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Statsradets forordning

om indring av likemedelsforordningen

Utfdrdad i1 Helsingfors den 27 januari 2011

I enlighet med statsradets beslut, fattat efter foredragning fréan social- och hilsovardsmini-
steriet,

upphdvs i lakemedelsforordningen (693/1987) 12 och 17 §, av dem 12 § sddan den lyder i
forordning 803/2009,

dndras 11 § och mellanrubriken fére den, 13 §, 20 § 2 mom., 21 och 21 a § samt 26 § 1
mom. 1 punkten, sddana de lyder, 11 § i férordningarna 1490/1993 och 803/2009, mellanrub-
riken fore 11 § i forordning 1184/2002, 13 § i forordning 803/2009, 20 § 2 mom. i forordning
1184/2002, 21 och 21 a § i forordning 803/2009 samt 26 § 1 mom. 1 punkten i férordning

312/2004, samt

fogas till forordningen nya 21 b och 21 ¢ § som foljer:

Apotek, filialapotek, servicestille for apotek
och apotekets webbtjinst

11§

Nar ett apotekstillstaind har blivit ledigt
eller beslut har fattats om inréttande av ett
nytt apotek ska Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet i en kungorel-
se, som ska publiceras i Officiella tidningen,
forklara apotekstillstdndet ledigt att sokas. I
kungorelsen ska ges uppgifter om var apote-
ket dr beldget. Apotekstillstind ska sokas
inom 30 dagar fran den dag da kungdrelsen
publicerades.

Den som ansoker om apotekstillstand ska
till sin ansdkan foga en utredning om de
forutsattningar for att fa apotekstillstind som
avses 143 § i lidkemedelslagen med undantag
for sddana uppgifter om sokandens hand-
lingsbehorighet som myndigheten kan fa med
stod av lagen om befolkningsdatasystemet
och Befolkningsregistercentralens certifikat-
tjénster (661/2009).

13 §
En apotekare ska pa forhand meddela Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-

delsomradet datum for néir han eller hon bor-
jar driva apoteksrorelse eller halla filialapo-
tek.

En apotekare eller en av honom eller henne
forordnad legitimerad provisor ska atmins-
tone en gang om éaret inspektera de filialapo-
tek och servicestillen som lyder under apote-
ket. Over inspektionen ska uppgoras ett pro-
tokoll som undertecknas av den som utfor
inspektionen. En kopia av protokollet ska
sdndas till forestandaren for filialapoteket och
servicestéllet for kinnedom.

21§

Da tillstand enligt 52 a § i ldkemedelslagen
sO0ks hos Sikerhets- och utvecklingscentret
for lidkemedelsomradet for inrdttande av ett
servicestélle for apotek, ska till ansdkan fo-
gas utredning om

1) sdkanden,

2) var servicestéllet dr beldget i ett gles-
bygdsomréde eller bycentrum inom apotekets
lokaliseringsomrade eller inom en kommun
som angrénsar till det,
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3) att det inte finns verksamhetsforutsatt-
ningar for ett filialapotek pa omradet,

4) servicestéllets adress,

5) det utrymme som dr reserverat for servi-
cestillet,

6) den planerade Oppettiden for servicestil-
let,

7) det planerade likemedelsutbudet vid
servicestillet,

8) planerna for expediering av receptbe-
lagda ldkemedel fran servicestéllet och hur
dessa likemedel ska expedieras,

9) planen for likemedelsradgivning enligt
52 a § i lakemedelslagen,

10) den planerade skotseln av servicestil-
let,

11) sérskilda orsaker till inréttandet av ser-
vicestillet, nir det inréttas for att trygga till-
gingen till lakemedel pa det sitt som avses i
52 a § i lakemedelslagen.

21 a§

Apotekare ska utan drojsmal underrétta Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet om inledande och nedliggande
av verksamheten vid ett servicestille for apo-
teket och om visentliga dndringar i verksam-
heten.

21b§

Apotekare ska sorja for att ldkemedel som
expedierats via apotekets webbtjinst forvaras
och transporteras pa ett lampligt sitt.

Apoteket kan hos kunderna ta ut hogst de
faktiska extra kostnader som fOranleds av
behovlig forpackning och transport.

21 ¢ §

Kunder som anvédnder apotekets webb-
tjanst ska kunna fa ldkemedelsrddgivning en-
ligt 57 § 1 ldkemedelslagen innan en bestéll-
ning som gors via apotekets webbtjinst beta-
las eller pa annat sitt bekraftas.
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enligt 57 § i ldkemedelslagen framgér att
kunden inte behover ett ldkemedel som han
eller hon betalat, ska betalningen returneras,
om ldkemedlet inte har sints till kunden.

26 §

I samband med de inspektioner som avses
177 § i lakemedelslagen ska sarskilt beaktas

1) att tillverkningen, kvalitetssékringen,
forvaringen, distributionen och forséljningen
av likemedel motsvarar bestimmelserna i la-
kemedelslagen och i denna forordning samt
de tillstdind som har beviljats enligt bestim-
melser som har utfirdats med stod av dem
och att ldkemedelsfabriken, enheten som till-
verkar ldkemedel for kliniska ldkemedels-
provningar, likemedelspartiaffaren, apoteket,
filialapoteket, servicestéllet for apotek, sjuk-
husapoteket eller ldkemedelscentralen upp-
fyller vad som forutsattes da tillstandet bevil-
jades,

Denna forordning trdder i kraft den 1 feb-
ruari 2011.

De tillstandsansokningar som dr anhéngiga
nidr denna forordning trider i kraft handlaggs
i enlighet med de bestimmelser som giller
vid forordningens ikrafttrddande.

De tillstand for medicinskap som har be-
viljats fore forordningens ikrafttrddande for-
blir i kraft och pa dem tillimpas de bestim-
melser som giller vid ikrafttridandet. En
apotekare som har tillstand att halla ett medi-
cinskdp kan hos Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet ansdka om att
tillstdndet for medicinskap ska ersdttas med
ett tillstdnd som beviljas ett servicestélle for
apotek, om de villkor for servicestillet for
apotek som foreskrivs i 52 a § uppfylls.

Atgirder som krilvs for verkstilligheten av
denna forordning far vidtas innan forord-
ningen trader i kraft.

Social- och hilsovardsminister Juha Rehula

Jurist Kirsi Ruuhonen
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