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Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Social- och hilsovardsutskottet (ShUB 30/2021 rd).

Beslut

Riksdagen har antagit f6ljande lag:

Lag
om iAndring 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., 30w, 41,43,46,48,52,52a,52b,53 och 54 §,55§ 1 mom.,57d,58 och58a§,
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 lyderilag 853/2005, 18 § sddan den lyder i lag 700/2002, 21 £ §, 29 § 3 mom. samt 48, 53 och
54 § sddana de lyder i lag 773/2009, 30 e § sddan den lyder i lagarna 330/2013, 554/2019 och 932/
2019,30foch 30 g §,30j§ 2 mom. och 30 k § 1 mom. sddana de lyder i lag 330/2013, 30 u § sa-
dan den lyder i lag 208/2019, 41, 43, 52, 52 a och 58 a § sddana de lyderilag 1112/2010,52 b §
séddan den lyder i lagarna 1112/2010 och 1200/2013, 55 § 1 mom. sddant det lyder i lag 553/2020,
57 d § sadan den lyder i lag 803/2008, 58 § sadan den lyder i lagarna 22/2006, 773/2009 och 789/
2016, 90 § sadan den lyder i lagarna 679/1999 och 660/2018, 97 § sddan 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
lagennya 11a,11b,43 aoch43b §,till 44 §, sidan den lyderilag 1112/2010, ett nytt 5 mom., till
lagen nya 46 a, 52 coch 52 d §, till 56 §, sddan den lyder i lag 553/2020, ett nytt 4 mom., till lagen
enny 57 e §, till 67 §, sédan den lyder i lagarna 700/2002 och 22/2006, ett nytt 3 mom., till lagen
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nya 68—73 §, i stillet for de 68—73 § som upphévts genom lag 1046/1993, och en ny mellan-
rubrik fore dem samt till lagen nya 80 b och 89 d § som foljer:

I denna lag foreskrivs vidare om sddana begransade likemedelsforrad for gemensamt bruk som
uppritthalls vid enheter for serviceboende inom socialvarden, om anvindningen av séddana lake-
medelsforrad i likemedelsbehandlingen och om tillsynen 6ver dem.

Industriell tillverkning

11§

En lakemedelsfabrik ska iaktta god tillverkningssed for 1dkemedel. 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 anvéndas som
har framstéllts 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, importdrer och distributorer fran vilka fabriken fér de ldkemedelssubstanser som an-
vénds for tillverkning av humanldkemedel som kréver forsiljningstillstdnd eller registrering, ar
registrerade hos den behoriga myndigheten i den medlemsstat i Europeiska unionen dar de &r eta-
blerade.

Lakemedelsfabriken ska genom att genomfora granskningar av de stillen dar lakemedelssub-
stanser tillverkas och distribueras se till att tillverkarna och distributdrerna av 1dkemedelssubstan-
ser foljer principerna for god tillverkningssed och god distributionssed. Lékemedelsfabriken ska
genomfora dessa granskningar sjélv eller bemyndiga en utomstaende aktor att utfora dem. Ett sa-
dant bemyndigande begrinsar inte likemedelsfabrikens ansvar enligt denna lag. Tillverkaren av
humanlédkemedel som kréiver forséljningstillstand eller registrering ska faststilla en lamplig god
tillverkningssed for de hjédlpdmnen som tillverkaren anvénder i ldkemedelstillverkningen och
kontrollera att den iakttas. Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet far meddela
nérmare foreskrifter om god tillverknings- och distributionssed for ldkemedel och hjélpdmnen.

Il1a§

En likemedelsfabrik ska fora en forteckning dver lakemedelsforséljningen. Av forteckningen
ska det sélda l1dkemedlet samt méngden, kdparen och forséljningsdatumet framga. Forteckningen
ska bevaras minst fem ar. Narmare bestimmelser om forteckningens innehall och bevarande far
utfirdas genom forordning av statsradet.

11b§

En lakemedelsfabrik ska omedelbart underritta Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet och innehavaren av forsdljningstillstdndet eller registreringen om fabriken far kén-
nedom om att det pa marknaden i friga om de lakemedel som omfattas av fabrikens tillverknings-
tillstdnd finns eller misstdnks finnas forfalskade likemedel, oberoende av om dessa likemedel
distribuerats pa lagligt eller olagligt sétt.
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Likemedel far importeras
3) av apotekare, Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek och Militér-
apoteket for deras apoteksverksamhet och sddan verksamhet som avsesi 12 § 2 mom.,

18 §

De importorer som avses i 17 § ska fora en forteckning 6ver importen av lakemedel med upp-
gifter om det importerade likemedlet och dess médngd, importland, leverantor och importdatum.
Nérmare bestimmelser om forteckningen och den importanmélan som avses i 17 § far utfardas
genom forordning av statsradet.

21f§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan, trots vad som foreskrivs i 21 §,
av sérskilda terapeutiska orsaker eller av folkhélsoskél bevilja tidsbundet tillstand att overléta ett
lakemedelspreparat for forbrukning (specialtillstdnd). Vid ans6kan om specialtillstand ska anso-
kan innehélla utredning om sokanden, lakemedelspreparatet, tillverkaren, importdren, lakeme-
delspartiaffiren och den som dverléter ldkemedlet for forbrukning.

Om det dr fraga om ett humanlédkemedel som forskrivs till en enskild patient ska ansdkan inne-
hélla en utredning om patienten som innehaller uppgift om patientens namn, lakemedelsprepara-
tets dosering och de sérskilda skil som har samband med sjukvard och pa grund av vilka prepa-
ratet behovs, 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 Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet begir dessa uppgifter.

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

Nérmare bestimmelser om tillstandsforfarandet och forutsittningarna for beviljande av spe-
cialtillstind samt om de uppgifter som ska ldmnas i ansdkan och de handlingar som ska bifogas
ansokan fér utfdrdas genom forordning av statsradet.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomrédet kan av skél som hénfor sig till mén-
niskors eller djurs hélsa eller av andra sérskilda skél pa ansdkan av innehavaren av ett forsilj-
ningstillstand eller en registrering besluta att tillstindet eller registreringen inte ska upphdra att
gélla pé den grund som ndmns i 1 mom. 3 punkten. Innehavaren av forséljningstillstdndet eller re-
gistreringen ska till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ldmna in en anso-
kan om en forldngning av giltighetstiden for forsédljningstillstandet eller registreringen innan den
tidsfrist pa tre &r som avses i den bestimmelsen 16per ut. Sékerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomréadet ska ge sitt beslut i saken inom en manad fran det att ansdkan mottagits.
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30e§

Innehavare av forsdljningstillstand for 1akemedelspreparat, innehavare av forsaljningstillstdnd
for lakemedelspreparat i parallellimport och innehavare av registrering av ett traditionellt vixtba-
serat preparat ska registrera alla misstankar om biverkningar av lakemedel och traditionella véxt-
baserade preparat som de fatt kinnedom om, oavsett om de rapporteras av patienterna eller yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden eller om de intrédffar i samband med en studie
efter att forséljningstillstandet eller registreringen har beviljats. Innehavarna av forséljningstill-
stand, innehavarna av forséljningstillstand for likemedelspreparat i parallellimport och inneha-
varna av registrering av ett traditionellt véxtbaserat preparat ska se till att dessa rapporter finns
tillgéngliga hos en och samma kontaktpunkt i Europeiska unionen.

Innehavare av forséljningstillstand for 1akemedelspreparat, innehavare av forsaljningstillstdnd
for lakemedelspreparat i parallellimport och innehavare av registrering av ett traditionellt vixtba-
serat preparat ska for att sdkerstélla ldkemedels- och patientsékerheten fora register 6ver biverk-
ningar. Registret ska innehalla alla de uppgifter som behovs for att sdkerstilla 1dkemedels- och
patientsidkerheten och som den personuppgiftsansvarige har om konstaterade och missténkta bi-
verkningar hos likemedelspreparatet, nodvandiga uppgifter om anvandarens sjukdomar eller be-
nigenhet for sjukdomar, alla likemedel som han eller hon anvénder samt om indikationerna for
och biverkningarna av dessa likemedel. I registret ska dessutom som nddvindiga uppgifter for
identifiering av ldkemedelsanvindaren antecknas hans eller hennes namn, personbeteckning, &l-
der och kon, om de é&r tillgdngliga. Om biverkningar framgér hos djur ska dock, i stillet for upp-
gifter om patienten, de uppgifter som behovs for identifiering av djurets d4gare samt djurarten an-
tecknas i registret.

Innehavaren av ett forséljningstillstind for lidkemedelspreparat, innehavaren av ett forsilj-
ningstillstdnd for lakemedelspreparat i parallellimport och innehavaren av en registrering av ett
traditionellt vixtbaserat preparat far inte r6ja eller i syfte att skaffa sig sjélv eller ndgon annan for-
del utnyttja de uppgifter som avses i 1 och 2 mom. Trots sekretessbestimmelserna far uppgifter-
na anvindas endast for uppfoljning och rapportering som géller biverkningar av likemedel, for de
anvéindningsdndamal som avses i lagen om sekundéir anvéndning av personuppgifter inom soci-
al- och hélsovérden (552/2019) i enlighet med den lagen och fo6r bedomning av sékerheten hos 14-
kemedel och forhéllandet risk/nytta i friga om ldkemedel. Uppgifter fér dock inte ldmnas ut eller
anvindas for beslut som giller den registrerade.

De uppgifter som avses i 1 och 2 mom. ska bevaras i 50 ar efter det att giltighetstiden for for-
sdljningstillstandet eller registreringen har gétt ut. Dérefter ska uppgifterna forstoras inom ett ar,
om inte Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet av sérskilda skél beslutar att de
fortfarande ska bevaras. Ett sadant beslut far gélla hogst fem ér i sénder.

30§

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

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

2) pé elektronisk vig inom 90 dagar efter att ha fatt kinnedom om fallet till EudraVigilance-da-
tabasen rapportera uppgifter om alla missténkta icke-allvarliga biverkningar av humanldkemedel
som forekommer i ndgon av Europeiska unionens medlemsstater,
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3) pa elektronisk vig till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet rapportera
uppgifter om alla missténkta biverkningar av 1dkemedel som omfattas av tillimpningsomréadet for
direktivet om veterindrmedicinska likemedel,

4) upprétta forfaranden i syfte att erhélla exakta och kontrollerbara uppgifter till den veten-
skapliga utvédrderingen av rapporter om misstinkta biverkningar,

5) samla in uppfo6ljande 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 bi-
verkningar antecknade uppgifter som avsesi30 e § 1 och 2 mom. till den del de kan foras in i Eud-
raVigilance-databasen.

Niér det giller lakemedel som innehéller sddana aktiva substanser som avses i den forteckning
over publikationer som bevakas av Europeiska lakemedelsmyndigheten enligt artikel 27 i Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av gemenskapsforfaran-
den for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet, behdver innehavaren av forséljnings-
tillstdndet dock inte till EudraVigilance-databasen rapportera misstédnkta biverkningar som
nédmns i den medicinska litteraturen i Europeiska ldkemedelsmyndighetens forteckning. Inneha-
varna av forsiljningstillstind ska likvél bevaka all annan medicinsk litteratur &n den ovanndmn-
da, och rapportera alla misstinka biverkningar.

Dessutom ska innehavaren av forséljningstillstdndet till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet anmila forbud och restriktioner som de behoriga myndigheterna infort i 1én-
der dér preparatet i fraga har sléppts ut pd marknaden, och alla andra nya uppgifter som kan pé-
verka bedomningen av nyttan och riskerna med preparatet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan dessutom nér som helst av innehavaren av forsaljningstillstdndet begira
uppgifter om forhallandet risk/nytta i friga om ett ldkemedelspreparat.

De personer som avses i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden (559/
1994) och verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden dr, i syfte att sdkerstélla lakemedels-
och patientsdkerheten, trots bestimmelserna om tystnadsplikt skyldiga att avgiftsfritt till Sdker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet ldmna ut uppgifter i journalhandlingar om bi-
verkningarna av och indikationerna for lakemedel, patienters personuppgifter och uppgifter om
patientens medicinering samt uppgift om vem som gjort anmaélan, till den del uppgifterna ar nod-
véndiga for att Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska kunna skota sina
lagstadgade uppgifter.

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

30g§
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet registrerar i 30 f § avsedda uppgifter

samt uppgifter fran yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden och patienter om biverk-
ningar av likemedel som forekommit i Finland i det riksomfattande register 6ver biverkningar
som centret for i syfte att sékerstdlla likemedels- och patientsdkerheten. De registrerade uppgif-
terna fir anvéndas endast for uppfoljning och rapportering som géller biverkningar av ldkemedel,
for de anvédndningsdandamal som avses i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom
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social- och hilsovarden i enlighet med den lagen och for bedomning av sékerheten hos lakemedel
och forhéllandet risk/nytta i fraga om likemedel. Uppgifter far dock inte ldmnas ut eller anvéndas
for beslut som géller den registrerade. Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
ska bevara uppgifterna om biverkningar i 50 ar efter det att de infOrts 1 registret.

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet ska till Europeiska ldkemedelsmyn-
digheten rapportera alla misstdnkta biverkningar som forekommit i Finland och som har delgetts
centret av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden eller av patienter. Rapporten ska
innehalla alla uppgifter som antecknats i det register dver biverkningar som avses i 1 mom. till
den del de ska antecknas i EudraVigilance-databasen. Centret ska till EudraVigilance-databasen
pa elektronisk vég lamna 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.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underritta Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovérden och Institutet for hilsa och vélférd om rapporter som kom-
mit till centrets kéinnedom avseende misstdnkta biverkningar som har uppkommit pa grund av ett
fel forknippat med anvindningen av ett lakemedel. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet ska till Institutet for hélsa och vélfdrd 1dmna ut uppgifter som centret har fatt i fraga
om vaccin. Tillstadnds- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden samt Institutet for hilsa och
vélfard ska omedelbart underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet om
misstinkta biverkningar de far kinnedom om.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska samarbeta med Europeiska lake-
medelsmyndigheten och innehavarna av forséljningstillstand for att upptécka overlappande rap-
porter om misstdnkta biverkningar.

Om det meddelande som ska offentliggoras innehaller personuppgifter eller uppgifter som om-
fattas av foretagshemlighet, far Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet trots
bestimmelserna om sekretess och behandling av personuppgifter delge sadana uppgifter till den
del det 4r nodvéndigt for att skydda folkhilsan.

30k§

Innehavare av forsdljningstillstdnd, innehavare av forsaljningstillstdnd for likemedelspreparat
i parallellimport och innehavare av registrering av ett traditionellt véxtbaserat preparat ska pa
elektronisk vig lamna sddana periodiska sékerhetsrapporter som avses i artikel 107b i1 ldkeme-
delsdirektivet till Europeiska lakemedelsmyndighetens databas for periodiska sékerhetsrappor-
ter. Sdkerhetsrapporterna ska innehalla

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

2) en vetenskaplig utvéirdering av forhallandet risk/nytta for ldkemedlet,

3) alla uppgifter om forséljningsvolymen for ldkemedlet och alla uppgifter som innehavaren av
forsaljningstillstindet har om antalet recept samt en uppskattning av antalet ménniskor som har
exponerats for ldkemedlet.
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30u§

En ldkemedelspartiaffar ska kontrollera ladkemedelspreparatets sékerhetsdetaljer och avaktive-
ra ldkemedelspreparatets unika identitetsbeteckning som avses i direktivet om forfalskade like-
medel och i EU-foérordningen om lakemedels sékerhetsdetaljer innan ldkemedelspreparatet 14m-
nas ut till Militdrapoteket, till en veterinér for medicinsk behandling av djur, till ett universitet, en
hogskola eller en vetenskaplig forskningsanstalt for forskning eller till Institutet for hilsa och val-
fard nér institutet upprétthaller lakemedelslager for befolkningsskyddet eller for hanteringen av
katastrofer.

41§

Pa begidran av Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska kommunen vid
behov beddoma hur apotekstjénsterna i omradet fungerar, dr lokaliserade och récker till. Kommu-
nen kan foresla for centret att ett apotek och ett filialapotek ska inréttas, att apotekets eller filial-
apotekets lokaliseringsomrade ska éndras eller att apoteket eller filialapoteket ska flyttas.

Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet kan fatta beslut om inréttande 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 &ndring av
ett apoteks lokaliseringsomrade och om flyttning av ett apotek frén en del av kommunen till en
annan, om tillgangen pa lakemedel kraver det eller det behovs for att trygga tillrdckliga apoteks-
tjanster. Nar tillgangen pé ldkemedel och apotekstjansternas tillricklighet bedoms ska hinsyn tas
atminstone till antalet personer som bor och utréttar d&renden i omradet samt dir befintliga apo-
tekstjénster och dvriga social- och hélsovardstjanster. Sakerhets- och utvecklingscentret for liake-
medelsomradet kan fatta beslutet pa eget eller den berérda kommunens initiativ.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan fatta beslut om indragning av ett
apotek, om hallande av apoteket med beaktande av antalet personer som bor eller utrdttar drenden
i omradet samt befintliga apotekstjinster och dvriga social- och hilsovardstjénster inte langre ar
nddvindigt for att trygga tillgdngen pé ldkemedel eller tillrackliga apotekstjanster. Indragnings-
beslutet far inte verkstéllas forrén apotekstillstdndet i frdga har blivit ledigt att sdkas, om inte den
apotekare som innehar apotekstillstdndet meddelat att han eller hon godkénner beslutet.

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska hora kommunen i fréga 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 pa centrets webbplats. I kungdrelsen ska det anges

1) uppgifter om apotekets placering,

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

3) apotekets i 2 mom. avsedda storleksklass, som faststélls av Sikerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet, och de rikenskapsperioder som storleksklassen baserar sig pa.

Storleksklassen for ett apotek baserar sig pé apotekets genomsnittliga omsattning for lakeme-
delsforséljningen berdknat enligt de tre senaste rdkenskapsperioder fore den tidpunkt dé apoteks-
tillstdndet blev ledigt for vilka uppgifterna finns tillgéngliga. Utifrén omséttningen for 1dkeme-
delsforséljningen delas apoteken in i storleksklasser enligt foljande:

1) om omséttningen for ldkemedelsforséljningen ar hogst 50 procent av medelvérdet av om-
sattningen for lakemedelsforséljningen for de privata apoteken i landet, hor apoteket till klass 1,



Riksdagens svar RSv 172/2021 rd

2) om omsittningen for ldkemedelsforsiljningen dr mer &n 50 procent och hdgst 100 procent av
medelvirdet av omséttningen for ldkemedelsforsiljningen for de privata apoteken i landet, hor
apoteket till klass 2,

3) om omsittningen for ldkemedelsforsiljningen &r mer dn 100 procent och hogst 150 procent
av medelvirdet av omséttningen for ldkemedelsforséljningen for de privata apoteken i landet, hor
apoteket till klass 3,

4) om omséttningen for lakemedelsforsaljningen &r mer &n 150 procent av medelvirdet av om-
sattningen for lakemedelsforséljningen for de privata apoteken i landet, hor apoteket till klass 4.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska érligen uppge de medelviarden
som anvinds vid faststéllandet av storleksklasserna.

43 a§

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

Den som ansoker om apotekstillstind ska till ansokan foga sin meritforteckning eller andra
handlingar av vilka framgéar de omsténdigheter som ska beaktas vid bedomningen enligt 43 b §
3 mom. En sokande som &r bosatt utomlands ska dessutom till sin ansdkan foga en redogorelse
for de forutsattningar for beviljande av apotekstillstind som avses i 43 b § 1 mom.

43b§

Apotekstillstdnd kan endast beviljas en legitimerad provisor. Dessutom krévs det att personen
inte har forsatts 1 konkurs, att det inte for personen har forordnats en intressebevakare, att perso-
nens handlingsbehorighet inte har begrénsats och att personen inte genom en lagakraftvunnen
dom har domts for ett brott som &r vésentligt med tanke pa apoteksverksamheten.

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

1) huruvida den gérning som lett till domen hinfor sig till en sddan overtradelse av lagstiftning-
en som har ett relevant samband med bedrivande av apoteksverksamhet,

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

3) vilken straffart som domts ut for gédrningen och langden av ett eventuellt fingelsestraf,

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

5) hur lange den girning eller de garningar som ledde till domen pagick och huruvida sékan-
den upprepade ganger har domts for samma gérning.

Vid beddmningen ska hdnsyn dessutom tas till sddan allvarlig eller upprepad underlatenhet att
iaktta lagstiftning eller myndighetsforeskrifter som s6kanden gjort sig skyldig till i apoteksverk-
samhet, i annan affarsverksamhet eller som yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden.

Om ett apotekstillstdnd har flera sokande, ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ge tillstdndet till den som med beaktande av helheten kan anses ha de bista forutsatt-
ningarna att driva apoteksrorelse. Vid bedomningen av forutsittningarna ska hénsyn tas till s6-
kandens tidigare verksamhet pé apotek och i andra uppgifter inom likemedelsférsorjningen, in-
klusive tidpunkten for nér ett eventuellt tidigare beslut om apotekstillstdnd vunnit laga kraft, tid-
punkten for nir sokanden har borjat driva sin tidigare apoteksrorelse samt studier, ledarskapsfor-
maéga och dvrig verksamhet som dr av betydelse for drivande av apoteksrorelse.
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Nérmare bestimmelser om behorighetsvillkoren for forestandare for apotek far utfardas ge-
nom forordning av statsradet.

46 §

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

Den apotekare som upphor med att driva apoteksrorelse ska tills apoteksrorelsen Gverlats driva
den pé ett sddant sdtt att forutsittningarna att driva apoteksrorelsen for den nya apotekare som fatt
apotekstillstindet inte utan grund forsdmras genom atgiarder som med beaktande av omsténdig-
heterna dr vittgéende eller ovanliga och vésentligt inverkar pa apotekets framtida verksamhets-
forutsittningar.

Den apotekare som upphor med att driva apoteksrorelse ska pa begéran ge den nya apotekare
som fatt apotekstillstaindet sdidana med drivandet av apoteksrorelsen forknippade uppgifter om
apotekets ekonomi, avtal, personal och andra forpliktelser som den apotekare som fétt apoteks-
tillstandet nodvandigt behover nér han eller hon forbereder sig for att borja driva apoteksrorelsen.

Niér en apoteksrorelse dvertas av en annan apotekare ska alla sddana handlingar som ska beva-
ras med stod av lag eller myndighetsforeskrifter dessutom overlétas till den nya apotekaren utan
vederlag.

Nérmare bestimmelser om forfarandena nir den som driver apoteksrorelse byts far utfardas
genom forordning av statsradet.

46 a §

Niér apotekaren byts far den i 46 § avsedda apotekare som upphdr med att driva apoteksrorelse
fortsdtta att halla sitt filialapotek eller far filialapoteket skotas av en i 59 § avsedd forestandare for
en apoteksrorelse fram till dess att den nya apotekare som fatt apotekstillstindet har dvertagit
apoteket. Efter det far den nya apotekare som fétt apotekstillstindet skota filialapoteket till dess
att frigan om vem som ska halla filialapoteket slutgiltigt har avgjorts och den apotekare som be-
viljats filialapotekstillstdndet borjat halla filialapoteket.

48 §

Niér apotekaren byts anses ett apotekstillstand och ett filialapotekstillstdnd ha forfallit, om den
nya apotekare som fatt apotekstillstandet inte har borjat driva apoteksrorelsen inom sex méanader
fran det att beslutet om beviljande av apotekstillstdnd har vunnit laga kraft.

I fraga om ett apotek eller ett filialapotek som har inréttats anses tillstdndet 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.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet kan av sérskilda skél pa ansdkan be-
vilja forlingning av den tidsfrist som avses i 1 och 2 mom., om forldngningen inte leder till en
oskdilig forsdmring av tillgdngen pé apotekstjanster i omrédet.

Den apotekare som fétt apotekstillstdndet ska pa forhand underritta Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet om att apotekets verksamhet inleds. Narmare bestdmmelser
om anméilan om inledande av apoteksverksamhet far utfirdas genom forordning av statsradet.
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52§

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan inrétta ett filialapotek pé initia-
tiv av en kommun, en samkommun eller en apotekare, eller pa eget initiativ. Inréttandet av ett fi-
lialapotek forutsitter att det inom ett omrade behdvs apotekstjanster for att trygga tillgangen pa
lakemedel och att det inte finns tillrickliga verksamhetsforutsittningar for ett sjalvstiandigt apo-
tek. Om ett filialapotek inréttas i anslutning till en verksamhetsenhet inom social- och hélsovér-
den forutsétter inrdttandet dock att det behdvs apotekstjanster i anslutning till verksamhetsenhe-
ten och att det inte finns tillrickliga verksamhetsforutséttningar for ett sjédlvstindigt apotek. En
apotekare kan beviljas tillstdnd att hélla hogst tre filialapotek.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska utlysa ett nytt filialapotekstill-
stand eller ett filialapotekstillstdnd som blir ledigt genom en kungorelse pa centrets webbplats, i
vilken uppgifter om filialapotekets placering anges. Den som ansdker om filialapotekstillstdnd
ska till sin ansdkan foga de handlingar som han eller hon vill &beropa vid den bedémning som av-
ses 1 3 mom. Detta moment tillimpas inte pé ett sddant filialapotekstillstdnd som utgor ett villkor
for ett apotekstillstdnd och som kungdrs och sdks som en del av apotekstillstandet.

Om ett filialapotekstillstdnd har flera sdkande, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ge tillstdndet till den apotekare som har de bésta forutséttningarna att halla filial-
apoteket med beaktande av apotekets lage, andra verksamhetsforutsittningar och, nér det giller
nya filialapotekstillstind, planerna for hur filialapoteksverksamheten ska ordnas. Detta moment
tillimpas inte pa ett sadant filialapotekstillstdnd som utgor ett villkor for ett apotekstillstdnd och
som avgors som en del av apotekstillstdndet.

Med avvikelse fran 1 mom. kan Helsingfors universitet med tillstdnd av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet i varje sérskilt fall halla hogst 16 filialapotek.

Sékerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomréadet beslutar om filialapotekets lokalise-
ringsomrade. For att trygga tillgdngen pa ldkemedel kan centret dndra ett filialapoteks lokalise-
ringsomrade pa eget initiativ eller pa initiativ av en kommun, en samkommun eller innehavaren
av filialapotekstillstandet.

Apotekaren ska pé forhand underritta Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det om att filialapotekets verksamhet inleds. Ndrmare bestimmelser om de utredningar som krivs
i samband med ansokan om filialapotekstillstand och om de uppgifter som ska uppges i tillstands-
ansokan samt om anmélan om inledande av ett filialapoteks verksamhet far utfirdas genom for-
ordning av statsradet.

52a§

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bevilja en apotekare tillstand att
inrétta ett servicestélle for apoteket i ett glesbygdsomrade eller byacentrum dér det inte finns till-
rackliga verksamhetsforutséttningar for ett filialapotek. Servicestillen for apotek fér av sarskilda
skél inréttas ocksa nadgon annanstans for att tillgdngen pé ldkemedel ska tryggas. Servicestillen
kan inrdttas inom apotekets lokaliseringsomrade eller inom en kommun som angrénsar till det.
Till ansokan om tillstind ska det fogas en redogorelse om den sokande och servicestéllet for apo-
teket samt en plan for hur likemedelsrddgivningen enligt 57 § 2 mom. ska ordnas. Centret ska be-
vilja 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 stéllforetradare och
sorja for deras introduktion i uppgiften. Apotekaren ska arligen se till att apotekets servicestéllen
blir inspekterade. I ldkemedelsutbudet for ett servicestille for ett apotek far det endast finnas
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egenvérdsldkemedel. Via ett servicestélle for ett apotek far det dessutom Overléatas sddana like-
medel som expedieras fran apotek mot recept.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan pa eget initiativ &ndra service-
stillet for ett apotek till ett filialapotek, om servicestéllets omsittning motsvarar hélften av me-
delvirdet av omséttningen for de privata filialapoteken i landet och om det i vrigt finns verksam-
hetsforutséttningar for ett filialapotek.

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

I situationer dér apotekaren byts far en i 46 § avsedd apotekare som upphdr med att driva apo-
teksrorelse och en i 59 § avsedd forestdndare for ett apotek, med stod av ett tillstdnd som Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet beviljat for detta &ndamaél, halla ett service-
stille for apotek till dess att den nya apotekare som fatt apotekstillstdndet har Gvertagit apoteket.
Den apotekare som fatt apotekstillstandet ska ansdka om tillstdnd for servicestillet i enlighet med
1 mom., om han eller hon fortsétter verksamheten vid servicestillet. Den nya apotekaren fér hélla
servicestillet till dess att den tillstindsansokan som géller hallandet av servicestillet slutgiltigt
har avgjorts.

Apotekaren ska underritta Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet nér verk-
samhet vid servicestillet for apoteket inleds, dndras och avslutas. Narmare bestimmelser om an-
maélningar om verksamheten vid servicestéllen for apotek, innehéllet i tillstindsansdkan som gal-
ler servicestillen for apotek och inspektioner av servicestéllena far utfardas genom foérordning av
statsrddet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fir meddela apoteken fore-
skrifter om ansdkan om tillstind som géller servicestillen for apotek samt om &verlatelse av 14-
kemedel via servicestéllen for apotek, behandling av produktfel, lokalerna och utrymmena, for-
varing av lakemedel, lamnande av ldkemedelsradgivning och det tekniska genomforandet av den-
na och om likemedelsutbudet, 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 dir lakemedel bjuds ut for distansforséljning. P4 webbplatsen ska det finnas
en lank till den forteckning over apotekens legitima webbtjénster som fors av Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet, och pa en klart synlig plats pa webbplatsen ska det dess-
utom finnas den gemensamma logotyp som anvinds i Europeiska unionen i enlighet med artikel
85c¢ i1 ldkemedelsdirektivet.

En forhandsanmaélan om apotekets webbtjénst ska goras till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Till forhandsanméilan ska det fogas en plan for hur den likemedelsrad-
givning som avses 1 57 § 2 mom. ordnas. Verksamheten far inledas, om inte centret inom 60 da-
gar fran det att anmélan kommit in har begért tilliggsutredning om de omsténdigheter som avses i
denna paragraf eller forbjudit att verksamheten inleds. Centret ska underréttas nér verksamheten
inleds, avslutas eller fordndras vésentligt. Centret kan forbjuda att verksamheten inleds eller be-
stimma att webbtjansten ska dras in, om apotekets webbtjanst inte uppfyller villkoren enligt den-
na 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 stdd av 57 § 3 mom. eller om apote-
karen omfattas av atgérder enligt 49 § 2 mom. eller 50, 51 eller 80 b §.

Ett apotek som erbjuder apotekstjénster via webbtjanst ska kontrollera att det 4r lagligt att sa-
lufora likemedlen pa marknaden i den stat som likemedlen siljs till. Receptbelagda likemedel
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far expedieras fran apotekets webbtjanst endast pa basis av elektroniska recept enligt lagen om
elektroniska recept (61/2007).

Apotekaren svarar for webbtjénstens verksamhet och skdtseln av webbtjansten. Apotekaren
ska arligen inspektera webbtjinsten. Apotekaren ska sorja for att 1dkemedel som expedieras via
apotekets webbtjénst forvaras och transporteras pa ett lampligt sétt. Utbudet i apotekets webb-
tjanst ska vara tillrackligt med beaktande av olika terapigrupper och tillgdngliga ldkemedelspre-
parat som ér billigare ska tillhandahallas i webbtjénsten.

Ett apoteks webbtjénst som antecknats i den forteckning som fors av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet far, efter det att apotekstillstandet blivit ledigt, skdtas av en i
46 § avsedd apotekare som upphor med att driva apoteksrorelse eller en i 59 § avsedd forestan-
dare for en apoteksrorelse, till dess att den nya apotekare som fétt apotekstillstindet har dvertagit
apoteket. Den nya apotekare som fatt apotekstillstaindet ska gora en anmélan enligt 1 mom. till S&-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet, om han eller hon fortsitter med apote-
kets webbtjanstverksamhet.

Pé apotekens webbtjanstverksamhet tillimpas i Gvrigt vad som i 6 kap. i konsumentskyddsla-
gen (38/1978) foreskrivs om distansforsiljning. Bestimmelserna om apotekens webbtjanst ska
tillimpas ocksa pé forséljning av likemedel som sker via andra former av distanskommunika-
tion. Ndrmare bestimmelser om den radgivning som ska ges i samband med anlitandet av webb-
tjanster och de avgifter som tas ut hos kunderna i anslutning till webbtjénstverksamheten fér ut-
fardas genom forordning av statsrddet. Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
far meddela apoteken foreskrifter om innehéllet i forhandsanmélan och hur den ska goras samt
om likemedelsrddgivningen, om férpackning och kontroll av likemedelsforsédndelser, om trans-
porter, om utliggning av uppgifter, om returneringar, om behandling av produktfel, om de upp-
gifter som ska l&dmnas om ett likemedel i1 apotekets webbtjénst, om forvaring av ldkemedel, om
leverans av likemedel via webbtjdnsten, om lokalerna och utrymmena, om det tekniska genom-
forandet, om ldkemedelsutbudet och om skotseln samt om inspektioner och dokumentering av
webbtjanstverksamheten.

52¢§

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

Apotekaren ska arligen inspektera filialapoteket och forestdndaren for Helsingfors universi-
tetsapotek ska arligen inspektera universitetets filialapotek. Vid inspektionen sdkerstélls det att fi-
lialapoteket i all verksambhet iakttar bestimmelserna, att filialapoteket har tillriackligt med kom-
petent personal, att filialapotekets lokaler och utrymmen samt ldkemedelslager dr &ndamalsenli-
ga och att férvaringen av lakemedel och hanteringen av ldkemedelsavfall genomfors pa behorigt
sétt.

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

Nérmare bestimmelser om behorighetsvillkoren for forestandaren for ett filialapotek samt om
apotekarens skyldighet att se till att filialapoteken blir inspekterade far utfardas genom férord-
ning av statsradet.
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52d§

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet ska fora och pa internet ldgga ut en
offentligt tillgdnglig uppdaterad forteckning dver apotekens legitima webbtjénster.

Sédkerhets- och utvecklingscentrets webbplats ska innehalla information om nationell lagstift-
ning som é&r tillimplig nér 1dkemedel bjuds ut till allménheten for distansforséljning via internet,
inbegripet information om att det kan finnas skillnader mellan Europeiska unionens medlemssta-
ter nér det géller klassificering av ldkemedel och villkoren for leverans. Dessutom ska webbplat-
serna innehalla information om syftet med den gemensamma logotypen samt bakgrundsinforma-
tion om riskerna med likemedel som levereras olagligt till allménheten med hjélp av informa-
tionssamhéllets tjanster.

53§

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan pa eget initiativ besluta om att
andra ett apotek till ett filialapotek, nér apotekstillstdndet for apoteket har blivit ledigt att sdkas.
Efter det att ett apotek har dndrats till ett filialapotek kan det lediga filialapotekstillstandet anting-
en kungoras eller sa kan filialapoteket fogas som villkor for ett apotekstillstand.

54§

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan pa eget initiativ besluta om att
andra ett filialapotek till ett apotek, om det finns tillrickliga verksamhetsforutsittningar for ett
sjdlvstiandigt apotek. Vid beddmningen av verksamhetsforutsittningarna for ett apotek ska hén-
syn tas till filialapotekets omsattning, antalet recept som expedierats per &r och forutséttningarna
for inrdttande av apotek enligt 41 § 2 mom.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan pé begiran 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 sérskilt forklaras ledigt att sokas.

Beslut enligt 1 mom. om éndring av ett filialapotek till apotek far inte fattas forrén fem ar for-
flutit sedan filialapoteket inréttades.

55§

Pa ett apotek och ett filialapotek ska det finnas minst en sdidan méngd ldkemedel, tillbehor och
utrustning for likemedlens anvdndning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga kund-
kretsens genomsnittliga behov i tva veckor. Apotekens och filialapotekens skyldighet att lagra 14-
kemedel giller inte sddana ldkemedelspreparat vars detaljforséljningspris inklusive mervér-
desskatt for en forpackning vid tidpunkten for expedieringen &r hogre dn 1 000 euro eller sidana
mycket ovanliga ldkemedel avsedda for vard av en liten patientgrupp som inte efterfragas regel-
bundet eller som apoteket inte regelbundet expedierar till patienter. Apoteken och filialapoteken
ar dock skyldiga att se till att ocksa sddana likemedel finns tillgdngliga inom deras omrade.

Nérmare bestimmelser om apoteks och filialapoteks lokaler och utrymmen, méngden farma-
ceutisk personal samt om den kompletterande utbildningens innehall och omfattning fér utfirdas
genom forordning av statsradet. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far
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meddela ndrmare foreskrifter om utrymmen, redskap och apparater for lagring, tillverkning och
provning av lakemedel.

57d§

Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet far det vid behov utfirdas bestimmel-
ser om att innehavaren av forséljningstillstind minst 21 dagar fore den forsta dagen i varje kvartal
ska informera en i social- och hélsovardsministeriets forordning angiven myndighet och andra
aktorer som regelbundet uppdaterar prisuppgifter om priserna pa utbytbara likemedelspreparat.
Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet far det dessutom utfdrdas bestimmelser
om myndigheters skyldighet att publicera en forteckning 6ver utbytbara likemedelspreparat och
deras priser samt om apotekets forfarande vid ldkemedelsutbyte.

57¢§

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

Apotekaren ansvarar for att avhdmtningsboxarna fungerar pa tillborligt sétt. Apotekaren sva-
rar for att lakemedlen transporteras till och forvaras i avhdmtningsboxarna pa ett 1dmpligt sétt till
dess att kunden hédmtar likemedlet fran avhdmtningsboxen.

Nérmare bestimmelser om avhdmtningsboxarnas placering och funktion, om foérvaringen av
lakemedel i avhdmtningsboxarna och om transporten av ldkemedel och leveransen av ldkemedel
till avhdmtningsboxarna far utfirdas genom forordning av statsradet.

58§

Vid detaljforséljning av lakemedel ska priset i den liakemedelstaxa som utfardas genom forord-
ning av statsrddet anvéndas. Priset i ldkemedelstaxan bildas av ldkemedlets detaljforséljnings-
pris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leveransparti som laggs till de-
taljforséljningspriset samt av mervéirdesskatten. Detaljforséljningspriset for ett likemedel ska ba-
sera sig pa det partipris for hela landet som innehavaren av forséljningstillstdndet har uppgett i en-
lighet med 37 a § samt pé ett forsdljningsbidrag beréknat enligt partipriset. Det utifran likeme-
delstaxan berdknade forséljningsbidraget for ett enskilt 1akemedelspreparat kan vara relativt sett
mindre dn den apoteksskatt som tas ut enligt 6 § i apoteksskattelagen (770/2016).

Till detaljforsdljningspriset for ett 1akemedel som expedieras mot recept laggs en expeditions-
avgift per leveransparti, vilken utgor en del av apotekets forséljningsbidrag. Dessutom tillkom-
mer mervirdesskatt.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. ska detaljforsiljningspriset for ett lake-
medel som pa basis av ett recept bereds péd apoteket basera sig pa inkdpspriset for de &mnen som
anvénds vid beredningen av ldkemedlet, en beredningsavgift, ett tilligg per beredningsméngd
och forsiljningspriset for de forpackningsmaterial och tillbehdr som anvinds. Till detaljforsalj-
ningspriset laggs en expeditionsavgift per leveransparti samt mervardesskatt.

Det i enlighet med likemedelstaxan berdknade priset pa ett ldkemedel som fér expedieras fran
apotek utan recept bildas av ldkemedlets detaljforsaljningspris och mervérdesskatten. Om ett 14-
kemedel som avses i detta moment expedieras mot recept, ldggs en expeditionsavgift per leve-
ransparti och mervérdesskatt till detaljforséljningspriset. Detaljforsdljningspriset pé ett recept-
fritt ldkemedel som expedieras fran apotek &r hogst detaljforsdljningspriset enligt lakemedels-
taxan och minst ldkemedlets partipris for hela landet enligt 37 a §. Priset ska vara detsamma vid
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apotekets alla verksamhetsstéllen och i webbtjénsten. Med avvikelse frén det som foreskrivs ovan
ar detaljforsaljningspriset pa egenvardsldkemedel som kréver extra rddgivning detaljforséljnings-
priset enligt lakemedelstaxan och detaljforsdljningspriset pa lakemedel som expedieras fran apo-
tek utan recept dock detaljforséljningspriset enligt 1dkemedelstaxan, om ett enhetligt pris for hela
landet 4r motiverat med tanke péd den likemedelsradgivning som anvéndningen av likemedlet
forutsatter, 1dkemedlets eventuella biverkningar eller folkhélsan.

Nérmare bestdmmelser om priset enligt lakemedelstaxan, om undantag frén maximipriset och
om rabatter utfirdas genom forordning av statsradet.

Liakemedelstaxan enligt de bestimmelser som utfardats med stod av denna paragraf ska vid be-
hov justeras genom forordning av statsradet.

Det som foreskrivs i 1—6 mom. tillimpas inte pa ldkemedel som fér séljas &ven annanstans dn
pa apotek, filialapotek eller servicestéllen for apotek eller via apotekets webbtjénst.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska arligen till social- och hélso-
vardsministeriet sénda uppgifter om apotekens forséljningsbidrag och om andra omsténdigheter
som paverkar likemedelstaxan.

58a§

Utover vad som i 38 a § foreskrivs om apotekens verksamhet far vid apoteken, filialapoteken
och apotekens servicestéllen 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 anviandningen av lidkemedel.

Om andra preparat &n lakemedel siljs pa apotek, filialapotek eller apotekens servicestillen el-
ler dédr ordnas i 1 mom. avsedd annan serviceverksamhet, far forsiljningen eller verksamheten
inte hindra expedieringen av ldkemedel 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 mé-
nader i sénder. Nar forordnandet ges ska personens tidigare verksamhet péd apotek och i andra
uppgifter inom likemedelsforsorjningen beaktas. Dessutom kréivs det att personen inte genom en
lagakraftvunnen dom har domts for ett brott som &r av visentlig betydelse med tanke pa drivandet
av apoteksverksamhet. Vid bedomningen av hur vésentligt brottet ar tillimpas 43 b § 2 mom.

7 kap.

Likemedelsforsorjningen pa sjukhus, hdlsovardscentraler och socialvardsanstalter

I en ldkemedelscentral som inrittats vid Enheten for hilso- och sjukvard for fangar far det med
tillstdnd av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet utforas maskinell dosdis-
pensering av ldkemedel, om verksamheten uppfyller de krav som anges i 15 §. Tillstdndet kan for-
enas med villkor som géller tillverkning, 6verlatelse och anvidndning av lakemedlen och med and-
ra villkor som lakemedelssdkerheten kréver.
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Serviceboende inom socialvdrden och enheter for serviceboende med heldygnsomsorg

68 §

I sddana enheter for serviceboende inom socialvarden som avses i socialvérdslagen (1301/
2014), den dléndska landskapslagen om socialvard (Alands forfattningssamling 2020:12), lagen
om service och stod pa grund av handikapp (380/1987), lagen angéende specialomsorger om ut-
vecklingsstorda och lagen om privat socialservice (922/2011) (verksamhetsenhet) far det uppratt-
hallas begrinsade likemedelsforrad for gemensamt bruk (begrdinsat ldkemedelsforrad) avsedda
for klienternas oforutsedda och akuta behov av medicinering samt for sddana situationer dér en
redan konstaterad sjukdom eller ett redan konstaterat tillstdnd hos en klient férvérras och kréver
snabb likemedelsbehandling.

Forutsittningar for inrdttande och upprétthallande av ett begrénsat lakemedelsforrad &r att

1) det for det begrinsade lakemedelsforradet har utsetts en ansvarig person som regelbundet ar
pa plats vid verksamhetsenheten och som dr en vid verksamhetsenheten arbetande likare eller en
sadan legitimerad yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvéirden som har tillracklig kompe-
tens och utbildning i lakemedelsbehandling,

2) uppritthallandet av det begransade likemedelsforradet och anvéindningen av det begrénsa-
de likemedelsforradet for klienternas ldkemedelsbehandling grundar sig pé en plan for ldkeme-
delsbehandling som godkénts av en legitimerad lékare,

3) likemedelsbehandling vid verksamhetsenheten endast ges av sddana anstéllda som har be-
hovlig utbildning och sikerstilld kompetens inom likemedelsbehandling samt att sddana anstall-
da dr pé plats i tillrdcklig utstrackning under alla tider pa dygnet,

4) det begrénsade ldkemedelsforradet vid verksamhetsenheten upprétthalls i lasta och &nda-
maélsenliga utrymmen,

5) ldkemedsutbudet i det begrinsade likemedelsforradet i planen for ldkemedelsbehandling
har begrénsats till sdidana ldkemedelspreparat som motsvarar klienternas oférutsedda och akuta
behov av ldkemedelsbehandling och som behdvs i situationer dir en redan konstaterad sjukdom
eller ett redan konstaterat tillstdnd hos klienten forvérras och kréver snabb lakemedelsbehandling,

6) verksamhetsenheten ser till att klienterna har mojlighet att under alla tider pa dygnet fa till-
géang till lakartjdnster pa ett sitt som motsvarar deras vardbehov.

Privata tjansteproducenter maste ha tillstdnd for att upprétthélla ett begrinsat ldkemedelsfor-
rad. Tillstindsansokan ska goras hos det regionforvaltningsverk inom vars omrade verksamhets-
enheten finns. Verksamhetsenheter pa Aland limnar dock in tillstdindsansokan till Regionforvalt-
ningsverket 1 Sydvéstra Finland. Om en tjénsteproducent har verksamhetsenheter inom flera dn
ett regionforvaltningsverks verksamhetsomrade, ska tillstand sokas hos Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovérden. Tillstdnd beviljas om de forutsdttningar som avses i
2 mom. uppfylls. For beviljande av tillstind kan en inspektion utfoéras, om det behovs for att tryg-
ga klientsékerheten. Tillstdndet kan forenas med villkor som ér nddvéndiga for att sékerstélla kli-
entsékerheten och som géller lakemedelsforradets 1dkemedelsutbud, utrymmen, uppritthallande
och egenkontroll samt personalen vid den enhet som uppritthaller likemedelsforradet.

Kommunen ér skyldig att anméla om begrénsade 1dkemedelsforrad i dess verksamhetsenheter
till det regionforvaltningsverk inom vars verksamhetsomrade kommunen finns. Kommunala
verksamhetsenheter pd Aland gor dock sin anmilan till Regionférvaltningsverket i Sydvistra
Finland. Kommunen ska se till att verksamhetsenheten uppfyller de forutséttningar som avses i
2 mom.
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Privata tjansteproducenter och kommuner ska till den myndighet som har behandlat verksam-
hetsenhetens tillstdndsansdkan eller anmélan om ett begrinsat lakemedelsforrdd anméla om vi-
sentliga fordndringar som géller upprétthallandet av det begriansade lakemedelsforrddet och om
att upprétthallandet av det begransade ldkemedelsforradet har upphort. Myndigheten kan kriva
att tillstdndshavaren vid dventyr att det begrédnsade ldkemedelsforradets verksamhet avslutas gor
en ny tillstdndsansdkan med anledning av en vésentlig fordndring, om det dr nddvéndigt med tan-
ke pé patientsékerheten.

I den ansdkan och anmélan som avses i 3 och 4 mom. ska uppges kontaktuppgifterna for verk-
samhetsenhetens ledning samt i friga om den ansvariga personen for lakemedelsforradet och den
legitimerade ldakare som har godként planen for likemedelsbehandling namn, lakarens identifika-
tionskod eller registernummer enligt lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvér-
den, kontaktuppgifter, utbildning, erfarenhet och uppgifter i samband med likemedelsbehand-
lingen av klienterna vid verksamhetsenheten.

Nérmare bestimmelser om innehallet i tillstdndsansdkningar och anmélningar som géller be-
gransade likemedelsforrad och om hur de ska goras, om omstédndigheter som géller ldkemedels-
forradet och som ska antecknas i planen for likemedelsbehandling samt om ldkemedelsutbudet i
lakemedelsforrdden far utfiardas genom forordning av statsradet.

69 §

Ett begrinsat ldkemedelsforrad far anvindas endast for likemedelsbehandling av klienterna
vid verksamhetsenheten. Genomférande av ldkemedelsbehandling med ldkemedel fran ett like-
medelsforrad forutsétter en géllande ordination om medicinering som dr avsedd for den klient
som fér ladkemedelsbehandling. Det begriansade ldkemedelsforradet ska anvéndas for lakemedels-
behandling av klienten i enlighet med verksamhetsenhetens plan for likemedelsbehandling. An-
vandningen av ett begriansat lakemedelsforrad for likemedelsbehandlingen av en klient ska foras
in i journalhandlingarna och i verksamhetsenhetens klientinformationssystem.

Verksamhetsenheten ska fora bok dver de HCI-ldkemedel enligt 3 § 8 punkten i lagen om elek-
troniska recept som ingar i det begrinsade lakemedelsforradet. Bokforingen ska innehélla nod-
véndiga uppgifter om konsumtionen av dem. Uppgifterna i bokforingen dver HCI-1dkemedel ar
sekretessbelagda. Narmare bestimmelser om bokforingen 6ver HCI-ldkemedel far utfdrdas ge-
nom forordning av statsradet.

70 §

Den ansvariga personen for likemedelsforradet svarar for att lag, forordningar och foreskrifter
iakttas vid uppritthallandet och anvéndningen av likemedelsforradet. Den legitimerade ldkare
som ansvarar for verksamhetsenhetens hélso- och sjukvard eller, om det inte finns ndgon ansva-
rig lakare, den legitimerade ldkare som har godként planen for lakemedelsbehandling svarar dock
for att de 1dkemedelspreparat som bestills till det begriansade ldkemedelsforradet dr forenliga med
verksamhetsenhetens plan for ldkemedelsbehandling. Lakaren, eller en legitimerad lédkare som
har befullméktigats av denna lékare, dr skyldig att underteckna de likemedelsbestdllningar som
géller det begrdnsade lakemedelsforradet.

71§

Kommunen ska arligen inspektera de begrinsade lakemedelsforraden vid verksamhetsenheter-
na inom kommunens omrade. Kommunen rapporterar om inspektionen till det behoriga region-
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forvaltningsverket. Regionforvaltningsverket i Sydvistra Finland inspekterar dock érligen de be-
grinsade likemedelsforrad som finns pa Aland.

Regionforvaltningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovérden sva-
rar for myndighetstillsynen 6ver begrinsade lakemedelsforrdd och kan inspektera begransade 14-
kemedelsforrad av grundad anledning. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden
kan av grundad anledning aldgga regionforvaltningsverket att forrétta en inspektion. Inspektoren
av ett begrinsat likemedelsforrad ska vara expert inom hélso- och sjukvard och ha behovlig ut-
bildning och kompetens i lakemedelsbehandling. En inspektion fér forréttas utan forhandsanma-
lan och det ska foras protokoll dver inspektionen. Inspektoren ska ges tilltrdde till verksamhets-
enhetens alla lokaler och utrymmen och trots sekretessbestimmelserna ska alla handlingar som &ar
nddvindiga for forrattandet av inspektionen pa begiran visas upp for inspektdren och sédana ko-
pior av dem som begérts ska ges avgiftsfritt. Inspektoren har ritt att fotografera under inspektio-
nen. Vid behov ska polisen ge handréckning till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden och regionforvaltningsverket for genomférande av inspektionen.

Regionforvaltningsverket, Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och kom-
munen har rétt att som bitrdde vid inspektionerna anlita en legitimerad provisor eller en legitime-
rad farmaceut som ar fortrogen med uppgiften och som arbetar pa ett sjukhusapotek, en ldkeme-
delscentral eller ett apotek inom dppenvarden. Nir en myndighet begir det, &r en ovanndmnd le-
gitimerad farmaceut eller legitimerad provisor skyldig att bistd myndigheten vid inspektionen av
ett begrinsat lakemedelsforrad. Denna person kan delta som bitrdde vid inspektionen i andra ut-
rymmen &n sddana som ér avsedda for boende av permanent natur. Den som bistar vid inspektio-
nen skoter detta uppdrag under straffrattsligt tjansteansvar. Bestimmelser om skadestand finns i
skadestandslagen (412/1974). Den som bistar vid inspektionen har oberoende av sekretessbe-
stimmelserna rétt att f sddana uppgifter om det begransade likemedelsforradet, de 1akemedels-
preparat som finns i forradet, bokforingen 6ver narkotikaklassade likemedel och HCI-ldkemedel
och planen for lakemedelsbehandling som dr nodvandiga for skotseln av uppgiften. Narmare be-
stimmelser om inspektion av begrdnsade ldkemedelsforrad far utférdas genom forordning av
statsradet.

Regionforvaltningsverket och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden kan
forbjuda hallandet av ett begrénsat likemedelsforrad och meddela ett foreldggande att avhjilpa en
brist som har noterats i samband med tillsynen eller inspektionerna, om ldkemedelsforradet hélls
utan ett tillstand eller en anmélan av kommunen som avses i 68 §, om lakemedelsforradet inte
uppfyller forutsittningarna enligt den paragrafen eller om likemedelsforradet upprétthalls eller
lakemedelsbehandling med lakemedel fran ldkemedelsforradet genomfors i strid med 68—70 §
eller i strid med ett tillstind som géller lakemedelsforradet eller pa ett sitt som dventyrar klient-
eller patientsékerheten 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 for-
anleder andra atgérder, kan myndigheten ge tjédnsteproducenten eller verksamhetsenheten en an-
mérkning for framtiden eller uppmérksamgora tjdnsteproducenten eller verksamhetsenheten pé
att verksamheten ska ordnas pa behorigt sétt och att god forvaltningssed ska iakttas. I friga om en
anmérkning och ett uppméarksamgorande far dndring inte sokas genom besvir.

72 §

For fullgdrandet av sina myndighetsuppgifter enligt 68 och 71 § ska Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden och regionforvaltningsverket i sina egna drendehanteringssystem
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fora in uppgifterna om de begriansade lakemedelsforrad som de Gvervakar. Dessutom ska de fora
in foljande uppgifter i ett gemensamt register 6ver begrinsade ldkemedelsforrad som fors av Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionfoérvaltningsverken:

1) uppgifter om tjansteproducenter och verksamhetsenheter som uppratthéller begriansade 14-
kemedelsforrad och deras ISO OID-identifikationskoder i enlighet med den nationella kodtjanst
som Institutet f6r hélsa och vilfard svarar for,

2) uppgifter om verksamhetsenhetens ledning, ansvariga personer, den likare som ansvarar for
verksamhetsenhetens hélso- och sjukvérd, den ldkare som godként planen for lakemedelsbehand-
ling och den ansvariga personen for det begridnsade lakemedelsforradet,

3) uppgifter om eventuell forhandsinspektion av likemedelsforradet, tidpunkten for inspektio-
nen och den myndighet som har utfort inspektionen,

4) uppgifter om verksamhetsenhetens tillstand att uppritthélla ett begrinsat lakemedelsforrad
och om registrering av anmélan om ett begrénsat lakemedelsforrad vid en offentlig verksamhets-
enhet och tidpunkterna for dessa,

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

6) uppgifter om de pafdljder som har dlagts en verksamhetsenhet pa grund av forsummelser i
upprétthallandet av ett begrinsat ladkemedelsforrad,

7) uppgift om att tillstdndet for ett begransat 1dkemedelsforrad har upphdrt att gélla och om att
uppritthallandet av lakemedelsforradet har upphort och tidpunkterna for dessa.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden dr personuppgiftsansvarig for myn-
digheternas gemensamma register som avses i | mom. Varje myndighet ansvarar for de uppgifter
som den for in och for att utlimnandet av sdédana uppgifter som hor till myndighetens behdrighet
ar lagenligt. Myndigheterna far behandla uppgifter om begransade lakemedelsforrad endast till
den del det 4r nodvandigt for att myndigheterna ska kunna utféra sina uppgifter enligt 68 och 71 §.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionforvaltningsverket har
oberoende av sekretessbestdimmelserna rétt att till varandra och till varje kommun som 6vervakar
en verksamhetsenhet ldmna ut sédan nddvindig information som behdvs for utforandet av de
uppgifter som avses i 68 och 71 §.

Uppgifterna om likemedelsutbudet i ett begransat likemedelsforrad ér sekretessbelagda.

Uppgifter om begriansade likemedelsforrad bevaras i registret sé linge som forradet i fraga
uppritthalls. En anteckning om péafdljder som myndigheterna har bestdmt for forsummelser 1 upp-
ritthéllandet av ett begransat lakemedelsforrad bevaras dock i registret i fem ar fran den dag da
pafoljden bestdmdes.

73 §

De myndighetséatgérder som avses i 68 och 71 § ér avgiftsbelagda. I friga om avgifter till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden for prestationer som giller begransade 14-
kemedelsforrad foreskrivs i den bestimmelse som utférdats med stod av 8 § i lagen om grunderna
for avgifter till staten. I friga om avgifter till regionforvaltningsverken for prestationer som géller
begrinsade ldkemedelsforrad foreskrivs i den bestimmelse som utfardats med stod av 22 §
2 mom. i lagen om regionforvaltningsverken (896/2009).

En kommunal myndighet far ta ut en avgift for en sadan inspektion som avses i 71 § 1 mom.
Den avgift som tas ut till kommunen far motsvara hogst kommunens totalkostnader for prestatio-
nen.
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En legitimerad farmaceut eller en legitimerad provisor som med stéd av 71 § 3 mom. bistar en
myndighet fér ta ut en avgift hos myndigheten for bistdendet vid vars faststillande beaktas total-
kostnaderna for uppdraget.

80b§

Om det finns grundad anledning att missténka att en apotekare pa ett visentligt sétt handlat i
strid med denna lag eller om verksamheten vid ett apotek, filialapotek, servicestélle for ett apotek
eller apotekets webbtjdnst allvarligt dventyrar patientsdkerheten och apotekaren har fatt en sddan
muntlig eller skriftlig varning som avses i 51 § och inte har korrigerat sitt forfarande, kan Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bestimma att apoteket, filialapoteket, servi-
cestéllet eller webbtjénsten ska stéingas tillfalligt. Foreldggandet kan meddelas for hogst ett ar el-
ler tills ett i 50 § avsett drende som géller aterkallande av apotekarens apotekstillstdnd har av-
gjorts slutligt. Om misstanken om missbruk visar sig vara ogrundad, ska Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet upphiva foreldggandet utan dréjsmal.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan i situationer som avses 1 59 §
1 mom. bestdmma att ett apotek och de filialapotek och servicestéllen som lyder under apoteket
samt apotekets webbtjanst ska stingas till dess att det har forordnats en forestdndare for apoteket.
Ett foreliggande om stingning kan meddelas for hogst tvd manader &t gdngen, varefter situatio-
nen ska bedomas pa nytt.

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 likemedel, kan
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet forbjuda apotekaren att fortsétta med
eller upprepa det forfarande som strider mot den paragrafen eller dlédgga apotekaren att inom ut-
satt tid ldmna ut de uppgifter som avses i den paragrafen till den nya apotekare som fatt apoteks-
tillstandet. Ett forbud eller dldggande av Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det kan forenas med vite.

Informationsplikt

89d§

I friga om den som ansdker om och innehar apotekstillstdnd har Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet trots sekretessbestimmelserna ratt att ur det botesregister som av-
ses 146 § i lagen om verkstéllighet av boter (672/2002) fa de uppgifter som dr nédvéndiga for be-
handlingen av drenden som géller beviljande eller dterkallande av apotekstillstdnd eller férord-
nande av forestandare for apotek. Bestimmelser om rétten att fa uppgifter ur straffregistret finns i
4 a § i straffregisterlagen (770/1993).

90 §

En apotekare och hans eller hennes bitrdde far inte olovligen r6ja en enskild persons eller en fa-
miljs hemligheter som de fatt kinnedom om i sitt uppdrag.

En ny apotekare som i frdga om en apotekare som upphdr med att driva apoteksrorelse har fatt
kidnnedom om en i 46 § 3 mom. avsedd uppgift om den apotekarens ekonomi, avtal eller andra
forpliktelser eller en foretagshemlighet far inte rdja uppgifterna for ndgon utomstaende eller ut-
nyttja dem till nytta for sig sjélv eller ndgon annan, utom om

1) uppgifterna ér offentliga med stod av lagstiftningen,

2) den apotekare som uppgifterna giller har gett sitt samtycke till att de yppas eller anvénds,
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3) den apotekare som uppgifterna géller sjélv uttryckligen har offentliggjort uppgifterna, eller

4) det vid drivandet av apoteksrorelse dr nddviandigt att yppa eller anvénda uppgifterna till nyt-
ta for den apotekare som fatt uppgifterna.

Uppgifter om en enskilds eller en sammanslutnings foretagshemlighet som Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomréadet tagit del av dé det utfort i denna lag avsedda uppgifter far
centret, trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet,
lamna ut till en institution och andra 6vervakningsmyndigheter inom Europeiska unionen pé det
sétt som forutsitts i Europeiska unionens rattsakter, samt till Livsmedelsverket, social- och hal-
sovardsministeriet, likemedelsprisnimnden, Folkpensionsanstalten, regionforvaltningsverken
och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden samt polis-, tull- och dklagarmyn-
digheterna nér detta &r nodvandigt 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 om inte
strangare straff for den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

102 §

Omprovning av ett foreldggande som meddelats av en inspektor enligt 78 § far begéras hos Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet. Omprovning av beslut av Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet far ocksa begéras i drenden som avses i 2, 6, 8, 12 a,
15a,15¢c,17a,30¢,301,30n,32,48,51,52a,52b,53,57¢,61,62,67,76a,84b,87och87a§.
Bestdmmelser om begidran om omprdvning finns i forvaltningslagen (434/2003).

Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende som avses 1 29 § 2 mom., 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b,
87 c, 88 a, 93, 101 och 101 a § far overklagas genom besvar hos hogsta forvaltningsdomstolen
utan besvarstillstand.

Sadana beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som avses i 2 §
4 mom., 6,23 ¢, 301,30n, 59, 66, 80,80a,80b,87,87c, 88 a,93 och 101 §, sidana beslut av re-
gionforvaltningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden som avses i
68 och 71 § samt foreldgganden av inspektdrer ska iakttas oberoende av dndringssékande, om inte
den myndighet dir dndring sokts bestimmer nagot annat. Beslut om forséljningstillstand for 13-
kemedelspreparat som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har fattat med
stod av 21, 21 a och 21 ¢ § far verkstéllas innan de har vunnit laga kraft, om inte den myndighet
dar dndring sokts bestimmer nagot annat. Beslut som Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet har fattat med stod av 40, 41, 52, 53 och 54 § far inte verkstéllas forrdan de har vun-
nit laga kraft.

Beslut av social- och hilsovardsministeriet och Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet som meddelats med stod av 19 a § far verkstéllas trots &ndringss6kande, om inte den
myndighet dér dndring sokts beslutar nagot annat.

Till den del négot annat inte foreskrivs i denna paragraf tillimpas pa sokande av dndring i for-
valtningsdomstol vad som foreskrivs i lagen om rittegang i forvaltningsiarenden (808/2019).

Denna lag trader i kraft den 1 april 2022.
De begransade lakemedelsforrad for gemensamt bruk som har inréttats fore ikrafttradandet av
denna lag ska bringas i 6verensstimmelse med denna lag och privata tjdnsteproducenter ska an-
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soka om tillstand enligt 68 § 3 mom. och kommunen ska géra anmélan enligt 68 § 4 mom. senast
den 31 juli 2022.

De avhdmtningsboxar for apotek som har inréttats fore ikrafttrddandet av denna lag ska bring-
as 1 Overensstimmelse med denna lag inom tva ménader fran ikrafttridandet av denna lag.

Filialapoteken ska se till att den méngd ldkemedel, tillbehdr och utrustning for 1dkemedlens an-
vandning samt forbandsmaterial som avses i 55 § 1 mom. dverensstimmer med denna lag inom
sex ménader fran ikrafttridandet av denna lag.

Vid ikrafttrddandet av denna lag anhédngiga drenden som géller inrdttande av och dndring av lo-
kaliseringsomrédet for apotek och filialapotek, flyttning och indragning av apotek, dndring av ett
filialapotek till ett apotek, ansokningar om apotekstillstdnd och filialapotekstillstdnd samt ansdk-
ningar om specialtillstdnd och drenden som géller forlangning av giltighetstiden for forséljnings-
tillstdnd eller registrering behandlas i enlighet med de bestdmmelser som géllde vid ikrafttradan-
det av denna lag. Emellertid tillimpas 102 § 2 mom. i denna lag ocksé pa sadana vid ikrafttradan-
det av denna lag anhéngiga drenden i frdga om vilka forvaltningsdomstolen dnnu inte har medde-
lat nagot beslut nir denna lag triader 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
géllde vid ikrafttrddandet av denna lag.

Helsingfors 26.11.2021

Pa riksdagens vignar

talman

generalsekreterare
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