FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 28 december 2022

1233/2022

Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 57 §, 57 ¢ § 1 mom. och 58 § 1 mom., sddana de
lyder, 57 § i lagarna 1112/2010 och 253/2015, 57 ¢ § 1 mom. i lag 773/2009 samt 58 §
1 mom. i lag 1258/2021, som foljer:

57§

Nir lakemedel expedieras fran apotek och filialapotek ska apotekets farmaceutiska per-
sonal om mojligt med rdd och handledning sékerstilla att den som ska anvidnda lakemedlet
kénner till hur det ska anvéndas pé ett riktigt och tryggt sétt for att lakemedelsbehandling-
en med sékerhet ska lyckas. Dértill ska den som kdper ldkemedel informeras om priserna
pa ldkemedelspreparat och om andra omstandigheter som inverkar pa valet av lakemedels-
preparat. Prisrddgivningen om likemedel som expedieras mot recept ska omfatta informa-
tion om det ldkemedelspreparat som vid tidpunkten for expedieringen de facto &r det bil-
ligaste.

Nir lakemedel expedieras fran servicestéllen for apotek och via apotekets webbtjanst
ska apotekaren, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek se
till att de som koper lakemedel har mdjlighet att av den farmaceutiska personalen fa rad
och handledning om hur ldkemedlen ska anvindas pé ett riktigt och tryggt sitt, uppgifter
om priserna pé likemedelspreparat och information om andra omstandigheter som inver-
kar pa valet av ldkemedelspreparat. Likemedel som expedieras fran ett servicestélle for
apotek pa basis av en likemedelsordination far endast expedieras av en provisor eller far-
maceut.

Nir apoteket byter ut ett inhalerbart lakemedelspreparat som anvénds vid behandling
av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom, ska apotekets farmaceutiska personal ge
lakemedelskdparen den radgivning om hur lakemedlet och dosdispensern ska anvindas
som en riktig och trygg anvandning av det ldkemedelspreparat som expedieras forutsitter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far med stod av 1 och 2 mom.
meddela foreskrifter om forfaringssétten vid expediering av ldkemedel fran apotek, filia-
lapotek, servicestéllen for apotek och apotekets webbtjanst.

57¢§

Sédkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet ska fora en forteckning 6ver
sinsemellan utbytbara likemedelspreparat. Lakemedelspreparat som har samma aktiva
substanser och kvantitativa sammanséttning i friga om dem och som &r bioekvivalenta
kan anses vara sinsemellan utbytbara. Med avvikelse fran vad som foreskrivs ovan kan
som utbytbara ldkemedel definieras sddana inhalerbara l&dkemedelspreparat som anvénds
for behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom och som har samma aktiva
substanser, och kvantitiva sammanséittning i friga om dem och som &r terapeutiskt ekvi-
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valenta och vars dosdispensrar ér i den mén likadana att det ar sdkert att byta ut preparaten
efter att apotekets farmaceutiska personal har gett lakemedelskdparna &ndamalsenlig rad-
givning om hur dosdispensern ska anvéndas.

58§

Vid detaljforséiljning av likemedel ska priset i den likemedelstaxa som utfirdas genom
forordning av statsradet anvéndas. Priset i ldkemedelstaxan bildas av likemedlets de-
taljforsdljningspris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leve-
ransparti som laggs till detaljforsédljningspriset samt av mervardesskatten. Detaljforsalj-
ningspriset for ett ldkemedel ska basera sig pa det partipris for hela landet som innehava-
ren av forsdljningstillstindet har uppgett i enlighet med 37 a § samt pé ett forsiljningsbi-
drag berdknat enligt partipriset. Det utifran lidkemedelstaxan berdknade forsiljningsbidra-
get for ett ldkemedelspreparat kan vara relativt sett mindre dn den apoteksskatt som enligt
6 § 1 apoteksskattelagen (770/2016) tas ut for lakemedelspreparatet. I fraga om ett enskilt
lakemedelspreparat far skillnaden inte 6verskrida 6 euro.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2023.

Helsingfors den 20 december 2022

Republikens President

Sauli Niinisto

Social- och hilsovardsminister Hanna Sarkkinen

UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET ISSN 1456-9663



