Lag
om indring 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., 30e—30g§, 30 § 2 mom.,
30k § 1 mom., 30 u, 41, 43, 46,48, 52,52 a,52b,53 och 54 §,55§ 1 mom., 57d, 58 och 58 a
§, 59 § 2 mom. samt 90, 97 och 102 §,

avdem 11 § sddan den lyder i lagarna 700/2002 och 1200/2013, 17 § 1 mom. 3 punkten sddan
den lyder i lag 853/2005, 18 § sddan den lyder i lag 700/2002, 21 £ §, 29 § 3 mom. samt 48, 53
och 54 § sadana de lyder i lag 773/2009, 30 e § sddan den lyder i lagarna 330/2013, 554/2019
och 932/2019, 30 foch 30 g §, 30j § 2 mom. och 30 k § 1 mom. sédana de lyder i lag 330/2013,
30 u § sadan den lyder i lag 208/2019, 41, 43, 52, 52 a och 58 a § séddana 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 § s&dan den lyder i lag 803/2008, 58 § saddan den lyder i lagarna
22/2006, 773/2009 och 789/2016, 90 § sddan den lyder i lagarna 679/1999 och 660/2018, 97 §
sadan den lyder i lag 643/1995 och 102 § sddan 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 §, sddan den lyder i lag 1112/2010, ett nytt 5
mom., till lagen nya 46 a, 52 ¢ 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 68—73 §, i stillet for de 68—73 § som upphivts genom lag 1046/1993,
och en ny mellanrubrik fore dem samt till lagen nya 80 b och 89 d § som f6ljer:

I denna lag foreskrivs vidare om sddana begrinsade likemedelsforrad for gemensamt bruk
som upprétthélls vid enheter for serviceboende inom socialvarden, om anvéndningen av sddana
lakemedelsforrad i lakemedelsbehandlingen och om tillsynen 6ver dem.

Industriell tillverkning

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 ldkemedel.

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

Lakemedelsfabriken ska kontrollera att de i Europeiska unionens medlemsstater etablerade
tillverkare, importorer och distributdrer fran vilka fabriken far de likemedelssubstanser som
anvénds for tillverkning av humanlékemedel som kraver forsédljningstillstdnd eller registrering,
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ar registrerade hos den behoriga myndigheten i den medlemsstat i Europeiska unionen dér de ar
etablerade.

Lakemedelsfabriken ska genom att genomfora granskningar av de stéllen dér ldkemedelssub-
stanser tillverkas och distribueras se till att tillverkarna och distributdrerna av ldkemedelssub-
stanser foljer principerna for god tillverkningssed och god distributionssed. Lakemedelsfabri-
ken ska genomfGra dessa granskningar sjilv eller bemyndiga en utomstaende aktor att utfora
dem. Ett sddant bemyndigande begrinsar inte ldkemedelsfabrikens ansvar enligt denna lag. Till-
verkaren av humanlédkemedel som kraver forséljningstillstand eller registrering ska faststilla en
lamplig god tillverkningssed for de hjalpamnen som tillverkaren anvéinder i lakemedelstillverk-
ningen och kontrollera att den iakttas. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
fdr meddela ndrmare foreskrifter om god tillverknings- och distributionssed for likemedel och
hjélpadmnen.

11a§

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

11b§

En lakemedelsfabrik ska omedelbart underritta Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet och innehavaren av forsiljningstillstandet eller registreringen om fabriken far kén-
nedom om att det pd marknaden i frdga om de likemedel som omfattas av fabrikens tillverk-
ningstillstand finns eller missténks finnas forfalskade ldkemedel, oberoende av om dessa léke-
medel distribuerats pé 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 importorer som avses i 17 § ska fora en forteckning dver importen av ldkemedel med
uppgifter om det importerade ldkemedlet och dess mingd, importland, leverantér och import-
datum. Nérmare bestimmelser om forteckningen och den importanmélan som avses i 17 § far
utfardas genom forordning av statsradet.

21§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan, trots vad som foreskrivs i 21
§, av sdrskilda terapeutiska orsaker eller av folkhilsoskal bevilja tidsbundet tillstand att overlata
ett likemedelspreparat for forbrukning (specialtillstand). Vid ansokan om specialtillstdnd ska
ansokan innehalla utredning om sdkanden, likemedelspreparatet, tillverkaren, importoren, 14-
kemedelspartiaffiaren och den som Overlater likemedlet for forbrukning.

Om det &r friga om ett humanldkemedel som forskrivs till en enskild patient ska ansdkan
innehélla en utredning om patienten som innehaller uppgift om patientens namn, lakemedels-
preparatets dosering och de sirskilda skil som har samband med sjukvérd och pa grund av vilka
preparatet behdvs, samt vid behov vikten for en patient under 12 ar. Dessutom ska den sdkande
uppge patientens personbeteckning eller fodelsetid och till utredningen om patienten foga en
kopia av receptet, om Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet begér dessa
uppgifter.



Om det dr frdga om ett humanldkemedel som anvinds 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 tillstdndsforfarandet och forutsittningarna for beviljande av spe-
cialtillstind samt om de uppgifter som ska ldamnas i ans6kan och de handlingar som ska bifogas
ansokan far utfardas genom forordning av statsradet.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan av skél som hanfor sig till mén-
niskors eller djurs hélsa eller av andra sirskilda skél pa ansokan av innehavaren av ett forsélj-
ningstillstand eller en registrering besluta att tillstdndet eller registreringen inte ska upphora att
gélla pa den grund som ndmns i 1 mom. 3 punkten. Innehavaren av forsiljningstillstdndet eller
registreringen ska till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ldmna in en an-
s0kan om en forlingning av giltighetstiden for forséljningstillstindet eller registreringen innan
den tidsfrist pa tre ar som avses i den bestimmelsen 16per ut. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ska ge sitt beslut i saken inom en méanad frén det att ans6kan mottagits.

30e§

Innehavare av forsiljningstillstand for lakemedelspreparat, innehavare av forséljningstillstind
for lakemedelspreparat i parallellimport och innehavare av registrering av ett traditionellt véxt-
baserat preparat ska registrera alla misstankar om biverkningar av ldkemedel och traditionella
véaxtbaserade 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 forsélj-
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 ldkemedels- och patientsékerheten fora register dver bi-
verkningar. Registret ska innehélla alla de uppgifter som behdvs for att sékerstilla likemedels-
och patientsdkerheten och som den personuppgiftsansvarige har om konstaterade och miss-
tankta biverkningar hos ldkemedelspreparatet, nédvandiga 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 lakemedel. I registret ska dessutom som nddvandiga
uppgifter for identifiering av likemedelsanviandaren antecknas hans eller hennes namn, person-
beteckning, alder och kon, om de ér tillgingliga. Om biverkningar framgéar 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 forsédljningstillstind for lakemedelspreparat, innehavaren av ett forsélj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport och innehavaren av en registrering av ett
traditionellt vixtbaserat preparat fir inte roja eller i syfte att skaffa sig sjilv eller ndgon annan
fordel utnyttja de uppgifter som avses i 1 och 2 mom. Trots sekretessbestimmelserna far upp-
gifterna anvindas endast for uppfoljning och rapportering som géller biverkningar av likeme-
del, for de anviandningsdndamal som avses i lagen om sekundér anvindning av personuppgifter
inom social- och hdlsovarden (552/2019) i enlighet med den lagen och for bedomning av siker-
heten hos ldkemedel och forhallandet risk/nytta i fridga 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
forsaljningstillstandet eller registreringen har gatt ut. Darefter ska uppgifterna forstoras inom ett
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ar, om inte Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet av sirskilda skél beslutar
att de fortfarande ska bevaras. Ett sadant beslut far gélla hogst fem ar i sénder.

30§

Innehavaren av ett forséljningstillstind, innehavaren av ett forséljningstillstand for lakeme-
delspreparat i parallellimport och innehavaren av en registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat ska

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

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

3) pé elektronisk vég till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet rapportera
uppgifter om alla misstinkta biverkningar av likemedel som omfattas av tillimpningsomradet
for direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel,

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

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

6) samarbeta med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Europeiska unionens medlemssta-
ter for att upptécka overlappande rapporter om misstinkta biverkningar.

De rapporter som avses i 1 mom. 1, 2 och 5 punkten ska innehalla alla de i registret dver
biverkningar antecknade uppgifter som avses i 30 ¢ § 1 och 2 mom. till den del de kan fGras in
i EudraVigilance-databasen.

Nér det giller lakemedel som innehaller sidana aktiva substanser som avses i den forteckning
over publikationer som bevakas av Europeiska likemedelsmyndigheten enligt artikel 27 i Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av gemenskapsforfaran-
den for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel
samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet, behdver innehavaren av forsilj-
ningstillstandet dock inte till EudraVigilance-databasen rapportera misstdnkta biverkningar som
ndmns i den medicinska litteraturen i Europeiska likemedelsmyndighetens forteckning. Inne-
havarna av forsaljningstillstind ska likvil bevaka all annan medicinsk litteratur &n den ovan-
namnda, och rapportera alla misstdnka biverkningar.

Dessutom ska innehavaren av forséljningstillstandet till Sdkerhets- 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 beddmningen av nyttan och riskerna med preparatet. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan dessutom nir som helst av innehavaren av forséljningstillstdndet
begira uppgifter om forhallandet risk/nytta i friga om ett ldkemedelspreparat.

De personer som avses i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvéarden
(559/1994) och verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden ir, i syfte att sdkerstélla ldke-
medels- och patientsdkerheten, trots bestimmelserna om tystnadsplikt skyldiga att avgiftsfritt
till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 1&dmna 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 dr nodvindiga for att Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet ska
kunna skdota sina lagstadgade uppgifter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddelar narmare foreskrifter om
rapportering av biverkningar av ldkemedel som omfattas av tillimpningsomradet for direktivet
om veterindrmedicinska ldkemedel.



30g§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet registrerar i 30 f § avsedda uppgifter
samt uppgifter frdn yrkesutbildade personer inom héalso- och sjukvéarden och patienter om bi-
verkningar av ldkemedel som forekommit i Finland i det riksomfattande register dver biverk-
ningar som centret for i syfte att sékerstilla likemedels- och patientsdkerheten. De registrerade
uppgifterna far anvindas endast for uppfoljning och rapportering som géller biverkningar av
lakemedel, for de anvdndningsdndamal som avses i lagen om sekundir anvéndning av person-
uppgifter inom social- och hélsovarden i enlighet med den lagen och f6r bedémning av siker-
heten hos likemedel och forhallandet risk/nytta i fraga om ldkemedel. Uppgifter fir dock inte
lamnas ut eller anvéndas for beslut som géller den registrerade. Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet ska bevara uppgifterna om biverkningar 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 vag ldmna rapporterna om allvarliga misstankta biverkningar inom 15 dagar efter
att ha mottagit rapporterna och om missténkta icke-allvarliga biverkningar inom 90 dagar efter
att ha mottagit rapporterna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underréitta Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden och Institutet for hélsa och vélfird om rapporter som
kommit till centrets kinnedom avseende misstidnkta biverkningar som har uppkommit pa grund
av ett fel forknippat med anvdndningen av ett ldkemedel. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska till Institutet for hélsa och vélfard ldmna ut uppgifter som centret har
fatt i fraga om vaccin. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden samt Institutet
for hélsa och vélfard ska omedelbart underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet om missténkta biverkningar de far kinnedom om.

Siakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet 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 likemedelsomréadet
trots bestimmelserna om sekretess och behandling av personuppgifter delge sadana uppgifter
till den del det &r n6dvéndigt for att skydda folkhilsan.

30k §

Innehavare av forsiljningstillstand, innehavare av forsiljningstillstdnd for likemedelspreparat
i parallellimport och innehavare av registrering av ett traditionellt véxtbaserat preparat ska pa
elektronisk vdg ldmna sddana periodiska sdkerhetsrapporter som avses i artikel 107b i lakeme-
delsdirektivet till Europeiska likemedelsmyndighetens databas for periodiska sékerhetsrappor-
ter. Sékerhetsrapporterna ska innehélla

1) sammanfattningar av uppgifter som ir relevanta fér beddmningen av nyttan och riskerna
med ldkemedlet samt resultaten av alla studier som behandlar uppgifternas eventuella inverkan
pa forséljningstillstdndet,

2) en vetenskaplig utvérdering av forhallandet risk/nytta for lakemedlet,



3) alla uppgifter om forséljningsvolymen for ladkemedlet och alla uppgifter som innehavaren
av forséljningstillstandet har om antalet recept samt en uppskattning av antalet manniskor som
har exponerats for lidkemedlet.

30ug

En lakemedelspartiaffar ska kontrollera lakemedelspreparatets sidkerhetsdetaljer och avakti-
vera ldkemedelspreparatets unika identitetsbeteckning som avses i direktivet om forfalskade
lakemedel och i EU-férordningen om lakemedels sékerhetsdetaljer innan lakemedelspreparatet
lamnas ut till Militdrapoteket, till en veterinar for medicinsk behandling av djur, till ett univer-
sitet, en hogskola eller en vetenskaplig forskningsanstalt for forskning eller till Institutet for
hélsa och vélfiard nér institutet upprétthéller lakemedelslager for befolkningsskyddet eller for
hanteringen av katastrofer.

41§

Pa begéran av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska kommunen vid
behov bedoma hur apotekstjansterna i omradet fungerar, ar lokaliserade och réacker 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 likemedelsomradet kan fatta beslut om inrdttande av ett
nytt apotek i en kommun, i en del av en kommun eller i ett begridnsat 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 tillgadngen pé likemedel och apotekstjdnsternas tillrdcklighet beddms ska hén-
syn tas tminstone till antalet personer som bor och utrittar &renden i omradet samt dér befint-
liga apotekstjénster och 6vriga social- och hilsovardstjénster. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan fatta beslutet pa eget eller den berérda kommunens initiativ.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan fatta beslut om indragning av
ett apotek, om hallande av apoteket med beaktande av antalet personer som bor eller utréttar
drenden 1 omradet samt befintliga apotekstjanster och dvriga social- och hélsovardstjanster inte
langre 4r nddvindigt for att trygga tillgdngen pa likemedel eller tillrdckliga apotekstjénster.
Indragningsbeslutet far inte verkstillas forrdn apotekstillstandet i fraga har blivit ledigt att s6-
kas, om inte den apotekare som innehar apotekstillstindet meddelat att han eller hon godkanner
beslutet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 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-
tekstillstand genom en kungorelse pa centrets webbplats. I kungdrelsen ska det anges

1) uppgifter om apotekets placering,

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

3) apotekets i 2 mom. avsedda storleksklass, som faststélls av Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomrédet, och de rdkenskapsperioder som storleksklassen baserar sig pa.

Storleksklassen for ett apotek baserar sig pa apotekets genomsnittliga omséttning for lakeme-
delsforsdljningen berdknat enligt de tre senaste rdkenskapsperioder fore den tidpunkt dé apo-
tekstillstandet blev ledigt for vilka uppgifterna finns tillgdngliga. Utifran omséttningen for 14-
kemedelsforséljningen delas apoteken in i storleksklasser enligt foljande:

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

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

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

‘Siikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska arligen uppge de medelvirden
som anvinds vid faststillandet av storleksklasserna.

43 a§

Apotekstillstindet ska inom 30 dagar fran det att kungorelsen offentliggjorts sokas elektro-
niskt eller skriftligt p4 en blankett som faststéllts av Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet.

Den som ansoker om apotekstillstand ska till ansdkan foga sin meritforteckning eller andra
handlingar av vilka framgar de omstiandigheter som ska beaktas vid bedémningen enligt 43 b §
3 mom. En s6kande som dr bosatt utomlands ska dessutom till sin ansdkan foga en redogorelse
for de forutséttningar for beviljande av apotekstillstdnd som avses i 43 b § 1 mom.

43b §

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

Nér Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beddmer om ett brott som avses
i 1 mom. &r vdsentligt ska centret beakta

1) huruvida den girning som lett till domen hanfor sig till en sddan dvertriddelse av lagstift-
ningen som har ett relevant samband med bedrivande av apoteksverksambhet,

2) huruvida den gérning som lett till domen pa ett avsevirt sétt kan dventyra fortroendet for
apoteksverksamheten,

3) vilken straffart som domts ut for gidrningen och ldngden av ett eventuellt fangelsestraff,

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

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

Vid bedémningen ska hansyn dessutom tas till sadan allvarlig eller upprepad underlatenhet
att iaktta lagstiftning eller myndighetsforeskrifter som sdkanden gjort sig skyldig till i apoteks-
verksambhet, i annan affarsverksamhet eller som yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvar-
den.

Om ett apotekstillstdnd har flera sdkande, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ge tillstandet till den som med beaktande av helheten kan anses ha de bésta forut-
séttningarna att driva apoteksrorelse Vid beddmningen av forutséttningarna ska hénsyn tas till
sokandens tidigare verksamhet pa apotek och i andra uppgifter inom likemedelsforsorjningen,
inklusive tidpunkten for nér ett eventuellt tidigare beslut om apotekstillstdnd vunnit laga kraft,
tidpunkten for nar sékanden har borjat driva sin tidigare apoteksrorelse samt studier, 1edarskaps-
formaga och dvrig verksamhet som &r av betydelse for drivande av apoteksrorelse.

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



46 §

Nar en apotekare upphor med att driva apoteksrorelse i de fall som avses 1 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 dverlats
driva den pé ett sddant sitt att forutsittningarna att driva apoteksrorelsen for den nya apotekare
som fatt apotekstillstindet inte utan grund forsdmras genom atgérder som med beaktande av
omsténdigheterna &r vittgdende eller ovanliga och visentligt inverkar pa apotekets framtida
verksamhetsforutséttningar.

Den apotekare som upphor med att driva apoteksrorelse ska pa begéran ge den nya apotekare
som fatt apotekstillstandet sddana med drivandet av apoteksrorelsen forknippade uppgifter om
apotekets ekonomi, avtal, personal och andra forpliktelser som den apotekare som fatt apoteks-
tillstindet n6dvéndigt behdver nér han eller hon forbereder sig for att borja driva apoteksrorel-
sen.

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

Nérmare bestimmelser om forfarandena nédr den som driver 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
fortsatta att hélla sitt filialapotek eller far filialapoteket skotas av en i 59 § avsedd forestandare
for en apoteksrorelse fram till dess att den nya apotekare som fatt apotekstillstaindet har 6vertagit
apoteket. Efter det far den nya apotekare som fatt apotekstillstdndet skota filialapoteket till dess
att fragan om vem som ska hélla filialapoteket slutgiltigt har avgjorts och den apotekare som
beviljats filialapotekstillstdndet borjat halla filialapoteket.

48 §

Nér apotekaren byts anses ett apotekstillstind och ett filialapotekstillstdnd ha forfallit, om den
nya apotekare som fatt apotekstillstandet 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 apotekstillstandet inte har borjat driva apoteksrorelsen inom nio manader
fran det att beslutet att bevilja tillstdndet vann laga kraft.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomradet kan av sérskilda skél pa ansokan
bevilja forlingning av den tidsfrist som avses i 1 och 2 mom., om f6rldngningen inte leder till
en oskélig forsdmring av tillgdngen pa apotekstjénster i omradet.

Den apotekare som fatt apotekstillstdndet ska pa forhand underritta Sdkerhets- 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§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan inrétta ett filialapotek pa ini-
tiativ av en kommun, en samkommun eller en apotekare, eller pad eget initiativ. Inrittandet av
ett filialapotek forutsitter att det inom ett omrade behovs apotekstjéanster for att trygga tillgdngen
pa lakemedel och att det inte finns tillrickliga verksamhetsforutséttningar for ett sjalvstindigt
apotek. Om ett filialapotek inréttas i anslutning till en verksamhetsenhet inom social- och hil-
sovarden forutsétter inrdttandet dock att det behdvs apotekstjanster i anslutning till verksam-
hetsenheten och att det inte finns tillrickliga verksamhetsforutséttningar for ett sjilvstandigt
apotek. En apotekare kan beviljas tillstdnd att hélla hogst tre filialapotek.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet ska utlysa ett nytt filialapotekstill-
stédnd eller ett filialapotekstillstind som blir ledigt genom en kungorelse pa centrets webbplats,
i vilken uppgifter om filialapotekets placering anges. Den som ansoker om filialapotekstillstdnd
ska till sin ansokan foga de handlingar som han eller hon vill &beropa vid den bedémning som
avses i 3 mom. Detta moment tillimpas inte pa ett sadant filialapotekstillstaind som utgdr ett
villkor for ett apotekstillstdnd och som kungors och soks som en del av apotekstillstandet.

Om ett filialapotekstillstdnd har flera sokande, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomridet ge tillstandet till den apotekare som har de bésta forutsédttningarna att hélla
filialapoteket med beaktande av apotekets ldge, andra verksamhetsforutséttningar och, nér det
géller nya filialapotekstillstand, planerna for hur filialapoteksverksamheten ska ordnas. Detta
moment tilldimpas inte pé ett sddant filialapotekstillstdnd som utgdr ett villkor for ett apoteks-
tillstdnd och som avgors som en del av apotekstillstdndet.

Med avvikelse frdn 1 mom. kan Helsingfors universitet med tillstdnd av Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet i varje sarskilt fall halla hogst 16 filialapotek.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet beslutar om filialapotekets lokali-
seringsomrade. For att trygga tillgdngen pa lakemedel kan centret dndra ett filialapoteks lokali-
seringsomrade pa eget initiativ eller pa initiativ av en kommun, en samkommun eller innehava-
ren av filialapotekstillstandet.

Apotekaren ska pa forhand underrétta Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det om att filialapotekets verksamhet inleds. Narmare bestimmelser om de utredningar som
krévs i samband med ansdkan om filialapotekstillstind och om de uppgifter som ska uppges i
tillstdindsansdkan samt om anmédlan om inledande av ett filialapoteks verksamhet far utfardas
genom forordning av statsradet.

52a§

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan bevilja en apotekare tillstdnd
att inrétta ett servicestille for apoteket i ett glesbygdsomrade eller byacentrum dér det inte finns
tillrackliga verksamhetsforutséttningar for ett filialapotek. Servicestéllen for apotek far av sir-
skilda skal inrdttas ocksa ndgon annanstans for att tillgdngen pa likemedel ska tryggas. Service-
stillen kan inrdttas inom apotekets lokaliseringsomrade eller inom en kommun som angransar
till det. Till ans6kan om tillstand ska det fogas en redogorelse om den sdkande och servicestéllet
for apoteket samt en plan for hur likemedelsradgivningen 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 stallforetradare
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 egenvardsldkemedel. Via ett servicestille for ett apotek far det dessutom Gverlatas saidana
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 &vrigt finns verk-
samhetsforutséttningar for ett filialapotek.

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

I situationer dar apotekaren byts far en 1 46 § avsedd apotekare som upphor med att driva
apoteksrorelse och en i 59 § avsedd forestandare for ett apotek, med stod av ett tillstaind som
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet beviljat for detta &ndamal, halla ett
servicestille for apotek till dess att den nya apotekare som fatt apotekstillstandet har dvertagit
apoteket. Den apotekare som fatt apotekstillstindet 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 tillstdndsansdkan som géller hallandet av service-
stéllet slutgiltigt har avgjorts.

Apotekaren ska underrétta Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet néir verk-
samhet vid servicestillet for apoteket inleds, dndras och avslutas. Narmare bestimmelser om
anmélningar om verksamheten vid servicestillen for apotek, innehallet i tillstdndsansdkan som
géller servicestillen for apotek och inspektioner av servicestéllena far utfardas genom forord-
ning av statsradet. Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet far meddela apo-
teken foreskrifter om ansdkan om tillstdnd som giller servicestéllen for apotek samt om 6ver-
latelse av lakemedel via servicestéllen for apotek, behandling av produktfel, lokalerna och ut-
rymmena, forvaring av lakemedel, [dimnande av ldkemedelsradgivning och det tekniska genom-
forandet av denna och om ldkemedelsutbudet, skdtseln och inspektionerna.

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek far erbjuda
apotekstjanster ocksa via apotekets webbtjanst. Den som tillhandahaller ett apoteks webbtjanst
ska ha en webbplats dér lakemedel bjuds ut for distansforsiljning. P4 webbplatsen ska det finnas
en lank till den forteckning dver apotekens legitima webbtjanster som fors av Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet, och pa en klart synlig plats p4 webbplatsen ska det
dessutom finnas den gemensamma logotyp som anvinds i Europeiska unionen i enlighet med
artikel 85c i ladkemedelsdirektivet.

En forhandsanmélan om apotekets webbtjéanst ska goras till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Till forhandsanmélan ska det fogas en plan for hur den lakemedelsrad-
givning som avses i 57 § 2 mom. ordnas. Verksamheten far inledas, om inte centret inom 60
dagar fran det att anmilan kommit in har begért tilliggsutredning om de omstidndigheter som
avses i1 denna paragraf eller forbjudit att verksamheten inleds. Centret ska underréttas nér verk-
samheten inleds, avslutas eller fordndras vésentligt. Centret kan forbjuda att verksamheten in-
leds eller bestimma att webbtjéansten ska dras in, om apotekets webbtjanst 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 meddelats med stod av 57 § 3 mom.
eller om apotekaren omfattas av atgérder enligt 49 § 2 mom. eller 50, 51 eller 80 b §.

Ett apotek som erbjuder apotekstjanster via webbtjénst ska kontrollera att det &r lagligt att
salufora ladkemedlen p& marknaden i den stat som ldkemedlen séljs till. Receptbelagda likeme-
del far expedieras fran apotekets webbtjénst endast pa basis av elektroniska recept enligt lagen
om elektroniska recept (61/2007).

Apotekaren svarar for webbtjinstens verksamhet och skotseln av webbtjansten. Apotekaren
ska arligen inspektera webbtjansten. Apotekaren ska sorja for att likemedel som expedieras via
apotekets webbtjanst forvaras och transporteras pa ett lampligt sétt. Utbudet i apotekets webb-
tjénst ska vara tillrdckligt med beaktande av olika terapigrupper och tillgéngliga ldkemedelspre-
parat som ér billigare ska tillhandahallas i webbtjénsten.

Ett apoteks webbtjanst som antecknats i den forteckning som fors av Sidkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet far, efter det att apotekstillstandet blivit ledigt, skétas av en
i 46 § avsedd apotekare som upphor med att driva apoteksrorelse eller en i 59 § avsedd fore-
stdndare for en apoteksrorelse, till dess att den nya apotekare som fatt apotekstillstdndet har
Overtagit apoteket. Den nya apotekare som fatt apotekstillstaindet ska gora en anmélan enligt 1
mom. till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, om han eller hon fortsatter
med apotekets webbtjanstverksamhet.

P& apotekens webbtjanstverksamhet tillimpas i ovrigt vad som i 6 kap. i konsumentskyddsla-
gen (38/1978) foreskrivs om distansforséljning. Bestimmelserna om apotekens webbtjénst ska
tillimpas ocksé pé forséljning av ldkemedel som sker via andra former av distanskommunikat-
ion. Nérmare bestimmelser om den rddgivning som ska ges i samband med anlitandet av webb-
tjénster och de avgifter som tas ut hos kunderna i anslutning till webbtjénstverksamheten far
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utfardas genom forordning av statsradet. Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet far meddela apoteken foreskrifter om innehallet i forhandsanmélan och hur den ska goras
samt om lakemedelsradgivningen, om forpackning och kontroll av likemedelsforsandelser, om
transporter, om utldggning av uppgifter, om returneringar, om behandling av produktfel, om de
uppgifter som ska ldmnas om ett ldkemedel i apotekets webbtjanst, om forvaring av lakemedel,
om leverans av likemedel via webbtjansten, om lokalerna och utrymmena, om det tekniska
genomforandet, om ldkemedelsutbudet och om skétseln samt om inspektioner och dokumente-
ring av webbtjinstverksamheten.

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 ldkemedelsomrédet.

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

Ett filialapoteks Oppettider och likemedelsutbud ska motsvara de lokala behoven av ldkeme-
delsforsorjning.

Nérmare bestimmelser om behdrighetsvillkoren for forestandaren for ett filialapotek samt om
apotekarens skyldighet att se till att filialapoteken blir inspekterade far utfairdas genom f6rord-
ning av statsradet.

52d§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fora och pé internet ldgga ut en
offentligt tillgdnglig uppdaterad forteckning dver apotekens legitima webbtjanster.

Sakerhets- och utvecklingscentrets webbplats ska innehalla information om nationell lagstift-
ning som &r tillimplig nér lakemedel bjuds ut till allménheten for distansforsiljning 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-
formationssambhdllets tjanster.

53§

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet 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 apotekstillstand.

54 §

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan pa eget initiativ besluta om att
andra ett filialapotek till ett apotek, om det finns tillrackliga verksamhetsforutséttningar for ett
sjalvstandigt apotek. Vid beddmningen av verksamhetsforutsittningarna for ett apotek ska hén-
syn tas till filialapotekets omsattning, antalet recept som expedierats per ar och forutsattningarna
for inrdttande av apotek enligt 41 § 2 mom.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet kan pé begéran av den apotekare
som drivit det filialapotek som avses i 1 mom. bevilja apotekaren apotekstillstand for ett apotek
som tidigare varit filialapotek utan att tillstdndet sirskilt forklaras ledigt att sokas.
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Beslut enligt 1 mom. om dndring av ett filialapotek till apotek fér inte fattas forrdn fem ar
forflutit sedan filialapoteket inréttades.

55§

Pé ett apotek och ett filialapotek ska det finnas minst en sddan mingd likemedel, tillbehor
och utrustning for likemedlens anvéndning samt férbandsmaterial som svarar mot den vanliga
kundkretsens genomsnittliga behov i tvd veckor. Apotekens och filialapotekens skyldighet att
lagra likemedel géller inte sddana ldkemedelspreparat vars detaljforséljningspris inklusive mer-
véardesskatt for en forpackning vid tidpunkten for expedieringen dr hogre an 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. Apoteken och fili-
alapoteken &r dock skyldiga att se till att ocksa sddana ldkemedel finns tillgéngliga inom deras
omréde.

Nérmare bestimmelser om apoteks och filialapoteks lokaler och utrymmen, mingden farma-
ceutisk personal samt om den kompletterande utbildningens innehdll och omfattning far utfar-
das genom forordning av statsradet. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
far meddela nidrmare foreskrifter om utrymmen, redskap och apparater for lagring, tillverkning
och provning av ldkemedel.

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 lakemedels-
preparat. Genom forordning av social- och hilsovérdsministeriet far det dessutom utfardas be-
stimmelser om myndigheters skyldighet att publicera en forteckning ver utbytbara likeme-
delspreparat och deras priser samt om apotekets forfarande vid lidkemedelsutbyte.

57e§

Ett apotek kan ha avhamtningsboxar till vilka apoteket kan leverera och formedla lakemedel
for att avhdmtas av kunderna. Avhdmtningsboxarna ska finnas inom apotekets lokaliseringsom-
rade. De ska vara lampade for &ndamalsenlig och trygg férvaring 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 pa ett lampligt sétt
till dess att kunden hamtar lakemedlet frén avhdmtningsboxen.

Nérmare bestimmelser om avhdmtningsboxarnas placering och funktion, om férvaringen av
lakemedel i avhdmtningsboxarna och om transporten av lakemedel och leveransen av ldkemedel
till avhamtningsboxarna fér utfardas genom forordning av statsradet.

58§

Vid detaljforséljning av likemedel ska priset i den ldkemedelstaxa som utfardas genom for-
ordning av statsradet anvédndas. Priset i ldkemedelstaxan bildas av ldkemedlets detaljforsélj-
ningspris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leveransparti som laggs
till detaljforséljningspriset samt av mervardesskatten. Detaljforsiljningspriset for ett 1akemedel
ska basera sig pa det partipris for hela landet som innehavaren av forséljningstillstindet har
uppgett 1 enlighet med 37 a § samt pa ett forsdljningsbidrag beréknat enligt partipriset. Det
utifran ldkemedelstaxan berdknade forsdljningsbidraget for ett enskilt 1dkemedelspreparat kan
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vara relativt sett mindre &n den apoteksskatt som tas ut enligt 6 § 1 apoteksskattelagen
(770/2016).

Till detaljforsiljningspriset for ett lakemedel som expedieras mot recept laggs en expeditions-
avgift per leveransparti, vilken utgdr en del av apotekets forséljningsbidrag. Dessutom tillkom-
mer mervérdesskatt.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. ska detaljforséljningspriset for ett
lakemedel som pa basis av ett recept bereds pa apoteket basera sig pé inkdpspriset for de &mnen
som anvinds vid beredningen av likemedlet, en beredningsavgift, ett tilligg per berednings-
miéngd och forsdljningspriset for de forpackningsmaterial och tillbehdr som anvénds. Till de-
taljforsiljningspriset 1dggs en expeditionsavgift per leveransparti samt mervérdesskatt.

Det i enlighet med lakemedelstaxan berdknade priset pa ett lakemedel som far expedieras fran
apotek utan recept bildas av lakemedlets detaljforsiljningspris och mervirdesskatten. Om ett
lakemedel som avses i detta moment expedieras mot recept, liggs en expeditionsavgift per le-
veransparti och mervirdesskatt till detaljforsdljningspriset. Detaljforséljningspriset pé ett re-
ceptfritt ldkemedel som expedieras fran apotek dr hogst detaljforséljningspriset enligt lakeme-
delstaxan och minst lakemedIlets partipris for hela landet enligt 37 a §. Priset ska vara detsamma
vid apotekets alla verksamhetsstéllen och i webbtjansten. Med avvikelse fran det som foreskrivs
ovan ar detaljforsidljningspriset pa egenvardslikemedel som kraver extra radgivning detaljfor-
séljningspriset enligt lakemedelstaxan och detaljforséljningspriset pa likemedel som expedieras
frén apotek utan recept dock detaljforsédljningspriset enligt ldkemedelstaxan, om ett enhetligt
pris for hela landet dr motiverat med tanke pa den likemedelsradgivning som anviandningen av
lakemedlet forutsatter, 1dkemedlets eventuella biverkningar eller folkhélsan.

Nérmare bestimmelser om priset enligt Idkemedelstaxan, om undantag fran maximipriset och
om rabatter utfardas 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 pé likemedel som fér siljas 4ven 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 forsiljningsbidrag och om andra omstandigheter
som paverkar ladkemedelstaxan.

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
vélbefinnande 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 pd apotek, filialapotek eller apotekens servicestéllen
eller dér ordnas i 1 mom. avsedd annan serviceverksamhet, far forsiljningen eller verksamheten
inte hindra expedieringen av lakemedel eller den radgivning som géller ldkemedlen.

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 krévs det att personen inte genom
en lagakraftvunnen dom har domts for ett brott som &r av vésentlig betydelse med tanke pa
drivandet av apoteksverksamhet. Vid beddomningen av hur vésentligt brottet ér tillimpas 43 b §
2 mom.
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7 kap.

Likemedelsforsorjningen pa sjukhus, hilsovardscentraler och socialvirdsanstalter

I en ldkemedelscentral som inréttats vid Enheten for hilso- och sjukvérd for fingar far det
med tillstdind av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet utféras maskinell
dosdispensering av lakemedel, om verksamheten uppfyller de krav som anges i 15 §. Tillstdndet
kan forenas med villkor som géller tillverkning, dverlatelse och anvéndning av lidkemedlen och
med andra villkor som lakemedelssikerheten kréver.

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 stdod pa grund av handikapp (380/1987), lagen angaende speci-
alomsorger om utvecklingsstorda och lagen om privat socialservice (922/2011) (verksamhets-
enhet) far det uppratthéllas begransade lakemedelsforrad for gemensamt bruk (begrdinsat like-
medelsforrdd) avsedda for klienternas oforutsedda och akuta behov av medicinering samt for
sddana situationer dir en redan konstaterad sjukdom eller ett redan konstaterat tillstand hos en
klient forvérras och kréver snabb likemedelsbehandling.

Forutséttningar for inrdttande och upprétthallande av ett begrinsat ldkemedelsforrad &r att

1) det for det begrinsade lakemedelsforradet har utsetts en ansvarig person som regelbundet
ar pa plats vid verksamhetsenheten och som ér en vid verksamhetsenheten arbetande lakare eller
en sadan legitimerad yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvéarden som har tillrdcklig kom-
petens och utbildning i1 ldkemedelsbehandling,

2) uppratthdllandet av det begrinsade likemedelsforradet och anvindningen av det begrin-
sade lakemedelsforrddet for klienternas lakemedelsbehandling grundar sig pa en plan for like-
medelsbehandling som godkénts av en legitimerad ldkare,

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

4) det begrinsade ldkemedelsforrddet vid verksamhetsenheten upprétthalls i 1asta och &nda-
malsenliga utrymmen,

5) ldkemedsutbudet i det begrinsade likemedelsforradet i planen for likemedelsbehandling
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 kraver snabb likemedelsbehand-
ling,

6) verksamhetsenheten ser till att klienterna har mojlighet att under alla tider pa dygnet fa
tillgang till 1dkartjanster pa ett sitt som motsvarar deras vardbehov.

Privata tjdnsteproducenter maste ha tillstind for att uppratthélla ett begrinsat 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 Sydvéstra Finland. Om en tjénsteproducent har verksamhetsenheter inom
flera &n ett regionforvaltningsverks verksamhetsomréde, ska tillstdnd sdkas hos Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovérden. Tillstand beviljas om de forutséttningar som avses i
2 mom. uppfylls. For beviljande av tillstdnd kan en inspektion utforas, om det behovs for att
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trygga klientsdkerheten. Tillstdndet kan forenas med villkor som dr nédvindiga for att siker-
stélla klientsdkerheten och som géller likemedelsforradets ldkemedelsutbud, utrymmen, upp-
ratthdllande och egenkontroll samt personalen vid den enhet som upprétthaller 1akemedelsfor-
radet.

Kommunen é&r skyldig att anméla om begrénsade lakemedelsforrad i dess verksamhetsenheter
till det regionforvaltningsverk inom vars verksamhetsomrade kommunen finns. Kommunala
verksamhetsenheter pa iland gor dock sin anmélan till Regionforvaltningsverket i Sydvéstra
Finland. Kommunen ska se till att verksamhetsenheten uppfyller de férutséttningar 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 forédndringar som géller upprétthallandet av det begransade lakemedelsforrddet och om
att uppratthéllandet av det begriansade ldkemedelsforrddet har upphort. Myndigheten kan kréva
att tillstandshavaren vid dventyr att det begrinsade ldkemedelsforrddets verksamhet avslutas gor
en ny tillstindsansdkan med anledning av en vésentlig fordndring, om det &r nodvandigt med
tanke pa patientsédkerheten.

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 lakemedelsforradet
och den legitimerade lédkare som har godként planen for ldkemedelsbehandling namn, lékarens
identifikationskod eller registernummer enligt lagen om yrkesutbildade personer inom hilso-
och sjukvérden, kontaktuppgifter, utbildning, erfarenhet och uppgifter i samband med ldkeme-
delsbehandlingen av klienterna vid verksamhetsenheten.

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

69 §

Ett begrénsat 1dkemedelsforrad far anvindas endast for likemedelsbehandling av klienterna
vid verksamhetsenheten. Genomférande av lidkemedelsbehandling med lakemedel fran ett 1dke-
medelsforrad forutsitter en gillande ordination om medicinering som ar avsedd for den klient
som fér likemedelsbehandling. Det begrinsade likemedelsforradet ska anvindas for likeme-
delsbehandling av klienten i enlighet med verksamhetsenhetens plan for lakemedelsbehandling.
Anvindningen av ett begrinsat lakemedelsforrad for likemedelsbehandlingen av en klient ska
foras in i journalhandlingarna och i verksamhetsenhetens klientinformationssystem.

Verksamhetsenheten ska fora bok 6ver de HCI-ldkemedel enligt 3 § 8 punkten i lagen om
elektroniska recept som ingér i det begrinsade likemedelsforradet. Bokforingen ska innehélla
nddvindiga uppgifter om konsumtionen av dem. Uppgifterna i bokforingen 6ver HCI-ldkeme-
del ar sekretessbelagda. Narmare bestimmelser om bokforingen 6ver HCI-ldkemedel far utfér-
das genom forordning av statsradet.

70 §

Den ansvariga personen for lakemedelsforradet svarar for att lag, forordningar och foreskrifter
iakttas vid upprétthillandet och anvéndningen av likemedelsforradet. Den legitimerade lékare
som ansvarar for verksamhetsenhetens hilso- och sjukvard eller, om det inte finns nagon ansva-
rig ldkare, den legitimerade ldkare som har godkint planen for lakemedelsbehandling svarar
dock for att de 1akemedelspreparat som bestélls till det begransade ldkemedelsforradet ar foren-
liga med verksamhetsenhetens plan for likemedelsbehandling. Lékaren, eller en legitimerad
lakare som har befullméktigats av denna lékare, dr skyldig att underteckna de ldkemedelsbe-
stéllningar som géller det begransade ldkemedelsforradet.
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71§

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

Regionforvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden sva-
rar for myndighetstillsynen 6ver begrinsade likemedelsforrad och kan inspektera begrinsade
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 likemedelsbehandling. En inspektion far forrittas utan
forhandsanmaélan och det ska foras protokoll Gver inspektionen. Inspektoren ska ges tilltréde 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. Inspektdren har rétt att foto-
grafera under inspektionen. Vid behov ska polisen ge handrickning 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 &r fortrogen med uppgiften och som arbetar pa ett sjukhusapotek, en 1a-
kemedelscentral eller ett apotek inom Oppenvarden. Nér en myndighet begir det, dr en ovan-
ndmnd legitimerad farmaceut eller legitimerad provisor skyldig att bistd myndigheten vid in-
spektionen av ett begriansat lakemedelsforrad. Denna person kan delta som bitrdde vid inspekt-
ionen i andra utrymmen &n siddana som ir avsedda for boende av permanent natur. Den som
bistér vid inspektionen skoter detta uppdrag under straffrittsligt tjiinsteansvar. Bestimmelser
om skadesténd finns i skadestandslagen (412/1974). Den som bistér vid inspektionen har obe-
roende av sekretessbestimmelserna rétt att f sddana uppgifter om det begransade ldkemedels-
forradet, de 1dkemedelspreparat som finns i forradet, bokforingen 6ver narkotikaklassade léke-
medel och HCI-ldkemedel och planen for ldkemedelsbehandling som dr nddvandiga for skotseln
av uppgiften. Narmare bestimmelser om inspektion av begrinsade likemedelsforrad far utfar-
das genom forordning av statsradet.

Regionforvaltningsverket och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden kan
forbjuda hallandet av ett begransat lakemedelsforrad och meddela ett foreldggande att avhjilpa
en brist som har noterats i samband med tillsynen eller inspektionerna, om lakemedelsforradet
halls utan ett tillstdnd eller en anmélan av kommunen som avses i 68 §, om lakemedelsforradet
inte uppfyller forutséttningarna enligt den paragrafen eller om likemedelsforradet upprétthalls
eller lakemedelsbehandling med ldkemedel fran lakemedelsforradet genomfors i strid med 68—
70 § eller i strid med ett tillstind som géller likemedelsforradet eller pa ett sitt som dventyrar
klient- eller patientsdkerheten eller som annars &r 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
anmirkning for framtiden eller uppmairksamgora tjinsteproducenten eller verksamhetsenheten
pa att verksamheten ska ordnas pa behorigt sitt och att god forvaltningssed ska iakttas. I fraga
om en anmirkning och ett uppmérksamgérande far dndring inte sdkas genom besvar.

72 §
For fullgérandet av sina myndighetsuppgifter enligt 68 och 71 § ska Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden och regionforvaltningsverket i sina egna drendehanterings-
system fora in uppgifterna om de begransade lakemedelsforrad som de dvervakar. Dessutom
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ska de fora in foljande uppgifter i ett gemensamt register 6ver begrinsade 1ikemedelsforrdd som
fors av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden och regionforvaltningsverken:

1) uppgifter om tjdnsteproducenter och verksamhetsenheter som upprétthaller begrédnsade 1a-
kemedelsforrad och deras ISO OID-identifikationskoder i enlighet med den nationella kodtjanst
som Institutet for hilsa och vélfard svarar for,

2) uppgifter om verksamhetsenhetens ledning, ansvariga personer, den ldkare som ansvarar
for verksamhetsenhetens hélso- och sjukvard, den ldkare som godként planen for lakemedels-
behandling och den ansvariga personen for det begrdansade lakemedelsforradet,

3) uppgifter om eventuell forhandsinspektion av ldkemedelsforradet, 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 begrinsat ldkemedelsforrad vid en offentlig verksam-
hetsenhet och tidpunkterna for dessa,

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

6) uppgifter om de pafoljder som har alagts en verksamhetsenhet pa grund av forsummelser i
uppratthallandet av ett begransat lakemedelsforrad,

7) uppgift om att tillstdndet for ett begransat lakemedelsforrad har upphort att gédlla och om
att uppratthéllandet av ladkemedelsforradet har upphort och tidpunkterna for dessa.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden &r personuppgiftsansvarig for myn-
digheternas gemensamma register som avses i 1 mom. Varje myndighet ansvarar {6r de uppgif-
ter som den for in och for att utlimnandet av sddana uppgifter som hor till myndighetens beho-
righet dr lagenligt. Myndigheterna fér behandla uppgifter om begrénsade lakemedelsforrad 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 hélsovirden och regionforvaltningsverket har
oberoende av sekretessbestimmelserna rtt att till varandra och till varje kommun som 6verva-
kar en verksamhetsenhet ldamna ut sddan nédvéandig information som behovs for utforandet av
de uppgifter som avses i 68 och 71 §.

Uppgifterna om lakemedelsutbudet i ett begrinsat lakemedelsforrad ar sekretessbelagda.

Uppgifter om begrinsade ldkemedelsforradd bevaras i registret sa linge som forradet i fraga
upprétthalls. En anteckning om péafoljder som myndigheterna har bestimt for forsummelser i
uppratthallandet av ett begransat lakemedelsforrad bevaras dock i registret i fem ar fran den dag
da pafoljden bestamdes.

73 §

De myndighetsatgirder som avses i 68 och 71 § ar avgiftsbelagda. 1 frdga om avgifter till
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden for prestationer som géller begriansade
lakemedelsforrad foreskrivs i den bestimmelse som utfdrdats med stod av 8 § i lagen om grun-
derna for avgifter till staten. I friga om avgifter till regionforvaltningsverken for prestationer
som géller begriansade lakemedelsforrad foreskrivs i den bestimmelse som utfdrdats med stod
av 22 § 2 mom. i lagen om regionforvaltningsverken (896/2009).

En kommunal myndighet far ta ut en avgift for en sidan inspektion som avses i 71 § 1 mom.
Den avgift som tas ut till kommunen far motsvara hogst kommunens totalkostnader for prestat-
ionen.

En legitimerad farmaceut eller en legitimerad provisor som med stdd av 71 § 3 mom. bistéar
en myndighet far ta ut en avgift hos myndigheten for bistdendet vid vars faststillande beaktas
totalkostnaderna for uppdraget.

17



80b§

Om det finns grundad anledning att misstdnka att en apotekare pa ett vésentligt sitt handlat i
strid med denna lag eller om verksamheten vid ett apotek, filialapotek, servicestille for ett apo-
tek eller apotekets webbtjénst allvarligt dventyrar patientsdkerheten och apotekaren har fatt en
sddan muntlig eller skriftlig varning som avses i 51 § och inte har korrigerat sitt férfarande, kan
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bestimma att apoteket, filialapoteket,
servicestéllet eller webbtjénsten ska stingas tillfalligt. Foreldggandet kan meddelas for hogst ett
ar eller tills ett i 50 § avsett drende som géller aterkallande av apotekarens apotekstillstdnd har
avgjorts slutligt. Om misstanken om missbruk visar sig vara ogrundad, ska Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomrédet upphiva foreliggandet utan drojsmal.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan i situationer som avses i 59 §
1 mom. bestimma att ett apotek och de filialapotek och servicestéillen som lyder under apoteket
samt apotekets webbtjanst ska stéingas till dess att det har forordnats en forestdndare for apote-
ket. Ett foreldggande om stingning kan meddelas for hogst tva manader 4t gangen, varefter
situationen ska bedémas pa nytt.

Om den apotekare som upphdr med att driva apoteksrorelse har forfarit 1 strid med 46 § och
det finns grundad anledning att misstdnka att forfarandet kan dventyra tillgangen pa likemedel,
kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet forbjuda apotekaren att fortsétta
med eller upprepa det forfarande som strider mot den paragrafen eller aligga apotekaren att
inom utsatt tid ldmna ut de uppgifter som avses i den paragrafen till den nya apotekare som fatt
apotekstillstdndet. Ett forbud eller &ldggande av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan férenas med vite.

Informationsplikt

89d3§

I friga om den som ansdker om och innehar apotekstillstand har Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet trots sekretessbestimmelserna ritt att ur det botesregister som
avses 1 46 § 1 lagen om verkstallighet av boter (672/2002) fa de uppgifter som ar nddviandiga
for behandlingen av drenden som géller beviljande eller aterkallande av apotekstillstind eller
forordnande av forestandare for apotek. Bestimmelser om ritten att f4 uppgifter ur straffregist-
ret finns i 4 a § i straffregisterlagen (770/1993).

90 §

En apotekare och hans eller hennes bitrdde far inte olovligen rdja en enskild persons eller en
familjs hemligheter som de fatt 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 i 46 § 3 mom. avsedd uppgift om den apotekarens ekonomi, avtal eller
andra forpliktelser eller en foretagshemlighet far inte roja uppgifterna for ndgon utomstédende
eller utnyttja dem till nytta for sig sjalv eller ndgon annan, utom om

1) uppgifterna ar offentliga med stod av lagstiftningen,

2) den apotekare som uppgifterna géller har gett sitt samtycke till att de yppas eller anvénds,

3) den apotekare som uppgifterna géller sjilv uttryckligen har offentliggjort uppgifterna, eller

4) det vid drivandet av apoteksrorelse dr nodvandigt att yppa eller anvinda uppgifterna till
nytta for den apotekare som fatt uppgifterna.

Uppgifter om en enskilds eller en sammanslutnings foretagshemlighet som Sakerhets- och
utvecklingscentret for lidkemedelsomradet 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 dvervakningsmyndigheter inom Europeiska un-
ionen pa det sétt som forutsétts i Europeiska unionens réttsakter, samt till Livsmedelsverket,
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social- och hédlsovirdsministeriet, lakemedelsprisndimnden, Folkpensionsanstalten, regionfor-
valtningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden samt polis-, tull-
och dklagarmyndigheterna nir detta dr nddviandigt for skotseln av deras i lag foreskrivna upp-
gifter.

97 §
Till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 30 e § 3 mom. och 90 § doms enligt 38 kap.
1 eller 2 § i strafflagen, om gérningen inte utgér brott enligt 40 kap. 5 § i strafflagen eller om
inte stringare straff for den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

102 §

Omprovning av ett foreldggande som meddelats av en inspektdr enligt 78 § far begéras hos
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Omprévning av beslut av Sakerhets-
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, 84 b, 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,87c,884a,93,101 och 101 a § far 6verklagas genom besvéar hos hogsta forvaltningsdomstolen
utan besvérstillstand.

Sadana beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet som avses i 2 §
4 mom., 6, 23 ¢, 301, 30 n, 59, 66, 80, 80 a, 80 b, 87, 87 ¢, 88 a, 93 och 101 §, sddana beslut av
regionforvaltningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden som av-
ses 168 och 71 § samt foreldagganden av inspektorer ska iakttas oberoende av dndringssdkande,
om inte den myndighet dér &dndring sokts bestimmer nagot annat. Beslut om forséljningstill-
stdnd for lakemedelspreparat som Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet 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 Sékerhets- 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 likeme-
delsomridet som meddelats med stod av 19 a § far verkstillas 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 trader i kraft den 1 april 2022.

De begriansade ldkemedelsforrdd for gemensamt bruk som har inrittats fore ikrafttridandet av
denna lag ska bringas i 6verensstimmelse med denna lag och privata tjansteproducenter ska
ansoka om tillstand enligt 68 § 3 mom. och kommunen ska géra anmilan enligt 68 § 4 mom.
senast den 31 juli 2022.

De avhiamtningsboxar for apotek som har inréttats fore ikrafttrdidandet av denna lag ska
bringas i Overensstimmelse med denna lag inom tva ménader fran ikrafttridandet av denna lag.

Filialapoteken ska se till att den méngd ldkemedel, tillbehor och utrustning for liakemedlens
anviandning samt forbandsmaterial som avses i 55 § 1 mom. dverensstimmer med denna lag
inom sex manader fran ikrafttradandet av denna lag.

Vid ikrafttrddandet av denna lag anhdngiga 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 apotekstillstdind och filialapotekstillstdind samt
ansokningar om specialtillstind och drenden som géller forlingning av giltighetstiden for for-
sdljningstillstdnd eller registrering behandlas i enlighet med de bestdmmelser som géllde vid
ikrafttridandet av denna lag. Emellertid tillimpas 102 § 2 mom. i denna lag ocksa pa sddana
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vid ikrafttraddandet av denna lag anhédngiga drenden i frdga om vilka forvaltningsdomstolen énnu
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 forutsitts i de bestimmelser
som gillde vid ikrafttradandet av denna lag.

Helsingfors den 22 december 2021

Republikens President

Sauli Niinisto

Social- och héilsovardsminister Hanna Sarkkinen
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