
delsdistributionen (GrUU 31/2018 rd). Avsikten med den foreslagna bestimmelsen dr att trygga
apoteksverksamhetens allménna tillforlitlighet och att trygga sékerheten for apotekets kunder, i
synnerhet till den del det gar att férhindra beviljande av tillstand till exempelvis personer som
domts for lakemedels- och narkotikabrott. Forslaget har samband med bestimmelsernai 19 § 3
mom. i grundlagen, men dven med 7 § 1 mom. i grundlagen enligt vilket alla har rétt till liv och
till personlig frihet, integritet och trygghet.

I den foreslagna 43 b § foreskrivs det om de kriterier som ska bedémas och om beaktande av
fallande domar i brottmal som en del av forfarandet vid beviljandet av apotekstillstind. Grund-
lagsutskottet konstaterade att regeringens proposition med forslag till lag om produktion av
social- och hilsotjanster (RP 52/2017-GrUU 26/2017 rd) forfoll och att det forblev oklart hur
registreringsmyndigheten skulle bedoma tjansteproducentens tillforlitlighet. Beddmningen av
tillforlitligheten skulle grunda sig pa tillrdckligt exakta bestimmelser. Utskottet hénvisade
ocksé till en motsvarande beddmning i sitt utldtande GrUU 15/2008 rd. A andra sidan har det i
lagen om transportservice (320/2017) i frdga om forutséttningarna for taxitillstand angetts de
typer av brott som utgor ett hinder for att fa taxitillstdnd, om den sdkande har gjort sig skyldig
till ndgot av dem. Grundlagsutskottet ansag att de foreslagna villkoren for taxitillstand inte be-
grinsar néringsfriheten pé ett sétt som skulle strida mot proportionalitetskravet. Begrénsning-
arna tryggar i tillrdckligt hog grad aspekterna i anslutning till passagerarsikerheten och trafik-
sdkerheten. (GrUU 46/2016 rd s. 3). Nar det géller apoteksverksamheten anses de mer allménna
kriterierna vara tillrackligt exakta, eftersom vilka typer av brott som &r betydande inte kan anges
pa ett uttdommande sétt och det i lagen i stéllet for kriterier for bedomning av brottstyp har fast-
stéllts kriterier for bedomning av fdllande domar i brottmal.

Enligt forslaget ska de domar i brottmal som é&r vésentliga med tanke pa apoteksverksamheten
beaktas vid bedomningen, men domen hindrar inte automatiskt att tillstind beviljas. Begréns-
ningen berdr ddrmed inte néringsfrihetens kdrnomrade och ar proportionerlig. Syftet med for-
slaget ar att trygga uppnaendet av de mal som anges i 19 § 3 mom. och 7 § 1 mom. i grundlagen.
Begransningen ar nodvandig for att syftet ska uppnas, eftersom den gor det mojligt for myndig-
heterna att beakta domar i brottmal i sin beddmning. Den star ocksa i proportion till 50 § i
lakemedelslagen enligt vilken apotekstillstdndet aterkallas om apotekaren doms till fangelse i
minst tva ar for ett brott. Nar det giller bestimmelser om niringsverksamhet har grundlagsut-
skottet brukat anse att dterkallande av tillstand &r en myndighetsatgérd, som ingriper i individens
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rattsliga stdllning och som far mer kidnnbara foljder &n avslag pa tillstindsansdkan. Darfor har
utskottet ansett att det for att lagstiftningen ska vara proportionerlig dr nddvandigt att mojlig-
heten att &terkalla tillstand kopplas till allvarliga eller visentliga forseelser eller forsummelser
och till att eventuella anmérkningar eller varningar till tillstindshavaren inte har lett till att bris-
terna i verksamheten har korrigerats (se bl.a. GrUU 13/2014 rd, s. 3).

Enligt det nuvarande systemet ska tillstdndet &ndd meddelas den som med beaktande av helheten
kan anses ha de bésta forutsittningarna att driva apoteksrorelse, om ett apotekstillstdnd har flera
sokande. Bestimmelserna gor det mojligt att beakta sokandens brottmalsdomar nér tillstand be-
viljas. Syftet med forslaget ar darfor att fortydliga tillstdndsprocessen och pa ett effektivare sétt
trygga sokandenas rittsskydd. Beslut om apotekstillstind far 6verklagas, och darfor har man i
lagstiftningen sorjt for tillrdckliga réattsskyddsarrangemang. Dessutom stér begrinsningarna inte
i strid med Finlands internationella forpliktelser vad giller de ménskliga rittigheterna. I bestdm-
melserna om apotekstillstand har det sorjts for effektiva réttsmedel (artikel 13 i Europeiska kon-
ventionen om skydd for de ménskliga rittigheterna och de grundldggande friheterna).

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradets ratt att stinga ett apotek i risksituat-
ioner

Det foreslas att det till 80 b § i ldkemedelslagen fogas rétt for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrédet att tillfalligt stinga ett apotek, ett filialapotek, ett servicestille for apotek
och webbtjansten for ett apotek i vissa situationer. Forslaget ar av betydelse med tanke pa ni-
ringsfriheten enligt 18 § 1 mom. och egendomsskyddet enligt 15 § i grundlagen. De ar dock
godtagbara i ljuset av de allmédnna kraven pé inskrdnkningar i de grundlédggande fri- och rittig-
heterna (GrUB 25/1994 rd).

Det foreskrivs om tillfillig stdingning av apotek i lagen. Regleringen &r tillrackligt noggrant
avgransad, eftersom en tillféllig stingning av ett apotek forutsatter att apotekaren pa ett visent-
ligt sitt har handlat i strid mot ldkemedelslagen eller allvarligt har dventyrat patientsékerheten
eller en situation dér det inte har férordnats négon tillfallig forestdndare for apoteket pa grund
av apotekarens dod eller aterkallande av apotekstillstindet. Regleringen ger myndigheten prov-
ningsritt nér det ar frdga om allvarligt dventyrande av patientsikerheten eller verksamhet som
pa ett visentligt sétt strider mot lag. Pa grund av de varierande situationerna for tillimpning av
lagen ar det inte &ndamalsenligt eller ens mojligt att pa ett uttdmmande sétt och pa lagniva ange
de situationer dir lagen ska tillimpas. Till denna del har myndigheten getts provningsritt. I
motiveringen till bestimmelsen har man dock striavat efter att ge tolkningsanvisningar till stod
for verkstélligheten av bestimmelsen.

Bestdmmelsen grundar sig pa ett godtagbart syfte. Syftet ér att sékerstdlla kundernas patientsé-
kerhet i situationer dir en fortsatt verksamhet kan medfora allvarliga och omedelbara risker for
patientsékerheten. Grundlagsutskottet har redan en ging tidigare bedomt de forslag som géller
stangning av apotek (GrUU 31/2018 rd). Forslaget har dndrats négot i denna proposition. And-
ringarna éndrar dock inte inneborden i utskottets beddmning. Utskottet har ansett att man kan
ha hoga forvintningar pa att apoteksverksamheten ska vara dandamalsenlig. Ambitionerna for
propositionen &r att trygga apoteksverksamhetens allménna tillforlitlighet och dven att trygga
sikerheten for apotekets kunder. I dessa avseenden kan forslaget anses ha samband med 19 § 3
mom. och 7 § 1 mom. i grundlagen enligt vilka alla har rétt till liv och till personlig frihet,
integritet och trygghet.

Forslaget uppfyller ocksé de 6vriga allmédnna kraven pa begrénsningar av de grundldggande fri-
och réttigheterna. Det stér i ritt proportion till bestimmelsens syfte. I 80 b § 1 mom. stélls som
villkor for tillimpningen av bestimmelsen att det finns grundad anledning till misstanke fran
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myndighetens sida. Detta ska anses vara tillrackligt, eftersom det &r friga om en tillfallig atgérd
som syftar till att omedelbart forhindra ett fortsatt 4ventyrande av patientsékerheten. Eftersom
det ar frdga om en tillfallig atgédrd, berdr bestimmelsen inte kdrnomrédet for néringsfriheten.
Ett beslut om stéingning av ett apotek ar ett overklagbart forvaltningsbeslut, vilket innebér att
tillrackliga rattsmedel sdkerstillts. Eftersom syftet med bestimmelsen ér att trygga kundernas
ratt till sdker lakemedelsbehandling, strider den inte heller mot Finlands forpliktelser vad géller
de ménskliga rittigheterna.

Situationer dér apotekaren byts

Enligt det foreslagna 46 § 3 mom. ska en apotekare som avstatt fran apotekstillstand pa begéran
ge den apotekare som fatt apotekstillstind sddana uppgifter som &r nédvéndiga for att apoteks-
rorelsen ska kunna Gvertas. Bestimmelser om tystnadsplikt for den apotekare som tagit emot
uppgifterna finns i 90 § 2 mom. I det nya 80 b § 3 mom. foreskrivs det om Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradets rétt att meddela aliggande om utldmnande av upp-
gifter. Den foreslagna bestimmelsen dr av betydelse med tanke pa skyddet for privatlivet och
personuppgifter enligt 10 § i grundlagen och for néringsfriheten enligt 18 § i grundlagen.

Forslaget uppfyller de allminna kraven pa inskrinkningar i de grundldggande fri- och réttighet-
erna. Bestimmelser om utlimnande av uppgifter och om sekretess ingér i lag. Bestimmelserna
ar tillrackligt noggrant avgriansade och exakta. I dem framf6rs syftet med utlimnandet av upp-
gifterna, de omstiandigheter som uppgifterna giller samt nodvéandigheten av uppgifterna for den
fortsatta apoteksverksamheten. Det finns dessutom sirskilda bestimmelser om tystnadsplikt och
rattsmedel. Grundlagsutskottet har i fraga om skyddet for personuppgifter ansett det viktigt att
reglera &tminstone syftet med registrering av sddana uppgifter, innehallet i uppgifterna, det till-
latna anviandningsédndamalet inbegripet ritten att overlta registrerade uppgifter, den tid uppgit-
terna finns kvar i registret och den registrerades réttsskydd. Dessutom ska regleringen av dessa
faktorer pa lagniva vara heltidckande och detaljerad (GrUU 42/2016 rd och det utldtande som
namns dir, GrUU 13/2016 rd). Utskottet har dessutom bedomt bestimmelserna om myndighet-
ernas ratt att f4 och lamna ut uppgifter trots sekretessbestimmelserna utifran skyddet for privat-
livet och personuppgifter enligt 10 § 1 mom. i grundlagen och da noterat bl.a. vad och vem
ritten att f4 uppgifter giller och hur ritten ar kopplad till nodvandighetskriteriet. Myndigheter-
nas ritt att fa och mojlighet att lamna ut uppgifter har enligt utskottet kunnat gilla ”behéviiga
uppgifter” for ett visst syfte i de fall da det 1 lagen anges en uttommande forteckning 6ver inne-
héllet i uppgifterna. Om innehéllet ddremot inte anges i form av en forteckning, ska det i lag-
stiftningen inga ett krav pa att "informationen dr nodvindig" for ett visst syfte (GrUU 42/2016
rd och det utlatande som ndmns dir, GrUU 17/2016 rd).

Den foreslagna bestimmelsen grundar sig pa ett godtagbart syfte. Den forbattrar apotekssyste-
met och forutséttningarna for att trygga tillgangen till lakemedel samt géra processen med apo-
tekstillstand smidigare (GrUU 31/2018 rd). Forslaget beaktar ocksa proportionalitetsprincipen.
Skyldigheten att Iamna ut uppgifter ar bunden till nédvandigheten av att fa information och till
omfattningen av dverlatelsen av affiarsverksamheten. Myndigheten ska i sista hand bedéma om
de utlimnade uppgifterna ar tillrdckliga, om en apotekare som fatt apotekstillstaind hos Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ansdker om ett sidant myndighetsalag-
gande som avses 1 80 b §. De uppgifter som ldimnas ut antas inte innehalla sirskilda kategorier
av personuppgifter, och bestimmelser om grunderna for utldimnande av uppgifterna utfardas
genom lag. Skyldigheten beror alltsd inte kdrnomréadet for en grundldggande fri- och rttighet.
Bestimmelserna om rittsmedel har preciserats under beredningen. Bestimmelsernas proport-
ionalitet i friga om néringsfriheten ska bedomas med hénsyn till att den apotekare som avstér
fran apotekstillstdndet alédggs en skyldighet att trygga kontinuiteten i apoteksverksamheten for
att trygga naringsutdvningen for den apotekare som fatt apotekstillstandet.
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I friga om det forslag till 46 § 3 mom. som ingick i den regeringsproposition som forfoll ansag
grundlagsutskottet (GrUU 31/2018 rd) att regleringen bor preciseras till den del den ger den nya
apotekaren provningsrétt i fraga om vilka uppgifter han eller hon ser som nédvéindiga med tanke
pa forberedelserna infor overtagandet av apoteksrorelsen. Det framgar inte av det forslag som
ingick i propositionen om skyldigheten att 1dmna ut vissa uppgifter grundar sig enbart pa en
begéran fran en ny apotekare, om skyldigheten att ldmna ut uppgifter dr forenad med vissa
sanktioner och om den apotekare eller den nya apotekare som ér skyldig att limna ut uppgifter
har tillgang till nigra rattsmedel for att 16sa eventuella meningsskiljaktigheter nér det géller
skyldigheten att [dmna ut uppgifter. Denna proposition har korrigerats i dessa avseenden. Mo-
tiveringen till bestimmelsen har specificerats sa att de uppgifter som ldmnas till sin rackvidd
ska ligga i linje med omfattningen av den affarsverksamhet som overléts och dvriga réttshand-
lingar. En begiran om uppgifter fran en apotekare som fatt apotekstillstand ér tillrdcklig for att
fa uppgifter, men begiran om uppgifter kan framstéllas forst efter det att beslutet om apoteks-
tillstdnd vunnit laga kraft, varvid den apotekare som begér uppgifter och fatt apotekstillstdnd
har forsakrat sig om att han eller hon kan fortséitta med apoteksverksamheten. Informationsskyl-
digheten kan forstarkas ytterligare av den ritt Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradets har att meddela ett alaggande enligt 80 b § 3 mom. i likemedelslagen. Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradets alaggande ar ett forvaltningsbeslut som parterna har
ratt att soka dndring i. Réattsskyddet for det apotek som ldmnat ut uppgifter berors av den tyst-
nadsplikt som enligt 90 § 2 mom. omfattar den apotekare som tagit emot uppgifterna och fatt
apotekstillstdnd. Denna tystnadsplikt kan med stod av 97 § forenas med sanktioner enligt straff-
lagen. Dessutom har apotekaren tillgang till rattsmedel enligt lagen om foretagshemligheter.

Det foresléas ocksa preciseringar i 46 § i lakemedelslagen i friga om andra skyldigheter for en
apotekare som avstar frén sitt apotekstillstdnd och for den apotekare som har fatt apotekstill-
stdndet (1 och 2 mom.). Apoteksrorelsen ska drivas tills rorelsen Overlats sa att den nya apote-
karens forutsittningar att driva apoteksrorelsen inte forsdmras utan grund. Grundlagsutskottet
konstaterade (GrUU 31/2018 rd) att det i fradga om 46 § forblir oklart hurdana péaféljder det kan
bli om personen underlater att iaktta skyldigheterna samt hurdana rattsmedel apotekaren har till
sitt forfogande i fraga om skyldigheten i 1 eller 2 mom. Det forblir ocksa oklart om den nya
apotekaren har ndgra rittsmedel for att skydda sina intressen. Till denna del &r bestimmelserna
preciserade. Bestimmelserna i 46 § géller forpliktelser for den apotekare som avstar fran sin
ritt att driva apoteksrorelse. Med stod av det foreslagna 80 b § 3 mom. kan Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet forbjuda apotekaren att handla 1 strid med 46 §, om
det finns grundad anledning att misstinka att apotekarens handlande kan &ventyra tillgangen till
lakemedel. Forbudet kan forenas med vite. Det ar fraga om ett férvaltningsbeslut som parterna
har ritt att soka dndring 1. Genom ldkemedelslagstiftningen &r det dock inte mojligt att ingripa
i foretagsekonomiska meningsskiljaktigheter mellan apotekarna. Overtagandet ska i detta avse-
ende anses vara ett avtal som géller 16s egendom, varvid apotekarna ocksa har tillgang till de
rattsmedel som grundar sig pa avtalsritten eller pa koplagen (355/1987).

Bestdmmelser om behandlingen av personuppgifter

Lagforslaget i propositionen innehaller flera bestimmelser om behandling av personuppgifter.
En del av bestimmelserna géller ansokningar och anmélningar till myndigheter. I 21 f § i ldke-
medelslagen foreskrivs det om den utredning som ska fogas till ansékan om specialtillstand, i
43 a och 52 § om bilagorna till ansékan om apotekstillstand och filialapotekstillstdnd och i 68
§ om tillstdndsans6kan och anmélan som géller ett begransat lakemedelsforrad.

En del av bestimmelserna géller forvaltandet av personuppgiftsregister. Enligt 11 och 18 § i
lakemedelslagen ska lakemedelsfabriker och importorer fora en forteckning ver forsdljning
och import av ldkemedel. I 30 e och 30 g § i ldkemedelslagen foreskrivs det om skyldigheten

136



RP 107/2021 rd

for forsaljningstillstdndsinnehavaren att fora register 6ver biverkningar och f6r Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet att fora ett riksomfattande register 6ver biverkningar,
169 § om skyldigheten for verksamhetsenheter som uppratthéller begrinsade lakemedelsforrad
att fora register over forbrukningen av HCI-ldkemedel och i 72 § om myndigheternas register
over begriansade ldkemedelsforrad.

En del av bestimmelserna géller utlimnande av personuppgifter eller rétt att f4 uppgifter trots
tystnadsplikten. I 30 f § i1 lakemedelslagen foreskrivs det om aktdrernas anmélningsskyldighet
och 130 g § om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédets anmélningsskyldig-
het. 130 j § i ldkemedelslagen foreskrivs det om Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradets ritt att offentliggora ett allmént meddelande. 1 46 § i ldkemedelslagen foreskrivs
det om utldmnande av uppgifter i situationer dér apotekaren byts. I 71 § i likemedelslagen fo-
reskrivs det om den rétt myndigheterna och de instanser som bistar dem har att fi information
vid tillsynen &ver begrinsade lakemedelsforrad. I den foreslagna 89 d § foreskrivs det om Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets rétt att f4 behovliga uppgifter om den
som ansoker om apotekstillstand ur straff- och botesregistren och i 43 b § och 59 § om bedom-
ning av dessa uppgifter. Till 90 § 3 mom. i ladkemedelslagen fogas Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradets ratt att 1amna ut sekretessbelagda uppgifter till Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden och till regionforvaltningsverken.

Apotekstillstdnd, byte av apotekare och beaktande av brottmalsdomar har bedomts i det som
sdgs ovan med avseende pa néringsfriheten och egendomsskyddet. Denna granskning géller de
foreslagna bestimmelsernas forhéallande till skyddet av personuppgifter och EU:s allménna
dataskyddsforordning.

De foreslagna bestimmelserna ska beddmas med tanke pé det nationella handlingsutrymme som
EU:s allminna dataskyddsforordning tillater och de allmidnna kraven pa inskrdankningar i de
grundlaggande fri- och rattigheterna. Skyddet for personuppgifter ska i forsta hand garanteras
med stod av EU:s allménna dataskyddsfoérordning och dataskyddslagen. Nationell speciallag-
stiftning bor reserveras for situationer da den dels ér tilldten enligt dataskyddsforordningen, dels
nddvindig for att tillgodose skyddet for personuppgifter pa ett grundlagsenligt sétt (GrUU
14/2018 rd).

De foreslagna bestimmelserna ar tillatna med stod av det nationella handlingsutrymmet i EU:s
allménna dataskyddsférordning. Den rittsliga grunden for bestimmelserna ar artikel 6.1 ¢ 1 all-
ménna dataskyddsforordningen enligt vilken behandlingen av personuppgifter endast &r laglig
om och i den mén som behandlingen dr nddvindig for att fullgora en réttslig forpliktelse som
avilar den personuppgiftsansvarige. Narmare bestimmelser om det nationella handlingsutrym-
met finns i artikel 6.2 och 6.3. Det dr i bestimmelserna friga om att iaktta den skyldighet som
den registeransvarige har enligt den nationella lagen. Enligt artikel 4.7 i allménna dataskydds-
forordningen avses med personuppgiftsansvarig en fysisk eller juridisk person, offentlig myn-
dighet, institution eller ett annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestdmmer &n-
damalen och medlen for behandlingen av personuppgifter. Enligt bestimmelserna i de fore-
slagna 21 £, 30 f, 43 a, 52 och 68 § i lidkemedelslagen behandlas sddana uppgifterna av den aktor
som ansOker om tillstdnd eller gor anmilan och av den myndighet som tar emot ansdkan eller
anmdalan. Enligt de foreslagna 11 a, 18, 30 e, 30 g, 69 och 72 § behandlas uppgifterna av den
aktor som enligt lag ar skyldig att fora ett personregister. Enligt de foreslagna 30 f, 30 g, 30 j,
46, 71, 72, 89 d och 90 § behandlas uppgifterna i sin tur av en myndighet eller nigon annan
aktor som l&mnar ut uppgifterna och av den som enligt lag har rétt att ta emot uppgifterna. Den
personuppgiftsansvariges lagfésta skyldighet dr antingen en i lag foreskriven skyldighet att an-
sOka om tillstand eller gora en anmélan, en myndighets eller en privat aktors skyldighet att fora
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register eller en i lag foreskriven ritt att [imna ut eller ta emot personuppgifter for att utféra en
lagfast uppgift.

I de situationer som anges i 21 f, 43 a, 43 b, 30 e-30 g, 30 j, 46, 59, 69, 71, 72, 89 d och 90 § i
lakemedelslagen kan dven uppgifter som hor till sérskilda kategorier av personuppgifter, sdésom
uppgifter om hélsa eller domar i brottmal, behandlas. Den réttsliga grunden for regleringen ér i
sédana fall artikel 9.2 h, artikel 9.2 i eller artikel 10 i allmidnna dataskyddsférordningen, dér det
ocksa foreskrivs om det nationella handlingsutrymmet. Enligt artikel 9.2 h fér sdrskilda katego-
rier av personuppgifter, sisom uppgifter om hélsa, behandlas nér behandlingen &r nédvéndig av
skl som hor samman med tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd, behandling, social omsorg
eller forvaltning av hélso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system, pa
grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt och under forutséttning att de
villkor och skyddsatgérder som avses i punkt 3 ar uppfyllda. Med stdd av artikel 9.2 i &r be-
handlingen av uppgifter tilldten av skil av allmént intresse pa folkhdlsoomradet, sisom behovet
av att sdkerstilla ett skydd mot allvarliga grinsoverskridande hot mot hélsan eller sikerstélla
hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer for vard och lakemedel, pd grundval av unionsrétten eller
medlemsstaternas nationella réitt, dir lampliga och specifika atgérder for att skydda den regi-
strerades réttigheter och friheter faststélls, sirskilt tystnadsplikt. Enligt artikel 9.3 far person-
uppgifter behandlas for de andamél som avses i artikel 9.2 h nér uppgifterna behandlas av eller
under ansvar av en yrkesutovare som omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrétten eller med-
lemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststills av nationella behoriga organ eller
av en annan person som ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlemssta-
ternas nationella rétt eller bestimmelser som faststills av nationella behoriga organ. Dessutom
fir medlemsstaterna behélla eller infora ytterligare villkor, dven begridnsningar, fér behand-
lingen av uppgifter som ror en person hilsa.

Behandlingen av personuppgifter i ansokningar om specialtillstind for ldkemedel (21 £ §), den
bokforing dver konsumtionen av HCI-ldkemedel som hénfor sig till begransade 1dkemedelsfor-
rdd och de uppgifter som ska presenteras vid inspektionerna och foras in i myndigheternas re-
gister (69, 71, 72 §) samt Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets ritt att
lamna ut uppgifter till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionfor-
valtningsverket (90 §) grundar sig pé artikel 9.2 h 1 allmédnna dataskyddsforordnlngen Déremot
baserar sig uppgifter som géiller anmélningar om och register 6ver blverkmngar (30e-30 g 9),
allmant meddelande (30 j) och apotekets bokformgsskyldlghet (46 §) pa artikel 9.2 i. En be-
skrivning av de lagfésta skyldigheterna att iaktta sekretess ingar i specialmotiveringen till para-
graferna.

Enligt artikel 10 i allménna dataskyddsférordningen fir behandling av personuppgifter som ror
fallande domar i brottméal och dvertriddelser eller dirmed sammanhingande sékerhetsatgéirder
enligt artikel 6.1 endast utforas under kontroll av myndighet eller da behandling ar tillaten enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, dar lampliga skyddsatgérder for de registre-
rades rittigheter och friheter faststélls. Rattsgrunden géller den foreslagna regleringen enligt
vilken Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan beakta féllande domar i
brottmal mot personer som ansdker om apotekstillstind och mot forestandare for apotek vid
beddmningen av deras behorighet att bedriva apoteksverksamhet (43 a, 43 b, 59 och 89 d §).
Uppgifter 1 straff- och boétesregistren behandlas endast av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och bestimmelser om myndighetens rétt att f4 uppgifter finns i ldkeme-
delslagen. I dataskyddslagen foreskrivs det om syftet med behandlingen av uppgifter och om
skyddsétgirder.

For att skyddet av personuppgifter ska kunna tillgodoses pa det sétt som foreskrivs i grundlagen,
ska behandlingen av personuppgifter vara nddvindig. Enligt grundlagsutskottet dr det viktigt
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att det i den mén som EU-lagstiftningen kréver reglering pa det nationella planet eller mdjliggor
sédan tas hansyn till de krav som de grundldggande fri- och réttigheterna och de ménskliga
rattigheterna stéller nir det nationella handlingsutrymmet utnyttjas (GrUU 12/2019 rd, GrUU
14/2018 rd).

Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen utfiardas nirmare bestimmelser om skydd for personuppgifter
genom lag. Grundlagsutskottet har i sin etablerade praxis betonat att det behovs heltickande
och detaljerad reglering pa lagniva om behandling av personuppgifter (GrUU 1/2018 rd och
GrUU 31/2017 rd). De foreslagna bestimmelserna uppfyller kravet pa att bestimmelser ska
utfirdas genom lag, eftersom behandlingen av personuppgifter i propositionen har lyfts upp fran
forordningsniva till lagniva.

Den foreslagna regleringen kan anses vara tillriackligt exakt och noggrant avgransad. Med tanke
pa skyddet for personuppgifter har grundlagsutskottet ansett det viktigt att reglera &tminstone
syftet med registreringen av uppgifterna, innehéllet i uppgifterna, det tillatna anvéindningsdnda-
malet inklusive ritten att Gverlata registrerade uppgifter, den tid uppgifterna finns kvar i registret
och den registrerades réttssikerhet. Dessutom ska regleringen av dessa faktorer pa lagniva vara
heltackande och detaljerad (GrUU 42/2016 rd). Grundlagsutskottet har i sin nyare praxis ansett
att det inte finns négot hinder for att kraven pa rickvidd for, exakthet hos och noggrann av-
griansning av bestimmelser om skyddet for personuppgifter till vissa delar kan uppfyllas genom
en allmén unionsforordning eller genom en allmén nationell lag (se dven GrUU 2/2018 rd,
GrUU 31/2017 rd, GrUU 5/2017 rd och GrUU 38/2016 rd).

Nir det ar fraga om myndigheternas rétt att trots sekretessplikten fa och ldmna ut uppgifter har
grundlagsutskottet fist uppmérksamhet bl.a. vid vad och vem rétten att fa uppgifter géller och
hur rétten &r kopplad till nddvandighetskriteriet. Myndigheternas rétt att f4& och mojlighet att
lamna ut uppgifter har enligt utskottet kunnat gilla ”behovliga uppgifter” for ett visst syfte, i de
fall d& lagen ger en uttdmmande forteckning dver innehéllet i uppgifterna. Om innehéllet dare-
mot inte anges i form av en forteckning, ska det i lagstiftningen ingé ett krav pa att "informat-
ionen dr nodvandig" for ett visst syfte (GrUU 42/2016 rd och det utlditande som namns dér,
GrUU 17/2016 rd). Utskottet har dessutom sérskilt papekat att det bor finnas exakta och noga
avgrinsade bestimmelser om att det ar tillatet att behandla kdnsliga uppgifter bara om det &r
absolut nédvéndigt (GrUU 12/2019 rd). Grundlagsutskottet har dessutom lyft fram kravet pa
andamalsbegransning, framfor allt i friga om behandling av kédnsliga uppgifter (GrUU 14/2009
rd).

De foreslagna bestimmelserna ar nddvéndiga, proportionerliga och baserar sig pa godtagbara
syften. De skyldigheter som angesi 11 a och 18 § i ldkemedelslagen och som i denna proposition
endast foreslas bli preciserade behovs for att sdkerstélla att god tillverknings- och distributions-
sed for likemedel iakttas. Paragraferna innehéller detaljerade bestimmelser om vilka uppgifter
som ska ingd i den forteckning ldkemedelsfabrikerna respektive importdrerna for. 1 21 £ § i
lakemedelslagen finns en detaljerad forteckning 6ver de uppgifter om patienten som ska ingé i
ansokan om specialtillstind och som behdvs for bedomning av ansdkan. I 30 e-30 g § i léke-
medelslagen foreskrivs det om forandet av ett register 6ver biverkningar hos ldkemedel och om
behovliga anmilningar. Registreringen av personuppgifter ar kopplad till nédvandighetskravet
och 30 e § innehéller en detaljerad forteckning 6ver de uppgifter som ska registreras. Den fore-
slagna bestdmmelsen i 30 j § &r kopplad till nédvandighetkravet. Syftet med bestimmelsen ar
att trygga skyddet av folkhidlsan. Skyddet av affarshemligheter och personuppgifter far endast
ge vika i dessa exceptionella situationer.

Det finns inga separata bestimmelser om de personuppgifter som ska antecknas i ansdkan om
apotekstillstand och filialapotekstillstind, utan tillstand s6ks péa en blankett som faststillts av
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Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. I 43 a och 52 § i ldkemedelslagen
foreskrivs det om ansdkan om tillstdnd, och regleringen &ndras sé att den motsvarar nuvarande
praxis. I det foreslagna 46 § 4 mom. foreskrivs det om utlimnande av handlingar som forvaras
pa apotek i situationer dir apotekaren byts. Syftet med bestimmelsen ar att mojliggdra kontinu-
itet 1 tillgangen till lakemedel ocksa under det mellanskede som uppstar vid bytet av apotekare.

I den foreslagna 68 § och den férordning som far utfardas med stdd av den finns en noggrann
forteckning 6ver de uppgifter som ska framga av ansokan eller anmélan. Uppgifterna behovs
vid bedomningen av om inréttandet av ett begrinsat likemedelsforrad &r forenligt med lag. Syf-
tet med 69 § i lakemedelslagen &r att sékerstilla en fornuftig och lagenlig anviandning av de
HClI-ldkemedel som bestillts till ett begrdnsat lakemedelsforrad. Bokforingen dver konsumt-
ionen av HCI-ldkemedel &r bunden till kravet pa nédvandighet. Tillsynsintresset enligt 71 § i
lakemedelslagen forutsétter att myndigheterna och de instanser som bistar dem far de uppgifter
som dr nodvéndiga for att de ska kunna utfora sina uppgifter.

I den foreslagna 72 § i ldkemedelslagen foreskrivs det om regionforvaltningsverkens och Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilsovéardens rétt att i myndigheternas gemensamma
register fora in uppgifter om ett begrénsat ldkemedelsforrdd och behandla uppgifterna i den
omfattning som deras myndighetsuppgifter nodvéndigtvis forutsitter. Paragrafen innehéller en
uttdommande forteckning dver de uppgifter som ska foras in i registret. Dessutom foreskrivs det
sérskilt om utlimnande av uppgifter mellan myndigheter och om forvaringstiderna f6r dem. De
registrerade uppgifterna kan innehélla personuppgifter om verksamhetsenheternas ansvariga
personer. Behandlingen av dessa uppgifter ar pakallad av ett vigande samhilleligt behov, ef-
tersom behandlingen av uppgifter enligt den foreslagna 72 § &r kopplad till myndigheternas
lagfésta tillsynsuppgift enligt 68 och 71 §. Syftet med tillsynen 6ver begransade ldkemedelsfor-
rad ar att sorja for sikerheten vid ldkemedelsbehandlingen och patientsékerheten for klienterna
vid verksamhetsenheterna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédets ritt att enligt 89 d § i lakemedelsla-
gen fa uppgifter ur botesregistret dr ocksd den kopplad till uppgifternas nodvandighet. Syftet
med bestdmmelsen &r att trygga patientsékerheten pa apoteken. Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovardens och regionforvaltningsverkens ritt att fa uppgifter enligt 90 § 3
mom. i ldkemedelslagen ar kopplad till nédvandighetskravet. Ett annat syfte &r att trygga pati-
entsdkerheten t.ex. i situationer dar de uppgifter som Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet far géller verksamhetsenheternas begransade lakemedelsforrad och genom-
forandet av lakemedelsbehandlingen med lakemedel fran ett sddant forrad pa ett sdkert sétt.

Myndighetshandlingars offentlighet

130 e § i lakemedelslagen foreslas det en bestimmelse om tystnadsplikt for innehavare av for-
sdljningstillstand for lakemedelspreparat, forsiljningstillstand for 1dkemedelspreparat i parallel-
limport och registrering av traditionella véxtbaserade preparat i fraga om uppgifter i registret
over biverkningar. Bestimmelsen grundar sig pa artikel 9.2 led i allmidnna dataskyddsforord-
ningen, dér det forutsétts att det foreskrivs om l&mpligt skydd for tystnadsplikten. Sekretessbe-
stimmelser i frdga om Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet finns i 2224
§ 1 den gillande offentlighetslagen. Bestdmmelsen ar av betydelse med tanke pa 12 § 2 mom. i
grundlagen. Handlingar och upptagningar som innehas av myndigheterna ar offentliga, om of-
fentligheten inte av tvingande skél sdrskilt har begransats genom lag. Var och en har ritt att ta
del av offentliga handlingar och upptagningar. Bestimmelsen géller dock inte en sddan myn-
dighets tystnadsplikt, som redan regleras med stod av den géllande lagstiftningen. I registret
over biverkningar ingér dock uppgifter for att identifiera likemedelsanvéndaren och uppgifter
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om dennes hélsotillstdnd. Det dr nddvindigt att foreskriva sérskilt om tystnadsplikt i fraga om
uppgifterna nér det ar friga om privata aktorer.

Enligt den foreslagna 43 § kan Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet i sam-
band med utlysningen publicera uppgifter om apotekens omséttning i form av ett tal som anger
storleksklassen. De uppgifter som ldmnats ut har specificerats i lagstiftningen. De behovs for
att den som planerar att ansoka om apotekstillstdnd ska kunna bedéma om det &r &ndamalsenligt
och meningsfullt att ansdka om apotekstillstind, sina egna ekonomiska mojligheter att inleda
verksamheten och om det l6nar sig att ta den ekonomiska risken. Utldmnandet av uppgifter
betjénar séledes for sin del de folkhélsoméssiga mélen i apotekssystemet och tryggandet av
tillgdngen pa lakemedel for allménheten. Enligt den foreslagna 43 § motsvarar de uppgifter som
ska lamnas ut dessutom de uppgifter som redan med stdd av annan lagstiftning &r offentliga.

Enligt 24 § 1 mom. 23 punkten i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999)
ar handlingar som innehéller uppgifter om en persons arsinkomster eller totala formogenhet
eller inkomster och formdgenhet som ligger till grund for stdd eller forméner eller som annars
beskriver hans ekonomiska stillning sekretessbelagda myndighetshandlingar. Enligt 5 § i lagen
om offentlighet och sekretess i friga om beskattningsuppgifter (1346/1999) hor dock bl.a. upp-
gifterna om den beskattningsbara forvirvsinkomsten och kapitalinkomsten vid statsbeskatt-
ningen till de uppgifter som &r offentliga. Enligt 18 § i statistiklagen upprétthéller Statistikcen-
tralen utifran uppgifter som den forfogar dver for statistikframstéllning ett foretags- och arbets-
stélleregister. Nar det giller naringsidkare, yrkesutovare, sammanslutningar och stiftelser ar
bl.a. uppgifterna om omséttningens storleksklass offentliga. Att ingripa i ndgons privatliv ge-
nom att ldmna ut ekonomiska uppgifter om personen beddms vara godtagbart och proportionellt
med tanke pa syftena med forslaget.

I den foreslagna 72 § foreskrivs det om sekretess i friga om uppgifter om lakemedelsutbudet.
Sekretessbestimmelsen skyddar vars och ens ritt till egendomsskydd enligt 15 § i grundlagen
och ritten till trygghet enligt 7 § i grundlagen. Karaktiren av offentlighet for uppgifterna om
verksamhetsenheternas likemedelsutbud innebér en risk for att det i myndigheternas register
finns uppgifter om forrdd av sddana ldkemedelspreparat som kan missbrukas. Grundlagsutskot-
tet har ansett att frimjande av en annan grundldggande réttighet kan vara ett sddant tvingande
skdl som ger mojlighet att begrinsa myndighetshandlingars offentlighet (GrUU 4/2020 rd,
GrUU 14/2018 rd). Pa denna grund ska sekretessen i fraga om uppgifterna om lakemedelsutbu-
det anses motiverad.

Slopande av omprovningsforfarandet

Enligt forslaget kan éndring i beslut av Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det enligt 41 och 54 § i lakemedelslagen sokas genom besvér direkt hos forvaltningsdomstolen.
Omprovningsforfarandet enligt lidkemedelslagen slopas i fraga om dessa beslut. Forslaget ar
viktigt med tanke pa det rittskydd som det foreskrivs omi 21 § i grundlagen. Enligt paragrafens
1 mom. har var och en ritt att pa behdrigt sétt och utan ogrundat drdjsmal {2 sin sak behandlad
av en domstol eller ndgon annan myndighet som ar behorig enligt lag samt att {4 ett beslut som
géller hans eller hennes rittigheter och skyldigheter behandlat vid domstol eller nagot annat
oavhéngigt rattskipningsorgan.

I denna proposition foreslas det inte att besvarsritten ska begrinsas eller besvarsforbud inforas,
utan att en besvérsinstans ska slopas i friga om beslut enligt 41 och 54 § i lagen. Detta kan inte
anses vara problematiskt i konstitutionellt hinseende. Grundlagsutskottet har ansett att omprov-
ningsforfarandet inte bor bevaras eller inféras om omprovningsskedet i onddan forlénger den
totala behandlingstiden for drendet. S& kan det vara exempelvis ndr omprévning bor begéras av
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den myndighet som har fattat beslutet, och erfarenheten eller sannolik praxis talar for att det
knappast ndgonsin blir ndgon rittelse i besluten (GrUU 55/2014 rd, s. 3/II). Den f6reslagna
andringen av bestdmmelsen &r forenlig med grundlagsutskottets utlatande fran 2014 och ir sa-
ledes inte problematisk med tanke pa grundlagen.

Skyldigheten att bistd myndigheterna vid inspektioner av begriansade lakemedelsforrad

Enligt det foreslagna 71 § 3 mom. i lakemedelslagen har myndigheterna rétt att vid inspektioner
av begrinsade lakemedelsforrad anlita en legitimerad provisor eller farmaceut som ir fortrogen
med uppgiften. En legitimerad farmaceut eller legitimerad provisor som arbetar pa ett sjukhus-
apotek, en lakemedelscentral eller ett apotek inom 6ppenvéarden och som dr fortrogen med upp-
giften ska vara skyldig att pa begéran bistda myndigheten vid inspektionen av ett begrénsat lake-
medelsforrad. Den legitimerade provisorn eller farmaceuten kan delta som bitrdde vid inspekt-
ionen, med undantag for i utrymmen som omfattas av hemfriden. Han eller hon ska skota sitt
uppdrag under straffrittsligt tjinsteansvar och ska trots sekretessbestimmelserna ha ritt att fa
sadana uppgifter om vissa omstidndigheter som géller ldkemedelsforradet som dr nodvandiga
for att han eller hon ska kunna utfora sitt uppdrag. Den foreslagna regleringen ar av betydelse
med hénsyn till 124 § i grundlagen. Offentliga forvaltningsuppgifter kan anfortros andra dn
myndigheter endast genom lag eller med stod av lag, om det behovs for en &ndamalsenlig skot-
sel av uppgifterna och det inte dventyrar de grundlédggande fri- och réttigheterna, rittssédkerheten
eller andra krav pd god forvaltning. Uppgifter som innebdr betydande utdvning av offentlig
makt far dock endast anfortros myndigheter.

For att uppgiften ska kunna anfortros ndgon annan &n en myndighet forutsitts det att det ar
dandamalsenligt for utforandet av uppgiften. Andamalsenligheten ombesorjs genom att det stills
behorighetsvillkor for utférandet av uppgiften. Legitimerade provisorer och legitimerade far-
maceuter som ar fortrogna med uppgiften har sddan sérskild farmaceutisk sakkunskap som myn-
digheterna kan behdva for att inspektera begransade lakemedelsforrad.

I sitt utlatande om apotekens offentliga forvaltningsuppgifter (GrUU 19/2002 rd) anség grund-
lagsutskottet att apotekens uppgift enligt 55 a § dr motiverad pa grund av apotekens sérskilda
expertis. Utskottet anség dock att en inspektion enligt 77 § i likemedelslagen ska utforas av en
myndighet om den géller hemfridsskyddade lokaler. En pa lag baserad fullmakt att inspektera
en bostad dr en betydande rittighet att ingripa i en annan persons hemfrid, och en myndighet
bor darfor utfora sddana inspektioner. Daremot dr det ingenting som hindrar att en utomstaende
bistar vid inspektionen (GrUU 46/2001 rd). Utskottet har dessutom ansett att de uppgifter en
utomstdende som bistdr en dvervakande tjansteman har dr inte sa sjdlvstdndiga att de skulle
utgdra ndgot problem med avseende pa de grundldggande fri- och réttigheterna. Det bor dock
foreskrivas om personens lamplighet och om dennes kompetenskrav och kvalifikationer (GrUU
34/2004 rd och GrUU 37/2010 rd). I denna proposition foreslas det att en legitimerad provisor
eller farmaceut som bistdr myndigheterna inte ska inspektera lokaler som omfattas av hemfriden
och att endast sddana objekt som en farmaceut eller en provisor har sirskild sakkunskap om ska
inspekteras av denne. Han eller hon kan alltsd inte kontrollera att den likemedelsbehandling
som genomforts med ldkemedel fran ett begransat ldkemedelsforrad dr andamélsenlig.

Enligt grundlagsutskottet ska de allmédnna forvaltningslagarna iakttas vid behandlingen av &ren-
det. Nagon separat hanvisning till de allmidnna lagarna behovs emellertid inte. Utomstdende
handlar under straffrattsligt tjansteansvar (GrUU 37/2010 rd). De legitimerade provisorerna och
farmaceuterna fattar inte nagra forvaltningsbeslut med stod av den foreslagna paragrafen, utan
de bistar endast vid inspektioner och det behdvs dérfor inte nadgon separat bestimmelse om
andringssokande. Dessutom handlar en legitimerad provisor eller legitimerad farmaceut enligt
den foreslagna bestimmelsen under straffrittsligt tjansteansvar. Kravet pa tjansteansvar och
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uteslutande av inspektioner av utrymmen som omfattas av hemfriden beror pé forutsdttningarna
enligt bestimmelserna i 124 § i grundlagen. Om rétten for legitimerade provisorer och legiti-
merade farmaceuter att f de uppgifter som ar nédvéndiga for en inspektion foreskrivs sarskilt.
I motiveringen till bestimmelsen beskrivs vilken tystnadsplikt dessa personer har.

Andring av prissittningen pa egenvardslikemedel

Det foreslas att regleringen av priserna pa egenvardslakemedel enligt 58 § i ldkemedelslagen
dndras sa att apoteken om de s& Onskar kan bevilja rabatt pd egenvardsldkemedel genom att
sdnka sitt eget tdckningsbidrag. Enligt gillande lag dr egenvérdslikemedlens detaljpris i alla
apotek. Den foreslagna dndringen ger apoteken spelrum att faststilla priset pa egenvardslike-
medel inom ramen for apotekets tickningsbidrag, och dndringen innebér att den begrénsning av
nédringsfriheten och egendomsskyddet som i den géllande lagen géller regleringen av ldkeme-
delspriserna lindras i fraga om prisbildningen av detaljpriserna pé egenvardsldkemedel.

Den foreslagna dndringen uppfyller de allménna kraven pé inskrdnkningar i de grundldggande
fri- och réttigheterna. Den grundar sig pa ett godtagbart och vigande samhilleligt behov. Ge-
nom att faststilla ett maximibelopp for priserna pa egenvardslikemedel efterstrivas tryggad
tillgdnglighet pa ldkemedel och beframjad hilsa for befolkningen. Ett annat mal ar att férhindra
orationell anvindning av likemedel genom faststillda minimipriser for likemedlen. Regle-
ringen kan ockséd anses vara proportionerlig. Genom att faststdlla en maximal prisniva &dr det
mojligt att se till att priserna pad egenvardslakemedel inte stiger till en niva som kan dventyra
befolkningens tillgang till likemedel i omraden dir det t.ex. finns endast ett apotek. A andra
sidan &r det mdjligt att genom att faststédlla ett minimipris effektivt forhindra att egenvardsléke-
medel anvénds pa ett osakligt sétt och inte for ett behov av lakemedelsvard. Grundlagsutskottet
har i sin tidigare praxis ansett att prisregleringen av likemedel ar godtagbar och pakallad av ett
vigande samhilleligt behov, eftersom dess syfte dr att hélla ladkemedelspriserna pé en skilig
niva och ddmpa prisstegringar pa i synnerhet de dyraste lakemedelspreparaten. Genom regle-
ringen fullfoljs skyldigheten for det allménna att frimja befolkningens hélsa enligt 19 § 3 mom.
i grundlagen, och det finns godtagbara skél som talar for forslaget med avseende pa de grund-
laggande fri- och réttigheterna (GrUU 49/2005 rd och GrUU 56/2005 rd). Vid bedémningen av
en proposition som gillde ett pristak ansag utskottet att 6kad konkurrens och tillgang till tjinster
relaterade till prisreglering var godtagbara grunder for att begrénsa egendomsskyddet och né-
ringsfriheten med avseende pé systemet med grundldggande fri- och rattigheter (GrUU 32/2004
rd).

Regleringen av priserna pé egenvardslikemedel dr noggrant avgransad och exakt. Priserna be-
stdms pa basis av det enhetliga partipriset for ldkemedel och tabellen 6ver detaljforsaljningspri-
ser i forordningen om likemedelstaxa. Det foreslas inga dndringar i fraga om hur detaljforséalj-
ningspriset for egenvardsldkemedel bildas. Enligt grundlagsutskottets etablerade standpunkt har
prisreglering som géller en aktdr i monopolstéllning ansetts vara grundlagsenlig, om den grun-
dar sig pa exakta bestimmelser i lag och ar skilig ur dgarens synpunkt (jfr t.ex. GrUU 36/2004
rd, s. 2 och GrUU 32/2009, s. 2).

Andringen av forhallandena pa marknaden #r inte problematisk med tanke pa grundlagen. For-
slaget kommer att gdlla apoteken. Grundlagsutskottet har ansett att foretag ute pa lakemedels-
marknaden far vara beredda pé att konkurrera pa nya villkor (GrUU 33/2005 rd), och t.ex. 1a-
kemedelstillverkarna har inte skydd for berittigade forvantningar i frdga om systemets fortbe-
stand (GrUU 49/2005 rd och GrUU 56/2005 rd). Forslaget bor inte heller anses problematiskt
med avseende pé likstéllighetsprincipen enligt 6 § i grundlagen, eftersom det trots att det ar
mojligt att lakemedel séljs billigare i omraden med en storre befolkning én i glesbygder, finns
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det fortfarande ett pristak for likemedlen, vilket garanterar skiliga priser for lakemedel i hela
landet.

Konsekvenser nir det giller omradet for straffbarhet

I denna proposition foreslas inga éndringar i strafflagens bestdmmelser och 98 § i likemedelsla-
gen, eftersom de forslag till bestimmelser som ingar i propositionen omfattas av formulering-
arna i paragraferna.

De atgérder som avses 1 44 kap. 5 § i strafflagen och 98 § 1 mom. 1 punkten i likemedelslagen
géller forsummelse av skyldigheten att ansoka om specialtillstand enligt 21 f § i ldkemedelsla-
gen och uppritthallande av filialapotek, servicestéllen, avhdmtningsboxar, webbapotek eller be-
grinsade lakemedelsforrad i strid med ldkemedelslagen. Vid uppritthéllandet av ett begriansat
lakemedelsforrad ar det friga om verksamhet som utgor en del av likemedelsbehandlingen vid
enheter for boendeservice inom socialvirden och som enligt etablerad myndighetspraxis inte
forutsdtter att en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden ansdker om ett separat tillstand.
Darfor kan det vid uppritthéllandet av ett begriansat ladkemedelsforrad anses vara fraga om in-
nehav av ett litet lager, inte verksamhet som kan jdmstéllas med yrkesutdvning inom hélso- och
sjukvarden, och brott mot bestimmelsen ska inte vara straffbart med stod av 44 kap. 3 § 2 mom.
i strafflagen.

Vid forsummelse av skyldigheten att fora forteckning eller att 1amna uppgifter enligt 44 kap. 5
§ 1 strafflagen och 98 § 1 mom. 2 punkten i lakemedelslagen ar det friga om de forteckningar
som fors med stdd av 11 a och 18 § i ldkemedelslagen och om forsummelse av skyldigheterna
enligt 30 e, 30 f och 30 k § som giller skyldigheten att fora ett register 6ver och rapportera
biverkningar och skyldigheten att 1dmna periodiska sidkerhetsrapporter. Med stod av 98 § 2
mom. i ldkemedelslagen ska forsummelse att iaktta likemedelstaxan ocksé bestraffas som lake-
medelsforseelse. Drivande av apoteksrorelse utan tillstdnd ar olovlig utdvning av ett yrke inom
hélso- och sjukvérden enligt 44 kap. 3 § 2 mom. i strafflagen eller lakemedelsbrott enligt 44
kap. 5 § i den lagen. Bestdmmelser om lakemedelsforseelse finns i 98 § i ldkemedelslagen.

I propositionen foreslas ocksa bestimmelser om sekretess i 30 e § 3 mom. och 90 § i likeme-
delslagen. Med stdd av 97 § i likemedelslagen doms till straff for brott mot tystnadsplikten
enligt 30 e § 3 mom. och 90 § enligt 38 kap. 1 eller 2 § strafflagen, om gérningen inte utgdr
brott enligt 40 kap. 5 § strafflagen eller strangare straff for den foreskrivs ndgon annanstans i
lag.

Bemyndiganden att utfirda forordningar och foreskrifter

De bemyndiganden att utfarda férordning som foreslés i propositionen &r av betydelse med av-
seende pa 80 § i grundlagen. Enligt 80 § i grundlagen kan forordningar utfiardas med stod av ett
bemyndigande i en lag. Genom lag ska det dock utfiardas bestimmelser om grunderna for indi-
videns réttigheter och skyldigheter samt om fragor som enligt grundlagen i 6vrigt hor till omra-
det for lag. En lag ska alltsd innehalla grundldggande bestimmelser om de frigor som regleras
genom forordningar. Bemyndiganden att utfirda forordning ska vara exakta och noggrant av-
gransade.

I propositionen ingar ett lagforslag dar de nuvarande bemyndigandena att utfarda forordning
preciseras. Bemyndigandet att utfarda forordning i 21 £ § i ldkemedelslagen bibehalls, men pre-
ciseras sa att det genom forordning ocksé kan foreskrivas om de uppgifter som ska inga i till-
stdndsansokan och de handlingar som ska bifogas till den. I 21 f § i ldkemedelslagen anges
forutsattningarna for beviljande av specialtillstand.
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De bemyndiganden att utfirda forordningar och meddela foreskrifter om apoteksverksamhet
som ingar 1 60 § overfors till de grundlaggande bestimmelser som géller dem och ordalydelsen
specificeras till behovliga delar. Bemyndigandena finns i 44, 48, 52, 52 a—52 ¢ och 56 §. De
grundldggande bestdmmelserna om réttigheterna och skyldigheterna for innehavare av apoteks-
tillstdnd och innehavare av filialapotekstillstdnd finns i dessa paragrafer i lakemedelslagen.

146 § i lidkemedelslagen foreslés ett nytt bemyndigande att utfarda forordning. 1 46 § i ladkeme-
delslagen foreskrivs det om apotekarnas skyldigheter och réttigheter vid byte av apotekare. Nar-
mare bestimmelser om forfarandena nér den som driver apoteksrorelse byts far dessutom utfér-
das genom forordning av statsradet.

158 och 57 d § ingér det liksom hittills bemyndiganden att utfarda férordning om prisreglering
for lidkemedel. I propositionen foreslds det att regleringen av priserna pa egenvérdslikemedel
dndras. I social- och hilsovardsministeriets forordning om ldkemedelsutbyte och statsradets for-
ordning om ldkemedelstaxa behdvs nidrmare bestimmelser om grunderna for faststillande av
priset och det foreslas att bemyndigandet att utfarda forordning i 57 d § preciseras.

168, 69 och 71 § foreslas ett nytt bemyndigande att utfarda forordning som géller begrinsade
lakemedelsforrad. Enligt 68 § i lagforslaget far ndrmare bestimmelser om innehéllet i en till-
stdndsansdkan eller anmédlan som géller ett begrinsat likemedelsforrdd och om hur den ska
goras, om omsténdigheter som giller ladkemedelsforradet och som ska antecknas i planen for
lakemedelsbehandling samt om ldkemedelsutbudet i likemedelsforrdden utfirdas genom for-
ordning av statsradet. Bestimmelsen dr noggrant avgransad. Bestimmelser om verksamhetsen-
heternas skyldighet att ansoka om tillstind och gora anmélan finns i 68 § i likemedelslagen. I
lagen ska det ocksé foreskrivas om forutsittningarna for inrdttande av ett begransat lakemedels-
forrdd. Enligt den foreslagna 69 § fir nirmare bestimmelser om bokforingen dver HCI-ldke-
medel utfirdas genom forordning av statsradet. Bestimmelser om verksamhetsenhetens skyl-
dighet att fora bok dver HCI-ldkemedel och konsumtionen av dem utfardas pa lagniva. Enligt
71 § i lakemedelslagen far ndrmare bestimmelser om inspektion av begriansade ldkemedelsfor-
rad utfardas genom forordning av statsradet. Bestimmelser om inspektionsskyldigheten ska ut-
fardas pé lagniva. Till sitt sakinnehall 4r de omstindigheter som det foreskrivs om i de férord-
ningar som har utfiardats med stdd av bemyndigandena mer knapphéndiga till sitt omfing och
mer detaljerade dn bestimmelserna pé lagniva.

157 e § foreslas ett nytt bemyndigande att meddela foreskrifter. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om avhdmtningsboxarnas placering
och funktion, om forvaring och transport av lakemedel samt om leverans av likemedel till av-
hiamtningsboxen. Bemyndigandet att meddela foreskrifter dr av betydelse med tanke pa 80 § 2
mom. i grundlagen. Aven andra myndigheter kan genom lag bemyndigas att utfiarda réttsnormer
i bestdmda fragor, om det med hdnsyn till foremélet for regleringen finns sérskilda skl och
regleringens betydelse 1 sak inte kréver att den sker genom lag eller forordning. Tillimpnings-
omradet for ett sdidant bemyndigande ska vara exakt avgransat. Grundlagsutskottet har ansett
att ett sérskilt skél anses foreligga ndrmast nér det &r fraga om en sadan teknisk reglering av
smirre detaljer som inte inbegriper provningsritt i nagon storre utstrickning. Bemyndigandet
madste preciseras genom omndmnanden som avgréinsar eller styr behdrigheten (GrUU 35/2005
rd och GrUU 20/2004 rd och de utlatanden som ndmns i dem). Villkoren uppfylls nir det giller
57 e §. Bemyndigandet att meddela foreskrifter ar exakt avgransat och innehaller bara tekniska
bestimmelser. Det foreslas att ritten for apoteken att erbjuda avhdmtningsboxar, deras placering
och andra grundldggande bestimmelser som géller detta fogas till 57 e §. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for 1akemedelsomradet har som den myndighet som utévar tillsyn Gver apote-
ken den bista uppfattningen om behovet av preciserande foreskrifter t.ex. nér det géller korrekt
forvaring och upplagring av ldkemedel.
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Med stdd av det ovanstaende anser regeringen att den foreslagna lagen kan stiftas i vanlig lag-
stiftningsordning. Regeringen anser det dock onskvért att grundlagsutskottet ger ett utlatande i
frégan.

Kldam

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om idndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lakemedelslagen (395/1987) 60 §, sadan den lyder i lagarna 700/2002, 773/2009
och 1112/2010,

dndras 11 §, 17 § 1 mom. 3 punkten, 18 och 21 £§, 29 § 3 mom., 30 e-30 g §, 30j § 2 mom.,
30k § 1 mom., 30u, 41, 43, 46, 48, 52,52 a,52b, 53 och 54 §, 55 § 1 mom., 57 d, 58 och 58 a
§,59 § 2 mom., 90, 97 och 102 §,

avdem 11 § sddan den lyder i lagarna 700/2002 och 1200/2013, 17 § 1 mom. 3 punkten sadan
den lyder i lag 853/2005, 18 § saddan den lyder i lag 700/2002, 21 £ §, 29 § 3 mom., 48, 53 och
54 § sddana de lyder i lag 773/2009, 30 e § sddan den lyder i lagarna 330/2013, 932/2019 och
554/2019, 30 foch 30 g §, 30j § 2 mom. och 30 k § 1 mom. sddana de lyder i lag 330/2013, 30
u § sddan den lyder i lag 208/2019, 41, 43, 52, 52 a och 58 a § sddana de lyder i lag 1112/2010,
52 b § sadan den lyder i lagarna 1112/2010 och 1200/2013, 55 § 1 mom. sadant det lyder i lag
553/2020, 57 d § saddan den lyder i lag 803/2008, 58 § sddan den lyder i lagarna 22/2006,
773/2009 och 789/2016, 90 § sadan den lyder i lagarna 679/1999 och 660/2018, 97 § sadan den
lyder i lag 643/1995 och 102 § sadan den lyder i lagarna 1039/2015, 1101/2016 och 553/2020,
samt

fogas till 2 §, sddan den lyder i lagarna 853/2005, 773/2009 och 1200/2013, ett nytt 5 mom.,
till lagen nya 11 a, 11 b, 43 a och 43 b §, till 44 §, sadan den lyder i lag 1112/2010, ett nytt 5
mom., till lagen nya 46 a, 52 c och 52 d §, till 56 §, sddan den lyder i lag 553/2020, ett nytt 4
mom., till lagen en ny 57 ¢ §, till 67 §, sadan den lyder i lagarna 700/2002 och 22/2006, ett nytt
3 mom., till lagen nya 6873 §, i stillet for de 68—73 § som upphivts genom lag 1046/1993, och
en ny mellanrubrik fére dem samt till lagen nya 80 b och 89 d § som foljer:

I denna lag foreskrivs vidare om sddana begriansade likemedelsforrad for gemensamt bruk
som uppratthélls vid enheter for serviceboende inom socialvarden, om anviandningen av sddana
lakemedelsforrad i ldkemedelsbehandlingen och om tillsynen 6ver dem.

11§

En likemedelsfabrik ska iaktta god tillverkningssed for lakemedel. Utover vad som foreskrivs
i denna lag ska de bestimmelser och riktlinjer iakttas som har godkénts i enlighet med artikel
47 i lakemedelsdirektivet och artikel 51 i direktivet om veterindrmedicinska likemedel.

Vid tillverkningen av ldkemedelspreparat far endast sddana aktiva substanser anvdndas som
har framstallts och distribuerats i enlighet med Europeiska unionens i 1 mom. avsedda riktlinjer
om god tillverknings- och distributionssed for 1dkemedelssubstanser.

Lakemedelsfabriken ska kontrollera att de i Europeiska unionens medlemsstater etablerade
tillverkare, importorer och distributdrer fran vilka fabriken far de ldkemedelssubstanser som
anvénds for tillverkning av humanlédkemedel som kraver forséljningstillstdnd eller registrering,
ar registrerade hos den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat i Europeiska unionen dér de ar
etablerade.
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Likemedelsfabriken ska genom att genomfora granskningar av de stéllen dér likemedelssub-
stanser tillverkas och distribueras se till att tillverkarna och distributdrerna av ldkemedelssub-
stanser foljer principerna for god tillverkningssed och god distributionssed. Likemedelsfabri-
ken ska genomfGra dessa granskningar sjilv eller bemyndiga en utomstaende aktor att utfora
dem. Ett sddant bemyndigande begrinsar inte lakemedelsfabrikens ansvar enligt denna lag. Till-
verkaren av humanlédkemedel som kréver forséljningstillstand eller registrering ska faststélla en
lamplig god tillverkningssed for de hjalpamnen som tillverkaren anvénder i lakemedelstillverk-
ningen och kontrollera att den iakttas. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet
far meddela narmare foreskrifter om god tillverknings- och distributionssed for ladkemedel och
hjélpadmnen.

11a§

En likemedelsfabrik ska fora en forteckning dver lakemedelsforséljningen. Av forteckningen
ska det sélda likemedlet samt méngden, kdparen och forsiljningsdatumet framgé. Forteck-
ningen ska bevaras minst fem ar. Narmare bestimmelser om forteckningens innehall och beva-
rande fér utfdrdas genom férordning av statsradet.

11b§

En lakemedelsfabrik ska omedelbart underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet och innehavaren av forsiljningstillstandet eller registreringen om den far kidnne-
dom om att det pa marknaden i fradga om de ldkemedel som omfattas av fabrikens tillverknings-
tillstand finns eller misstdnks finnas forfalskade likemedel, oberoende av om dessa lakemedel
distribuerats pa lagligt eller olagligt sétt.

17 §

Lakemedel far importeras
3) av apotekare, Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek och Mili-
tarapoteket for deras apoteksverksamhet och sddan verksamhet som avses i 12 § 2 mom.,

18 §

De importdrer som avses i 17 § ska fora en forteckning 6ver importen av lidkemedel med
uppgifter om det importerade ldkemedlet och dess mingd, importland, leverantoér och import-
datum. Narmare bestimmelser om forteckningen och den importanmélan som avses i 17 § far
utfirdas genom forordning av statsradet.

21f§

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet kan, trots vad som foreskrivs i 21
§, av sdrskilda terapeutiska orsaker eller av folkhdlsoskéal bevilja tidsbundet tillstand att Gverlata
ett lakemedelspreparat for forbrukning (specialtillstand). Vid ansdokan om specialtillstdnd ska
ansdkan innehélla utredning om sdkanden, lakemedelspreparatet, tillverkaren, importoren, 14-
kemedelspartiaffaren och den som Overlater lakemedlet for forbrukning.

Om det ér friga om ett humanldkemedel som fOrskrivs till en enskild patient ska ansdkan
innehalla en utredning om patienten som innehdller uppgift om patientens namn, likemedels-
preparatets dosering och de sirskilda skél som har samband med sjukvérd och pa grund av vilka
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preparatet behovs, samt vid behov vikten for en patient under 12 &r. Dessutom ska den s6kande
uppge patientens personbeteckning eller fodelsetid och till utredningen om patienten foga en
kopia av receptet, om Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet begér dessa
uppgifter.

Om det &r fraga om ett humanldkemedel som anvénds i samband med att en patient undersoks
eller vardas vid en enhet inom hélso- och sjukvarden, behdver en sddan utredning om patienten
som avses 1 2 mom. inte ldmnas in.

Nérmare bestimmelser om tillstindsforfarandet och forutséttningarna for beviljande av spe-
cialtillstdnd samt om de uppgifter som ska ldmnas i ansdkan och de handlingar som ska bifogas
ansokan far utfardas genom forordning av statsradet.

29§

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan av skil som hénfor sig till mén-
niskors eller djurs hélsa eller av andra sérskilda skil pa ansdkan av innehavaren av ett forsalj-
ningstillstand eller en registrering besluta att tillstdndet eller registreringen inte ska upphdra att
gilla pa den grund som ndmns i 1 mom. 3 punkten. Innehavaren av forsdljningstillstandet eller
registreringen ska till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ldmna in en an-
sOkan om en forlingning av giltighetstiden for forsédljningstillstindet eller registreringen innan
den tidsfrist pa tre r som avses i den bestimmelsen 16per ut. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ska ge sitt beslut i saken inom en manad frén det att ans6kan mottagits.

30e§

Innehavare av forsiljningstillstand for lakemedelspreparat, innehavare av forséljningstillstaind
for lakemedelspreparat i parallellimport och innehavare av registrering av ett traditionellt vaxt-
baserat preparat ska registrera alla misstankar om biverkningar av likemedel och traditionella
véixtbaserade preparat som de fatt kinnedom om, oavsett om de rapporteras av patienterna eller
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden eller om de intréffar i samband med en
studie efter att forséljningstillstandet eller registreringen har beviljats. Innehavarna av forséalj-
ningstillstand, innehavarna av forséljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport och
innehavarna av registrering av ett traditionellt vixtbaserat preparat ska se till att dessa rapporter
finns tillgéngliga hos en och samma kontaktpunkt i Europeiska unionen.

Innehavare av forsiljningstillstand for lakemedelspreparat, innehavare av forséljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport och innehavare av registrering av ett traditionellt vaxt-
baserat preparat ska for att sékerstilla liakemedels- och patientsékerheten fora register ver bi-
verkningar. Registret ska innehélla alla de uppgifter som behdvs for att sékerstélla likemedels-
och patientsdkerheten och som den personuppgiftsansvarige har om konstaterade och miss-
tankta biverkningar hos ldkemedelspreparatet, nddvandiga uppgifter om anvindarens sjukdo-
mar eller bendgenhet for sjukdomar, alla 1dkemedel som han eller hon anvander samt om indi-
kationerna for och biverkningarna av dessa likemedel. I registret ska dessutom som nédvandiga
uppgifter for identifiering av likemedelsanviandaren antecknas hans eller hennes namn, person-
beteckning, alder och kon, om de ér tillgingliga. Om biverkningar framgar hos djur ska dock, i
stéllet for uppgifter om patienten, de uppgifter som behdvs for identifiering av djurets dgare
samt djurarten antecknas i registret.

Innehavaren av ett forséljningstillstand for lakemedelspreparat, innehavaren av ett forsélj-
ningstillstand {or lakemedelspreparat i parallellimport och innehavaren av en registrering av ett
traditionellt vixtbaserat preparat fir inte rdja eller i syfte att skaffa sig sjélv eller ndgon annan
fordel utnyttja de uppgifter som avses i 1 och 2 mom. Trots sekretessbestimmelserna far upp-
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gifterna anvéndas endast for uppfoljning och rapportering som géller biverkningar av ldkeme-
del, f6r de anvindningsdndamal som avses i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter
inom social- och hilsovarden (552/2019) i enlighet med den lagen och foér beddmning av siker-
heten hos lakemedel och forhallandet risk/nytta i friga om likemedel. Uppgifter far dock inte
lamnas ut eller anvéndas for beslut som géller den registrerade.

De uppgifter som avses i 1 och 2 mom. ska bevaras i 50 ar efter det att giltighetstiden for
forsdljningstillstdndet eller registreringen har gétt ut. Dérefter ska uppgifterna forstoras inom ett
ar, om inte Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet av sirskilda skél beslutar
att de fortfarande ska bevaras. Ett sidant beslut far gilla hogst fem ar i sénder.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddelar narmare foreskrifter om
forande av register dver biverkningar.

30f§

Innehavaren av ett forséljningstillstind, innehavaren av ett forsiljningstillstdnd for likeme-
delspreparat i parallellimport och innehavaren av en registrering av ett traditionellt véxtbaserat
preparat ska

1) pa elektronisk vig inom 15 dagar efter att ha fatt kinnedom om fallet rapportera uppgifter
om alla misstinkta allvarliga biverkningar av humanlédkemedel till EudraVigilance-databasen,

2) pa elektronisk vig inom 90 dagar efter att ha fatt kinnedom om fallet till EudraVigilance-
databasen rapportera uppglfter om alla misstinkta icke-allvarliga biverkningar av humanlike-
medel som forekommer i ndgon av Europeiska unionens medlemsstater,

3) pa elektronisk vag till Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet rapportera
uppgifter om alla misstdnkta biverkningar av likemedel som omfattas av tillimpningsomradet
for direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel,

4) uppratta forfaranden i syfte att erhdlla exakta och kontrollerbara uppgifter till den veten-
skapliga utvarderingen av rapporter om misstiankta biverkningar,

5) samla in uppfoljande information om dessa rapporter och ldmna in uppgifterna till EudraVi-
gilance-databasen,

6) samarbeta med Europeiska ldkemedelsmyndigheten och Europeiska unionens medlemssta-
ter for att upptécka dverlappande rapporter om missténkta biverkningar.

De rapporter som avses i 1 mom. 1, 2 och 5 punkten ska innehélla alla de i registret 6ver
biverkningar antecknade uppgifter som avses i 30 e § 1 och 2 mom. till den del de kan foras in
i EudraVigilance-databasen.

Nir det géller 1akemedel som innehaller sddana aktiva substanser som avses i den forteckning
over publikationer som bevakas av Europeiska ldkemedelsmyndigheten enligt artikel 27 i Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av unionsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet i behdver innehavaren av forsiljningstillstan-
det dock inte till EudraVigilance-databasen rapportera misstdnkta biverkningar som ndmns i
den medicinska litteraturen i Europeiska lakemedelsmyndighetens forteckning. Innehavarna av
forsiljningstillstdnden ska likvil bevaka all annan medicinsk litteratur &n den ovan nimnda, och
rapportera alla misstinka biverkningar.

Dessutom ska innehavaren av forséljningstillstdndet till Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet anméla forbud och restriktioner som de behdriga myndigheterna infort i
lander dér preparatet i fraga har sldppts ut pa marknaden, och alla andra nya uppgifter som kan
paverka bedomningen av nyttan och riskerna med preparatet. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan dessutom ndr som helst av innehavaren av forséljningstillstdndet
begéra uppgifter om forhallandet risk/nytta hos ett likemedelspreparat.
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De personer som avses i lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden
(559/1994) och verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvérden ér, i syfte att sdkerstélla ldke-
medels- och patientsdkerheten, trots bestimmelserna om tystnadsplikt skyldiga att avgiftsfritt
till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 1amna ut uppgifter i journalhand-
lingar om biverkningarna av och indikationerna for likemedel, patienters personuppgifter och
uppgifter om patientens medicinering samt uppgift om vem som gjort anmélan, till den del upp-
gifterna 4r nodvéindiga for att Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska
kunna skdta sina lagstadgade uppgifter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddelar nidrmare foreskrifter om
lamnandet av uppgifter till centret.

30g§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet registrerar i 30 f § avsedda uppgifter
och uppgifter fran patienter om biverkningar av lakemedel som forekommit i Finland i det riks-
omfattande register over biverkningar som centret for i syfte att sdkerstélla lakemedels- och
patientsidkerheten. De registrerade uppgifterna far anvindas endast for uppf6ljning och rappor-
tering som géller biverkningar av ldkemedel, for de anvindningsdndamal som avses i lagen om
sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden i enlighet med den lagen
och for bedomning av sikerheten hos ldkemedel och forhallandet risk/nytta i fraga om likeme-
del. Uppgifter far dock inte ldémnas ut eller anvéndas for beslut som géller den registrerade.
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska bevara uppgifterna om biverk-
ningar i 50 ar efter det att de inforts i registret.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska till Europeiska lidkemedelsmyn-
digheten rapportera alla misstinkta biverkningar som férekommit i Finland och som har delgetts
centret av yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden eller av patienter. Rapporten ska
innehélla alla uppgifter som antecknats i det register Gver biverkningar som avses i 1 mom. till
den del de ska antecknas i EudraVigilance-databasen. Centret ska till EudraVigilance-databasen
pa elektronisk viag ldmna rapporterna om allvarliga misstankta biverkningar inom 15 dagar efter
att ha mottagit rapporterna och om misstinkta icke-allvarliga biverkningar inom 90 dagar efter
att ha mottagit rapporterna.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska underrétta Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden och Institutet for hélsa och vélfird om rapporter som
kommit till dess kdnnedom avseende misstinkta biverkningar som har uppkommit pa grund av
ett fel forknippat med anviandningen av ett lakemedel. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska till Institutet for hélsa och vilfird ldmna ut uppgifter som centret har
fatt i friga om vaccin. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovirden samt Institutet
for hdlsa och vilfird ska omedelbart underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkeme-
delsomradet om missténkta biverkningar de far kinnedom om.

Siakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet ska samarbeta med Europeiska 13-
kemedelsmyndigheten och innehavarna av forséljningstillstand for att uppticka overlappande
rapporter om missténkta biverkningar.

Om det meddelande som ska offentliggdras innehéller personuppgifter eller uppgifter som
omfattas av foretagshemlighet, far Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
trots bestdmmelserna om sekretess och behandling av personuppgifter delge sddana uppgifter
till den del det dr nddvéndigt for att skydda folkhélsan.
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30k §

Innehavare av forsiljningstillstand, innehavare av forsiljningstillstdnd for 1dkemedelspreparat
i parallellimport och innehavare av registrering av ett traditionellt vixtbaserat preparat ska pé
elektronisk védg ldmna sddana periodiska sdkerhetsrapporter som avses i artikel 107b i lakeme-
delsdirektivet till Europeiska lakemedelsmyndighetens databas for periodiska sékerhetsrappor-
ter. Sékerhetsrapporterna ska innehélla

1) sammanfattningar av uppgifter som ar relevanta for bedomningen av nyttan och riskerna
med ldkemedlet samt resultaten av alla studier som behandlar uppgifternas eventuella inverkan
pa forsaljningstillstandet,

2) en vetenskaplig utvirdering av forhéllandet risk/nytta for lakemedlet,

3) alla uppgifter om forsiljningsvolymen for lakemedlet och alla uppgifter som innehavaren
av forséljningstillstandet har om antalet recept samt en uppskattning av antalet manniskor som
har exponerats for ldkemedlet.

30u§

En lakemedelspartiaffar ska kontrollera lakemedelspreparatets sidkerhetsdetaljer och avakti-
vera liakemedelspreparatets unika identitetsbeteckning som avses i direktivet om forfalskade
lakemedel och i EU-forordningen om lakemedels sékerhetsdetaljer innan lakemedelspreparatet
lamnas ut till Militarapoteket, till en veterinir for medicinsk behandling av djur, till ett univer-
sitet, en hogskola eller en vetenskaplig forskningsanstalt for forskning eller till Institutet for
hilsa och vélfard nédr institutet upprétthaller lakemedelslager for befolkningsskyddet eller for
hanteringen av katastrofer.

41§

Pé begiran av Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet ska kommunen vid
behov beddma hur apotekstjénsterna i omradet fungerar, &r lokaliserade och réicker till. Kom-
munen kan foresla for centret att ett apotek och ett filialapotek ska inréttas, att apotekets eller
filialapotekets lokaliseringsomrade ska éndras eller att apoteket eller filialapoteket ska flyttas.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan fatta beslut om inrattande av ett
nytt apotek i en kommun, i en del av en kommun eller i ett begransat omrade i samband med en
verksamhetsenhet inom social- och hélsovarden (apotekets lokaliseringsomrdde), om dndring
av ett apoteks lokaliseringsomrade och om flyttning av ett apotek frén en del av kommunen till
en annan, om tillgdngen pa lakemedel kraver det eller det behdvs for att trygga tillrackliga apo-
tekstjanster. Nar tillgangen pa lakemedel och apotekstjansternas tillrdcklighet bedoms ska hén-
syn tas dtminstone till antalet personer som bor och utréttar drenden i omradet samt dir befint-
liga apotekstjénster och 6vriga social- och hélsovardstjanster. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan fatta beslutet pa eget eller den berérda kommunens initiativ.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréidet kan fatta beslut om indragning av
ett apotek, om hallande av apoteket med beaktande av antalet personer som bor eller utréttar
arenden 1 omradet samt befintliga apotekstjanster och Gvriga social- och hélsovardstjanster inte
langre dr nddviandigt for att trygga tillgdngen pa likemedel eller tillrdckliga apotekstjinster.
Indragningsbeslutet far inte verkstallas forrdn apotekstillstdndet i frdga har blivit ledigt att s6-
kas, om inte den apotekare som innehar apotekstillstindet meddelat att han eller hon godkénner
beslutet.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet ska hora kommunen i frdga innan
ett beslut som avses i 2 eller 3 mom. fattas.

43 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt apo-
tekstillstdnd genom en kungorelse pd centrets webbplats. I kungdrelsen ska det anges

1) uppgifter om apotekets placering,

2) vilka de 1 40 § 2 mom. avsedda villkoren i apotekstillstandet &r, och

3) apotekets i 2 mom. avsedda storleksklass, som faststills av Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomrédet, och de rakenskapsperioder som storleksklassen baserar sig pa.

Storleksklassen for ett apotek baserar sig pa apotekets genomsnittliga omséttning for likeme-
delsforsiljningen berdknat enligt de tre senaste rikenskapsperioder fore den tidpunkt d& apo-
tekstillstdndet blev ledigt for vilka uppgifterna finns tillgéngliga. Utifrdn omséttningen for 14-
kemedelsforsiljningen delas apoteken in i storleksklasser enligt foljande:

1) om omsittningen for lakemedelsforséljningen dr hogst 50 procent av medelvardet av om-
séttningen for lakemedelsforsiljningen for de privata apoteken i landet, hor apoteket till klass

2) om omséttningen for lakemedelsforséljningen dr mer &n 50 procent och hogst 100 procent
av medelvirdet av omsédttningen for likemedelsforséljningen for de privata apoteken i landet,
hor apoteket till klass 2,

3) om omséttningen for lakemedelsforsaljningen dr mer an 100 procent och hogst 150 procent
av medelvirdet av omséttningen for lakemedelsforséljningen for de privata apoteken i landet,
hor apoteket till klass 3,

4) om omsittningen for lakemedelsforsiljningen dr mer dn 150 procent av medelvérdet av
omséttningen for likemedelsforsiljningen for de privata apoteken i landet, hor apoteket till klass
4.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet ska arligen uppge de medelvérden
som anvinds vid faststdllandet av storleksklasserna.

432§

Apotekstillstandet ska inom 30 dagar fran det att kungorelsen offentliggjorts sokas elektro-
niskt eller skriftligt pa en blankett som faststéllts av Sikerhets- och utvecklingscentret for lidke-
medelsomradet.

Den som ansdker om apotekstillstdnd ska till ans6kan foga sin meritforteckning eller andra
handlingar av vilka framgar de omstindigheter som ska beaktas vid bedémningen enligt 43 b §
3 mom. En sdkande som dr bosatt utomlands ska dessutom till sin ansdkan foga en redogorelse
for de forutsattningar for beviljande av apotekstillstind som avses 143 b § 1 mom.

43b§

Apotekstillstand kan beviljas endast en legitimerad provisor. Dessutom kravs det att personen
inte har forsatts 1 konkurs, att det inte for personen har férordnats en intressebevakare, att per-
sonens handlingsbehorighet inte har begrénsats och att personen inte genom en lagakraftvunnen
dom har domts for ett brott som &r véasentligt med tanke pé apoteksverksamheten.

Niér Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet bedomer om ett brott som avses
i 1 mom. &r vésentligt ska centret beakta

1) huruvida den gidrning som lett till domen hanfor sig till en sddan Overtriddelse av lagstift-
ningen som har ett relevant samband med bedrivande av apoteksverksambhet,
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2) huruvida den gérning som lett till domen pa ett avsevirt sétt kan dventyra fortroendet for
apoteksverksamheten,

3) vilken straffart som domts ut for girningen och lingden av ett eventuellt fingelsestraff,

4) hur lang tid det har forflutit sedan domen meddelades,

5) hur ldnge den gérning eller de gdrningar som ledde till domen pégick och huruvida sékan-
den upprepade ganger har domts for samma gérning.

Vid beddmningen ska hénsyn dessutom tas till sddan allvarlig eller upprepad underlatenhet
att iaktta lagstiftning eller myndighetsforeskrifter som s6kanden gjort sig skyldig till i apoteks-
verksambhet, i annan affarsverksamhet eller som yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvér-
den.

Om ett apotekstillstand har flera sokande, ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ge tillstandet till den som med beaktande av helheten kan anses ha de bésta forut-
séttningarna att driva apoteksrorelse. Vid bedomningen av forutséttningarna ska hénsyn tas till
s0kandens tidigare verksamhet pd apotek och i andra uppgifter inom likemedelsforsorjningen,
inklusive tidpunkten for nér ett eventuellt tidigare beslut om apotekstillstdnd vunnit laga kraft,
tidpunkten for nar sokanden har borjat driva sin tidigare apoteksrorelse samt studier, ledarskaps-
formaga och 6vrig verksamhet som é&r av betydelse for drivande av apoteksrorelse.

Nérmare bestimmelser om behdrighetsvillkoren for forestdndare for apotek far utfardas ge-
nom forordning av statsradet.

46 §

Nér en apotekare upphor med att driva apoteksrorelse i de fall som avses i 44 § 1 mom. eller
45 § eller avstar fran apotekstillstdndet ska han eller hon dock driva apoteksrorelsen fram till
dess att en ny apotekare som fétt apotekstillstandet har Gvertagit apoteket.

Den apotekare som upphdr med att driva apoteksrorelse ska tills apoteksrorelsen overlats
driva den pé ett sddant sitt att forutsittningarna att driva apoteksrorelsen for den nya apotekare
som fatt apotekstillstandet inte utan grund forsdmras genom atgérder som med beaktande av
omstindigheterna &r vittgdende eller ovanliga och visentligt inverkar pa apotekets framtida
verksamhetsforutséttningar.

Den apotekare som upphdr med att driva apoteksrorelse ska pa begédran ge den nya apotekare
som fatt apotekstillstdindet sddana med drivandet av apoteksrorelsen forknippade uppgifter om
apotekets ekonomi, avtal, personal och andra forpliktelser som den apotekare som fatt apoteks-
tillstandet nodvéandigt behdver nér han eller hon forbereder sig for att borja driva apoteksrorel-
sen.

Nér en apoteksrorelse Overtas av en annan apotekare ska alla sddana handlingar som ska be-
varas med stod av lag eller myndighetsforeskrifter dessutom dverlatas till den nya apotekaren
utan vederlag.

Nérmare bestimmelser om forfarandena nér den som bedriver apoteksrorelse byts far utfardas
genom forordning av statsradet.

46 a §

Nér apotekaren byts far den i 46 § avsedda apotekare som upphor med att driva apoteksrorelse
fortsétta att halla sitt filialapotek eller far filialapoteket skotas av en i 59 § avsedd forestdndare
for en apoteksrorelse fram till dess att en ny apotekare som fatt apotekstillstdndet har dvertagit
apoteket. Efter det far den nya apotekare som fatt apotekstillstandet skota filialapoteket till dess
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att frigan om vem som ska hélla filialapoteket slutgiltigt har avgjorts och den apotekare som
beviljats filialapotekstillstdndet borjat halla filialapoteket.

48 §

Nér apotekaren byts anses ett apotekstillstdnd och ett filialapotekstillstdnd ha forfallit, om den
nya apotekare som fatt apotekstillstindet inte har borjat driva apoteksrorelsen inom sex manader
frén det att beslutet om beviljande av apotekstillstind har vunnit laga kraft.

I fraga om ett apotek eller ett filialapotek som har inréttats anses tillstindet ha forfallit, om
den apotekare som fatt apotekstillstdndet inte har borjat driva apoteksrorelsen inom nio ménader
fran det att beslutet att bevilja tillstdndet vann laga kraft.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan av sérskilda skél pa ansékan
bevilja forldngning av den tidsfrist som avses i 1 och 2 mom., om forléngningen inte leder en
oskilig forsamring av tillgdngen pa apotekstjénster i omradet.

Den apotekare som fatt apotekstillstdndet ska pa forhand underritta Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet om att apotekets verksamhet inleds. Narmare bestdmmelser
om anméilan om inledande av apoteksverksamhet far utfardas genom forordning av statsradet.

52§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan inrétta ett filialapotek pa ini-
tiativ av en kommun, en samkommun eller en apotekare, eller pa eget initiativ. Inrdttandet av
ett filialapotek forutsitter att det inom ett omrdde behovs apotekstjanster for att trygga tillgangen
pa lakemedel och att det inte finns tillrdckliga verksamhetsforutsittningar for ett sjalvstandigt
apotek. Om ett filialapotek inréttas i anslutning till en verksamhetsenhet inom social- och hal-
sovarden forutsitter inrdttandet dock att det behdvs apotekstjanster i anslutning till verksam-
hetsenheten och att det inte finns tillrdckliga verksamhetsforutsittningar for ett sjalvstandigt
apotek. En apotekare kan beviljas tillstand att hélla hogst tre filialapotek.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska utlysa ett nytt filialapotekstill-
stdnd eller ett filialapotekstillstdnd som blir ledigt genom en kungorelse pa centrets webbplats,
i vilken uppgifter om filialapotekets placering anges. Den som ansoker om filialapotekstillstand
ska till sin ansdkan foga de handlingar som han eller hon vill &beropa vid den bedémning som
avses 1 3 mom. Detta moment tillimpas inte pa ett sddant filialapotekstillstind som utgor ett
villkor for ett apotekstillstand och som kungors och soks som en del av apotekstillstandet.

Om ett filialapotekstillstind har flera sokande, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréddet ge tillstandet till den apotekare som har de bésta forutséttningarna att hélla
filialapoteket med beaktande av apotekets ldge, andra verksamhetsforutséttningar och, nir det
géller nya filialapotekstillstind, planerna for hur filialapoteksverksamheten ska ordnas. Detta
moment tillimpas inte pa ett sddant filialapotekstillstand som utgor ett villkor for ett apoteks-
tillstand och som avgors som en del av apotekstillstandet.

Med avvikelse fran 1 mom. kan Helsingfors universitet med tillstdnd av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for 1akemedelsomradet i varje sirskilt fall halla hogst 16 filialapotek.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beslutar om filialapotekets lokali-
seringsomrade. For att trygga tillgangen pa lakemedel kan centret dndra ett filialapoteks lokali-
seringsomrade pa eget initiativ eller pa initiativ av en kommun, en samkommun eller innehava-
ren av filialapotekstillstindet.

Apotekaren ska pa forhand underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det om att filialapotekets verksamhet inleds. Nérmare bestimmelser om de utredningar som
krévs i samband med ansdkan om filialapotekstillstdnd och om de uppgifter som ska uppges i
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tillstdndsansokan samt om anmélan om inledande av ett filialapoteks verksamhet far utfardas
genom forordning av statsradet.

52a§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomrédet kan bevilja en apotekare tillstdnd
att inrétta ett servicestille for apoteket i ett glesbygdsomrade eller byacentrum dér det inte finns
tillrdckliga verksamhetsforutsittningar for ett filialapotek. Servicestillen for apotek fér av sér-
skilda skal inrdttas ocksa ndgon annanstans for att tillgdngen pa ldkemedel ska tryggas. Service-
stdllen kan inréttas inom apotekets lokaliseringsomrade eller inom en kommun som angransar
till det. Till ans6kan om tillstand ska det fogas en redogodrelse om den sdkande och servicestéllet
for apoteket samt en plan for hur lakemedelsradgivningen enligt 57 § 2 mom. ska ordnas. Cent-
ret ska bevilja tillstdnd, om villkoren enligt denna paragraf uppfylls.

Apotekaren svarar for servicestillets verksamhet. Apotekaren ska dvervaka att servicestéllet
skots pa ett behorigt sétt och utse en forestandare for servicestéllet och dennes stillforetradare
och sorja for deras introduktion i uppgiften. Apotekaren ska arligen se till att apotekets service-
stéllen blir inspekterade. I likemedelsutbudet for ett servicestille for ett apotek far det endast
finnas egenvardslikemedel. Via ett servicestille for ett apotek far det dessutom overlatas sddana
lakemedel som expedieras fran apotek mot recept.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan pa eget initiativ dndra service-
stéllet for ett apotek till ett filialapotek, om servicestéllets omséttning motsvarar hilften av me-
delvirdet av omséttningen for de privata filialapoteken i landet och om det i 6vrigt finns verk-
samhetsforutséttningar for ett filialapotek.

Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek far inte inrétta service-
stéllen for apotek.

I situationer dér apotekaren byts far en i 46 § avsedd apotekare som upphor med att driva
apoteksrorelse och en i 59 § avsedd forestandare for ett apotek, med stdd av ett tillstind som
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljat for detta &ndamal, halla ett
servicestélle for apotek till dess att den nya apotekare som fatt apotekstillstindet har overtagit
apoteket. Den apotekare som fatt apotekstillstaindet ska ansdka om tillstdnd for servicestillet i
enlighet med 1 mom., om han eller hon fortsitter verksamheten vid servicestéllet. Den nya apo-
tekaren far halla servicestillet till dess att den tillstdndsansokan som géller hallandet av service-
stéllet slutgiltigt har avgjorts.

Apotekaren ska underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet nér verk-
samhet vid servicestillet for apoteket inleds, &dndras och avslutas. Narmare bestimmelser om
anmilningar om verksamheten vid servicestillen for apotek, innehallet i tillstindsansdkan som
géller servicestillen for apotek och inspektioner av servicestéllena far utfardas genom forord-
ning av statsradet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela fore-
skrifter om ansdkan om tillstdnd som géller servicestéllen for apotek samt om verksamheten,
lokalerna, ldkemedelsutbudet, skotseln och inspektionerna nir det géller servicestillena.

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek fir erbjuda
apotekstjanster ocksa via apotekets webbtjanst. Den som tillhandahaller ett apoteks webbtjanst
ska ha en webbplats dér det ska finnas en link till den forteckning Gver apotekens legitima
webbtjénster som fors av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Pé en klart
synlig plats pa4 webbplatsen ska det dessutom finnas den gemensamma logotyp som anvénds i
Europeiska unionen i enlighet med artikel 85c¢ i likemedelsdirektivet.
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En forhandsanmaélan om apotekets webbtjénst ska goras till Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Till forhandsanmélan ska det fogas en plan for hur den lakemedelsrad-
givning som avses i 57 § 2 mom. ordnas. Verksamheten fér inledas, om inte centret inom 60
dagar frén det att anméilan kommit in har begért tilldggsutredning om de omsténdigheter som
avses 1 denna paragraf eller forbjudit att verksamheten inleds. Centret ska underréttas nir verk-
samheten inleds, avslutas eller fordndras vésentligt. Centret kan forbjuda att verksamheten in-
leds eller bestimma att webbtjinsten ska dras in, om apotekets webbtjinst inte uppfyller villko-
ren enligt denna paragraf, enligt de bestimmelser och foreskrifter som avses i 6 mom., enligt
55 § 3 mom., 56 eller 57 § eller enligt de foreskrifter som avses i 57 § 3 mom. eller om apote-
karen omfattas av &tgérder enligt 49 § 2 mom. eller 50, 51 eller 80 b §.

Ett apotek som erbjuder apotekstjanster via webbtjinst ska kontrollera att det ar lagligt att
salufora lakemedlen pad marknaden i den stat som ldkemedlen séljs till. Receptbelagda lakeme-
del far expedieras fran apotekets webbtjénst endast pa basis av elektroniska recept enligt lagen
om elektroniska recept (61/2007). Apotekaren svarar for webbtjdnstens verksamhet och skot-
seln av webbtjansten. Apotekaren ska &rligen inspektera webbtjansten. Apotekaren ska sorja for
att lakemedel som expedieras via apotekets webbtjanst forvaras och transporteras pa ett lampligt
sitt. Utbudet i apotekets webbtjénst ska vara tillrdckligt med beaktande av olika terapigrupper
och tillgéngliga lakemedelspreparat som ér billigare ska tillhandahallas i webbtjénsten.

Ett apoteks webbtjanst som antecknats i den forteckning som fors av Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet far, efter det att apotekstillstdndet blivit ledigt, sktas av en
146 § avsedd apotekare som upphor med att driva apoteksrorelse eller en i 59 § avsedd fore-
standare for en apoteksrorelse till dess att den nya apotekare som fatt apotekstillstdndet har
Overtagit apoteket. Den nya apotekare som fatt apotekstillstindet ska gora en anmélan enligt 1
mom. till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, om han eller hon fortsitter
med apotekets webbtjanstverksamhet.

P& apotekens webbtjénstverksamhet tillimpas i 6vrigt vad som i 6 kap. i konsumentskyddsla-
gen foreskrivs om distansforséljning. Bestimmelserna om apotekens webbtjénst ska tillimpas
ocksa pa forséljning av lakemedel som sker via andra former av distanskommunikation. Nér-
mare bestimmelser om den radgivning som ska ges i samband med anlitandet av webbtjanster
och de avgifter som tas ut hos kunderna i anslutning till webbtjanstverksamheten far utfardas
genom forordning av statsradet. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far
meddela foreskrifter om innehéllet i forhandsanméilan och hur den ska géras samt om webb-
tjdnstverksamheten, om lokalerna och utrymmena, om det tekniska genomf6randet, om ldke-
medelsutbudet och om skotseln och inspektionerna.

52¢§

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren utsedd forestandare som svarar for verksamheten och
som ska vara legitimerad provisor eller farmaceut. Forestandaren for ett filialapotek till Helsing-
fors universitetsapotek ska dock vara legitimerad provisor. En anmélan om filialapotekets fore-
stdndare ska goras till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Apotekaren ska arligen inspektera filialapoteket och forestandaren for Helsingfors universi-
tetsapotek ska arligen inspektera universitetets filialapotek. Vid inspektionen sikerstills det att
filialapoteket i all verksamhet iakttar bestimmelserna, att filialapoteket har tillrdckligt med
kompetent personal, att filialapotekets lokaler och utrymmen samt likemedelslager &r dnda-
malsenliga och att forvaringen av ldkemedel och hanteringen av lakemedelsavfall genomfors pa
behorigt sitt.

Ett filialapoteks oppettider och lidkemedelsutbud ska motsvara de lokala behoven av likeme-
delsforsorjning.

Nérmare bestimmelser om behdrighetsvillkoren for forestandaren for ett filialapotek samt om
apotekarens skyldighet att se till att filialapoteken blir inspekterade fér utférdas genom forord-
ning av statsradet.
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52d§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fora och pé internet ldgga ut en
offentligt tillgénglig uppdaterad forteckning Gver apotekens legitima webbtjinster.

Sakerhets- och utvecklingscentrets webbplats ska innehalla information om nationell lagstift-
ning som &r tillimplig nér lakemedel bjuds ut till allménheten for distansforséljning via internet,
inbegripet information om att det kan finnas skillnader mellan Europeiska unionens medlems-
stater ndr det géller klassificering av likemedel och villkoren for leverans. Dessutom ska webb-
platserna innehélla information om syftet med den gemensamma logotypen samt bakgrundsin-
formation om riskerna med likemedel som levereras olagligt till allménheten med hjilp av in-
formationssambhallets tjanster.

53§

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan pa eget initiativ besluta om att
andra ett apotek till ett filialapotek, nér apotekstillstandet for apoteket har blivit ledigt att sokas.
Efter det att ett apotek har dndrats till ett filialapotek kan det lediga filialapotekstillstandet an-
tingen kungoras eller sa kan filialapoteket fogas som villkor for ett apotekstillstdnd.

54 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan pa eget initiativ besluta om att
andra ett filialapotek till ett apotek, om det finns tillrackliga verksamhetsforutséttningar for ett
sjédlvstandigt apotek. Vid beddmningen av verksamhetsforutsittningarna for ett apotek ska han-
syn tas till filialapotekets omséttning, antalet recept som expedierats per ar och forutsittningarna
for inrdttande av apotek enligt 41 § 2 mom.

Siakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan pé begiran av en apotekare som
driver ett filialapotek som avses i 1 mom. bevilja apotekaren apotekstillstand for ett apotek som
tidigare varit filialapotek utan att tillstdndet sérskilt forklaras ledigt att sokas.

Beslut enligt 1 mom. om dndring av ett filialapotek till apotek far inte fattas forrén fem ar
forflutit sedan filialapoteket inréttades.

55§

P& ett apotek och ett filialapotek ska det finnas minst en sddan méngd likemedel, tillbehor
och utrustning for lakemedlens anvandning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga
kundkretsens genomsnittliga behov i tva veckor. Apotekens och filialapotekens skyldighet att
lagra lakemedel géller inte sddana ldkemedelspreparat vars detaljforséljningspris inklusive mer-
vérdesskatt for en forpackning vid tidpunkten for expedieringen ar hogre dn 1 000 euro eller
sddana mycket ovanliga likemedel avsedda for vard av en liten patientgrupp som inte efterfra-
gas regelbundet eller som apoteket inte regelbundet expedierar till patienter. Apotek och filial-
apotek &r dock skyldiga att se till att ocksé sddana ldkemedel finns tillgidngliga inom deras om-
rade.
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Nérmare bestimmelser om apoteks och filialapoteks lokaler och utrymmen, méngden farma-
ceutisk personal samt om den kompletterande utbildningens innehéll och omfattning fér utfér-
das genom forordning av statsrddet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
far meddela nidrmare foreskrifter om utrymmen, redskap och apparater for lagring, tillverkning
och provning av likemedel.

57d§

Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet far det vid behov utfardas bestimmel-
ser om att innehavaren av forsiljningstillstind minst 21 dagar fore den forsta dagen i varje kvar-
tal ska informera en i social- och hilsovardsministeriets forordning angiven myndighet och
andra aktorer som regelbundet uppdaterar prisuppgifter om priserna pa utbytbara likemedels-
preparat. Genom forordning av social- och hilsovérdsministeriet far det dessutom utfardas be-
stimmelser om myndigheters skyldighet att publicera en forteckning over utbytbara likeme-
delspreparat och deras priser samt om apotekets forfarande vid lakemedelsutbyte.

57e§

Ett apotek kan ha avhdmtningsboxar till vilka apoteket kan leverera och formedla lakemedel
for att avhédmtas av kunderna. Avhdmtningsboxarna ska finnas inom apotekets lokaliseringsom-
rade. De ska vara ldmpade for andamalsenlig och trygg forvaring och lagring av lakemedel.

Apotekaren ansvarar for att avhdmtningsboxarna fungerar pa tillborligt sitt. Apotekaren sva-
rar for att likemedlen transporteras till och forvaras i avhdmtningsboxarna pé ett ldmpligt sétt
till dess att kunden hédmtar ldkemedlet fran avhdmtningsboxen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela nidrmare foreskrifter
om avhdmtningsboxarnas placering och funktion, om forvaringen av likemedel i avhdmtnings-
boxarna och om transporten av likemedel och leveransen av likemedel till avhamtningsbox-
arna.

58§

Vid detaljforsiljning av lakemedel ska priset i den ldkemedelstaxa som utfardas genom for-
ordning av statsradet anvidndas. Priset i likemedelstaxan bildas av likemedlets detaljforsalj-
ningspris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leveransparti som laggs
till detaljforsaljningspriset samt av mervérdesskatten. Detaljforséljningspriset for ett likemedel
ska basera sig pa det partipris for hela landet som innehavaren av forsiljningstillstdndet har
uppgett i enlighet med 37 a § samt pa ett forsdljningsbidrag berdknat enligt partipriset. Det
utifran lakemedelstaxan berdknade forsdljningsbidraget for ett enskilt ldkemedelspreparat kan
vara relativt sett mindre @an den apoteksskatt som tas ut enligt 6 § i apoteksskattelagen
(770/2016).

Till detaljforsdljningspriset for ett likemedel som expedieras mot recept liggs en expeditions-
avgift per leveransparti, vilken utgor en del av apotekets forsidljningsbidrag. Dessutom tillkom-
mer mervirdesskatt.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. ska detaljférsaljningspriset for ett
lakemedel som pa basis av ett recept bereds pa apoteket basera sig pa inkdpspriset for de &mnen
som anvinds vid beredningen av ldkemedlet, en beredningsavgift, ett tilligg per berednings-
méngd och forsdljningspriset for de forpackningsmaterial och tillbehér som anvénds. Till de-
taljforsiljningspriset 1dggs en expeditionsavgift per leveransparti samt mervérdesskatt.
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Det i enlighet med ldkemedelstaxan berdknade priset pé ett lakemedel som far expedieras fran
apotek utan recept bildas av ldkemedlets detaljforsdljningspris och mervardesskatten. Om ett
lakemedel som avses i detta moment expedieras mot recept, liggs en expeditionsavgift per le-
veransparti och mervirdesskatt till detaljforsdljningspriset. Detaljforsiljningspriset pé ett re-
ceptfritt ldkemedel som expedieras fran apotek dr hogst detaljforséljningspriset enligt ldkeme-
delstaxan och minst ldkemedlets partipris for hela landet enligt 37 a §. Priset ska vara detsamma
vid apotekets alla verksamhetsstédllen och i webbtjansten. Detaljforsiljningspriset pé ett sddant
lakemedel 4r dock detaljforsdljningspriset enligt ldkemedelstaxan, om ett enhetligt pris for hela
landet dr motiverat med tanke pa den likemedelsradgivning som anvdndningen av likemedlet
forutsatter, lakemedlets eventuella biverkningar eller folkhélsan.

Nérmare bestimmelser om priset enligt 1ikemedelstaxan, om undantag fran maximipriset och
om rabatter utfirdas genom forordning av statsradet.

Likemedelstaxan enligt de bestimmelser som utfardats med stdd av denna paragraf ska vid
behov justeras genom forordning av statsradet.

Det som foreskrivs i 1 — 6 mom. tillimpas inte pd ldkemedel som far siljas dven annanstans
an pa apotek, filialapotek eller servicestillen for apotek eller via apotekets webbtjénst.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska arligen till social- och hélso-
vardsministeriet sinda uppgifter om apotekens forséljningsbidrag och om andra omsténdigheter
som péverkar lidkemedelstaxan.

58a§

Utover vad som i 38 a § foreskrivs om apotekens verksamhet far vid apoteken, filialapoteken
och apotekens servicestillen dven bedrivas annan serviceverksamhet for frimjande av hélsa och
vilbefinnande och forebyggande av sjukdomar. Syftet med den verksamheten far dock inte vara
att i onddan 6ka anvdndningen av likemedel.

Om andra preparat én ldkemedel séljs pa apotek, filialapotek eller apotekens servicestéllen
eller dér ordnas i 1 mom. avsedd annan serviceverksamhet, far forsiljningen eller verksamheten
inte hindra expedieringen av ldkemedel eller den radgivning som géller ldkemedlen.

59§

I de fall som ndmns i 1 mom. kan endast en legitimerad provisor forordnas att pa eget ansvar
skota apoteket. En legitimerad farmaceut kan dock forordnas att skota apoteket for hogst tva
manader i sdnder. Nar forordnandet ges ska personens tidigare verksamhet pa apotek och i andra
uppgifter inom ldkemedelsforsorjningen beaktas. Dessutom kréivs det att personen inte genom
en lagakraftvunnen dom har domts for ett brott som &r av visentlig betydelse med tanke pé
drivandet av apoteksverksamhet. Vid bedomningen av hur vésentligt brottet ar tillimpas 43 b §
2 mom.

7 kap.

Likemedelsforsorjningen pa sjukhus, hilsovardscentraler och socialvardsanstalter

I en lakemedelscentral som inrdttats vid Enheten for hilso- och sjukvérd for fingar far det
med tillstdind av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet utféras maskinell
dosdispensering av lakemedel, om verksamheten uppfyller de krav som anges i 15 §. Tillstdndet
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kan férenas med villkor som géller tillverkning, dverlatelse och anvdndning av ldkemedlen och
med andra villkor som ldkemedelssdkerheten kraver.

Serviceboende inom socialvdrden och enheter for serviceboende med heldygnsomsorg
68 §

I sddana enheter for serviceboende inom socialvarden som avses i socialvardslagen
(1301/2014), den alindska landskapslagen om socialvird (Alands forfattningssamling
2020:12), lagen om service och stdd pa grund av handikapp (380/1987), lagen angaende speci-
alomsorger om utvecklingsstorda och lagen om privat socialservice (922/2011) (verksamhets-
enhet) far det uppritthéllas begrinsade lakemedelsforrad for gemensamt bruk (begrdinsat Iike-
medelsforrdad) avsedda for klienternas oférutsedda och akuta behov av medicinering samt for
sédana situationer dir en redan konstaterad sjukdom eller ett redan konstaterat tillstind hos en
klient forvérras och kraver snabb likemedelsbehandling.

Forutséttningar for inrdttande och upprétthallande av ett begriansat lakemedelsforrad ér att

1) det for det begrinsade lakemedelsforradet har utsetts en ansvarig person som regelbundet
ar pa plats vid verksamhetsenheten och som ar en ldkare eller en sddan legitimerad yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvéarden som arbetar vid verksamhetsenheten och som har tillrdcklig
kompetens och utbildning i 1dkemedelsbehandling,

2) uppratthallandet av det begriansade lakemedelsforradet och anviandningen av det begrin-
sade lakemedelsforrddet for klienternas lakemedelsbehandling grundar sig pé en plan for like-
medelsbehandling som godkénts av en legitimerad likare,

3) likemedelsbehandling vid verksamhetsenheten endast ges av sddana anstillda som har be-
hovlig utbildning och sékerstéilld kompetens inom likemedelsbehandling samt att sédana an-
stéllda &r pa plats i tillrdcklig utstrackning under alla tider pa dygnet.

4) det begrinsade ldkemedelsforradet vid verksamhetsenheten upprétthalls i lasta och dnda-
malsenliga utrymmen,

5) ldkemedsutbudet i det begrinsade likemedelsforradet i planen for ldkemedelsbehandling
har begrénsats till sddana lakemedelspreparat som motsvarar klienternas oforutsedda och akuta
behov av ldkemedelsbehandling och som behdvs i situationer dir en redan konstaterad sjukdom
eller ett redan konstaterat tillstdnd hos klienten forvérras och kriver snabb likemedelsbehand-
ling,

6) verksamhetsenheten ser till att klienterna har mojlighet att {2 tillgéng till lakartjénster pa
ett sdtt som motsvarar deras vardbehov under alla tider pa dygnet.

Privata tjdnsteproducenter maste ha tillstdnd for att uppritthélla ett begrénsat lakemedelsfor-
rad. Tillstandsansokan ska goras hos det regionforvaltningsverk inom vars omrade verksam-
hetsenheten finns. Verksamhetsenheter pa Aland limnar dock in tillstdindsansdkan till Region-
forvaltningsverket i Sydviéstra Finland. Om en tjénsteproducent har verksamhetsenheter inom
flera 4n ett regionforvaltningsverks verksamhetsomrade, ska tillstand sdkas hos Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovéarden. Tillstand beviljas om de forutsittningar som avses i
2 mom. uppfylls. For beviljande av tillstdind kan en inspektion utfoéras, om det behovs for att
trygga klientsdkerheten. Tillstdndet kan foérenas med villkor som dr nodvéndiga for att siker-
stélla klientsdkerheten och som géller ldkemedelsforradets 1akemedelsutbud, utrymmen, upp-
ritthallande och egenkontroll samt personalen vid den enhet som upprétthaller 1akemedelsfor-
radet.
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Kommunen ér skyldig att anméla om begriansade ldkemedelsforrad i dess verksamhetsenheter
till det regionforvaltningsverk inom vars verksamhetsomrade kommunen finns. Verksamhets-
enheter pa Aland gor dock sin anmélan till Regionforvaltningsverket i Sydvistra Finland. Kom-
munen ska se till att verksamhetsenheten uppfyller de forutséttningar som avses i 2 mom.

Privata tjansteproducenter och kommuner ska till den myndighet som har behandlat verksam-
hetsenhetens tillstdndsansokan eller anmélan om ett begrinsat lakemedelsforrad anméla om vi-
sentliga fordndringar som géller uppratthdllandet av det begrinsade likemedelsforradet och om
att uppratthdllandet av det begriansade ldkemedelsforrddet har upphort. Myndigheten kan krava
att tillstdndshavaren vid dventyr att verksamheten avslutas gor en ny tillstdndsansékan med an-
ledning av en vésentlig fordandring, om det &r nddvéndigt med tanke pé patientsékerheten.

I den ansdkan och anmélan som avses i 3 och 4 mom. ska uppges kontaktuppgifterna for
verksamhetsenhetens ledning samt i friga om den ansvariga personen for ldkemedelsforradet
och den legitimerade lidkare som har godkéint planen for lidkemedelsbehandling namn, ldkarens
identifikationskod eller registernummer enligt lagen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvérden, kontaktuppgifter, utbildning, erfarenhet och uppgifter i samband med ldkeme-
delsbehandlingen av klienterna vid verksamhetsenheten.

Nérmare bestimmelser om innehéllet i tillstdndsansékningar och anmélningar som géller be-
gransade lakemedelsforrad och om hur de ska goras, om omsténdigheter som géller lakemedels-
forrddet och som ska antecknas i planen for likemedelsbehandling samt om ldkemedelsutbudet
i lakemedelsforraden far utfardas genom forordning av statsradet.

69 §

Ett begransat ldkemedelsforrad fir anvdndas endast for ldkemedelsbehandling av klienterna
vid verksamhetsenheten. Genomforande av likemedelsbehandling med lédkemedel frén ett ldke-
medelsforrad forutsétter en gillande ordination om medicinering som &r avsedd for den klient
som far lakemedelsbehandling. Det begransade ldkemedelsforradet ska anvindas for lakeme-
delsbehandling av klienten i enlighet med verksamhetsenhetens plan for likemedelsbehandling.
Anvindningen av ett begransat lakemedelsforrad for lakemedelsbehandlingen av en klient ska
foras in i1 journalhandlingarna och i verksamhetsenhetens klientinformationssystem.

Verksamhetsenheten ska fora bok dver de HCI-ldkemedel enligt 3 § 8 punkten i lagen om
elektroniska recept som ingér i det begransade lakemedelsforradet. Bokforingen ska innehélla
nddvindiga uppgifter om konsumtionen av dem. Uppgifterna i bokforingen 6ver HCI-lakeme-
del dr sekretessbelagda. Nérmare bestimmelser om bokforingen dver HCI-ldkemedel far utfér-
das genom forordning av statsradet.

70 §

Den ansvariga personen for lakemedelsforradet svarar for att lag, forordningar och foreskrifter
iakttas vid uppritthallandet av likemedelsforradet. Den legitimerade ldkare som ansvarar for
verksamhetsenhetens hilso- och sjukvard eller, om det inte finns nédgon ansvarig ldkare, den
legitimerade ldkare som har godként planen for likemedelsbehandling svarar dock for att de
lakemedelspreparat som bestalls till det begransade ldkemedelsforradet ar forenliga med verk-
samhetsenhetens plan for lakemedelsbehandling. Lakaren, eller en legitimerad ldkare som har
befullmiktigats av denna lakare, ér skyldig att underteckna de ladkemedelsbestallningar som gél-
ler det begransade lakemedelsforradet.
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71§

Kommunen ska arligen inspektera de begrdansade lakemedelsforraden vid verksamhetsenhet-
erna inom kommunens omrade. Kommunen rapporterar om inspektionen till det behoriga reg-
ionforvaltningsverket. Regionforvaltningsverket i Sydvistra Finland inspekterar dock arligen
de begrinsade likemedelsforrad som finns pa Aland.

Regionforvaltningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovirden sva-
rar for myndighetstillsynen 6ver begrinsade lakemedelsforrdd och kan inspektera begrdansade
lakemedelsforrad av grundad anledning. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovér-
den kan av grundad anledning aldgga regionforvaltningsverket att forrdtta en inspektion. In-
spektoren av ett begriansat lakemedelsforrad ska vara expert inom hilso- och sjukvard och ha
behovlig utbildning och kompetens i lakemedelsbehandling. En inspektion far forrittas utan
forhandsanmélan och det ska foras protokoll Gver inspektionen. Inspektoren ska ges tilltrade till
verksamhetsenhetens alla lokaler och utrymmen och trots sekretessbestimmelserna ska alla
handlingar som &r nédvéndiga for forrittandet av inspektionen pa begiran visas upp for inspek-
toren och sddana kopior av dem som begérts ska ges avgiftsfritt. Inspektoren har rétt att foto-
grafera under inspektionen. Vid behov ska polisen ge handréickning till Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden och regionforvaltningsverket for genomforande av inspekt-
ionen.

Regionforvaltningsverket, Tillstinds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden och kom-
munen har ritt att som bitrdde vid inspektionerna anlita en legitimerad provisor eller en legiti-
merad farmaceut som ar fortrogen med uppgiften och som arbetar pa ett sjukhusapotek, en 1a-
kemedelscentral eller ett apotek inom Oppenvarden. Nir en myndighet begér det, &r en ovan-
ndmnd legitimerad farmaceut eller legitimerad provisor skyldig att bistd myndigheten vid in-
spektionen av ett begriansat likemedelsforrad. Denna person kan delta som bitrdde vid inspekt-
ionen i andra utrymmen &n sddana som dr avsedda for boende av permanent natur. Den som
bistér vid inspektionen skoter detta uppdrag under straffrittsligt tjiinsteansvar. Bestimmelser
om skadestand finns i skadestandslagen (412/1974). Den som bistar vid inspektionen har obe-
roende av sekretessbestimmelserna rétt att f sddana uppgifter om det begriansade ldkemedels-
forradet, de 1dkemedelspreparat som finns i forradet, bokforingen 6ver narkotikaklassade léke-
medel och HCI-ldkemedel och planen for ldkemedelsbehandling som ér nddvéndiga for skdtseln
av uppgiften. Narmare bestimmelser om inspektion av begriansade ladkemedelsforrad far utfar-
das genom forordning av statsradet.

Regionforvaltningsverket och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden kan
forbjuda hallandet av ett begransat lakemedelsforrad och meddela ett forelaggande att avhjilpa
en brist som har noterats i samband med tillsynen eller inspektionerna, om likemedelsforradet
halls utan ett tillstdnd eller en anmélan av kommunen som avses i 68 §, om lakemedelsforradet
inte uppfyller forutséittningarna enligt den paragrafen eller om likemedelsforradet upprétthalls
eller likemedelsbehandling med likemedel fran likemedelsforradet genomfors i strid med 68—
70 § eller i strid med ett tillstdnd som géller likemedelsforradet eller pa ett sdtt som dventyrar
klient- eller patientsdkerheten eller som annars ar lagstridigt. Foreldggandet kan forenas med
vite.

Om det i samband med tillsynen konstateras att en tjansteproducent eller verksamhetsenhet
har forfarit felaktigt eller underlatit att fullgora sin skyldighet enligt 68—70 § men &drendet inte
foranleder andra atgérder, kan myndigheten ge tjdnsteproducenten eller verksamhetsenheten en
anmérkning for framtiden eller uppmérksamgora tjansteproducenten eller verksamhetsenheten
pa att verksamheten ska ordnas pa behorigt sétt och att god forvaltningssed ska iakttas. I fraga
om en anmirkning och ett uppmérksamgorande far dndring inte sdkas genom besvar.
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For fullgérandet av sina myndighetsuppgifter enligt 68 och 71 § ska Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden och regionforvaltningsverket i sina egna drendehanterings-
system fora in uppgifterna om de begrinsade likemedelsforrad som de Gvervakar. Dessutom
ska de fora in foljande uppgifter i ett gemensamt register 6ver begransade likemedelsforrad som
fors av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovérden och regionfoérvaltningsverken:

1) uppgifter om tjdnsteproducenter och verksamhetsenheter som upprétthaller begrédnsade la-
kemedelsforrad och deras ISO OID-identifikationskoder i enlighet med den nationella kodtjdnst
som Institutet for hédlsa och vilfard svarar for,

2) uppgifter om verksamhetsenhetens ledning, ansvariga personer, den ldkare som ansvarar
for verksamhetsenhetens hélso- och sjukvard, den likare som godként planen for likemedels-
behandling och den ansvariga personen for det begrédnsade 1dkemedelsforradet,

3) uppgifter om eventuell forhandsinspektion av lakemedelsforradet, tidpunkten for inspekt-
ionen och den myndighet som har utfort inspektionen,

4) uppgifter om verksamhetsenhetens tillstdnd att upprétthalla ett begrinsat likemedelsforrad
och om registrering av anmilan om ett begrénsat ldkemedelsforrad vid en offentlig verksam-
hetsenhet och tidpunkterna for dessa,

5) uppgifter om inspektion av ett begrinsat lakemedelsforrad i samband med ett tillsynsérende
och tidpunkten for inspektionen,

6) uppgifter om de pafoljder som har alagts en verksamhetsenhet pd grund av forsummelser i
upprétthallandet av 1akemedelsforrad,

7) uppgift om att tillstandet for ett begransat lakemedelsforrad har upphort att gélla och om
att uppratthallandet av lakemedelsforradet har upphort och tidpunkterna for dessa.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden &r personuppgiftsansvarig for myn-
digheternas gemensamma register som avses i 1| mom. Varje myndighet ansvarar for de uppgif-
ter som den for in och for att utlimnandet av sddana uppgifter som hor till myndighetens beho-
righet &r lagenligt. Myndigheterna far behandla uppgifter om begransade ldkemedelsforrad end-
ast till den del det 4r nodviandigt for att myndigheterna ska kunna utfora sina uppgifter enligt 68
och 71 §.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionforvaltningsverket har
oberoende av sekretessbestimmelserna ratt att till varandra och till varje kommun som &verva-
kar verksamhetsenheten l&mna ut sddan nddvindig information som behovs for utférandet av
de uppgifter som avses i 68 och 71 §.

Uppgifterna om lakemedelsutbudet i ett begransat lakemedelsforrad ar sekretessbelagda.

Uppgifter om begrinsade lakemedelsforrad bevaras i registret s ldnge som forradet 1 fraga
upprétthalls. En anteckning om pafdljder som myndigheterna har bestimt for forsummelser i
upprétthallandet av ett begransat lakemedelsforrad bevaras dock i registret i fem ar fran den dag
dé pafoljden bestimdes.

73§

De tillstand, inspektioner och anmélningar som avses i 68 § samt de inspektioner, de genom-
gingar av kommunens inspektionsrapporter, de myndighetsbeslut och andra tillsynsatgéirder
som avses i 71 § dr avgiftsbelagda. Narmare bestimmelser om avgifter till regionfoérvaltnings-
verken utfiardas genom forordning av statsradet och ndrmare bestimmelser avgifter till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden utfirdas genom foérordning av social- och
hilsovardsministeriet med beaktande av vad som foreskrivs om avgifterna i lagen om grunderna
for avgifter till staten (150/1992) och bestims med stod av den lagen.
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80b§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bestimma att ett apotek, filial-
apotek, servicestélle for ett apotek eller apotekets webbtjénst ska sténgas tillfalligt, om det finns
grundad anledning att misstéinka att apotekaren pa ett visentligt sétt handlat i strid med denna
lag eller om verksamheten vid apoteket, filialapoteket, servicestillet eller webbtjénsten allvar-
ligt dventyrar patientsidkerheten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet kan i situationer som avses i 59 § 1
mom. bestimma att ett apotek och de filialapotek och servicestillen som lyder under apoteket
samt apotekets webbtjanst ska stidngas till dess att det har férordnats en forestandare for apote-
ket.

Om den apotekare som upphor med att driva apoteksrorelse har forfarit i strid med 46 § och
det finns grundad anledning att missténka att forfarandet kan dventyra tillgdngen pa ldkemedel,
kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet forbjuda apotekaren att fortsétta
med eller upprepa det forfarande som strider mot den paragrafen eller alagga apotekaren att
inom utsatt tid lamna ut de uppgifter som avses i den paragrafen till den nya apotekare som fatt
apotekstillstandet. Ett forbud eller dldggande av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan férenas med vite.

Informationsplikt
89d§

I friga om den som ansdker om och innehar apotekstillstand har Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet trots sekretessbestimmelserna ritt att ur det botesregister som
avses 1 46 § i lagen om verkstéllighet av boter (672/2002) & de uppgifter som dr nédvéindiga
for behandlingen av drenden som géller beviljande eller aterkallande av apotekstillstand eller
forordnande av forestandare for apotek. Bestimmelser om ritten att fa uppgifter ur straffregist-
ret finns i 4 a § i straffregisterlagen (770/1993).

Tystnadsplikt
90 §

En apotekare och hans eller hennes bitrade far inte olovligen rdja en enskild persons eller en
familjs hemligheter som de fétt kinnedom om i sitt uppdrag.

En ny apotekare som i fraga om en apotekare som upphor med att driva apoteksrorelse har
fatt kinnedom om en 1 46 § 3 mom. avsedd uppgift om apotekarens ekonomi, avtal eller andra
forpliktelser eller en foretagshemlighet fér inte rdja uppgifterna for ndgon utomstaende eller
utnyttja dem till nytta for sig sjalv eller ndgon annan, utom om

1) uppgifterna &r offentliga med stod av lagstiftningen,

2) den apotekare som uppgifterna giller har gett sitt medgivande till att de yppas eller anvinds,

3) den apotekare som uppgifterna géller sjilv uttryckligen har offentliggjort uppgifterna, eller

4) det vid drivandet av apoteksrorelse ar nodvéandigt att yppa eller anvdnda uppgifterna till
nytta for den apotekare som fatt uppgifterna.

Uppgifter om en enskilds eller en sammanslutnings foretagshemlighet som Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet tagit del av da det utfort i denna lag avsedda uppgifter
fér centret, trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
sambhet, ldmna ut till en institution och andra 6vervakningsmyndigheter inom Europeiska un-
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ionen pa det sétt som forutsétts i Europeiska unionens réttsakter, samt till Livsmedelssidkerhets-
verket, social- och hélsovirdsministeriet, likemedelsprisndmnden, Folkpensionsanstalten, reg-
ionforvaltningsverket och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovirden samt polis-
, tull- och éklagarmyndigheterna nér detta dr nodvéndigt for skotseln av deras i lag foreskrivna
uppgifter.

97 §

Till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 30 ¢ § 3 mom. och 90 § doms enligt 38 kap. 1
eller 2 § i strafflagen, om gérningen inte utgor brott enligt 40 kap. 5 § i strafflagen eller stringare
straff for den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

102 §

Omprovning av ett foreliggande som meddelats av en inspektdr enligt 78 § far begéras hos
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Omprévning av beslut av Sikerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far ocksa begéras i drenden som avses i 2, 6, 8,
12a,15a,15¢,17a,30¢e,301,30n, 32,48, 51,52a,52b,53,57c, 61,62,67,76a,84b, 87
och 87 a §. Bestimmelser om begiran om omprovning finns i forvaltningslagen (434/2003).

Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende som avses i 29 § 2 mom., 49, 50, 66, 80, 80 a, 80
b, 87 ¢, 88 a,93, 101 och 101 a § far 6verklagas genom besvéar hos hogsta forvaltningsdomsto-
len.

Sadana beslut av Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet som avses i 2 § 4
mom., 6, 23 ¢, 301, 30 n, 59, 66, 80, 80 a, 80 b, 87, 87 c, 88 a, 93 och 101 §, sddana beslut av
regionforvaltningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden som av-
ses 168 och 71 § samt foreldgganden av inspektorer ska iakttas oberoende av dndringssdkande,
om inte den myndighet dér &dndring sokts bestimmer ndgot annat. Beslut om forsdljningstill-
sténd for lakemedelspreparat som Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har
fattat med stod av 21, 21 a och 21 c § far verkstillas innan de har vunnit laga kraft, om inte den
myndighet dér dndring sokts bestimmer ndgot annat. Beslut som Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet har fattat med stod av 40, 41, 52, 53 och 54 § far inte verkstéllas
forran de har vunnit laga kraft.

Beslut av social- och hilsovardsministeriet och Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet som meddelats med stod av 19 a § far verkstéllas trots dndringssdkande, om inte
den myndighet dir dndring sokts beslutar nagot annat.

Till den del nagot annat inte foreskrivs i denna paragraf tillimpas pé sokande av éndring i
forvaltningsdomstol vad som foreskrivs i lagen om réttegang i forvaltningsarenden (808/2019).

Denna lag trider i kraft den 20 .

Bestimmelserna i 68—73 § 1 denna lag tillimpas dock forst frdn och med den 1 januari 2022.

De begriansade ldkemedelsforrdd for gemensamt bruk som har inrittats fore ikrafttridandet av
denna lag ska bringas i 6verensstimmelse med denna lag och privata tjédnsteproducenter ska
ansoka om tillstand enligt 68 § 3 mom. och kommunen ska géra anmilan enligt 68 § 4 mom.
senast den 30 juni 2022.

De avhdmtningsboxar for apotek som har inrédttats fore ikrafttridandet av denna lag ska
bringas i Overensstimmelse med denna lag inom tv ménader fran ikrafttridandet av denna lag.

Filialapoteken ska se till att den méngd l&kemedel, tillbehdr och utrustning for lakemedlens
anvindning samt forbandsmaterial som avses 1 55 § 1 mom. dverensstimmer med denna lag
inom sex manader fran ikrafttradandet av denna lag.
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Vid ikrafttrddandet av denna lag anhéingiga drenden som géller inrdttande av och dndring av
lokaliseringsomradet for apotek och filialapotek, flyttning och indragning av apotek, dndring av
ett filialapotek till ett apotek, ansokningar om apotekstillstind och filialapotekstillstind samt
ansOkningar om specialtillstind och drenden som géller forlingning av giltighetstiden for for-
séljningstillstand eller registrering behandlas i enlighet med de bestimmelser som géllde vid
ikrafttridandet av denna lag. Emellertid tillimpas 102 § 2 mom. i denna lag ocksa pa sddana
vid ikrafttraddandet av denna lag anhéngiga drenden i frdga om vilka forvaltningsdomstolen d&nnu
inte har meddelat nagot beslut nir denna lag trader i kraft.

En innehavare av ett apoteks- eller filialapotekstillstind som beviljats fore ikrafttradandet av
denna lag ska borja driva apoteksrorelse inom den tidsfrist som forutsétts i de bestimmelser
som gillde vid ikrafttradandet av denna lag.

Helsingfors den 23 juni 2021

Statsminister

Sanna Marin

Social- och hilsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen
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Bilagor
Parallelltext

Lag
om idndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lakemedelslagen (395/1987) 60 §, saddan den lyder i lagarna 700/2002, 773/2009
och 1112/2010,

dndras 11 §, 17 § 1 mom. 3 punkten, 18 och 21 £§, 29 § 3 mom., 30 e-30 g §, 30j § 2 mom.,
30k § 1 mom., 30 u, 41, 43,46,48,52,52a,52b,53 och 54 §,55 § 1 mom., 57 d, 58 och 58 a
§,59 § 2 mom., 90, 97 och 102 §,

avdem 11 § sddan den lyder i lagarna 700/2002 och 1200/2013, 17 § 1 mom. 3 punkten sadan
den lyder i lag 853/2005, 18 § saddan den lyder i lag 700/2002, 21 £ §, 29 § 3 mom., 48, 53 och
54 § sddana de lyder i lag 773/2009, 30 e § sddan den lyder i lagarna 330/2013, 932/2019 och
554/2019, 30 foch 30 g §, 30 j § 2 mom. och 30 k § 1 mom. sddana de lyder i lag 330/2013, 30
u § sddan den lyder i lag 208/2019, 41, 43, 52, 52 a och 58 a § sddana de lyder i lag 1112/2010,
52 b § sadan den lyder i lagarna 1112/2010 och 1200/2013, 55 § 1 mom. sadant det lyder i lag
553/2020, 57 d § saddan den lyder i lag 803/2008, 58 § sddan den lyder i lagarna 22/2006,
773/2009 och 789/2016, 90 § sadan den lyder i lagarna 679/1999 och 660/2018, 97 § sadan den
lyder i lag 643/1995 och 102 § sadan den lyder i lagarna 1039/2015, 1101/2016 och 553/2020,
samt

fogas till 2 §, sddan den lyder i lagarna 853/2005, 773/2009 och 1200/2013, ett nytt 5 mom.,
till lagen nya 11 a, 11 b, 43 a och 43 b §, till 44 §, sadan den lyder i lag 1112/2010, ett nytt 5
mom., till lagen nya 46 a, 52 c och 52 d §, till 56 §, sddan den lyder i lag 553/2020, ett nytt 4
mom., till lagen en ny 57 e §, till 67 §, sadan den lyder i lagarna 700/2002 och 22/2006, ett nytt
3 mom., till lagen nya 6873 §, i stillet for de 68—73 § som upphivts genom lag 1046/1993, och
en ny mellanrubrik fére dem samt till lagen nya 80 b och 89 d § som foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

(ett nytt 5 mom.) 1 denna lag foreskrivs vidare om sadana be-
grdnsade ldkemedelsforrdd for gemensamt
bruk som upprdtthalls vid enheter for service-
boende inom socialvdrden, om anvindningen
av sddana ldkemedelsforrad i likemedelsbe-
handlingen och om tillsynen 6ver dem.
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Gdllande lydelse
11§

En likemedelsfabrik ska iaktta god tillverk-
ningssed for likemedel, motsvarande de prin-
ciper och riktlinjer som har godkénts enligt ar-
tikel 47 1 liakemedelsdirektivet. Vid tillverk-
ningen av ldkemedelspreparat far endast sad-
ana likemedelssubstanser anvéndas som har
framstéllts och distribuerats i enlighet med
Europeiska unionens anvisningar om god till-
verknings- och distributionssed for ldkeme-
delssubstanser. Likemedelsfabrikerna ska
kontrollera att de i unionen etablerade tillver-
kare, importorer och distributdrer fran vilka
fabrikerna far de lékemedelssubstanser som
anvinds for tillverkning av humanlékemedel
som kraver forsiljningstillstdnd eller registre-
ring, &r registrerade hos den behdriga myndig-
heten i den medlemsstat dér de ar etablerade.
Likemedelsfabrikerna ska ocksa se till att till-
verkarna och distributdrerna av ldkemedels-
substanser foljer principerna for god tillverk-
ningssed och god distributionssed, vilket fa-
brikerna ska gora genom att genomfora
granskningar av de stillen dér likemedelssub-
stanserna tillverkas och distribueras. Lékeme-
delsfabriken ska genomfora dessa gransk-
ningar sjélv eller bemyndiga en utomstaende
instans att utféra dem. Ett sddant bemyndi-
gande begrinsar inte lakemedelsfabrikens an-
svar enligt denna lag. Tillverkaren av human-
lakemedel som kraver forsaljningstillstand el-
ler registrering ska faststélla en lamplig god
tillverkningssed for de hjilpamnen som till-
verkaren anvénder i ldkemedelstillverkningen
och kontrollera att den iakttas. Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet far
meddela ndrmare foreskrifter om god tillverk-
nings- och distributionssed for 1akemedel och
hjalpdmnen.

Ldkemedelsfabriken skall fora forteckning
over ldkemedelsforsdljningen. Férteckningen
skall forvaras minst fem dar. Narmare bestdam-
melser om forteckningens innehdll och forva-
ring kan utfirdas genom forordning av stats-
radet.

Ldikemedelsfabriken ska omedelbart under-
rdtta Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet och innehavaren av forsdlj-
ningstillstandet eller registreringen om den

Féreslagen lydelse
11§

En lakemedelsfabrik ska iaktta god tillverk-
ningssed for ladkemedel. Utover vad som fore-
skrivs i denna lag ska de bestimmelser och
riktlinjer iakttas som har godkdnts i enlighet
med artikel 47 i ldkemedelsdirektivet och ar-
tikel 51 i direktivet om veterindrmedicinska
ldkemedel.

Vid tillverkningen av ldkemedelspreparat
far endast sddana aktiva substanser anvindas
som har framstéllts och distribuerats i enlighet
med Europeiska unionens i / mom. avsedda
riktlinjer om god tillverknings- och distribut-
ionssed for ldkemedelssubstanser.

Likemedelsfabriken ska kontrollera att de i
Europeiska unionens medlemsstater etable-
rade tillverkare, importorer och distributorer
frén vilka fabriken tar de likemedelssubstan-
ser som anvénds for tillverkning av humanla-
kemedel som kraver forséljningstillstdnd eller
registrering, dr registrerade hos den behoriga
myndigheten i den medlemsstat i Europeiska
unionen dér de dr etablerade.

Liakemedelsfabriken ska genom att genom-
fora granskningar av de stillen ddr likeme-
delssubstanser tillverkas och distribueras se
till att tillverkarna och distributérerna av ld-
kemedelssubstanser foljer principerna for god
tillverkningssed och god distributionssed. La-
kemedelsfabriken ska genomfora dessa
granskningar sjélv eller bemyndiga en utom-
stdende aktor att utfora dem. Ett sddant be-
myndigande begrinsar inte likemedelsfabri-
kens ansvar enligt denna lag. Tillverkaren av
humanlékemedel som kraver forsiljningstill-
stand eller registrering ska faststélla en 1amp-
lig god tillverkningssed for de hjélpdmnen
som tillverkaren anvinder i likemedelstill-
verkningen och kontrollera att den iakttas. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet far meddela ndrmare foreskrifter
om god tillverknings- och distributionssed for
lakemedel och hjalpamnen.
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far kdnnedom om att det pa marknaden finns
forfalskningar eller misstinkta forfalskningar
av de likemedel som omfattas av fabrikens
tillverkningstillstand oberoende av om dessa
likemedel distribuerats pa lagligt eller olag-
ligt sdtt.

(Ny)

(Ny)

17 §
Ldikemedel far importeras

3) av apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Kuopio universitetsapotek och Mili-
tarapoteket for deras apoteksverksamhet och
saddan verksamhet som avses i 12 § 2 mom.,

Féreslagen lydelse

I1a§

En likemedelsfabrik ska fora en forteckning
over likemedelsforsdljningen. Av forteck-
ningen ska det sdlda Ildkemedlet samt mdng-
den, koparen och forsdljningsdatumet framga.
Férteckningen ska bevaras minst fem dr. Ndr-
mare bestdmmelser om forteckningens inne-
hall och bevarande fdr utfirdas genom for-
ordning av statsrddet.

11b§

En ldkemedelsfabrik ska omedelbart under-
rdtta Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet och innehavaren av forsdlj-
ningstillstandet eller registreringen om den
far kdnnedom om att det pa marknaden i fraga
om de likemedel som omfattas av fabrikens
tillverkningstillstand finns eller misstdinks fin-
nas forfalskade likemedel, oberoende av om
dessa ldkemedel distribuerats pa lagligt eller
olagligt sdtt.

17 §

Ldkemedel far importeras

3) av apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Ostra Finlands universitetsapotek och
Militérapoteket for deras apoteksverksamhet
och saddan verksamhet som avses i 12 § 2
mom.,
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18§

Bestimmelser om forteckningen dver im-
porterade ldkemedel och om den importanma-
lan som avses i 17 § 2 mom. utfirdas genom
forordning av statsradet.

211§

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan av sdrskilda terapeutiska
orsaker eller av folkhélsoskil utan hinder av
21 ¢ bevilja tidsbundet tillstand (specialtill-
stdnd) for utlimnande av ett ldkemedel till
konsumtion. Narmare bestimmelser om spe-
cialtillstandsforfarandet och forutsittningarna
for beviljande av specialtillstand kan utfardas
genom forordning av statsradet.

Féreslagen lydelse

18§

De importorer som avses i 17 § ska fora en
forteckning 6ver importen av ldkemedel med
uppgifter om det importerade ldkemedlet och
dess mdngd, importland, leverantor och im-
portdatum. Ndrmare bestimmelser om for-
teckningen och den importanmilan som avses
1 17 § far utfirdas genom forordning av stats-
radet.

211§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan, trots vad som foreskrivs i
21 §, av sérskilda terapeutiska orsaker eller av
folkhélsoskil bevilja tidsbundet tillstdnd att
overldta ett likemedelspreparat for forbruk-
ning (specialtillstand). Vid ansokan om speci-
altillstand ska ansékan innehdlla utredning
om sokanden, ldkemedelspreparatet, tillver-
karen, importéren, likemedelspartiaffiren
och den som overlater likemedlet for forbruk-
ning.

Om det dr fraga om ett humanldkemedel
som forskrivs till en enskild patient ska anso-
kan innehdlla en utredning om patienten som
innehdller med uppgift om patientens namn,
likemedelspreparatets dosering och de sdr-
skilda skdl som har samband med sjukvard
och pd grund av vilka preparatet behévs, samt
vid behov vikten for en patient under 12 dr.
Dessutom ska den sékande uppge patientens
personbeteckning eller fodelsetid och till ut-
redningen om patienten foga en kopia av re-
ceptet, om Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomrddet begdr dessa uppgifter.

Om det dr fraga om ett humanlidkemedel
som anvinds i samband med att en patient un-
derséks eller vardas vid en enhet inom hdlso-
och sjukvarden, behover en sddan utredning
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Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan av skél som hanfor sig till
ménniskors eller djurs hilsa eller av andra sér-
skilda skil pa ansdkan av innehavaren av for-
séljningstillstand eller registrering besluta att
tillstdndet eller registreringen inte ska upp-
hora att gilla pad den grund som nadmns i 1
mom. 3 punkten. Innehavaren av forsdljnings-
tillstandet eller registreringen ska till Saker-
hets- och utvecklingscentret for lidkemedels-
omrédet 1dmna in en ansdkan om fortsatt gil-
tighet for forsiljningstillstandet eller registre-
ringen minst tre mdnader innan den fore-
skrivna tiden pé tre ar 10per ut. Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ska
ge sitt beslut i saken inom en manad frén det
att ansdkan mottagits.

30¢§

Féreslagen lydelse

om patienten som avses i 2 mom. inte ldmnas
in.

Nérmare bestimmelser om tillstandsforfa-
randet och forutsittningarna for beviljande av
specialtillstind samt om de uppgifter som ska
ldmnas i ansokan och de handlingar som ska
bifogas ansékan far utfirdas genom forord-
ning av statsradet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan av skél som hénfor sig till
méinniskors eller djurs hilsa eller av andra sér-
skilda skél pa ansokan av innehavaren av ett
forsdljningstillstdnd eller en registrering be-
sluta att tillstdndet eller registreringen inte ska
upphora att gélla pa den grund som ndmns i 1
mom. 3 punkten. Innehavaren av forséljnings-
tillstandet eller registreringen ska till Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet ldmna in en ansdkan om en forling-
ning av giltighetstiden for forséljningstillstan-
det eller registreringen innan den fidsfrist pa
tre &r som avses i den bestimmelsen 16per ut.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska ge sitt beslut i saken inom en
manad fran det att ansdkan mottagits.

30¢§

Innehavare av forsdljningstillstdand for ldke-
medelspreparat, innehavare av forsdljnings-
tillstand for ldkemedelspreparat i parallellim-
port och innehavare av registrering av ett
traditionellt vixtbaserat preparat ska regi-
strera alla misstankar om biverkningar av ld-
kemedel och traditionella vixtbaserade pre-
parat som de fatt kdnnedom om, oavsett om de

172



RP 107/2021 rd

Gdllande lydelse

Innehavaren av forséljningstillstand for 14-
kemedelspreparat, av forsiljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport eller av
registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat ska for att sikerstilla likemedels-
och patientsékerheten fora register Gver bi-
verkningar. Registret ska innehélla alla de
uppgifter som behovs for att sdkerstélla lake-
medels- och patientsdkerheten och som den
registeransvarige har om konstaterade och
misstinkta biverkningar hos etf likemedels-
preparat, patientens sjukdomar eller benédgen-
het for sjukdomar, all medicinering som pati-
enten har, indikationer for medicineringen och
uppgifter om biverkningar hos ldkemedel
samt de uppgifter som behovs for identifiering
av patienten, sisom patientens namn och per-
sonbeteckning. Om biverkningar framgér hos
djur ska dock, i stéllet for uppgifter om pati-
enten, de uppgifter som behovs for identifie-
ring av djurets dgare samt djurarten antecknas
1 registret. Den registeransvarige ska anmdla
de i registret antecknade uppgifterna till Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for Ildikeme-
delsomrddet. Dessutom ska innehavaren av
forsdljningstillstandet till Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet an-
mdla forbud eller restriktioner som har inforts
av de behériga myndigheterna i ldnder ddir
preparatet i fraga har sldppts ut pd mark-
naden, och alla andra nya uppgifter som kan
paverka bedémningen av nyttan och riskerna
med preparatet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet registrerar de i 1 mom. an-
givna uppgifterna i det riksomfattande regist-
ret 6ver biverkningar som centret for i syfte att

Féreslagen lydelse

rapporteras av patienterna eller yrkesutbil-
dade personer inom hdlso- och sjukvdrden el-
ler om de intrdffar i samband med en studie
efter att forsdljningstillstandet eller registre-
ringen har beviljats. Innehavarna av forsdlj-
ningstillstand, innehavarna av forsdljnings-
tillstand for ldkemedelspreparat i parallellim-
port och innehavarna av registrering av ett
traditionellt vixtbaserat preparat ska se till
att dessa rapporter finns tillgdngliga hos en
och samma kontaktpunkt i Europeiska un-
ionen.

Innehavare av forséljningstillstand for 1dke-
medelspreparat, innehavare av forsiljnings-
tillstdnd for lakemedelspreparat i parallellim-
port och innehavare av registrering av ett trad-
itionellt véxtbaserat preparat ska for att siker-
stélla lakemedels- och patientsikerheten fora
register Over biverkningar. Registret ska inne-
hélla alla de uppgifter som behdvs for att si-
kerstélla likemedels- och patientsdkerheten
och som den personuppgifisansvarige har om
konstaterade och misstinkta biverkningar hos
likemedelspreparatet, nédvindiga uppgifter
om anvindarens sjukdomar eller bendgenhet
for sjukdomar, alla likemedel som han eller
hon anvinder samt om indikationerna for och
biverkningarna av dessa likemedel. I regist-
ret ska dessutom som nodvindiga uppgifter
for identifiering av likemedelsanvindaren
antecknas hans eller hennes namn, personbe-
teckning, dlder och kon, om de dr tillgdngliga.
Om biverkningar framgér hos djur ska dock, i
stéllet for uppgifter om patienten, de uppgifter
som behdvs for identifiering av djurets dgare
samt djurarten antecknas i registret.
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sdkerstdlla  ldkemedels- och patientsdiker-
heten. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrddet far dessutom ndr som
helst begdra uppgifter om forhadllandet
risk/nytta hos ett likemedelspreparat. Dessu-
tom dr de som avses i lagen om yrkesutbildade
personer inom hdlso- och sjukvdrden
(559/1994) trots bestimmelserna om sekre-
tessplikt skyldiga att avgifisfritt i syfte att sd-
kerstilla likemedels- och patientsikerheten
till Sikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet ldmna ut foljande uppgifter i
Jjournalhandlingar: patienters personuppgif-
ter, uppgifter om medicinering, indikationer
for medicineringen och biverkningar hos ld-
kemedel samt uppgift om vem som gjort anmd-
lan.

Uppgifterna i ett register over biverkningar
som fors av den som innehar forséljningstill-
stand for ladkemedelspreparat, forséljningstill-
stand for lakemedelspreparat i parallellimport
eller registrering av ett traditionellt vixtbase-
rat preparat och uppgifterna i registret éver
biverkningar som fors av Sdikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet far
anvandas endast for uppfoljning och rapporte-
ring som géller biverkningar av lakemedel, for
de anviandningsdndamal som avses i lagen om
sekunddr anvindning av personuppgifter
inom social- och hélsovarden (552/2019) i en-
lighet med den lagen och for bedomning av
sikerheten hos liakemedel och forhallandet
risk/nytta 1 friga om lakemedel. Uppgifter far
dock inte ldmnas ut eller anvidndas for beslut
som géller den registrerade. Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet ska
till Institutet for hdlsa och vdlfird ldimna ut
uppgifter som centret har fdtt i fraga om vac-
cin.

4  mom.
26.4.2019/554.

Innehavaren av ett forsdljningstillstand for
likemedelspreparat, av forsdljningstillstand
for ldkemedelspreparat i parallellimport eller
av registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat ska bevara uppgifterna om biverk-
ningar 1 50 ar efter det att giltighetstiden for
forsdljningstillstdndet eller registreringen har
gatt ut. Direfter ska uppgifterna forstoras

har upphdvts genom L

Féreslagen lydelse

Innehavaren av ett forséljningstillstand for
lakemedelspreparat, innehavaren av ett for-
séljningstillstand for lakemedelspreparat i pa-
rallellimport och innehavaren av en registre-
ring av ett traditionellt vaxtbaserat preparat
far inte roja eller i syfte att skaffa sig sjdlv el-
ler ndgon annan fordel utnyttjia de uppgifter
som avses i 1 och 2 mom. Trots sekretessbe-
stammelserna far uppgifterna anviandas endast
for uppfoljning och rapportering som géller
biverkningar av likemedel, for de anvind-
ningsdndaméil som avses i lagen om sekundir
anviandning av personuppgifter inom social-
och hilsovarden (552/2019) i enlighet med
den lagen och for beddmning av sékerheten
hos lakemedel och forhéllandet risk/nytta i
frdga om ldkemedel. Uppgifter far dock inte
lamnas ut eller anvéndas for beslut som géller
den registrerade.

De uppgifter som avses i 1 och 2 mom. ska
bevaras 1 50 ar efter det att giltighetstiden for
forsdljningstillstdndet eller registreringen har
gatt ut. Dérefter ska uppgifterna forstoras
inom ett ar, om inte Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomrddet av sér-
skilda skél beslutar att de fortfarande ska be-
varas. Ett sadant beslut far gdlla hégst fem dr
i sdnder.
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inom ett &r, om inte Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet av sér-
skilda skél bestimmer att de fortfarande ska
bevaras hogst fem ar i sander. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lidkemedelsomrddet ska
bevara uppgifterna om biverkningar i 50 ar
fran det att uppgifterna inforts i registret.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet meddelar ndrmare foreskrifter
om forande av register Gver biverkningar och
om rapportering av uppgifter till Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomrd-
det. Centret fdr vid behov meddela foreskrifter
om rapporteringen av biverkningar av like-
medelspreparat till dem som har rdtt att for-
skriva och expediera likemedel.

30 £§

Utover vad som bestims i 30 e § 1 mom. ska
innehavare av forsdljningstillstdand, forsdlj-
ningstill-stand for likemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registrering registrera alla
misstdnkta biverkningar inom Europeiska un-
ionen eller i tredje ldnder som de far kdnne-
dom om, oavsett om de rapporteras av patien-
terna eller yrkesutbildade personer inom
héilso- och sjukvarden eller om de in-trdffar i
samband med en studie efter att forsdljnings-
tillstand har beviljats for produkten eller pro-
dukten har registrerats. Innehavarna av for-
sdljningstillstdand, forsdljningstillstand for ld-
kemedels-preparat i parallellimport eller re-
gistrering ska se till att dessa rapporter finns
tillgdngliga pa en och samma kontaktpunkt i
Europeiska unionen.

Innehavare av forséljningstillstand, forsilj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska pa elektronisk
vig rapportera alla allvarliga misstdnkta bi-
verkningar som férekommer inom Europeiska
unionen till den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dédr biverkningen har uppstatt.
Om den missténkta allvarliga biverkningen
forekommer utanfor Europeiska unionen, ska

Féreslagen lydelse

Séakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet meddelar ndrmare foreskrifter
om f6rande av register over biverkningar.

30§

Innehavaren av ett forsdljningstillstdnd, in-
nehavaren av ett forsiljningstillstdnd for lake-
medelspreparat i parallellimport och inneha-
varen av en registrering av ett traditionellt
véxtbaserat preparat ska

1) pa elektronisk vig inom 15 dagar efter att
ha fadtt kdnnedom om fallet rapportera uppgif-
ter om alla misstinkta allvarliga biverkningar
av humanlikemedel till EudraVigilance-data-
basen,
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innehavaren av forséljningstillstandet, forsal;j-
ningstillstandet for lakemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registreringen rapportera
den till Europeiska likemedelsmyndigheten
samt pa begiran till de behoriga myndighet-
erna i de medlemsstater déar forsiljningstill-
stand har beviljats for lakemedlet. Rapporten
ska ldmnas in inom 15 dagar fran den dag da
innehavaren av forséljningstillstandet, forsal;j-
ningstillstandet for lidkemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registreringen fick kénne-
dom om fallet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska utan dréjsmal och senast
inom 15 dagar fran mottagandet 1dmna rap-
porterna om alla allvarliga biverkningar som
har férekommit i Finland till Europeiska lake-
medelsmyndighetens  EudraVigilance-data-
bas.

Niér det géller lakemedel som innehaller sa-
dana aktiva substanser som avses i den for-
teckning over publikationer som bevakas av
Europeiska lakemedelsmyndigheten enligt ar-
tikel 27 1 Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004 om inréittande av
gemenskapsforfaranden for godkénnande av
och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veteri-
nirmedicinska likemedel samt om inréttande
av en europeisk lakemedelsmyndighet, ar in-
nehavare av forsiljningstillstand inte skyldiga
att till EudraVigilance-databasen rapportera
missténkta biverkningar som registrerats i den
fortecknade medicinska litteraturen. De ska
likvdl bevaka all annan medicinsk litteratur
och rapportera alla misstidnka biverkningar.

Innehavare av forséljningstillstand, forsalj-
ningstillstdnd for lidkemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska upprétta forfa-
randen i syfte att erhélla exakta och kontrol-
lerbara uppgifter till den vetenskapliga utvér-
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2) pd elektronisk vig inom 90 dagar efter att
ha fatt kdinnedom om fallet till EudraVi-
gilance-databasen rapportera uppgifter om
alla misstinkta icke-allvarliga biverkningar
av humanldkemedel som forekommer i nagon
av Europeiska unionens medlemsstater,

3) pa elektronisk vdg till Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet rap-
portera uppgifter om alla misstinkta biverk-
ningar av ldkemedel som omfattas av tilldmp-
ningsomrddet for direktivet om veterindrme-
dicinska ldkemedel,

4) upprdtta forfaranden i syfte att erhdlla
exakta och kontrollerbara uppgifter till den
vetenskapliga utvirderingen av rapporter om
misstdnkta biverkningar,

5) samla in uppféljande information om
dessa rapporter och ldmna in uppgifterna till
EudraVigilance-databasen,

6) samarbeta med Europeiska likemedels-
myndigheten och Europeiska unionens med-
lemsstater for att upptdicka overlappande rap-
porter om misstdinkta biverkningar.

De rapporter som avses i 1 mom. 1, 2 och 5
punkten ska innehdlla alla de i registret 6ver
biverkningar antecknade uppgifter som avses
i30eg 1 och?2mom. till den del de kan foras
in i EudraVigilance-databasen.

Nér det géller lakemedel som innehaller sa-
dana aktiva substanser som avses i den for-
teckning 6ver publikationer som bevakas av
Europeiska lakemedelsmyndigheten enligt ar-
tikel 27 1 Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av
unionsforfaranden for godkidnnande av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinér-
medicinska likemedel samt om inrdttande av
en europeisk lakemedelsmyndighet i behéver
innehavaren av forsdljningstillstandet dock
inte till EudraVigilance-databasen rapportera
misstinkta biverkningar som ndmns i den me-
dicinska litteraturen i Europeiska likemedels-
myndighetens forteckning. Innehavarna av
forsdljningstillstanden ska likvdl bevaka all
annan medicinsk litteratur dn den ovan
ndmnda, och rapportera alla misstdnka biverk-
ningar.

Dessutom ska innehavaren av forsdljnings-
tillstandet till Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomrddet anmdla forbud och
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deringen av rapporter om misstdnkta biverk-
ningar. Innehavare av forsiljningstillstand,
forsdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska ocksd
samla in uppfdljande information om dessa
rapporter och ldmna in uppgifterna till Saker-
hets- och utvecklingscentret for lidkemedels-
omrédet. Innehavare av forsiljningstillstand,
forsdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska samar-
beta med Europeiska likemedelsmyndigheten
och medlemsstaterna i sbkandet efter 6verlap-
pande rapporter om misstinkta biverkningar.

30g§
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restriktioner som de behoriga myndigheterna
infort i linder ddir preparatet i fraga har
sldppts ut pa marknaden, och alla andra nya
uppgifter som kan pdverka bedémningen av
nyttan och riskerna med preparatet. Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet kan dessutom ndr som helst av inne-
havaren av forsdljningstillstindet begdra
uppgifter om forhdllandet risk/nytta hos ett ld-
kemedelspreparat.

De personer som avses i lagen om yrkesut-
bildade personer inom hdlso- och sjukvdrden
(559/1994) och verksamhetsenheter inom
hillso- och sjukvdrden dr, i syfte att sdiker-
stdlla ldkemedels- och patientsikerheten,
trots bestimmelserna om tystnadsplikt skyl-
diga att avgiftsfritt till Sdkerhets- och utvecki-
ingscentret for likemedelsomrddet limna ut
uppgifter i journalhandlingar om biverkning-
arna av och indikationerna for likemedel, pa-
tienters personuppgifter och uppgifter om pa-
tientens medicinering samt uppgift om vem
som gjort anmdlan, till den del uppgifterna dr
nodvindiga for att Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomrddet ska kunna
skota sina lagstadgade uppgifter.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet meddelar ndrmare foreskrif-
ter om ldmnandet av uppgifter till centret.

30g§

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet registrerar i 30 f § avsedda
uppgifter och uppgifter fran patienter om bi-
verkningar av likemedel som forekommit i
Finland i det riksomfattande register 6ver bi-
verkningar som centret for i syfte att siker-
stdlla ldkemedels- och patientsdikerheten. De
registrerade uppgifterna far anvindas endast
for uppfoljning och rapportering som gdller
biverkningar av ldkemedel, for de anvind-
ningsdndamdl som avses i lagen om sekunddr
anvdndning av personuppgifter inom social-
och hdlsovdrden i enlighet med den lagen och
for bedomning av sdkerheten hos likemedel
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Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska till Europeiska ldkeme-
delsmyndigheten rapportera alla allvarliga
misstidnkta biverkningar som har delgetts
centret av yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvéarden eller av patienter. Cent-
ret ska pa elektronisk vdg ldmna rapporterna
till EudraVigilance-databasen inom 15 dagar
efter att ha mottagit dem. Dessutom ska Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet meddela den berdérda innehava-
ren av forséljningstillstandet eller registre-
ringen vilka uppgifter i inkomna biverknings-
rapporter som det fort in i registret, dven per-
sonuppgifter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska underrétta Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden och
Institutet for hilsa och vilfard om rapporter
som centret fatt kinnedom om avseende miss-
tdnkta biverkningar som har uppkommit pa
grund av ett fel forknippat med anvéndningen
av ett lakemedel. Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden samt Institutet
for hélsa och vélfard ska omedelbart under-
ritta Sékerhets- och utvecklingscentret {or 18-
kemedelsomradet om missténkta biverkningar
de far kinnedom om.

Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska samarbeta med Europe-
iska lakemedelsmyndigheten och innehavarna
av forsdljningstillstand i s6kandet efter over-
lappande rapporter om misstdnkta biverk-
ningar.

Féreslagen lydelse

och forhdllandet risk/nytta i fraga om likeme-
del. Uppgifter far dock inte ldmnas ut eller an-
vdndas for beslut som gdller den registrerade.
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet ska bevara uppgifterna om bi-
verkningar i 50 dr efter det att de inforts i re-
gistret.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska till Europeiska lakeme-
delsmyndigheten rapportera alla misstidnkta
biverkningar som férekommit i Finland och
som har delgetts centret av yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden eller av
patienter. Rapporten ska innehdlla alla upp-
gifter som antecknats i det register 6ver bi-
verkningar som avses i 1 mom. till den del de
ska antecknas i EudraVigilance-databasen.
Centret ska till EudraVigilance-databasen pa
elektronisk vig lamna rapporterna om allvar-
liga misstinkta biverkningar inom 15 dagar
efter att ha mottagit rapporterna och om miss-
tdankta icke-allvarliga biverkningar inom 90
dagar efter att ha mottagit rapporterna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska underrétta Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden och
Institutet for hilsa och valfard om rapporter
som kommit till dess kdnnedom avseende
misstinkta biverkningar som har uppkommit
pa grund av ett fel forknippat med anvind-
ningen av ett ldkemedel. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet ska
till Institutet for hélsa och vilfird ldmna ut
uppgifter som centret har fdtt i fraga om vac-
cin. Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden samt Institutet for hilsa och
vélfard ska omedelbart underritta Sékerhets-
och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet
om misstinkta biverkningar de far kinnedom
om.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska samarbeta med Europe-
iska lakemedelsmyndigheten och innehavarna
av forsaljningstillstand for att upptdicka 6ver-
lappande rapporter om misstdnkta biverk-
ningar.
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Om meddelandet som ska offentliggoéras inne-
haller personuppgifter eller uppgifter som om-
fattas av affarshemligheten, far Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomréadet
oavsett bestimmelserna om sekretess i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) och bestimmelserna om behand-
ling av personuppgifter i personuppgiftslagen
lamna ut sddana uppgifter till den del det ar
nodvindigt for att skydda folkhilsan.

30k §

Innehavare av forséljningstillstand, forsilj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska pa elektronisk
vig ldmna periodiska sékerhetsrapporter till
Siakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet. Rapporterna ska innehélla

1) sammanfattningar av uppgifter som &r re-
levanta for bedomningen av nyttan och ris-
kerna med ldkemedlet samt resultaten av alla
studier som behandlar uppgifternas eventuella
inverkan pa forsdljningstillstandet,

2) en vetenskaplig utvardering av forhallan-
det risk/nytta for lakemedlet,

3) alla uppgifter om forséljningsvolymen
for lakemedlet och alla uppgifter som inneha-
varen av forséljningstillstindet har om antalet
recept samt en uppskattning av antalet manni-
skor som har exponerats for lakemedlet.

Féreslagen lydelse

Om det meddelande som ska offentliggoras
innehaller personuppgifter eller uppgifter som
omfattas av foretagshemlighet, far Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
trots bestimmelserna om sekretess och be-
handling av personuppgifter delge sddana
uppgifter till den del det dr nodvéndigt for att
skydda folkhilsan.

30k §

Innehavare av forsiljningstillstdnd, inneha-
vare av forsiljningstillstdnd for likemedels-
preparat i parallellimport och innehavare av
registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat ska pa elektronisk vig lamna sddana
periodiska siakerhetsrapporter som avses i ar-
tikel 107b i likemedelsdirektivet till Europe-
iska ldkemedelsmyndighetens databas for pe-
riodiska sdkerhetsrapporter. Sikerhetsrap-
porterna ska innehalla

1) sammanfattningar av uppgifter som ar re-
levanta for bedomningen av nyttan och ris-
kerna med ldkemedlet samt resultaten av alla
studier som behandlar uppgifternas eventuella
inverkan pa forsiljningstillstandet,

2) en vetenskaplig utvardering av forhallan-
det risk/nytta for lakemedlet,

3) alla uppgifter om forséljningsvolymen
for lakemedlet och alla uppgifter som inneha-
varen av forsiljningstillstdndet har om antalet
recept samt en uppskattning av antalet ménni-
skor som har exponerats for lakemedlet.
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30u§

En likemedelspartiaffar ska kontrollera 14-
kemedelspreparatets sdkerhetsdetaljer och av-
aktivera ldkemedelspreparatets unika identi-
tetsbeteckning som avses i direktivet om for-
falskade lakemedel och i EU-f6rordningen om
lakemedels sdkerhetsdetaljer innan ldkeme-
delspreparatet ldamnas ut till en veterindr for
medicinsk behandling av djur, till Militdrapo-
teket eller till universitet, en hogskola eller en
vetenskaplig forskningsanstalt for forskning.

41 §

Pa begiran av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet ska kommunen
vid behov beddma hur apotekstjansterna i om-
radet fungerar, dr lokaliserade och racker till.
Kommunen kan foresla centret att ett apotek,
ett filialapotek och ett servicestille for apotek
ska inréttas, att dess lokaliseringsomrade ska
dndras eller att de ska flyttas.

Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet fattar beslut om inrdttande av
ett nytt apotek i en kommun eller en del av
denna, om tillgangen pa ldkemedel forutsétter
det. Beslutet fattas pa initiativ av centret eller
den berdrda kommunen. Vid bedémningen av
tillgdngen péd likemedel ska invéanarantalet,
befintliga apotekstjénster och lokaliseringen
av Ovriga hilso- och sjukvardstjanster i omra-
det beaktas. Centret kan dven fatta beslut om
dndring av apotekens lokaliseringsomraden
och om flyttning av ett apotek till en annan del
av kommunen, om det dr nddvéndigt for att
trygga tillgdngen pa apotekstjinster.

Féreslagen lydelse

30u§

En likemedelspartiaffar ska kontrollera 1a-
kemedelspreparatets sdkerhetsdetaljer och av-
aktivera ldkemedelspreparatets unika identi-
tetsbeteckning som avses i direktivet om for-
falskade lakemedel och i EU-f6rordningen om
lakemedels sdkerhetsdetaljer innan ldkeme-
delspreparatet lamnas ut till Militdrapoteket,
till en veterindr for medicinsk behandling av
djur, till eft universitet, en hogskola eller en
vetenskaplig forskningsanstalt for forskning
eller till Institutet for hdlsa och vilfird ndér in-
stitutet upprdtthdller likemedelslager for be-
Jfolkningsskyddet eller for hanteringen av ka-
tastrofer.

41§

Pé begiran av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet ska kommunen
vid behov beddéma hur apotekstjinsterna i om-
radet fungerar, dr lokaliserade och racker till.
Kommunen kan foresla for centret att ett apo-
tek och ett filialapotek ska inréttas, att apote-
kets eller filialapotekets lokaliseringsomrade
ska dndras eller att apoteket eller filialapote-
ket ska flyttas.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan fatta beslut om inrittande
av ett nytt apotek i en kommun, 7 en del av en
kommun eller i ett begrinsat omrdde i sam-
band med en verksamhetsenhet inom social-
och hdlsovdrden (apotekets lokaliseringsom-
rdde), om dndring av ett apoteks lokalise-
ringsomrdde och om flyttning av ett apotek
fran en del av kommunen till en annan, om
tillgdngen pa likemedel krdver det eller det
behévs for att trygga tillrdckliga apoteks-
tjdnster. Ndr tillgangen pad ldkemedel och
apotekstjdnsternas tillrdcklighet bedoms ska
hdnsyn tas dtminstone till antalet personer
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Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan fatta beslut om indragning
av ett apotek, om héllande av apoteket med
beaktande av invanarantalet, befintliga apo-
tekstjanster och lokaliseringen av &vriga
hilso- och sjukvardstjénster i omrddet inte
langre ar nodvéandigt for att trygga tillgangen
pa lakemedel. Indragningsbeslutet far inte
verkstéllas forrén apotekstillstandet i friga har
blivit ledigt att sokas, om inte apotekaren
meddelat att han eller hon godkénner beslutet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska héra kommunen i friga in-
nan ett beslut som avses i 2 eller 3 mom. fatt-
tas.

43 §

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt
apotekstillstand. Samtidigt ska de 1 40 § 2
mom. avsedda apotekstillstdindsvillkoren of-
fentliggoras.

Apotekstillstdnd kan beviljas en legitimerad
provisor, som inte har forsatts i konkurs, for-
ordnats intressebevakare eller vars handlings-
behorighet inte har begrénsats.

Om ett apotekstillstdnd har flera sdkande,
ska tillstdndet meddelas den som med beak-
tande av helheten kan anses ha de bista forut-
sdttningarna att driva apoteksrorelse. Vid be-
domningen beaktas sokandens tidigare verk-
samhet pa apotek och i andra uppgifter inom
lakemedelsforsorjningen, tidpunkten for nar
ett eventuellt tidigare apotekstillstdnd vunnit

Féreslagen lydelse

som bor och utrdttar drenden i omrddet samt
ddr befintliga apotekstjdnster och Ovriga
social- och hélsovardstjanster. Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomrddet kan
fatta beslutet pd eget eller den berérda kom-
munens initiativ.

Séakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan fatta beslut om indragning
av ett apotek, om héllande av apoteket med
beaktande av antalet personer som bor eller
utrdttar drenden i omrddet samt befintliga
apotekstjanster och dvriga social- och hilso-
vardstjanster inte ldngre dr nodvandigt for att
trygga tillgangen pa lakemedel eller tillriick-
liga apotekstjdnster. Indragningsbeslutet far
inte verkstéllas forrdn apotekstillstandet i
frdga har blivit ledigt att sokas, om inte den
apotekare som innehar apotekstillstindet
meddelat att han eller hon godkanner beslutet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska héra kommunen i fraga in-
nan ett beslut som avses i 2 eller 3 mom. fatt-
tas.

43 §

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt
apotekstillstand genom en kungérelse pd cent-
rets webbplats. I kungérelsen ska det anges

1) uppgifter om apotekets placering,

2) vilka de 1 40 § 2 mom. avsedda villkoren
i apotekstillstdandet dr, och

3) apotekets i 2 mom. avsedda storleksklass,
som faststdlls av Sikerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrddet, och de rdken-
skapsperioder som storleksklassen baserar
sig pd.

Storleksklassen for ett apotek baserar sig pd
apotekets genomsnittliga omsdttning for like-
medelsforsdiljningen berdknat enligt de tre
senaste rdkenskapsperioder fore den tidpunkt
dd apotekstillstandet blev ledigt for vilka upp-
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laga kraft medriknad, samt studier, lednings-
formaga och ovrig verksamhet som é&r av be-
tydelse for drivande av apoteksrorelse.

(Ny)

Féreslagen lydelse

gifterna finns tillgdngliga. Utifran omsditt-
ningen for ldkemedelsforsdljningen delas
apoteken in i storleksklasser enligt foljande:

1) om omsdttningen for likemedelsforsdlj-
ningen dr hogst 50 procent av medelvirdet av
omsdttningen for likemedelsforsdljningen for
de privata apoteken i landet, hor apoteket till
klass 1,

2) om omsdttningen for likemedelsforsdlj-
ningen dr mer dn 50 procent och hogst 100
procent av medelvdrdet av omsdttningen for
likemedelsforsdljningen for de privata apote-
ken i landet, hor apoteket till klass 2,

3) om omsdttningen for likemedelsforsdlj-
ningen dr mer dn 100 procent och hégst 150
procent av medelvdrdet av omsdttningen for
likemedelsforsdljningen for de privata apote-
ken i landet, hor apoteket till klass 3,

4) om omsdttningen for likemedelsforsdlj-
ningen dr mer dn 150 procent av medelvirdet
av omsdttningen for ldkemedelsforsdljningen
for de privata apoteken i landet, hor apoteket
till klass 4.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet ska drligen uppge de medel-
vdrden som anvdnds vid faststdillandet av stor-
leksklasserna.

43 a §

Apotekstillstandet ska inom 30 dagar frdan
det att kungorelsen offentliggjorts sokas
elektroniskt eller skriftligt pd en blankett som
faststillts av Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomraddet.

Den som ansoker om apotekstillstand ska
till ansokan foga sin meritforteckning eller
andra handlingar av vilka framgdr de omstdn-
digheter som ska beaktas vid bedomningen
enligt 43 b § 3 mom. En sokande som dr bosatt
utomlands ska dessutom till sin ansékan foga
en redogorelse for de forutsdttningar for be-
viljande av apotekstillstind som avses i 43 b §
1 mom.

182



Gdllande lydelse

(Ny)

RP 107/2021 rd

Féreslagen lydelse

43b §

Apotekstillstand kan beviljas endast en legi-
timerad provisor. Dessutom krdvs det att per-
sonen inte har forsatts i konkurs, att det inte
for personen har forordnats en intressebeva-
kare, att personens handlingsbehorighet inte
har begrdnsats och att personen inte genom
en lagakraftvunnen dom har domts for ett
brott som dr visentligt med tanke pd apoteks-
verksamheten.

Ndr Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrddet bedomer om ett brott som
avses i 1 mom. dr visentligt ska centret beakta

1) huruvida den gdrning som lett till domen
hénfor sig till en sddan overtrddelse av lag-
stiftningen som har ett relevant samband med
bedrivande av apoteksverksamhet,

2) huruvida den gdrning som lett till domen
pd ett avsevdrt sdtt kan dventyra fortroendet
for apoteksverksamheten,

3) vilken straffart som domts ut for gdr-
ningen och ldngden av ett eventuellt fingelse-
straff,

4) hur lang tid det har forflutit sedan domen
meddelades,

5) hur ldnge den gdrning eller de gdrningar
som ledde till domen pagick och huruvida so-
kanden upprepade ganger har domts for
samma garning.

Vid bedémningen ska hdinsyn dessutom tas
till sadan allvarlig eller upprepad underldten-
het att iaktta lagstifining eller myndighetsfo-
reskrifter som sokanden gjort sig skyldig till i
apoteksverksamhet, i annan affirsverksamhet
eller som yrkesutbildad person inom hdlso-
och sjukvdrden.

Om ett apotekstillstand har flera sékande,
ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet ge tillstandet till den som
med beaktande av helheten kan anses ha de
bésta forutsdttningarna att driva apoteksro-
relse. Vid bedomningen av forutsdttningarna
ska hédnsyn tas till sokandens tidigare verk-
samhet pa apotek och i andra uppgifter inom
likemedelsforsorjningen, inklusive tidpunkten
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(ett nytt 5 mom.)

46 §

Apotekaren skall i de fall som avsesi44 § 1
mom. och 45 § eller da han avstér fran apo-
tekstillstandet dock driva apoteksrorelsen in-
till dess en ny apotekare Gvertagit apoteket.
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for ndr ett eventuellt tidigare beslut om apo-
tekstillstand vunnit laga kraft, tidpunkten for
ndr sokanden har borjat driva sin tidigare
apoteksrorelse samt studier, ledarskapsfor-
mdga och ovrig verksamhet som dr av bety-
delse for drivande av apoteksrorelse.

Ndrmare bestdmmelser om behorighetsvill-
koren for forestandare for apotek far utfdir-
das genom forordning av statsrddet.

46 §

Ndr en apotekare upphér med att driva apo-
teksrorelse 1 de fall som avses 1 44 § 1 mom.
eller 45 § eller avstar fran apotekstillstandet
ska han eller hon dock driva apoteksrorelsen
fram till dess att en ny apotekare som ftt apo-
tekstillstandet har vertagit apoteket.

Den apotekare som upphor med att driva
apoteksrorelse ska tills apoteksrorelsen 6ver-
lats driva den pa ett sddant sdtt att forutsdtt-
ningarna att driva apoteksrorelsen for den
nya apotekare som fatt apotekstillstandet inte
utan grund forsimras genom dtgdrder som
med beaktande av omstindigheterna dr vitt-
gdende eller ovanliga och vdsentligt inverkar
pd apotekets framtida verksamhetsforutsdtt-
ningar.

Den apotekare som upphor med att driva
apoteksrorelse ska pd begdran ge den nya
apotekare som fdtt apotekstillstandet sddana
med drivandet av apoteksrorelsen forknip-
pade uppgifter om apotekets ekonomi, avtal,
personal och andra forpliktelser som den apo-
tekare som fatt apotekstillstandet nédvindigt
behéver ndr han eller hon forbereder sig for
att borja driva apoteksrorelsen.

Ndr en apoteksrorelse 6vertas av en annan
apotekare ska alla sadana handlingar som ska
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(Ny)

48 §

Ett apotekstillstind anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rorelsen inom
ett &r fran det tillstandsbeslutet delgavs honom
eller henne och Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet inte pé anso-
kan har beviljat forlangning av denna tid.
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bevaras med stod av lag eller myndighetsfore-
skrifter dessutom overldtas till den nya apote-
karen utan vederlag.

Ndrmare bestimmelser om forfarandena
ndr den som bedriver apoteksrirelse byts far
utfdrdas genom forordning av statsradet.

462§

Ndr apotekaren byts far den i 46 § avsedda
apotekare som upphor med att driva apoteks-
rorelse fortsdtta att hdlla sitt filialapotek eller
far filialapoteket skotas av en i 59 § avsedd
forestandare for en apoteksrérelse fram till
dess att en ny apotekare som fdtt apotekstill-
standet har overtagit apoteket. Efter det far
den nya apotekare som fitt apotekstillstindet
skota filialapoteket till dess att fragan om vem
som ska hdlla filialapoteket slutgiltigt har av-
gjorts och den apotekare som beviljats filiala-
potekstillstandet borjat hadlla filialapoteket.

48§

Ndr apotekaren byts anses ett apotekstill-
stand och ett filialapotekstillstand ha forfallit,
om den nya apotekare som fatt apotekstill-
stdndet inte har borjat driva apoteksrorelsen
inom sex mdnader fran det att beslutet om be-
viljande av apotekstillstand har vunnit laga
kraft.

1 fraga om ett apotek eller ett filialapotek
som har inrdttats anses tillstandet ha forfallit,
om den apotekare som fatt apotekstillstindet
inte har borjat driva apoteksrorelsen inom nio
mdnader frdan det att beslutet att bevilja till-
standet vann laga kraft.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan av sdrskilda skdl pd anso-
kan bevilja forlingning av den tidsfrist som
avses i 1 och 2 mom., om forldngningen inte
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52§

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan inritta ett filialapotek pa
eget initiativ eller pd initiativ av en kommun
eller en samkommun. Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet kan dessu-
tom inrétta ett filialapotek och bevilja tillstand
till detta pa ansdkan av en apotekare. For att
tillstand ska beviljas forutsétts att det behovs
apotekstjanster for att trygga tillgdngen pa 1a-
kemedel inom ett omréde dér det inte finns
tillrackliga verksamhetsforutséttningar for ett
sjalvstandigt apotek. Centret kan bevilja en
apotekare tillstind att hélla hogst tre filialapo-
tek.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet fattar beslut om filialapotekets
lokaliseringsomrade. For att trygga tillgangen
pa lakemedel kan centret pé eget initiativ eller
pa initiativ av en kommun, en samkommun el-
ler en innehavare av filialapotekstillstand
dndra ett filialapoteks lokaliseringsomrade.

Med avvikelse frén bestimmelsen i 1 mom.
kan Helsingfors universitet med tillstand av
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet i varje sarskilt fall halla hogst 16
filialapotek.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd forestandare som svarar for verksam-
heten och som ska vara provisor eller farma-
ceut. En anmélan ska goras till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet om
forestandaren for filialapoteket.
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leder en oskdlig forsamring av tillgangen pd
apotekstjdnster i omrddet.

Den apotekare som fatt apotekstillstindet
ska pd forhand underrdtta Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for Ildkemedelsomrddet om
att apotekets verksamhet inleds. Nérmare be-
stammelser om anmdlan om inledande av
apoteksverksamhet far utfirdas genom for-
ordning av statsrddet.

52§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan inritta ett filialapotek pa
initiativ av en kommun, en samkommun eller
en apotekare, eller pd eget initiativ. Inrdttan-
det av ett filialapotek forutsdtter att det inom
ett omrdde behovs apotekstjanster for att
trygga tillgdngen pa lakemedel och att det inte
finns tillrickliga verksamhetsforutséttningar
for ett sjalvstindigt apotek. Om ett filialapotek
inrdttas i anslutning till en verksamhetsenhet
inom social- och hdlsovdrden forutsdtter in-
rédttandet dock att det behdvs apotekstjinster i
anslutning till verksamhetsenheten och att det
inte finns tillrdckliga verksamhetsforutsdtt-
ningar for ett sjdlvstdindigt apotek. En apote-
kare kan beviljas tillstand att hélla hogst tre
filialapotek.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska utlysa ett nytt filialapo-
tekstillstand eller ett filialapotekstillstand som
blir ledigt genom en kungorelse pd centrets
webbplats, i vilken uppgifter om filialapote-
kets placering anges. Den som anséker om
filialapotekstillstand ska till sin ansokan foga
de handlingar som han eller hon vill dberopa
vid den bedomning som avses i 3 mom. Detta
moment tilldmpas inte pa ett sdadant filialapo-
tekstillstand som utgor ett villkor for ett apo-
tekstillstand och som kungdrs och soks som en
del av apotekstillstandet.

Om ett filialapotekstillstind har flera sé-
kande, ska Sdikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomrddet ge tillstdndet till den
apotekare som har de bdsta forutsdttningarna
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Ett filialapotek kan ha kortare Oppettider
och ett knapphindigare lakemedelsutbud an
apoteket, om de lokala behoven av likeme-
delsforsorjning mojliggdr detta.

Har en apotekare haft tillstdnd 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 forestdndare for ett apotek till dess att
den nye apotekaren tagit apoteket i sin besitt-
ning. Direfter far den nye apotekaren skota
filialapoteket till dess att frigan om skotseln
av filialapoteket slutligt har avgjorts och den
apotekare som fatt tillstindet borjat halla fili-
alapoteket.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet fir meddela foreskrifter om
forfarandet for ansokan om filialapotekstill-
stand.

52a§

Med tillstand av Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet kan en
apotekare inritta ett servicestille for apoteket
i ett glesbygdsomréde eller bycentrum dér det
inte finns tillrdckliga verksamhetsforutsatt-
ningar for ett filialapotek. Servicestéllen for
apotek kan av sérskilda skél inrdttas ocksa na-
gon annanstans for att tillgdngen pa ladkemedel
ska tryggas. Servicestéllen kan inréttas inom
apotekets lokaliseringsomrade eller inom en
kommun som angrénsar till det. Till ansdkan
om tillstdnd ska fogas en plan for hur den 14-
kemedelsradgivning om vilken bestims i 57 §

Féreslagen lydelse

att hdlla filialapoteket med beaktande av apo-
tekets ldge, andra verksamhetsforutsdttningar
och, ndr det gdller nya filialapotekstillstand,
planerna for hur filialapoteksverksamheten
ska ordnas. Detta moment tilldmpas inte pa ett
sddant filialapotekstillstand som utgor ett vill-
kor for ett apotekstillstand och som avgors
som en del av apotekstillstdndet.

Med avvikelse fran 1 mom. kan Helsingfors
universitet med tillstand av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomrddet i
varje sdrskilt fall hdlla hogst 16 filialapotek.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet beslutar om filialapotekets lo-
kaliseringsomrdde. For att trygga tillgdngen
pd likemedel kan centret dndra ett filialapo-
teks lokaliseringsomrdde pd eget initiativ el-
ler pa initiativ av en kommun, en samkommun
eller innehavaren av filialapotekstillstdandet.

Apotekaren ska pd forhand underrdtta Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet om att filialapotekets verksamhet
inleds. Ndrmare bestimmelser om de utred-
ningar som krdvs i samband med ansékan om
filialapotekstillstand och om de uppgifter som
ska uppges i tillstandsansokan samt om anmd-
lan om inledande av ett filialapoteks verksam-
het far utfdardas genom foérordning av statsrad-
det.

52a§

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan bevilja en apotekare fill-
stdnd att inritta ett servicestille for apoteket i
ett glesbygdsomrade eller byacentrum dér det
inte finns tillrickliga verksamhetsforutsitt-
ningar for ett filialapotek. Servicestillen for
apotek far av sirskilda skél inréttas ocksa na-
gon annanstans for att tillgdngen pa ldkemedel
ska tryggas. Servicestéllen kan inréttas inom
apotekets lokaliseringsomrade eller inom en
kommun som angrénsar till det. Till ansdkan
om tillstdnd ska det fogas en redogorelse om
den sékande och servicestillet for apoteket
samt en plan for hur ldkemedelsradgivningen
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2 mom. ska ordnas. Centret beviljar tillstandet
om villkoren enligt denna paragraf uppfylls.

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan éndra servicestillet for ett
apotek till ett filialapotek, om servicestéllets
omsittning motsvarar hilften av medelvérdet
av omséttningen for de privata apotekens fili-
alapotek i landet och om det i dvrigt finns
verksamhetsforutsittningar for ett filialapo-
tek.

Sdikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela foreskrifter om
ansokan om tillstand, om verksamheten vid
servicestdllen, om lokaler, om ldkemedelsut-
bud, om skotseln och om inspektionerna. _

Helsingfors universitetsapotek och Ostra
Finlands universitetsapotek far inte inrétta
servicestéllen.

Féreslagen lydelse

enligt 57 § 2 mom. ska ordnas. Centret ska be-
vilja tillstdnd, om villkoren enligt denna para-
graf uppfylls.

Apotekaren svarar for servicestillets verk-
samhet. Apotekaren ska overvaka att service-
stdllet skéts pd ett behorigt sditt och utse en fo-
restandare for servicestdllet och dennes stdll-
foretrddare och sorja for deras introduktion i
uppgiften. Apotekaren ska drligen se till att
apotekets servicestillen blir inspekterade. / /-
kemedelsutbudet for ett servicestdille for ett
apotek far det endast finnas egenvdrdslike-
medel. Via ett servicestille for ett apotek far
det dessutom éverldtas sddana ldkemedel som
expedieras frdan apotek mot recept.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan pd eget initiativ &ndra ser-
vicestdllet for ett apotek till ett filialapotek,
om servicestillets omsdttning motsvarar half-
ten av medelvdrdet av omséttningen for de
privata filialapoteken i landet och om det 1 6v-
rigt finns verksamhetsforutséttningar for ett
filialapotek. .

Helsingfors universitetsapotek och Ostra
Finlands universitetsapotek far inte inrétta
servicestillen for apotek.

1 situationer ddr apotekaren byts far en i 46
§ avsedd apotekare som upphor med att driva
apoteksrérelse och en i 59 § avsedd forestdn-
dare for ett apotek, med stod av ett tillstand
som Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet beviljat for detta dndamdl,
halla ett servicestdlle for apotek till dess att
den nya apotekare som fdtt apotekstillstdindet
har overtagit apoteket. Den apotekare som
fatt apotekstillstandet ska ansoka om tillstand
for servicestillet i enlighet med 1 mom., om
han eller hon fortsdtter verksamheten vid ser-
vicestdllet. Den nya apotekaren far hdlla ser-
vicestdllet till dess att den tillstandsansékan
som gdller hallandet av servicestdllet slutgil-
tigt har avgjorts.

Apotekaren ska underritta Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet nér
verksamhet vid servicestdllet for apoteket in-
leds, dndras och avslutas. Ndrmare bestdm-
melser om anmdlningar om verksamheten vid
servicestdllen for apotek, innehdllet i till-
standsansékan som gdller servicestillen for
apotek och inspektioner av servicestillena far
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52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek far er-
bjuda apotekstjanster ocksa via apotekets
webbtjanst. Den som tillhandahaller ett apo-
teks webbtjanst ska ha en webbplats. Ett apo-
tek som erbjuder apotekstjanster via webb-
tjanst ska kontrollera att det ar lagligt att salu-
fora ldkemedlen pa marknaden i den stat som
lakemedlen siljs till. En forhandsanmélan om
apotekets webbtjanst ska goras till Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det. Till forhandsanmilan ska det fogas en
plan for hur den ldkemedelsradgivning som
avses i 57 § 2 mom. ordnas. Verksamheten far
inledas, om inte centret inom 60 dagar fran det
att anmdlan kommit in har begért tillaggsut-
redning om de omstidndigheter som avses i
denna paragraf eller forbjudit att verksam-
heten inleds. Centret ska underrittas nir verk-
samheten inleds, avslutas eller fordndras vi-
sentligt. Centret kan forbjuda verksamheten
eller bestimma att webbtjansten ska dras in,
om inte vad som foreskrivs i denna paragraf
uppfylls.

Féreslagen lydelse

utfdardas genom forordning av statsrddet. Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomrddet far meddela foreskrifter om an-
sokan om tillstdnd som gdller servicestdllen
for apotek samt om verksamheten, lokalerna,
ldkemedelsutbudet, skoétseln och inspektion-
erna ndr det gdller servicestidllena.

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek far er-
bjuda apotekstjdnster ocksd via apotekets
webbtjanst. Den som tillhandahéller ett apo-
teks webbtjanst ska ha en webbplats ddir det
ska finnas en ldnk till den forteckning over
apotekens legitima webbtjinster som fors av
Scdkerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet. Pa en klart synlig plats pa webb-
platsen ska det dessutom finnas den gemen-
samma logotyp som anvdnds i Europeiska un-
ionen i enlighet med artikel 85¢ i likemedels-
direktivet.

En forhandsanmélan om apotekets webb-
tjénst ska goras till Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet. Till for-
handsanmilan ska det fogas en plan for hur
den lakemedelsradgivning som avses i 57 § 2
mom. ordnas. Verksamheten far inledas, om
inte centret inom 60 dagar fran det att anmélan
kommit in har begirt tilldggsutredning om de
omstidndigheter som avses i denna paragraf el-
ler forbjudit att verksamheten inleds. Centret
ska underrittas nir verksamheten inleds, av-
slutas eller foréndras vésentligt. Centret kan
forbjuda att verksamheten inleds eller be-
stimma att webbtjinsten ska dras in, om apo-
tekets webbtjdnst inte uppfyller villkoren en-
ligt denna paragraf, enligt de bestimmelser
och foreskrifter som avses i 6 mom., enligt 55
§ 3 mom., 56 eller 57 § eller enligt de fore-
skrifter som avses i 57 § 3 mom. eller om apo-
tekaren omfattas av dtgdrder enligt 49 § 2
mom. eller 50, 51 eller 80 b §.
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Receptbelagda likemedel far expedieras
fran apotekets webbtjanst endast mot elektro-
niska recept enligt lagen om elektroniska re-
cept (61/2007).

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska fora och pa internet 14gga
ut en offentligt tillgédnglig uppdaterad forteck-
ning 6ver apotekens legitima webbtjéanster. Pa
webbsidorna for ett apoteks webbtjanst ska
det finnas en lank till den forteckning som fors
av centret. Pa en klart synlig plats pa ett apo-
teks webbsidor ska det dessutom finnas den
gemensamma logotyp som anviands i Europe-
iska unionen i enlighet med artikel 85c¢ i lake-
medelsdirektivet. Sakerhets- och utvecklings-
centrets webbsidor ska innehalla information
om nationell lagstiftning som ar tillimplig nir
lakemedel bjuds ut till allminheten for di-
stansforsdljning via internet, inbegripet in-
formation om att det kan finnas skillnader
mellan Europeiska unionens medlemsstater
nédr det géller klassificering av ldkemedel och
villkoren for leverans. Dessutom ska webbsi-
dorna innehéalla information om syftet med
den gemensamma logotypen samt bakgrunds-
information om riskerna med ldkemedel som
levereras olagligt till allmédnheten med hjalp
av informationssamhaéllets tjanster.

Annars tillimpas pa apotekens webbtjanst-
verksamhet vad som i 6 kap. i konsument-
skyddslagen (38/1978) bestdms om distans-
forsiljning. Bestimmelserna om apotekens
webbtjinst ska tillimpas ocksa pa forsiljning
av lakemedel som sker via andra former av di-
stanskommunikation. Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet far med-
dela foreskrifter om innehallet i forhandsan-
maélan och hur den ska goras samt om webb-
tjidnstverksamheten, om lokalerna, om det tek-
niska genomférandet, om ldkemedelsutbud,
om skdétseln och om inspektionerna.

Féreslagen lydelse

Ett apotek som erbjuder apotekstjinster via
webbtjdnst ska kontrollera att det dr lagligt
att salufora likemedlen pd marknaden i den
stat som ldkemedlen sdljs till. Receptbelagda
ladkemedel far expedieras fran apotekets
webbtjéinst endast pd basis av elektroniska re-
cept enligt lagen om elektroniska recept
(61/2007). Apotekaren svarar for webbtjdins-
tens verksamhet och skotseln av webbtjinsten.
Apotekaren ska drligen inspektera webbtjdins-
ten. Apotekaren ska sorja for att likemedel
som expedieras via apotekets webbtjdnst for-
varas och transporteras pd ett ldmpligt sdtt.
Utbudet i apotekets webbtjdnst ska vara till-
rdckligt med beaktande av olika terapigrup-
per och tillgingliga ldkemedelspreparat som
dr billigare ska tillhandahdllas i webbtjins-
ten.

Ett apoteks webbtjdnst som antecknats i den
forteckning som fors av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet far,
efter det att apotekstillstandet blivit ledigt,
skotas av en i 46 § avsedd apotekare som upp-
hor med att driva apoteksrorelse eller en i 59
§ avsedd forestindare for en apoteksrorelse
till dess att den nya apotekare som fatt apo-
tekstillstandet har overtagit apoteket. Den nya
apotekare som fdtt apotekstillstindet ska gora
en anmdlan enligt 1 mom. till Sikerhets- och
utvecklingscentret for lidkemedelsomrddet, om
han eller hon fortsditter med apotekets webb-
tidanstverksamhet.

Pé apotekens webbtjanstverksamhet ti/ldm-
pas i ovrigt vad som i 6 kap. i konsument-
skyddslagen foreskrivs om distansforsiljning.
Bestimmelserna om apotekens webbtjanst ska
tillimpas ocksa péa forséljning av lakemedel
som sker via andra former av distanskommu-
nikation. Ndrmare bestimmelser om den rdd-
givning som ska ges i samband med anlitandet
av webbtjdinster och de avgifter som tas ut hos
kunderna i anslutning till webbtjdnstverksam-
heten fdar utfirdas genom forordning av stats-
rddet. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet far meddela foreskrifter
om innehallet 1 féorhandsanmélan och hur den
ska gbras samt om webbtjanstverksamheten,
om lokalerna och utrymmena, om det tekniska
genomforandet, om ldkemedelsutbudet och
om skdétseln och inspektionerna.
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52¢§

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd forestandare som svarar for verksam-
heten och som ska vara legitimerad provisor
eller farmaceut. Forestandaren for ett filiala-
potek till Helsingfors universitetsapotek ska
dock vara legitimerad provisor. En anmdlan
om filialapotekets forestdndare ska géras till
Scdkerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomrddet.

Apotekaren ska drligen inspektera filialapo-
teket och forestandaren for Helsingfors uni-
versitetsapotek ska drligen inspektera univer-
sitetets filialapotek. Vid inspektionen sdiker-
stdlls det att filialapoteket i all verksamhet
iakttar bestimmelserna, att filialapoteket har
tillrdckligt med kompetent personal, att filial-
apotekets lokaler och utrymmen samt likeme-
delslager dr dndamadalsenliga och att forva-
ringen av likemedel och hanteringen av like-
medelsavfall genomfors pd behorigt sdtt.

Ett filialapoteks oppettider och likemedels-
utbud ska motsvara de lokala behoven av ld-
kemedelsforsorjning.

Ndrmare bestimmelser om behorighetsvill-
koren for forestandaren for ett filialapotek
samt om apotekarens skyldighet att se till att
filialapoteken blir inspekterade far utfirdas
genom forordning av statsrddet.

52d§

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet ska féra och pd internet ldgga
ut en offentligt tillgdnglig uppdaterad forteck-
ning éver apotekens legitima webbtjdnster.

Sdkerhets- och utvecklingscentrets webb-
plats ska innehdlla information om nationell
lagstiftning som dr tillamplig ndr ldkemedel
bjuds ut till allmdnheten for distansforsdlj-
ning via internet, inbegripet information om
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53§

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan besluta om att dndra ett
apotek till filialapotek, nir apotekstillstdndet
har blivit ledigt att sdkas. Tillstdnd att halla
filialapoteket ska Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet meddela en
apotekare som med beaktande av ldget och
verksamhetsbetingelserna i frdga om det apo-
tek som han eller hon svarar for har tillrack-
liga forutsattningar att halla filialapotek.

54 §

Om ett i 52 § 1 mom. angivet filialapotek
har sé stor omsattning att den motsvarar minst
hilften av medelvirdet av omsittningen for de
privata apoteken i landet, kan Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
dndra filialapoteket till ett apotek.

Har ett apotek mindre omséttning &n sitt fili-
alapotek och ar det fraga om ett apotek som
avses i 1 mom. och som tidigare varit filiala-
potek, kan Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet meddela den apote-
kare, vars filialapotek apoteket har varit, apo-
tekstillstand betrdffande detta apotek, utan att
tillstandet forklaras ledigt att sokas.

Féreslagen lydelse

att det kan finnas skillnader mellan Europe-
iska unionens medlemsstater ndr det gdller
klassificering av ldkemedel och villkoren for
leverans. Dessutom ska webbplatserna inne-
halla information om syftet med den gemen-
samma logotypen samt bakgrundsinformation
om riskerna med Idkemedel som levereras
olagligt till allmdnheten med hjdlp av inform-
ationssamhdllets tjdnster.

53§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrédet kan pd eget initiativ besluta
om att &ndra ett apotek till ett filialapotek, nir
apotekstillstandet for apoteket har blivit ledigt
att sokas. Efter det att ett apotek har dndrats
till ett filialapotek kan det lediga filialapoteks-
tillstandet antingen kungéras eller sa kan fili-
alapoteket fogas som villkor for ett apoteks-
tillstand.

54 §

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan pd eget initiativ besluta
om att dndra ett filialapotek till ett apotek, om
det finns tillrdickliga verksamhetsforutsdtt-
ningar for ett sjdlvstindigt apotek. Vid be-
domningen av verksamhetsforutsdttningarna
for ett apotek ska hénsyn tas till filialapotekets
omsdttning, antalet recept som expedierats
per dr och forutsdttningarna for inrdttande av
apotek enligt 41 § 2 mom.

Séikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet kan pd begdran av en apote-
kare som driver ett filialapotek som avses i 1
mom. bevilja apotekaren apotekstillstand for
ett apotek som tidigare varit filialapotek utan
att tillstdndet sdrskilt forklaras ledigt att so-
kas.
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Beslut enligt 1 mom. om éndring av ett fili-
alapotek till apotek fér inte fattas innan fem ar
forflutit sedan filialapoteket inrdttades.

55§

Pa ett apotek ska det finnas minst en saddan
mingd ldkemedel, tillbehdr och utrustning for
ladkemedlens anvindning samt forbands-
material som svarar mot den vanliga kund-
kretsens genomsnittliga behov i tva veckor.
Apotekens skyldighet att lagra lakemedel gil-
ler inte sddana lakemedelspreparat vars detalj-
handelspris inklusive mervirdesskatt for en
forpackning vid tidpunkten for expedieringen
ar hogre an 1 000 euro eller sddana mycket
ovanliga lakemedel avsedda for behandling av
en liten patientgrupp som inte efterfragas re-
gelbundet eller som apoteket inte regelbundet
expedierar till patienter. Ett apotek &r dock
skyldigt att se till att ocksa sddana lakemedel
finns tillgéingliga inom dess omréde.

(ett nytt 4 mom.)

Féreslagen lydelse

Beslut enligt 1 mom. om &ndring av ett fili-
alapotek till apotek fér inte fattas forrdn fem
ar forflutit sedan filialapoteket inrdttades.

55§

Pé ett apotek och ett filialapotek ska det fin-
nas minst en sddan méngd likemedel, tillbe-
hor och utrustning for lidkemedlens anvind-
ning samt forbandsmaterial som svarar mot
den vanliga kundkretsens genomsnittliga be-
hov 1 tva veckor. Apotekens och filialapote-
kens skyldighet att lagra lakemedel géller inte
sddana likemedelspreparat vars detaljforsilj-
ningspris inklusive mervérdesskatt for en for-
packning vid tidpunkten for expedieringen ar
hogre 4n 1 000 euro eller sddana mycket ovan-
liga lakemedel avsedda for vdrd av en liten pa-
tientgrupp som inte efterfragas regelbundet el-
ler som apoteket inte regelbundet expedierar
till patienter. Apotek och filialapotek ar dock
skyldiga att se till att ocksa sadana likemedel
finns tillgéngliga inom deras omrade.

Ndrmare bestimmelser om apoteks och fili-
alapoteks lokaler och utrymmen, mdngden
farmaceutisk personal samt om den komplet-
terande utbildningens innehdll och omfattning
far utfirdas genom forordning av statsrddet.
Sdikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet far meddela ndrmare foreskrifter
om utrymmen, redskap och apparater for lag-
ring, tillverkning och prévning av ldkemedel.
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57d§

Genom forordning av social- och hélso-
vérdsministeriet kan vid behov bestimmas att
innehavaren av forsiljningstillstdind minst 21
dagar fore den forsta dagen i varje kvartal ska
meddela en myndighet som faststdlls genom
forordning av social- och hélsovardsministe-
riet och andra instanser som regelbundet upp-
daterar prisuppgifter priserna pa utbytbara la-
kemedelspreparat. Genom forordning av
social- och hélsovardsministeriet kan dessu-
tom bestimmas om en myndighets skyldighet
att publicera en forteckning 6ver utbytbara 14-
kemedel och deras priser.

(Ny)

Féreslagen lydelse

57d§

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet fdr det vid behov utfirdas be-
stimmelser om att innehavaren av forsélj-
ningstillstdnd minst 21 dagar fore den forsta
dagen i varje kvartal ska informera en i social-
och hdlsovdrdsministeriets forordning angi-
ven myndighet och andra aktérer som regel-
bundet uppdaterar prisuppgifter om priserna
pa utbytbara ladkemedelspreparat. Genom for-
ordning av social- och hélsovérdsministeriet
far det dessutom utfirdas bestimmelser om
myndigheters skyldighet att publicera en for-
teckning Over utbytbara Ildkemedelspreparat
och deras priser samt om apotekets forfarande
vid lidkemedelsutbyte.

57e§

Ett apotek kan ha avhdminingsboxar till
vilka apoteket kan leverera och férmedla ld-
kemedel for att avhdmtas av kunderna. Av-
hdmtningsboxarna ska finnas inom apotekets
lokaliseringsomrdde. De ska vara Ildmpade
for dndamdlsenlig och trygg forvaring och
lagring av ldkemedel.

Apotekaren ansvarar for att avhdminings-
boxarna fungerar pd tillbérligt sdtt. Apote-
karen svarar for att likemedlen transporteras
till och forvaras i avhdmtningsboxarna pd ett
lampligt sdtt till dess att kunden hdmtar like-
medlet fran avhdminingsboxen.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet far meddela ndrmare fore-
skrifter om avhdmtningsboxarnas placering
och funktion, om forvaringen av ldikemedel i
avhdimtningsboxarna och om transporten av
likemedel och leveransen av ldkemedel till
avhdimtningsboxarna.
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58§

Priset i den ldkemedelstaxa som utfédrdas ge-
nom forordning av statsradet &r minutforsalj-
ningspriset for ett 1dkemedel. Priset i lakeme-
delstaxan ska basera sig pa det partipris for
hela landet som innehavaren av forséljnings-
tillstandet har uppgett enligt 37 a §, ett forsélj-
ningsbidrag berdknat enligt partipriset och
mervardesskatten. Det utgdende fran partipri-
set berdknade forsdljningsbidraget pa ett en-
skilt lakemedelspreparat kan vara mindre dn
den skatteprocent som faststélls enligt 6 § i
apoteksskattelagen (770/2016).

Féreslagen lydelse

58§

Vid detaljforsdljning av Ildkemedel ska pri-
set i den ldkemedelstaxa som utfardas genom
forordning av statsradet anvdndas. Priset i l&-
kemedelstaxan bildas av Ilikemedlets detalj-
forsdljningspris, i de fall som avses i 2 och 3
mom. av en expeditionsavgift per leverans-
parti som ldggs till detaljforsdliningspriset
samt av mervirdesskatten. Detaljforsdlj-
ningspriset for ett likemedel ska basera sig pa
det partipris for hela landet som innehavaren
av forsiljningstillstindet har uppgett i enlig-
het med 37 a § samt pd ett forsdljningsbidrag
berédknat enligt partipriset. Det utifrdn ldikeme-
delstaxan berdknade forséljningsbidraget for
ett enskilt lakemedelspreparat kan vara rela-
tivt sett mindre dn den apoteksskatt som tas ut
enligt 6 § 1 apoteksskattelagen (770/2016).

Till detaljforsdljningspriset for ett likeme-
del som expedieras mot recept liggs en expe-
ditionsavgift per leveransparti, vilken utgor
en del av apotekets forsdljningsbidrag. Dess-
utom tillkommer mervirdesskatt.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1
och 2 mom. ska detaljforsdljningspriset for ett
likemedel som pd basis av ett recept bereds
pd apoteket basera sig pd inkopspriset for de
dmnen som anvdnds vid beredningen av like-
medlet, en beredningsavgifi, ett tilldgg per be-
redningsmdngd och forsdljningspriset for de
forpackningsmaterial och tillbehér som an-
vdands. Till detaljforsdljningspriset ldiggs en
expeditionsavgift per leveransparti samt mer-
vdrdesskatt.

Det i enlighet med ldkemedelstaxan berdk-
nade priset pd ett ldkemedel som far expedie-
ras frdn apotek utan recept bildas av ldkemed-
lets detaljforsdljningspris och mervdirdesskat-
ten. Om ett likemedel som avses i detta mo-
ment expedieras mot recept, liggs en expedit-
ionsavgift per leveransparti och mervir-
desskatt till detaljforsdljningspriset. Detalj-
forsdljningspriset pd ett receptfritt likemedel
som expedieras frdn apotek dr hogst detaljfor-
sdljningspriset enligt Ildkemedelstaxan och

195



RP 107/2021 rd

Gdllande lydelse

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas inte
pa lakemedelspreparat som far séljas dven an-
nanstans dn pa apotek eller filialapotek och
frén medicinskap.

Likemedelstaxan ska vid behov justeras.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska arligen till social- och hélso-
vardsministeriet sdnda uppgifter om apote-
kens forsdljningsbidrag och om andra omstén-
digheter som péaverkar ldkemedelstaxan.

58a§

Utover vad som i 38 a § bestims om apote-
kens verksamhet far vid apoteken och filiala-
poteken dven bedrivas annan serviceverksam-
het for frimjande av hilsa och vilbefinnande
och forebyggande av sjukdomar. Syftet med
den verksamheten far dock inte vara att i ond-
dan 6ka anvandningen av lakemedel.

Om andra preparat &n ldkemedel siljs pé
apotek eller filialapotek eller dar ordnas i 1
mom. avsedd annat serviceverksamhet, far
forséljningen eller verksamheten inte hindra
expedieringen av likemedel eller den radgiv-
ning som géller lakemedlen.

Féreslagen lydelse

minst ldkemedlets partipris for hela landet en-
ligt 37 a §. Priset ska vara detsamma vid apo-
tekets alla verksamhetsstillen och i webb-
tjdnsten. Detaljforsdljningspriset pd ett sd-
dant ldkemedel dr dock detaljforsdliningspri-
set enligt likemedelstaxan, om ett enhetligt
pris for hela landet dr motiverat med tanke pd
den ldkemedelsrddgivning som anvindningen
av ldkemedlet forutsdtter, likemedlets eventu-
ella biverkningar eller folkhdlsan.

Ndrmare bestimmelser om priset enligt ld-
kemedelstaxan, om undantag frdan maximipri-
set och om rabatter utfirdas genom forord-
ning av statsrddet.

Lékemedelstaxan enligt de bestimmelser
som utfirdats med stod av denna paragraf ska
vid behov justeras genom forordning av stats-
rddet.

Det som foreskrivs i 1 — 6 mom. tillampas
inte pa ldkemedel som fér séljas dven annan-
stans dn pa apotek, filialapotek eller service-
stdllen for apotek eller via apotekets webb-
tjdnst.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska arligen till social- och hal-
sovardsministeriet sinda uppgifter om apote-
kens forsiljningsbidrag och om andra omstén-
digheter som péverkar likemedelstaxan.

58a§

Utover vad som i 38 a § foreskrivs om apo-
tekens verksambhet far vid apoteken, filialapo-
teken och apotekens servicestdillen dven bed-
rivas annan serviceverksamhet for frimjande
av hilsa och vilbefinnande och forebyggande
av sjukdomar. Syftet med den verksamheten
far dock inte vara att i onddan 6ka anvénd-
ningen av likemedel.

Om andra preparat dn ldkemedel siljs pa
apotek, filialapotek eller apotekens service-
stdllen eller dér ordnas 1 1 mom. avsedd annan
serviceverksamhet, far forsdljningen eller
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Till att pd eget ansvar skéta apoteket 1 de
fall som ndmns i 1 mom. kan endast en legiti-
merad provisor forordnas. En legitimerad far-
maceut kan dock forordnas att skota apoteket
for hogst tva manader i sénder.

60 §

Ndrmare bestimmelser om apotekstillstind
och tillstandsansékan samt om apotek, filiala-
potek, servicestillen for apotek och apotekets
webbtjdinst, deras verksamhet och lokaler, be-
horighetsvillkor for forestindare for apotek
och filialapotek samt storleken pa den farma-
ceutiska personalen samt innehdllet i och om-
fattningen av den kompletterande utbild-
ningen utfdrdas vid behov genom forordning
av statsrddet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet kan ddrtill meddela ndrmare
foreskrifter om utrymmen, redskap och appa-
rater for lagring, tillverkning och provning av
ldkemedel.

7 kap.

Léikemedelsforsorjningen pa sjukhus, hél-
sovardscentraler och socialvardsanstalter

67§

Féreslagen lydelse

verksamheten inte hindra expedieringen av l&-
kemedel eller den radgivning som géller ldke-
medlen.

I de fall som ndmns i 1 mom. kan endast en
legitimerad provisor forordnas att pd eget an-
svar skota apoteket. En legitimerad farmaceut
kan dock forordnas att skota apoteket for
hogst tvd manader i sdnder. Ndr forordnandet
ges ska personens tidigare verksamhet pd
apotek och i andra uppgifter inom likeme-
delsforsorjningen beaktas. Dessutom krdvs
det att personen inte genom en lagakraft-vun-
nen dom har démts for ett brott som dr av vd-
sentlig betydelse med tanke pa drivandet av
apoteksverksamhet. Vid bedémningen av hur
vdsentligt brottet dr tillimpas 43 b § 2 mom.

(Paragraf upphdvs)

7 kap.

Likemedelsforsorjningen pa sjukhus, hil-
sovardscentraler och socialvardsanstalter

67 §
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1 en ldkemedelscentral som inrdttats vid En-
heten for hdlso- och sjukvdrd for fangar far
det med tillstind av Sdikerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomradet utforas
maskinell dosdispensering av Ilikemedel, om
verksamheten uppfyller de krav som anges i
15 §. Tillstandet kan forenas med villkor som
gdller tillverkning, dverldtelse och anvdnd-
ning av likemedlen samt med andra villkor
som likemedelssdkerheten krdiver.

Serviceboende inom socialvdrden och en-
heter for serviceboende med heldygnsomsorg

68 §

1 sdadana enheter for serviceboende inom so-
cialvarden som avses i socialvardslagen
(1301/2014), den dlindska landskapslagen
om socialvird (Alands forfattningssamling
2020:12), lagen om service och stéd pd grund
av handikapp (380/1987), lagen angdende
specialomsorger om utvecklingsstorda och la-
gen om privat socialservice (922/2011) (verk-
samhetsenhet) fdr det upprdtthallas begrdn-
sade likemedelsforrdd for gemensamt bruk
(begriinsat likemedelsforrdad) avsedda for
klienternas oforutsedda och akuta behov av
medicinering samt for sddana situationer ddr
en redan konstaterad sjukdom eller ett redan
konstaterat tillstand hos en klient forvirras
och krdver snabb likemedelsbehandling.

Forutsdttningar for inrdttande och upprdtt-
hallande av ett begrdinsat likemedelsforrad dr
att

1) det for det begrinsade likemedelsforra-
det har utsetts en ansvarig person som regel-
bundet dr pa plats vid verksamhetsenheten
och som dr en ldkare eller en sddan legitime-
rad yrkesutbildad person inom hdlso- och
sjukvdrden som arbetar vid verksamhetsen-
heten och som har tillrdcklig kompetens och
utbildning i likemedelsbehandling,

2) upprdtthdllandet av det begrdnsade like-
medelsforrddet och anvindningen av det be-
grinsade ldkemedelsforrdadet for klienternas
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likemedelsbehandling grundar sig pd en plan
for lidkemedelsbehandling som godkdnts av en
legitimerad likare,

3) ldkemedelsbehandling vid verksamhets-
enheten endast ges av sddana anstdllda som
har behovlig utbildning och sdkerstdlld kom-
petens inom ldkemedelsbehandling samt att
sddana anstdllda dr pa plats i tillrdcklig ut-
strdckning under alla tider pd dygnet.

4) det begrinsade Idikemedelsforradet vid
verksamhetsenheten upprdtthdlls i ldsta och
dndamdlsenliga utrymmen,

5) likemedsutbudet i det begrinsade ldike-
medelsforrddet i planen for likemedelsbe-
handling har begrinsats till sadana likeme-
delspreparat som motsvarar klienternas ofor-
utsedda och akuta behov av likemedelsbe-
handling och som behévs i situationer ddr en
redan konstaterad sjukdom eller ett redan
konstaterat tillstand hos klienten forvirras
och krdver snabb likemedelsbehandling,

6) verksamhetsenheten ser till att klienterna
har mojlighet att fa tillgdng till ldkartjdnster
pd ett sdtt som motsvarar deras vardbehov un-
der alla tider pa dygnet.

Privata tjdnsteproducenter mdste ha till-
stdand for att upprdtthdlla ett begrinsat like-
medelsforrdd. Tillstandsansokan ska goras
hos det regionforvaltningsverk inom vars om-
rdade verksamhetsenheten finns. Verksamhets-
enheter pd Aland limnar dock in tillstdndsan-
sokan till Regionforvaltningsverket i Syd-
vdastra Finland. Om en tjidnsteproducent har
verksamhetsenheter inom flera dn ett region-
forvaltningsverks verksamhetsomrdde, ska
tillstand sékas hos Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hdlsovarden. Tillstind be-
vilijas om de forutsdttningar som avses i 2
mom. uppfylls. For beviljande av tillstand kan
en inspektion utforas, om det behovs for att
trygga klientsdkerheten. Tillstdndet kan fore-
nas med villkor som dr nédvdndiga for att sd-
kerstdilla klientsikerheten och som gdller ld-
kemedelsforrddets Idkemedelsutbud, utrym-
men, upprdtthdllande och egenkontroll samt
personalen vid den enhet som upprdtthdller
likemedelsforrddet.

Kommunen dr skyldig att anmdla om be-
grinsade likemedelsforrad i dess verksam-
hetsenheter till det regionforvaltningsverk
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inom vars verksamhetsomrdde kommunen
finns. Verksamhetsenheter pd Aland gor dock
sin anmdlan till Regionforvaltningsverket i
Sydviistra Finland. Kommunen ska se till att
verksamhetsenheten uppfyller de forutsdtt-
ningar som avses i 2 mom.

Privata tjdnsteproducenter och kommuner
ska till den myndighet som har behandlat
verksamhetsenhetens tillstandsansékan eller
anmdlan om ett begrdinsat Ilikemedelsforrad
anmdla om vdisentliga fordndringar som gdl-
ler upprdtthdllandet av det begrdnsade Idike-
medelsforrddet och om att upprdtthallandet
av det begrinsade ldikemedelsforrddet har
upphort. Myndigheten kan krdva att till-
standshavaren vid dventyr att verksamheten
avslutas gor en ny tillstandsansokan med an-
ledning av en visentlig fordndring, om det dr
nodvindigt med tanke pad patientsdkerheten.

I den ansokan och anmdlan som avses i 3
och 4 mom. ska uppges kontaktuppgifterna for
verksamhetsenhetens ledning samt i fraga om
den ansvariga personen for ldkemedelsforrad-
det och den legitimerade likare som har god-
ként planen for likemedelsbehandling namn,
likarens identifikationskod eller registernum-
mer enligt lagen om yrkesutbildade personer
inom hdlso- och sjukvdrden, kontaktuppgifter,
utbildning, erfarenhet och uppgifter i sam-
band med ldikemedelsbehandlingen av klien-
terna vid verksamhetsenheten.

Ndrmare bestdmmelser om innehdllet i till-
standsansékningar och anmdlningar som gil-
ler begrdnsade likemedelsforrdd och om hur
de ska goras, om omstindigheter som giller
likemedelsforrdadet och som ska antecknas i
planen for ldkemedelsbehandling samt om ld-
kemedelsutbudet i ldkemedelsforrdden far ut-
firdas genom forordning av statsrddet.

69 §
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Ett begrinsat likemedelsforrdd far anvdin-
das endast for likemedelsbehandling av klien-
terna vid verksamhetsenheten. Genomforande
av ldkemedelsbehandling med likemedel fran
ett ldkemedelsforrad forutsdtter en gdllande
ordination om medicinering som dr avsedd for
den klient som far ldkemedelsbehandling. Det
begrinsade likemedelsforradet ska anvindas
for ldkemedelsbehandling av klienten i enlig-
het med verksamhetsenhetens plan for like-
medelsbehandling. Anvdindningen av ett be-
gransat lakemedelsforrad for likemedelsbe-
handlingen av en klient ska foras in i journal-
handlingarna och i verksamhetsenhetens klii-
entinformationssystem.

Verksamhetsenheten ska fora bok éver de
HClI-ldkemedel enligt 3 § 8 punkten i lagen om
elektroniska recept som ingdr i det begrdn-
sade ldkemedelsforrddet. Bokforingen ska in-
nehdlla nédvindiga uppgifter om konsumt-
ionen av dem. Uppgifterna i bokforingen dver
HClI-ldkemedel dir sekretessbelagda. Ndrmare
bestdmmelser om bokforingen over HCI-like-
medel fdr utfdrdas genom forordning av stats-
rddet.

70 §

Den ansvariga personen for ldkemedelsfor-
rdadet svarar for att lag, forordningar och fo-
reskrifter iakttas vid upprdtthdllandet av like-
medelsforrddet. Den legitimerade likare som
ansvarar for verksamhetsenhetens hdlso- och
sjukvdrd eller, om det inte finns ndgon ansva-
rig likare, den legitimerade likare som har
godkdint planen for ldkemedelsbehandling
svarar dock for att de likemedelspreparat
som bestdlls till det begrdinsade Ilikemedels-
forrddet dr forenliga med verksamhetsenhet-
ens plan for likemedelsbehandling. Léikaren,
eller en legitimerad likare som har befull-
mdktigats av denna likare, dr skyldig att un-
derteckna de ldkemedelsbestdillningar som
gdller det begrdnsade likemedelsforrddet.
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71§

Kommunen ska drligen inspektera de be-
grinsade ldkemedelsforraden vid verksam-
hetsenheterna inom kommunens omrdde.
Kommunen rapporterar om inspektionen till
det behoriga regionforvaltningsverket. Reg-
ionforvaltningsverket i Sydvistra Finland in-
spekterar dock arligen de begrdnsade likeme-
delsforrad som finns pd Aland.

Regionférvaltningsverken och Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hdlsovdrden
svarar for myndighetstillsynen 6ver begrdn-
sade ldkemedelsforrad och kan inspektera be-
grinsade likemedelsforrad av grundad an-
ledning. Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hdlsovdrden kan av grundad an-
ledning dldgga regionforvaltningsverket att
forrdtta en inspektion. Inspektoren av ett be-
grinsat likemedelsforrad ska vara expert
inom hdlso- och sjukvdrd och ha behévlig ut-
bildning och kompetens i likemedelsbehand-
ling. En inspektion far forrdttas utan for-
handsanmdlan och det ska foras protokoll
over inspektionen. Inspektoren ska ges till-
trdde till verksamhetsenhetens alla lokaler
och utrymmen och trots sekretessbestimmel-
serna ska alla handlingar som dr nodvindiga
for forrdttandet av inspektionen pd begdran
visas upp for inspektoren och sadana kopior
av dem som begdrts ska ges avgifisfritt. In-
spektoren har rdtt att fotografera under in-
spektionen. Vid behov ska polisen ge
handrdckning till Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hdlsovarden och regionfor-
valtningsverket for genomforande av inspekt-
ionen.

Regionforvaltningsverket, Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och hélsovdrden och
kommunen har rdtt att som bitrdde vid in-
spektionerna anlita en legitimerad provisor
eller en legitimerad farmaceut som dr fortro-
gen med uppgiften och som arbetar pd ett
sjukhusapotek, en likemedelscentral eller ett
apotek inom éppenvdrden. Ndr en myndighet
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begdr det, dr en ovanndmnd legitimerad far-
maceut eller legitimerad provisor skyldig att
bista myndigheten vid inspektionen av ett be-
grdnsat ldkemedelsforrdd. Denna person kan
delta som bitrdde vid inspektionen i andra ut-
rymmen dn sddana som dr avsedda for boende
av permanent natur. Den som bistar vid in-
spektionen skoter detta uppdrag under straff-
rattsligt tjansteansvar. Bestimmelser om ska-
destdnd finns i skadestandslagen (412/1974).
Den som bistdar vid inspektionen har obero-
ende av sekretessbestdmmelserna rdtt att fd
sddana uppgifter om det begrinsade likeme-
delsforrdadet, de likemedelspreparat som
finns i forrddet, bokforingen éver narkotika-
klassade likemedel och HCI-ldkemedel och
planen for ldkemedelsbehandling som dr néd-
vdndiga for skotseln av uppgiften. Ndrmare
bestammelser om inspektion av begrdinsade
likemedelsforrad far utfirdas genom forord-
ning av statsrddet.

Regionférvaltningsverket och Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hdlsovdrden
kan forbjuda hdllandet av ett begrinsat like-
medelsforrdd och meddela ett foreldggande
att avhjdlpa en brist som har noterats i sam-
band med tillsynen eller inspektionerna, om
likemedelsforradet hdlls utan ett tillstand el-
ler en anmdlan av kommunen som avses i 68
S, om ldkemedelsforradet inte uppfyller forut-
sdttningarna enligt den paragrafen eller om
likemedelsforradet upprdtthalls eller likeme-
delsbehandling med ldikemedel fran likeme-
delsforrddet genomfors i strid med 68—70 § el-
ler i strid med ett tillstand som gdller ldikeme-
delsforrddet eller pa ett sdtt som dventyrar
klient- eller patientsikerheten eller som an-
nars dr lagstridigt. Foreldggandet kan fore-
nas med vite.

Om det i samband med tillsynen konstateras
att en tjdnsteproducent eller verksamhetsen-
het har forfarit felaktigt eller underldtit att
fullgora sin skyldighet enligt 68—70 § men
drendet inte foranleder andra dtgdrder, kan
myndigheten ge tjdnsteproducenten eller
verksamhetsenheten en anmdrkning for fram-
tiden eller uppmdrksamgora tjidnsteproducen-
ten eller verksamhetsenheten pad att verksam-
heten ska ordnas pd behérigt sditt och att god
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forvaltningssed ska iakttas. 1 fraga om en an-
mdrkning och ett uppmdrksamgorande far
dndring inte sokas genom besvar.

72§

For fullgérandet av sina myndighetsuppgif-
ter enligt 68 och 71 § ska Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovdarden och
regionforvaltningsverket i sina egna drende-
hanteringssystem fora in uppgifterna om de
begrinsade ldkemedelsforrad som de 6verva-
kar. Dessutom ska de fora in foljande uppgif-
ter i ett gemensamt register 6ver begrdinsade
likemedelsforrad som fors av Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hdlsovdrden och
regionforvaltningsverken:

1) uppgifter om tjdnsteproducenter och
verksamhetsenheter som upprdtthdller be-
grdnsade ldkemedelsforrad och deras ISO
OID-identifikationskoder i enlighet med den
nationella kodtjdinst som Institutet for hdlsa
och vilfird svarar for,

2) uppgifter om verksamhetsenhetens led-
ning, ansvariga personer, den likare som an-
svarar for verksamhetsenhetens hdlso- och
sjukvdrd, den likare som godkdnt planen for
likemedelsbehandling och den ansvariga per-
sonen for det begrinsade ldkemedelsforradet,

3) uppgifter om eventuell forhandsinspekt-
ion av ldkemedelsforrddet, tidpunkten for in-
spektionen och den myndighet som har utfort
inspektionen,

4) uppgifter om verksamhetsenhetens till-
stand att upprdtthdlla ett begrdnsat ldkeme-
delsforrad och om registrering av anmdlan
om ett begrinsat likemedelsforrad vid en of-
fentlig verksamhetsenhet och tidpunkterna for
dessa,

5) uppgifter om inspektion av ett begrdnsat
likemedelsforrdad i samband med ett tillsynsd-
rende och tidpunkten for inspektionen,

6) uppgifier om de pdféljder som har dlagts
en verksamhetsenhet pda grund av forsummel-
ser i upprdtthdllandet av ldkemedelsforrad,
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7) uppgift om att tillstdandet for ett begrdnsat
likemedelsforrad har upphort att gilla och
om att upprdtthallandet av Ildkemedelsforra-
det har upphdrt och tidpunkterna for dessa.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovdrden dr personuppgifisansvarig for
myndigheternas gemensamma register som
avses i 1 mom. Varje myndighet ansvarar for
de uppgifter som den for in och for att utlim-
nandet av sddana uppgifter som hor till myn-
dighetens behorighet dr lagenligt. Myndighet-
erna fdr behandla uppgifter om begrdinsade
likemedelsforrad endast till den del det dr
nodvindigt for att myndigheterna ska kunna
utfora sina uppgifter enligt 68 och 71 §.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovdrden och regionforvaltningsverket har
oberoende av sekretessbestimmelserna rdtt
att till varandra och till varje kommun som
overvakar verksamhetsenheten ldmna ut sd-
dan nédvindig information som behovs for ut-
forandet av de uppgifter som avses i 68 och 71

Uppgifterna om ldkemedelsutbudet i ett be-
grinsat  likemedelsforrad dr sekretessbe-
lagda.

Uppgifter om begrdinsade likemedelsforrad
bevaras i registret sa linge som forrddet i
fraga upprdtthalls. En anteckning om pdfolj-
der som myndigheterna har bestimt for for-
summelser i upprdtthdllandet av ett begrdnsat
likemedelsforrad bevaras dock i registret i
fem dr fran den dag dd paféljden bestimdes.

73§

De tillstand, inspektioner och anmdlningar
som avses i 68 § samt de inspektioner, de ge-
nomgadngar av kommunens inspektionsrap-
porter, de myndighetsbeslut och andra tillsyn-
sdtgdrder som avses i 71 § dr avgiftsbelagda.
Ndrmare bestimmelser om avgifter till reg-
ionforvaltningsverken utfirdas genom forord-
ning av statsrddet och ndrmare bestimmelser
avgifter till Tillstands- och tillsynsverket for
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social- och hdlsovarden utfirdas genom for-
ordning av social- och hdilsovdrdsministeriet
med beaktande av vad som foreskrivs om av-
gifterna i lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992) och bestdms med stod av
den lagen.

80b§

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan bestimma att ett apotek,
filialapotek, servicestille for ett apotek eller
apotekets webbtjinst ska stingas tillfilligt,
om det finns grundad anledning att misstinka
att apotekaren pd ett vdsentligt sdtt handlat i
strid med denna lag eller om verksamheten
vid apoteket, filialapoteket, servicestillet eller
webbtjdnsten allvarligt dventyrar patientsd-
kerheten.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan i situationer som avses i
59 § 1 mom. bestimma att ett apotek och de
filialapotek och servicestillen som lyder un-
der apoteket samt apotekets webbtjinst ska
stangas till dess att det har férordnats en fo-
restandare for apoteket.

Om den apotekare som upphor med att
driva apoteksrorelse har forfarit i strid med
46 § och det finns grundad anledning att miss-
tdanka att forfarandet kan dventyra tillgangen
pd ldkemedel, kan Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet forbjuda apo-
tekaren att fortsdtta med eller upprepa det
forfarande som strider mot den paragrafen el-
ler dlidgga apotekaren att inom utsatt tid
ldmna ut de uppgifter som avses i den para-
grafen till den nya apotekare som fatt apoteks-
tillstandet. Ett forbud eller dldggande av Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet kan forenas med vite.
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Tystnadsplikt
90 §

En apotekare och hans bitrdde fér inte olov-
ligen r&ja en enskild persons eller en familjs
hemlighet som han fatt kinnedom om 1 sitt

uppdrag.

Féreslagen lydelse
Informationsplikt

89d§

1 fraga om den som anséker om och innehar
apotekstillstand har Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet trots sek-
retessbestimmelserna rdtt att ur det bétesre-
gister som avses i 46 § i lagen om verkstdllig-
het av béter (672/2002) fa de uppgifter som dr
nodvindiga for behandlingen av drenden som
gdller beviljande eller dterkallande av apo-
tekstillstand eller forordnande av forestan-
dare for apotek. Bestimmelser om rdtten att

fa uppgifter ur straffregistret finns i 4 a § i
straffregisterlagen (770/1993).

Tystnadsplikt
90 §

En apotekare och hans eller hennes bitride
far inte olovligen rdja en enskild persons eller
en familjs hemligheter som de fatt kinnedom
om i sitt uppdrag.

En ny apotekare som i frdga om en apote-
kare som upphor med att driva apoteksrorelse
har fdtt kdnnedom om en i 46 § 3 mom. avsedd
uppgift om apotekarens ekonomi, avtal eller
andra forpliktelser eller en foretagshemlighet
far inte roja uppgifterna for ndgon utomstd-
ende eller utnyttja dem till nytta for sig sjilv
eller ndagon annan, utom om

1) uppgifterna dr offentliga med stod av lag-
stiftningen,

2) den apotekare som uppgifterna gdller har
gett sitt medgivande till att de yppas eller an-
vands,

3) den apotekare som uppgifterna giller
sjalv uttryckligen har offentliggjort uppgif-
terna, eller

4) det vid drivandet av apoteksrérelse dr
nodvindigt att yppa eller anvinda uppgif-
terna till nytta for den apotekare som fdtt upp-
gifterna.
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Uppgifter om en enskilds eller en samman-
slutnings foretagshemlighet som Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
tagit del av da det utfort i denna lag avsedda
uppgifter far centret, trots bestdimmelserna om
sekretess 1 lagen om offentlighet i myndighet-
ernas verksamhet, ldmna ut till en institution
och andra Overvakningsmyndigheter inom
Europeiska unionen sd som forutsétts i Euro-
peiska gemenskapens rittsakter, samt till
Livsmedelssidkerhetsverket, social- och hélso-
vardsministeriet, lakemedelsprisndmnden,
Folkpensionsanstalten samt polis-, tull- och
aklagarmyndigheterna nér detta dr nodvéindigt
for skotseln av deras i lag foreskrivna uppgif-
ter.

97§

Till straff for brott mot tystnadsplikten en-
ligt 90 § doms enligt 38 kap. 1 eller 2 § straff-
lagen, om inte gérningen skall bestraffas en-
ligt 40 kap. 5 § strafflagen eller stringare
straff for den stadgas pa nagot annat stélle i
lag.

102 §

Ett beslut av Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet i ett drende
som avses 1 4 kap., 40, 49, 50, 52, 59, 66, 80,
80a, 87 c,88a, 93,101 och 101 a § samt i ett
drende som avser apotekstillstand far 6verkla-
gas genom besvér hos forvaltningsdomstolen
pa det sitt som anges i forvaltningsprocessla-
gen (586/1996).

Nar det giller andra beslut av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet dn
sddana som avses i 1| mom. samt en inspektors
foreskrifter enligt 78 § far omprovning begi-
ras hos Sékerhets- och utvecklingscentret for

Féreslagen lydelse

Uppgifter om en enskilds eller en samman-
slutnings foretagshemlighet som Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
tagit del av da det utfort i denna lag avsedda
uppgifter far centret, trots bestimmelserna om
sekretess 1 lagen om offentlighet i myndighet-
ernas verksamhet, ldmna ut till en institution
och andra Overvakningsmyndigheter inom
Europeiska unionen pd det sdtt som forutsétts
1 Europeiska unionens rittsakter, samt till
Livsmedelssidkerhetsverket, social- och hélso-
vardsministeriet, lakemedelsprisndmnden,
Folkpensionsanstalten,  regionforvaltnings-
verket och Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hdélsovdrden samt polis-, tull- och
aklagarmyndigheterna nér detta dr nddvandigt
for skotseln av deras i lag foreskrivna uppgif-
ter.

97§

Till straff for brott mot tystnadsplikten en-
ligt 30 e § 3 mom. och 90 § doms enligt 38
kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om gdrningen
inte utgor brott enligt 40 kap. 5 § strafflagen
eller strangare straff for den foreskrivs ndgon
annanstans i lag.

102 §

Omprovning av ett foreldggande som med-
delats av en inspektor enligt 78 § far begdras
hos Sikerhets- och utvecklingscentret for li-
kemedelsomrddet. Omprovning av beslut av
Sdikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet far ocksa begdras i drenden som
avsesi 2, 6,8 12a, 15a, 15¢c, 17 a, 30 e, 30
[,30n, 32,48, 51,52a,52b, 53,57 ¢, 61, 62,
67, 76 a, 84 b, 87 och 87 a §. Bestimmelser
om begdran om omprévning finns i forvalt-
ningslagen (434/2003).
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lakemedelsomradet pa det sitt som anges i
forvaltningslagen (434/2003). Det beslut som
meddelas med anledning av begidran om om-
provning far 6verklagas genom besvér hos
forvaltningsdomstolen pé det sétt som anges i
forvaltningsprocesslagen.

Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende
som avses 1 29 § 2 mom., 49, 50, 66, 80, 80 a,
87 c, 88 a, 93, 101 och 101 a § far Gverklagas
genom besvir pé det sitt som anges 1 forvalt-
ningsprocesslagen. Over andra beslut av for-
valtningsdomstolen far besvér anforas endast
om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar be-
svérstillstand.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har rétt att sdka éndring 1 for-
valtningsdomstolens beslut.

Sadana beslut av Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet som avses
12 § 4 mom., 6,23 c,301,30n, 59, 66, 80, 80
a, 87,87 ¢, 884a,93 och 101 § samt en inspek-
tors foreskrifter ska iakttas oberoende av énd-
ringssokande, om inte den myndighet dér dnd-
ring sokts bestimmer ndgot annat. Beslut som
centret har fattat med stod av 40, 41, 52 och
54 § far inte verkstéllas forrdn de har vunnit
laga kraft.

Beslut om forsiljningstillstdnd for 1akeme-
delspreparat som Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet har fattat med
stod av 21, 21 a och 21 ¢ § far verkstillas in-
nan de har vunnit laga kraft, om inte besvirs-
myndigheten bestimmer nigot annat.

Beslut som social- och hélsovardsministe-
riet har meddelat med stéd av 19 a § far 6ver-
klagas genom besvér hos forvaltningsdomsto-
len. Bestdmmelser om sdkande av dndring i
forvaltningsdomstol finns i lagen om rtte-
gang 1 forvaltningsdrenden (808/2019).
Social- och hilsovardsministeriets beslut som
avses 1 den forsta meningen samt beslut som
Sédkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet har meddelat med stod av 19 a §
3 mom. i denna lag fér verkstillas trots dnd-
ringssokande, om inte den myndighet dar dnd-
ring sokts beslutar ndgot annat.
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Forvaltningsdomstolens beslut i ett &rende
som avses 1 29 § 2 mom., 49, 50, 66, 80, 80 a,
80 b, 87 ¢, 88 a, 93, 101 och 101 a § far over-
klagas genom besvir hos héogsta forvaltnings-
domstolen.

Saddana beslut av Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet som avses
12 § 4 mom., 6,23 c,301,30n, 59, 66, 80, 80
a, 80 b, 87, 87 c, 88 a, 93 och 101 §, sddana
beslut av regionforvaltningsverken och Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hdl-
sovdrden som avses i 68 och 71 § samt fore-
ldgganden av inspektérer ska iakttas obero-
ende av dndringssokande, om inte den myn-
dighet dir dndring sokts bestimmer nagot an-
nat. Beslut om forséljningstillstand for like-
medelspreparat som Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet har fattat
med stdd av 21, 21 a och 21 ¢ § far verkstillas
innan de har vunnit laga kraft, om inte den
myndighet ddr dndring sokts bestimmer nagot
annat. Beslut som Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet har fattat med
stod av 40, 41, 52, 53 och 54 § far inte verk-
stdllas forréin de har vunnit laga kraft.

Beslut av social- och hélsovardsministeriet
och Sikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet som meddelats med stod av
19 a § fér verkstillas trots dndringssokande,
om inte den myndighet dér &dndring sokts be-
slutar nagot annat.

Till den del ndgot annat inte foreskrivs i
denna paragraf tillimpas pd sokande av dnd-
ring i forvaltningsdomstol vad som foreskrivs
i lagen om rdttegang i forvaltningsdrenden

(808/2019).

Denna lag trider i kraft den 20 .
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Bestdmmelserna i 68-73 § i denna lag till-
ldmpas dock forst fran och med den 1 januari
2022.

De begrdnsade likemedelsforrad for ge-
mensamt bruk som har inrdttats fore ikrafitrd-
dandet av denna lag ska bringas i overens-
stammelse med denna lag och privata tjdnste-
producenter ska ansoka om tillstind enligt 68
§ 3 mom. och kommunen ska gora anmdlan
enligt 68 § 4 mom. senast den 30 juni 2022.

De avhdmtningsboxar for apotek som har
inrdttats fore ikrafttridandet av denna lag ska
bringas i Overensstimmelse med denna lag
inom tvd mdnader fran ikrafttrddandet av
denna lag.

Filialapoteken ska se till att den mdngd ld-
kemedel, tillbehor och utrustning for ldkemed-
lens anvdndning samt férbandsmaterial som
avses i 55 § 1 mom. Overensstimmer med
denna lag inom sex mdnader fran ikrafitrd-
dandet av denna lag.

Vid ikrafttrddandet av denna lag anhdngiga
drenden som gdller inrdttande av och dndring
av lokaliseringsomrddet for apotek och filial-
apotek, flyttning och indragning av apotek,
dndring av ett filialapotek till ett apotek, an-
sokningar om apotekstillstand och filialapo-
tekstillstand samt ansékningar om specialtill-
stand och drenden som gdller forlingning av
giltighetstiden for forsdljningstillstand eller
registrering behandlas i enlighet med de be-
stammelser som gdllde vid ikrafttrddandet av
denna lag. Emellertid tillimpas 102 § 2 mom.
i denna lag ocksd pa sddana vid ikrafttrddan-
det av denna lag anhdngiga drenden i frdga
om vilka forvaltningsdomstolen dnnu inte har
meddelat ndagot beslut ndr denna lag trider i
kraft.

En innehavare av ett apoteks- eller filiala-
potekstillstand som beviljats fore ikrafttrd-
dandet av denna lag ska borja driva apoteks-
rorelse inom den tidsfrist som forutsdtts i de
bestammelser som gallde vid ikrafttrddandet
av denna lag.
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Forordningsutkast

Statsradets forordning
om indring av liikemedelsforordningen

I enlighet med statsradets beslut

upphdvs 1 lakemedelsforordningen (693/1987) 5, 11 och 19 § samt 21 b § 1 mom., av dem 5
§ sadan den lyder i forordning 1184/2002 och 11 § och 21 b § 1 mom. sédana de lyder i férord-
ning 69/2011,

dndras 6, 10 ¢ och 21 §, séddana de lyder, 6 § i forordning 803/2009, 10 ¢ § i forordning
1184/2002 och 803/2009 och 21 § sddan den lyder i forordning 69/2011, och

fogas till forordningen nya 31, 31 a-31 d § och en ny mellanrubrik foére 31 §, som foljer:

En sédan importor av ldkemedelssubstanser som avses i 17 § 4 mom. likemedelslagen ska
utan drdjsmal gora en anmélan om importerade likemedelssubstanser till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet. Anmaélan ska innehalla uppgifter om méngden och ar-
ten av inforda lakemedelssubstanser samt deras &ndamal.

10¢§

Specialtillstand soks skriftligen hos Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet.
Specialtillstand kan beviljas apotek, filialapotek, Militarapoteket, sjukhusapotek, lakemedels-
partiaffarer, lakemedelsfabriker, Institutet for hilsa och vilfard eller Livsmedelssékerhetsver-
ket. Den utredning om likemedelspreparatet som avses i 21 f § 1 mom. i lakemedelslagen ska
innehélla en redogorelse for likemedelspreparatets namn, styrka, likemedelsform, verksamma
bestandsdel, mingden likemedel samt ett preparatsammandrag eller en motsvarande redogo-
relse for ett nytt preparat som kraver specialtillstdnd.

Om specialtillstdnd soks for veterindrverksamhet ska det i utredningen i stéllet for de uppgifter
om patienten som avses 1 21 f § 2 mom. i lakemedelslagen ingé en redogorelse for den djurart
eller de djurarter pa vilka preparatet ska anvéndas samt en veterinirs redogorelse for de veteri-
nira skilen till att preparatet behovs.

21§

Nir tillstdnd enligt 52 a § i ldkemedelslagen soks hos Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet for inrdttande av ett servicestille for apotek ska en utredning om service-
stélle for apotek fogas till ansdkan varav foljande uppgifter ska framga:

1) var servicestillet dr beldget i ett glesbygdsomrade eller bycentrum inom apotekets lokali-
seringsomrade eller inom en kommun som angrénsar till det,

211



RP 107/2021 rd

2) att det inte finns verksamhetsforutséttningar for ett filialapotek pa omrédet,

3) servicestéllets adress,

4) det utrymme som &r reserverat for servicestéllet,

5) den planerade Oppettiden for servicestéllet,

6) det planerade lakemedelsutbudet vid servicestillet,

7) planerna for expediering av receptbelagda likemedel frén servicestéllet och hur dessa l&-
kemedel ska expedieras,

8) planen for ldkemedelsrddgivning enligt 52 a § 1 ldkemedelslagen,

9) den planerade skotseln av servicestillet,

10) sérskilda orsaker till inrdttandet av servicestéllet, nir det inrdttas for att trygga tillgdngen
till 1akemedel pé det sitt som avses i 52 a § 1 likemedelslagen.

Apoteket kan hos kunderna ta ut hogst de faktiska extra kostnader som foranleds av behovlig
forpackning och transport.

Likemedelsforrad i gemensamt bruk vid enheterna for serviceboende inom socialvdrden.

31§

Ieni 68 § i ldkemedelslagen avsedd tillstindsansdkan eller anmélan som géller begransade
lakemedelsforrad ska utover de uppgifter som avses i 68 § 6 mom. anges

1) jansteproducentens namn, FO-nummer och kontaktuppgifter,

2) verksamhetsenhetens kontaktuppgifter,

3) beskrivning av de social- och hilsovardstjinster som tillhandahalls och deras innehall,

4) beskrivning av malgruppen for tjinsterna och de boendes behov av tjénster och ldkeme-
delsbehandling,

5) antalet klienter eller klientplatser,

6) personalens storlek och utbildningsniva, personal med kompetens inom lakemedelsbehand-
ling, personal som har rétt att forskriva ldkemedel eller inleda lidkemedelsbehandling och 6vrig
personal,

7) beskrivning av de redskap och utrymmen som anvénds inom tjdnsteverksamheten,

8) den plan for likemedelsbehandling som ingar i planen for egenkontroll,

9) tillstand for social- och hélsovard som beviljats verksamhetsenheten eller annan rattslig
grund for verksamheten,

10) planerat datum for inledande av verksamheten,

11) andra behdvliga uppgifter.

31a§

Ett begrinsat ldkemedelsforrad som avses i 68 § i likemedelslagen far inte innehalla 1dkeme-
delspreparat som doseras intravendst (i.v.) eller antibiotika, med undantag av 6gondroppar.
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31b§

Planen for likemedelsbehandling vid en verksamhetsenhet som uppratthéller ett begrinsat
lakemedelsforrad ska i fraga om begriansade ldkemedelsforrad innehalla en beskrivning av

1) det utbud av likemedel, specificerade enligt 1akemedelssubstans, i det begrdansade lakeme-
delsforradet som motsvarar verksamhetsenhetens behov av lakemedelsbehandling, om det inte
finns sérskilda skal att ange ldkemedelspreparatens namn,

2) anskaftningen av ldkemedel och registreringen av de likemedel som skaffats,

3) forvaringen och iordningstéllandet av likemedel,

4) genomforandet av 1dkemedelsforsorjningen och likemedelsbehandlingen, inklusive fordel-
ning och utdelning av ldkemedel och ldkarkonsultation,

5) kompetenskraven, ansvaret, skyldigheterna och arbetsférdelningen for personalen i fraga
om likemedelsbehandlingen,

6) inférandet av ladkemedelsbehandlingen och anvéndningen av likemedel i journalhandling-
arna och klientberittelsen samt anteckningarna om konsumtionen av de liakemedel som klassi-
ficeras som narkotika,

7) forstoringen av de lakemedel som ska avligsnas,

8) de lakartjanster som dr tillgéngliga for de boende vid verksamhetsenheten,

9) uppfoljnings- och aterkopplingssystemen for genomforandet av likemedelsbehandlingen,

10) andra forfaranden och ansvar i anslutning till anvindningen av likemedelsforradet.

31c§

Vid inspektionen av ett begransat likemedelsforrad med stod av 71 § i 1dkemedelslagen ska
det atminstone kontrolleras att

1) forutséttningarna for upprétthallande av ett begransat lakemedelsforrad uppfylls,

2) lakemedlen forvaras pa ritt sétt i ett indamalsenligt utrymme som kan lasas, med beaktande
av temperaturkraven och andra krav,

3) likemedlen i det begriansade ldkemedelsforradet kontrolleras regelbundet,

4) det begriansade lakemedelsforradet inte innehaller ldkemedel som har passerat utgangsda-
tumet eller som annars ar oldmpliga for anvéndning,

5) det i fraga om det begransade lakemedelsforradet har bestillts och anvénts sddana ldkeme-
del som ingér i det lakemedelsutbud som har faststillts i planen for likemedelsbehandling,

6) forbrukningen av lakemedel som betraktas som narkotika och HCI-ldkemedel i det begran-
sade likemedelsforradet foljs upp och bokfors pé det sétt som lagen forutsétter,

7) den personal som anges i planen for lidkemedelsbehandling till omfattning och kompetens-
niva motsvarar de ldkemedel som ska ingé i forradet,

8) de brister som forts fram i kommunens inspektionsrapporter har korrigerats,

9) ladkemedlen i det begrinsade lakemedelsforradet har anvints endast for klienternas of6rut-
sedda och akuta behov av likemedelsbehandling.

31d§

Verksamhetsenheten ska med stod av 69 § i ldkemedelslagen fora bok 6ver de HCI-ldkemedel
som ingdr i ldkemedelsforradet och forbrukningen av dem. Av den forpackningsspecifika bok-
foringen ska framga
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1) lakemedelspreparatets namn och méngd,

2) expeditionsdag och till vilken verksamhetsenhet det begransade ldkemedelsforrdd som
mottagit expedieringen hor,

3) uppgifter om forbrukningen av likemedlet inbegripet patientens namn, lakemedelsdos, da-
tum nér lakemedlet getts till patienten, namnet pa den lédkare som har forskrivit 1dkemedlet och
underskrift av den medlem av personalen som genomfort lakemedelsbehandlingen samt datum
for genomforandet,

4) eventuella matningsforluster.

Denna forordning tréder i kraft den 20 .

Bestdmmelserna i 31 — 31 d § i denna forordning tillimpas dock forst frén och med den 1
januari 2022.

De begréansade ldkemedelsforrdd for gemensamt bruk som har inréttats fore ikrafttradandet av
denna forordning ska bringas i dverensstimmelse med denna forordning senast den 30 juni
2022.

Vid ikrafttrddandet av denna forordning anhingiga drenden som géller ansokningar om spe-
cialtillstiand behandlas i enlighet med de bestimmelser som gillde vid ikrafttradandet av denna
forordning.
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Statsriadets forordning
om éindring av statsradets forordning om likemedelstaxa

I enlighet med statsradets beslut
dndras i statsradets forordning om likemedelstaxa (713/2013) 1,4 och 7 §, av dem 4 § sadan
den lyder delvis dndrad i férordning 342/2015, som foljer:

1§
Tilldmpningsomrade

I denna forordning foreskrivs om pris och rabatter pa de likemedelspreparat som avses i 20 §
i lakemedelslagen (395/1987).

Denna forordning tillimpas inte pa registrerade homeopatiska preparat, registrerade tradition-
ella vixtbaserade preparat eller nikotinpreparat.

48
Pris pa egenvardsiikemedel
Vid forséljning av egenvardslikemedel fran apotek ska som minutforséljningspris anviandas

minst egenvardslikemedlets partipris enligt med 37 a § 1 likemedelslagen och hdgst ett pris som
bestédms enligt foljande formel:

Inkdpspris, euro Minutforséljningspris
0-9,25 1,5 x ink6pspris + 0,50 €
9,26-46,25 1,4 x inkOpspris + 1,43 €
46,26-100,91 1,3 x inkOpspris + 6,05 €
100,92-420,47 1,2 x ink6pspris + 16,15 €
over 420,47 1,125 x inkopspris + 47,68 €

Som inkopspris anvéinds det partipris som innehavaren av forsiljningstillstand for likeme-
delspreparatet har uppgett och som anvénds i hela landet pa ldkemedelspreparatets forsdljnings-
dag. Apoteken ska uppdatera minutforsaljningspriset enligt 1 mom. nér partipriset enligt 37 a §
i lakemedelslagen dndras.

Om ett egenvardslikemedel expedieras mot recept laggs en expeditionsavgift pa 2,17 euro per
leveransparti till 1dkemedlets minutforsaljningspris.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 3 mom. dr den expeditionsavgift per leveransparti
som laggs till minutforséljningspriset pa dosdispenserade egenvardsldkemedel som expedieras
mot recept 0,18 euro for varje paborjad behandlingsvecka.

Ett apotek kan bevilja endast stamkunder en sddan prisnedsattning som avses i 1 mom.
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Det ér forbjudet att sdlja tva eller flera forpackningar med ldkemedel eller en forpackning
lakemedel tillsammans med en annan produkt till ett nedsatt totalpris. Erbjudande och forsélj-
ning av ett lakemedelspreparat eller en férpackning med ldkemedel till ett nedsatt pris far inte
heller kombineras med kop av ett annat likemedelspreparat, en annan férpackning med léke-
medel eller ndgon annan nyttighet. Ett l1akemedelspreparat far inte séljas till nedsatt pris med
motiveringen att dess giltighetstid haller pa att gé ut.

Om ett apotek séljer ett likemedelspreparat till ett pris som understiger det hogsta pris som
anges i 1 mom., ska motsvarande rabatt ocksa beviljas nir likemedlet expedieras mot recept.

78
Andra dn i 4 § foreskrivna rabatter

Personer med frontmannatecken, fronttjénsttecken, fronttecken, veterantecken eller personer
som har intyg enligt 2 § i lagen om rehabilitering for personer som tjanstgjort i vissa uppdrag
under Finlands krig (1039/1997) for deltagande i rdjning av minor enligt 1 § 1 mom. 3 punkten
i den lagen ska beviljas 10 procents rabatt pa det pris som bestdms enligt 3—6 §. Minutforsalj-
ningspriset for ett egenvardsldkemedel ska dock vara minst lika stort som egenvérdslikemedlets
partipris for hela landet enligt 4 § 1 mom.

Rabatt enligt 1 mom. beviljas dock inte pa ldkemedel som omfattas av specialersittning enligt
5 kap. 5 § i sjukforsékringslagen (1224/2004), pa ldkemedel som enligt 5 kap. 6 § i den lagen
omfattas av begrinsad ersittning eller pa lakemedelsinkdp som i enlighet med 5 kap. 8 § i
nidmnda lag dverstiger den arliga sjélvriskandelen.

Vid forsaljning till social- och hélsovérdsinrattningar kan ett apotek bevilja en rabatt som det
sjilv bestimmer pa det pris som bestdms enligt 3—6 §.

Gottgorelser eller formaner pa basis av ldkemedelsinkop far inte ges ndgon annanstans dn pa
apotek.

Denna forordning tréder i kraft den 20 .
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Social- och hilsovirdsministeriets forordning
om indring av 1 § i social- och hilsovardsministeriets forordning om utbyte av liikemedel

I enlighet med social- och hdlsovardsministeriets beslut
dndras i social- och hélsovardsministeriets forordning om utbyte av likemedel (210/2003) 1 § 2 mom.
som foljer:

Om priset pa ett lakemedelspreparat meddelas eller ett meddelat pris sédnks under kvartalet
eller apoteket ger rabatt pa det i 4 § i statsradets forordning om lakemedelstaxa (713/2013)
angivna priset pa ett egenvardsliakemedel, kan apoteket expediera ett sidant likemedelspreparat
under forutsittning att ldkemedelspreparatet hade varit utbytbart till det nya eller det sénkta
priset om detta pris hade meddelats inom utsatt tid.

Denna forordning tréder i kraft den 20 .
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