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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av ldkemedelslagen
PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL
I denna proposition foreslas det att Iakemedelslagen andras.

Mojligheterna for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att inratta nya apotek
utvidgas. Dessutom ska centret kunna besluta att inratta ett apotek inom 6ppenvarden i anslutning
till en verksamhetsenhet inom social- och halsovarden.

I lakemedelslagen ska det enligt forslaget tas in en bestammelse om apotekens uthdmtningsfack.
Det foreslas dessutom vissa fortydligande andringar av bestammelser som géller filialapotek och
apotekens webbtjanstverksamhet

Forfarandena for kungorande av lediga apotekstillstand forenklas och innehallet i kungdrelserna
forbattras. Processen for beviljande av apotekstillstand andras genom att eventuella tidigare fallande
domar mot ndgon som ansoker om apotekstillstand i brottmal fogas till de omstéandigheter som ska
beaktas. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska ha ratt att ur straffregistret
och botesregistret fa uppgifter om dem som soker apotekstillstand. Forfarandet nar apotekaren byts
ska bli snabbare genom att tidsfristen for évertagande av apotek forkortas. Nar det galler situationer
med byte av apotekare preciseras rattigheterna och skyldigheterna for den nya apotekaren och for
den apotekare som avstar fran apoteket.

Prisregleringen av egenvardslakemedel andras sa att det faststalls ett maximipris och ett minimipris
for dem. Forslaget innebar att apoteken kan konkurrera med priserna pa dessa lakemedelspreparat
genom att minska forsaljningsbidraget fran lakemedelsforsaljningen. Dessutom gors vissa tekniska
andringar i prisregleringen for lakemedel.

Det foreslas att enheter for serviceboende inom socialvarden ska fa ratt att uppréatthalla begransade
lakemedelsforrad for gemensamt bruk avsedda for de boendes oférutsedda eller akuta behov av me-
dicinering.

Tidsfristerna for ansokningar om undantag i fraga om forséljningstillstand for och registrering av ett
lakemedel foreslas bli andrade. Lakemedelslagen ska andras sa att den motsvarar Europeiska union-
ens rattsakter som galler god tillverkningssed i fraga om lakemedel och anmalning av biverkningar.
| lakemedelslagen gors dessutom sadana andringar som forutsatts i Europeiska unionens allmanna
dataskyddsforordning.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska ha rtt att tillfalligt stanga ett apotek i
situationer dar fortsatt apoteksverksamhet allvarligt kan aventyra tillgodoseendet av patientsaker-
heten. Bestammelserna om sékande av andring i vissa apoteksbeslut som fattats av centret dndras sa
att omprovningsforfarandet slopas och andring i forsta instans séks genom besvér hos forvaltnings-
domstolen.

Lagen avses trada i kraft varen 2021.
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MOTIVERING
1 NULAGE
1.1 Lagstiftning och praxis

Olika servicekanaler och serviceformer i samband med apoteksbestk

Bestammelser om lakemedelsdistribution och apoteksverksamhet finns i lakemedelslagen
(395/1987), lakemedelsforordningen (693/1987) och i foreskrifter av Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet Fimea (Fimea).

Apoteken skoter den detaljhandel med lakemedel som é&r riktad till alimanheten. Enligt 38 § i lake-
medelslagen ar ett apotek en verksamhetsenhet inom lakemedelsforsérjningen vars ansvarsomrade
omfattar detaljhandel, distribution och tillverkning av lakemedel samt radgivning och service som
géller lakemedel. Enligt 38 a § i lakemedelslagen far lakemedel séljas till allmanheten endast pa i
lakemedelslagen avsedda apotek, filialapotek och servicestéllen for apotek samt genom apotekets
webbtjanst.

Enligt lakemedelslagens 41 § 2 mom. fattar Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det beslut om inréttande av ett nytt apotek i en kommun eller en del av denna, om tillgdngen pa la-
kemedel forutsatter det. Beslutet fattas pa initiativ av centret eller den berérda kommunen. Vid be-
démningen av tillgangen pa lakemedel ska invanarantalet, befintliga apotekstjanster och lokali-
seringen av dvriga halso- och sjukvardstjanster i omradet beaktas. Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan aven fatta beslut om andring av apotekens lokaliseringsomraden och om
flyttning av ett apotek till en annan del av kommunen, om det ar nddvandigt for att trygga tillgangen
pa apotekstjanster.

Med filialapotek avses enligt 38 § i lakemedelslagen ett apoteks separata verksamhetsstélle vars an-
svarsomrade motsvarar apotekets ansvarsomrade. Enligt 52 § i lakemedelslagen kan Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet inratta ett filialapotek pa eget initiativ eller pa initiativ av
en kommun eller en samkommun. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan
dessutom inratta ett filialapotek och bevilja tillstand till detta pa ans6kan av en apotekare. Ett filiala-
potekstillstand beviljas om det behdvs apotekstjanster for att trygga tillgangen till lakemedel inom
ett omrade och det inte finns tillrackliga verksamhetsforutsattningar for ett sjalvstandigt apotek. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattar beslut om filialapotekets lokaliserings-
omrade och kan for att trygga tillgdngen pa lakemedel &ndra ett filialapoteks lokaliseringsomrade pa
eget initiativ eller pa initiativ av en kommun, en samkommun eller innehavaren av filialapotekstill-
standet. Ett filialapotek ska ha en av apotekaren utsedd forestandare som svarar for verksamheten
och som ska vara provisor eller farmaceut. Ett filialapotek kan ha kortare dppettider och ett knapp-
héndigare ldkemedelsutbud &n ett apotek, om de lokala behoven av lakemedelsforsorjning mojlig-
gor detta.

Enligt 40 § 2 mom. i lakemedelslagen kan Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
att stalla hallande av ett filialapotek som villkor for apotekstillstandet. Tryggandet av tillgangen pa
lakemedel har ansetts forutsatta villkor som géller hallande av filialapotek, om filialapoteket har
INTE OFFENTLIG
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haft sarskilt stor betydelse i omradet. Uppréatthallande av ett filialapotek har kunnat stéallas som vill-
kor for ett apotekstillstdnd om filialapoteket t.ex. har svarat for apotekstjansterna i ett geografiskt
klart avgransat omrade, dar det inte finns andra apotekstjanster i narheten och det inte finns forut-
sattningar for ett sjalvstandigt apotek i omradet.

I 53 och 54 § i lakemedelslagen foreskrivs det om de forutsattningar med stod av vilka ett apotek
kan andras till ett filialapotek och tvartom. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det kan besluta om att dndra ett apotek till filialapotek i sadana situationer dar apotekstillstandet har
blivit ledigt att sokas och bevilja tillstand till den apotekare som ansokt om det och som med beak-
tande av laget och verksamhetsbetingelserna i fraga om det apotek som han eller hon svarar for har
tillrackliga forutsattningar att halla filialapotek. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet kan andra ett filialapotek till ett apotek om filialapoteket har sa stor omsattning att den
motsvarar minst halften av medelvérdet av omsattningen for de privata apoteken i landet. Beslutet
kan fattas efter det att fem ar forflutit sedan filialapoteket inrattades.

Enligt 38 § i lakemedelslagen avses med servicestalle for apotek ett separat verksamhetsstélle som
apotekaren svarar for och dér lakemedel kan séljas. 1 52 a 8 i lakemedelslagen foreskrivs det om
mojligheten for en apotekare att med tillstand av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet inrétta ett servicestélle for apoteket i ett glesbygdsomrade eller bycentrum dér det inte finns
tillrackliga verksamhetsforutsattningar for ett filialapotek. Servicestéllen for apotek far av sarskilda
skal inrattas ocksa nagon annanstans for att tillgangen pa lakemedel ska tryggas. Servicestallen kan
inrattas inom apotekets lokaliseringsomrade eller inom en kommun som angransar till det. Till an-
sokan om tillstand ska fogas en plan for hur lakemedelsradgivning ska ordnas. Helsingfors universi-
tetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek far inte inratta servicestallen. Bestammelserna om
servicestéllen for apotek togs in i lakemedelslagen genom en andringslag (1112/2010). Med ser-
vicestallena ersattes de medicinskap som anvandes tidigare. Vid utgangen av 2017 fanns det 107
servicestéllen for apotek. Servicestallen har i huvudsak inrattats i anslutning till dagligvarubutiker,
men enstaka servicestéllen finns ocksa i anslutning till hotell, servicestationer och flygplatser.

Det foreskrivs om apotekens skyldighet att lagra i 55 § 1 mom. Pa ett apotek ska det finnas minst en
sadan mangd lakemedel, tillbehor och utrustning for lakemedlens anvandning samt forbands-
material som svarar mot den vanliga kundkretsens genomsnittliga behov i tva veckor. Apotekens
skyldighet att lagra lakemedel galler inte sddana lakemedelspreparat vars minutforsaljningspris in-
klusive mervérdesskatt for en forpackning vid tidpunkten for expedieringen ar hogre &n 1 000 euro
eller sddana mycket ovanliga lakemedel avsedda for vard av en liten patientgrupp som inte efterfra-
gas regelbundet eller som apoteket inte regelbundet expedierar till patienter. Apoteken &r dock skyl-
diga att se till att ocksa sadana lakemedel finns tillgangliga inom deras omrade.

Apoteken erbjuder transport av ldkemedel bade som apotekets egen service och i samarbete med
tredje parter. Apoteken har ocksa infort olika serviceformer, t.ex. uthamtningsautomater, med hjalp
av vilka kunden far apoteksservice oberoende av ett stenfotsapoteks 6ppettider. Uthamtningsfack ar
ofta placerade i omedelbar nérhet av apotekens verksamhetsstallen. Via fack kan kunderna hamta ut
lakemedelspreparat som de kopt efter det att apoteket har stangt for dagen.

Med apotekets webbtjanst avses enligt 38 § 5 punkten i lakemedelslagen forséljning av lakemedel pa
basis av bestallning som en kund har gjort via internet. Regleringen av apotekens webbtjénstverk-
samhet grundar sig pa Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om uppréttande av ge-
menskapsregler for humanlédkemedel (Iakemedelsdirektivet).

INTE OFFENTLIG



UTKASTET 29.10.2020 STM122:00/2019 7(155)

Apotekens webbtjanst ar bunden till apotekstillstandet. Enligt 52 b § far apotekarna, Helsingfors uni-
versitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek erbjuda apotekstjanster ocksa via webbtjanst.
Ett apoteks webbtjanst ska uppfylla de krav som stalls pa tjansten i lagen. Den som tillhandahaller ett
apoteks webbtjanst ska ha en webbplats. Pa webbplatsen ska det finnas en lank till den uppdaterade
forteckning som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet for 6ver apotekens legi-
tima webbtjanster och den gemensamma logotyp som anvénds i EU i enlighet med lakemedelsdirek-
tivet. Ett apotek som erbjuder webbtjanster ska forsékra sig om att det &r lagligt att salufora lakemed-
len pa marknaden i den stat som ldkemedlen séljs till. Receptbelagda lakemedel far expedieras fran
apotekets webbtjanst endast mot elektroniska recept enligt lagen om elektroniska recept (61/2007).
Pa forsaljning av lakemedel Gver natet tillampas i 6vrigt samma principer som pa annan ldkemedels-
forsaljning.

Inrattandet av ett apoteks webbtjanstverksamhet forutsatter en forhandsanmalan. Till anmélan ska
fogas en plan for hur lakemedelsradgivning ska ordnas. Verksamheten far inledas, om inte Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inom 60 dagar har begért tillaggsutredning eller
forbjudit att verksamheten inleds. Det ska ocksd anmalas om verksamheten avslutas eller om det
sker vasentliga forandringar i verksamheten. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det kan forbjuda verksamheten eller bestdamma att webbtjansten dras in om forutséattningarna inte
uppfylls. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har dessutom meddelat fore-
skriften 2/2011 om apotekens webbtjanst och for pa sin webbplats en forteckning 6ver apotekens
legitima webbtjéanster.

Dessutom forutsatter 55 § 3 mom. i lakemedelslagen att de lakemedel som expedieras fran apote-
kets webbtjanst ar felfria till sin kvalitet och att behorigt tillstand finns for 6verlatande av lakeme-
delspreparat till forsaljning eller férbrukning. Enligt 21 b § i lakemedelsférordningen ska apotekare
sorja for att lakemedel som expedierats via apotekets webbtjanst forvaras och transporteras pa ett
lampligt satt. Enligt 57 § i lakemedelslagen ska man se till att lakemedelsradgivning ordnas nar la-
kemedel expedieras via apotekets webbtjanst. Ett apotek som tillhandahaller en webbtjanst ger lake-
medels- och prisradgivning huvudsakligen per telefon, men radgivning kan ocksa ges via en skyd-
dad chattfoérbindelse. Farmaceuten eller provisorn ska dokumentera alla kontakter. Pa apotekens
webbtjanstverksamhet tillampas dessutom bestammelserna om distansférsaljning i 6 kap. i konsu-
mentskyddslagen (38/1978).

Tolkningen av bestdammelserna om apotekens webbtjanstverksamhet &r att bestammelserna &ven i
praktiken géller andra apotekstjanster som erbjuds med hjélp av distanskommunikation, sésom chat-
tjanst eller applikationer. Med hjalp av applikationerna gar det ocksa att kdpa lakemedelspreparat.

I 67 8 i lakemedelslagen foreskrivs det om verksamheten i vissa apotek som &r avsedda for sarskilda
andamal. For forsvarsmaktens lakemedelsforsorjning kan militarapotek inrattas och for fangvards-
vasendets ldkemedelsforsorjning kan lakemedelscentraler inréttas.

Apotekstillstand

Enligt 40 § i lakemedelslagen far en apoteksrorelse drivas med tillstand (apotekstillstand) av Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Apotekstillstand beviljas for drivande av en
viss apoteksrorelse inom en kommun eller en del av denna. Apoteksrorelser far inte drivas nagon
annanstans an pa i denna lag avsedda apotek, filialapotek och servicestéllen for apotek samt genom
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webbtjanst. I Finland beviljas apotekstillstand till apotekare, som definieras i 38 § i lakemedelsla-
gen. Enligt lakemedelslagen far en apotekare samtidigt ha endast ett apotekstillstand. Dartill har
Helsingfors universitet och Ostra Finlands universitet med stod av lakemedelslagen ratt att halla
apotek. Universitetsapotek ska som forestandare ha en provisor som har legitimerats i Finland.

Enligt 43 § i lakemedelslagen ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska ut-
lysa ett nytt eller ledigt apotekstillstand och samtidigt offentliggtra de apotekstillstandsvillkor som
avses i 40 § 2 mom. Apotekstillstand kan beviljas en legitimerad provisor, som inte har forsatts i
konkurs, forordnats intressebevakare eller vars handlingsbehorighet inte har begrénsats. Om ett apo-
tekstillstand har flera sokande, ska tillstandet meddelas den som med beaktande av helheten kan an-
ses ha de basta forutsattningarna att driva apoteksrorelse. Vid beddmningen ska man beakta sokan-
dens tidigare verksamhet pa apotek och i andra uppgifter inom lakemedelsforsorjningen, tidpunkten
for nar ett eventuellt tidigare apotekstillstand vunnit laga kraft medraknad, samt studier, lednings-
formaga och 6vrig verksamhet som &r av betydelse for drivande av apoteksrorelse.

I 11 § i lakemedelsforordningen foreskrivs det om kungdrande av lediga apotekstillstand, ansékan
om tillstand och uppgifter som ska ges i ansékan om tillstand. | kungorelsen om att tillstandet &r le-
digt att sokas ska det ges uppgifter om var apoteket ar belaget samt om de villkor som galler hal-
lande av filialapotek och servicestalle eller apoteksrorelsens dppettider och som fogats till apoteks-
tillstandet, om sadana villkor finns. Lediga apotekstillstdnd kungors i Officiella tidningen. Den pro-
visor som ansoker om apotekstillstand ska till ansokan foga en redogorelse 6ver de forutsattningar
for beviljande av apotekstillstand som avses i 43 § i lakemedelslagen med undantag fér en sadan
utredning om den sokandes handlingsbehdrighet, som myndigheten kan fa med stod av lagen om
befolkningsdatasystemet och de certifikattjanster som tillhandahalls av Myndigheten for digitali-
sering och befolkningsdata (661/2009).

| praktiken kontrollerar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet uppgiften om apo-
tekarens ratt att utova yrket i det register 6ver yrkesutbildade personer inom social-, halso- och sjuk-
varden som fors av Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira) och uppgif-
ten om att den s6kande inte har forsatts i konkurs i Rattsregistercentralens insolvensregister. Den
sokande maste alltsa inte 1amna obligatoriska intyg som bilaga till ansokan. | ansékan ska dock be-
skrivas sokandens arbetshistoria och dvriga meriter som man vill dberopa. Néstan samtliga ansok-
ningar lamnas for narvarande in till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet via e-
tjansten. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet behandlar arligen ca 1300-1500
ansokningar. Under perioden 2011-2017 beviljade Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet arligen ca 60-90 apotekstillstand.

I lakemedelslagen finns det ratt sparsamt med bestammelser om byte av apotekare. Enligt 46 § i la-
kemedelslagen ska apotekaren i vissa fall driva apoteksrorelsen intill dess en ny apotekare dvertagit
apoteket. Enligt 47 § i lakemedelslagen ska den som erhallit apoteks- eller filialapotekstillstand av
den foregaende apotekaren till gangse pris inlésa lakemedelslagret pa apoteket och filialapoteket.

Bestammelser om tystnadsplikten i fraga om enskilda personer eller familjers hemligheter som en

apotekare och hans eller hennes bitrade fatt kinnedom om i sitt uppdrag finns i 90 § i lakemedelsla-
gen.
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Enligt 48 § i lakemedelslagen anses ett apotekstillstand ha forfallit, om den nya apotekaren (den
som erhallit apotekstillstand) inte har borjat driva apoteksrorelsen inom ett ar fran det att tillstands-
beslutet delgavs honom eller henne. Bestdimmelsen har i praktiken tillampats sa att tidsfristen inte
har ansetts kunna borja l6pa innan beslutet om apotekstillstand har vunnit laga kraft. Med Gverta-
gande av apoteksrorelse avses i praktiken att ett kop av apotek genomfors mellan den nya apote-
karen och den apotekare som avstar fran apoteket. Storsta delen av kdpen av apotek sker pa mindre
an sex manader fran det att tillstand beviljats, men i vissa fall 6verskrids tiden nagot.

Enligt 19 § i lakemedelsforordningen ska sadana handlingar som ska forvaras enligt utfardade be-
stammelser dverlatas till den nye apotekaren utan vederlag da en apoteksrorelse dvertas av en annan
apotekare. Forordningen hénvisar till den forteckning éver lakemedelsordinationerna som avses i 57
a § i lakemedelslagen och till andra handlingar som kréaver férvaring, sdsom bokforingen enligt nar-
kotikalagstiftningen, dokumentationen i anslutning till lakemedelstillverkningen och situationer
med produktfel, dokumentationen om samtycke, bokfdringen i anslutning lakemedelspreparatens
forvaringsforhallanden, pro auctore-recept och andra recept som ska forvaras, specialtillstand,
dokumentationen om distributionsavvikelser osv. Kraven foljer av narkotikalagen (373/2008) och
statsradets forordning om kontroll av narkotika (548/2008) samt Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradets foreskrifter om expediering av lakemedel och tillverkning av lakemedel pa
apotek (2/2016 och 6/2011).

I 50 § i lakemedelslagen foreskrivs det om situationer da Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska aterkalla ett apotekstillstand. Enligt 1 mom. 6 punkten i den paragrafen ska apo-
tekstillstandet aterkallas om apotekaren déms till minst tva ars fangelse for ett brott. Aven Kortare
straff kan enligt 9 punkten inverka om det som helhet betraktat bedéms att apotekaren annars ar up-
penbart olamplig att bedriva apoteksverksamhet.

I 59 § i lakemedelslagen foreskrivs det om skotseln av apoteksrorelsen nar ett apotekstillstand upp-
hor att galla pa grund av apotekarens dod eller till foljd av att tillstandet aterkallats. Da ska Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet férordna en forestandare for apoteksrorelsen
tills en ny apotekare har Gvertagit apoteket. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det forordnar dven en forestandare for apoteket om det i enlighet med 49 § finns grundad anledning
att misstanka att apotekaren pa grund av sjukdom eller av nagon annan orsak ar oférmdogen att sjalv
skota apoteket. Endast en legitimerad provisor kan forordnas att pa eget ansvar skota apoteket. En
legitimerad farmaceut kan forordnas att skota apoteket for hogst tva manader i sander.

I 89 och 89 b § i lakemedelslagen foreskrivs det om rétten for Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet att av aktorer inom lakemedelsbranschen, Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden, Institutet for halsa och valfard, Folkpensionsanstalten och Skatteforvalt-
ningen fa upplysningar och utredningar som centret behdéver for att skota tillstands- och dvervak-
ningsuppgifterna enligt lag, trots bestdimmelserna om sekretess. Det ar inte mojligt for Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att fa information om huruvida apotekaren har an-
teckningar i straffregistret, utan informationen om brott som apotekare har begatt har man fatt fran
andra hall.

Priset pa lakemedel

Enligt 58 § i lakemedelslagen ar priset i den ldkemedelstaxa som utfardas genom férordning av
statsradet minutforsaljningspriset for ett lakemedel. Den gallande lakemedelstaxan grundar sig pa
statsradets forordning om lakemedelstaxa (713/2013). Priset pa lakemedlet enligt lakemedelstaxan
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baserar sig pa det partipris for hela landet som innehavaren av forsaljningstillstandet for lakeme-
delspreparatet har uppgett enligt 37 a §, apotekens forsaljningsbidrag beréknat enligt partipriset och
mervardesskatten.

Partipriset for ett lakemedel ar det pris for vilket ett lakemedel séljs till apoteken. Partipriset inne-
haller lakemedelsforetagets och partiaffarens andel av lakemedlets pris. Partiaffarens forsaljningsbi-
drag regleras inte i finsk lagstiftning. Partiaffarens andel ar baserad pa ett konfidentiellt avtal mellan
lakemedelsforetaget och partiaffaren och det finns ingen information att tillga om marginalens stor-
lek.

Lakemedel som kraver forsaljningstillstand far i Finland saljas utan att nagot partipris faststalls av
myndigheten och lakemedelsforetaget kan fritt faststalla partipriset. | 37 a § i lakemedelslagen for-
utsatts det dock att partipriset pa ett lakemedel ska vara detsamma for alla apotek och filialapotek. |
Finland uppdateras prislistorna pa lakemedel tva ganger per manad och lakemedelsforetagen har da
mojlighet att 4ndra sina partipriser. | partipriset ska beaktas samtliga rabatter, aterbaringar och
andra formaner som beviljas apotek och filialapotek. Partipriset ska meddelas de instanser som upp-
daterar prisuppgifterna.

Partiprisregleringen galler inte partipriserna pa sadana lakemedelspreparat som far séljas ocksa ann-
anstans an pa apotek. Ocksa den som utfor maskinell dosdispensering av lakemedel far beviljas ra-
batt pa lakemedel som anvands vid dosdispenseringen och som ingdr i den forteckning 6ver utbyt-
bara lakemedel som avses i 57 ¢ § och som hor till den referensprisgrupp som avses i 6 kap. 18 § i
sjukforsakringslagen. Rabatt far beviljas om det faststallda referenspriset andras och priset pa det
lakemedelspreparat som anvands nar andringen trader i kraft &r hogre &n det nya referenspriset. Ra-
batten far beviljas i hogst 30 dagar efter andringen av referenspriset.

Om innehavaren av forsaljningstillstandet for lakemedlet ansoker om ersattning enligt sjukforsak-
ringslagen (1224/2004) styrs faststallandet av partipriserna av i vilken man lakemedlet berattigar till
ersattning, det dartill anslutna referensprissystemet samt av mojligheten till lakemedelsutbyte, vilka
galler framfor allt receptbelagda lakemedel. Partipriset pa ett Iakemedel som omfattas av ersattning
kan uppga till hogst det partipris som myndigheten faststéller for lakemedlet. Vid lakemedelsutbytet
och i referensprissystemet enligt 57 b-57 d § i lakemedelslagen och sjukforsakringslagen paverkas
partipriset lakemedlet ocksé av konkurrenslaget inom lakemedelspreparatets terapiomrade. Aven i
den grupp av lakemedelspreparat som klassificeras som egenvardslakemedel finns det lakemedel
for vilka det ar mojligt att fa ersattning enligt sjukforsakringslagen nar lakemedlet expedieras mot
recept. Med egenvardslakemedel avses ett lakemedelspreparat som far expedieras fran apotek utan
recept.

Det forsaljningsbidrag som ett apotek far ska berdknas enligt statsradets forordning om lakemedels-
taxa. Priset pa egenvardslakemedlet bestams enligt 4 § i férordningen om lakemedelstaxa som fol-
jer:

Ink6pspris, euro Minutforséljningspris

0-9,25 1,5 x inkdpspris + 0,50 €
9,26-46,25 1,4 x inkopspris + 1,43 €
46,26-100,91 1,3 x inkdpspris + 6,05 €
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100,92-420,47 1,2 x inkOpspris + 16,15 €
Over 420,47 1,125 x inkdpspris + 47,68 €

Som inkdpspris anvéands det partipris som innehavaren av forsaljningstillstandet for lakemedelspre-
paratet har uppgett och som anvands i hela landet pa lakemedelspreparatets forséljningsdag. Enligt
3-5 § i forordningen laggs till priset pa receptbelagda lakemedel, lakemedel som pa basis av recept
bereds pa apotek och egenvardsldakemedel som expedieras mot recept dessutom en expeditionsav-
gift per leveransparti. Dessutom ska det enligt 85 a 8 i mervardesskattelagen (1501/1993) till lake-
medlets pris laggas mervardesskatt som i fraga om lakemedel ar 10 procent av skattegrunden. Enligt
58 § 1 mom. i lakemedelslagen kan det utifran partipriset berdknade forsaljningsbidraget pa ett en-
skilt lakemedelspreparat vara mindre &n den skatteprocent som faststélls enligt 6 § i apoteksskatte-
lagen (770/2016).

I lakemedelslagen och foérordningen om lakemedelstaxa finns det bestdimmelser om vissa undantag.
Regleringen av priserna pa lakemedel tillampas inte pa sadana lakemedelspreparat som far séljas
aven annanstans dn pa apotek eller filialapotek samt fran medicinskap. Dessa ar nikotinpreparat,
traditionella véxtbaserade preparat och homeopatiska preparat. Det & mojligt att enligt 7 8 i férord-
ningen om lakemedelstaxa bevilja personer med frontmannatecken, fronttjansttecken, fronttecken,
veterantecken eller personer som tjanstgjort i vissa uppdrag under Finlands krig rabatter pa priset
enligt lakemedelstaxan. Dessutom kan en apotekare bevilja social- och halsovardsanstalter rabatter.
Apotekare kan ocksa ge stamkundsrabatter pa priset pa egenvardslakemedel. Regleringen i fraga ar
emellertid inte avsedd att vara och har heller inte uppfattats som ett instrument for priskonkurrens
mellan apoteken. Enligt férordningen far gottgorelser eller formaner pa basis av lakemedelsinkop
inte ges nagon annanstans an pa apotek.

Lakemedelsutbytet paverkar ocksa det pris som kunden betalar for lakemedlet. Med stod av 57 b § i
lakemedelslagen ska apoteket nér det expedierar forskrivna lakemedelspreparat byta ut preparatet
mot ett sadant allmant tillgangligt lakemedelspreparat som avses i forteckningen 6ver sinsemellan
utbytbara lakemedelspreparat i 57 ¢ § och som ar billigast eller vars prisskillnad i forhallande till det
billigaste ar hogst 0,50 euro. Vilket som &r lagsta pris pa sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat
bestams utifran det billigaste preparatets minutforsaljningsspris inklusive mervérdesskatt den forsta
dagen i varje kvartal eller, om en referensprisgrupp &r i kraft, minutforsaljningspris inklusive mer-
vardesskatt for det billigaste preparat inom referensprisgruppen som omfattas av erséttning. Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utarbetar med stéd av 57 ¢ § i lakemedelslagen
en forteckning dver sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat. Aven egenvardslikemedel kan ingd i
forteckningen.

Egenvardslakemedel

| Finland finns det ett omfattande utbud av egenvardslakemedel inom de flesta terapiomraden. Ut-
budet har utvecklats under arens lopp. Malet har varit att utbudet ska tacka in de priméart rekommen-
derade ldkemedlen och de viktigaste alternativen inom vardrekommendationerna som kan anvandas
pa ett sakert satt inom egenvarden. Da kan kunden alltid véalja egenvardslakemedlet rationellt med
stod av apotekets lakemedelsradgivning.
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| Finland har detaljhandeln med egenvardslakemedel och lakemedelsradgivningen koncentrerats till
apoteken, med undantag for nikotinpreparat och de traditionella véxtbaserade preparat som Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet godkant och vars forsaljningsstalle inte har be-
gransats endast till apoteken, samt homeopatiska lakemedel. Apotekens mest salda egenvardsléike-
medlen ar gastrointestinala lakemedel, varkmedicin, dermatologiska lakemedel, vitaminer, allergi-
medicin och hostmedicin. Egenvardslakemedlens andel av den sammanlagda forséljningen av lake-
medel uppgick till 11 procent aren 2017-2018 (Finlands lakemedelsstatistik 2017-2018). Forsélj-
ningen av egenvardslakemedel har dkat stort pa 2000-talet. Det gar emellertid inte att utifran for-
saljningssiffrorna dra nagra slutsatser om huruvida antalet brukare har okat eller om lakemedlen an-
vants oftare eller i storre doser.

Liksom alla lakemedel &r ocksa egenvardslakemedlen sékra bara om de anvands pa ratt satt och an-
vandningen av dem kan vara férenad med biverkningar. I aliménhet &r biverkningarna lindriga och
tillfalliga och de anges pa bipacksedeln. Egenvardslakemedlen &r i regel avsedda for kortvarig an-
vandning. Samtidigt kan det forekomma allvarliga biverkningar i samband med anvéndningen av
vissa egenvardslakemedel, och detta redan efter kortvarig anvandning eller néara gransen for det re-
kommenderade hogsta intaget. Egenvardslakemedel med hog risk ar bland varkmedicinerna t.ex.
acetylsalicylsyra och paracetamol. Aven till gruppen av antiinflammatoriska varkmediciner hor
flera egenvardslakemedel, trots att anvandningen av lakemedel t.ex. i friga om behandling av artros
och reumatism i regel sker pa lakarordination. Hundratals méanniskor dor arligen av den allmanna
biverkningen av antiinflammatoriska varkmediciner, som ar blédningar i mag-tarmkanalen (Ter-
veysportti).

Daremot har effekt- och sakerhetskraven pa lakemedel forandrats efter det att manga av de lakeme-
delspreparat som redan lange ingatt i sortimentet av egenvardslakemedel har fatt forsaljningstill-
stand. Aven om vissa lakemedelspreparat enligt dagens vetenskapliga kunskap sannolikt saknar ef-
fekt maste myndigheterna kunna pavisa att produkterna i fraga ar en allvarlig sakerhetsrisk for att
forsaljningstillstandet ska kunna aterkallas. Exempelvis har det inte kommit nagra sadana signaler
avseende sékerheten hos dagens hostmediciner for egenvard i Finland, trots att deras effekt for be-
handling av hosta enligt de senaste undersokningarna gar att ifragasatta (riktlinjer for god medicinsk
praxis).

Enligt 57 § i lakemedelslagen ska apotekets farmaceutiska personal nar lakemedel expedieras fran
apotek och filialapotek om majligt med rad och handledning sékerstélla att den som ska anvanda
lakemedlet kanner till hur det ska anvéandas pa ett riktigt och tryggt satt for att sakerstalla att lake-
medelsbehandlingen lyckas. Dessutom ska den som koper lakemedel informeras om priserna pa la-
kemedelspreparaten och om andra omstandigheter som inverkar pa valet av lakemedelspreparat.
Prisradgivningen i fraga om lakemedel som expedieras mot recept ska omfatta information om det
lakemedelspreparat som vid tidpunkten for expedieringen de facto ar det billigaste.

Den farmaceutiska personalen pa apoteken &r i egenskap av legitimerade yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden skyldiga att uppratthalla sin yrkesskicklighet och kompetens. Dessutom
foreskrivs det i 56 8 i lakemedelslagen att apotekaren ska se till att hela personalen i tillrackligt stor
utstrackning deltar i kompletterande utbildning.

Enligt foreskriften om expediering av lakemedel (2/2016) av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska en farmaceut eller provisor ge lakemedelsradgivning ocksa pa apotekens
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egenvard- och sjalvbetjaningsavdelningar. Lakemedelsradgivningen ska vara interaktiv, vilket inne-
béar att kunden och den farmaceut eller provisor som betjanar kunden har mojlighet att diskutera.
For att forsakra sig om att lakemedlet anvands pa ett riktigt och tryggt satt, ska lakemedelsanvanda-
rens lakemedelsbehandling som helhet, sjukdomar och alder beaktas. Till stod for lakemedelsrad-
givningen ska apoteken ha tillgang till nédvandiga informationskallor och fardigheter att anvanda
dem. P& apoteken ska det finnas anvisningar for lakemedelsradgivning, som omfattar radgivning om
riktig och trygg anvandning av egenvardslakemedel och egenvardslakemedel som kraver extra rad-
givning. P& apoteken ska det ocksa finnas anvisningar om prisradgivning och lakemedelsutbyte. Det
ska informeras om verksamhetssatten for apotekets personal. Den tekniska personalen pa apoteken
ska introduceras i de begransningar som hanfor sig till forsaljningen av egenvardslakemedel. Sar-
skild uppmarksamhet ska féstas vid lakemedelsradgivningen for de kunder som anvander risklake-
medel och inleder ny lakemedelsbehandling. Nar egenvardsldakemedel som kraver extra radgivning
expedieras ska kunden fa radgivning av apotekets farmaceut eller provisor i enlighet med det skrift-
liga material som innehavaren av forséljningstillstdndet har lamnat och som godkénts av en myn-
dighet. Apotekens verksamhetssatt ska vara sadana att det inte ndgon praktisk situation ar mojligt
att ett egenvardslakemedel som kraver extra radgivning expedieras utan radgivning av en farmaceut
eller provisor.

Nar kunden utréttar drenden pa apoteket ar lakemedelsradgivningen av en yrkesutbildad person
inom farmaci och stodet vid valet av ratt lakemedelsbehandling i praktiken centrala metoder for att
genomfora en fornuftig lakemedelsbehandling. Uppgiften for yrkesutbildade personer inom farmaci
ar att presentera allt som paverkar valet av lakemedel. Sarskilt viktigt ar det att identifiera situat-
ioner dar symtomen kréver att kunden tar kontakt med en lakare. | praktiken &r en del av egen-
vardslakemedlen placerade i apoteken sa att man maste be om hjélp nar man ska kopa produkterna.
Da ar det mojligt for apoteken att sakerstélla att den som koper lakemedlet kanner till och inser alla
de risker och andra viktiga faktorer som ar forknippade med lakemedelsbehandlingen. Vid radgiv-
ningen ska man ocksa beakta eventuell anvandning av produkter som inte klassas som lakemedel,
eftersom vanliga produkter eller naturmedel kan ha biverkningar eller interaktion nar de anvands
tillsammans med ldkemedel. Vid handledningen och radgivningen ska man ocksa beakta att det i
vissa fall kan vara battre for kunden med medicinfri vard.

Egenvardslakemedel far marknadsforas till konsumenter. Bestammelser om marknadsféringen av
lakemedel finns i lakemedelslagen, lakemedelsférordningen och konsumentskyddslagen. Enligt 91
8 i lakemedelslagen ska marknadsforingen av lakemedel frimja korrekt anvéndning av lakemedel.
De uppgifter som ges i marknadsféringen ska vara férenliga med uppgifterna i det godkanda prepa-
ratsammandraget for lakemedlet. Marknadsféringen av lakemedel far inte locka allménheten att an-
vanda lakemedel i onddan, ge en felaktig eller éverdriven bild av preparatets sammansattning, ur-
sprung eller medicinska betydelse eller vara osaklig pa nagot annat liknande sétt. I myndighets-
praxis har paragrafen tolkats sa att den avser att det i samband med marknadsforingen av lakemedel
inte far anvandas tillaggsformaner, valgorenhetsdonationer eller erbjudanden som innebér tva pro-
dukter till priset av en. Lakemedlet far inte presenteras genom att det finns ett erbjudande pa lake-
medlet och priset pa lakemedlet far inte anvandas som huvudargument vid marknadsforingen av la-
kemedel. Detta grundar sig ocksa pa kraven i 91 a § i lakemedelslagen som galler den information
som lakemedelsreklam atminstone ska innehalla och som reglerar innehallet i Iakemedelsreklamen.

Med stod av 92 a § i lakemedelslagen kan ndrmare bestdammelser om de begrénsningar i marknads-
foringen som avses i 91-92 8§ utfardas genom forordning av statsradet. Enligt 25 a § i lakemedels-
forordningen ska de uppgifter som lamnas vid marknadsforingen av ett lakemedel till alla delar
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stdmma dverens med de sérskilda uppgifterna i det preparatsammandrag som godkants i samband
med beviljandet av forsaljningstillstandet jamte de dndringar i dessa som eventuellt har godkants
senare. Vid marknadsforing som vander sig till allménheten ska det med stod av 25 b § i lakeme-
delsférordningen tydligt framga av reklamen att det ar fraga om lakemedelsreklam. Reklamen ska
innehalla information som &r nodvandig for att lakemedelspreparatet ska kunna anvéndas tryggt och
pa ratt satt, sasom anvandningsandamalen och med tanke pa lakemedelssékerheten betydelsefulla
forsiktighetsatgarder, interaktioner och biverkningar. | 25 ¢ § i férordningen foreskrivs det sarskilt
om marknadsféringen av sadana lakemedel som har framstéllts pa apotek och som i tillampliga de-
lar omfattas av bestammelserna om marknadsforing av lakemedel. S&kerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet utdvar tillsyn 6ver marknadsfaringen av lakemedel. Om marknadsforing
av lakemedel har skett i strid med vad som foreskrivs far Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet forbjuda fortsatt eller upprepad marknadsféring och &ven vidta andra tillsynsatgar-
der mot marknadsforaren.

Lakemedelsforsorjningen i enheter for serviceboende inom socialvarden

I lagen finns det inga bestammelser om lakemedelsforrad vid enheter for serviceboende inom soci-
alvarden. Sommaren 2019 gav Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden en anvis-
ning till aktérerna om lakemedelsforrad. Dessutom har social- och halsovardsministeriet varen 2020
utfardat anvisningen om hur undantagsforhallandena orsakade av covid-19 ska beaktas i lakeme-
delsforsarjningen vid socialvardens enheter for boendeservice (7.4.2020, VVN/8243/2020), som in-
nehaller anvisningar som géller lakemedelsforrad.

De bestammelser om begransade lakemedelsforrad som foreslas i denna proposition ska utgora en
del av den lakemedelsforsorjning och lakemedelsbehandling som genomfors vid enheter for ser-
viceboende inom socialvarden. | lagstiftningen finns det gallande bestammelser om planen for lake-
medelsbehandling, personalen, férskrivningen av lakemedel till patienter samt om enheternas lake-
medelsbestallningar. Inom socialvardens och halso- och sjukvardens gemensamma service eller nar
patienten annars behdver service inom saval halso- och sjukvéarden som socialvarden ska enligt 8 a
§ i halso- och sjukvardslagen (1326/2010) och 2 § i socialvardslagen (1301/2014) de bestammelser
om hélso- och sjukvarden och socialvarden tillampas som i enlighet med patientens intresse bast
tryggar den service som méter stodbehoven och varden enligt det medicinska behovet.

Verksamhetsenheterna inom halso- och sjukvarden &r skyldiga att géra upp en plan for kvalitetsled-
ningen och for hur patientsakerheten tillgodoses. | planen ska ocksa ldakemedelsbehandling och ord-
nande av lakemedelsforsorjning behandlas (8 § i hélso- och sjukvardslagen och social- och hélso-
vardsministeriets forordning om uppgdrande av en plan for kvalitetsledningen och for hur patientsa-
kerheten tillgodoses, 341/2011). I en stor del av enheterna for serviceboende inom socialvarden ska
planen for lakemedelsbehandling fogas till enhetens plan for egenkontroll (foreskrift av Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden 1/2014, Foreskrift om planen for egenkontroll for pri-
vat socialservice och offentlig dldreomsorg: innehall, uppgdérande och uppféljning). Bestammelser
om planen for egenkontroll finns i socialvardslagen, lagen om privat socialservice (922/2011) och
lagen om stodjande av den &ldre befolkningens funktionsformaga och om social- och halsovards-
tjanster for &ldre. Planen for lakemedelsbehandling ska omfatta 6vergripande planering och genom-
forande av lakemedelsbehandlingen vid enheten samt uppféljning och rapportering av avvikelser
fran planen. Enligt handboken Saker lakemedelsbehandling ska en plan for lakemedelsbehandling
utarbetas vid en sadan enhet inom socialvasendet dar lakemedelsbehandling genomfors. Den lékare
som ansvarar for den medicinska verksamheten eller halso- och sjukvarden vid verksamhetsenheten
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ansvarar for lakemedelsbehandlingen som helhet och godkéanner ocksa planen for lakemedelshe-
handling for verksamhetsenheten (”Turvallinen lddkehoito - Opas laékehoitosuunnitelman tekemi-
seen sosiaali- ja terveydenhuollossa”, pa finska, Institutet for hilsa och vélfard 2015).

Vid en enhet for serviceboende inom socialvarden ska varje boende ha en personlig vardplan. Den
personliga medicineringen av patienten ska inga i den vardplan som utarbetats med utgangspunkt i
antingen halso- och sjukvarden eller socialvarden. Enligt 7 § i lagen om klientens stéllning och rat-
tigheter inom socialvarden (812/2000) ska en service-, vard-, eller rehabiliterings- eller nagon annan
motsvarande plan ska utarbetas nar socialvard lamnas, om det inte ar fraga om tillfallig radgivning
och handledning eller om det inte i Gvrigt &r uppenbart onddigt att utarbeta en plan. Enligt4a 8 i
lagen om patientens stéllning och rattigheter (785/1992) ska det inom hélso- och sjukvarden vid be-
hov utarbetas en plan for undersokning, vard och medicinsk rehabilitering eller nagon annan mot-
svarande plan. Av planen ska framga hur varden av patienten ordnas och enligt vilken tidtabell den
tillhandahalls.

Enligt 57 § i hélso- och sjukvardslagen ska det vid varje verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvar-
den finnas en ansvarig ldkare som ska leda och dvervaka halso- och sjukvarden vid verksamhetsen-
heten. Enligt anvisningen Turvallinen ladkehoito (Saker lakemedelsbehandling) kan en verksam-
hetsenhet inom socialvarden ordna tjansterna som tillhandahalls av den ldkare som ansvarar for 1a-
kemedelsbehandlingen genom att avtala om saken med cheflékaren vid halsovardscentralen, an-
stdlla en egen lakare som ansvarar for lakemedelsbehandlingen som helhet pa deltid eller heltid eller
kopa in tjansten som den lakare som ansvarar for lakemedelsbehandlingen av en sjalvstandig yrkes-
utOvare eller av ett privat foretag som producerar lakartjanster.

I 22 § i lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden (559/1994) konstateras att
legitimerade lakare beslutar om medicinska undersokningar av en patient, stéller diagnos och beslu-
tar om varden och behandlingen i samband darmed. Han eller hon har ratt att forskriva lakemedel.
Enligt 10 § i social- och hélsovardsministeriets forordning om forskrivning av lakemedel
(1088/2010) far lakemedelsforskrivaren bara forskriva lakemedel till den vars behov av medicine-
ring han eller hon forsakrat sig om genom egen undersokning eller pa nagot annat tillforlitligt satt.
Sarskild uppmérksamhet bor fastas vid sdkerheten. Forskrivning och fornyande av recept forutsatter
att lakemedelsforskrivaren personligen har undersokt patienten inom det senaste aret. Personlig
undersokning behdvs dock inte om lakaren pa basis av journalhandlingar eller andra uppgifter till-
forlitligt kan forsakra sig om behovet av lakemedelsbehandling. | praktiken ansvarar sjukskotarna
och narvardarna enligt lakarens anvisningar for det praktiska genomforandet av lakemedelsbehand-
lingen vid verksamhetsenheterna inom socialvarden.

Med stdd av halso- och sjukvardslagen, socialvardslagen och annan speciallagstiftning betraktas bo-
ende i de enheter for serviceboende som kommunerna &r skyldiga att ordna som klienter inom 6p-
penvarden. | praktiken skaffas de boendes personliga lakemedel i huvudsak fran apotek inom Gp-
penvarden och ersétts i enlighet med sjukforsakringslagen. | serviceboendet kan inga apotekséren-
den, forvarande av lakemedel och fordelning av l1dkemedel i dags- och klockslagsspecifika doser for
klientens rakning. Da ingas det personliga avtal om utrattande av drenden pa apoteket for klienterna
och serviceproducenten bemyndigas att utratta drenden pa personens vagnar. Lakemedlen ingar inte
i de klientavgifter som tas ut vid enheterna for boendeservice.
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Enligt 62 § i lakemedelslagen kan det fran sjukhusapotek eller lakemedelscentraler for vilka en
kommun eller sasmkommun &r huvudman expedieras lakemedel till verksamhetsenheter for den of-
fentliga social- och hélsovarden inom kommunen eller ssmkommunen i fraga eller en kommun som
gransar till dem. Fran sjukhusapotek och ldakemedelscentraler kan med tillstdnd av Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet ocksa expedieras lakemedel till sadana privata verksam-
hetsenheter inom social- och halsovarden med vilka kommunen eller samkommunen ingatt avtal om
kop av social- och hélsovardstjanster enligt 4 8 1 mom. 4 punkten i lagen om planering av och stats-
understod for social- och hélsovarden (733/1992) eller som skéter andra uppgifter som med stod av
lag aligger kommunen eller staten.

Enligt Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrades foreskrift om expediering av lake-
medel (2/2016) kan lakemedel expedieras till bl.a. verksamhetsenheter for social- och hélsovarden
pa basis av en skriftlig lakemedelsbestallning. Med lakemedelsbestéllning avses da en skriftlig be-
stéllning av den lakare som ansvarar for verksamhetsenhetens verksamhet. Lakemedelsbestéll-
ningen kan ocksa undertecknas av en forestandare for ett sjukhusapotek eller en lakemedelscentral
for anvéndning i verksamhetsenheten eller for bruk avsett i 62 § i lakemedelslagen. Enligt foreskrif-
ten om sjukhusapotekens och lakemedelscentralernas verksamhet (6/2012) av Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet ska lakemedel expedieras fran sjukhusapotek och lakeme-
delscentraler till avdelningar eller andra verksamhetsenheter pa basis av en skriftlig eller elektronisk
bestallning eller per fax. Om bestallningen ges muntligt eller per telefon, ska den i efterhand sa
snart som mojligt bekraftas skriftligt, elektroniskt eller per fax. Den farmaceutiska personalen ska
forsakra sig om bestéllningarnas och expedieringarnas riktighet samt utreda alla eventuella oklar-
heter innan lakemedlen expedieras. Sjukhusapoteken och lakemedelscentralerna ska faststalla vil-
ken utbildning och introduktion de yrkesutbildade personerna inom hélso- och sjukvarden ska ha
for att fa bestalla sddana lakemedel som ingar i baslakemedelsurvalet fran sjukhusapoteket eller 1a-
kemedelscentralen. Nar lakemedel som inte ingar i baslakemedelsurvalet bestalls ska bestallningen
bekraftas av den ansvariga lékaren eller en lakare som auktoriserats av denna. Bestéllningar av lake-
medel som klassificeras som egentliga narkotika samt bestallningar av alkohol ska vara bekraftade
av den lakare som svarar for avdelningen eller verksamhetsenheten eller en av honom eller henne
auktoriserad lakare.

Dessutom konstateras det i foreskriften (6/2012) att ett sjukhusapotek och en lakemedelscentral med
hjalp av interna inspektioner under arliga avdelningsbesok ska sékerstélla att avdelningarna och de
ovriga verksamhetsenheterna tillampar praxis och arbetsmetoder som framjar lakemedels- och me-
dicineringssakerheten samt andamalsenligheten i lakemedelsforsorjningen. Inspektionen far utféras
av en legitimerad provisor eller en legitimerad farmaceut som &r insatt i uppgiften. Over inspekt-
ionen ska ett protokoll foras och &tgéarderna for att avhjélpa observerade brister ska 6vervakas. At-
garderna ska ocksa dokumenteras.

Vid verksamhetsenheterna ska lakemedlen dessutom enligt foreskriften forvaras i tillrackligt stora
och dandamalsenliga utrymmen som kan lasas. Med hjalp av passerkontroll eller andra lampliga till-
véagagangssatt ska man forsakra sig om att obehdriga personer inte far tilltrade till de utrymmen déar
lakemedlen forvaras. Det bor fastas sarskild uppmarksamhet vid att forvaringsforhallandena ar
lampliga for 1akemedlen. Avdelningens och verksamhetsenhetens personal ska kontrollera lakemed-
len regelbundet och forsakra sig om att det inte finns lakemedel som har passerat utgangsdatumet
eller som annars ar olampliga for anvandning i forradet.
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Enligt 57 § i lakemedelslagen ska apotekets farmaceutiska personal nar lakemedel expedieras fran
apotek och filialapotek om majligt med rad och handledning séakerstalla att den som ska anvanda
lakemedlet kanner till hur det ska anvéandas pa ett riktigt och tryggt satt for att sakerstalla att lake-
medelsbehandlingen lyckas. Enligt Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets fore-
skrift (2/2016) ska man vid expediering av lakemedel strava efter att sakerstalla att ocksa klienter
hos hemtjéansten, servicenem och motsvarande institutioner far lakemedelsradgivning. Lakemedels-
radgivningen omfattar saledes ocksa lamnande av lakemedelsinformation till de verksamhetsenheter
inom social- och hélsovarden som anvander lakemedel.

God tillverkningssed och sakerhetsévervakning i fraga om lakemedel

Bestdmmelser om god tillverkningssed for lakemedel (Good Manufacturing Practice, GMP) finns
bade i EU-ratten och i nationell lagstiftning. Enligt 11 § i lakemedelslagen ska en lakemedelsfabrik
iaktta god tillverkningssed for lakemedel, motsvarande de principer och riktlinjer som har godkants
enligt artikel 47 i lakemedelsdirektivet. Lakemedelsfabriken ska dessutom féra en forteckning dver
lakemedelsforsaljningen. Forteckningen ska forvaras minst fem ar. I nationell lagstiftning finns be-
stammelser om god tillverkningssed for lakemedel &dven pa forordnings- och foreskriftniva. Enligt 5
§ i lakemedelsforordningen ska det av den forteckning som ska foras dver forséljningen framga det
salda lakemedlet samt mangd, kdpare och forsaljningsdatum. Bestammelser om god tillverknings-
sed for veterinarmedicinska lakemedel finns i de principer och riktlinjer som godkénts av kommiss-
ionen i enlighet med artikel 51 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om upprét-
tande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (direktivet om veterindrmedicinska
lakemedel).

I 4 a kap. i lakemedelslagen finns bestammelser om sakerhetsévervakning av lakemedel samt lake-
medelspreparats sakerhetsdetaljer. Bestammelserna i kapitlet baserar sig pa EU-rétten. 130e-30 g §
i lakemedelslagen finns det bestammelser om skyldigheten for innehavaren av forsaljningstillstand
for lakemedelspreparat, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller registre-
ring av ett traditionellt vaxtbaserat preparat att fora register dver biverkningar for att sakerstalla la-
kemedels- och patientsakerheten samt anméla eventuella biverkningar till Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet. Enligt bestammelserna ska registret 6ver biverkningar innehalla
vissa sérskilt angivna uppgifter om lakemedelspreparatet, lakemedelsanvandaren och dennes sjuk-
domar och medicinering. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ar dessutom
skyldigt att lamna rapporterna om alla allvarliga biverkningar som har férekommit i Finland till
Europeiska lakemedelsmyndighetens EudraVigilance-databas. Anvéandningen av uppgifterna har
begransats i lagen till sérskilt definierade syften. 1 30 k § i lagen foreskrivs det om skyldigheten for
innehavare av forséljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport el-
ler registrering att pa elektronisk véag lamna periodiska sékerhetsrapporter till Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet.

I 30 0-30 u § i lakemedelslagen foreskrivs det om skyldigheten att pa det satt som EU-lagstift-
ningen forutsatter fasta unika sakerhetsdetaljer pa forpackningar for lakemedel som kraver recept.
Sakerhetsdetaljerna ska avaktiveras forst nar lakemedlet lamnas ut till allmanheten. Pa sakerhetsde-
taljerna for l1akemedel tillampas dessutom kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 om
komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststéllande av nér-
mare bestammelser om de sékerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlakemedel (EU-
forordningen om lakemedels sékerhetsdetaljer). Enligt artikel 23 i forordningen far medlemssta-
terna undantagsvis kréva att partihandlarna kontrollerar sakerhetsdetaljerna och avaktiverar den
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unika identitetsbeteckningen innan lakemedelspreparatet lamnas till nagon av de personer eller in-
stitutioner som namns i artikel 23 i férordningen. En forutsattning ar att det ar nédvandigt for att
tillgodose sérdrag i en forsorjningskedja inom medlemsstaternas territorium. Enligt 30 u 8 i lakeme-
delslagen &r sadana situationer nar ett lakemedelspreparat lamnas ut till en veterinar for medicinsk
behandling av djur, till Militarapoteket eller till universitet, en hogskola eller en vetenskaplig forsk-
ningsanstalt for forskning.

Upphdrande av forsaljningstillstand for lakemedel

Enligt 29 § 1 mom. 3 punkten i lakemedelslagen upphér ett forsaljningstillstand och en registrering
att galla, om innehavaren av forsaljningstillstandet eller registreringen inte har bérjat salufora pre-
paratet inom tre ar fran det att forsaljningstillstand eller registrering beviljades eller om saluféringen
har varit avbruten i en f6ljd i tre ar. Enligt 3 mom. i den paragrafen kan Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet av skal som hanfor sig till manniskors eller djurs hélsa eller av andra
sarskilda skal pa ansokan av innehavaren av ett forséljningstillstand eller en registrering besluta att
tillstandet eller registreringen inte ska upphora att galla pa den grund som namns i 1 mom. 3 punk-
ten. Detta forutsatter att innehavaren av forsaljningstillstandet eller registreringen lamnat in en an-
sokan till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om fortsatt giltighet for forsalj-
ningstillstandet eller registreringen minst tre manader innan den foreskrivna tiden pa tre ar I6per ut.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska ge sitt beslut inom en manad fran det
att ansékan mottagits.

Myndigheternas befogenheter och sdkande av andring i myndigheternas beslut

Lakemedelslagen innehaller bestammelser om befogenheterna for Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. 1 89 och 89 b § i lagen foreskrivs det om ratten for Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet att av aktorer inom lakemedelsbranschen, Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden, Institutet for halsa och valfard, Folkpensionsanstalten och
Skatteforvaltningen fa upplysningar och utredningar som centret behover for att skota tillstands-
och 6vervakningsuppgifterna enligt lag, trots bestdmmelserna om sekretess. Bestammelser om befo-
genheter och inspektionsratt for Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och reg-
ionforvaltningsverken finns i socialvardslagen (710/1982, 8 kap. i kraft), folkhélsolagen (66/1972),
lagen om privat socialservice (922/2011) och i lagen om privat halso- och sjukvard (152/1990).

1 102 § i lakemedelslagen finns bestdmmelser om sokande av andring i beslut som Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattat med stod av lakemedelslagen. Paragrafen gor at-
skillnad mellan beslut dar &ndring i forsta hand ska s6kas genom ett omprévningsforfarande och de
beslut dar det & mojligt att direkt 6verklaga genom besvar hos forvaltningsdomstolen. 1 beslut av
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som galler inrattande av ett nytt apotek,
andring av ett apoteks lokaliseringsomrade, flyttning av ett apotek till en annan del av kommunen
och indragning av ett apotek ska omprévning forst begdras hos Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Ett beslut som meddelats med anledning av en begaran om omprovning far
overklagas genom besvér hos forvaltningsdomstolen. Omprovningsforfarandet utvidgades till att
omfatta beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om inréttandet av nya
apotek genom den lag om &ndring av lakemedelslagen (1039/2015) som trédde i kraft 2016. Dess-
forinnan 6verklagades dessa beslut direkt hos forvaltningsdomstolen. Ar 2010 fogades till 7 a kap. i
forvaltningslagen (434/2003) allménna bestammelser om begaran om omproévning och om forfaran-
det vid behandling av sadana arenden. Enligt forvaltningslagens 49 b § foreskrivs i lag sarskilt nar
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det &r mojligt att begara omprévning av ett beslut. | sadana fall far beslutet inte éverklagas genom
besvar.

1.2 Den internationella utvecklingen samt lagstiftningen i utlandet och i EU

Europeiska unionens lagstiftning

I EU-rétten &r de centrala réattsakterna om lakemedel lakemedelsdirektivet och Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden for godkannande
av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedicinska Idkemedel samt om inréttande av en
europeisk lakemedelsmyndighet (EU:s lakemedelsférordning) samt direktivet om veterindrmedi-
cinska lakemedel jamte senare &ndringar.

Bestammelserna om registrering av biverkningar hos humanlakemedel grundar sig pa bestammel-
serna i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU om &andring, nér det galler siakerhetso-
vervakning av lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for human-
lakemedel (direktivet om sakerhetsévervakning av lakemedel). Enligt 6vergangsbestammelsen i arti-
kel 2.3 i direktivet ska medlemsstaterna se till att kravet i direktivet om sékerhetsdvervakning av
lakemedel pa att innehavaren av godkannandet for forséljning pa elektronisk véag ska lamna inform-
ation om misstankta biverkningar till EudraVigilance-databasen tillampas i sex manader efter det att
databasen har tagits i bruk och detta har tillkdnnagetts Europeiska lakemedelsmyndigheten. Direkti-
vet om sdkerhetsGvervakning av lakemedel har genomforts genom en lag om &ndring av Idkeme-
delslagen (330/2013). EudraVigilance-databasen var inte i drift da d&nnu. | regeringens proposition
RP 200/2012 rd om andringslagen har det konstaterats att direktivets 6vergangsbestammelser till-
lampas fram till dess att tidsfristen har 16pt ut. | 30 e-30 g § i lakemedelslagen alaggs aktérerna och
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet skyldigheter enligt artikel 2.4 och 2.5 i
overgangsbestammelserna i direktivet om sakerhetsovervakning av lakemedel, vilka ska tillampas
tills artikel 2.3 blir tillamplig.

Enligt artikel 24.2 i EU:s lakemedelsfoérordning ska Europeiska lakemedelsmyndighetens styrelse,
pa grundval av en oberoende revisionsrapport som beaktar rekommendationen fran kommittén for
sékerhetsovervakning och riskbedomning av lakemedel, bekréfta och meddela nér EudraVigilance-
databasen har blivit fullt funktionsduglig och systemet uppfyller de funktionella krav som faststalls.
Europeiska lakemedelsmyndigheten meddelade den 22 maj 2017 att EudraVigilance-databasen &r
funktionsduglig pa det satt som avses i artikel 24.2 i EU:s lakemedelsférordning
(EMA/215105/2017). Till f6ljd av meddelandet blir vissa artiklar i lakemedelsdirektivet och EU:s
lakemedelsforordning tillampliga och misstankta biverkningar ska anmalas pa elektronisk vég till
EudraVigilance-databasen. Pa grundval av artikel 2.3 i direktivet om sékerhetsévervakning av lake-
medel ska medlemsstaterna se till att rapporteringen av misstankta biverkningar sker enligt artikel
107.3 i lakemedelsdirektivet fran och med den 22 november 2017.

Hittills har databasen kunnat anvéndas enbart av medlemsstaternas myndigheter. | fortsattningen
rapporterar innehavarna av forsaljningstillstand, ett forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registreringar alla misstankta biverkningar som de fatt kannedom om direkt till
EudraVigilance-databasen. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet rapporterar i
sin tur alla misstankta biverkningar som centret fatt kannedom om av yrkesutbildade personer inom
halso- och sjukvarden och patienter enbart till EudraVigilance-databasen och avslutar lamnandet av
anmalningar till innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
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parallellimport och registreringar. Tidsfristerna for rapportering &r desamma for alla rapporterings-
skyldiga. Misstankta allvarliga biverkningar ska anmélas inom 15 dagar och andra &n allvarliga
misstankta biverkningar inom 90 dagar efter det att fallet kom till rapportrens kannedom.

| direktivet om sakerhetsévervakning av lakemedel ingar ocksa en 6vergangsbestammelse som gal-
ler periodiska sakerhetsrapporter. Enligt artikel 2.7 i direktivet ska de nationella behdriga myndig-
heterna se till att kravet att innehavaren av godk&nnande for forsaljning ska lamna in periodiska sa-
kerhetsrapporter till Europeiska lakemedelsmyndigheten tillampas i 12 manader efter det att databa-
sen har tagits i bruk och detta har tillkdnnagetts av Europeiska lakemedelsmyndigheten. Till dess
ska innehavarna av godk&nnande for forsaljning lamna in periodiska sakerhetsrapporter till alla de
medlemsstater dar lakemedlet har godkants for forsaljning. Efter 6vergangsperioden ska anmalning-
arna lamnas in till Europeiska lakemedelsmyndigheten. Europeiska lakemedelsmyndigheten god-
ké&nde databasen (periodic safety update report repository) i juni 2015 och anvandningen av den
blev obligatorisk for innehavarna av forsaljningstillstand den 13 juni 2016. 1 30 k § i lakemedelsla-
gen foreskrivs det att innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelsprepa-
rat i parallellimport eller registrering ska lamna periodiska sékerhetsrapporter till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet.

| kommissionens direktiv 2003/94/EG foreskrivs det om god tillverkningssed i fraga om humanla-
kemedel. Direktivets tillampningsomrade omfattar lakemedel med forsaljningstillstdnd och prév-
ningsldkemedel. Bestdammelserna i EU-ratten om god tillverkningssed for lakemedel har reviderats.
Det har antagits en forordning om kliniska prévningar av humanlakemedel 536/2014, och arbetet
med att genomfdra forordningen pagar. Med stéd av forordningen har kommissionens delegerade
forordning (EU) 2017/1569 om principer och riktlinjer for god tillverkningssed for prévningslake-
medel for humant bruk och rutiner for inspektioner antagits. Pa grund av dessa andringar i lagstift-
ningen kommer direktiv 2003/94/EG att upphévas genom kommissionens nya direktiv (EU)
2017/1572 som galler god tillverkningssed for preparat med forsaljningstillstand sex manader efter
det att ett meddelande enligt artikel 82.3 i férordning (EU) 536/2014 om funktionsdugligheten for
EU-portalen och EU-databasen for kliniska provningar har offentliggjorts. De nationella lagand-
ringarna i enlighet med direktiv 2017/1572 skulle genomféras senast den 31 mars 2018. Bestam-
melserna tillampades sex manader efter det ovannamnda meddelandet.

Bestammelser om lakemedels sakerhetsdetaljer finns i Europaparlamentets och radets direktiv
2011/62/EU om andring av direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanla-
kemedel vad géller att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsérjningsked-
jan (direktivet om forfalskade lakemedel) och i kommissionens EU-férordning om lakemedels sa-
kerhetsdetaljer som blev direkt tillamplig i ndstan alla medlemsstater den 9 februari 2019. I Finland
har bestammelserna satts i kraft genom lagarna 1200/2013 och 208/2019 om &ndring av ldkeme-
delslagen. Artikel 23 i kommissionens forordning om lakemedels sékerhetsdetaljer har satts i kraft
pa olika sétt i medlemsstaterna. | Sverige har artiklarna 23 och 26 satts i kraft genom ett bemyndi-
gande for regeringen eller en myndighet som den anvisar att utfarda behovliga bestammelser for
tilldmpningen av artiklarna (Lag om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel SFS
2019:320). | Storbritannien har artikel 23 satts i kraft genom Article 43 A of The Human Medicines
(Amendment) Regulations 2019 och i Tyskland genom 6 8 1 a momentet i férordningen om ldkeme-
delshandel Verordnung iiber den Grofshandel und die Arzneimittelvermittlung, ‘Arzneimittelhan-
delsverordnung ‘, AM-HandelsV. Bade i Storbritannien och i Tyskland har de aktorer pa vilka artikel
23 kan tillampas raknats upp i detalj i den nationella lagstiftningen. | de nationella lagarna nd&mns
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det att undantaget ar tillampligt ocksa pa statliga institutioner som uppratthaller lakemedelslager for
befolkningsskyddet och for katastrofhantering.

Europeiska unionens domstols praxis

Europeiska unionens domstol (EU-domstolen) meddelade 2016 sin dom i mal C-148/15, dar det var
fraga om prisregleringen av lakemedel i Tyskland, enligt domen ska minutférséljningspriserna pa
de receptbelagda lakemedel som séljs pa apotek vara enhetliga pa tyska apotek och pa sadana apo-
tek som ar etablerade i andra medlemsstater och som saljer lakemedel till Tyskland genom postor-
derforsaljning. EU-domstolen ansag att prissystemet utgor en atgard vars verkan motsvarar en sadan
kvantitativ importrestriktion som avses i artikel 34 i fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt (FEUF), eftersom lagstiftningen i hogre grad inverkar pa forsaljningen av receptbelagda lake-
medel i apotek etablerade i andra medlemsstater an pa forsaljningen av sadana lakemedel i tyska
apotek. Tyskland framforde att endast traditionella apotek kan sékerstélla en saker och hogkvalitativ
lakemedelsforsorjning. EU-domstolen ansag att nationell lagstiftning inte kan motiveras med han-
syn till intresset att skydda ménniskors hélsa och liv enligt artikel 36 i FEUF, eftersom lagstift-
ningen inte &r agnad att uppna de efterstravade malen. For att den rattsliga grunden ska vara till-
lamplig maste det vara mojligt att genom nationell lagstiftning sakerstalla att det efterstravade legi-
tima malet uppnas, och det far inte ga utéver vad som ar nédvandigt for att uppna malet. Det hor till
medlemsstaternas uppgifter att 1agga fram nodvandig bevisning, vilket den tyska regeringen inte har
gjort.

EU-domstolen meddelade 2014 en dom i mal C-367/12, som gallde inrattandet av att nytt apotek i
Osterrike. EU-domstolen ansag att artikel 49 i FEUF i princip inte utgor ett hinder for ett system
med krav pa ett foregaende tillstand for inrattande av apotek och for grunderna for beviljande av
nya apotekstillstand, genom vilka garanteras en hélso- och sjukvard som ar anpassad till befolkning-
ens behov och som tacker hela territoriet, och som tar hansyn till geografiskt isolerade omraden. Sy-
stemet med foregaende myndighetstillstand ska grundas pa objektiva kriterier som inte &r diskrimi-
nerande och som ar kanda pa forhand, for att begransa hur nationella myndigheter anvander sitt ut-
rymme for skonsmassig bedémning. 1 Osterrike beviljas tillstand for inrattande av ett nytt apotek
enligt behov. Det antas att det finns ett behov om inte ndgot av de hinder som namns i lagstiftningen
finns. EU-domstolen ansag att kriterierna for bedomning i den 6sterrikiska lagstiftningen var till-
rackligt objektiva. EU-domstolen ansag emellertid att det i lagen faststéllda antalet kunder (5 500
kunder) for befintliga apotek, som nér det underskrids innebdr att det inte finns behov for ett nytt
apotek, i sjalva verket inte uppfyllde detta mal pa ett konsekvent och &ndamalsenligt sétt, eftersom
de behoriga nationella myndigheterna inte har en mojlighet att géra undantag fran detta antal for att
beakta lokala sardrag (t.ex. geografiskt isolerade landsbygdsomraden).

Dataskyddsbestammelser

Skyddet av personuppgifter grundar sig pa artikel 16.1 i FEUF. Alla har ratt till skydd av sina per-
sonuppgifter. Den allmanna dataskyddsférordningen, dvs. Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG, tradde i kraft
den 24 maj 2016 och har varit direkt tillamplig i medlemsstaterna sedan den 25 maj 2018.

I princip tillampas den allméanna dataskyddsférordningen pa all behandling av personuppgifter som
helt eller delvis foretas pa automatisk vag samt pa annan behandling an automatisk av personupp-
gifter som ingar i eller kommer att inga i ett register. | den allméanna dataskyddsférordningen finns
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det bl.a. bestammelser om de registrerades réttigheter och principer for behandling av personuppgif-
ter. | férordningen har det delvis lamnats spelrum for det nationella genomférandet av den och dven
dataskyddslagen (1050/2018) och 6vriga sarskilda nationella bestdmmelser kan komma att tillam-
pas. Dataskyddslagen tradde i kraft den 1 januari 2019. Genom lagen preciseras och kompletteras
den allmanna dataskyddsférordningen och dess tillampning.

Det ska finnas en réttslig grund for behandlingen av personuppgifter. Enligt artikel 5.1 a och b i den
allmanna dataskyddsforordningen ska personuppgifter behandlas pa ett lagligt, korrekt och 6ppet
satt i forhallande till den registrerade. Personuppgifter ska samlas in for sarskilda, uttryckligt an-
givna och berattigade andamal. | artikel 6 i forordningen finns bestammelser om de rattsliga grun-
derna for behandlingen. Artikeln &ar direkt tillamplig lagstiftning, med undantag for led c och e i ar-
tikeln. Med stod av dessa led &r det mojligt att behandla personuppgifter for att fullgéra en réttslig
forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige (led c) och for att utféra en uppgift av allméant
intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning (led e). Inom den of-
fentliga sektorn ska behandlingen av personuppgifter i princip basera sig pa dessa rattsliga grunder.
Da kan medlemsstaterna antingen behalla eller inféra mer detaljerade bestammelser genom att nog-
grannare faststalla sarskilda krav for behandlingen av uppgifter och andra atgarder, med vilka en
laglig och korrekt behandling av uppgifterna sékerstélls. Det ska foreskrivas om grunderna for be-
handlingen i antingen unionsratten eller i en medlemsstats nationella lagstiftning som den person-
uppgiftsansvarige omfattas av.

Enligt 4 § i dataskyddslagen far personuppgifter behandlas i enlighet med artikel 6.1 e i dataskydds-
forordningen, bl.a. om det ar frdga om uppgifter som beskriver en persons stallning samt uppdrag
och skatseln av detta inom ett offentligt samfund, naringslivet, organisationsverksamhet eller nagon
annan motsvarande verksamhet, i den man som syftet med behandlingen &r forenligt med allméant
intresse och behandlingen star i proportion till det legitima mal som efterstravas eller om behand-
lingen behdvs och ar proportionell i en myndighets verksamhet for utférande av en uppgift av all-
mant intresse.

Nér uppgifter som hor till s.k. sérskilda kategorier av personuppgifter (kansliga uppgifter), t.ex. hal-
souppgifter, behandlas bor dessutom nagot av kraven i strecksatserna i artikel 9.2 i forordningen
uppfyllas. Grunder for behandling &r bl.a. enligt led g att behandlingen ar noédvandig av hansyn till
ett viktigt allmant intresse, pa grundval av unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt (g).
Enligt led h i bestammelsen &r behandlingen nédvandig av skal som hér samman med férebyggande
hélso- och sjukvard och yrkesmedicin, bedémningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medi-
cinska diagnoser, tillhandahéllande av halso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller forvalt-
ning av hélso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system, pa grundval av unions-
ratten eller medlemsstaternas nationella ratt eller enligt avtal med yrkesverksamma pé halsoomradet
och under forutsattning att de villkor och skyddsatgéarder som avses i punkt 3 ar uppfyllda. Enligt
led i i bestammelsen ar behandlingen nddvandig av skél av allmént intresse pa folkhalsoomradet,
t.ex. for att sakerstalla hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer for och lakemedel. Det a&r mojligt att fo-
reskriva om dessa situationer for behandling genom nationell lagstiftning.

Tillampningen av leden i artikel 9.2 i den allménna dataskyddsférordningen ar férenad med ytterli-

gare villkor, med hjélp av vilka den registrerade skyddas. Enligt artikel 9.3 i férordningen far per-
sonuppgifter behandlas for de andamal som avses i punkt 2 h, nar uppgifterna behandlas av en yr-
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kesutdvare som har lagstadgad tystnadsplikt. Enligt artikel 9.4 far medlemsstaterna dessutom be-
halla eller infora ytterligare villkor, dven begransningar, for behandlingen av genetiska eller biomet-
riska uppagifter eller uppgifter om hélsa.

Enligt artikel 10 i den allmanna dataskyddsférordningen far behandling av personuppgifter som rér
fallande domar i brottmal och Gvertradelser eller dirmed sammanhéngande sakerhetsatgarder enligt
artikel 6.1 endast utféras under kontroll av myndighet eller da behandling &r tillaten enligt unions-
ratten eller medlemsstaternas nationella ratt, dar lampliga skyddsatgarder for de registrerades rattig-
heter och friheter faststélls. Enligt 6 8§ i dataskyddslagen &r behandling av ké&nsliga personuppgifter
tillaten bl.a. om behandlingen av uppgifterna regleras i lag eller féranleds av en uppgift som direkt
har dlagts den personuppgiftsansvarige i lag. Pa denna grund &r det enligt 7 § ar det tillatet att be-
handla personuppgifter som ror fallande domar i brottmal och Gvertradelser enligt artikel 10 i den
allménna dataskyddsférordningen.

Apoteksreglering i de nordiska landerna

I Sverige finns lagstiftningen om apotek i lagen om handel med ldkemedel (2009:366) och i lake-
medelslagen (2015:315). Inréttandet av apotek eller apotekens antal och lokalisering har inte be-
gransats. Separata forséljningsstallen for lakemedel i dagligvarubutiker, dar egenvardslakemedel
sdljs och bestallda receptbelagda lakemedel férmedlas, ar tillatna. Kedjan Apoteket AB har en skyl-
dighet att erbjuda sadana tjanster och for andra ar det frivilligt. | Sverige har det varit mojligt att
sdlja egenvardslakemedel utanfor apoteken sedan 2009. Egenvardslakemedlen har delats in i lake-
medel som séljs endast pa apotek och lakemedel som séljs i apotek och i butiker.

I Norge omfattas apoteken av en apotekslag (Lov om apotek). Apotekens antal och lokalisering be-
gransas inte. Marknadsandelen for ett apotek eller en apotekskedja far dock inte dverstiga 40 pro-
cent och pa apoteken ska det under deras 6ppettider arbeta minst tva personer som genomgatt far-
maceutisk utbildning. Apoteken kan inratta forsaljningsstallen i képcentrum eller i narheten av dag-
ligvarubutiker i omraden dar det inte finns andra apotekstjanster och som ligger minst 10 kilometer
fran andra apotek eller férsaljningsstéllen. Egenvardslakemedel och receptbelagda lakemedel som
apoteken sant kan ocksa expedieras fran forséljningsstéallena. Sedan 2003 har det varit mojligt att
sdlja egenvardslakemedel i dagligvarubutiker, pa servicestationer och i kiosker. Efter andringen har
forsaljningen av preparat for substitutionsbehandling med nikotin och smartstillande lakemedel dkat
med 20-30 procent och paracetamolforgiftningarnas allvarlighetsgrad har 6kat (Utredning av Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om egenvardsldkemedel och deras forsaljnings-
kanaler, Fimea 2018, pa finska, och Haga, et al. Paracetamol poisonings after the lifting of the place
of sale restriction. Tidsskr.Nor.Laegeforen. 2011 Nov 1; 131(21):2115-2118, som det héanvisas till i
namnda utredning).

I Danmark foreskrivs det om apoteken i apotekslagen (Apotekerloven) och om forséljningen av 1a-
kemedel och prissattningen pa lakemedel i lakemedelslagen (Lov om leegemidler). | Danmark regle-
ras agarskap, antal och lokalisering nér det galler apotek. Apotekare kan inrétta hogst sju filialapo-
tek inom en radie pa 75 kilometer fran huvudapoteket. Apotekstillstandet &r livslangt. Apoteken er-
bjuder ocksa tjanster som stoder halsovarden. Forséljning av egenvardslakemedel ar tillstandspliktig
verksamhet. Egenvardslakemedel som séljs utanfor apoteken kan kopas av personer 6ver 15 ar.
Egenvardslakemedel som séljs utanfor apotek ar enligt tillampliga begrénsningar indelade i veteri-
narmedicinska lakemedel, preparat som inte omfattas av begransningar, sadana preparat av vilka en
person far kopa endast en forpackning och sadana preparat av vilka en person som fyllt 18 far kopa
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endast en forpackning. (Fimea 2018). Vid apotekens forsaljningsstallen, som vanligen inréttas i an-
slutning till butiker, ar det mojligt att salja samma egenvardslakemedel som godkants for forsaljning
utanfor apoteken som vid andra forsaljningsstéllen. Pa apotekens forsaljningsstallen ar det dessutom
mojligt att sdlja receptbelagda lakemedel som apoteket har sant till forsaljningsstéllet.

Pa Island regleras apotekens verksamhet genom lakemedelslagen (Lyfjalog 93/1994) och lagen om
handel med lakemedel (Lyfs6lulog 30/1963). Apotekens antal eller lokalisering begransas inte men
for att fa ett nytt apotekstillstand kravs regionmyndighetens godkéannande. Apoteken har skyldighet
att sorja for lakemedelsradgivningen for lakemedelsanvandare och yrkesuthildade personer inom
halso- och sjukvarden, skyldighet att fora kvalitetshandbok samt skyldighet att se till att minst tva
personer som genomgatt farmaceutisk utbildning arbetar pa apoteket.

Apotekssystemen i de nordiska landerna var fram till slutet av 1990-talet mycket likadana och apo-
tekens antal och lokalisering reglerades. Senare avvecklades apoteksregleringen i Sverige, Norge
och pa Island. Det har inte gjorts motsvarande andringar i regleringen i Finland och Danmark. Det
finns inte tillrackligt med forskningsdata for narvarande om hur en avreglering av apoteksregle-
ringen paverkar tillgangen pa lakemedel for att man ska kunna dra nagra tillforlitliga slutsatser. | de
nordiska lander dar regleringen har avvecklats har antalet apotek ¢kat i huvudsak i tatt bebodda om-
raden och i de stora staderna. | glesbygdsomradena har effekterna varit sma. Till féljd av det 6kade
antalet apotek minskade de enskilda apotekens storlek och antalet kunder per apotek minskade. Dar-
for upplevs det att tillgangen pa receptbelagda lakemedel har forsamrats. Daremot har apoteksverk-
samhetens struktur forandrats, vilket har kunnat leda till horisontell eller vertikal integration av apo-
teken. | Norge har lakemedelspartiafféarerna kopt upp apotek, vilket har lett till att produktsortimen-
tet har minskat och att problem har konstaterats i tillgangen till receptbelagda lakemedel (Avregle-
ring av apotekssystemet i Europa — atgarder och effekter, Publikationsserien Fimea utvecklar, utvar-
derar och informerar, 3/2017, pa finska). Erfarenheterna fran de dvriga nordiska landerna talar for
att apoteksekonomin bor granskas som helhet. Enligt regeringsprogrammet for statsminister Marins
regering ska lakemedelsforsorjningen reformeras pa ett langsiktigt satt i enlighet med de riktlinjer
som ingar i fardplanen i social- och halsovardsministeriets rapport (2019:5).

Regleringen av ldakemedelspriserna i de nordiska landerna

Sverige

| Sverige galler fri prisséttning av egenvardslakemedel och receptbelagda lakemedel som inte om-
fattas av lakemedelsersattningar. Daremot regleras maximipriserna pa ersattningsberattigade recept-
belagda lakemedel och apotekens marginaler. Enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m. faststaller Tandvards- och lakemedelsformansverket partipriserna och minutforsaljningspri-
serna pa dessa lakemedel for apoteken. Minutforsaljningspriset for de erséttningsberattigade recept-
belagda lakemedlen baserar sig pa en berakningsformel som graderats enligt partipriset. Apotekens
marginal bestar av mellanskillnaden mellan lakemedlets partipris och minutforsaljningspris. For 1a-
kemedel dar marknaden &r konkurrensutsatt med synonympreparat ar marginalerna av annan storlek
an for sadana lakemedel som inte omfattas av konkurrensen med synonympreparat. Till priserna pa
synonympreparat laggs en expeditionsavgift pa 11,50 SEK per lakemedelsforpackning. | Sverige &r
mervardesskatten pa receptbelagda lakemedel 0 procent och pa egenvardslakemedel 25 procent.
Apotekens marginaler for ersattningsberéattigade receptbelagda lakemedel beréknas enligt foljande
tabell:
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Lakemedel utan synonympreparat/ lakemedel med synonympreparat, minutforsaljningspriset +
11,50 SEK:

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

I Norge har prissattningen pa egenvardslakemedel varit fri sedan 1995. Det norska lakemedelsver-
ket dock besluta att prissattningen av receptbelagda lakemedel ska tillampas ocksa pa erséttningsbe-
rattigade egenvardsldakemedel. Dessutom kan lakemedelsverket ta ut en avgift pa 1,2 procent pa for-
saljningen av egenvardslakemedel utanfor apoteken, for att tacka administrativa och tillsynsrelate-
rade kostnader.

Receptbelagda lakemedel far saljas endast till ett faststallt maximipris eller till ett pris som under-
skrider det. Innan lakemedlet trader in pa marknaden ska det hos det norska lakemedelsverket anso-
kas om ett hogsta inkopspris for lakemedlet, till vilket apoteken kan képa lakemedel, samt ett
hdgsta minutforsaljningspris. Det hogsta inkopspriset faststélls genom en jamforelse av marknads-
priserna i nio europeiska referenslander och genom att berdkna medeltalet av de tre l&gsta mark-
nadspriserna (s.k. internationellt referenspris). Lakemedelsverket beslutar dessutom om apoteks-
marginalens maximibelopp. Ar 2018 var det 2,25 procent av apotekens maximala inkopspris. Maxi-
mibeloppet pa receptldkemedels minutforséljningspriser bildas saledes utifran fran apotekens hogsta
inkopspriser och apoteksmarginalen. Till minutférséljningspriset adderas dessutom en fast expedie-
ringsavgift pa 29 NOK per forpackning samt 25 procent i mervardesskatt, som ocksa géller egen-
vardslakemedel.

P& apotekens inkOpspris tas ut en lakemedelsskatt pa 0,55 eller 0,3 procent, som géller for bade re-
ceptbelagda lakemedel och egenvardslakemedel. Partihandlarna tar ut skatten och redovisar den till
myndigheten. Lakemedelsverket tar hos partihandlarna dessutom ut en skatt pa 0,6 procent pa de
priser som partihandlarna betalar for lakemedlen. Pa annan detaljhandel med lakemedel &n den i
apotek tas det ut en skatt pa 1,6 procent som betalas av partihandlarna. Dessutom far apoteken i
Norge separata ersattningar for farmaceutiska tjanster.

Priserna pa synonympreparat regleras genom det s.k. trinnpris-systemet som innebar att maximipri-
serna graderas beroende pa forsaljningsvolymerna. Da det ursprungliga patentet pa ett lakemedel
forfaller och konkurrensen med synonympreparat borjar sanks priset pa det ursprungliga lakemedlet
med 35 procent. Sex manader senare sanks priset igen och en tredje nedsattning gors tidigast efter
18 manader. Nedsattningens storlek bestams pa basis av lakemedlets omséttning innan konkurren-
sen borjade.

Island
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Ar 1996 slapptes prissattningen av egenvardslakemedel fri pa Island och det faststalldes maximipri-
ser for receptbelagda ldakemedel. Enligt undersékningar sjonk priserna pa receptbelagda lakemedel
till foljd av andringen och staten hojde deras sjalvriskandelar, och da drog inte patienterna nytta av
prissankningen. Konkurrensen mellan apoteken var hardare i stadsomradena an pa glesbygden, och
darfor drog befolkningen i stdderna mer nytta av prissankningarna och kundrabatterna an befolk-
ningen pa glesbygden (Almasdottir et al. 2000b, Fimea 2018 och de undersokningar som det hanvi-
sas till dar: Anell A, Hjelmgren J. Implementing competition in the pharmacy sector: lessons from
Iceland and Norway. Applied Health Economics and Health Policy 2002;1(3):149-156 och
Almarsdottir AB, Morgall JM, Bjornsdottir I. A question of emphasis: Efficiency or equality in the
provision of pharmaceuticals. International Journal of Health Planning and Management 2000b;
15(2):149-161 samt Petri Kuoppamaki: La&kejakelua koskevan saantelyn ja sen mahdollisten muu-
tosten vaikutus kilpailun ja ladkehuollon toimivuuteen 2018, pa finska).

Danmark

| Danmark &r minutforsaljningspriserna for de lakemedel som séljs pa apotek desamma i alla apo-
tek. Prissattningen av egenvardslakemedel som saljs utanfor apotek ar daremot fri. Foretag som till-
verkar eller importerar lakemedel bestammer fasta lakemedelspriser som de meddelar Danmarks
lakemedelsverk. Foretagaren far fritt bestimma prisnivan och nivan kan andras med tva veckors in-
tervall. Lakemedelsverket bedomer inte om priserna &r rimliga. Ldkemedelsverket informerar apote-
ken och 6vriga intressentgrupper om lakemedelspriserna (apotekens inkdpspris). Innan ett lakeme-
del far sldppas ut pa marknaden i Danmark ska lakemedelsverket underrattas om lakemedlets pris,
varefter lakemedelsverket raknar ut ett minutforsaljningspris och ett erséttningspris.

Apotekens forsaljningsbidrag regleras centraliserat. Danmarks apoteksforening och halsoministe-
rium forhandlar vartannat ar om en sammanlagd vinstmarginal som motsvarar forséljningsbidraget
fran samtliga produkter och tjanster inom hela sektorn. Lakemedlen beskattas enligt den allméanna
mervardesskattesatsen pa 25 procent. Apotekens inkopspris (AIP) omvandlas fran och med den 1
januari 2018 till konsumentpriser (ESP) med formeln ESP = 10,00 + 1,25 x (AIP x 0,084 + AIP +
6,46), dar 10,00 ar lakemedlets i minutforséljningspriset ingaende expedieringsavgift inklusive mer-
vardesskatt. Apotekens vinstmarginaler bestar av mellanskillnaden mellan inkGpspriset och minut-
forsaljningspriset.

Slutsatser

I Sverige, Norge och pa Island har lakemedelsmarknaden slappts fri inte bara genom att tillata fri
prissattning av egenvardslakemedel utan ocksa genom maximipriser for receptbelagda lakemedel.
Dessutom kan vissa egenvardslakemedel saljas utanfor apoteken i Sverige, Norge och Danmark. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utredde 2018 forsaljningskanalerna for
egenvardslakemedel pa uppdrag av social- och hélsovardsministeriet. Enligt utredningen har regle-
ringen av prissattningen pa lakemedel och forsaljningskanalerna avvecklats i flera europeiska lander
under de senaste 20 aren. Det finns dock endast en liten méangd forskningsdata om andringarnas
prissankande effekter och den information som finns &r splittrad. Det &r svart att jamfora lakeme-
delspriserna och apotekens marginaler mellan landerna, eftersom de offentliga priserna inte nédvéan-
digtvis ar verkliga priser pa grund av skillnader i systemen. Regleringen kan gélla olika lakemedel
och vara pa olika nivaer. Bedémningen forsvaras ocksa av att flera andringar har genomforts samti-
digt, och da ar det svart att bedoma konsekvenserna av en enda andring (Fimea 2018).
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Det ar dock mojligt att dra vissa slutsatser. Fri konkurrens innebdr att konkurrensen inte hindras el-
ler begransas av det allméanna. Fri konkurrens realiseras inte pa lakemedelsmarknaden, eftersom
marknaden ar férknippad med flera sérdrag som gor att reglering behdvs (Kuoppamaki 2018). En-
ligt en utredning av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ar forsaljning av
egenvardslakemedel i regel tillstandspliktig verksamhet i olika lander pa grund av medicineringssa-
kerheten. | lagarna har det varit mojligt att stélla ytterligare villkor for forséljningen. | flera lander
dar andringar har gjorts har man varit tvungen att i efterhand skarpa lagstiftningen av medicine-
ringssakerhetsskal. Erfarenheterna fran Sverige och Norge visar att en avreglering av forsaljningen
av egenvardslakemedel utanfor apoteken leder till en kraftig 6kning av lakemedelsforséljningen. Da
ar det behovligt att sakerstalla korrekt lakemedelsradgivning och att begransa forsaljningen av vissa
lakemedelsgrupper till endast apoteken, sasom paracetamolpreparat. Den danska modellen visar
ocksa att forsaljningen av egenvardslakemedel kan begréansas kvantitativt eller med hjalp av alders-
granser. Undersokningar av de sankta lakemedelspriserna pa Island visade att effekterna av priskon-
kurrens &r beroende av konkurrensforhallandena mellan apoteken (Fimea 2018).

Efter avregleringen av apoteksregleringen i de 6vriga nordiska landerna har antalet apotek 6kat och
Oppettiderna har forlangts. Antalet apotek dkade dock i stader och i omraden som redan fran tidi-
gare har ett omfattande utbud av hélso- och sjukvardstjanster. P4 motsvarande satt minskade apote-
kens storlek och antalet kunder per apotek sjonk, vilket innebér att apoteken inte har kunnat ha lika
omfattande forrad som tidigare. | Sverige och pa Island har det funnits tecken pa att tillgangen till
receptbelagda lakemedel har forsamrats nagot efter avregleringen (Kuoppamaki 2018).

Den valda regleringsmodellen kan ha konsekvenser for vilka egenvardslakemedel som ér tillgang-
liga. Enligt statistik fran den europeiska egenvardsorganisationen (Association of the European
Self-Medication Industry, AESGP) finns det fler tillgdngliga verksamma substanser som séljs som
egenvardspreparat i Danmark &n i de andra nordiska landerna. Enligt AESGP:s statistik ligger Fin-
land i mellanskiktet bade nar det géller mangden lakemedelssubstanser som anvands inom egenvar-
den och néar det galler marknaden for egenvardslakemedel. Statistiken tillater anda inte nagra direkta
slutsatser om konsumtionen av egenvardslakemedel i form av dagliga terapeutiska doser.

Erfarenheterna fran de nordiska landerna visar att man vid bedomningen av andringen av prisregle-
ringen for egenvardslakemedel ska fasta uppmarksamhet vid att medicineringssakerheten tillgodo-
ses och att lakemedlen anvands pa basis av ett medicinskt behov. Dessutom ska man beakta sér-
skilda grupper av lakemedel som kan bli foremal for ytterligare begransningar. Daremot ska man
beakta apotekens varierande konkurrensforhallanden.

1.3 Beddémning av nulaget

Olika servicekanaler och serviceformer i samband med apoteksbesdk

Antalet apotek inom dppenvarden har 6kat mattligt i Finland under 2000-talet. Vid utgangen av
2002 fanns det 599 huvudapotek och 200 filialapotek i Finland. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har sedan varen 2016 utvarderat hur apotekstjansterna fungerar pa det reg-
ionala planet, for att kartlagga behovet av att inrétta nya apotek. Vid utgangen av 2019 fanns det
819 verksamma verksamhetsstéllen for apotek (623 huvudapotek och 196 filialapotek). Siffrorna
omfattar ocksa universitetsapoteken. Pa glesbygden finns det dessutom sammanlagt 148 medicin-
skap som drivs av apotek eller servicestallen for apotek i vilka det finns ett begransat utbud av
egenvardslakemedel till salu.

INTE OFFENTLIG



UTKASTET 29.10.2020 STM122:00/2019 28(155)

Mojligheterna for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att inratta nya apotek
bor forbattras ytterligare. | fraga om apotekens placering bor det beaktas var kunderna faktiskt ror
sig och behdver apotekstjanster. Nar det géller forutsattningarna for inrattande av ett nytt apotek ska
darfor, om tillgangen pa lakemedel forutsétter det, forutom antalet invanare som bor i apotekets lo-
kaliseringsomrade dven antalet invanare som utrattar arenden dar beaktas. Sjalvstandiga apotek ska
kunna inréttas aven i sddana omraden utanfor bostadsomraden dar kundflodet ar stort. Nar inrat-
tande av ett nytt apotek 6vervags i syfte att forbattra tillgangen till apotekstjanster och 6ka utbudet
ska tillgangen pa lakemedel kunna beddmas i sin helhet inom hela kommunen sa att man i bedém-
ningen kan beakta omstandigheter inom hela kommunen som pekar pa att tjansterna behover uto-
kas, utan att det samtidigt ar nodvandigt avgransa kommunen i mindre lokaliseringsomraden for
apotek. Delar av kommuner kan avgransas till separata apoteksomraden om det finns skal att miss-
tanka att ett visst omrade annars blir utan apotekstjanster. Vid bedémningen av om apotekstjans-
terna ar tillrackliga ska bade tjansternas geografiska tillganglighet och deras smidighet kunna beak-
tas. Pa detta satt kan behoven i tatbebyggda omraden och i glesbygden beaktas.

Att det inte har funnits apotek i den omedelbara narheten av enheter inom hélso- och sjukvarden har
medfort problem sarskilt nar det galler kontinuiteten i lakemedelsbehandlingen for patienter som
blir utskrivna fran sjukhus. Det skulle vara bra med tanke pa patienter som blir utskrivna fran sjuk-
hus och med tanke pa en smidig lakemedelsbehandlingskedja om det fanns apotek i anslutning till
sjukhus och andra enheter inom social- och halsovarden. Undantagsvis kan ocksa ett sadant apotek
som inrattas i anslutning till enheter inom social- och halsovarden vara ett filialapotek, om det pa
grund av l6nsamheten inte finns forutsattningar att inrétta ett apotek. Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet kan bevilja apotekstillstand for drivande av en viss apoteksrorelse
inom en kommun eller en del av denna. Det har alltsa inte heller hittills varit omajligt att inratta
apotek i eller i anslutning till verksamhetsenheter inom social- och halsovarden, men genom att en
enhet inom halso- och sjukvarden avgransas till ett eget apoteksomrade kan man forsékra sig om att
de nya apoteken far en andamalsenlig placering.

Det foreligger ett behov att i samhallet utveckla tjanster med vilka det ar mojligt att fa apoteksbetja-
ning oberoende av apotekets Oppettider eller lokalisering. Bestdmmelserna om apotekens webb-
tjanst tradde i kraft 2011. Efter detta har tekniken och de digitala apotektjanster som den mojliggor
utvecklats och apoteken haller dessutom pa att tillampa nya serviceformer. Bestammelserna om
apotekens webbtjanst ska tillampas ocksa pa sadan forsaljning av lakemedel som sker via olika for-
mer av distanskommunikation, sasom mobiltjanster och forsaljningsapplikationer. Pa lakemedel
som expedieras per post och som har bestallts fran apotekens webbtjéanst tillampas géllande lagstift-
ning. Det ska dock sékerstéllas att de farmaceutiska kvalitetskrav som galler expedieringen av lake-
medel uppnas. Apotekarna har ansvar for en andamalsenlig hantering av lakemedelspreparatet samt
andamalsenliga transport- och forvaringsférhallanden genom hela férmedlingskedjan. Apotekarna
ar skyldiga att se till att ocksa de nya tjanster som apoteket anvander, sdsom distansforsaljningsap-
plikationer eller sjalvbetjaningskassor, uppfyller kraven i lagstiftningen. Apotekarna kan inte dver-
fora sitt ansvar till andra aktorer.

Apotekens uthamtningsfack anvands da lakemedel inte har kunnat expedieras under ett normalt
apotekshesok och da lakemedlen kan hamtas forst efter det att apoteket har stangts eller under ett
veckoslut. Dessutom kan facken anvandas som avhamtningsstéllen for apotekets webbtjanst. Da har
lakemedelsradgivningen antingen skotts i samband med apoteksbesoket eller i samband med att be-
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stallningen gjordes. I lagen ndmns inte nagot sadant separat lakemedelsforrad, men fran konsumen-
tens synpunkt behdvs mojligheten att ha uthamtningsfack for lakemedel. Dessutom ar de behovligt
att utvidga apotekens lagenliga skyldighet att lagra till att gélla ocksa filialapotek.

Apotekstillstand

Systemet med apotekstillstand har funnits redan lange i Finland. Sadana tillstandssystem som lag-
stiftaren har foreskrivit om och som baserar sig pa exklusiva rattigheter ar sallsynta pa grund av na-
ringsfriheten enligt 18 8 1 mom. i grundlagen. Inom apoteksverksamheten har tillstandssystemet an-
setts vara andamalsenligt, eftersom det med hjalp av systemet kan sékerstallas att befolkningen har
tillgang till lakemedel i hela landet och pa ett tryggt stt.

De som ansoker om apotekstillstand &ar en val avgransad grupp och samma sokande ansoker regel-
bundet om flera apotekstillstand. Darfor ar det i praktiken tillrackligt att kungora lediga apotekstill-
stand pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, och en kungo-
relse i den officiella tidningen behovs inte. Informationsinnehallet i kungorelserna ar knapphandigt.
Mer uttdémmande uppgifter kan hjalpa sokandena nar de dvervager att Iamna in en tillstandsanso-
kan.

| processen for beviljande av apotekstillstand har inte sokandens eventuella domar i brottmal beak-
tats. Beviljandet av apotekstillstand ligger inte i linje med forutsattningarna for aterkallande av till-
stand. Apotekarna ansvarar for drivandet av apoteksrorelsen och de har en sarskild roll i genomfo-
randet av lakemedelsdistributionen. Av apotekarna kan det darfor kravas sarskild tillforlitlighet. Till
denna del ska grunderna for beviljande av apotekstillstand fortydligas. For att det ska vara mojligt
att ta hansyn till domar i brottmal foreslas det att Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet ska ha ratt att fa uppgifter ur straff- och botesregistret om dem som ansoker om apotekstill-
stand. Det finns ocksa skél att precisera grunderna for beviljande av filialapotekstillstand och att vid
inrattandet av ett nytt filialapotek ocksa beakta planerna for hur filialapoteksverksamheten ska ord-
nas.

| lakemedelslagen finns det fa bestammelser om situationer dar apotekaren byts. Det finns inte
nagra bestammelser om skotseln av servicestéllen for apotek och av apotekets webbtjanst vid byte
av apotekare. | samband med tillsynen av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
har det framkommit situationer dar den apotekare som avstar fran sitt apotek har orsakat olagen-
heter for den nya apotekaren t.ex. sa att den apotekare som avstar fran apoteket inte har gett den nya
apotekaren sedvanliga uppgifter i anslutning till affarsverksamheten. Dessutom har problem som
framkommit vid kop av apotek i samband med att apotekaren byts, t.ex. problem som géller faststal-
landet av dagen for kopslutet, kommit till myndighetens kdnnedom. Det finns ett behov av att gora
bytet av apotekare smidigare genom att foreskriva om réttigheterna och skyldigheterna for den nya
apotekaren och for den apotekare som avstar fran apoteket och om den nya apotekarens ratt att fa
information samt genom att tiden pa ett ar for 6vertagandet forkortas.

Vid den tillsyn som utdvas av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har det
framkommit situationer dar apotekare dr misstankta for sadana allvarliga fall av missbruk som kan
bidra till att &ventyra medicineringssakerheten och en andamalsenlig lakemedelsbehandling for apo-
tekets kunder. Nar det ar fraga om en vagande misstanke om missbruk och fortsatt apoteksverksam-
het misstanks innebéra en allvarlig och omedelbar fara for medicineringssékerheten, ska Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ha méjlighet att tillfalligt stanga ett apotek.
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Priset pa lakemedel samt egenvardslakemedel

| Finland har man av tradition satt varde pa enhetliga lakemedelspriser for alla patienter. Syftet med
lakemedelstaxan, apoteksskatten och regleringen av lokaliseringen &r att uppratthalla ett rikstack-
ande nat for detaljhandel med lakemedel. Genom prisregleringen enligt lakemedelstaxan paverkas
apotekens ekonomiska verksamhetsforutsattningar och darmed lakemedelsdistributionen i hela lan-
det. Lakemedelstaxan faststéller apotekens forsaljningsbidrag. Det pa lakemedelstaxan baserade
forsaljningsbidraget har i praktiken méjliggjort I16nsam apoteksverksamhet ocksa i omraden med
avvikande kundunderlag eller struktur for lakemedelsforsaljningen. Apotekens bidrag fran lakeme-
delsforséljningen jamkas genom apoteksskatten.

Utbudet av egenvardslakemedel i Finland omfattar de flesta terapiomradena. Omfattningen av utbu-
det ar en vasentlig faktor i fraga om att trygga tillgangen pa lakemedel. Den befolkningsundersok-
ning som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet genomforde varen 2013 visar att
de finlandska ldkemedelsanvandarna upplever att det vid behov &r latt att skaffa egenvardslakeme-
del (93 %) och att det finns ett apotek tillrackligt néra for att enkelt skaffa sig sadana lakemedel (80
%). Det upplevs heller inte som om apotekens dppettider eller ett for litet antal kdpstéllen gor det
svarare att skaffa sig egenvardslakemedel. Webbapoteksverksamheten har utvecklats och utvidgats
sedan 2013. Dessutom har nya verksamhetsstéllen for apotek inréttats.

Nar ett apotek séljer egenvardslakemedel ska det se till att lakemedelsradgivning ges pa ett behorigt
sétt for att sakerstalla lakemedelssakerheten. Aven om det finns allt mer kunskap och stod att fa nar
det galler egenvard och egenvardslakemedel finns det ocksa felaktig information pa t.ex. internet
och dessutom har manga felaktiga forestaliningar om lakemedel. Egenvardslakemedlen innehaller i
huvudsak samma aktiva substanser som receptbelagda lakemedel. Inte ens egenvardslakemedlens
lakemedelsform eller lokala administration garanterar sakerhet om lakemedlet anvands felaktigt.
Felaktig anvandning kan forebyggas med hjalp av lakemedelsradgivning och hélsofostran. Lakeme-
delsanvandarens val av egenvardslakemedel kan dven styras med hjalp av reklam. Detta spelar in i
konkurrensen mellan lakemedlen och i synnerhet nar det galler forsaljning av nya eller omdopta I&-
kemedel. Lakemedelsradgivningen gor det mojligt att atminstone delvis paverka lakemedelskopen
utifran symtomen. Konsumenterna har i allménhet begransad uppfattning om skillnaderna mellan
lakemedelsubstanser och deras farmakologiska effekter, och aven om lakemedelsreklamen &r
strangt reglerad ger den inte alltid tillracklig information om vad ett lakemedel lampar sig for.

Enligt en undersokning med s.k. mystery shoppers som Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet har latit gora (Fimea 14/2018) ges radgivning som géller egenvardslakemedel i vari-
erande omfattning i apoteken, och delvis beroende pa det lakemedel som kops. | studien granskades
radgivningen som galler egenvardslakemedel vid 146 apotek inom ramen for tre olika scenarier: en
kund som efterfragade en viss valkand varkmedicin enligt handelsnamnet, en kund som efterfragade
ett sadant egenvardslakemedel som det ska ges ytterligare information om och en kund som efter-
fragade en ospecificerad nasspray pa basis av sina symtom. Storsta delen av kunderna fick lakeme-
delsradgivning néar de fragade efter ett lakemedelspreparat i en viss produktkategori (nasspray) eller
nar kunden fragade efter ett sadant egenvardslakemedel dar det kravs ytterligare radgivning. Inne-
hallet i lakemedelsradgivningen varierade dock. Bland de kunder som begéarde varkmedicin enbart
med ett véalkant handelsnamn fick endast ca en femtedel lakemedelsradgivning. Dessutom erbjods
dessa kunder endast sallan ett billigare alternativ. Nastan alla kunder fick kopa tva forpackningar
med 30 tabletter varkmedicin utan att den underliggande orsaken klarlades. Detta kan enligt Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet betraktas som en risk med tanke pa medicine-
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ringssakerheten. Studien visar att prisradgivningen och i synnerhet radgivningen till kunder som s6-
ker lakemedel med ett specifikt handelsnamn behover utvecklas och att det kravs ytterligare utbild-
ning pa omradet.

Pa grund av prisregleringen av lakemedel kan apoteken inte konkurrera med lakemedelspriserna.
Det partipris till vilket apoteken kdper lakemedlen ska vara detsamma for alla apotek och filialapo-
tek. Aven minutforsaljningspriset for egenvardslakemedel, till vilket lakemedlen séljs pa apotek, ar
detsamma i alla apotek. Darfor forekommer priskonkurrens endast mellan lakemedelsforetagen pa
partiprisniva. Av lagstiftningen foljer ocksa att apoteket i sitt sortiment ska ha produkter till olika
priser och att apoteket ska erbjuda formanliga lakemedel.

Tidigare var situationen annorlunda. Fore reformen av lakemedelslagen 2006 var det mojligt for 1a-
kemedelsforetagen att sélja lakemedel till apoteken ocksa till ett lagre pris an det riksomfattande
partipriset. Avsikten med rabatterna var att paverka apotekens val av lakemedel. Rabatter pa egen-
vardslakemedel hade beviljats redan lange. I och med systemet med lakemedelsutbyte som infordes
ar 2003 borjade lakemedelsforetagen ge apoteken rabatter dven pa inkop av receptbelagda lakeme-
del. Rabatterna paverkade emellertid inte minutforséljningspriserna, eftersom lakemedlen saldes i
apoteken till det enhetliga minutforsaljningspriset enligt lakemedelstaxan. Rabatterna gagnade sale-
des endast apotekaren eller det universitet som drev apoteket. For att rabatter och andra formaner
som apoteken beviljas pa lakemedel i fortsattningen direkt ska dverforas pa minutforsaljningspri-
serna och gagna konsumenten fogades det 2006 en ny 37 a § till lakemedelslagen (22/2006). Enligt
den var lakemedelsféretagen tvungna att salja lakemedel till samma partipris till alla apotek. Med
den nya regleringen av partipris tillsammans med ldkemedelstaxan blev det bidrag som alla apotek
fick fran lakemedelsforsaljningen lika stort.

I motiveringen till lagandringen (RP 107/2005 rd) konstaterades det att apoteken pa grund av rabat-
terna sinsemellan var i en ojamlik situation sa till vida att apotekskedjorna och de stora apoteken
hade de bésta mojligheterna till stora rabatter av ldakemedelsforetagen. Det framholls ocksa att rabat-
terna kan paverka apotekens verksamhet pa ett oandamalsenligt satt nar de séljer egenvardslakeme-
del. Om apoteket med lakemedelsforetaget har kommit 6verens om t.ex. en synlig hyllplats for lake-
medlet eller en 6kning av dess forsaljning, &ventyras skyldigheten for apotekspersonalen enligt 57 §
i lakemedelslagen att upplysa kdparen om omstandigheter som inverkar pa valet av lakemedelspre-
parat. Rabattavtalen ansags aventyra allmanhetens tillit till att dverlatandet av lakemedel sker utan
nagot beroendeférhallande. Forbudet mot enskilda rabatter ansags effektivisera en pa halsoaspekter
baserad lakemedelsdistribution, eftersom apotekens lakemedelsforsaljning darmed med storre viss-
het &n for narvarande kommer att grunda sig pa kundens hélsobetingande behov.

Arbetsgruppen for utveckling av apoteksverksamheten foreslog 2011 (Social- och halsovardsmi-
nisteriets rapporter 2011:16) att det ar skal att minska beroendeférhallandet mellan apotekens for-
séljningsbidrag och lakemedelspriserna och att samtidigt lyfta fram apotekens roll som farmaceu-
tiska radgivare. Den forsta andringen gjordes genom en forordningsandring som tradde i kraft 2014.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet foreslar i sin utredning att lakemedelstax-
ans struktur ska vidareutvecklas i denna riktning (Fimea 2018). Fragan har ocksa forts fram uppre-
pade ganger i den arliga bokslutsanalysen for apoteken (Fimea 5/2018). Bakom behovet att struktu-
rellt andra lakemedelstaxan ligger forandringarna pa lakemedelsmarknaden. Vissa lakemedel har ett
mycket formanligt partihandelspris till foljd av referensprissystemet och maéjligheten till lakeme-
delsutbyte och nya lakemedelspreparat ar allt dyrare. Det kan ifragasattas om apotekens forsalj-
ningsbidrag till foljd av den nuvarande lakemedelstaxans struktur ar rimligt, sarskilt i fraga om dyra
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lakemedel. Daremot motsvarar apotekens forsaljningsbidrag enligt lakemedelstaxan nar det galler
lakemedelspreparat med sarskilt formanliga partipriser inte kostnaderna for produktionen av de
tjanster som forutsatts for expedieringen av lakemedlen. Apotekens lakemedelsforséljning har be-
traktats som en helhet och man har da accepterat att férséljningsbidraget fran nagot segment kan
vara negativt. Enligt 58 § i lakemedelslagen kan forséljningsbidraget pa ett enskilt lakemedelspre-
parat vara mindre &n den skatteprocent som faststalls i apoteksskattelagen.

Malet i regeringsprogrammet ar att forbattra kostnadseffektiviteten inom lakemedelsforsorjningen
samtidigt som lakemedelssékerheten och bland annat tillgangen till lakemedel sakerstalls. Ur konsu-
mentsynvinkel forbattras kostnadseffektiviteten inom lakemedelsforsoérjningen om konsumenten har
mojlighet att fa lakemedel till ett formanligare pris. Detta forutsatter att man ifragasatter den tradit-
ionella tankegangen om att lakemedelspriserna ska vara desamma for alla. Fran samhéllets syn-
punkt ar det emellertid viktigt att samtidigt garantera att lakemedelspriserna halls pa en rimlig niva
och att lakemedelssékerheten inte &ventyras.

Enligt en utredning av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea 2018) ar
det mojligt att lata apoteken priskonkurrera i fraga om egenvardslakemedlen om man slopar den en-
hetliga prissattningen av sadana lakemedel och tillater prissankningar som sanker apotekens forsalj-
ningsbidrag. For att det ska vara mojligt att saénka minutforsaljningspriserna, bér man éverga fran
att anvanda en lakemedelstaxa for egenvardslakemedel till att anvanda ett system med maximipris.
Partipriserna for egenvardslakemedel ska dock aven i fortsattningen vara desamma for alla aktorer.

I den utredning som Suomen apteekkariliitto - Finlands apotekareférbund ry bestéllde av professor
Kuoppamaéki samt i en utredning om lakemedelsdistribution som bestélldes av Finlands Dagligvaru-
handel rf anses det att lakemedelstaxan i synnerhet i fraga om egenvardslakemedel kan utvecklas i
riktning mot ett system med maximipris (Asiantuntijaryhman loppuraportti 2018 ”Apteekkitoimin-
nan uudistamisen suuntaviivat, lddkejakeluselvitys” och Kuoppaméki 2018, utredningarna finns en-
bart pa finska). Om priserna pa egenvardslakemedel ombildas till maximipriser kan apoteken i prak-
tiken priskonkurrera med egenvardslakemedel genom att minska sitt forséljningsbidrag fran lake-
medelsforsaljningen, eftersom rabatter pa partipriset skulle vara forbjudna. Till foljd av andringen
kan lakemedelspriserna variera mellan olika apotek.

I samband med att reglering av maximipris tillats bor det sérjas for att ett tillatande av rabatter inte
leder till oandamalsenliga expeditionsmekanismer for lakemedel eller orationell anvandning av la-
kemedel. Genom lakemedelsradgivning ska det ses till att priset inte far kunderna att fatta fel kop-
beslut med avseende pa en rationell och andamalsenlig anvandning av lakemedel. Dessutom ska
apoteken lampligen med utgangspunkt i farmaceutisk yrkeskompetens och yrkesetik lata bli att
sanka priserna pa sadana produkter dar det inte finns bevis pa effekter eller dar anvandningen stri-
der mot rekommendationerna om god medicinsk praxis for sjalvmedicinering. Samtidigt bor det
omfattande utbudet av egenvardslakemedel tryggas, som utgor en vasentlig del av sékerstallandet
av tillgangen pa lakemedel. Detta ar forenat med ett behov av att sakerstélla att apoteken inte an-
vander lakemedelspreparat for egenvard till sankta priser som sa kallade lockvaror for att locka till
en onddig anvandning av lakemedel. Ett satt att forhindra sadan orationell anvandning av lakemedel
ar att begransa apotekens réattigheter att sénka maximipriserna med hjalp av apotekens forsaljnings-
bidrag. Alternativt kan lockningskampanjer som baserar sig pa apotekens rabatter forbjudas.

Av det foreslagna systemet med maximipris pa egenvardslakemedel féljer att apoteken kan konkur-
rera med lakemedelspriserna genom att sénka sitt forsaljningsbidrag. Enligt konsumentskyddslagen
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ska konsumenten ges sadan information om produkten som ar véasentlig med tanke pa kopbeslutet.
Pris ar sadan vasentlig information som ocksa paverkar kop av egenvardslakemedel, och det ska pa
samma satt som hittills kunna uppges. Inledandet av priskonkurrensen mellan apoteken i fraga om
egenvardslakemedel innebar dock ocksa priset maste granskas som en del av apotekens marknads-
foring, eftersom tillatandet av rabatter skapar ett intresse for apoteken att marknadsféra sina sankta
priser till allmanheten. Det ar fraga om en dndring jamfort med nuldget, eftersom apoteken inte tidi-
gare har haft ndgot motsvarande intresse att marknadsfora lakemedel.

Mojligheten att sanka priserna pa egenvardslakemedel far inte leda till en osaklig marknadsféring
av lakemedlen eller en onddig anvandning av lakemedel som inte baserar sig pa anvandarens medi-
cinska behov. 1 91 § i den gallande lakemedelslagen ingar ett forbud mot att locka allmanheten att
anvanda lakemedel i onddan. | myndighetspraxis har forbudet tolkats sa att det avser att tillaggsfor-
maner, valgorenhetsdonationer eller mangdrabatter inte far anvandas i samband med marknadsfo-
ringen av lakemedel. Priset pa ett lakemedel far inte heller utgéra huvuddelen i marknadsféringen,
utan i marknadsforing riktad till allménheten ska alla uppgifter enligt 91 a § ges. | de yttranden som
géllde regeringspropositionen RP 295/2018 rd, som forfoll i riksdagen, framfordes behovet av att
grundligt beddma om det ar skl att precisera bestimmelserna om marknadsféring av lakemedel.

I och med regleringen av maximipriserna pa apotekens egenvardslakemedel &r det behovligt att i
lakemedelsforordningen precisera forbudet i 91 § mot att locka allménheten till att anvanda lakeme-
del i onddan sa att det i férordningen férbjuds t.ex. tillaggsférmaner, valgérenhetskampanjer och
maéangdrabatter. Till denna del motsvarar preciseringen av ldkemedelsférordningen myndigheternas
nuvarande praxis. Reklamen far inte heller i enlighet med forslaget locka till att anvanda lakemedlet
for nagot annat andamal an det som anges i preparatsammandraget och pa bipacksedeln (Fimea
2018). For att priskonkurrensen ska kunna inledas och apotekarna ska kunna dra nytta av de rabatter
de beviljat ar det dock behovligt att tillata att sankta minutforsaljningspriser pa enstaka egenvardsla-
kemedel annonseras som en del av apotekets marknadsforing. Bestammelsen &ndrar till denna del
myndighetens tolkningspraxis, enligt vilken egenvardslakemedel inte far marknadsforas till sankta
priser (Sic! Lakemedelsinformation fran Fimea 4/2018). Uppgiften om prisséankningen far dock inte
presenteras i marknadsforingen som den forsta eller enda aspekten, utan det som foreskrivs i gal-
lande 91 a § om s.k. fullstandig marknadsforing eller paminnelsemarknadsforing ska iakttas.

Apotekens 6kade marknadsfaringsintresse kan ocksa komma att innebéra att apoteken i fortsatt-
ningen ska ansvara for sina marknadsforingsatgarder. Innehavaren av ett forsaljningstillstand kan
inte ha det juridiska ansvaret for marknadsforingen av lakemedel néar apoteket genomfor marknads-
foringen sjalvstandigt och innehavaren av forsaljningstillstandet inte pa nagot satt deltar i mark-
nadsforingen eller planeringen av den. Detta innebar ett undantag fran det primara ansvar som for
narvarande géaller innehavaren av forsaljningstillstandet for lakemedlet.

EU-domstolen har i sitt avgorande i mal C-148/15 ansett att den tyska prisregleringen, som forut-
satte att alla receptbelagda lakemedel som saldes pa apotek med séte i Tyskland och som saldes till
landet genom postorderforsaljning fran andra lander skulle ha samma pris, var en atgard vars verkan
motsvarar en kvantitativ importrestriktion. Det ar i viss man tvetydigt om domstolens avgérande ut-
strécker sig till all reglering dér lakemedel forutsatts ha enhetliga priser. Enligt regeringens tolkning
géller avgdrandet endast utstradckande av nationella bestdimmelser om lakemedelspriserna till att
omfatta kop fran andra medlemsstater. | Finland galler prisregleringen av lakemedel inte sadana la-
kemedel som importeras for personligt bruk fran andra stater, och darfor forutsatter EU-domstolens
avgorande inga andringar i prisregleringen.
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Lakemedelsforsorjningen i enheter for serviceboende inom socialvarden

Ett betydande antal aldre klienter har under 2000-talet flyttats fran langtidsvarden vid hélsovards-
centraler och fran alderdomshem till 6ppenvardstjanster enligt socialvardslagen. | regel skaffar de
boende vid enheter for serviceboende inom socialvarden sina lakemedel med personliga recept fran
apotek inom Gppenvarden. Sarskilt vissa enheter for serviceboende med heldygnsomsorg dér ser-
vice tillhandahalls dygnet runt har dock ett behov av att uppratthalla ett begransat lakemedelsforrad
for gemensamt bruk for klienterna (Utvecklande av apoteksverksamheten och 6vrig lakemedelsfor-
sorjning, Social- och halsovardsministeriets rapporter och promemorior 2015:4 och Ordnande av
den palliativa varden och terminalvarden, Social- och halsovardsministeriets rapporter och prome-
morior 2017:44, rapporterna pa finska men med presentationsblad pa svenska). Den nuvarande situ-
ationen ar problematisk i synnerhet nar behovet av lakemedelsbehandling &r akut, och da anskaff-
ning av det lakemedel som behovs pa apoteket med recept inte &r ett tillrackligt bra alternativ med
tanke pa en god vard av patienten. En akut situation dar snabb lakemedelsbehandling kravs kan vara
t.ex. akut smarta hos en patient. | sddana akuta situationer dar enheten for serviceboende inom soci-
alvarden inte har ett begransat lakemedelsforrad for gemensamt bruk ska patienten enligt gallande
praxis foras till den narmaste enheten inom halso- och sjukvarden for att han eller hon ska fa en for-
skrivning av ett lakemedel av en lakare for behandling av sjukdomen, varefter ldkemedlet hamtas pa
apoteket. Detta kan leda till varden fordrojs och darmed till manskligt lidande.

I den gallande lagen finns det inga bestammelser om uppratthallande av lakemedelsforrad. Det ar
skal att i lagstiftningen mojliggdra uppratthallandet av begransade lakemedelsforrad, sa att man kan
garantera genomfdrandet av en valfungerande och flexibel lakemedelsbehandling och sa att de be-
gransade lakemedelsforraden ska kunna dvervakas och inspekteras i tillracklig utstrackning. Ef-
tersom uppratthallande av begransade lakemedelsforrad for gemensamt bruk inte hor till verksam-
hetens natur vid enheter inom socialvarden, maste det foreskrivas detaljerat om dem.

Utan gallande lagstiftning har man i praktiken forsokt losa situationen dven med sadana medel som
inte kan identifieras i lagstiftningen, och som kan aventyra lakemedelssékerheten och principerna
for en god lakemedelsbehandling. Regionforvaltningsverket i Sédra Finland genomférde den 1 au-
gusti 2016-31 december 2017 ett projekt for att forbattra sékerheten i lakemedelsbehandlingen. Vid
50 offentliga och privata enheter for serviceboende med heldygnsomsorg for &ldre personer inom
omradet for Regionforvaltningsverket i Sodra Finland genomfordes 2017 foregripande styrnings-
och utvérderingsbesok, som bedémde genomfdrandet av lakemedelsbehandlingen. En central iaktta-
gelse i utredningen (Regionforvaltningsverkens publikationer 41/2018, pa finska) var att lakemedel
avsedda for de boendes gemensamma bruk anvéndes vid halften (50 procent) av de enheter som
valdes ut for projektet. De ladkemedel som var 1 gemensamt bruk kan ha sitt ursprung anstaltspe-
rioden” da det vid enheten fanns gemensamma lakemedel, forraden ocksa kunde fyllas pa med lake-
medel som blev kvar efter doda klienter och det uppkom lakemedelsforrad nér lakare som svarade
for lakartjansterna vid enheten skaffade lakemedel pa basis av pro auctore-recept. Sadan praxis ar
lagstridig och aventyrar en saker lakemedelsbehandling.

Vid utredningen av Regionférvaltningsverket i S6dra Finland observerades &ven brister med tanke
pa patient- och boendesakerheten. | genomforandet av lakemedelsbehandlingen vid enheterna del-
tog personer utan grundutbildning i lakemedelsbehandling vid halften av enheterna (50 procent), en
femtedel (20 procent) av enheterna meddelade att de hade konstaterat ldkemedelssvinn men bara 8
procent av enheterna hade installerat kameradvervakning i lakemedelsbehandlingsrummet och en
femtedel (20 procent) hade installerat elektronisk passerkontroll.
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Enligt utredningen &r situationen daremot god i frdga om utarbetandet av en plan for lakemedelsbe-
handling vid enheter for serviceboende med heldygnsomsorg for éldre personer. Alla de verksam-
hetsenheter som valdes ut for projektet hade utarbetat en plan for lakemedelsbehandling. Innehallet
i dem varierade dock. Genomférandet av lakemedelsbehandlingen och ansvaret fér behandlingen
hade beskrivits detaljerat och konkret endast i ett fatal planer. Brister férekom ocksa i beskriv-
ningen av riskerna med lakemedelsbehandlingen och risklakemedlen. Till och med 56 procent av
planerna for lakemedelsbehandling hade undertecknats av nagon annan &an den lakare som ansvarar
for lakemedelsbehandlingen pa enheten. Gemensamma lakemedel gavs inte heller till de boende
utan att lakaren konsulterades, eller lakemedlet gavs endast om det fanns med pa den boendes per-
sonliga forteckning over lakemedel.

I praktiken bestamde regionforvaltningsverken tidigare vid sina inspektioner att de lakemedelsfor-
rad som uppkom vid enheterna skulle forstoras, och detta resulterade i funktionella utmaningar vid
enheterna. Darefter uppdaterade Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden somma-
ren 2019 sina anvisningar om de forutsattningar under vilka det &r tillatet att uppratthalla ett gemen-
samt lakemedelsforrad innan den lagstiftning som ska utfardas om arendet utfardas.

Forslaget om begréansade lakemedelsforrad hanfor sig ocksa till utvecklandet av den palliativa var-
den och varden i livets slutskede i Finland. I synnerhet vid verksamhetsenheter inom &ldreomsorgen
finns det t.ex. boende som far vard i livets slutskede. Deras behov av vard inverkar pa lakemedels-
utbudet i det begransade lakemedelsforradet och kompetenskraven for personalen vid verksamhets-
enheten. Bestammelserna om begransade lakemedelsforrad ska 6verensstimma med malen for ut-
vecklandet av varden i livets slutskede.

I social- och halsovardsministeriets rapport om palliativ vard (Social- och hélsovardsministeriets
rapporter och promemorior 2019:68: Rekommendation om produktion av tjanster inom palliativ
vard och forbattring av kvaliteten pa den palliativa varden i Finland, Slutrapport fran expertgruppen
for palliativ vard och den lagesrapport som det hanvisas till dar, SHM 2019:14, rapporterna pa
finska men med presentationsblad pa svenska) betonas tre viktiga kvalitetskriterier med tanke pa
begransade lakemedelsforrad. 1 enheter for serviceboende med heldygnsomsorg dar de boende var-
das dygnet runt fram till livets slut ska det finnas tillrackligt med kompetent personal med tillstand
att ge lakemedel. Det nationella malet r att alla ska ha rétt till sadan palliativ vard som motsvarar
personens sjukdom eller vardbehov i hemmet eller vid en enhet inom social- och hélsovarden fram
till livets slut. Dartill ska det for patienter i livets slutskede ha gjorts en andamalsenlig och aktuell
foregripande vardplan som ska finnas tillganglig for alla som deltar i varden. Vid utarbetandet av
vardplanen ska det tas stéallning till de forvantade problemen och till en forsamring av situationen. |
planen ska man anteckna de lakemedel och de medicinska behandlingar inklusive recept med hjalp
av vilka klientens symtom kan lindras. Planen ska uppdateras om situationen férandras vasentligt.
Dessutom ska den ldkare som har hand om enheten kunna nas per telefon under tjanstetid och det
ska vara majligt att fa besok inom ett dygn. Utanfor tjanstetid ska man komma Gverens om lakares
tillganglighet for konsultation med t.ex. jourstationen pa orten och i fraga om situationer som galler
vard i livets slutskede med hemsjukhuset eller det mobila sjukhuset.

Inrattande av ett begransat lakemedelsforrad ska tillatas endast vid sadana verksamhetsenheter dar
uppratthallandet av ett lakemedelsforrad inte aventyrar patientsakerheten. En vésentlig faktor ar da
personalens kompetens inom lakemedelsbehandling och att personalen récker till under alla tider
samt tillgangen till lakartjanster. Brister i personalens kompetens har ocksa ansetts vara en utma-
ning inom den palliativa varden. Enligt en enkat fran 2018 av Institutet for halsa och valfard till
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verksamhetsenheter utgjorde sjukskoétarna 8,8 procent av vardpersonalen vid sadan boendeservice
med heldygnsomsorg som erbjuder dygnet-runt-vard och omsorg for éldre. Den storsta delen av
personalen bestod av narvardare och primarskotare (74,2 procent). Sjukskétarnas andel av persona-
len var lagre under veckosluten an under vardagarna. Vid enheterna beddmdes kompetensen inom
lakemedelsbehandling och den systematiska kontrollen av lakemedelsbehandling vara dalig vid un-
gefar 8 procent av enheterna och god vid 59 procent av enheterna. Det finns regionala variationer
(SHM 2019:68 och Uppfoljningen av aldreomsorgslagen, Institutet for hélsa och valfard 2018, som
det hénvisas till i ministeriets rapport).

Enligt den enkatundersokning (n = 348) som Regionforvaltningsverket i Vastra och Inre Finland
gjorde pa uppdrag av social- och halsovardsministeriet och som riktades till enheter fér boendeser-
vice inom verkets omrade deltog omradets hemsjukhus i tva fall av fem i varden i livets slutskede
vid enheten. Det har en viktig roll nar det galler t.ex. i.v.-dosering och expediering av lakemedel pa
kvallar, veckoslut och vid tidpunkter da det inte &r mojligt att fa lakemedel fran apoteket. Enligt
undersokningen fanns en lakare tillganglig under samtliga tider pa dygnet endast vid fyra procent av
enheterna och dagtid vid sex procent av enheterna, trots att 77 procent av respondenterna uppgav att
en lakare var antraffbar dygnet runt. Distanstjanst av en ldkare som inte kanner till klientens bak-
grund ersatter inte mojligheten att konsultera enhetens egna lakare. Med tanke pa verksamheten an-
sags det vara nyttigt om enheten har ett forfarande for att kalla pa den egna lakaren under vardagar
eller for telefonkonsultation. Det fanns ocksa utrymme for forbattring i fraga om tillgangen till sjuk-
skotare, eftersom det inte fanns sjukskotare med kompetens inom lakemedelsbehandling under nat-
ter och veckoslut vid alla enheter (SHM 2019:68).

De foreslagna bestammelserna om begransade lakemedelsforrad hjalper for sin del till att 16sa pro-
blem som uppstar i tillgdngen pa lakemedel under kvallar och veckoslut i situationer dar vardbeho-
vet ar akut och oférutsebart. Daremot kan bristen pa kompetent personal eller tillgangen till lakar-
tjnster utgdra en risk for de boendes patientsékerhet, och det ska inte vara mojligt att inrétta lake-
medelsforrad vid enheter dér det inte har sorjts for dessa faktorer som garanterar patientsakerheten.

God tillverkningssed och sékerhetsverksamhet i fraga om lakemedel

Lagstiftningen om god tillverkningssed for lakemedel baserar sig i hog grad pa EU-rétten. Hanvis-
ningen i 11 § i lakemedelslagen till de principer och riktlinjer som har godkénts enligt artikel 47 i
lakemedelsdirektivet tacker inte god tillverkningssed i fraga om veterinarmedicinska lakemedel.
Till denna del &r det skél att korrigera hanvisningen.

Direktivet om sékerhetstvervakning av lakemedel har redan genomforts i lakemedelslagen med un-
dantag for de andringar i lagstiftningen som géller anmalningsforfaranden som har tratt i kraft efter
det att villkoren i 6vergdngsbestammelserna i direktivet har uppfyllts. Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet har informerat pa sin webbplats om de ratta verksamhetsmodellerna,
men ett korrekt genomférande av direktivet forutsatter att &ndringar gors i lagstiftningen.

Kommissionen antog den 15 september 2017 direktiv 2017/1572 om komplettering av ldkemedels-
direktivet vad géller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for humanlakemedel. Direkti-
vet kommer ett ersétta det gallande direktivet 2003/94/EG. Bakgrunden till det nya direktivet ar for-
delningen av bestammelserna om god tillverkningssed i fraga om humanlakemedel i tva forfatt-
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ningar, kommissionens direktiv 2017/1572 och den delegerade férordningen om god tillverknings-
sed for provningslakemedel 2017/1569. Reformen &r av teknisk natur. Det nya direktivet medfor
inga innehallsmassiga andringar i regleringen och innehallet i lakemedelslagen behdver inte dndras.

Direktivet om forfalskade lakemedel har genomforts i lakemedelslagen. EU-forordningen om léke-
medels sdkerhetsdetaljer, som antagits med stod av direktivet om forfalskade lakemedel, blev direkt
tillamplig i de flesta medlemsstater fran och med den 9 februari 2019. Enligt artikel 23 i férord-
ningen ges medlemsstaterna en uttrycklig befogenhet att kréva att partihandlarna i vissa situationer
kontrollerar sékerhetsdetaljerna och avaktiverar dem. | ingressen till direktivet och till férordningen
har det dessutom konstaterats att det ska vara mojligt for medlemsstaterna att sékerstélla att kon-
trollatgardernas inverkan pa respektive part ar proportionella. Finland har i 30 u § i lakemedelslagen
specificerat de aktdrer som undantaget tillampas pa. | artikel 23 i forordningen namns ocksa andra
aktorer.

| praktiken har det uppstatt ett behov av att utvidga forteckningen i 30 u § till att i enlighet med arti-
kel 23 omfatta dven Institutet for halsa och valfard nar institutet ar ett statligt organ och uppratthal-
ler lakemedelsforrad for befolkningsskyddet eller for hantering av katastrofer. Med stéd av 7 och 50
8 i lagen om smittsamma sjukdomar skoter Institutet for hdlsa och valférd for sin del vaccinforsorj-
ningen och svarar for att de arliga besluten om upphandling av de sasongsbaserade influensavacci-
nerna verkstalls i Finland. Vaccinerna tillverkas pa grundval av en rekommendation av Varldshalso-
organisationen (WHO). Ar 2019 skt WHO upp utfardandet av rekommendationen, vilket fordréjde
distributionen av vacciner. | en sadan situation finns det for att skydda befolkningen ett behov av att
paskynda den nationella distributionen av vacciner sa att partihandlarna kontrollerar och avaktiverar
sakerhetsdetaljerna pa vaccinerna, nar vaccinerna overlats till Institutet for halsa och valfard som i
egenskap av statligt organ uppratthaller lakemedelsforrad. Behovet finns i synnerhet i Finland, dar
distributionen av de sasongshaserade influensavaccinerna grundar sig pa ett nationellt upphand-
lingsbeslut. Det undantag som artikel 23 i férordningen tillater ar motiverat och proportionerligt i
forhallande till det folkhalsoskydd som uppnas genom det, och dessutom motsvarar det myndighet-
ernas praxis.

Upphdrande av forsaljningstillstand for lakemedel

Enligt 29 § i lakemedelslagen kan en innehavare av ett forsaljningstillstand eller en registrering for-
hindra att forséljningstillstandet eller registreringen upphor att galla eller aterkallas genom att an-
soka om undantagstillstdnd tre manader innan utgangen av tidsfristen pa tre ar, forutsatt att Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet godkéanner ansékan. Lakemedelsdirektivet inne-
héller ingen motsvarande tidsfrist pa tre manader. | praktiken har tidsfristen visat sig vara problema-
tisk, eftersom tillstandsinnehavarna foljer tillstandens giltighetstid i perioder pa tre ar. Ansokning-
arna lamnas inte in till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet innan tidsfristen
gatt ut, utan forst efter det att tillstandet har upphort att galla och ansokningarna har avslagits pa
grund av att de har varit forsenade. Forsaljningstillstanden eller registreringarna for flera preparat
har upphort att gélla, trots att det hade funnits skél enligt 29 § i lakemedelslagen for att bevilja un-
dantagstillstand. Eftersom det i internationella bestammelser inte forutsatts en tidsfrist pa tre mana-
der och eftersom kravet i praktiken har visat sig vara utmanande ar det motiverat att dndra 29 § 3
mom. genom att stryka tidsfristen pa tre manader.

Bestammelser om behandlingen av personuppgifter
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EU:s allmédnna dataskyddsforordning borjade tillampas i maj 2018. Den nationella lagstiftningen
ska Overensstimma med forordningen. Behandlingen av personuppgifter omfattar i synnerhet be-
stdmmelserna om rapportering av biverkningar i kapitel 4 a i lakemedelslagen. Dessutom behandlas
personuppgifter som en del av tillsynen av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det samt centrets rattigheter att fa och lamna information. Bestammelserna i lakemedelslagen ligger
i huvudsak i linje med den allménna dataskyddsférordningen, men det ar skal att genomfdra vissa
preciseringar i lagen.

Enligt skal 41 i ingressen till den allménna dataskyddsforordningen avses med en lagstiftningsat-
gard inte nodvandigtvis en lagstiftningsakt antagen av ett parlament, utan att detta paverkar krav
som uppstalls i den konstitutionella ordningen i den berérda medlemsstaten. Enligt grundlagsutskot-
tets och forvaltningsutskottets praxis ska bestammelser som géller personuppgifter vara heltdckande
och detaljerade pa lagniva. Forutsattningen grundar sig pa 10 § i grundlagen enligt vilken det utfar-
das narmare bestammelser om skydd for personuppgifter genom lag. Grundlagsutskottet har ansett
att det ar mojligt att foreskriva om skyddet av personuppgifter till vissa delar genom en férordning
av Europeiska unionen eller genom en allmén nationell lag. Det &r motiverat att lyfta upp vissa be-
stammelser som for narvarande finns i lakemedelsfoérordningen pa lagniva. I lakemedelslagen ska
det finnas bestammelser om behandlingen av personuppgifter som har till omradet for lakeme-
delslagen till den del det inte foreskrivs om behandlingen i den allménna dataskyddsforordningen
eller dataskyddslagen. | statsradets lakemedelsforordning foreskrivs det bl.a. om vissa anméalningar
och ansokningar som innefattar behandling av personuppgifter.

Myndigheternas befogenheter och sékande av andring i myndigheternas beslut

| beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet enligt 41 § i lakemedelslagen
som fattades innan revideringen av liakemedelslagen 2016 kunde &ndring sokas i tva besvarsinstan-
ser. Forst overklagades beslutet hos forvaltningsdomstolen. Forvaltningsdomstolens beslut kunde
med besvarstillstand 6verklagas hos hogsta forvaltningsdomstolen. Vid revideringen av lakeme-
delslagen 2016 &ndrades 102 § sa att det fogades en ny tredje fas till besvarsforfarandet. Nar det
géllde beslut enligt 41 § i lakemedelslagen var man tvungen att forst begdra omprovning hos Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Forst efter ett beslut som gallde begéaran om
omprovning fick besvar anforas hos forvaltningsdomstolen och i fraga om forvaltningsdomstolens
beslut fick besvar anforas med besvarstillstand hos hogsta forvaltningsdomstolen.

| denna proposition foreslas det att forutsattningarna for inrattande av apotek andras. Syftet ar att
oka antalet apotek och verksamhetsstallen, vilket ska forbéttra den regionala tillgangen och kvali-
teten pa apotekstjanster samt framja konkurrensen. Processerna for sokande av andring i beslut om
inrattande av apotek fordrojer dock inrattandet av nya apotek, eftersom huvudregeln i 122 § i lagen
om rattegang i forvaltningsarenden tillampas pa besluten, enligt vilken ett beslutet inte far verkstal-
las forran det har vunnit laga kraft.

I regel har andring sokts i beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om
inrattande av nya apotek. Aren 2008-2016, dvs. fore reformen av dndringssokandet i ldkemedelsla-
gen, meddelades tio beslut om inrattande av apotek, varav sju 6verklagades hos férvaltningsdomsto-
len. Efter reformen av dndringssokandet 2016 meddelades det fram till slutet av augusti 2018 tolv
beslut om inréttande av apotek. | bara tre fall gjordes ingen omprovningsbegéran. Vanligen anfors
besvar av apotekaren eller apotekarna i naromradet. Enligt 7 § i lagen om rattegang i forvaltningsa-
renden far besvar éver ett forvaltningsbeslut anforas av den som beslutet avser eller vars rétt, skyl-

INTE OFFENTLIG



UTKASTET 29.10.2020 STM122:00/2019 39(155)

dighet eller fordel direkt paverkas av beslutet samt av den som har besvarsratt enligt sarskilda be-
stammelser i lag. Enligt vedertagen rattspraxis anses apotekarna i naromradet kring ett apotek som
ska inrattas ha partsstallning, vilket innebar att de har ratt att soka &ndring i ett beslut av Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Begaran om omprovning fordréjer i onddan den sammanlagda langden for processen for sokande av
andring och verkstalligheten av beslutet av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det, dvs. innan ett nytt apotek inrattas i omradet. Efter delfaendet av ett beslut om inrattande av ett
apotek borjar en tidsfrist for framstallande av begaran om omprovning pa 30 dagar l6pa. En begéran
om omprévning behandlas uppskattningsvis inom 3—4 manader fran det att begaran kommit in. Nar
ett beslut i ett drende som galler begdran om omprévning har meddelats, inleds en ny 30 dagars be-
svarstid for dverklagande hos forvaltningsdomstolen. Det skede for begdran om omprévning som
foregar behandling i forvaltningsdomstolen kan saledes ta upp till sex manader. Forvaltningsdom-
stolarnas behandlingstider varierar fran sex manader till Gver ett ar. Innan ett beslut av Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan verkstallas hinner det forflyta sammanlagt 1-1,5
ar, ibland upp till tre ar.

Begaran om omprovning lampar sig inte som ett primart rattsmedel for sékande av &ndring i beslut
enligt 41 § i lakemedelslagen. | motiveringen till den proposition som géllde den senaste reformen
av andringssokandet ségs det att det beror pa naturen av det drende som behandlas huruvida begéran
om omprévning lampar sig. Om det ar fraga om en arendegrupp dar besluten redan i det forsta ske-
det av forvaltningsforfarandet grundar sig pa en omfattande och grundlig utredning och besluten
motiveras i detalj, medfor ett skede med begaran om omprévning i allménhet inte nagot tillaggs-
varde. | skedet for andringssokande &r det da vanligen fraga om avvikande meningar om lagtolk-
ningen. | propositionen konstateras det att omprévningsforfarandet onédigt kan fordrgja tillgangen
till domstol i &renden dar det &r fraga om saker av sarskild betydelse for partens rattsskydd. Beslu-
ten om inrattande av apotek grundar sig pa en grundlig utredning och en helhetsbedémning av Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och centret hor redan i det forsta skedet
kommunen och andra apotekare, vilket innebar att begaran om omprévning i allménhet inte ger ny
information som inverkar pa arendet. Vid omprévningsforfarandet har det i huvudsak varit fraga om
meningsskiljaktigheter som géller lagtolkningen. | praxis for Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har begarandena nastan utan undantag avslagits.

Déremot lampar sig de motiveringar med stéd av vilka vissa andra beslut lamnades utanfér omprov-
ningsforfarandet i samband med reformen 2016 ocksa for beslut enligt 41 § i lakemedelslagen. Det
ansags att beslut om forsaljningstillstand inte lampar sig for omprovningsforfarande, eftersom de
baserar sig pa en grundlig beredning. Beslut om apotekstillstand lamnades utanfér omprovningsfor-
farandet, eftersom de berdr flera parter. Dessutom tillampades inte omprovningsforfarandet i fraga
om vissa beslut, eftersom det grundldst kan férlanga den sammanlagda behandlingstiden for aren-
det. Alla dessa grunder talar dven for att omprévningsforfarandet inte ska tillampas pa beslut enligt
41 § i lakemedelslagen.

Ovriga beslut som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattar med stod av 41 §
i lakemedelslagen om andring av lokaliseringsomradet, flyttning av ett apotek till en annan del av
kommunen och indragning av ett apotek ar i fraga om forfarande och beredning likadana som beslu-
ten om inrattande av apotek. Ett beslut som galler lokaliseringsomrade ingar ofta i det beslut genom
vilket ett nytt apotek inrattas. Det ar motiverat att det foreskrivs pa ett enhetligt satt om forfarandet
for sokande av andring i fraga om dessa beslut.
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2 MALSATTNING OCH DE VIKTIGASTE FORSLAGEN

2.1 Olika servicekanaler och serviceformer i samband med apoteksbesok

Syftet med propositionen ar att forbattra apoteksverksamheten och gora den smidigare med beak-
tande av de olika serviceformerna i samband med apoteksbesdk. Ett annat syfte &r ocksa att preci-
sera bestammelserna om apoteksverksamheten.

Forutsattningarna for inrattande av ett nytt apotek utvidgas. Malet ar att 6ka antalet apotek och apo-
teksutbudet, framja konkurrensen och forbattra tillgangen till apotekstjanster och apotekstjansternas
tillganglighet. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan besluta om inréttande
av ett nytt apotek, inte bara nar det behovs for att sakerstalla tillgangen pa lakemedel utan ocksa i
situationer nar det bidrar till att forbattra tjansterna i omradet. Vid inréattandet av ett nytt apotek ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet pa ett évergripande satt inte bara beakta
behoven hos befolkningen som bor i omradet utan ocksa behoven hos dem som utrattar arenden i
omradet. Det foreslas att apotek och filialapotek lattare an for narvarande ska kunna inrattas aven i
anslutning till enheter inom social- och hélsovarden, sasom sjukhus, sa att sddana omraden avskiljs
till egna apoteksomraden. Syftet med forslaget ar framfor allt att sékerstalla en oavbruten lakeme-
delsforsorjning och smidiga tjanster for patienter som skrivs ut fran enheter inom hélso- och sjuk-
varden.

Bestammelserna om filialapotek preciseras och fortydligas. Till lagen fogas bestammelser om kun-
gorande av och ansokan om filialapotekstillstand och om apotekarens upplysningsskyldighet och
inspektionsskyldighet samt preciseras bestaimmelserna om forestandare for filialapotek och om filia-
lapotekets Oppettider och lakemedelsutbud. Dessutom &ndras grunderna for att dndra ett filialapotek
till ett apotek och apotekens skyldighet att lagra utvidgas till att gélla aven filialapotek.

| lagen foreslas en ny bestammelse om apotekens uthamtningsfack. Sakerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet kan meddela narmare foreskrifter om uthamtningsfacken. Syftet ar att
utveckla apotekstjansternas tillganglighet och sakerstalla kvalitetskraven och lakemedelssékerheten
vid den farmaceutiska expedieringen av ldkemedel. | propositionen foreslas dessutom preciseringar
av bestammelserna om webbapoteksverksamheten och Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradets befogenheter att ingripa i missforhallanden som eventuellt forekommer i verksam-
heten. Dessutom foreslas det att de tjanster for framjande av halsa och vélbefinnande och forebyg-
gande av sjukdomar som tillhandahalls av apotek och filialapotek ocksa kan tillhandahallas pa ser-
vicestéllen for apotek. Pa detta sétt ska ocksa invanarna pa glesbygden ha tillgang till tjansterna.

Maskinell dosdispensering av ldakemedel far utforas vid en lakemedelscentral som inrattats vid En-
heten for halso- och sjukvard for fangar med tillstand av Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet. Forslaget ar motiverat for att framja fangarnas lakemedels- och patientsakerhet
samt stodja forverkligandet av en andamalsenlig halso- och sjukvard.

2.2 Apotekstillstand

| fortsattningen ska lediga apotekstillstand kungoras endast pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets webbplats. Informationsinnehallet i kungdrelserna ska forbattras genom att
kungorelsen uttkas med uppgifter om apotekets storleksklass. Avsikten ar att underlatta och pa-
skynda kungorandet av lediga apotekstillstand samt att betjana dem som planerar att ansoka om till-
stand.
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Till de saker som beaktas nar apotekstillstand beviljas ska fogas betydande tidigare fallande domar i
brottmal mot nagon som ansoker om apotekstillstand, som ar vasentliga med tanke pa drivandet av
apoteksverksamhet. FOr beaktandet av domar i brottmal foreslas det att Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet ska ha ratt att fa information ur straff- och botesregistren om dem
som ansoker om apotekstillstand. Syftet ar att fortydliga regleringen och bringa forutsattningarna
for beviljande av apotekstillstand i 6verensstammelse med forutsattningarna for aterkallande av till-
standet.

Det finns fa bestammelser om évergangssituationer vid apotek. Syftet med den foreslagna and-
ringen ar att forbattra smidigheten vid bytet av apotekare och trygga befolkningens tillgang till lake-
medel under den mellanfas som beror pa 6vergangssituationen vid apoteket. Genom lagforslaget
preciseras rattigheterna och skyldigheterna for den nya apotekaren och for den apotekare som avstar
fran apoteket. Dessutom forkortas tidsfristen for Gvertagande av en apoteksrorelse. Apoteksrérelsen
ska borja drivas inom sex manader fran det att beslutet om att apotekstillstand beviljats har vunnit
laga kraft. Om det ar frdga om ett nytt apotek som inrattats ar tidsfristen nio manader.

| lagen preciseras av sakerhetsskal dven behdrighetskraven for en temporér forestandare for ett apo-
tek i situationer dar en forestandare maste forordnas for apoteket pa grund av att apotekstillstandet
aterkallats eller pa grund av apotekarens sjukdom eller dod eller av ndgon annan orsak.

2.3 Priset pa lakemedel

| propositionen foreslas det att regleringen av de enhetliga minutforsaljningspriserna pa egen-
vardslakemedel andras till ett system med reglering av maximipris. Genom bestammelserna mojlig-
gors priskonkurrens pa minutforsaljningsprisniva mellan apoteken i fraga om egenvardslakemedel,
eftersom apotek kan sélja egenvardslakemedel till ett pris som ar lagre &n maximipriset genom att
minska sitt eget tackningsbidrag. Priset pa ett egenvardslakemedel kommer da att vara minst lika
hogt som partipriset for lakemedlet och hogst det minutférsaljningspris som beréknas enligt forord-
ningen om lakemedelstaxa. Till priserna fogas mervardesskatt. Reformen genomférs genom en and-
ring av lakemedelslagen och statsradets forordning om lakemedelstaxa. Den foreslagna andringen
galler inte lakemedelspreparat som expedieras mot recept och genom éndringen féreslas inga and-
ringar i bestammelserna om partipriser pa lakemedel. Faststallandet av ett maximipris leder inte hel-
ler till ndgot behov av att andra sjukforsakringslagen, eftersom lakemedlen redan for narvarande
omfattas av bestammelser som baserar sig pa maximiersattning med stod av 5 kap. 9 § i sjukforsak-
ringslagen. Bestammelserna om grunderna for hur priset pa liakemedel bestams ska preciseras sa att
de motsvarar den forordning om ldkemedelstaxa som tradde i kraft vid ingangen av 2014. | férord-
ningen foreskrivs det forutom om de grunder for priset som anges i 58 8 1 mom. i lakemedelslagen
aven om den expeditionsavgift som laggs till minutforséljningspriset for lakemedel som expedieras
mot recept. Det ar motiverat att paragrafen dven i évrigt fortydligas tekniskt.

Genom forslaget forbattras kostnadseffektiviteten inom lakemedelsforsérjningen och det gynnar
konsumenterna. | samband med den foreslagna andringen ska ldakemedelssékerheten och radgiv-
ningen samt tjansternas smidighet, tillgangen till tjanster och tjansternas tillganglighet sakerstallas i
enlighet med regeringsprogrammet. Det ar behovligt att foreskriva om vissa omstandigheter som
begransar regleringen av maximipriset for egenvardslakemedel och konkurrensen mellan apoteken.
I 58 § i lakemedelslagen ska det foreskrivas om mdjligheten att genom férordning foreskriva om ett
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enhetligt riksomfattande pris for vissa egenvardslakemedel, om det framgar att preparatet inte lam-
par sig for priskonkurrens. Dessutom ska bestdimmelserna om marknadsforingen av lakemedel pre-
ciseras i lakemedelsférordningen sa att det i den marknadsforing som riktar sig till allménheten inte
far anvandas tillaggsformaner, valgorenhetskampanjer, mangdrabatter eller andra motsvarande
marknadsforingsmetoder genom vilka allménheten lockas att kopa lakemedel i onddan. Den farma-
ceutiska personalen vid apoteket ska dessutom genom radgivning och handledning sékerstalla att
priset inte far kunderna att fatta fel kopbeslut med avseende pa en rationell och &ndamalsenlig an-
vandning. Dessutom ska apoteken lampligen med utgangspunkt i farmaceutisk yrkeskompetens och
yrkesetik lata bli att sanka priserna pa sadana produkter dar det inte finns bevis pa effekter eller dar
anvandningen strider mot rekommendationerna om god medicinsk praxis for sjalvmedicinering.

Andra faktorer som paverkar apotekssystemet och konkurrensen mellan apoteken granskas mera
ingaende som en del av utvecklingsatgarderna enligt fardplanen for lakemedelsforsorjningen.

2.4 Begransade lakemedelsforrad vid enheter for serviceboende inom socialvarden

Det foreslas att det till lakemedelslagen fogas bestammelser om begransade lakemedelsforrad for
gemensamt bruk (begransade lakemedelsférrad) som uppréatthalls av enheter for serviceboende
inom socialvarden (verksamhetsenheter). Lakemedelsbehandling med lakemedel fran ett begréansat
lakemedelsforrad genomfors endast for de boendes oférutsedda eller akuta behov av lakemedelsbe-
handling samt for sadana situationer dar en redan konstaterad sjukdom eller ett redan konstaterat
tillstand hos den boende forvarras och kraver snabb lakemedelsbehandling. Privata och offentliga
verksamhetsenheter som uppratthaller begransade liakemedelsforrad ska uppfylla de forutsattningar
som anges i lagen. For privata tjansteproducenter forutsétts tillstand och for kommunala verksam-
hetsenheter forutsatts en forhandsanmalan till myndigheterna. Ett begransat lakemedelsforrad ska
innehalla endast ett fatal lakemedelspreparat. Lakemedelsbehandlingen for klienterna vid enheterna
ska pa samma satt som hittills i huvudsak genomforas fran apotek inom 6ppenvarden.

Enligt forslaget ska det i lagen foreskrivas om egenkontrollen av tjansteproducenternas och kommu-
nernas begransade lakemedelsforrad. Regionférvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket
for social- och halsovarden svarar for myndighetstillsynen 6ver dem. Bestammelserna avviker fran
huvudregeln i lakemedelslagen, enligt vilken Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet utovar tillsyn over lakemedelsforsorjningen. Det ar mest &ndamalsenligt och med tanke pa re-
sursanvandningen effektivast att koncentrera tillsynen 6ver de begransade lakemedelsforraden och
integrera den som en del av den dvriga tillsynen 6ver verksamhetsenheterna, som regionforvalt-
ningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden redan nu skoter.

Bakgrunden till lagforslaget ar behovet av att tillhandahalla halso- och sjukvardstjanster vid enheter
inom socialvarden till foljd &ndringen av servicestrukturen. Malet ar att minska fordréjningen av
varden i situationer som innebéar oforutsedda och akuta behov av medicinering dven under kvéllar
och veckoslut, minska onddiga forflyttningar av de boende till jourerna inom hélso- och sjukvarden
och att garantera medicineringssékerheten och genomférandet av principerna for god lakemedelsbe-
handling.

2.5 Andra centrala forslag

I lagen foreslas andringar som foljer av direktivet om sékerhetsovervakning av lakemedel och som
géller innehavare av forsaljningstillstand, av forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallell-
import och av registrering samt rapporteringsskyldigheten i fraga om anmaélningar om biverkningar

INTE OFFENTLIG



UTKASTET 29.10.2020 STM122:00/2019 43(155)

som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fatt kannedom om och lamnandet av
periodiska sékerhetsrapporter.

Det foreslas att i lagen tas in en ny mojlighet for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet att stanga ett apotek tillfalligt i situationer dar fortsatt apoteksverksamhet allvarligt kan
aventyra forverkligandet av lakemedelssakerheten for kunderna, eller om det inte kan foreslas en
behorig forestandare for verksamhetsstallet nar ett apotekstillstand upphér att gélla pa grund av apo-
tekarens dod eller till foljd av att tillstandet aterkallats. Malet ar att trygga medicineringssakerheten
och genomférandet av en andamalsenlig lakemedelsbehandling.

Det foreslas att bestammelserna i lagen om forfarandet for ansokan om fortsatt giltighet for ett for-
saljningstillstand och en registrering andras. Enligt forslaget behdver innehavaren av forsaljnings-
tillstdndet och registreringen inte langre vid dventyr att tillstandet forfaller gora en ansokan tre ma-
nader innan utgangen av tidsfristen pa tre ar, utan det racker att ansokan gors inom tidsfristen pa tre
ar. Tillaggskravet har i praktiken visat sig vara problematiskt och medfort extra administrativt ar-
bete.

Diverse bemyndiganden att utfarda forordning foreslas bli preciserade.

Artikel 23 i EU-foérordningen om lakemedels sakerhetsdetaljer méjliggor nationella 16sningar. | 1&-
kemedelslagen foreslas andringar i den forteckning 6ver sadana sérskilda situationer dar lakeme-
delspartiaffarer ska kontrollera ett lakemedelspreparats sdkerhetsdetaljer och avaktivera lakemedels-
preparatets unika identitetsbeteckning. Institutet for halsa och vélfard ska fogas till foérteckningen
nar institutet uppratthaller lakemedelsforrad for befolkningsskyddet och hantering av katastrofer.
Bakgrunden till &ndringen ar det praktiska behovet av att paskynda distributionen av sésongsbase-
rade influensavaccin i Finland.

Vissa bestammelser i lakemedelsférordningen, dar det i sak foreskrivs om behandlingen av person-
uppgifter, foreslas tas in i lakemedelslagen pa det satt som EU:s allménna dataskyddsforordning
forutsatter. Enligt forslaget ska det i lagen foreskrivas om sadana sarskilda bestammelser om be-
handlingen av personuppgifter som behdvs, utdver dataskyddslagen som tradde i kraft den 1 januari
2019. Pa flera stallen i de paragrafer som foreslas bli andrade &r det i enlighet med 6 § 1 mom. 2
punkten i dataskyddslagen fraga om sadan behandling av uppgifter som regleras i lag eller som for-
anleds av en uppgift som direkt har alagts den personuppgiftsansvarige i lag. Behandlingen av upp-
gifterna omfattas da av bestammelserna i 6 § 2 mom. i dataskyddslagen. Den personuppgiftsansva-
rige och personuppgiftsbitradet ska vara skyldiga att vidta lampliga och sarskilda atgarder for att
skydda den registrerades réttigheter.

| propositionen foreslas det dessutom att bestammelserna om majligheten att begara omprovning av
beslut enligt 41 § i lakemedelslagen stryks och att beslut om inréttande av ett nytt apotek kan dver-
klagas direkt hos forvaltningsdomstolen. Motsvarande &ndring foreslas i fraga om forfarandet for
sokande av andring i beslut som galler andring av apotekens lokaliseringsomraden, flyttning av apo-
tek fran en del av en kommun till en annan del och beslut som géller indragning av apotek. Malet ar
att utoka antalet apotek och forbéttra tillgangen till lakemedel genom att forkorta den totala tidsat-
gangen for forfarandet for sokande av andring i beslut om inrattande av apotek. Det beddms att pro-
cessen forsnabbas med upp till sex manader. | praktiken ska processen for sokande av andring i be-
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slut enligt 41 § aterstallas till det tillstand som géllde fore reformen 2016. | fraga om &ndringsso-
kande foreslas dessutom sadana andringar i lagen som lagen om rattegang i forvaltningsarenden
(808/2019) forutsatter.

Som ett alternativ till att slopa omprovningsforfarandet i fraga om beslut enligt 41 § har ett slopande
av besvarsratten utvarderats i fraga om beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet med stod av 41 §. Alternativet ar dock utmanande med tanke pa det rattsskydd som garant-
eras i grundlagen. Enligt 21 § 1 mom. i grundlagen har var och en ratt att fa ett beslut som galler
hans eller hennes rattigheter och skyldigheter behandlat vid domstol eller ndgot annat oavhangigt
rattskipningsorgan. Besvarsforbudet skulle i princip ocksa kunna géalla endast aktérer som annars
skulle ha besvarsrétt enligt lag. Om en annan apotekare inom omradet helt frantas partsstéllningen
och/eller rétten att soka andring, blir beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet i praktiken inte 6ver huvud taget foremal for en bedomning av domstolen.

3 PROPOSITIONENS KONSEKVENSER

3.1 Ekonomiska konsekvenser

Den utvidgning av forutsattningarna for inrattande av apotek och reglering av maximipriserna pa
egenvardslakemedel som foreslas i propositionen medfor ekonomiska konsekvenser for apoteken.

Apotekens ekonomiska situation

Enligt de ekonomiska uppgifter som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet sam-
lat in av apoteken har apoteksverksamheten aren 20152018 varit affarsekonomiskt Iénsam och
apoteken ar i regel solventa aven om det gar att observera en minskning i forsaljningsbidragen och
rorelsevinsterna. Inom de olika omséttningsgrupperna finns det emellertid stora skillnader mellan
apoteken i fraga om rorelsevinsten. Det fanns stora skillnader mellan landskapen nér det gallde till-
gangen till apotekstjanster. De allra minsta apotekens verksamhet forutsétter noggrann ekonomisk
planering och en arbetsinsats fran apotekarens sida inom kundservicen. Pa motsvarande satt kan det
pa orter dar apoteken ar stora och folkméngden per apotek &r stor dvervagas att inratta ett eller flera
nya apotek.
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Figur 1. Rorelsevinst/rorelseforlust for privata apotek efter bokslutsdispositioner, skatt och en l6ne-
justering pa 67 000 euro i de analyserade apoteken (n = 522) 2015-2018 (ekonomiska uppgifter
som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet samlat in av apoteken).

I figur 1 beskrivs hur de privata apoteken fordelar sig utifran rorelsevinst/rorelseférlust under 2015
2018 pa basis av de ekonomiska uppgifter som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet har samlat in av apoteken. Efter det att bokslutsdispositioner, skatter och lonejusteringen
for apotekare (67 000 euro) dragits av fran rorelsevinsten gick verksamheten med forlust i 12 pro-
cent (n = 63) av apoteken 2018. Lonejusteringens storlek bestams pa grundval av den hogsta tabell-
I6nen for en provisor och semesterersattningen. FOr nastan 40 procent av apoteken i materialet (n =
209) var rorelsevinsten efter avdragen mindre &n 50 000 euro och for ca 64 procent (n = 335)
mindre &n 100 000 euro 2018. For ca 3 procent (n = 16) av apoteken i materialet uppgick rorelse-
vinsten till mer & 300 000 euro 2018. Figuren beaktar inte resultatet i s.k. sidobolag som apotekare
eventuellt har (aktiebolag som vissa apotek har och som saljer frihandelsprodukter).

Enligt de ekonomiska uppgifter som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet sam-
lat in av apoteken har apotekens genomsnittliga omséttning 6kat med 3-5 procent per ar under de
senaste aren. Enligt Finlands lakemedelsstatistik for 2016 har apotekens genomsnittliga omséttning
okat under de foregaende aren med 3—4 procent per ar. Omsattningen varierar dock nagot fran ar till
&r bl.a. p& grund av sparatgérder. Ar 2017 sjénk apotekens genomsnittliga omsattning med ca 3 pro-
cent jamfort med aret innan. Under granskningsperioden pa fyra ar (2014-2017) tycks dock apote-
kens genomsnittliga omsattning ha stigit med tre procentenheter (Apotekens bokslutsanalys for aren
2014-2017, Publikationsserien Fimea utvecklar, utvéarderar och informerar 2/2019, pa finska).

Den mervardesskattefria partihandeln med lakemedel till apotek 6kade med ndstan 62 miljoner euro
(ca 3,8 procent) 2016 jamfort med foregaende ar, men minskade med ca 19 miljoner euro (-1,1 pro-
cent) ar 2017 jamfort med ar 2016 (IMS Health 2017). Partihandeln med lakemedel 6kade med ca
70 miljoner euro jamfort med tidigare ar (ca 4 procent) under 2018 och 2019 (IQVIA 2020). Den
minskade partihandeln 2017 kan sannolikt forklaras av genomférda sparatgarder och storningarna i
distributionen av lakemedel hosten 2017. Okningen av férséljningen beror pa att servicestrukturerna

INTE OFFENTLIG



UTKASTET 29.10.2020 STM122:00/2019 46(155)

fornyas, befolkningen aldras och behovet av lakemedelsbehandling 6kar, referenspriserna pa sadana
preparat som anvands mycket och som omfattas av lakemedelsutbyte stiger och nya, allt dyrare 1a-
kemedel tas i bruk, i synnerhet inom dppenvarden. Enbart pa grund av den forandrade servicestruk-
turen har apotekens kundunderlag 6kat avsevart. Fran langtidsvarden vid halsovardscentralerna och
fran dlderdomshem har en betydande méangd &ldre klienter (narmare tva tredjedelar under perioden
2000-2016) flyttats till tjanster inom Gppenvarden enligt socialvardslagen. Lakemedel expedieras
till dessa klienter fran apoteken inom éppenvarden i stallet for fran sjukhusapotek. Nar det galler
den serviceproduktion som riktar sig till &ldre personer har samtidigt andelen serviceboende med
heldygnsomsorg Okat avsevart (Institutet for hélsa och valfard, statistikrapport 42/2017, Hemvard
och anstaltsvard och boendeservice inom socialvarden, pa finska).

Det totala beloppet av den apoteksavgift (numera apoteksskatt) som beraknas utifran apotekens om-
sattning har okat arligen med ca 4-6 procent (Finlands lakemedelsstatistik 2016). Det totala belop-
pet av apoteksavgifter uppgick till ca 175 miljoner euro 2015 och till ca 182 miljoner euro 2016.
Apoteksavgiften var i genomsnitt 6,5 procent av apotekens omsattning 2016. De arliga intakterna
fran apoteksskatten har 6kat med sammanlagt 7 miljoner euro sedan 2013. Orsaken till 6kningen &r
narmast apotekens okade storlek och omsattning.

Apoteksavgiften dndrades 2017 till en apoteksskatt som betalas pa eget initiativ. Bestamningsgrun-
den for apoteksskatten ar i huvudsak densamma som for apoteksavgiften, men till skillnad fran apo-
teksavgiften beréknas apoteksskatten per skattskyldig och inte per apotek. Nettoinflodet av apoteks-
skatt for skattearet (skatten hanfor sig till skattearets inkomst) 2017 var cirka 178 miljoner euro och
for skattedret 2018 cirka 186 miljoner euro (Skatteforvaltningen 2020, Finlands lakemedelsstatistik
2017). Skatten betalas i praktiken huvudsakligen i borjan av det ar som féljer efter skattedret nar
apoteksrorelsens bokslut for skattearet fardigstalls. | uppskattningarna ska man saledes beakta den
forutsebara 6kningen av omsattningen och apoteksskatten samt sadana forandringar som t.ex. beror
pa olika sparatgarder.

Inrattande av apotek

I och med de andringar som foreslas i 41 § i lakemedelslagen bedoms det att antalet apotek kan ut6-
kas i viss man jamfort med nuldget. Andringen har ekonomiska konsekvenser for apoteken. Det ar
inte mojligt att pa forhand exakt uppskatta omfattningen av konsekvenserna. Konsekvenserna varie-
rar fran ort till ort och beror pa antalet apotek som ska inrattas, verksamhetsmiljon och antalet apo-
tek som finns i omradet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har bedomt de ekonomiska konsekven-
serna av inrattandet av nya apotek for nya apotek och for de apotek som redan finns i omradet uti-
fran verksamhetssiffrorna for sju nya apotek som 6ppnades aren 2010-2015. De granskade apote-
ken bildar en mycket heterogen grupp. De har etablerat sig i stadsomraden, glesbygdsomraden,
olika afféarslokaler och képcentrum runt om i Finland och deras Oppettider varierar. En del av apote-
ken &r helt nya, och i en del av fallen fanns det tidigare ett filialapotek i huvudapotekets lokaler.
Som nyckeltal har anvants antalet expedierade recept, omsattningen och storleken pa apoteksskat-
ten. | antalet recept ingar ocksa recept som expedierats genom dosdispensering. Siffrorna har grans-
kats som medelvérden, medianer och procenttal. De siffror som granskats har i regel varit siffror for
det andra och samtidigt hela kalenderaret. Pa basis av siffrorna har medelvarden och medianer for
omséttningen och apoteksskatten rdknats ut. Som nyckeltal for ett finlandskt genomsnittsapotek har
anvants en omséattning pa 3,9 miljoner euro, apoteksskatt uppgaende till 256 000 euro och 85 500
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stycken expedierade recept (antalet expedierade recept per ar). Under det forsta aret har omsétt-
ningen for de nya apotek som behandlats i bedémningen av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet varierat mellan 1 och 4 miljoner euro och den apoteksskatt som baserar sig pa
omsattningen har varierat mellan 1 400 och 223 000 euro. | beddmningen har man anvént det mest
typiska vardet for omsattningen och apoteksskatten, dvs. medianen. Den mest typiska omséttningen
for nya apotek var da 1,5 miljoner euro, och apoteksskatten 35 000 euro.

Eftersom det kan antas att inrattandet av nya apotek pa nagot satt har markts i verksamheten for
andra apotek i omradet, har ocksa detta beddmts med hjalp av olika verksamhetsmiljoer. Eventuella
forandringar i kundernas beteende i samband med utrattandet av renden eller i anvédndningen av
apotekstjanster har emellertid inte bedomts. Enligt bedomningen verkar de ekonomiska konsekven-
serna av inrattandet av ett nytt apotek vara annorlunda i glesbygdsomraden &n i tillvéaxtcentrumen.
Hur manga apotek som finns pa nara hall har ocksa betydelse. Konsekvenserna for situationen for
de apotek som redan finns pa orten verkar i vilket fall som helst vara mycket specifika for orterna
och apoteken.

Inrattandet av ett enskilt nytt apotek pa en ort, dar det redan fran forr finns flera apotek, inverkar
inte i namnvard grad pa verksamheten for de Gvriga apoteken. Eventuella effekter verkar vara kort-
variga. Oppnandet av ett nytt apotek kan gora de évriga apotekens resultatutveckling langsammare,
kamoufleras i de arliga variationerna eller ocksa fordelar sig effekterna mellan apoteken pa orten,
vilket forefaller vara mest sannolikt.

| situationer dar det fran forr finns endast ett eller nagra apotek ar de ekonomiska konsekvenserna
daremot mer betydande, eftersom apotekens kundkrets verkar delas upp och formas om. Inrattandet
av nya apotek okar ocksa konkurrensen mellan apoteken. Om det pa orten eller i naromradet samti-
digt inrattas flera nya apotek &r det sannolikt att de ekonomiska konsekvenserna for de dvriga apo-
tekens verksamhet forstarks. Det &r mojligt att en 6kning av antalet apotek i tillvaxtcentrumen leder
till att lakemedelsforsaljningen fordelas pa ett nytt satt mellan apoteken i omradet. P& grundval av
internationella undersékningar k&nner man dessutom till att ndr nya apotek inréttas i snabb takt, kan
det temporart uppsta brist pa yrkeskunnig personal. Detta har observerats sarskilt i sddana situat-
ioner, da ovanligt manga nya apotek inrattas under en kort period.

Nar inrattandet av nya apotek leder till att lakemedelsférsaljningen fordelas om har det ocksa sam-
héllsekonomiska konsekvenser, eftersom det inverkar pa intakterna fran apoteksskatten. Enligt be-
doémningen av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har inréttandet av nya apo-
tek sma konsekvenser for intakterna fran apoteksskatten, det ar fraga om nagra miljoner euro per ar.
Det &r mer sannolikt att effekten minskar intakterna fran apoteksskatten &n okar dem, om omsétt-
ningen av lakemedelsférsaljningen for de apotek som redan ar verksamma sjunker nar lakemedels-
forsaljningen fordelas mellan fler apotek an for narvarande. Den arliga 6kningen av lakemedelsfor-
saljningen jamnar dock ut denna potentiella minskning. Bedémningen baserar sig pa kalkyler dver
inrattandet av 60 nya apotek under nagra ar efter inrattandet av apoteken, och eftersom det kan no-
teras att det varierar mycket fran fall till fall hur verksamheten kommer i gang, ar bedémningen
dven i basta fall endast riktgivande. Dessutom forsvaras bedomningen av att apoteksskatten ar pro-
gressiv och forséljningsbidraget for lakemedel ar regressivt. Det bor dock noteras att ju mer det nya
apotekets verksamhet minskar omsattningen for de 6vriga apoteken, desto mer bidrar detta till en
minskning av intakterna fran apoteksskatten, nar den totala omséttningen fordelar sig mellan fler
apotek.
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| tabell 1 presenteras antalet privata apotek i olika omséattningsgrupper enligt apoteksskattelagen ar
2018 (n = 614). Av tabellen framgar det att ca en fjardedel (26 procent, n = 158) av antalet apotek
utgor de tva storsta omsattningsgrupperna. Av apotekens totala omséttning utgor dock dessa apotek
nastan halften (47 procent) (De ekonomiska uppgifter som Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet samlat in fran apoteken 2019).

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

Omsattningsgrupp miljoner | Antal apotek
euro

<09 7
0,9-1,3 32
1,3-1,7 49
1,7-2,1 56
2,1-2,5 58
2,5-2,9 49
2,9-3,4 50
3,4-4,0 69
4,0-5,0 86
5,0-7,5 111
>7,5 47

Daremot gar det enligt bedémningen av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
att se att den Okade tillgangen pa lakemedel okar apotekens omséttning och att apotekens arliga for-
saljning av ldakemedel 6kar ocksa av andra orsaker som beskrivs ovan.

Pa basis av bedémningen av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet verkar om-
sdttningen oka i sin helhet i takt med att apoteken okar. Aven pa basis av forskningsdata och olika
myndighetsutredningar har det konstaterats att det finns ett samband mellan en forbéattrad tillgang
till 1akemedel och en 0kad forséljning av lakemedel. Enligt en undersékning av Sihvo et al. 2003
som publicerades i Finlands lakartidning 6kade forsaljningen av akuta preventivmedel med 62 pro-
cent efter att de gick fran att vara receptbelagda preparat till att vara egenvardslakemedel. Enligt
Finlands lakemedelsstatistik har forsaljningen av preparat for substitutionsbehandling med nikotin
mer an tvadubblats aren 20062016 efter att de Gvergatt till forséljning utanfor apoteken. Enligt so-
cialstyrelsens lakemedelsstatistik som géller 2017 har forséljningen av egenvardslakemedel 6kat
med 70 procent i Sverige under de senaste tio aren efter det att forsaljningen av egenvardslakemedel
utvidgades till forséljning utanfor apoteken. Det &r mojligt att forséljningen av lakemedel dkar
ocksa i Finland i och med de nya apoteken.

Eftersom apotekens antal och lokalisering regleras i Finland kan de ekonomiska konsekvenserna av
inrattandet av nya apotek forutses och tillrackliga verksamhetsforutsattningar for apoteken samtidigt
beaktas nédr nya apotek inrattas. Centrala aspekter vid bedémningen &r det nya apotekets storlek och
hur det nya apoteket paverkar de apotek som redan ar verksamma i omradet samt en bedémning av
verksamhetsmiljon (invanare eller den befolkning som utréattar arenden per apotek, antal expedie-
rade recept per apotek, omsattning per apotek). Pa de grunder som beskrivs ovan verkar inte heller
en betydande 6kning av antalet apotek medféra nagon risk for att intakterna fran apoteksskatten kol-
lapsar eller for att grunden for Ionsamheten i apotekens verksamhet forsvinner. | ett konkurrenslage
gar det naturligtvis inte att med sakerhet forutse verksamhetsforutsattningarna for alla privata apo-
tek.
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Vid beddmningen av de ekonomiska konsekvenserna ska det dessutom beaktas att besluten om apo-
tekens lokaliseringsomrade fran fall till fall kan ha storre inverkan pa tillgangen till apotekstjanster
och apotekens verksamhet i omradet an besluten om inréttande av nya apotek. Detta géller t.ex. i
situationer dar nagon stadsdel blir helt utan apotekstjanster om ett apotek flyttas till ett kopcentrum
nagon annanstans, nar apotekets lokaliseringsomrade andras. | denna proposition foreslas inga énd-
ringar av regleringen av apotekens lokaliseringsomrade.

Nar det galler konsekvenserna av atgarderna for att utoka antalet apotek bor det fastas sarskild upp-
mérksamhet vid inrdttandet av nya apotekstjanster i anslutning till sjukhus. I slutet av 2018 6ppna-
des tva nya apotek i anslutning till sjukhusen i Kuopio och Tammerfors. Lakemedelsforraden, for-
saljningsstrukturen och kundstrukturen for dessa apotek avviker sannolikt fran apotek som &r be-
lagna nagon annanstans och den kommande social- och halsovardsreformen kommer att faststalla
verksamhetsmiljon for dessa apotek. Av denna anledning innebér inrédttandet av apotekstjanster i
anslutning till enheter inom hélso- och sjukvarden en sérskild ekonomisk risk. Vid beredningen av
denna proposition finns det inte tillgang till sddana uppgifter om verksamheten for apoteken i Kuo-
pio och Tammerfors som gor det mojligt att ndrmare bedéma hur stor och betydande denna risk &r.
Enligt preliminara uppgifter verkar det dock som att forséljningen vid de apotek inom 6ppenvarden
som ar verksamma i anslutning till sjukhusen i hogre grad an genomsnittet kan komma att koncen-
trera sig till dyrare lakemedel jamfort med vid andra apotek inom 6ppenvarden av samma storlek.

Reglering av maximipriserna pa egenvardslakemedel

Regleringen av maximipriserna pa egenvardslakemedel medfor ekonomiska konsekvenser i synner-
het for apoteken. Den foreslagna reformen kan ocksa i viss man inverka pa hushallens ekonomi.

Det &r mojligt att foljden av att maximipriser faststalls blir att priserna pa egenvardslakemedel diffe-
rentieras i olika omraden beroende pa olika konkurrenslagen mellan apoteken samt skillnader i apo-
tekens storlek och ekonomiska situation. | stadsomraden dar det finns ett tatt apoteksnat och kon-
kurrens mellan apoteken kan priset pa lakemedel sannolikt paverka valet av apotek for utrattande av
arenden i storre utstrackning an i glesbygdsomraden dar avstanden mellan apotekens verksamhets-
stallen ar langre. Undersokningar pa Island visade att effekterna av priskonkurrensen ér beroende av
de konkurrensforhallanden som rader dar apoteken finns. Effekten innebar att endast en del av kon-
sumenterna kan dra nytta av de sankta lakemedelspriserna pa egenvardslakemedel, dvs. den fore-
slagna andringen riktar sig inte till lakemedelsanvandarna pa ett jamlikt sétt. | och med att anlitan-
det av webbapotek blir allt vanligare far allt fler daremot mojlighet att gora prisjamforelser och
valja det apotek dar de utrattar arenden. Det att priskonkurrens mellan egenvardslakemedel tillats
kommer inte att leda till en omlokalisering av apoteken, eftersom det regleras genom bestammelser
om lokaliseringsomradet.

Priserna kan variera mellan apoteken och regionerna aven pa grund av skillnader i apotekens storlek
och deras ekonomiska situation. Om priskonkurrens tillats leder det till en hardare konkurrens mel-
lan apoteken. Storre och mer lonsamma apotek har mojlighet att sénka priserna pa egenvardsléake-
medel mer &n sma och mindre l6nsamma apotek, eftersom minskningen av férséljningsbidragen for
egenvardslakemedel kan kompenseras genom annan forsaljning. Det &r mer sannolikt att mindre
apotek i glesbygdsomraden eller perifera omraden vars lénsamhet inte ar lika hog haller priserna pa
maximiprisnivan. Aven pa denna grund skulle sannolikt endast en del av konsumenterna dra nytta
av de sankta minutforsaljningspriserna pa egenvardslakemedel. En jamforbar utveckling kunde
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skonjas fore lagreformen 2006, da de stora apoteken drog mer nytta av de rabatter som lakemedels-
foretagen beviljade.

Det &r svart att pa forhand bedéma i vilken utstrackning priset styr konsumenternas val av apotek
for utrdttande av arenden. Det ska foljas med om mojliggérandet av reglering av maximipriset okar
skillnaderna i intdkter mellan apoteken. Konsumenternas beteende i samband med utrattandet av
arenden begransas sannolikt av regleringen av apotekens lokalisering i kommuner dar avstanden
mellan apoteken ar langa. Webbapoteken kan daremot paskynda forandringen, eftersom egen-
vardslakemedel da kan bestéllas till ett formanligare pris i en annan stad eller kommun. Effekterna
av webbapoteksverksamheten kan dock tills vidare antas vara relativt sma. Ar 2018 bedrev 104 av
totalt 618 apotek webbapoteksverksamhet i Finland. Forsaljningen av lakemedel via apotekens
webbtjanst &r fortfarande relativt liten i Finland.

Konsekvenserna av regleringen av maximipris fér apoteken och konsumenterna kan konkretiserats
med hjélp av en kalkyl. Ar 2017 uppgick forséljningen av egenvardslakemedel enligt Finlands like-
medelsstatistik till 350 miljoner euro (minutsforséljningspris inklusive moms; i siffran ingar ocksa
egenvardslakemedel som expedierats till sjukhusapotek och apotek). Ar 2018 uppgick forséljningen
av egenvardslakemedel inom éppenvarden (minutforsaljningspriser inklusive moms) till 355 miljo-
ner euro (Finlands lakemedelsstatistik 2018). De mest salda egenvardslakemedlen ar gastrointes-
tinala lakemedel, varkmedicin, dermatologiska lakemedel, vitaminer och sparamnen, allergimedi-
cin, preparat for lokal behandling av muskel- och ledvérk och lakemedel mot svalgsjukdomar.

Av Statistikcentralens jamforelse utifran konsumentprisindex for 2010-2019 framgar det att pri-
serna pa egenvardslakemedel steg med omkring 4 procent medan konsumentprisindexet under
samma tid steg med 14 procent och matpriserna med nastan 18 procent. Det ar emellertid mojligt att
priserna pa egenvardspreparat har stigit mer an sa i vissa grupper for likemedelsubstanser och att de
har sjunkit i vissa grupper.

For jamforelsens skull har priserna nar det géller receptbelagda lakemedel allmént taget sjunkit un-
der perioden i fraga (-18 procent). Detta beror sarskilt pa forandringar i priser pa receptbelagda la-
kemedel som ersatts genom sjukforsékringen. Bland annat det utvidgade lakemedelsutbyte som in-
fordes 2009 och referensprissystemet och den medféljande priskonkurrensen har sénkt priserna.
Dessutom sanktes partipriserna pa lakemedlen utanfér referensprissystemet med fem procent vid
ingangen av februari 2013. For en del av de ersattningsgilla lakemedlen har priserna dessutom sjun-
kit i samband med att de tidsbundna erséttningsbesluten férnyades vid omprévningen av partipriser-
nas skalighet. Samtidigt kommer det ut nya ldkemedel pa marknaden med prisnivaer som avviker
markbart fran de tidigare prisnivaerna. De kommande aren visar hur de nya lakemedlen paverkar
prisnivan pa receptlakemedel. Andringarna i grunderna for sjukforsakringsersattningen for recept-
belagda lakemedel medfor dock att effekterna for konsumenterna av de lagre priserna pa receptbe-
lagda lakemedel &r mindre &n séankningen av priserna i sin helhet.

En stor del av egenvardslakemedlen kostar mindre an 15 euro i apoteken. Av forséljningen av egen-
vardslakemedel &r 62 procent forséljning av sadana lakemedel vars partipris underskrider 9,26 euro
(partipriset dvs. minutforséljningspriset ar 1,5 x inkdpspris + 0,50 € + moms). FOrséljningen av
egenvardslakemedel koncentreras nastan i sin helhet (>99 procent av vardet pa forséljningen) till
sadana lakemedel vars pris underskrider 46,26 euro (partipriset dvs. da ar minutforsaljningspriset
1,4 x inkdpspris + 1,43 € + moms). Beraknat utifran uppgifter om partihandelsforsaljning fran de
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foretag som ingar i IQVIA var beloppet av detaljhandeln med egenvardslakemedel inklusive prepa-
rat for substitutionsbehandling med nikotin totalt 70 euro per invanare ar 2018, nar det 2000 var
cirka 50 euro (Det nationella programmet for egenvardslakemedel, Publikationsserien Fimea ut-
vecklar, utvarderar och informerar 1/2015). Utifran uppgifterna om poéngtal i Statistikcentralens
konsumentprisindex har priserna pa egenvardslakemedel 6kat med 2,27 procent fran 2010 till 2019.

Enligt den bedomning som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet gjort utifran
IQVIA:s uppgifter om partihandelsforsaljning var vardet av partihandelsforsaljningen av egen-
vardslakemedel ca 220 miljoner euro ar 2019. Siffrorna omfattar endast partihandelsforséljning av
sadana produkter som har status som receptfria lakemedel och som saluforts via apotek. Siffran in-
nefattar ocksa preparat for substitutionsbehandling med nikotin som saluférts via apotek. Deras an-
del av partihandelsforséljningen var cirka 6 miljoner euro, men deras minutférsaljningspriser be-
stams inte enligt lakemedelstaxan.

Utifran uppgifterna om partihandelsforsaljningen kan man med hjélp av lakemedelstaxan for egen-
vardslakemedlen berdkna vérdet av detaljhandeln med egenvardslakemedel nar man vet hur forsalj-
ningen fordelas pa lakemedelsforpackningar med olika priser. Med forsaljningsvolymen fran 2019

och de motsvarande partipriserna per enhet for forpackningarna som tillhandahalls av IQVIA upp-

gar saledes vardet av detaljhandeln till cirka 344 miljoner euro exklusive mervardesskatt.

Kalkylmassigt ar darmed forsaljningsbidraget for apoteksforsaljningen av egenvardslakemedel, dvs.
skillnaden mellan lakemedlets minutférséljningspris och partipriset, cirka 124 miljoner euro. Den
siffran inkluderar apoteksskatten, som bestams pa basis av apotekets totala forsaljning. Nar apoteks-
skattens inverkan pa lakemedelsforsaljningens Ionsamhet tas i beaktande minskar apotekens forsalj-
ningsbidrag efter skatten med ett belopp som motsvarar skattebeloppet. Nar effekten bedéms enligt
en genomsnittlig apoteksskatteprocent (6,5 procent) ar beloppet av apoteksskatten pa forsaljningen
av egenvardslakemedel ca 22 miljoner euro, och apotekens aterstaende forséljningsbidrag efter apo-
teksskatt ca 102 miljoner euro.

Enligt forslaget far apoteken sanka sina minutsforsaljningspriser pa egenvardslakemedel till en niva
som hogst motsvarar apotekets forsaljningsbidrag. Om apoteken teoretiskt sett skulle sénka forsélj-
ningsbidraget till 0 procent och salja egenvardslakemedlen till konsumenterna till partipris, skulle
apotekens omsattning minska till 124 miljoner euro. Apoteken skulle dock fortfarande paféras apo-
teksskatt pa basis av omsattningen av forsaljningen av egenvardslakemedel till partipris. Den enligt
den genomsnittliga apoteksskatteprocenten berdknade apoteksskatten pa forsaljning av egenvardsla-
kemedel till partipris skulle vara cirka 14 miljoner euro. | praktiken skulle apoteken lida en forlust
av samma storlek som apoteksskatten (14 miljoner euro) for forsaljning med nollmarginal. En de
facto forsaljning med nollmarginal sker saledes ur apotekens synvinkel i en situation dar forsalj-
ningsbidraget precis tacker den apoteksskatt som pafors pa basis av omsattningen. Apotekens fak-
tiska marginal till 0 procent bidrag av forséljningen av egenvardslakemedel &r darmed uppskatt-
ningsvis ca 110 miljoner euro (124-14). Nar man inte inom sjélva urvalet av egenvardslakemedel
avgransar en marknad dar det rader priskonkurrens kan potentialen for priskonkurrens saledes anses
vara betydande.

Det ar svart att forutse hur stora rabatter apoteken de facto kommer att bérja tillampa i fraga om

egenvardslakemedel och vilka effekter det far pa lang sikt nar man tillater priskonkurrens i fraga om
egenvardslakemedel. Till exempel innebar en rabatt pa 1 procent som beviljas pa minutforsaljnings-
priset pa egenvardslakemedel att totalforsaljningen minskar med 3,4 miljoner euro. Eftersom en stor
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del av forséljningen av egenvardslakemedel inte ersatts genom systemet for lakemedelsersattning
kommer rabatten huvudsakligen att paverka kundens kostnader.

Konkurrensen mellan apoteken inverkar i betydande grad pa storleken pa rabatterna. Det kan antas
att i synnerhet de storsta apoteken inom ramen for den totala tackningen har mojlighet att inleda
priskonkurrens. Reformen som innebar reglering enligt maximipris av egenvardslakemedel skapar
dock inte i sig ett nagot tryck pa att inleda priskonkurrens pa samma satt som t.ex. en fri placering
av apotekens verksamhetsstallen eller en avreglering av apoteksagandet eventuellt skulle kunna
skapa. | denna proposition foreslas inte heller nagra andringar i lakemedelslagens bestammelser om
forbud mot rabatterade partipriser pa lakemedel. Avsikten ar daremot att 6ka antalet sjalvstandiga
verksamhetsstallen for apotek genom den féreslagna andringen. Detta kan i nagon man inverka pa
inledandet av priskonkurrens mellan apoteken. Det finns dock inga ndmnvérda krafter som skulle
driva pa ett inledande av priskonkurrens. Daremot &r priserna pa egenvardslakemedel redan nu &r
relativt billiga och det & majligt och sannolikt att den priskonkurrens som uppkommer blir mattlig i
fraga om den nytta som den medfér for kunderna. Detta innebar sannolikt samtidigt att ocksa de
eventuella negativa konsekvenserna forblir relativt sma.

Enligt en internationell litteraturdversikt av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det gar det inte att pavisa att en avreglering av apotekssystemet skulle sanka lakemedelspriserna pa
lang sikt (Avreglering av apotekssystemet i Europa — atgarder och effekter, Publikationsserien
Fimea utvecklar, utvarderar och informerar, 3/2017, pa finska). Bedomningen av konsekvenserna
forsvarades dock av att undersokningarna gallde samtida apoteks- och prisreformer. Det fanns inga
undersokningar som enbart riktade in sig pa lakemedelspriserna (med ett tillrackligt n-tal). I Tysk-
land och Spanien konstaterades det att de flesta apotek foljde tillverkarnas rekommenderade priser
for egenvardslakemedel (Stargardt 2007, Lluch och Kanavos 2010 som namns i dversikten 3/2017
av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet). | bagge fallen undersoktes dock lake-
medelspriserna nar distributionskanalerna for egenvardslakemedel utvidgades och inte t.ex. en max-
imiprissattning som sadan och det var fraga om intervjuer med en liten grupp. Dessutom anvands
typiskt sett flera olika metoder samtidigt inom prisregleringen av lakemedel, t.ex. i Finland regleras
priserna genom referensprissystemet, lakemedelsutbytet och lakemedelstaxan, apoteksskatten och
lakemedelsersattningarna som alla paverkar lakemedlets pris.

| Finland avvecklades regleringen 2006 i fraga om nikotinpreparat. Da tillats forséljning av nikotin-
preparat utanfor apoteken och de stroks samtidigt fran prisregleringen i forordningen om lakemedel-
staxa. Andringarna sankte priserna pa nlkotlnpreparaten Enligt en utredning av lansstyrelsen i
S6dra Finlands Ian (SHM 2007) sjonk priserna pa nikotinpreparat med i genomsnitt 15 procent. |
stormarknaderna sjonk priserna i genomsnitt med 22 procent, i andra dagligvarubutiker med 19 pro-
cent, i apoteken med 12 procent och pa servicestationer med 8 procent. Det fanns prisskillnader
mellan forsaljningsstallena. Av effekterna av avvecklingen av regleringen av nikotinpreparat ar det
dock inte mojligt att dra nagra slutsatser om regleringen av maximipriser for egenvardslakemedel. |
fraga om nikotinpreparat finns det inget rabattforbud avseende partipriset och ndgon apoteksskatt
tas inte ut i fraga om dem. Dessutom &r beskattningen av apoteken personbeskattning, medan flera
dagligvarubutiker ar aktiebolag med en inkomstskattesats som var 26 procent ar 2006 (i dag ar den
20 procent). Partihandeln med preparat for substitutionsbehandling med nikotin var enligt Finlands
lakemedelsstatistik ca 58 miljoner euro 2018. Av forsaljningen skedde 12 procent via apoteken.

En reglering av maximipriset for egenvardslakemedel kan leda till att utbudet av egenvardslakeme-
del i Finland minskar. Om konkurrensen mellan egenvardslakemedlen minskar kan det innebara att
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priserna stiger. Enligt ett konsumentprisindex som Statistikcentralen har producerat har prisnivan pa
de utvalda egenvardslakemedlen varit i stort sett oférandrad under de senaste tio aren. Finlands om-
fattande lakemedelssortiment ar en faktor som har dampat prisstegringen pa egenvardslakemedel.
Nar det inom samma terapigrupp finns flera produkter tillgangliga pa marknaden har priserna pa
dem hallits pa samma niva eller sjunkit. Det ar dock majligt att priserna pa sadana egenvardslake-
medel som inte konkurrerar med andra varumarken har stigit.

Priskonkurrens kan ocksa ge upphov till olampliga mekanismer. Reformen mojliggor inte parti-
prisrabatter. Bestimmande av ett maximipris pa det minutférsaljningspris som apoteken tar ut kan i
princip leda till att forsaljningen av vissa egenvardslakemedel framjas pa sa satt apoteket och lake-
medelspartiaffaren kommer dverens om att apoteket sanker priset pa ett egenvardslakemedel pa det
villkoret att det far partiprisrabatt pa frinandelsprodukter. Det att konkurrensen fran partiprisnivan
ocksa éverfors till minutforsaljningspriserna kan dessutom pa lang sikt hoja partipriserna pa lake-
medel. Detta kan ocksa paverka apotekens mojligheter att ge rabatt, vilket kan ha den for lakeme-
delsanvandarna oonskade effekten att priserna pa lakemedelspreparat stiger. Om t.ex. priskonkur-
rensen mellan de billigaste preparaten som innehaller ibuprofen (1,99 euro/10 tabletter) skérps, kan
detta dela marknaden pa nytt och vissa produkter kan forsvinna fran marknaden till foljd av and-
ringarna. Detta starker marknadsandelen for sddana preparat som har ett starkt varumarke samtidigt
som tillverkaren far 6kade mojligheter att pa lang sikt tillimpa en friare prissattning for sina pro-
dukter. | fraga om priskonkurrensen mellan egenvardslakemedel vet man att priserna pa sadana pre-
parat for vilka det finns flera alternativa preparat inte har stigit ens i ett langre tidsperspektiv. I prin-
cip ar det majligt att det att priskonkurrens tillats pa apoteksniva leder till smalare sortiment av
vissa synonympreparat.

Vissa av egenvardslakemedlen kan beréttiga till ersattning enligt sjukforsakringslagen. Det kravs da
att lakemedlet expedieras pa grundval av en forskrivning. Det foreslas en andring i lakemedelstaxan
som innebar att rabatter pa egenvardslakemedel ocksa ska beviljas nar lakemedlet expedieras mot
recept. | sadana fall &r det mojligt att uppna kostnadsbesparingar ocksa i fraga om lakemedelsersétt-
ningarna. Denna sparpotential ar emellertid sannolikt mycket liten. Med den namnda rabatten pa en
procent kan erséttningskostnaderna uppskattas minska med omkring 100 000 euro per &r. Arligen
betalas totalt cirka 12 miljoner euro i ersattning for egenvardslakemedel.

Apoteksskatten berdknas pa apotekens omséattning som kommer att paverkas av att priskonkurrens
blir tillaten. Apoteksskatteintakterna uppskattas uppga till 186 miljoner euro for skattearet 2018
(Skatteforvaltningens statistikdatabas). Effekterna av priskonkurrens i fraga om egenvardslakemed-
len pa apoteksskatteintakterna kommer sannolikt att vara begransade.

Lakemedelsforrad i gemensamt bruk vid enheterna for serviceboende inom socialvarden

De begransade lakemedelsforraden vid verksamhetsenheterna forvantas inte ha nagra ekonomiska
konsekvenser for de boende vid verksamhetsenheterna, eftersom lékemedelspreparaten i det begréan-
sade lakemedelsforradet inte ar avsedda att ersatta den boendes personliga medicinering. De lake-
medel som de boende vid verksamhetsenheterna kontinuerligt och vid behov anvénder skaffas med
personliga recept fran apotek inom 6ppenvarden pa samma sétt som hittills. Det ar inte mojligt att i
praktiken ta ut en separat avgift av en boende for de lakemedel fran det begransade ldkemedelsfor-
radet som ordinerats for honom eller henne, eftersom det inte gar att fordela kostnaderna for dessa
lakemedel for de boende var for sig. Lakemedlen i ett begransat lakemedelsforrad ingar i den ser-
vice som den boende far vid verksamhetsenheten och i den manatliga vard- och serviceavgiften.
(Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av lagen om klientavgifter
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inom social- och hélsovarden, sandes pa remiss 12.2.2020). Till denna del &r det dock skal att félja
nivan pa de boendes serviceavgifter for att sakerstalla att lakemedel fran ett begransat lakemedels-
forrad pa basis av en forskrivning inte debiteras de boende i form av hojningar av serviceavgifterna,
utan dessa ska ha en juridiskt jamlik stallning i forhallande till andra boende.

De kostnader som uppratthallandet av ett begransat lakemedelsforrad medfor for tjansteproducen-
terna och verksamhetsenheterna kan inte bedomas noggrant pa férhand. Det ar dock sannolikt att ett
begréansat lakemedelsforrad endast medfor sma kostnader for verksamhetsenheten och tjansteprodu-
centen. Ett begransat lakemedelsforrad ska innehalla endast ett fatal lakemedelspreparat. Uppratt-
hallandet av ett begréansat lakemedelsforrad kraver sannolikt inga betydande tillaggsresurser av den
verksamhetsenhet som genomfér lakemedelsbehandlingen, eftersom det vid sddana verksamhetsen-
heter redan nu ska finnas tillrackligt med personal som har kompetens och utbildning inom ldkeme-
delsbehandling och personaldimensioneringen vid dessa verksamhetsenheter haller pa att hojas ge-
nom den reform av aldreomsorgslagen som tradde i kraft den 1 oktober 2020. Det &r dock mojligt
att uppratthallandet av ett begransat lakemedelsforrad vid vissa verksamhetsenheter kan medfora
kostnader till foljd av ett behov av ytterligare personal eller att inrattandet av ett begrénsat lakeme-
delsforrad rentav forhindras pa grund av att personalstyrkan ar liten eller pa grund av att lakartjans-
ter inte finns tillgangliga i tillracklig utstrackning. Det ar inte mojligt att beddma omfattningen av
effekten pa forhand. | fraga om brister i personalens kompetens och nuldget i fraga om lakartjans-
terna hanvisas det till SHM:s rapport 2019:68 nar det géller det som anges ovan.

Det tillstandsforfarande som galler uppratthallandet av ett begransat lakemedelsforrad kan medfora
en liten mangd administrativa kostnader for verksamhetsenheterna. Daremot minskar uppratthallan-
det av ett begransat lakemedelsforrad de totala kostnaderna som varden av de boende orsakar verk-
samhetsenheterna, eftersom lakemedelsforradet minskar pa behovet av att flytta den boende till en
verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden. Dessutom &r det totalt sett ekonomiskt mest fordel-
aktigt att i ett begransat forrad ha andra &n sadana lakemedel som de boende behdver regelbundet, i
stéllet for att for varje boende for deras personliga bruk, for behov som eventuellt uppkommer med
tiden, skaffa hela lakemedelsforpackningar av vilka manga eventuellt blir oanvanda som onddiga.
Andra lakemedel som de boende behdver ska &ven i fortsattningen skaffas personligen till respek-
tive boende pa apotek inom Gppenvarden. Dessutom bor det noteras att en del av verksamhetsenhet-
erna med stod av anvisningar av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden redan har
befintliga lakemedelsforrad. 1 enlighet med forslaget ska dessa verksamhetsenheter ansoka om till-
stand eller gora en anmalan men det ar mojligt att inrattandet och uppratthallandet av ett lakeme-
delsforrad medfor mindre kostnader for dessa verksamhetsenheter an for de enheter som inrattar ett
nytt forrad.

| propositionen foreslas det att apoteken, sjukhusapoteken och ldkemedelscentralerna ska vara skyl-
diga att inspektera verksamhetsenheternas lakemedelsbestéllningar. Sjukhusapoteken och lakeme-
delscentralerna kan dessutom bista myndigheterna nar de inspekterar de begransade lakemedelsfor-
raden. De foreslagna skyldigheterna medfér i nagon man ekonomiska konsekvenser for apoteken,
sjukhusapoteken och lakemedelscentralerna. Daremot antas lakemedelsbestallningarna sannolikt i
nagon man bli mer omfattande till f6ljd av att det inrattas nya begransade lakemedelsforrad. Denna
effekt begransas dock av att de begransade lakemedelsforraden ar sma, de redan existerande lake-
medelsforraden och det att de personliga lakemedelskdp for de boendes oforutsedda behov minskar.
Andringsforslaget antas i regel inte ha ndgra negativa konsekvenser for apotekens ekonomi, trots att
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lakemedel i fortséattningen expedieras i allt hogre grad till begransade lakemedelsforrad fran sjuk-
husapotek och lakemedelscentraler, eftersom patienter i nuléget i akuta medicineringssituationer
flyttas till anstaltsvard, varvid varden innefattar aven lakemedlen.

3.2 Konsekvenser for myndigheternas verksamhet

Lakemedelsforrad i gemensamt bruk vid enheterna for serviceboende inom socialvarden

Det tillstands- och anmalningsforfarande som galler verksamhetsenheternas begransade lakemedels-
forrad samt tillsynen 6ver de begransade lakemedelsforraden kommer att 6ka myndigheternas ar-
betsmangd. Det ar inte mojligt att pa forhand exakt uppskatta 6kningen av arbetsmangden, eftersom
antalet lakemedelsforrad inte ar kant pa forhand. Det ar dock sannolikt att tillstandsforfarandet at-
minstone till att borja med kommer att krédva en 6kning av antalet anstéllda vid myndigheterna.

I Finland finns det sammanlagt ca 1 000 privata tjansteproducenter som producerar serviceboende
och serviceboende med heldygnsomsorg och som ar verksamma/registrerade med tillstand av Till-
stands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och regionforvaltningsverken. Dessa tjanste-
producenter har sammanlagt ca 2 400 verksamhetsenheter. Av dessa &r 65 tjansteproducenter verk-
samma med tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och de har sam-
manlagt ca 1 000 verksamhetsenheter. Ungefar 900 tjansteproducenter ar verksamma med tillstand
av regionforvaltningsverken och de har ca 1 400 verksamhetsenheter. | siffrorna ingar inte kommu-
nernas verksamhetsenheter som inte kraver tillstand av myndigheterna.

Enligt myndigheternas beddmning kan det finnas ett betydande antal privata verksamhetsenheter
och tjansteproducenter som ansoker om tillstdnd. Antalet tillstandsansokningar begréansas dock av
att alla verksamhetsenheter inte har behov av ett begransat lakemedelsférrad och av att vissa verk-
samhetsenheter sannolikt inte uppfyller forutsattningarna for tillstandet. Det &r det dessutom majligt
att kombinera ansékningarna. En tjansteproducent kan genom en enda ans6kan ansoka om tillstand
for begransade lakemedelsforrad vid flera av producentens verksamhetsenheter. Regionforvalt-
ningsverken ska behandla tillstandsansokningar som galler enskilda verksamhetsenheter inom sitt
verksamhetsomrade. Ansokningar av tjansteproducenter som géller flera enheter ska behandlas av
Tillstands- och tillsynsverket fér social- och halsovarden.

Tillstandsforfarandet for begransade lakemedelsforrad bedéms medfora mest extra arbete for myn-
digheterna under det forsta aret, nar de flesta verksamhetsenheter och tjansteproducenter ansoker
om tillstand. Méangden extra arbete minskar under de foljande aren.

[Kompletteras med myndigheternas uppskattningar av mangden extra arbete]

I inledningsskedet har det bedémts att personalen inte bara sysselsatts av det egentliga tillstandsfor-
farandet utan ocksa av bl.a. styrning av tjansteproducenterna och utbildning i fraga om ansékan om
tillstand, tillstandskriterier och lakemedelsbehandling samt av styrning av kommunerna i fraga om
deras roll. Arbetsvolymen kan dessutom paverkas av missfoérhallanden som framkommit under till-
synen av serviceboendena, sasom brister i kompetensen inom lakemedelsbehandling och planen for
lakemedelsbehandling samt oklarheter i rollen som ansvarig lakare. Det har uppskattats att behovet
av tillaggspersonal kommer att minska i nagon man under de foljande aren.
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De begransade lakemedelsforraden okar sannolikt ocksa i nagon man de resurser som myndighet-
erna behover for efterhandstillsyn och inspektioner. Det &r inte mojligt att pa forhand gora en precis
uppskattning av den exakta 6kningen av myndigheternas arbetsvolym. Effekten reduceras av att
medicineringssakerheten redan utgor en del av tillsynen éver socialvarden. Det ar dessutom mojligt
att forena myndighetstillsynen dver begransade lakemedelsforrad med andra inspektioner av och
tillsyn 6ver verksamhetsenheter. I praktiken har kommunen daremot redan nu det primara tillsyns-
ansvaret for sina egna socialvardsenheter och for de privata socialvardsenheter fran vilka kommu-
nen koper serviceboendetjanster. Tillsynsbesok kan ocksa goras tillsammans med arbetarskyddet.
Den tillsyn som kommunerna utévar kan dock vara otillracklig och ett andamalsenligt genomfo-
rande av tillsynen kan forutsatta att kommunens myndigheter utbildas och eventuellt far tillaggsre-
surser.

[Kompletteras med myndigheternas uppskattningar av mangden extra arbete]

De begransade lakemedelsforraden har sannolikt i viss man ocksa konsekvenser for fordelningen av
myndigheternas uppgifter och for samarbetet. Det gar delvis att stddja sig pa nuvarande praxis men
enligt myndigheternas beddmning behdvs det dessutom i allt stdrre utstrackning samarbete mellan
yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden. Halsovardsinspektdrerna ska oftare an tidi-
gare delta i inspektionerna och behandlingen av tillstand forutsétter sakkunskap inom hélso- och
sjukvarden. Effekten begransas av att samarbete redan for narvarande sker i viss man. Dessutom gor
forslaget det majligt for sjukhusapoteken och lakemedelscentralerna att bista myndigheterna vid in-
spektionsbesok.

Bestammelserna om begransade lakemedelsforrad forutsatter dessutom att e-tjansterna vid myndig-
heterna uppdateras [Kompletteras].

For att tacka det extra arbete som myndigheterna orsakas foreslas det att det tillstand som géller be-
gransade lakemedelsforrad ska vara avgiftsbelagt for verksamhetsenheterna och tjansteproducen-
terna. Tillstandsavgiften ska tiacka kostnaderna for tillstandsforfarandet och std i proportion till den
arbetsvolym som tillstandsbeslutet medfor.

Ovriga forslag

Syftet med propositionen ar att 6ka antalet apotek som inrattas. Behandlingen av nya apotekstill-
stand okar i ndgon man arbetsvolymen for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det.

Andringen av forfarandet for kungérande av lediga apotekstillstand gor att kungérandet blir smidi-
gare och minskar kostnaderna for kungdrandet. Den tillforlitlighet som forutsatts av dem séker apo-
tekstillstand samt beaktandet av domar i brottmal som en del av bedémningen klarlagger tillstands-
processen och bedoémningskriterierna &ven for Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet. Ratten att fa uppgifter ur straff- och botesregistret om dem som soker apotekstillstand och
apotekare underlattar ocksa tillsynen for Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.
Overlamnandet av dessa uppgifter ur straff- och botesregistret orsakar i ndgon man extra arbete for
Rattsregistercentralen. Det ar andamalsenligt att Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet begar uppgifter ur straff- och botesregistret forst nar centret star i berad att bevilja ett apo-
tekstillstand till en viss sékande, och alltsa inte i fraga om varje sokande. | sadana fall gor centret
farre an 100 forfragningar.
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| propositionen foreslas det att Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska ha
mojlighet att stdnga ett apotek i vissa tillsynssituationer. Dessutom ska forbudsratten for Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utvidgas i friga om webbapotek och i situationer dar
apotekaren byts ska bestimmanderatten utvidgas i ndgon man. Aldgganden i samband med situat-
ioner dar apotekaren byts och ska kunna forenas med vite. Dessa nya befogenheter dkar funktions-
formagan for Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och de uppskattas i nagon
man medfora extra arbete for myndigheterna.

I och med den foreslagna maximiprissattningen for egenvardslakemedel ska det utévas tillsyn 6ver
hur val apotekens lakemedelsradgivning fungerar och dess kvalitet samt hur lakemedel prissatts och
marknadsfors. Det gar att gora avgransningar senare av vilka ldkemedel som omfattas av priskon-
kurrens, om detta ar nodvandigt med tanke pa lakemedelssakerheten. Avgransningen gors i sadana
fall genom forordning av statsradet. Den foreslagna andringen av bestammelserna om marknadsfo-
ring av lakemedel som beror pa att apoteken blir marknadsforare till foljd av regleringen av maxi-
mipris for egenvardslakemedel okar sannolikt omfattningen av den tillsyn som Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet utévar och kraver sannolikt tillaggsresurser for den tillsyn
over marknadsféringen som centret utdvar.

| propositionen foreslas det att rapporteringen av biverkningar ska forenklas. I fortsattningen ska
innehavarna av forséljningstillstand for lakemedelspreparat, lakemedelspreparat i parallellimport
eller av registrering av ett traditionellt vaxtbaserat preparat ldamna de uppgifter som antecknats i re-
gistret dver biverkningar direkt till EudraVigilance-databasen i stéllet for den anmalan som gors till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska i fortsattningen till Europeiska lakemedelsmyndigheten rapportera bara sad-
ana misstankta biverkningar som har delgetts centret av yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden eller av patienter. Den foreslagna andringen minskar i nagon man det arbete for Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som kravs for att anmala. | propositionen fore-
slas det att kravet pa att Iamna in en fornyad ansokan om forsaljningstillstand eller registrering tre
manader fore utgangen av giltighetstiden pa tre ar ska slopas. Genom att slopa den sarskilda tidsfris-
ten i den nationella lagstiftningen minskas ocksa de extra administrativa kostnader och extra arbete
som foranleds myndigheterna pa grund av att tidsfristen iakttas.

Den foreslagna dndringen av processen for sokande av édndring i beslut av Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet i enlighet med 41 § i lakemedelslagen minskar arbetsvolymen
for centret. Behandlingen av en enda begaran om omprovning bedéms kréva ca 1-1,5 arbetsvecka,
nar alla behandlingsskeden beaktas. Varje ar behandlas ungefar tio begaranden om omprévning som
galler inrdttande av nya apotek och andring av lokaliseringsomradet for apotek. Behandlingen av
begaranden om omprévning upptar sammantaget varje ar kalkylmassigt nagra manader av en per-
sons arbetstid, vilket motsvarar ca 0,25 arsverken. Den foreslagna dndringen minskar kalkylmassigt
kostnaderna for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i och med att arbetsvoly-
men minskar. | praktiken kommer denna personalresurs emellertid att styras till annan myndighets-
verksamhet. Forslaget har inte ndgra namnvarda konsekvenser for forvaltningsdomstolarna, ef-
tersom beslut som géller begaran om omprévning néstan alltid éverklagas hos forvaltningsdomsto-
len, och antalet klagomal som anfors hos forvaltningsdomstolarna kommer saledes att hallas pa den
nuvarande nivan.
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3.3 Ovriga samhalleliga konsekvenser

| propositionen foreslas det att flera av bestammelserna om apoteksverksamhet preciseras. Andring-
arna skapar forutsattningar for en smidig apoteksverksamhet, vilket stoder tillgangen pa lakemedel.
En 6kning av antalet apotek forbattrar tillgangen till apotekstjanster och gor tjansterna smidigare.
Varden blir ocksa béttre och smidigare framfor allt for dem som skrivs ut fran enheter inom halso-
och sjukvarden om det i storre omfattning an for narvarande finns apotekstjanster i anslutning till
enheter inom halso- och sjukvarden. Forkortningen av besvarsforfarandena i anslutning till inrat-
tande av apotek och vissa andra beslut som galler apotek forsnabbar processen med att fa nya stal-
len for apoteksverksamhet till omraden dar de behovs.

Det ar emellertid ocksa mojligt att en stor 6kning av antalet apotek leder till att storleken pa enstaka
apotek blir mindre. I och med detta kan sérskilt tillgangen pa mera séllsynta lakemedel aven bli
samre ur kundernas synvinkel, om apoteken inte kan uppréatthalla lika stora férrad som foér narva-
rande. Det dkade antalet verksamhetsstéllen for lakemedelsforsaljning och forvaring for apoteken
innebdr i princip ocksa 6kade mojligheter till missbruk av lakemedelssubstanser och darmed sam-
manhangande brottslighet.

Apotekens nya serviceformer forbattrar patienternas majligheter att fa lakemedel pa tider som pas-
sar dem. Det &r ként att uthamtningsfack anvénds redan nu, men genom de andrade bestdmmelserna
sakerstalls det att ocksa fack omfattas av regleringen om lakemedelssakerhet och lakemedelskvali-
tet. Da lagstiftningen reglerar de nya serviceformerna far ocksa apoteksaktorerna visshet om vilka
forfaranden som ér tillatna, vilket eventuellt fungerar som incitament for utveckling av deras egna
tjanster. Tillatande av maskinell dosdispensering i fangelsernas lakemedelscentraler framjar fangar-
nas medicinerings- och patientsakerhet och stoder realiseringen av en andamalsenlig halso- och
sjukvard. Den foreslagna kompletteringen av bestammelserna om lakemedels sékerhetsdetaljer for-
vantas sakerstalla att i synnerhet influensavacciner finns tillgangliga nationellt enligt en d&ndamals-
enlig tidtabell.

De befogenheter som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet foreslas fa att tillfal-
ligt stanga ett apotek forbattrar realiseringen av apotekskundernas d&ndamalsenliga lakemedelsbe-
handling samt deras lakemedelssakerhet.

Att tillata priskonkurrens i fraga om egenvardslakemedel gor det mojligt for patienter att fa billigare
egenvardslakemedel. | Finland finns det patienter som latit bli att kdpa lakemedel pa grund av vad
de kostar eller som blivit tvungna att dra ned pa annat for att ha rad att kopa liakemedel. Detta feno-
men har undersokts i synnerhet i fraga om receptlakemedel (se Aaltonen, K: Affordability of medi-
cines from the pharmaceutical system perspective. Comparative analysis of Finland and New Zea-
land, 2017). Daremot kan jamlikheten mellan patienterna minska i fraga om priserna. Priserna pa
egenvardslakemedel kommer sannolikt att sjunka mest i omraden (tillvéxtcentrum) dar det finns
flera apotek och darmed mer konkurrens. Pa glesbygden kan patienterna bli tvungna att betala mer
for sina egenvardslakemedel.

De lagre priserna pa egenvardslakemedlen kan potentiellt i viss utstrackning 6ka lakemedelskon-
sumtionen och darmed ocksa leda till en orationell anvandning av lakemedel. En orationell anvand-
ning av egenvarslakemedel kan i sin tur innebéra en risk for att de biverkningar som beror pa lake-
medlen okar. Trots det foreslas det inte i detta lage att vissa produkter ska lamnas utanfor priskon-
kurrensen, eftersom énskan &r att patienterna i stor utstrackning ska ha maéjlighet att skaffa sig billi-
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gare lakemedel. I teorin ar det méjligt att en prissankning pa en fornédenhet kan leda till att efterfra-
gan okar. En 6kning av efterfragan pa egenvardslakemedel hejdas dock a ena sidan av fornédenhet-
ens art. Lakemedel kops vanligen endast for medicinska behov. A andra sidan hejdas en 6kad efter-
fragan av att det inte finns nagra betydande drivkrafter i fraga om priskonkurrensen mellan egen-
vardslakemedel, i synnerhet i omraden dar konkurrensen mellan apoteken &r ringa. |1 och med &nd-
ringen av bestammelserna om preparat for substitutionsbehandling med nikotin 6kade anvand-
ningen av dessa preparat, men det ser ut som om rokningen &nda inte har minskat avsevart (Kurko
et al. 2018). Skillnaderna mellan de bestammelser om egenvardslakemedel som nu foreslas och be-
stammelserna om nikotinpreparat bor dock noteras. | fraga om nikotinpreparaten utokades forsalj-
ningskanalerna kraftigt samtidigt som prissattningen avreglerades.

Apotekens lakemedelsradgivning &r av stor betydelse nar man 6ppnar for priskonkurrens mellan
egenvardslakemedel. Med hjalp av lakemedelsradgivningen far kunden information om den vard
som ar lampligast for honom eller henne samt information om eventuella billigare egenvardslake-
medel. Detta ar ytterst viktigt i synnerhet nar kunden koper sadana dyrare och mer kanda egen-
vardslakemedel for vilka det ocksa for narvarande finns billigare alternativ. Att lakemedelsradgiv-
ningen ges pa korrekt satt ar viktigt ocksa for att kundens kopbeslut inte enbart ska basera sig pa
prisinformation. Med hjalp av lakemedelsradgivning kan det konstateras att det egenvardslakemedel
som kunden koper ar lampligt, det kan rekommenderas medicinfri vard som alternativ for kunden
eller han eller hon kan hanvisas till halso- och sjukvarden. Enligt undersokningen av Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet om lakemedelsradgivningen i fraga om egenvardsléke-
medel (Fimea 14/2018) finns det dock behov av utveckling av apotekens lakemedelsradgivning i
synnerhet nér det géaller bedomningen av behovet av lakemedelsbehandling och nér det galler pris-
radgivningen. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har for avsikt att folja hur
lakemedelsradgivningen genomfors i apoteken och ge apoteken anvisningar.

Genom den forhands- och efterhandstillsyn 6ver begransade lakemedelsforrad som grundar sig pa
lag sakerstalls det att lakemedelsbehandlingen for de boende genomfors pa ett behorigt satt. And-
ringen forbattrar de boendes valmaende, nar de inte i onddan flyttas till enheter inom hélso- och
sjukvarden och de far den lakemedelsbehandling de behdver snabbare. Dessa positiva effekter for-
utsatter dock att god vardpraxis iakttas i varden av de boende. Den lakare som forskriver ett lake-
medel har ansvar for att faststalla att andamalsenlig vard nar det géller en enskild boende &r att lake-
medel forskrivs fran det begransade lakemedelsforradet pa basis av att vardpersonalen kontaktas.
Att uppratthélla ett begransat lakemedelsforrad eliminerar naturligtvis inte de boendes rétt att fa god
halso- och sjukvard. De som deltar i varden av en boende &r skyldiga att vid behov kalla pa forsta
hjélpen eller hjalpa till med att skaffa transport, for att fora patienten till ett verksamhetsstalle inom
halso- och sjukvarden, om detta ar den mest lampliga atgarden med tanke pa varden. En foljd av
uppratthallandet av ett begransat lakemedelsforrad kan vara att en boende i akuta situationer mer
séllan tr&ffar en lakare. En risk kan dessutom vara att sakerheten for de boende och patienterna
aventyras, om personalen vid verksamhetsenheten inte har tillracklig utbildning for att bedéma den
boendes halsotillstand, den konsulterande lakaren inte kanner den boende eller de hélso- och sjuk-
vardstjanster som den boende far annars minskar. Det ar skal att évervaka féljderna av forslaget.

Lakemedelsutbudet i ett begransat lakemedelsforrad ska basera sig pa ett fatal lakemedelspreparat
som faststalls av den lakare som ansvarar for enhetens hélso- och sjukvard. Beroende pa behovet av
vard hos de boende vid verksamhetsenheten kan det i lakemedelsforradet for vissa verksamhetsen-
heter aven finnas HCI-lakemedel och lakemedel som innehaller aktiva substanser som klassificeras
som narkotika och som beddms vara férenade med en sarskild risk fér missbruk och &ventyrande av
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patientsakerheten. FOr att minska denna risk ar det sarskilt viktigt att uppratthallandet av lakeme-
delsforradet genomfors pa ett behorigt satt, att den jourhavande lakaren kan kontaktas dygnet runt,
att den personal som genomfor lakemedelsbehandlingen har tillrdcklig utbildning och kompetens
med tanke pa den lakemedelsbehandling som ges, utrymmena for lakemedelsforradet ar andamals-
enliga och 6vervakade och att lakemedelsbehandlingen och forbrukningen av de lakemedel som
klassificeras som narkotika registreras pa ett behorigt satt.

Om de begransade lakemedelsforraden uppratthalls ett behorigt satt i enlighet med det som beskrivs
ovan bedoms dessa inte i betydande grad dventyra patientsakerheten. Ett pa reglering baserat upp-
ratthallande av ett lakemedelsforrad minskar sannolikt i nagon man risken for missbruk av lakeme-
del, 6kar medicineringssakerheten och forbattrar 6vervakningen av forraden vid enheterna jamfort
med nulédget, eftersom det for narvarande inte finns nagra bestaimmelser om begransade lakemedels-
forrad. Sarskilt betydelsefullt &r detta i fraga om starka smartstillande lakemedel som innehaller nar-
kotikaklassade amnen. | ett begransat lakemedelsforrad kan det t.ex. finnas en forpackning med
smartstillande lakemedel som innehaller narkotikaklassade amnen. Da &r det lattare att félja for-
brukningen av lakemedelpreparatet och att ingripa i eventuella problem jamfort med en situation
dar de boende har separata personliga starka varkmediciner som skaffats for sakerhets skull. An-
vandningen av ett tydligt faststallt och avgransat lakemedelsutbud i oférutsedda och akuta situat-
ioner 6kar dessutom klient- och patientsékerheten nar lakemedlen &r bekanta vid verksamhetsen-
heten.

4 BEREDNINGEN AV PROPOSITIONEN

4.1 Beredningsskeden och beredningsmaterial

Propositionen har beretts vid social- och halsovardsministeriet. Propositionen grundar sig till stor
del pa tva regeringspropositioner om andring av lakemedelslagen som bereddes under statsminister
Juha Sipilas regeringsperiod och som forfoll i riksdagen varen 2019: regeringens proposition till
riksdagen med forslag till lagar om &ndring av lakemedelslagen och lagen om S&kerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet RP 99/2018 rd och regeringens proposition till riksdagen
med forslag till lag om andring av lakemedelslagen RP 295/2018 rd. Enligt regeringsprogrammet
for statsminister Sanna Marins regering ska de regeringspropositioner som reformerar apoteks-
branschen och som bereddes ldnge och forfoll i riksdagen under den senaste regeringsperioden sa
snart som mojligt beredas pa nytt for behandling i riksdagen.

Beredningen av regeringens proposition RP 99/2018 rd, som forfoll i riksdagen, inleddes redan
2010. Social- och halsovardsministeriet tillsatte for mandatperioden 10.6.2010-14.3.2011 en arbets-
grupp for utveckling av apoteksverksamheten som framférde flera forslag till andring av lakeme-
delslagen i den utredning som gruppen publicerade den 24 mars 2011 (Utvecklingsbehov for apo-
teksverksamheten inom 6ppenvarden, Social- och halsovardsministeriets rapporter 2011:16, pa
finska). Arbetsgruppens forslag beaktades i stor utstrackning i regeringens proposition till riksdagen
med forslag till lagar om &ndring av lakemedelslagen och av 5 kap. 9 § i sjukforsékringslagen (RP
326/2014 rd) som statsminister Stubbs regering 6éverlamnade till riksdagen. Grundlagsutskottet gav
ett utlatande (GrUU 69/2014 rd) om propositionen. Regeringens proposition RP 326/2014 rd forfoll
dock i riksdagen nar behandlingen inte slutfordes fore riksdagsvalet 2015.
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Regeringens proposition RP 326/2014 rd, som forfoll i riksdagen, beaktades delvis i regeringens
proposition RP 99/2018 rd. | den propositionen genomfordes ocksa delvis de riktlinjer for utveckl-
ing av apoteksverksamheten som den 24 april 2017 faststalldes av en apoteksarbetsgrupp bestadende
av regeringspartierna fran statsminister Sipilas regeringsperiod samt de forslag som framfordes av
arbetsgruppen for utvecklande av apoteksverksamheten och 6vrig lakemedelsforsorjning som till-
sattes av social- och halsovardsministeriet (Social- och halsovardsministeriets rapporter och prome-
morior 2015:4, 20.1.2015, pa finska). Regeringens proposition RP 99/2018 rd var ute pa remiss hos-
ten 2016 och till vissa delar ocksa i borjan av 2018. Propositionen dverlamnades till riksdagen den
13 juli 2018. Grundlagsutskottet hann behandla propositionen (GrUU 31/2018 rd), men behand-
lingen av den hann inte slutféras under valperioden och propositionen forfoll i riksdagen varen
2019.

Regeringens proposition RP 295/2018 rd, som forfoll i riksdagen, har dessutom utgjort grund for
denna proposition. Bakgrunden till propositionen &r riktlinjerna fran regeringens apoteksarbets-
grupp av den 24 april 2017 om utveckling av apoteksverksamheten pa kort sikt samt utredningen av
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om forsaljningskanalerna for egenvardsla-
kemedel (diarienummer 000753/00.04.05/2018). En remissbehandling av och ett diskussionsmote
om propositionen ordnades hosten 2018. Intressentgrupperna ombads da lamna yttranden om utkas-
tet till regeringens proposition, utkastet till &ndring av forordningen om ladkemedelstaxa och om en
bedémningspromemoria om tillgangen till egenvardslakemedel och om olika modeller for forbatt-
rad tillgang. I fraga om regleringen av maximipriset for egenvardslakemedel var en sadan modell da
ute pa remiss dar maximipriset inte skulle ha gallt alla egenvardslakemedel. I den fortsatta bered-
ningen slopades dock avgransningen men i lagen kvarstar en méjlighet att i ett senare skede inféra
avgransningar genom forordning, om det behdvs med tanke pa folkhélsan. Propositionen bereddes
utifran utlatandena och behandlades av radet for bedémning av lagstiftningen. Radet for bedémning
av lagstiftningen gav sitt utlatande den 23 november 2018, och pa basis av utlatandet preciserades
propositionen ytterligare. Regeringens proposition dverlamnades till riksdagen den 5 december
2018 men behandlingen av den forblev oavslutad och den forfoll i riksdagen varen 2019.

I den nya regeringspropositionen har regeringspropositionerna som forfoll i riksdagen (RP 99/2018
och RP 295/2018) till stor del slagits samman, och propositionen motsvarar till stor del de ovan-
namnda regeringspropositionerna som forfoll. Det finns dock vissa skillnader och i propositionen
har ocksa ovannamnda utlatanden av grundlagsutskottet beaktats.

Beredningen av den nya propositionen inleddes hésten 2019. Beredningen avbréts for varen 2020
pa grund av covid-19-pandemin. Propositionen sands pa remiss hdsten 2020. Det har reserverats
fyra veckor for lamnandet av skriftliga yttranden. Remisstiden &r kortare &n sex veckor, eftersom en
stor del av de andringar av bestammelser som foreslas i denna regeringsproposition redan har ingatt
I propositionerna RP 326/2014 rd, RP 99/2018 rd och RP 295/2018 rd vilka forfoll i riksdagen, och
under beredningen av dem har det ordnats remissbehandlingar. Av denna anledning bor en remisstid
pa fyra veckor anses vara skélig. | begaran om utlatande har man dessutom sarskilt lyft fram de re-
gleringsforslag som har dndrats vasentligt i jamforelse med de regeringspropositioner som forfoll i
riksdagen. Som en del av tjanstemannaberedningen har det dessutom i fraga om forslaget till be-
stammelser om begransade lakemedelsforrad vid enheter for serviceboende inom socialvarden ord-
nats beredningsmdoten och en mojlighet att ldmna skriftliga kommentarer for olika myndigheter
(regionforvaltningsverken, Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden, Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet och Kommunforbundet). [Kompletteras]
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4.2 Remissyttranden och hur de har beaktats

[Kompletteras]

5 SAMBAND MED ANDRA PROPOSITIONER

Lagen om stodjande av den éldre befolkningens funktionsformaga och om social- och halsovards-
tjanster for aldre andrades genom en dndringslag (565/2020) den 1 oktober 2020 sa att den lagstad-
gade personaldimensioneringen for serviceboende med heldygnsomsorg och langvarig institutions-
vard for aldre ska vara minst 0,7 arbetstagare per klient. Finansieringen av vardardimensioneringen
genomfdrs inom utgiftsramen for regeringsperioden. En av finansieringskéllorna hanfor sig till ut-
vecklingen av apotekssystemet och lakemedelsforsorjningen. Metoderna kartlaggs narmare i sam-
band med tjanstemannaberedningen. Till den del metoderna hanfor sig till systemet for lakemedels-
distribution inom 6ppenvarden ska det identifieras hur de andringar av bestammelser som féreslas i
denna proposition paverkar apotekens ekonomi. Vid bedémningen av reformerna ska det fastas
uppmarksamhet vid de sammanlagda effekterna av forslagen. Reformerna ska genomforas sa att po-
lariseringen mellan apoteken inte forvérras och de mindre apotekens ekonomiska verksamhetsforut-
sattningar inte forsdmras oskaligt.

I denna proposition foreslas bestammelser om begransade lakemedelsforrad vid verksamhetsen-
heter. Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om produktion av social- och hal-
sotjanster (RP52/2017 rd) forfoll i riksdagen varen 2019. De foreslagna regleringen skulle ha andrat
lagstiftningen om social- och halsotjanster och de géllande tillstands- och anmalningsskyldigheterna
skulle ha ersatts med en registreringsskyldighet som skulle ha gallt bade privata och offentliga
tjansteproducenter. Tjansteproducentlagen bereds pa nytt vid social- och hélsovardsministeriet
(Statsradets projektportal STM/2659/2019). Vid beredningen av lagen ska dess inverkan pa de be-
gransade lakemedelsforraden ocksa bedémas.

| propositionen har det inte tagits stallning till fragan om erséttning for enhetens kostnader for sadan
lakemedelsbehandling som genomfars med lakemedel fran ett begransat lakemedelsforrad. Kostna-
derna uppskattas bli sma och anvandningen av ett begransat lakemedelsforrad minskar behovet av
att flytta klienten till en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden och sparar darmed resurser
for verksamhetsenheten. Regeringens proposition RP 310/2018 rd forfoll i riksdagen varen 2019.
Projektet for en reform av lagen om klientavgifter inom social- och halsovarden ar under beredning
igen och utkastet till regeringsproposition var ute pa remiss varen 2020. | utkastet till regeringspro-
position har det tagits stallning till kostnaderna for lakemedelsbehandling med lakemedel fran ett
begréansat lakemedelsforrad pa ett sadant sétt att det for lakemedelsbehandling med lakemedel fran
ett begransat lakemedelsforrad inte far tas ut en separat avgift av klienten, utan lakemedlen i lake-
medelsforradet ska ingd i servicen och i den manatliga serviceavgiften.

SPECIALMOTIVERING
1 LAGFORSLAG

1.1 L&kemedelslagen

11 8. | paragrafen foreskrivs det att en lakemedelsfabrik ar skyldig att iaktta god tillverkningssed for
lakemedel. Med stod av artikel 47 i det gallande lékemedelsdirektivet har direktiv 2003/94/EG om
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god tillverkningssed i fraga om humanlakemedel antagits, och direktivet har genomforts genom 11
8 i lakemedelslagen, lakemedelsforordningen, en foreskrift fran Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet om god tillverkningssed for lakemedel (5/2012, nuvarande version 5/2019)
samt delvis alltsa genom direkta hanvisningar till direktivets bestammelser.

Det foreslas att 1 mom. andras sa att det i paragrafen forutom till principerna i artikel 47 i lakeme-
delsdirektivet hanvisas ocksa till godkanda bestammelser i enlighet med artikel 51 i direktivet om
veterinarmedicinska lakemedel. Genom &ndringen omfattar tillampningsomradet for paragrafen
dven skyldighet att iaktta god tillverkningssed for veterindrmedicinska lakemedel. Andringen &r av
teknisk natur, och motsvarar nuvarande tolkning.

Det foreslas att hanvisningsbestammelsen avskiljs till ett eget moment, varvid resten av 1 mom. blir
2 mom. och nuvarande 2 mom. blir 3 mom., samtidigt som nuvarande 3 mom. blir 4 mom.

Genom andringen beaktas &ven kommissionens direktiv 2017/1572 som galler principer och riktlin-
jer for god tillverkningssed for humanlakemedel. Direktivet ar direkt tillamplig rétt i Finland efter
intrddandet av den tidpunkt som angetts for tillampning med stéd av hanvisningsbestdammelsen i 1
mom. Saledes behovs det ingen separat ikrafttradandebestammelse for direktivet. Den uppskattade
tidpunkten for tillampningen &r den senare halften av 2020.

| paragrafen andras ocksa bestammelserna i 2 mom., som flyttas till 3 mom., dér det foreskrivs om
en lakemedelsfabriks skyldighet att fora forteckning dver lakemedelsforséljningen. Bestimmelserna
om forteckningens innehall i 5 § i lakemedelsforordningen tas in i lagen, eftersom uppgifterna
ocksa kan innefatta personuppgifter (lakemedelskdparen). Grunden for behandling av personuppgif-
ter ar artikel 6.1 c i dataskyddsforordningen. Forteckningen anses inte innehalla personuppgifter
som hor till omradet for artikel 9 i dataskyddsforordningen.

17 8. I paragrafen foreskrivs det om import av lakemedel. 1 1 mom. 3 punkten foreslas en teknisk
andring som bestar i att Kuopio universitetsapotek ersatts med Ostra Finlands universitetsapotek.

18 8. | paragrafen foreskrivs det om en forteckning 6ver importerade lakemedel. Det foreslas att pa-
ragrafen andras sa att bestammelserna om forteckningens innehdll i 6 § i lakemedelsforordningen
tas in i lag, eftersom uppgifterna i bestimmelserna kan innehalla ocksa personuppgifter (leverantor
av importerade lakemedel). Grunden fér behandling av personuppgifter ar artikel 6.1 c i data-
skyddsférordningen. Forteckningen anses inte innehalla personuppgifter som hér till omradet for
artikel 9 i dataskyddsforordningen.

21 f 8. | paragrafen foreskrivs det om en mojlighet for Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet att bevilja specialtillstand for Gverlatelse av ett lakemedelspreparat till forbrukning.
Det foreslas att det till paragrafen fogas bestammelser om de uppgifter som kravs i en ansékan om
specialtillstand for humanlakemedel, inklusive en hanvisning till de personuppgifter som ska upp-
ges i en ansokan om specialtillstand. For narvarande foreskrivs det om dessa uppgifter i lakemedels-
forordningen. Narmare bestammelser om ansokan och férfarandet kan ocksa i fortsattningen inga i
lakemedelsforordningen. | forordningen foreskrivs det ocksa narmare om ansékan om specialtill-
stand for veterinarmedicinska lakemedel.

Behandlingen av ansokan om specialtillstand vid Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet grundar sig pa artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 h i dataskyddsfoérordningen. | fraga om artikel 9.2 h
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finns det en specialbestdmmelse i artikel 9.3 i dataskyddsférordningen enligt vilken personuppgifter
far behandlas for de &ndamal som avses i punkt 2 h, nar uppgifterna behandlas av eller under ansvar
av en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt enligt unionsratten eller medlemsstaternas nation-
ella ratt eller bestimmelser som faststélls av nationella behériga organ eller av en annan person som
ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt eller be-
stdammelser som faststélls av nationella behdriga organ.

| fraga om sekretessplikten for Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet finns det
bestammelser i nationell lagstiftning. Enligt 17 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden far en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden inte utan tillstand till utom-
staende yppa en enskild persons eller familjs hemlighet som han har fatt kannedom om pa grund av
sin stallning eller uppgift. Tystnadsplikten kvarstar efter det att yrkesutdvningen har upphort. En
yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden som arbetar vid centret omfattas av 17 § i lagen
om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden. Enligt 7 § i lagen om Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet (593/2009) far centret inte heller Iamna ut uppgifter om en-
skilda personers eller sammanslutningars afférs- eller yrkeshemligheter eller andra sekretessbelagda
uppgifter som centret erhallit nar det skétt sina uppgifter enligt den lagen.

Ocksa enligt 22 § 1 mom. i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) ska en
myndighetshandling sekretessbelaggas, om det i denna eller ndgon annan lag foreskrivs eller en
myndighet med stod av lag har foreskrivit att den ska vara sekretessbelagd eller om handlingen in-
nehaller uppgifter for vilka tystnadsplikt foreskrivs genom lag. | 23 § i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet foreskrivs det om tystnadsplikten och om férbudet mot utnyttjande av sek-
retesshelagda innehall eller uppgifter for den som &r anstélld hos en myndighet eller innehar ett for-
troendeuppdrag samt om omstandigheter som omfattas av tystnadsplikt. En uppgift for vilken tyst-
nadsplikt galler far inte heller rojas efter det att verksamheten hos myndigheten har upphort eller det
uppdrag som utforts for myndighetens rékning har avslutats. Enligt 24 8§ 1 mom. 25 punkten ar sek-
retessbelagda myndighetshandlingar handlingar som innehaller uppgifter om en persons halsotill-
stand eller handikapp eller den halsovard eller rehabilitering som denne har erhallit. Enligt 90 § 2
mom. i lakemedelslagen far dock Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet lamna
ut uppgifter som centret tagit del av till vissa myndigheter som anges i lagen.

29 8. | paragrafen foreskrivs om upphorande eller aterkallande av forsaljningstillstand eller registre-
ring. Det foreslas att 3 mom. andras sa att det inte langre kravs att innehavaren av ett forsaljnings-
tillstand eller en registrering lamnar in en ansokan om fortsatt giltighet for forsaljningstillstandet
eller registreringen minst tre manader innan den foreskrivna tiden pa tre ar I6per ut. Genom and-
ringen slopas de nationella tillaggskrav som géller forfarandet enligt artikel 24 i lakemedelsdirekti-
vet. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fortsattningsvis meddela sitt be-
slut om fortsatt giltighet for forséljningstillstandet eller registreringen inom en manad fran det att
ansokan mottagits.

30 e §. | paragrafen foreskrivs att innehavaren av forséljningstillstand for lakemedelspreparat, av
forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller av registrering av ett traditionellt
vaxtbaserat preparat har skyldighet att fora register 6ver biverkningar for att sakerstélla 1akemedels-
och patientsakerheten. Det foreslas att 1 mom. dndras sa att skyldigheten for den personuppgiftsan-
svarige att anmala de i registret antecknade uppgifterna till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet slopas. | stallet genomfors skyldigheterna enligt avdelning IX kapitel 3 avsnitt 1
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I lakemedelsdirektivet att rapportera biverkningar till EudraVigilance-databasen genom de &nd-
ringar som infors i 30 e, 30 foch 30 g § i lagen.

Bestammelserna i 2 mom. om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets skyldighet
att registrera de i 1 mom. angivna uppgifterna i det riksomfattande register som centret for precise-
ras en aning.

Bestammelserna om behandling av personuppgifter i 1 och 2 mom. preciseras som en del av det
nationella genomférandet av den allmanna dataskyddsforordningen. | 1 mom. foreskrivs det nér-
mare om de nddvandiga uppgifter for identifiering av en patient som ska tas in registret. Bestdm-
melserna om att den som innehar forsaljningstillstand for lakemedelspreparat, forséljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering av ett traditionellt véxtbaserat preparat ska
registrera lakemedlens biverkningar och om behandling av personuppgifter i anslutning till detta
grundar sig pa artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 i i den allmanna dataskyddsforordningen. Aven behandlingen
av personuppgifter vid Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet baserar sig pa ar-
tiklarna 6.1 ¢ och 9.2 i i den allménna dataskyddsférordningen. Enligt artikel 9.2 i i den allménna
dataskyddsforordningen ska det i unionsratten eller medlemsstaternas nationella rétt foéreskrivas om
lampliga och specifika atgarder for att skydda den registrerades rattigheter och friheter, sérskilt tyst-
nadsplikten. Darfor foreslas det att det foreskrivs i 1 och 2 mom. om att de uppgifter som tas in i re-
gistret ar sekretessbelagda, om inte ndgot annat foreskrivs i lag. Skyddsatgarder &r ocksa bestam-
melserna i paragrafens 3 och 5 mom. om registret 6ver biverkningar, som galler anvandning och ut-
lamnande av och forvaringstider for uppgifterna.

Till 2 mom. har det genom en lag om &ndring av ldakemedelslagen (554/2019) fogats en bestam-
melse om att de personer som avses i lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden
trots sekretessbestammelserna ar skyldiga att avgiftsfritt i syfte att sdkerstélla lakemedels- och pati-
entsakerheten till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Iamna ut uppgifter i
journalhandlingar, patienters personuppgifter, uppgifter om medicinering, indikationer fér medici-
neringen och biverkningar hos lakemedel samt uppgift om vem som gjort anméalan. Bestdmmelsen
preciseras nagot sa att den ocksa géller verksamhetsenheter inom halso- och sjukvarden. De uppgif-
ter som ska lamnas ut enligt bestimmelsen &r nédvéndiga i synnerhet for att centret ska kunna ut-
fora sina uppgifter enligt 4 a kap. i lakemedelslagen, dvs. uppgifter som galler sakerhetsévervak-
ning av lakemedel, och sarskilt de skyldigheter som anges i den féreslagna 30 g 8.

Syftet med yrkesutbildade personers behandling av patientuppgifter i enlighet med vad som anges i
2 mom. &r i regel ett annat &n det syfte for vilket personuppgifterna ursprungligen samlades in (vard
av patienten). | artikel 6.4 i den allmanna dataskyddsfoérordningen foreskrivs det om behandling av
uppgifter for annat syfte an det for vilket uppgifterna ursprungligen samlades in. Om behandlingen
grundar sig pa medlemsstaternas nationella ratt, ska regleringen utgora en i ett demokratiskt sam-
hélle nédvandig och proportionell atgard for att trygga de mal som avses i artikel 23.1. Ett sadant
mal &r ett viktigt mal som hanfor sig till det allménna intresset sasom folkhalsan. Behandling av
uppgifter av skal som anknyter till lakemedelssakerheten i sadana situationer som paragrafen omfat-
tar ar motiverat med hansyn till mal i anknytning till folkhalsan. For att behandlingen ska vara pro-
portionell, ska ratten for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att fa tillgang till
patientuppgifter avgransas till nodvandiga uppgifter. Behandlingen grundar sig pa artikel 6.1 ¢ och
artikel 9.2 i i dataskyddsférordningen.
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30 f 8. I paragrafen foreskrivs det om skyldighet for innehavare av forsaljningstillstand, forsalj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering att registrera alla misstankta
biverkningar inom Europeiska unionen eller i tredjelander som de far kdnnedom om och att rappor-
tera alla allvarliga misstankta biverkningar som férekommer inom Europeiska unionen till den be-
horiga myndigheten i den medlemsstat dar biverkningen har uppstatt. Enligt 3 mom. ska Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet lamna rapporterna om alla allvarliga biverkningar
som har forekommit i Finland till Europeiska ldkemedelsmyndighetens EudraVigilance-databas.
Det foreslas inga andringar i 1 och 4 mom.

Det foreslas att 2 mom. andras i fraga om humanlakemedel sa att det i stallet for de behdriga nation-
ella myndigheterna ar innehavaren av ett forsaljningstillstand, ett forsaljningstillstand for lakeme-
delspreparat i parallellimport eller en registrering som ska rapportera alla allvarliga missténkta bi-
verkningar som forekommer inom Europeiska unionen eller i tredjelander till den elektroniska
EudraVigilance-databasen inom 15 dagar fran den dag da den berdrda innehavaren av forsaljnings-
tillstandet, forsaljningstillstandet for lakemedel i parallellimport eller registreringen fick kdnnedom
om fallet.

Dessutom foreslas det i momentet att innehavaren av ett forsaljningstillstand, ett forsaljningstill-
stand for lakemedel i parallellimport eller en registrering pa elektronisk vag till EudraVigilance-da-
tabasen ska rapportera alla andra an allvarliga misstankta biverkningar som férekommer inom Euro-
peiska unionen inom 90 dagar fran den dag da den berérda innehavaren av forséljningstillstandet,
forsaljningstillstandet for lakemedel i parallellimport eller registreringen fick kannedom om fallet.
Genom andringen genomfors bestdmmelserna i artikel 107.3 i direktiv 2001/83/EG.

I 3 mom., som foreslas bli andrat, foreslas det bestammelser som klargor vilka uppgifter som inne-
havaren av ett forsaljningstillstand, ett forséljningstillstand for lakemedel i parallellimport eller en
registrering ska rapportera till EudraVigilance-databasen. Det foreslas att rapporteringsskyldigheten
ska galla de i registret dver biverkningar antecknade uppgifterna som avses i 30 e § 1 mom. till den
del de ska antecknas i EudraVigilance-databasen. De skyddsatgéarder som behdvs behandlas i moti-
veringen till 30 e 8. Nér det géller EudraVigilance-databasen har det i skal 5 och 33 i ingressen till
direktivet om sékerhetsovervakning av lakemedel bl.a. ndmnts att det bor det vara mojligt att be-
handla personuppgifter i EudraVigilance-databasen i dverensstammelse med unionens dataskydds-
lagstiftning. Medlemsstaterna bor sakerstalla att alla personuppgifter rapporteras och hanteras pa ett
konfidentiellt satt i samband med misstankta biverkningar. Enligt artikel 24.2 i foérordningen (EG)
nr 726/2004 ska myndigheten sakerstélla att yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden
och allmanheten ska ha atkomst till EudraVigilance-databasen pa lamplig niva samtidigt som per-
sonuppgifter skyddas.

Bestammelserna i 5 mom. foreslas bli andrade sa att innehavaren av ett forsaljningstillstand, ett for-
saljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller en registrering ska samla in uppfol-
jande information om rapporterna och lamna in uppgifterna till EudraVigilance-databasen i stallet
for som tidigare till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

30 g 8. | paragrafen foreskrivs det att Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har

skyldighet att till Europeiska lakemedelsmyndigheten rapportera alla allvarliga misstankta biverk-
ningar som har delgetts centret av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden eller av pati-
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enter. Dértill foreskrivs det om andra skyldigheter som Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och Institutet for hélsa
och vélfard har.

Det foreslas att 1 mom. andras sa att i stallet for allvarliga misstankta biverkningar hos ménniskor
ska centret till Europeiska lakemedelsmyndigheten rapportera alla misstankta biverkningar som fo-
rekommer i Finland och som har delgetts centret av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
varden eller av patienter. Enligt forslaget ska centret pa elektronisk vag till EudraVigilance-databa-
sen lamna rapporterna om allvarliga misstankta biverkningar inom 15 dagar efter att ha mottagit
dem, och om andra &n allvarliga misstankta biverkningar inom 90 dagar efter att ha mottagit dem.

| det nya 2 mom. foreslas bestammelser som klargdr vilka uppgifter som Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet ska anmala till EudraVigilance-databasen. Det foreslas att rap-
porteringsskyldigheten ska galla de i registret éver biverkningar antecknade uppgifter som avses i
30 e § 2 mom. till den del de ska antecknas i EudraVigilance-databasen. De skyddsatgéarder som be-
hoévs har behandlats i motiveringen till 30 e och 30 f 8. Genom andringen genomfors bestdmmel-
serna i artikel 107a.1 och 107a.4 i lakemedelsdirektivet.

Den gallande paragrafens 2 och 3 mom. blir 3 och 4 mom.

30 j 8. | paragrafen foreskrivs det att Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska
informera Europeiska kommissionen, Europeiska lakemedelsmyndigheten och de behériga myndig-
heterna i de stater som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet offentliggérandet av ett
meddelande om farhdgor framkomna vid sékerhetsovervakning av ett lakemedel. Enligt 2 mom. i
paragrafen far Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet “oavsett bestimmelserna
om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet och bestammelserna om behand-
ling av personuppgifter i personuppgiftslagen” ldmna ut personuppgifter eller uppgifter som omfat-
tas av affarshemligheten till den del det ar nodvandigt for att skydda folkhalsan. Som en lagteknisk
andring foreslas det att hanvisningen till behandling enligt personuppgiftslagen stryks i momentet.
Strykningen innebér inte att Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet inte ska ha
ratt att behandla sadana uppgifter. Behandlingen av personuppgifter grundar sig pa artiklarna 6.1 c
och 9.2 i i den allmanna dataskyddsforordningen. De skyddsatgarder som artikeln forutsatter har
behandlats i motiveringen till 30 e och 30 f 8.

30 k 8. I paragrafen foreskrivs det om skyldigheten for innehavare av forséljningstillstand, forsalj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering att pa elektronisk vag lamna
periodiska sakerhetsrapporter till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och om
innehallet i dessa rapporter. Med stod av en 6vergangsbestammelse i artikel 2.7 i direktivet om sé-
kerhetsdvervakning av lakemedel ska dessa periodiska sakerhetsrapporter lamnas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten tolv manader efter det att den databas for periodiska sakerhetsrapporter och
beddmningsrapporter som avses i artikel 25 a i EU:s lakemedelsférordning har tagits i bruk och
detta har tillkannagetts av myndigheten. Rapporterna borde ha lamnats till myndigheten redan fran
och med sommaren 2016, men 30 k § har inte andrats sa att den motsvarat det andrade rattslaget. |
paragrafen gors nu den dndring som kravs i direktivet.

30 u 8. | paragrafen foreskrivs det om de personer och anstalter for vilkas del Finland med stod av
artikel 23 i EU-férordningen om lakemedels sékerhetsdetaljer har forutsatt att partiaffarerna kon-
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trollerar sdkerhetsdetaljerna och avaktiverar lakemedlets unika identitetsbeteckning. Genom &nd-
ringen av lakemedelslagen (2018/2019) utstracktes artikel 23 till att i Finland gélla veterinérer néar
de skaffar lakemedel for medicinsk behandling av djur, Militarapoteket samt universitet, hogskolor
och vetenskapliga forskningsanstalter for forskning. Dessa aktorers anskaffning av lakemedel an-
sags vara smaskalig och atypisk i jamforelse med anskaffningen av lakemedel vid apotek och sjuk-
husapotek.

EU-forordningen om lakemedels sikerhetsdetaljer tillampas som sadan i alla medlemsstater. Enligt
artikel 23 i den forordningen kan medlemsstaterna &ven kréva att partiaffarerna kontrollerar séker-
hetsdetaljerna och avaktiverar lakemedlets unika identitetsbeteckning innan de lamnar ut lakemedlet
t.ex. till forsvarsmakten, polisen eller andra statliga institutioner som har lakemedelslager for be-
folkningsskyddet och katastrofhantering. En forutsattning ar att atgarderna ar nodvandiga for att till-
godose sardrag i en forsérjningskedja inom medlemsstatens territorium.

Det foreslas att paragrafen dndras sa att Institutet for halsa och valfard fogas till forteckningen 6ver
aktorer nar institutet ar ett statligt organ och uppratthaller ett lakemedelsforrad for befolkningsskyd-
det och katastrofhantering. Enligt 7 och 50 8 i lagen om smittsamma sjukdomar svarar Institutet for
hélsa och valfard for vaccinforsérjningen och for verkstallandet av social- och halsovardsministeri-
ets beslut om upphandling av vacciner enligt 44-47 8 i lagen om smittsamma sjukdomar, t.ex. nar
det géller beslut om de sédsongsbaserade influensavaccinerna. Institutet for halsa och vélfard har
lagstadgade uppgifter som &r atypiska jamfort med anskaffningen av lakemedel vid apotek och vid
sjukhusapotek. Institutet for halsa och valfard ska anses uppratthalla ett lakemedelsforrad t.ex. i en
situation dar institutet uppratthaller ett forrad av sasongsbaserade influensavaccin for att trygga den
riksomfattande distributionen och forebygga drojsmal i distributionen. Vaccinerna upphandlas arli-
gen genom ett upphandlingsbeslut av den finska staten. For att tillgodose detta sérdrag i den riksom-
fattande forsorjningskedjan foreslas det att det forutsatts att partiaffarerna i sadana fall kontrollerar
sékerhetsdetaljerna och avaktiverar lakemedlets unika identitetsbeteckning innan lakemedlet lamnas
till Institutet for halsa och valfard.

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

Det foreslas att 2 mom. &ndras. Det géllande 2 mom. delas upp och blir 2 och 3 mom. Enligt den
foreslagna andringen ska inrattandet av apotek inte pa motsvarande sétt som for narvarande vara
bundet endast till tillgangen pa lakemedel, utan kriterierna for inrattande av apotek blir mera flex-
ibla sa att ett apotek kan inrattas dven nar det behdvs for att trygga apotekstjansterna. Nar tillgangen
pa lakemedel och apotekstjansternas tillracklighet bedoms ska hansyn tas atminstone till antalet per-
soner som bor och utrattar arenden i omradet samt dar befintliga apotekstjanster och dvriga social-
och halsovardstjanster. Listan 6ver omstandigheter som ska beaktas ar inte uttdmmande. Som nya
delomraden for beddmningen ska utdver antalet personer som bor i omradet dven antalet personer
som utrattar arenden i omradet samt omradets social- och halsovardstjanster som helhet beaktas.
Genom andringen preciseras det att apotek ocksa kan inrattas i kopcentrum eller pa motsvarande
platser, dar behovet av apotekstjanster inte baserar sig sa mycket pa antalet invanare som bor dar
utan pa det antal som utrattar sina arenden inom omradet. Vid bedémningen av hur betydande
social- och halsovardstjansterna i omradet ar, kan det 4 ena sidan tas hansyn till att det finns ett be-
hov av apotekstjanster t.ex. pa grund av att det finns en hélsovardscentral i omradet och a andra si-
dan det faktum att bristen pa andra tjanster i omradet framhéaver betydelsen av ett apotek for omra-
det.
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Enligt forslaget kan ett apotek forutom i en kommun eller en del av en kommun inrattas i anslutning
till en verksamhetsenhet inom social- eller halsovarden. Genom andringen preciseras mojligheterna
for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att inratta nya apotek pa ett mera
andamalsenligt satt an enligt gallande reglering och tryggas tillgangen till lakemedelsbehandling
utan drojsmal och mera flexibelt séarskilt for patienter som blir utskrivna fran sjukhus eller som varit
pa jourbesok. Bestammelsen mojliggor inrattande av apotek i anslutning till saval offentliga som
privata enheter inom social- och halsovarden.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bor ha mojlighet att bedoma tillgangen till
lakemedel som helhet inom en kommun sa att i beddmningen kan beaktas omstandigheter inom hela
kommunen som pekar pa att tjansterna behdver utdkas utan att det samtidigt ar nddvandigt att av-
gransa mindre lokaliseringsomraden for apotek &n kommunen. Delar av kommuner kan avgransas
till separata apoteksomraden om det finns skal att misstanka att ett visst omrade annars blir utan
apotekstjanster. Vid bedémningen av tillgangen till tjanster i stora och glesbebyggda kommuner kan
ocksa avstandet mellan invanarna och apotekstjansterna beaktas, varvid den geografiska tillgangen
till tjanster battre kan beaktas. Syftet med bestammelsen &r att trygga en d&ndamalsenlig tillgang pa
apotekstjanster aven t.ex. i situationer da det med tanke pa antalet invanare i kommunen skulle
racka med ett enda apotek for att tacka tillgangen pa lakemedel, men da flera apotek skulle forbéattra
tillgangen till tjanster for omradets invanare, t.ex. med tanke pa de geografiska avstanden. For att
sékerstélla att det nya apoteket placeras i omedelbar nérhet av en verksamhetsenhet inom social-
och halsovarden, kan omradet i fraga avgransas till ett separat apoteksomrade.

Vid bedémningen av huruvida det finns tillrackliga apotekstjanster kan Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet beakta den genomsnittliga apotekstatheten i Finland och jamfora den
med apotekstétheten i den berérda kommunen. | bedémningen, som en del av beddmningen av till-
gangen pa lakemedel, kan ocksa antalet recept som expedierats i de befintliga apoteken i omradet
och 6kningen av denna siffra beaktas. Nar det galler befintliga apotekstjanster kan aven brister i
omradets apotekstjanster beaktas, men att det forekommer brister ar inte en forutsattning for att ett
nytt apotek ska fa inrattas.

| det gallande 2 mom. foreskrivs det dessutom att centret dven pa eget eller den berérda kommunens
initiativ kan fatta beslut och att centret kan fatta beslut om andring av apotekens lokaliseringsomra-
den och om flyttning av ett apotek till en annan del av kommunen, om det &r nédvéndigt for att
trygga tillgangen pa apotekstjanster. Dessa bestammelser tas in i det nya 3 mom.

I det gallande 3 mom. foreskrivs det om forutsattningarna for att dra in ett apotek. I momentet, som
blir det nya 4 mom., gors motsvarande andringar som i 2 mom. enligt vilka tillgdngen pa apoteks-
tjanster och antalet personer som utrattar arenden i omradet ska beaktas.

Innehallet i 1 mom. och det nuvarande 4 mom., som blir 5 mom., forblir oférandrat, bortsett fran en
hanvisning till 5 mom. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska hora kommu-
nen ndr ett nytt apotek ska inréttas. Centret har ratt att enligt prévning fatta beslut om inréttande av
ett nytt apotek dven i det fall att kommunen i fraga inte anser att inrattande av ett nytt apotek ar nod-
vandigt for att trygga tillgangen pa lakemedel eller tjansterna for dem som utrattar arenden i omra-
det. Centret &r saledes inte bundet av kommunens standpunkt.
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43 §. | paragrafen foreskrivs det om att utlysa och ansoka om apotekstillstand. Det foreslas att forfa-
randena vid kungdrande av apotekstillstand férenklas och innehallet i meddelandena om apotekstill-
stand som blir lediga forbattras. De bestammelser i 11 § i lakemedelsforordningen som galler ledig-
forklarande och sokande av apotekstillstand lyfts i andrad form upp pa lagniva.

Enligt 1 mom. ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utlysa ett nytt eller le-
digt apotekstillstand genom en kungorelse pa centrets webbplats. Enligt den géllande lakemedels-
forordningen ska tillstand kungoras i Officiella tidningen, men detta forfarande frangas.

Dessutom ska det i 1 och 2 mom. foreskrivas om de omstandigheter som ska meddelas i utlys-
ningen. Enligt 11 8 i den géllande lakemedelsférordningen ska uppgifter om var apoteket ar belaget
ges i kungorelsen. Dessutom ska apotekstillstandsvillkoren meddelas enligt 43 § i den gallande la-
gen. Enligt 2 mom. ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet publicera inform-
ation om apotekets storleksklass. Avsikten med tillagget &r att forbattra 6ppenheten och insynen i
fraga om de tillstand som kan sokas och att hjalpa s6kandena nar de 6vervager att ansdka om till-
stand.

Uppgifterna om omséttningen beraknas utifran uppgifterna om apoteket for de tre senaste raken-
skapsperioderna. P4 basis av omsattningen delas apoteken in i fyra olika storleksklasser. Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far de uppgifter som behdvs utifran de uppgifter som
ska lamnas i enlighet med 89 8 i lakemedelslagen. Till den minsta storleksklassen hor apotek, vars
medelvarde for omsattningen enligt uppgifterna for de tre senaste rakenskapsperioderna var mindre
an halften av medelvardet for hela landet (vid utgangen av 2017 mindre an 1,9 miljoner euro). I den
andra storleksklassen placerar sig omséattningen mellan 50 och 100 procent av medelvardet for hela
landet (vid utgangen av 2017 ca 1,9-3,8 miljoner euro). Till den naststorsta storleksklassen hor apo-
tek, vars medelvarde for omsattningen ar éver 100 men hogst 150 procent av medelvérdet for hela
landet (vid utgangen av 2017 ca 3,8-5,7 miljoner euro). Till den storsta storleksklassen hor apotek,
vars medelvarde for omséttningen for de tre foregaende rakenskapsperioderna var 6ver 150 procent
av medelvardet for hela landet (vid utgangen av 2017 mer an 5,7 miljoner euro). Med medelvardet
for hela landet avses medelvérdet av omsattningen for de privata apoteken i landet. Siffran omfattar
inte omséattningen for Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek. Det kan
forekomma situationer dar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inte har till-
gang till de uppgifter som avses i momentet, t.ex. om en apotekare forsummat sin skyldighet att
lamna uppgifter. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddelar uppgifter om
omséttningen endast om uppgifterna kan fas pa ett tillforlitligt satt.

Enligt 3 mom. ska centret pa basis av de uppgifter som det fatt arligen meddela det medelvarde som
centret anvander vid indelningen i storleksklasser. Centret ska pa sin webbplats meddela det medel-
varde for omsattningen som anvands respektive ar samt indelningen i fyra olika storleksklasser uti-

fran medelvardet.

I 4 mom. foreslas det bestammelser om tidsfristen for ansokan om apotekstillstand, vilken &r den-
samma som i gallande lakemedelsférordning, samt om ansokningsblanketten. Vid tillstandsforfa-
randet anvands redan nu allmént Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets ansok-
ningsblankett eller sa meddelas motsvarande uppgifter. Tillstand ska sokas elektroniskt eller skriftli-
gen. Trots att storsta delen av ansékningarna lamnas in elektroniskt ar det dock andamalsenligt att
ha kvar mojligheten att ocksa ansoka skriftligen.
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Det foreslagna 5 mom. sammanh&nger med det foreslagna 43 a 3 mom. som galler de situationer
dar fler an en ansoker om apotekstillstand. Det foreslas att Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet ska ge tillstandet till den som med beaktande av helheten kan anses ha de basta
forutsattningarna att driva apoteksrorelse. Enligt det foreslagna 5 mom. ska den som anséker om
apotekstillstand till ansékan foga en meritforteckning eller andra handlingar som sékanden vill abe-
ropa vid den bedémning som avses i 43 a § 3 mom.

Behandlingen av de sokandes uppgifter grundar sig pa artikel 6.1 ¢ i dataskyddsforordningen. Om
uppgifterna omfattar sadana uppgifter som hor till omradet for artikel 9, grundar sig behandlingen
pa artikel 9.2 i i dataskyddsforordningen. Sadana uppgifter som centret behdver for utredning av so-
kandens eventuella domar i brottmal men som centret far ur det straff- och botesregister som fors av
Rattsregistercentralen behdver inte utgora en del av ansokan. Bestammelser om centrets ratt att fa
information ur bétesregistret finns i den nya 89 d §, och uppgifter ur brottsregistret far centret med
stod av straffregisterlagen (770/1993). Sokanden behdver inte heller bifoga andra sdana bilagor
som centret har ratt att fa ur myndigheternas register med stod av gallande lagstiftning.

43 a 8. Paragrafen innehaller bestammelser om beviljande av apotekstillstand. Den féreslagna be-
stdmmelsen motsvarar delvis 43 § 2 och 3 mom. i den géllande lagen. Bestdmmelserna i den gal-
lande 43 § foreslas blir uppdelade pa tva olika paragrafer. Den foreslagna 43 § ska galla utlysande
av och ansokan om apotekstillstand och 43 a § beviljande av apotekstillstand.

Den foreslagna 43 a § ska dessutom dndras i fraga om grunderna for beviljande av apotekstillstand.
Apotekstillstand kan beviljas en legitimerad provisor, som inte har forsatts i konkurs, forordnats in-
tressebevakare eller vars handlingsbehorighet inte har begransats. Nar tillstand beviljas ska det
dessutom tas hansyn till om s6kanden har sadana lagakraftvunna brottmalsdomar som ar vésentliga
med tanke pa drivandet av apoteksverksamhet.

Det foreskrivs i 2 mom. om de omstandigheter som inverkar pa bedémningen av huruvida ett brott
ar av vasentlig betydelse. Det ar inte &ndamalsenligt att noggrant avgransa de brottsbenamningar
som utgor hinder for beviljande av apotekstillstand. Om det foreskrivs schematiskt att endast vissa
brottsbenamningar eller t.ex. langden pa en fangelsedom leder till att ansokan avslas, skulle det san-
nolikt uppkomma situationer dar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inte kan
lata bli att beakta en sokande, aven om det finns vagande skal till det med avseende pa apoteksverk-
samheten. Nar ett apotekstillstand beviljas &r det fraga om sakerstallande av lakemedelsdistribut-
ionen pa ett visst omrade, dar den som beviljas apotekstillstand bor vara tillforlitlig i vid bemér-
kelse. En viss persons tillforlitlighet kan naturligtvis inte med sékerhet garanteras pa forhand, men
genom utredning av domar i brottmal och bedémning av domarnas betydelse kan man paverka att
den apotekare som beviljas tillstand har forutsattningar for uppgiften. De kriterier som det fore-
skrivs om i momentet tacker olika slags omstandigheter och Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet gor en helhetsprovning utifran kriterierna.

Vid bedémningen av huruvida ett brott ar av vasentlig betydelse pa det satt som foreskrivs i 2 mom.
1 punkten bor det forst och framst beaktas om den garning som lett till domen hanfor sig till sadan
Overtradelse av lagstiftningen som har ett relevant samband med bedrivande av apoteksverksamhet.
Med detta avses i synnerhet att personen i fraga har gjort sig skyldig till ett lakemedels- eller narko-
tikabrott, Dessutom utgor olika slags ekonomiska brott, sasom forskingring eller bokforingsbrott, i
regel hinder for beviljande av apotekstillstand.
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I 2 punkten foreskrivs det att det ska beaktas om garningen pa ett avsevart satt kan aventyra fortro-
endet for apoteksverksamheten. | punkten avses delvis samma omstéandigheter som i bedémningen
enligt 1 punkten. Om stkanden t.ex. har gjort sig skyldig till ett Iakemedelsbrott eller ekonomiskt
brott, kan fortroendet for apoteksverksamheten aventyras pa ett avsevart satt. Med std av 2 punk-
ten kan emellertid ocksa sddana garningar beaktas som inte har direkt samband med apoteksverk-
samhet men som enligt en objektiv beddmning dock kan vara problematiska. Till exempel att nagon
doms for sexualbrott har inte direkt samband med bedrivande av apoteksverksamhet, men i synner-
het pa en liten ort kan offret vara tvunget att besdka garningsmannens apotek, t.ex. om domen varit
villkorlig. Detta kan inverka pa offrets mojligheter att fa den lakemedelsbehandling som han eller
hon behdver, om han eller hon inte klarar av att méta garningsmannen. Ocksa andra invanare kan
uppleva det problematiskt att besoka apoteket pa grund av det ytterst starka fordomande fran sam-
héllet som hanfor sig till sexualbrott. Inte heller t.ex. brott mot politiska rattigheter enligt 14 kap. i
strafflagen har direkt samband med apoteksverksamhet, men om sdkanden t.ex. har gjort sig skyldig
till réstkop i ett kommunalval och déarmed till verksamhet som strider mot demokratin ar sokandens
tillforlitlighet inom omradet aventyrad. Ocksa t.ex. en dom for hets mot folkgrupp enligt 11 kap. i
strafflagen innebar att sékanden genom sin verksambhet inte ar lamplig att skota lakemedelsdistribut-
ionen inom ett visst omrade, eftersom varje kund ska kénna att han eller hon betjanas pa behérigt
satt inom apoteksverksamheten.

Déremot har t.ex. krankning av vissa immateriella rattigheter enligt 49 kap. i strafflagen inte nod-
vandigtvis betydelse for om en person kan vara apotekare, om inte garningen har begatts i samband
med t.ex. ohederlig affarsverksamhet. P& motsvarande satt utgor t.ex. dventyrande av trafiksaker-
heten enligt 23 kap. i strafflagen som en enskild gérning inte nddvéndigtvis ett hinder for beviljande
av apotekstillstdnd, men i synnerhet upprepade domar for rattfylleri hindrar det, eftersom sadana
domar kan pavisa problem i livsbalansen som ocksa kan inverka pa drivandet av apoteksverksam-
het.

I regeringens proposition RP 99/2018 rd, som forfoll i riksdagen, foreslogs det som villkor under 2
mom. 2 punkten att garningen ska kunna dventyra fortroendet for apoteksverksamheten. Utifran
grundlagsutskottets utldtande (GrUU 31/2018 rd) har forutsattningen i denna proposition preciserats
sa att fortroendet ska dventyras avsevart. Grundlagsutskottet ansag preciseringen vara motiverad pa
grund av proportionalitetskravet, eftersom den tydligare avgransar de typer av brott och straff som
kan anses vara relevanta vid beddmningen av drendet.

Enligt 3-5 punkten beaktas straffarten for domen for brottet och langden pa ett eventuellt fangelse-
straff, den tid som gatt efter det att domen meddelats och den géarning som lett till domen eller
huruvida garningen upprepats och hur lange det pagatt. Eftersom apotekstillstand enligt 50 § i lake-
medelslagen ska aterkallas om en apotekare doms till minst tva ars fangelse for ett brott, leder en
sadan dom ocksa i regel alltid till att apotekstillstand inte beviljas. Tva ars fangelsedom ar redan en
relativt strang paféljd i det finlandska straffsystemet. Ocksa lindrigare domar &n sa inverkar natur-
ligtvis vid helhetsprovningen. Om sokanden endast domts till boter kan detta atminstone i fraga om
en del brott vara en omstandighet pa basis av vilken brottet inte utgor ett hinder for beviljande av
apotekstillstand. Sa ar det ocksa om det redan gatt flera ar fran domen och gérningen inte &r sa all-
varlig att den efter den tid som gatt inte kan anses ha avgorande betydelse.

Beddmningen gors genom en helhetsprovning utifran kriterierna i lagen, men man kan ocksa betona
ett enskilt kriterium vid provningen. Till exempel om s6kanden har domts till ovillkorligt fangelse
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for ett brott mot nagons liv eller hélsa, beviljas denna person i regel inte apotekstillstand dven om
det gatt flera ar sedan garningen begicks och personen inte domts for nagot annat.

I 3 mom. foreskrivs det om vilken sokande Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det beviljar apotekstillstdnd. Regleringen motsvarar till stor del gallande 43 § 3 mom. Det foreslas
att bestdammelserna kompletteras med ett nytt kriterium. En allvarlig eller upprepad férsummelse att
laktta lagstiftning eller myndighetsforeskrifter som sdkanden gjort sig skyldig till i apoteksverksam-
heten eller annan affarsverksamhet eller som yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden ska
inverka negativt pa helhetsbedémningen av en sokande. Om centret t.ex. kanner till att sokanden
som arbetstagare i ett annat apotek har forsummat myndighetsbestammelser om lakemedelsséker-
heten eller i annan affarsverksamhet Overtrétt arbetarskyddsbestammelser, beaktas detta vid helhets-
beddmningen av s6kandena.

46 8. | denna paragraf foreskrivs det om skyldigheter for den apotekare som avstar fran apoteket i
situationer dar apotekaren byts. Avsikten med de foreslagna tilldggen till bestdammelserna &r att for-
tydliga rattigheterna och skyldigheterna for den apotekare som avstar fran apoteket och for den nya
apotekaren i de situationer dar den som driver apoteket byts. Avsikten med bestdimmelserna ar dess-
utom att framja ett smidigt byte av den som driver apoteket och den nya apotekarens rétt att fa in-
formation.

Paragrafens 1 mom. foreslas innehallsmassigt motsvara gallande 46 §. | en situation som avses i 44
& 1 mom. i lakemedelslagen, dvs. nar en apotekare har fatt ett nytt apotekstillstand och nar en apote-
kare har natt pensionsaldern enligt 45 8§, ska apotekaren vara skyldig att skota apoteket tills en ny
apotekare har 6vertagit apoteket.

Det foreslagna 2 mom. ar nytt. Enligt bestammelserna i mom. ska apoteksrorelsen tills den dverlats
drivas pa ett sadant satt att forutsattningarna for en ny apotekare att driva apoteksrorelse inte ono-
digt forsamras genom atgarder som med beaktande av omstandigheterna ar vittgaende eller ovanliga
och vasentligt inverkar pa apotekets framtida verksamhetsforutsattningar. Genom det foreslagna
momentet andras inte skyldigheterna for den apotekare som avstar fran apoteket att driva apoteksro-
relsen pa normalt sétt under den tid bytet tar. Bestammelserna har dock preciserats sa att den apote-
kare som avstar fran apoteket ska avhalla sig fran sddana atgarder som onddigt forsamrar apoteksro-
relsens framtida verksamhetsforutséttningar.

Det foreslagna 3 mom. ar nytt. Enligt momentet ska den apotekare som avstar fran apoteket pa be-
garan ge den nya apotekaren sadana uppgifter i anslutning till drivandet av apoteksrorelse som gél-
ler apotekets ekonomi, avtal, personal och andra forpliktelser och som den nya apotekaren nédvan-
digt behdver nar han eller hon forbereder sig for att borja driva apoteksrorelsen. Syftet med den f6-
reslagna bestammelsen ar att gora vergangssituationerna vid apotek smidigare. De uppgifter som
lamnas ska till sin omfattning vara i linje med kopet av affarsverksamheten och évriga rattshand-
lingar mellan apotekarna. Skyldigheten att Iamna uppgifter ska vara mer omfattande, om den nya
apotekaren overtar apoteksrorelsen i dess helhet fran den som avstar fran apoteket &n i sadana fall
da den nya apotekaren endast loser in apotekets lakemedelsforrad.

Den nya apotekaren har ratt att pa begéran fa uppgifterna efter det att det apotekstillstand som berét-

tigar till att driva apoteksrorelsen i fraga har vunnit laga kraft. Apotekaren kan om han eller hon sa
vill ge uppgifterna aven tidigare. En begéran av den nya apotekaren ska anses vara en tillracklig at-
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gard for att inom skalig tid fa uppgifter av den apotekare som avstar fran apoteket. Den nya apote-
karen blir bekraftad som den som Gvertar verksamheten efter det att beslutet om apotekstillstand har
vunnit laga kraft, med undantag fér de undantagssituationer som det foreskrivs om i 48 8. Samtidigt
ska den apotekare som avstar fran apoteket lamna ut uppgifter endast i forhallande till omfattningen
av kopet av affarsverksamheten. Situationen &r delvis jamforbar med den férhandsgranskning som
koparen gor vid andra foretagsforvarv. Under forhandlingsprocessen kan séljaren ge kdparen konfi-
dentiell information bl.a. om foretagets ekonomi, foretagets avtal och affarsverksamhetens innehall.
Den nya apotekarens ratt att fa information kompletterar den information om apotekets storleksklass
som avses i 43 § och som grundar sig pa omsattningen under de tre foregaende aren. Denna inform-
ation bidrar i sin tur till den nya apotekarens rattsskydd, sarskilt i situationer dér en apotekare har
avstatt fran ett tidigare apotekstillstand for att kunna fa det nya tillstandet.

For att de erhallna uppgifterna ska anvéandas bara for nédvandiga andamal och andamal som anges i
lagen ska det i den foreslagna andringen av 90 § foreskrivas om tystnadsplikt for den nya apote-
karen. Den apotekare som har lamnat ut uppgifterna har mojlighet att stodja sig pa rattsmedlen i la-
gen om foretagshemligheter (595/2018) och strafflagen. Dessutom kan de bada apotekarna inga ett
sekretessavtal.

Syftet med de foreslagna bestammelserna ar trygga tillgangen till lakemedel for lokaliseringsomra-
dets befolkning under den mellanfas som beror pa évergangssituationen vid apoteket och efter bytet
av apotekare. Den apotekare som avstar fran apoteket ska handla pa ett satt som tryggar kontinuite-
ten i lakemedelsforsorjningen ocksa under bytet av apotekare. For att trygga detta syfte foreskrivs
det i 80 b § 3 mom. i forslaget om réatten for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det att forbjuda apotekaren att fortsatta med ett férfarande som strider mot 46 § eller alagga apote-
karen att Iamna ut de uppgifter som avses i 3 mom. till den nya apotekaren inom utsatt tid. Aldggan-
den och foreskrifter ska kunna forenas med vite.

Med stod av 80 b § i l&kemedelslagen &r det dock inte majligt att ingripa i ett affarsekonomiskt av-
tal mellan den apotekare som avstar fran apoteket och den nya apotekaren. | samband med bytet av
den som driver apoteket ingar de bada apotekarna med stod av 47 § i lakemedelslagen avtal om att
atminstone inlosa apotekets och filialapotekets lakemedelslager till gangse pris. Avtalet kan ocksa i
storre utstrackning galla apotekets affarsverksamhet eller en del av den. Overtagandet av apoteksro-
relsen ska i detta avseende anses vara ett avtal som galler 16s egendom, varvid apotekarna ocksa har
tillgang till de rattsmedel som grundar sig pa avtalsratten eller pa koplagen (355/1987). Ett byte av
apotekare kan dessutom vara férenat med andra avtalsarrangemang pa vilka sarskild lagstiftning
kan tillampas.

Enligt det foreslagna 4 mom. far narmare bestammelser om forfarandena vid byte av den som driver
apoteksrorelse utfardas genom férordning.

48 8. | denna paragraf foreskrivs det nar en apoteksrorelse senast ska borja drivas efter det att till-
stand beviljats, for att apotekstillstandet inte ska forfalla. Det har i praktiken avsetts att apoteksro-
relsen drivs fran den tidpunkt da den som erhallit apotekstillstandet har genomfort kopet med den
apotekare som avstar fran apoteket, och dvertagit apoteksrorelsen.

Det foreslas att tidsfristen i 1 mom. forkortas fran ett ar till sex manader. Syftet med detta &r att apo-
tekarbytena ska ske snabbare. For narvarande kan besvar som anfors dver apotekstillstandet samt
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tidsfristen pa ett ar i gallande lag forlanga 6vertagandet till mer &n tva ar raknat fran det att Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljade apotekaren apotekstillstandet.

Tidsfristen ska raknas fran det att beslutet vunnit laga kraft. Enligt 4 § 1 mom. 2 punkten i lagen om
rattegang i forvaltningsarenden (808/2019)avses med laga kraft den bestadende karaktaren hos ett
beslut som fattats av en myndighet eller forvaltningsdomstol, som innebdr att &ndring i beslutet inte
langre far sokas genom ordindra rattsmedel darfor att tiden for begaran om omprévning eller anfo-
rande av besvar har 16pt ut, eller darfor att omprévning av beslutet inte far begéras eller beslutet inte
far overklagas genom besvér. Beslutet om apotekstillstand vinner laga kraft och den tidsfrist som
avses i paragrafen borjar 16pa nar besvarstiden har gatt ut, om andring inte har s6kts. Om andring
daremot har sokts i ett beslut om apotekstillstand vinner beslutet laga kraft nar fullféljdsdomstolen
meddelar ett lagakraftvunnet avgorande i saken eller nar hogsta forvaltningsdomstolen meddelar ett
avgorande med stod av vilket en ansokan om besvarstillstand har avslagits.

Paragrafens 2 mom. &r nytt. | momentet foreskrivs om tidsfristen nar det ar fraga om ett helt nytt
apotek eller filialapotek. | sadana fall ska den som fatt tillstand att inratta apotek eller filialapotek
borja driva apoteksrorelsen inom nio manader vid aventyr att tillstandet forfaller. Tidsfristen ska pa
samma satt som enligt 1 mom. raknas fran det att beslutet om beviljande av apotekstillstand har
vunnit laga kraft. Tidsfristen &r l&ngre an i 1 mom., eftersom inrédttandet av ett helt nytt verksam-
hetsstélle och inledandet av verksamheten typiskt kréver langre forberedelse.

Paragrafens 3 mom. ar nytt. Enligt bestimmelserna i momentet kan Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet av sarskilda skal pa ansékan bevilja forlangning av tidsfristen, om inte en
forlangning leder till att tillgangen pa apotekstjanster i omradet oskaligt forsamras. Mojligheten att
bevilja forlangning anges i 1 mom. i den géllande paragrafen. Grunderna for beviljande av forlang-
ning har preciserats i forslaget. Huvudregeln ska vara att tidsfristerna enligt 1 och 2 mom. iakttas,
och en forlangning ska vara mojlig endast undantagsvis.

52 8. | denna paragraf foreskrivs det om inrattande av filialapotek, filialapotekets lokaliseringsom-
rade och antalet, férestandaren for ett filialapotek och skétseln av ett filialapotek i samband med att
apotekaren byts. Till paragrafen fogas bestammelser om kungdrande av, ansékan om och tillstands-
provning for filialapotekstillstand samt om apotekarens upplysningsskyldighet och skyldighet att se
till att filialapoteken blir inspekterade.

I 1 mom. foreskrivs om forutsattningarna for inrdttande av filialapotek. Momentet motsvarar delvis
1 mom. i den gallande lagen. Ett filialapotek far inrattas om det behovs apotekstjanster for att trygga
tillgangen till lakemedel inom ett omrade och det inte finns tillrackliga verksamhetsforutséttningar
for ett sjalvstandigt apotek. 1 1 mom. i den géllande paragrafen féreskrivs det forutom om inréttande
av filialapotek ocksa om beviljande av filialapotekstillstand. Tillstandsforfarandet och tillstands-
provningen foreslas bli atskilda och inga i ett nytt 2 och ett nytt 3 mom.

Till 1 momentet fogas en sérskild bestammelse for sadana situationer dar man inréttar ett filialapo-
tek i anslutning till en verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden. Genom den foreslagna and-
ringen i 41 8 blir det mojligt att inratta ett apotek i anslutning till en sadan verksamhetsenhet. Det ar
motiverat att det i synnerhet i anslutning till ett sjukhus i regel finns ett apotek i stallet for ett filiala-
potek, eftersom medicineringsbehoven for patienter som blir utskrivna fran sjukhus sannolikt avvi-
ker fran servicebehovet hos kunder vid ett genomsnittsapotek. Da ett apotek fungerar i anslutning
till en sadan enhet kan det antas att dess verksamhet, lakemedelsutbud och 6ppettider vergripande
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utvecklas i en riktning som betjanar enhetens patienter. Det ar emellertid ocksa mojligt att det &r
medicinskt motiverat att det finns verksamhet i samband med en enhet inom social- och hélsovar-
den men att det med tanke pa Ionsamheten inte finns forutsattningar att inratta ett apotek. Det ar
darfor motiverat att det finns mojlighet att inrétta ocksa ett filialapotek i anslutning till en verksam-
hetsenhet inom hélso- och sjukvarden.

Forutsattningarna for att inréatta ett filialapotek i anslutning till en verksamhetsenhet inom halso-
och sjukvarden avviker delvis fran forutsattningarna for att inratta andra filialapotek. Med stod av
gallande lagstiftning far ett filialapotek inte inrattas i stadsomraden. Enligt motiveringen till bestam-
melsen och Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet etablerade praxis ar syftet
med den gallande regleringen i fraga om filialapotek att om mojligt trygga lakemedelsforsérjningen
i avlagsna omraden och i glesbygdsomraden (RP 94/2010 rd, s. 16). Om ett filialapotek inrattas i
anslutning till en verksamhetsenhet inom social- och hélsovarden, ar det motiverat att tillata inrat-
tande av ett filialapotek ocksa inom ett stadsomrade for att stodja genomforandet av lakemedelsbe-
handlingen av patienterna. Det foreskrivs i momentet att da ett filialapotek inréattas i anslutning till
en sadan verksamhetsenhet, &r forutsattningen att det i anslutning till den behovs apotekstjanster
men att det inte finns tillrdckliga verksamhetsforutsattningar for ett sjalvstandigt apotek. Filialapo-
tek far inrattas i anslutning till saval offentliga som privata enheter inom social- och halsovarden.

En apotekare ska liksom nu kunna ha hogst tre filialapotekstillstdnd. Den sista meningen i det fore-
slagna 1 mom. motsvarar 1 mom. i den gallande paragrafen, enligt vilket centret kan bevilja en apo-
tekare tillstand att halla hogst tre filialapotek.

Grundlagsutskottet har i sina utlatanden (GrUU 69/2014 rd och GrUU 31/2018 rd) om regerings-
propositionerna RP 326/2014 rd och RP 99/2018 rd, som bada forfoll i riksdagen, ansett att det for
att trygga lakemedelsforsorjningen ar mojligt med reglering utan att grundlagen utgor nagot hinder
for den, men att det bor Gvervagas om bestammelserna i fraga om antalet filialapotek ar andamals-
enliga. Grunderna for regleringen ska i vilket fall som helst framga av regeringens proposition om
andring av lakemedelslagen.

I samband med behandlingen av regeringens proposition RP 326/2014 rd, som forfoll, lamnade
social- och halsovardsministeriet en utredning till grundlagsutskottet om grunderna for regleringen
av antalet filialapotek, vars innehall grundlagsutskottet tog upp i sitt utlatande (GrUU 69/2014 rd).
Det allménna syftet med systemet for apotekstillstand &r att sarskilt trygga lakemedelsdistributionen
och dess andamalsenliga funktion. Grundtanken i tillstandsregleringen ar daremot att apotekets
agare har ett personligt farmaceutiskt ansvar och ett krav pa en personlig arbetsinsats. Dessa
aspekter motiverar for sin del regleringen om filialapotek, eftersom hallandet och skétseln pa beho-
rigt satt av ett filialapotek forutsatter en betydande arbetsinsats av apotekaren. FOr att garantera en
adekvat skotsel av filialapoteket maste antalet filialapotek som halls av en apotekare begransas.
Trots att ett filialapotek daremot enligt lakemedelslagen ska ha en forestandare ligger det farmaceu-
tiska ansvaret for apotekets och dess filialapoteks verksamhet hos apotekaren pa grundval av lake-
medelslagen. Med tanke pa lakemedelsforsérjningen i omraden med filialapotek &r det béattre att
skotseln pa behorigt satt av filialapoteket har garanterats genom att begransa antalet filialapotek per
apotekare. Lakemedelsforsorjningen kunde dventyras om en apotekare som har flera filialapotek pa
sitt ansvarar inte kan svara for filialapotekens verksamhet pa behorigt sétt pa grund av ekonomiska
svarigheter.
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Grundlagsutskottet har ansett att de foreslagna grunderna inte &r 6vertygande, dven om bestammel-
serna inte strider mot naringsfrineten (GrUU 31/2018 rd). Ocksa i denna proposition hanvisas det
till den tidigare redovisade motiveringen till stod for bestammelserna om antalet filialapotek, i vilka
det inte foreslas nagra andringar. Fragan maste ses éver med hela systemet som infallsvinkel. Det
riksomfattande natet for lakemedelsdistribution och tillgangen till lakemedel baserar sig i Finland i
regel pa inrattandet av sjalvstandiga apotek genom beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet nar tillgangen till Iakemedel forutsatter det. Syftet med bestammelserna om fili-
alapotek ar att trygga tillgangen till lakemedel i glesbygdsomraden och perifera omraden som inte
har verksamhetsforutsattningar for ett sjalvstandigt apotek. I relation till sjalvstandiga apotek &r fili-
alapoteken ett osedvanligt satt att trygga tillgangen till lakemedel, och i praktiken har storsta delen
av de apotek som haller filialapotek bara ett filialapotek. En begransning av antalet taxitillstand &r
motiverad med beaktande av branschens roll och sardrag och bland annat tryggandet av tillgangen
till tjanster i omraden dar kollektivtrafiktjansterna minskar (GrUU 31/2006 rd). Under samma forut-
sattningar ska en begransning av antalet filialapotekstillstand anses vara motiverad med beaktande
av tryggandet av tillgangen till och kvaliteten pa lakemedel, som i forsta hand baserar sig pa det
apoteksnat som de sjéalvstandiga apoteken utgor.

Dessutom bor det konstateras att tillstandsplikten i apotekssystemet tryggar lakemedelssakerheten
och tillgangen till lakemedel i hela landet och har samband med det allmannas uppgift enligt 19 § 3
mom. i grundlagen att framja befolkningens hdlsa. Grundlagsutskottet har ansett att den begréns-
ning enligt vilken endast ett apotekstillstand kan beviljas en person ar motiverad med tanke pa att
apotekstillstandet &r personligt och att apotekaren ar skyldig att sjalv skota apoteket (GrUU 69/2014
rd). Filialapoteken ar nara forknippade med det personliga apotekstillstand som beviljats apote-
karen. Ett filialapotekstillstand kan ocksa vara ett villkor for att fa ett egentligt apotekstillstand. Ett
filialapotek &r ett verksamhetsstélle som lyder under ett egentligt apotek och som i allménhet &r
verksamt inom ett omrade dar det inte finns forutsattningar for ett sjalvstandigt apotek. Nar beslut
fattas om filialapotekstillstand ska sarskilt apotekets lage och apotekarens forutsattningar att skota
aven ett filialapotek beaktas (RP 107/2005 rd). Nar det galler filialapotekstillstandet ar det frdga om
ett tillstand som kan jamforas med ett apotekstillstand och som apotekaren personligen ansvarar for.

Paragrafens 2 mom. ar nytt. | momentet foreskrivs det om kungérande av apotekstillstand och anso-
kan om tillstandet. Kungdrande av och ansdkan om filialapotekstillstand sker delvis som nér det ar
fraga om ett apotek pa det satt som foreskrivs i 43 § i lakemedelslagen. Bestammelserna om anmé-
lan av storleksklass enligt apotekets omsattning tillampas emellertid inte, eftersom de inte lampar
sig for inréttande av filialapotek.

Paragrafens 3 mom. &r nytt. | momentet preciseras grunderna for beviljande av filialapotekstillstand
med bestammelser om de omstandigheter som ska beaktas vid tillstandsprévningen, nar det finns
fler & en som anscker om tillstand. Tillstand ska beviljas den apotekare som har de basta forutsatt-
ningarna att halla filialapotek med beaktande av apotekets lage, andra verksamhetsforutsattningar
och planerna for hur filialapoteksverksamheten ska ordnas. Planerna for hur filialapoteksverksam-
heten ska ordnas har betydelse vid inrdttandet av ett nytt filialapotek. Initiativ till att inratta ett nytt
filialapotek kan tas av en apotekare som redan kan ha planerat lokalerna och filialapotekets verk-
samhet. Ocksa da ska planerna beaktas endast som en av flera omstandigheter vid sidan av dem som
ska beaktas vid helhetsbedémningen.

Enligt 4 mom. kan Helsingfors universitet med undantag av vad som foreskrivs i 1 mom. och med
tillstand av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i varje sarskilt fall halla hogst
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16 filialapotek. Momentet 6verensstdimmer med 3 mom. i gallande lag. Hogsta forvaltningsdomsto-
len har faststéllt (HFD 2013:31 och HFD 2018:167) att 1 mom. i den géllande paragrafen inte till-
lampas vid behandlingen av ansékan om filialapotekstillstand for Helsingfors universitetsapotek.
Helsingfors universitet har specialuppdrag som motiverar sarskilda bestimmelser om dess filialapo-
tek. Fragan har med tanke pa etableringsfriheten behandlats i EU-domstolens avgdrande i mal C-
84/11. Det foreslas inga andringar i rattslaget till denna del.

I 5 mom. foreskrivs det om filialapotekets lokaliseringsomrade. Bestaimmelsen motsvarar 2 mom. i
géllande paragraf. Hogsta forvaltningsdomstolen har i sitt beslut (HFD 2018:167) faststallt att 2
mom. ocksa ska tillampas pa Helsingfors universitetsapoteks filialapotek, men Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet ska beakta sardragen hos dessa filialapotek och bestammel-
serna i 1, 39 och 41 § i den géllande lagen.

| 6 mom. foreslas bestammelser om filialapotekets forestandare. De krav som stélls pa filialapote-
kets forestandare motsvarar 4 mom. i gallande paragraf, enligt vilket ett filialapotek ska ha en av
apotekaren utsedd forestandare som svarar for verksamheten och som ska vara provisor eller farma-
ceut. Till bestammelsen fogas dock motsvarande bestdmmelse som i 20 § i lakemedelsférordningen,
enligt vilken forestandaren for ett filialapotek till Helsingfors universitetsapotek likval ska vara legi-
timerad provisor. Det foreslas dessutom ocksa en bestimmelse i momentet om apotekarens skyldig-
het att forratta inspektion av filialapotek. En bestammelse om detta finns i 20 § i lakemedelsforord-
ningen, och det & motiverat att i lagen ha en grundlaggande bestammelse om fragan.

I 7 mom. foreslas bestammelser om filialapotekets dppettider och lakemedelsutbud. Enligt det géal-
lande 5 mom. kan ett filialapotek ha kortare dppettider och ett knapphandigare lakemedelsutbud an
apoteket, beroende pa de lokala behoven av lakemedelsforsorjning. Det foreslas att momentet &nd-
ras sa att ett filialapoteks oppettider och lakemedelsutbud ska motsvara de lokala behoven av lake-
medelsforsorjning. Oppettiderna och likemedelsutbudet far apotekaren avgéra, men de bér mot-
svara det verkliga behovet.

Bestammelserna i 8 mom. motsvarar det gallande 6 mom. Avsikten med dem é&r att sékerstélla att en
apotekare skater filialapoteket ocksa i de situationer da apotekaren byts.

I 9 mom. finns ett bemyndigande att utfarda bestammelser genom forordning av statsradet. Enligt
gallande 7 mom. far Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddela foreskrifter
om forfarandet for ansokan om filialapotekstillstand. Nagra sadana foreskrifter har inte meddelats.
Eftersom narmare bestimmelser om de utredningar som kravs i samband med anstkan om apoteks-
tillstand och om de uppgifter som ska uppges i ansokan utfardas genom den lakemedelsforordning
som statsradet utfardar, foreslas samma lagstiftningsniva ocksa for ansokningar som géller filialapo-
tek. Bemyndigandet att utfarda forordning motsvarar det foreslagna bemyndigandet géllande apo-
tekstillstand i 43 § 5 mom. Dessutom foreslas ett bemyndigande att utfarda forordning om apotek-
arens skyldighet att se till att filialapoteken blir inspekterade.

52 b §. | denna paragraf foreskrivs det om apotekets webbtjanst. Det foreskrivs i 1 mom. att Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan forbjuda verksamheten eller bestimma att
webbtjansten ska dras in, om forutsattningarna i paragrafen inte uppfylls. Ordalydelsen i bestdm-
melsen ar onddigt sndv, eftersom det finns annan reglering som omfattar aven apotekens webbtjans-
ter. Det foreslas en sadan andring i paragrafens 1 mom. att Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
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kemedelsomradet i fortsattningen ska kunna forbjuda verksamheten eller bestamma att webbtjéans-
ten ska dras in om de forutsattningar som foreskrivs i lakemedelslagen eller i bestammelser som ut-
fardats med stdd av den inte uppfylls.

Det foreslas inga andringar i 2 och 3 mom. Det géllande 4 mom. foreslas utan andringar bli ett nytt
6 mom.

Det foreslas att det till paragrafen fogas ett nytt 4 mom. med bestammelsen fran 21 b § 1 mom. i la-
kemedelsforordningen om att apotekaren ska sorja for att lakemedel som expedierats via apotekets
webbtjanst forvaras och transporteras pa ett lampligt satt.

Det foreslas att det till paragrafen fogas ett nytt 5 mom. med bestammelser om skotsel av webb-
tjansten och atgarder vid situationer dar apotekaren byts. Enligt det nya 5 mom. ska ett apoteks
webbtjanst som inforts i den forteckning som fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet efter det att apotekstillstandet blivit ledigt fa skotas av en i 46 § avsedd idkare av apo-
teksrorelse eller en i 59 § avsedd forestandare for ett apotek till dess att den nya apotekaren Gverta-
git apoteket. Den nya apotekaren ska gora en anmalan enligt 1 mom. till S&kerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet, om han eller hon fortsatter med webbtjanstverksamheten. Be-
stammelsen motsvarar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets nuvarande praxis.

53 8. | denna paragraf foreskrivs det om andring av ett apotek till filialapotek. Det foreslas att para-
grafen dndras sa att det foreslagna forfarandet enligt 52 § 2 mom. ska tillampas vid kungdrande av

och ansékan om ett ledigt filialapotekstillstand. Ett filialapotekstillstand ska beviljas pa de grunder
som foreslas i 52 §. Vid andring av ett apotek till filialapotek kan ocksa bestaimmelserna i 40 8§ till-
lampas enligt vilka apotekstillstandet kan forenas med villkor for hallande av filialapotek.

54 8. | paragrafen foreskrivs det om andring av ett filialapotek till apotek. Det foreslas att de grun-
der for andring som anges i 1 mom. revideras sa att forutséttningarna inte enbart baserar sig pa om-
sattningens storlek, utan att omsattningen beddéms som en del av helheten. Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet kan dndra ett filialapotek till apotek, om det finns tillrackliga
verksamhetsforutsattningar for ett sjalvstandigt apotek. Vid beddmningen av verksamhetsforutsatt-
ningarna ska filialapotekets omsattning, antalet recept som expedierats per ar och de omstandigheter
som anges i 41 8 2 mom. beaktas.

| praktiken har det forekommit forsok att pa ett konstgjort satt minska omséttningen for filialapotek
t.ex. genom att dppettiderna justerats. Begransning av filialapotekets tillvaxt tjanar inte invanarnas
behov av lakemedelsforsorjning inom lokaliseringsomradet. Enligt den gallande lagen tillampas pa-
ragrafen inte pa universitetsapotek (RP 118/1996). Det blir inga forandringar i rattslaget till denna
del.

Vid utlysning av och ans6kan om ett apotekstillstand ska de foreslagna bestammelserna i 43 § till-
lampas. Informationen om omsattningens storleksklass enligt 43 § tillampas pa det satt som anges i
motiveringen till paragrafen, dvs. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet medde-
lar uppgifter om omséttningen for det apotekstillstand som utlysts endast om uppgifterna kan fas pa
ett tillforlitligt satt. Detta kan ha sérskild betydelse i situationer dar ett filialapotek andras till huvud-
apotek i enlighet med 54 8.
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Enligt 2 mom. kan Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, nar det &r fraga om ett
filialapotek som &ndras till apotek, direkt utan nagot kungorelse- och ansokningsforfarande bevilja
den apotekare vars filialapotek apoteket senast varit apotekstillstand for detta apotek. | detta fall
upphar apotekarens tidigare apotekstillstand att gélla i enlighet med 44 § 1 mom.

55 8. Det foreskrivs i 1 mom. om skyldigheten for ett apotek och ett filialapotek att, med vissa un-
dantag som namns i momentet, tillhandahalla minst en sadan méangd lakemedel, tillbehor och utrust-
ning for lakemedlens anvéndning samt férbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkretsens
genomsnittliga behov i tva veckor. Det foreslas att momentet dndras sa att apotekets skyldighet att
halla ett tillrackligt sortiment, inbegripet undantagen fran skyldigheten, ska géalla ocksa filialapotek.
Filialapotekets skyldighet att lagra ska vara avhéngig av omfattningen av filialapotekets vanliga
kundkrets och genomsnittliga behov. Detta innebdr att skyldigheten att lagra bestams enligt varje
filialapoteks omfattning.

57 a 8. | paragrafen foreskrivs det att apotek och filialapotek ska fora forteckning dver lakemedels-
ordinationerna kalenderarsvis. Det foreslas att ett nytt 2 mom. fogas till paragrafen, dar det fore-
skrivs att da en apoteksrorelse Gvertas av en annan apotekare ska sadana handlingar som ska forva-
ras enligt utfardade bestammelser Gverlatas till den nye apotekaren utan vederlag. Den foreslagna
bestammelsen motsvarar 19 8 i lakemedelsférordningen.

Det foreslas att bestammelsen flyttas till lagen, eftersom det i den foreskrivs om skyldigheter som
galler behandling av sddana handlingar som innehaller personuppgifter. Behandlingen av person-
uppgifter grundar sig pa artikel 6.1 c och artikel 9.2 i i dataskyddsférordningen. Bestammelser om
tystnadsplikt for apotekens personal finns i 90 § 1 mom. i lakemedelslagen. Dessutom ska bestam-
melserna i 17 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994) tillam-
pas pa sadana yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som arbetar pa apotek.

57 d §. Enligt 57 b § 1 mom. i lakemedelslagen ska apoteket nar det expedierar lakemedelspreparat
som forskrivits av en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden byta ut preparatet mot ett
sadant allmant tillgangligt lakemedelspreparat som avses i forteckningen dver sinsemellan utbytbara
lakemedelspreparat i 57 ¢ § och som ar billigast eller vars prisskillnad i férhallande till det billigaste
ar hogst 0,50 euro. Vilket som ar lagsta pris pa sinsemellan utbytbara likemedelspreparat bestams
enligt 2 mom. i den paragrafen utifran det billigaste preparatets minuthandelspris inklusive mervér-
desskatt den forsta dagen i varje kvartal eller, om en referensprisgrupp ar i kraft, minuthandelspriset
inklusive mervardesskatt for det billigaste preparat inom referensprisgruppen som omfattas av er-
séttning.

Andringar foreslas i 58 §, som reglerar prissattningen av lakemedel, och i férordningen om lakeme-
delstaxa, som tillater forséljning av egenvardslakemedel under det maximipris som forordningen
foreskriver. Det innebér att ett sddant lage kan uppkomma dar ett sadant egenvardslakemedel finns
pa forteckningen dver sinsemellan utbytbara lakemedel enligt 57 ¢ § vars pris enligt lakemedels-
taxan ar hogre an for ett preparat som ligger innanfor prisintervallet enligt 57 b 8§ 1 och 2 mom.,
men dar priset pa lakemedlet anda kommer att ligga inom prisintervallet till foljd av den rabatt som
apoteket beviljar pa eget initiativ. For att patientens ratt att fa ett prisbilligt lakemedelspreparat ska
tillgodoses och regleringen inte ska tolkas pa sa sétt att apoteket maste byta ut lakemedlet aven om
ett visst utbytbart lakemedel expedieras billigare i ett visst apotek pa grund av den rabatt apoteket
ger ar det motiverat att inféra narmare bestammelser om apoteket forfarande i en sadan situation ge-
nom férordning.
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Lakemedelslagens 57 d § foreskriver om bemyndigande att genom forordning av social- och halso-
vardsministeriet utfarda bestaimmelser om vissa detaljer nar det galler att byta ut lakemedel. Med
stod av bestammelsen har social- och hélsovardsministeriets forordning om utbyte av lakemedel
(210/2003) utfardats. Det foreslas nu att bemyndigandet preciseras pa sa satt att det genom foérord-
ning far utfardas bestammelser om apotekets forfarande vid lakemedelsutbyte. Med stod av den
andrade paragrafen fogas till forordningen en sadan bestammelse att apoteket far expediera ett visst
utbytbart egenvardslakemedel om dess rabatterade pris ar sadant att preparatet hade varit utbytbart
om priset hade meddelats inom den utsatta tiden enligt systemet for lakemedelsutbyte.

57 e 8. Den foreslagna paragrafen &r ny. Apoteken har tagit i bruk uthdmtningsfack till vilka levere-
ras lakemedelspreparat som kopts till exempel via apotekets webbtjanst. Pa uthamtningsfacken till-
lampas de bestdmmelser som géller apotekens verksamhet, sarskilt de som galler apotekens webb-
tjanster och myndigheternas foreskrifter om transportforhallanden och expediering av liakemedel.
Uthamtningsfack anvands ocksa for formedling av lakemedelspreparat, i synnerhet i situationer dar
en kund inte har fatt ett lakemedelspreparat i samband med sitt apoteksbesok. | lakemedelsforord-
ningen 21 b 8 foreskrivs att apotekare ska sorja for att lakemedel som expedierats via apotekets
webbtjanst forvaras och transporteras pa ett lampligt satt. Motsvarande forpliktelse ska galla ocksa i
fraga om uthamtningsfack. Dessutom ska apoteken ombesorja att uthamtningsfacket ar funktionssa-
kert.

Uthamtningsfacken ar bundna till apotekets verksamhet. Ett uthamtningsfack ar inte (till atskillnad
fran till exempel ett servicestalle for apotek) en verksamhetsform som kraver ett sarskilt tillstand,
utan facket ar ett satt att tillhandahalla kunderna apotekstjanster. Eftersom uthamtningsfacket utgor
ett lakemedelsforrad utanfor ett apotek maste apotekaren svara for att dess funktion har ordnats pa
ett sakert sétt. Uthdmtningsfacket ska vara inbrottssaker och apotekaren ska kunna sékerstélla till
exempel att det inte & mojligt att manipulera de lékemedelspreparat som finns i facket.

Uthamtningsfacket ska vara beldget i narheten av apoteket sa att apotekaren de facto kan forsakra
sig om att facket fungerar som det ska. Bestammelserna om var facket ska vara belagna bygger pa
att uthdmtningsfacket ar en form av service som apoteken kan erbjuda, men den &r inte avsedd att
ersétta apoteken. | paragrafens 3 mom. ges Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det behdrighet att meddela ndrmare foreskrifter om uthd&mtningsfackets placering och funktion, om
forvaring och transport av ldkemedel samt om leverans och formedling av lakemedel till uthamt-
ningsfacket.

58 8. | paragrafen foreskrivs om den lakemedelstaxa som bestammer priset pa lakemedel. Narmare
bestammelser om lakemedelstaxan utfardas genom forordning av statsradet. | paragrafen foreslas
andringar som galler regleringen av priset for lakemedelspreparat som expedieras utan recept, dvs.
egenvardslakemedel. Dessutom foreslas det regleringstekniska andringar i paragrafen, som motsva-
rar bestimmelserna i den gallande statsradsférordningen om lakemedelstaxa och de begrepp som
anvands i den.

Innehallet i 1 mom. andras inte. Begreppen i momentet preciseras dock sa att de motsvarar de be-
grepp som anvands i férordningen. Enligt momentet ska priset vid forsaljning av lakemedel vara det
som anges i den lakemedelstaxa som utfardas genom forordning av statsradet. Priset i lakemedels-
taxan bildas av lakemedlets minutforséaljningspris, i de fall som anges i 2 och 3 mom. av en expedit-
ionsavgift per leveransparti som laggs till minutforsaljningspriset samt av mervérdesskatten.
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Minutforsaljningspriset for lakemedel som ndamns i momentet baserar sig pa samma satt som enligt
de nuvarande bestammelserna pa det partipris for hela landet som innehavaren av forsaljningstill-
standet har uppgett enligt 37 a § och ett tackningsbidrag for apoteket som beréknats enligt partipri-
set. Med begreppet "minutforséljningspris” avses det minutforsaljningspris pa ladkemedlet som be-
raknats pa det satt som anges i 3 och 4 § i statsradets forordning om lakemedelstaxa och till vilket
adderas mervardesskatt i enlighet med 6 § i férordningen om det &ar fraga om ett lakemedel som
apoteket far expediera utan recept. Nar det ar fraga om ldkemedel som far expedieras fran apotek
mot recept laggs till minutforsaljningspriset forst expeditionsavgiften per leveransparti och dérefter
mervardesskatten. Dessutom foreskrivs det i paragrafen, pa samma satt som i den géllande paragra-
fen, att det utifran partipriset beraknade férsaljningsbidraget pa ett enskilt lakemedelspreparat kan
vara mindre &n den skatteprocent som faststalls enligt 6 § i apoteksskattelagen (770/2016).

I 2 mom. foreskrivs det om hur priset pa ett lakemedel som expedieras mot recept fran apotek bildas
och om den expeditionsavgift per leveransparti som laggs till priset. Bestammelsen férandrar inte
den gallande prisregleringen. Enligt den férordning om lakemedelstaxa som tradde i kraft vid in-
gangen av 2014 andrades bestammelserna sa att priset pa lakemedel som expedieras mot recept i
hogre grad baserar sig pa en expeditionsavgift per leveransparti. For tydlighetens skull ska en sadan
expeditionsavgift per leveransparti uttryckligen namnas i grunderna for hur priset for ett receptlake-
medel bestdms. Begreppet forsaljningsbidrag innefattar dven expeditionsavgiften. Dessutom laggs
det mervardesskatt till minutforséljningspriset.

Det foreslas att det till 3 mom. fogas en uttrycklig bestammelse som géller lakemedel som pa basis
av ett recept bereds pa apotek. En del av priset dven for dessa lakemedel utgors av expeditionsavgif-
ten per leveransparti och mervérdesskatten.

Det foreslas att ett nytt 4 mom. fogas till paragrafen dar det foreskrivs om hur priset bestams pa la-
kemedel som expedieras fran apotek utan recept, dvs. egenvardslakemedel. Priset pa ett sadant lake-
medel bestams utifran minutforséljningspriset for lakemedlet som bestar av lakemedlets partipris
och apotekets forsaljningshidrag. Dessutom tillkommer mervardesskatt. Om ett lakemedel som far
expedieras utan recept expedieras mot recept, l4ggs en expeditionsavgift per leveransparti och mer-
vardesskatt till minutforséljningspriset.

Det foreskrivs dessutom i momentet att priset pa ett lakemedel som séljs pa apotek utan recept en-
ligt lakemedelstaxan ar maximipriset. Apoteken kan konkurrera med priserna pa egenvardslakeme-
del genom att sénka lakemedelpriserna hogst till det belopp som motsvarar det bidrag som apoteken
far av lakemedelsforséljningen. Uttrycket ett likemedelspreparat som far expedieras fran apotek
utan recept” motsvarar definitionen av egenvardsldkemedel i 5 kap. 1 § i sjukforsakringslagen och i
forordningen om lakemedelstaxa. Definitionen utesluter inte att Iakemedel ocksa kan expedieras
mot recept.

Som ett undantag fran regleringen av maximipriset foreskrivs det dock i momentet att det med
tanke pa folkhalsan i vissa fall kan tillampas ett enhetligt pris i hela landet. Undantaget galler sad-
ana lakemedelspreparat vars anvandning forutsatter sarskild lakemedelsradgivning som villkor for
forsaljningstillstand eller som har allvarliga biverkningar. Undantaget ska ocksa tillampas om det
finns andra skal for enhetlig prisreglering med tanke pa folkhélsan. | forordningen ldkemedelstaxa
foreskrivs det narmare om receptfri expediering av lakemedel for vilka inte har faststéllts nagot
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maximipris. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet foljer som ett led i lakeme-
delstillsynen prissattningen och lakemedelssakerheten pa apoteken. Om t.ex. biverkningarna relate-
rade till ndgot lakemedelspreparat 6kar och det gors den beddmningen att atminstone en bidragande
orsak &r 6kad anvandning och om det dessutom beddms att priskonkurrensen bidrar till detta, kan
det vara motiverat att genom forordning foreskriva om begransningar i fraga om egenvardslakeme-
del som omfattas av priskonkurrens.

Enligt gallande 2 mom. tillampas det som féreskrivs i 1 mom. inte pa lakemedelspreparat som far
sdljas aven annanstans an pa apotek, filialapotek och i anslutning till medicinskap. Det foreslas att
bestammelsen i 2 mom. blir 5 mom., och det foreslas att ett omnamnande av servicestallen och
apotekets webbtjanst ska tas in i momentet, varefter bestimmelsen tacker apotekens samtliga for-
saljningsstallen. Daremot foreslas det att medicinskap stryks i paragrafen, eftersom de tidsbundna
tillstanden for de sista medicinskapen gick ut den 31 oktober 2017, och efter det har alla medicin-
skap ersatts med servicestéllen for apotek. Det foreslas dessutom att det gors en lagteknisk andring i
bestammelsen, varvid bestimmelsen utéver att hanvisa till 1 mom. ocksa ska hanvisa till 2-4 mom.

I det nya 6 mom. finns bestammelsen ur det nuvarande 3 mom., enligt vilken S&kerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet arligen till social- och halsovardsministeriet ska sanda upp-
gifter om omstandigheter som inverkar pa lakemedelstaxan.

58 a §. | paragrafen foreskrivs det om tillhandahallande av andra tjanster an lakemedelsforsaljning
pa apotek och filialapotek. Enligt paragrafen far vid apotek och filialapotek bedrivas serviceverk-
samhet for framjande av halsa och vélbefinnande och forebyggande av sjukdomar. | paragrafen fo-
reslas en andring som gor det mojligt att tillhandahalla sadana tjanster ocksa vid apotekens service-
stallen. Avsikten ar att pa satt tillhandahalla mangsidiga apotekstjanster som kan utnyttjas ocksa av
invanare i glesbygdsomraden. Forséljningen av évriga tjanster far inte heller vid servicestéllena
hindra expedieringen av lakemedel eller lakemedelsradgivningen. Samtidigt lampar sig manga ser-
vicestallen inte for sddan service, exempelvis pa grund av sin storlek, men stravan ar att gora regle-
ringen mer flexibel i syfte att mojliggora tillhandahallande av tjanster, om det & mojligt vid service-
stéllet.

59 8. Paragrafen innehaller bestammelser om den forestandare for ett apotek som Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan forordna att skéta apoteket om apotekstillstandet
upphar att galla pa grund av apotekarens dod eller till foljd av att tillstandet aterkallats. Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet forordnar en forestandare for apoteket ocksa om apo-
tekaren i ett fall som avses i 49 8 ar tillfalligt forhindrad att skota apoteket. | praktiken har forord-
nandet som forestandare getts en person som uppfyller behdrighetskraven i 2 mom., arbetar pa apo-
tek och skriftligen har samtyckt till uppdraget.

Det foreslas en andring av behorighetskraven i 2 mom. | frdga om examina andras behdorighetskra-
vet inte. Nar forordnandet ges ska dessutom personens tidigare verksamhet pa apotek och i andra
uppgifter inom lakemedelsférsorjningen beaktas. Avsikten med tillagget &r att se till att man inte
blir tvungen att forordna en person till forestandare for ett apotek enbart pa basis av utbildningen,
om det finns handelser i personens tidigare verksamhet pa ett apotek eller i andra uppgifter inom
lakemedelsforsorjningen som gor att personen inte kan ges ansvaret for lakemedelsforsorjningen i
omradet. Exempelvis kan ett tidigare aterkallat apotekstillstand, en 6vertradelse av myndighetsfore-
skrifter eller lagstiftning eller en annan liknande omstandighet utgdra ett hinder for ett forordnande.
En ytterligare forutsattning ar att apoteksforestandaren inte genom ett lagakraftvunnet beslut har
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domts for ett brott som &r av vasentlig betydelse med tanke pa drivandet av apoteksverksamhet. Vid
beddmningen av brottets vasentlighet ska 43 a § 2 mom. i forslaget tillampas. Syftet med forslaget
ar att forenhetliga forutsattningarna for apoteksforestandare sa att de i tillampliga delar motsvarar
bestammelserna om forutsattningarna for aterkallande av apotekstillstand i 50 § i den géllande lagen
och bestammelserna om beviljande av apotekstillstand i 43 a § i forslaget.

60 8. | paragrafens 1 mom. ingar ett bemyndigande att utfarda forordning i frdga om apoteksverk-
samhet. Det foreslas att paragrafen ska preciseras med beaktande av bestammelserna i lakemedels-
forordningen och de &ndringar som foljer av de foreslagna &ndringarna i férordningen. En precise-
rande dndring av ordalydelsen i den géllande lagen ar pakallad nar det galler bemyndigandena att
utfarda férordning med avseende pa kraven pa exakthet och noggrann avgransning. Dessutom &r det
meningen att i lagen tydligare uttrycka om vilka fragor det gar att utfarda bestammelser genom for-
ordning av statsradet och om vilka genom foreskrifter av Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet, pa det satt som anges om foreskrifter i samband med andra paragrafer.

Bestammelsen i 1 mom. kompletterar de bemyndiganden att utfarda forordning i fraga om apotek
som finns annanstans i lakemedelslagen. Enligt forslaget ska det i 43 § ges ett bemyndigande att ge-
nom forordning utfarda ndrmare bestammelser om de utredningar som kréavs i samband med ansé-
kan om apotekstillstand och om de uppgifter som ska uppges i tillstandsansékan. 152 § i den fore-
slagna lagen ingar ett bemyndigande att genom férordning utfarda narmare bestammelser om de ut-
redningar som kravs i samband med ansokan om filialapotekstillstand och om de uppgifter som ska
uppges i tillstandsansokan samt om apotekarens skyldighet att se till att filialapoteken blir inspekte-
rade. Enligt den forslagna 46 § far narmare bestammelser om de forfaranden som ska iakttas nar
den som bedriver apoteksrorelse byts utfardas genom férordning.

Enligt den preciserande bestammelsen i 1 mom. far narmare bestaimmelser om inledande av apo-
teks, filialapoteks och servicestallens verksamhet, innehallet i den tillstdndsansokan som géller ser-
vicestéllen for apotek, &ndringar i och inspektioner av verksamheten vid servicestallena, apoteks
och filialapoteks lokaler och utrymmen, radgivning i samband med anlitandet av webbtjanster och
avgifter som tas ut hos kunderna i anslutning till webbtjanstverksamhet, behorighetsvillkor for fore-
standare for apotek och filialapotek samt den farmaceutiska personalens storlek och innehallet i och
omfattningen av den kompletterande utbildningen utfardas genom forordning av statsradet.

67 8. | denna paragraf foreskrivs det om militarapotek och fangvardsvasendets lakemedelscentraler.
Det foreslas att ett nytt 3 mom. fogas till paragrafen. En lakemedelscentral som inréttas vid enheten
for halso- och sjukvard for fangar ges ratt till maskinell dosdispensering. Verksamheten forutsatter
ett sarskilt tillstand av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Ett villkor for att
tillstand ska beviljas &r att verksamheten i lakemedelscentralen vid enheten for halso- och sjukvard
for fangar uppfyller de forutsattningar for maskinell dosdispensering som anges i 15 §. Verksam-
hetstillstandet kan forenas med narmare villkor.

68 8. | paragrafen foreslas det en bestammelse om att enheter for serviceboende inom socialvarden
och for serviceboende med heldygnsomsorg ska ha ritt att uppratthalla ett begransat lakemedelsfor-
rad for gemensamt bruk for klienterna. Den foreslagna paragrafen &r ny.

Enligt 1 mom. far det uppratthallas ett begransat lakemedelsforrad for gemensamt bruk (lakeme-
delsforrad) i sddana enheter for serviceboende inom socialvarden (verksamhetsenhet) som avses i
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socialvardslagen (1301/2014), lagen om service och stod pa grund av handikapp (380/1987), lagen
angaende specialomsorger om utvecklingsstorda och lagen om privat socialservice (922/2011).

Enligt 21 § 4 mom. i socialvardslagen avses med serviceboende boende och service som ordnas i en
servicebostad. Servicen omfattar vard och omsorg enligt klientens behov, verksamhet som uppratt-
haller och framjar funktionsformagan, maltids-, kladvards-, bad- och stadservice samt tjanster som
framjar delaktighet och socialt umgénge. Inom serviceboende med heldygnsomsorg ordnas tjanster
enligt klientens behov dygnet runt. I lagen om privat socialservice anvidnds inte begreppet service-
boende”, men i lagen regleras dven produktion av sadana tjanster. Det har konstaterats att det finns
ett sarskilt behov av ett begransat lakemedelsforrad vid vissa enheter for serviceboende med hel-
dygnsomsorg. | propositionen foreslas dock inte nagon avgransning som anger att den verksamhets-
enhet dar ett begransat lakemedelsforrad ska inrattas ska vara en enhet for serviceboende med hel-
dygnsomsorg, eftersom det finns olika praktiska l6sningar vid tjansteproduktionen. Eftersom det i 2
mom. trots det dessutom forutsatts att verksamhetsenhetens ansvariga ldkare har godként verksam-
hetsenhetens plan for lakemedelsbehandling torde detta utesluta manga s.k. vanliga serviceboenden.
Men om de har en ldkare som ansvarar for lakemedelsbehandling och 6évriga forutsattningar upp-
fylls, kan de naturligtvis ocksa uppratthalla ett begransat lakemedelsforrad.

Med ett begréansat lakemedelsforrad avses ett till lakemedelsutbudet och omfanget begransat lake-
medelsforrad bestdende av ett fatal lakemedelspreparat som den legitimerade lakare som ansvarar
for verksamhetsenhetens hélso- och sjukvard i planen for lakemedelsbehandling ska ha angett som
nddvandiga for de boendes oforutsedda och akuta behov av lakemedelsbehandling (t.ex. smartstil-
lande eller krampforebyggande lakemedel). | det begransade lakemedelsforradet ska det endast fin-
nas sadana lakemedelspreparat som verksamhetsenhetens personalstyrka pa plats har kompetens,
utbildning och erfarenhet for och med stod av lakemedelstillstand ratt att ge patienten vid genomfo-
randet av lakemedelsbehandlingen. Med stdd av en forordning som utfardas med stdd av paragrafen
ska det foreskrivas att ett begransat lakemedelsforrad dock inte far innehalla lakemedel som doseras
intravendst (i.v.) eller antibiotika, med undantag av 6gondroppar.

Det begransade liakemedelsforradet ska hallas atskilda fran de personliga lakemedel de boende vid
verksamhetsenheten har. Det foreslas inte nagra andringar i bestammelser och foreskrifter som gal-
ler de boendes personliga lakemedelsbehandling. Ett begransat lakemedelsforrad kompletterar me-
dicineringsbehovet for de boende. Lakemedel fran ett begransat lakemedelsforrad far endast anvan-
das for de boendes oforutsedda eller akuta behov av medicinering samt for sadana situationer dar en
redan konstaterad sjukdom eller ett redan konstaterat tillstand hos den boende akut forvarras och
kraver snabb lakemedelsbehandling. Syftet ar att snabbt se till att de boende far ldkemedelsbehand-
ling och att minska pa onddiga dverforingar av de boende till t.ex. jourenheter inom halso- och sjuk-
varden. Akuta och oforutsedda situationer kan i typiska fall hanfora sig t.ex. till att hos klienten re-
dan tidigare konstaterade smartor forvarras. Avsikten ar dock inte att lakemedelsforradet ska anvan-
das i akuta situationer dar god vard av patienten forutsatter att patienten éverfors till vard vid en
halsovardscentral eller ett sjukhus.

Oférutsedda eller akuta behov av medicinering innebér & andra sidan att patientens langsiktiga me-
dicinering inte far genomforas med lakemedel fran lakemedelsforradet och patienternas personliga
lakemedel inte heller far ersattas med lakemedel fran lakemedelsforradet. En akut situation kan i
praktiken inte anses fortga langre an nagra dagar. Om det finns behov av langre lakemedelsbehand-
ling, ska en lakare sa snart som mojligt bedoma patientens tillstand i samband med ett besok pa en
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hélsovardscentral och fatta beslut om fortsatt vard som genomfors med patientens personliga lake-
medel. Ett begransat lakemedelsforrad kan anvéandas t.ex. under veckoslut och den medicinering pa-
tienten behover for langvarigt bruk kan skaffas pa apoteket foljande vardag.

I 2 mom. foreskrivs det om forutsattningarna for inrattande och uppratthallande av ett begransat Ia-
kemedelsforrad. Samtliga villkor ska uppfyllas.

Enligt 1 punkten far lakemedelsforradet endast inrattas vid en sadan enhet for serviceboende eller
serviceboende med heldygnsomsorg som avses i 1 mom.

Enligt 2 punkten ska det for lakemedelsforradet ha utsetts en ansvarig person, som regelbundet ar pa
plats och som ar den lakare som ansvarar for halso- och sjukvarden vid den berdrda verksamhetsen-
heten eller en legitimerad yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden som arbetar vid enheten
och som har tillracklig kompetens och utbildning i lakemedelsbehandling. En sadan person kan vara
t.ex. en sjukskotare, en barnmorska eller en halsovardare. Planen fér lakemedelsbehandling ska in-
nehalla en beskrivning av arbetsférdelningen. | lagstiftningen om privat social- och halsovard finns
bestammelser om ansvariga personer. En sadan ansvarig person har det dvergripande ansvaret for
verksamhetens kvalitet. Personen kan ocksa ansvara for lakemedelsforradet, om han eller hon ar en
legitimerad yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden. Den ansvariga personen ska framfor
allt se till att lagen och de férordningar och foreskrifter som utfardats med stod av den foljs nar det
géller lagring och forvaring av lakemedel, genomférande av lakemedelsbehandling och forstoring
av lakemedel. Det finns ocksa andra ansvariga i samband med ldkemedelsbehandling som sker med
hjalp av lakemedlen i ett lakemedelsforrad. Den behandlande lakaren har ansvar for den Gvergri-
pande lakemedelsbehandlingen av patienten. Den personal som deltar i lakemedelsbehandlingen an-
svarar for den egna verksamheten. Dessutom bér ledningen for varje social- och halsovardsenhet det
dvergripande ansvaret for genomférandet av och forutsattningarna for en saker lakemedelsbehand-
ling vid enheterna.

Enligt 3 punkten ska uppratthallandet av lakemedelsforradet och genomférandet av lakemedelsbe-
handlingen med lakemedel fran lakemedelsforradet grunda sig pa en plan for lakemedelsbehand-
ling som godkants av den legitimerade lakare eller lakare med tillstand som ansvarar for enhetens
hélso- och sjukvard. Skyldigheten att foga planen for lakemedelsbehandling till planen for egenkon-
troll (Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden, foreskrift 1/2014) galler uttryckligen
privata boendeenheter inom socialvarden och offentlig dldreomsorg. Det beskrivs narmare vad pla-
nen for lakemedelsbehandling ska innehalla i anvisningen Turvallinen ladkehoito (Saker lakeme-
delsbehandling).

En verksamhetsenhet dar lakemedelsbehandling genomfors ska dessutom iaktta de krav enligt
hélso- och sjukvardslagstiftningen som har beskrivits ovan. Planen for lakemedelsbehandling ska ha
gjorts upp i det skede da tillstand for ett begransat lakemedelsforrad soks eller om det ar fraga om
en kommunal verksamhetsenhet, innan ett begransat lakemedelsforrad inréttas vid verksamhetsen-
heten och kommunen underrattar myndigheterna om detta. Nar det ar fraga om begransade lakeme-
delsforrad ar planen for lakemedelsbehandling ett centralt verktyg for forhands- och efterhandstill-
syn som anvands for att sakerstélla att forutsattningarna for patientsakerheten uppfylls vid verksam-
hetsenheterna. Det forutsatts darfor uttryckligen i momentet att samtliga verksamhetsenheter som
uppratthaller ett begransat lakemedelsforrad ska ha en plan for lakemedelsbehandling. Dessutom
ska dem genom forordning av statsradet foreskrivas vilka omstandigheter i anslutning till ett be-
gransat lakemedelsforrad som uttryckligen ska ndmnas i planen for lakemedelsbehandling.
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Enligt 4 punkten ska ldakemedelsbehandlingen vid verksamhetsenheten genomforas endast av sad-
ana anstéllda som har behovlig utbildning och sékerstélld kompetens inom ldékemedelsbehandling
och sadana anstéllda ska vara pa plats i tillracklig utstrackning under alla tider pa dygnet. Kompe-
tensnivan hos de anstallda vid verksamhetsenheten bedéms i relation till hur kravande lakemedels-
behandling som ges vid enheten, varvid det forutom de boendes behov av ldkemedelsbehandling
ocksa beaktas lakemedelsutbudet i det begransade lakemedelsforradet, som kan innehalla lakeme-
delspreparat som ska doseras pa olika sétt, HCI-ldkemedel och lakemedel som klassificeras som
narkotika. Lakemedelsbehandlingen genomfors i endast av en yrkesutbildad person inom halso- och
sjukvarden eller socialvarden som ar legitimerad eller har en skyddad yrkesbeteckning och som har
fatt tillracklig utbildning i lakemedelsbehandling och vars kompetensniva inom lakemedelsbehand-
ling har sakerstallts pa behorigt satt. Exempel pa sadana personer ar sjukskotare, barnmorskor eller
halsovardare, eller t.ex. narvardare som har fatt utbildning i lakemedelsbehandling eller ndgon an-
nan yrkesutbildad person inom socialvarden vars kompetens inom lakemedelsbehandling har verifi-
erats pa behorigt satt t.ex. genom prov och giltiga lakemedelstillstand. Det ska dessutom finnas till-
rackligt med personal som har genomgatt utbildning i lakemedelsbehandling for att lakemedsbe-
handlingen vid verksamhetsenheten ska kunna genomforas pa ett satt som garanterar patienternas
och de boendes sakerhet under alla tider pa dygnet.

Lakemedelsbehandling ska genomforas separat fran forskrivning av lakemedel och inledande av
vard, och beslut som géaller dem far fattas endast av lakare och legitimerade yrkesuthildade personer
inom héalso- och sjukvarden. Enligt 23 a § i lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjuk-
varden far en legitimerad yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden utgaende fran sin utbild-
ning, erfarenhet och uppgiftsbeskrivning inleda behandlingen utifran patientens symtom, den till-
gangliga informationen och en bedémning som personen i fraga gor av vardbehovet.

Enligt 5 punkten ska de begransade lakemedelsférraden vid verksamhetsenheterna uppratthallas i
andamalsenliga utrymmen som kan lasas. Nar dessa omstandigheter bedoms ska det beaktas vilka
tjanster verksamhetsenheten tillhandahaller, lakemedelsutbudet i lakemedelsforradet och vilka de
boende vid enheten ar. Att lokalerna ar &ndamalsenliga innebar att 6vervakningen av lakemedels-
forbrukningen ar ordnad pa ett behorigt sétt, att lakemedlen finns i 6vervakade och lasta utrymmen
och att de temperaturer och andra forvaringsforutsattningar som kravs for lakemedlen ska vara upp-
fyllda och att forhallandena foljs. Lakemedlen i ett begransat lakemedelsforrad ska forvaras atskilt
fran de personliga lakemedel som tillhor klienterna pa enheten.

Enligt 6 punkten ska lakemedelsforradet besta av ett fatal lakemedelspreparat som den legitimerade
lakare eller lakare med tillstdnd som ansvarar for verksamhetsenhetens halso- och sjukvard i fraga
om varje lakemedelspreparat i planen for lakemedelsbehandling har angett som nddvéndiga for de
boendes oftrutsedda och akuta behov av lakemedelsbehandling. Mangden lakemedel far inte dver-
stiga det som behovs for de boendes skaliga behov av vard. | lakemedelsutbudet ska hansyn tas till
enhetens vardférhallanden, personalens lakemedelstillstand, kompetens och utbildning for lakeme-
delsbehandling och till att den lakarkonsultation som leder till att lakemedelsforrad anvands oftast
sker per telefon. Om det ingar egenvardsldkemedel i lakemedelsforradet, ska behovet av dem ocksa
faststallas i planen for lakemedelsbehandling. Forradet far inte innehalla personliga lakemedel for
de boende pa enheten eller lakemedel som hor till personer som flyttat bort fran enheten eller avli-
dit. Genom forordning av statsradet foreskrivs det ocksa om inskrankningar i fraga om ett begransat
lakemedelsforrad. Med tanke pa patientsékerheten far ett begransat lakemedelsforrad inte innehalla
lakemedel som doseras intravendst (i.v.) eller nagon annan antibiotika an 6gondroppar. Eftersom
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lakemedelsforradet ar begransat till de boendes oférutsedda eller akuta behov av medicinering, ska
de lakemedel som finns i forradet i regel motsvara den mangd lakemedel de boende vid verksam-
hetsenheten behodver for ett par dagar.

Enligt 7 punkten ska verksamhetsenheten se till att dess l&kartjanster ar tillgangliga for de boende
vid verksamhetsenheten pa ett satt som motsvarar deras vardbehov under alla tider pa dygnet. Av-
sikten &r inte att det begransade lakemedelsférradet ska anvandas i akuta situationer dar god vard av
patienten forutsatter att patienten overfors till vard vid en halsovardscentral eller ett sjukhus. | en-
hetens plan for lakemedelsbehandling bor det tydligt beskrivas hur de boendes lakartjanster &r ord-
nade bade under och utanfor tjanstetid och det bor finnas skriftliga anvisningar om hur man ska
agera i situationer som kraver lakemedelsbehandling och konsultering av jourhavande lakare. Nar
varden inleds ska den lakare som forskriver lakemedlet eller den legitimerade yrkesutbildade perso-
nen inom hélso- och sjukvarden som gjort beddmningen av vardbehovet bedéma om en god vard av
patienten forutsatter en individuell 1akarundersdkning eller kontakt med lékare och om en 6éverfo-
ring till vard vid en halsovardscentral eller ett sjukhus &r behévs. Vardrekommendationerna ska
iakttas i alla situationer.

Enligt 3 mom. ska en privat tjansteproducent ha fatt tillstand for ett begransat lakemedelsforrad in-
nan det inrattas. Tillstandsansokan ska goras hos Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden, som 6verfor ansokan till det behdriga regionforvaltningsverket for behandling. Om ansokan
galler inrattande av begransade lakemedelsforrad vid flera av tjansteproducentens verksamhetsen-
heter, behandlar Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ansékan. Tillstandet be-
viljas nar de forutsattningar som anges i 2 mom. uppfylls. Tillstdandsmyndigheten behandlar anso-
kan med iakttagande av forvaltningsforfarandet for skriftliga ansoékningar och den sékande ska i sin
ansOkan och de skriftliga bilagor som ingar i den visa att férutsattningarna for beviljande av till-
stand uppfylls. For beviljande av tillstand kan en inspektion utforas, om det behdvs for att trygga
klientsakerheten. Nagon separat férhandsinspektion utfors i regel inte fore beviljandet av tillstandet.
Myndigheten kan dock vid behov be sékanden komplettera sin ansokan eller genomféra en inspekt-
ion om det av skal som kommit till myndighetens k&nnedom anses vara befogat for att garantera pa-
tientsékerheten.

Enligt den gallande lagen ska privata producenter av social- och halsotjanster ha tillstand att utdva
verksamhet, men det kréavs inget tillstand for offentliga aktorer. Tillstandet for ett begransat lakeme-
delsforrad motsvarar i detta avseende den géllande social- och halsovardslagstiftningen. Det kravs i
regel inte att en privat verksamhetsenhet for serviceboende inom socialvarden utdver ett tillstand for
begréansat lakemedelsforrad behover skaffa ett tillstand for privat halso- och sjukvard, om det inte &r
fraga om en situation dar detta behovs av andra orsaker. Det ar inte meningen av bestammelserna
om begréansade lakemedelsforrad ska andra gallande praxis dér ett tillstand for socialvard tacker s.k.
normal lakemedelsvard vid verksamhetsenheter for serviceboende.

Vid beddmningen av om forutsattningarna for beviljande av tillstand uppfylls bor det beaktas att det
finns manga olika slag av verksamhetsenheter déar ett begransat lakemedelsférrad kan behova inrat-
tas. Klienternas ofdrutsedda och akuta behov av medicinering kan variera. Det begradnsade Idkeme-
delsforradets lakemedelsutbud och kompetensnivan hos enhetens personal ska grunda sig pa den
lakemedelsbehandling som bedrivs vid enheten i fraga och 6verensstimma med det tillstand eller
myndighetsbeslut som faststaller tjansteenhetens verksamhet. Ldkemedelsutbudet i lakemedelsfor-
radet ska stodja en fornuftig lakemedelsbehandling och vara jamlikt med avseende pa enhetens kli-
enter.
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Av forutsattningarna for beviljande av tillstand foljer dessutom att nya enheter for serviceboende
inom socialvarden enligt forslaget ska kunna fa tillstand att uppratthalla ett begransat lakemedels-
forrad forst i det skede da enheten har faststallt en plan for lakemedelsbehandling som beskriver det
lakemedelsutbud som behévs med tanke pa lakemedelsbehandlingen vid enheten och nér enheten
har personal som motsvarar de krav som ldkemedelsbehandlingen vid enheten stéller. Nar en ny
verksamhetsenhet inréttas ar det i regel &nnu inte mojligt att beddma lakemedelsbehandlingens séar-
drag eller innehallet i det begransade lakemedelsforradet. Saledes kan en enhet for serviceboende i
allmanhet inte ansoka om tillstand att inratta ett begransat lakemedelsforrad samtidigt som tillstan-
det att inratta enheten ansoks, utan forst efter det att enhetens klientkrets och behovet av vard ge-
nom medicinering har klarnat och forutsattningarna i 2 mom. uppfylls. Ett undantag utgors dock av
de situationer dar en verksamhetsenhet ansoker om nytt tillstand darfor att tillstandsmyndigheten
har bytts, och planen for lakemedelsbehandling, de boendes behov av lakemedelsvard och urvalet i
det begransade lakemedelsforradet ar bekant sedan forut pa grund av ett tidigare tillstand for lake-
medelsforrad.

Enligt forslaget kan tillstandet férenas med villkor som &r nédvandiga for sakerstallande av klient-
sakerheten och som galler det begransade lakemedelsforradets lakemedelsutbud, lokaler, uppratthal-
lande, egenkontroll samt personalen vid den enhet som uppratthaller lakemedelsforradet, inklusive
kompetenskraven for personalen. Eftersom det foreslas att begransade lakemedelsforrad ska inrattas
vid olika enheter for serviceboende inom socialvarden, kan villkoren variera beroende pa den lake-
medelsbehandling som genomfors vid enheten och klienternas behov av vard genom medicinering.
Tillstandsmyndigheterna har under behandlingen av tillstandsansokan majlighet att bedoma t.ex.
tilltradeskontrollen i de lokaler som har reserverats for enhetens begransade lakemedelsforrad eller
behovet av de lakemedel som ingar i lakemedelsforradets lakemedelsutbud i forhallande till de bo-
endes behov av vard genom medicinering.

Enligt 4 mom. & kommunerna skyldiga att gora en anmalan till Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och halsovarden om begransade lakemedelsforrad i kommunens verksamhetsenheter. Kom-
munerna ska innan ett lakemedelsforrad inrattas se till att verksamhetsenheten uppfyller de forut-
sattningar som avses i 2 mom. Darmed ska kommunala verksamhetsenheter uppfylla samma lag-
fasta forutsattningar nar de inrattar begransade lakemedelsforrad, trots att det enligt 3 mom. inte
kravs av dem. Kommunerna ska med stod av sitt ansvar for ordnandet av tjanster se till att verksam-
hetsenheterna uppfyller lagen och de férordningar som utfardats med stéd av den.

Enligt 5 mom. ska privata tjansteproducenter och kommuner anmala till Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och halsovarden om det sker vésentliga forandringar i verksamheten och om upprétt-
héllandet av ett begransat lakemedelsforrad upphdr. Av tillstandshavarna kan det forutsattas att en
ny ansokan gors med anledning av en vasentlig forandring, om det ar nddvéandigt med tanke pa pati-
entsakerheten. Det kréavs dock inte tillstand for alla dndringar, eftersom det kan forutses att mang-
den ar ansenlig.

Som vasentliga forandringar i fraga om begransade lakemedelsforrad ska betraktas betydande for-
andringar i forutsattningarna for inrattande av ett lakemedelsforrad, sasom en vasentlig andring av
foretagsformen, de tjanster som tillhandahalls eller klientvolymer vid en tjansteenhet inom social-
varden, byte av en ansvarig person for ett begransat lakemedelsforrad eller en ldkare som ansvarar
for halso- och sjukvarden och andringar i planen for lakemedelsbehandling, om forandringarna han-
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for sig till eller har vasentlig betydelse for uppratthallandet av lakemedelsforradet eller lakemedels-
utbudet i lakemedelsforradet. Vasentliga forandringar ar ocksa en 6vergang till nya lokaler eller for-
andringar i de utrymmen som hanfor sig till det begransade lakemedelsforradet och som kan inverka
pa klient- eller patientsakerheten. Dessutom anses t.ex. vasentliga minskningar av antalet anstallda
som deltar i lakemedelsbehandlingen eller vasentliga minskningar i personalstrukturen vara vésent-
liga &ndringar.

Enligt 6 mom. ska det i den ansdkan och anmalan som avses ovan i 3 och 4 mom. anges kontakt-
uppgifterna for verksamhetsenhetens ledning samt namn, personbeteckning, kontaktuppgifter, ut-
bildning, erfarenhet och uppgifter vid verksamhetsenheten for den person som ar ansvarig for lake-
medelsforradet och for den lakare som ansvarar for halso- och sjukvarden vid verksamhetsenheten.
De uppgifter som ska inga i ansokan och anmalan innehaller personuppgifter, och darfor ar det be-
hovligt att foreskriva om dem i lakemedelslagen med stod av den allménna dataskyddsforordningen
och 10 § i grundlagen. Dessutom foreskrivs det i momentet att narmare bestammelser om innehallet
i en tillstdndsansokan eller anmélan som géller ett begransat lakemedelsforrad och om hur den ska
goras, om omstandigheter som géller det begransade lakemedelsforradet och som ska antecknas i
planen for lakemedelsbehandling samt om lakemedelsutbudet i och inspektionerna av de begran-
sade lakemedelsforraden utfardas genom férordning av statsradet. Tillstdndsansokan ska atminstone
innehalla allmanna uppgifter om den verksamhetsenhet dar lakemedelsforradet finns och uppgifter
om den ansvariga personen.

69 8. I den foreslagna nya paragrafen ingar bestimmelser om anvéandningen av ett begransat lake-
medelsforrad for lakemedelsbehandling av de boende. Ett begransat lakemedelsforrad som avses i
68 § far enligt paragrafen anvandas endast for lakemedelsbehandling av de boende vid verksam-
hetsenheten. Forradet far inte anvandas for lakemedelsbehandling av andra personer.

Enligt paragrafen ska genomférande av lakemedelshehandling med lakemedel fran ett begransat la-
kemedelsforrad forutsatta ett gallande recept som ar avsett for en boende vid verksamhetsenheten
som far lakemedelsbehandling. En legitimerad yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden
som har tillracklig utbildning och kompetens i lakemedelsbehandling kan dock ge ett egenvardsla-
kemedel till en boende om den lakare som ansvarar for lakemedelsbehandlingen vid verksamhetsen-
heten har faststallt att egenvardslakemedlet lampar sig for den boende. Lakemedelsbehandlingen
ska genomforas i enlighet med verksamhetsenhetens plan for lakemedelsbehandling.

Principerna for géllande lagstiftning ska foljas vid genomforande av ldkemedelsbehandling med 18-
kemedel fran ett lakemedelsforrad. Enligt 10 § i social- och hélsovardsministeriets férordning om
forskrivning av lakemedel far lakemedelsforskrivaren bara forskriva lakemedel till den vars behov
av medicinering han eller hon forsékrat sig om genom egen undersokning eller pa nagot annat till-
forlitligt satt. Vid medicinering ska dess sékerhet beaktas sarskilt.

| praktiken genomfors lakemedelsbehandling med lakemedel fran ett begransat lakemedelsférrad av
en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden eller socialvarden som arbetar vid verksam-
hetsenheten och som har sadan tillracklig utbildning och kompetens for lakemedelsbehandling som
verifierats genom prov och lakemedelstillstand. Efter att ha upptéackt klientens oférutsedda och
akuta behov av vard genom medicinering ska denna person per telefon eller med hjélp av annan di-
stanskommunikation kontakta en lakare vid halsovardscentralens eller sjukhusets jour for att fa ett
recept for anvandning av ett lakemedelspreparat i lakemedelsférradet vid varden av den boende.
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Lékaren ordinerar lakemedlet fran enhetens begransade lakemedelsforrad utifran kontakten, om han
eller hon anser sig ha fatt tillracklig information for att bedéma den boendes behov av lakemedel
och att den boendes tillstand lampar sig for behandling med hjélp av en distanskontakt och att denne
inte behover 6verforas till en héalsocentral eller ett sjukhus for att fa god vard. Genomforandet av
lakemedelsbehandling med ldakemedel fran ett begransat lakemedelsforrad forutsatter alltsa ett vard-
beslut av en ldkare och ett recept som é&r riktat till patienten och som galler anvéndning av ett lake-
medel fran ett lakemedelsforrad.

Ett begransat lakemedelsforrad kan utnyttjas i en oférutsedd och akut situation déar den boende be-
hover medicinering ocksa nar den boende har ett giltigt recept av en lakare for ett sddant lakeme-
delspreparat i lakemedelsforradet som inte hor till den boendes regelbundna medicinering, sasom ett
recept for smartstillande lakemedel som utfardats pa forhand for sékerhets skull. Da genomfors 1a-
kemedelsbehandlingen enligt gallande lagstiftning. Inledandet av en behandling med ett lakeme-
delspreparat som hor till ett lakemedelsforrad forutsatter att det finns klara anvisningar om den lake-
medelsbehandling som ska inledas i en plan for undersokning, vard, medicinsk rehabilitering eller
nagon annan motsvarande plan som galler den boende.

Enligt 4 a § i lagen om patientens stallning och rattigheter ska det av en plan for undersokning,
vard, medicinsk rehabilitering eller nagon annan motsvarande plan framga hur och enligt vilken tid-
tabell varden av patienten ordnas. Inledandet av symtomatisk behandling forutsatter i sddana fall att
en legitimerad yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden som har tillracklig utbildning och
kompetens i lakemedelsbehandling fattar beslut om inledande av ldkemedelsbehandling utifran pati-
entens symtom och tillganglig information samt en bedémning som personen i fraga gor av vardbe-
hovet (23 a § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden). Nar varden inleds
ska vardrekommendationerna och de anvisningar och regler om konsultering av lakare som ingar i
enhetens plan for lakemedelsbehandling iakttas i alla situationer. Beslut om inledande av vard kan
inte fattas av andra an sadana legitimerade yrkesutbildade personer inom héalso- och sjukvarden som
har tillracklig kompetens och utbildning i lakemedelsbehandling.

Det bor beaktas att de boende dessutom kan ha personliga recept pa smartstillande lakemedel som
ska tas vid behov. Det &r inte meningen att personlig medicinering ska ersattas med lakemedel fran
ett begransat lakemedelsforrad annat &n i sddana oforutsedda eller akuta situationer som beskrivs
ovan. Verksamhetsenheterna bor ddrmed se till att den boendes personliga receptforskrivna lakeme-
del har tagits ut pa behdrigt satt vid ett apotek inom dppenvarden i enlighet med det vard- och ser-
viceavtal som ingatts med den boende.

| paragrafen foreskrivs det sarskilt om egenvardslakemedel. Néar det ar fraga om egenvardslakeme-
del, kravs inget giltigt recept. Att ge egenvardslakemedel till en boende forutsatter dock kannedom
om den boendes medicinering som helhet och en relativt omfattande kompetens i lakemedelsbe-
handling. Darfor foreslas det att det forutsatts att den ldkare som ansvarar for lakemedelshehand-
lingen vid verksamhetsenheten i planen for undersékning, vard, medicinsk rehabilitering eller na-
gon annan motsvarande plan som galler patienten har faststallt att egenvardslakemedlet lampar sig
for den boende och att beslutet att ge egenvardslakemedlet fattas av en sadan legitimerad yrkesutbil-
dad person inom halso- och sjukvarden som avses i 23 a § i lagen om yrkesutbildad person inom
hélso- och sjukvarden och som har tillracklig utbildning och erfarenhet inom lakemedelsbehandling.
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Lakemedelsbehandlingen ska dessutom foras in i journalhandlingarna och i verksamhetsenhetens
klientinformationssystem. En lakare ska dokumentera det recept som han eller hon har gett till pati-
enten i journalhandlingarna. Den anstéllda vid enheten som genomfor varden ska efter att ha fatt ett
recept per telefon av en lakare fora in receptet och aven anvandningen av egenvardslakemedel i en-
hetens klientinformationssystem och genomfora lakemedelsbehandlingen pa behorigt satt. | situat-
ioner dar en legitimerad yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som arbetar vid enheten
fattar beslut om inledande av en lakemedelsbehandling pa basis av en boendes gallande recept eller
ger en patient ett egenvardslakemedel som en lakare anser lampligt, ska den pabdrjade lakemedels-
behandlingen foras in i enhetens klientinformationssystem. Genom att anteckna receptet dubbelt sé-
kerstalls det att patienten far ratt vard. Det att uppgifterna fors in mojliggor ocksa en effektiv Gver-
vakning av avvikelser i medicineringen. | planen for lakemedelsbehandling bér det ocksa finnas
regler for inférandet av uppgifter om lakemedelsbehandling i journalhandlingar och enhetens klient-
rapport. Dessutom ska personalen vid verksamhetsenheten vara skyldig att bokfdra lakemedelsfor-
brukningen i enlighet med 9 § i statsradets férordning om kontroll av narkotika nér en boende pa
basis av en forskrivning av en lakare ges lakemedel som klassificeras som narkotika och som ingar i
det begransade lakemedelsforradet.

70 8. Den foreslagna paragrafen &r ny. | den foreskrivs om skyldigheten for apotek, filialapotek, 18-
kemedelscentraler och sjukhusapotek att kontrollera lakemedelsbestallningar fran verksamhetsen-
heter inom halso- och sjukvarden nar bestéllningarna expedieras. De enheter inom ldkemedelsfor-
sérjningen som levererar lakemedel till en enhet for serviceboende inom socialvarden (sjukhusapo-
tek, lakemedelscentraler eller apotek) kan vid behov ge enheten for serviceboende ldkemedelsin-
formation och konsultera enheten t.ex. om ett tryggt genomférande av lakemedelsbehandling och
om forvaring och hantering av lakemedelspreparat pa behorigt satt.

Till en verksamhetsenhet som drivs av en kommun eller ssmkommun eller en verksamhetsenhet
som drivs av en privat aktor och som producerar tjanster fér en kommun eller samkommun kan 1&-
kemedel expedieras fran sjukhusapotek, lakemedelscentraler eller apotek. Expediering fran sjukhus-
apotek eller lakemedelscentraler till en privat aktor kraver tillstand av Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet. Privata aktGrer som inte producerar tjanster for en kommun eller
samkommun ska bestélla lakemedlen fran ett apotek inom Gppenvarden.

I 1 mom. foreskrivs det om kontroll av lakemedelsbestaliningar som géller begrénsade lakemedels-
forrad. Enligt bestammelsen ska en med uppgiften fortrogen legitimerad provisor eller legitimerad
farmaceut vid ett apotek, filialapotek eller sjukhusapotek eller vid en lakemedelscentral nar han el-
ler hon expedierar lakemedel till ett begransat lakemedelsforrad vid en verksamhetsenhet kontrol-
lera om Idkemedelsbestallningen har undertecknats av den lakare som ansvarar for halso- och sjuk-
varden vid verksamhetsenheten. Nar en privat verksamhetsenhet bestaller lakemedel ska det dessu-
tom kontrolleras att det tillstand for begransat lakemedelsforrad som enheten visar upp i samband
med bestallningen &r giltigt och att bestallningen inte strider mot villkoren i det tillstand som har
beviljats verksamhetsenheten enligt 68 8.

Det anges i 2 mom. att lakemedlen, om de forutsattningar som avses i 1 mom. inte uppfylls, inte far
expedieras till det begransade lakemedelsforradet. Det apotek, filialapotek, sjukhusapotek eller den
lakemedelscentral som genomfort inspektionen ska lamna en anmalan till det regionférvaltnings-
verk som ar behorigt inom deras lokaliseringsomrade om bestallningar som de har tagit emot och
kontrollerat och som dérefter inte har kunnat expedieras. | anmalan ska orsaken till vagran att expe-
diera bestallningen anges.
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Ett av syftena med bestdimmelserna i 1 och 2 mom. &r att regelbundet 6vervaka att de lakemedel
som bestallts till begransade lakemedelsforrad ar foérenliga med verksamhetsenheternas planer for
lakemedelsvard och att bestallningarna inte star i konflikt med de tillstdnd som beviljats de privata
aktOrerna. Ett annat syfte ar att 6vervaka att lakemedelsforrad inte har inrattats vid sadana verksam-
hetsenheter som inte har en vardansvarig lakare. Darfor ska en lakemedelsbestallning som géller ett
begransat lakemedelsforrad alltid vara undertecknat av enhetens vardansvariga lakare. Genom be-
stammelsen skarps villkoren fér undertecknande av en lakemedelsbestallning, vilka anges i fore-
skrifterna 2/2016 och 6/2012 av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, nar lake-
medelsbestallningen galler ett begransat lakemedelsforrad. 1 och med att verksamhetsenheter som ar
mycket olika till sin karaktar gor lakemedelsbestéllningar ar det for sakerstallandet av patient- och
klientsakerheten viktigt att kunna forsakra sig om att den vardansvariga lakaren vid en verksamhets-
enhet for halso- och sjukvard, som ansvarar for enhetens plan for lakemedelsbehandling och har
gjort en bedémning av lakemedelsutbudet i enhetens lakemedelsforrad, ocksa i praktiken dvervakar
att de lakemedel som bestélls &r férenliga med planen for lakemedelsbehandling.

71 8. | den foreslagna nya paragrafen foreskrivs om tillsyn och pafoljder i fraga om de begransade
lakemedelsforrad som avses i 68 §. Overvakningen av begransade lakemedelsforrad bestar av verk-
samhetsenheternas egenkontroll, kommunens inspektioner och myndighetstillsyn.

Det foreskrivs i 1 mom. om tjansteproducentens egenkontroll och ansvariga personer for lakeme-
delsforradet. Tjansteproducenten ska Gvervaka det begransade lakemedelsforradet vid sin verksam-
hetsenhet och den lakemedelshehandling som genomfars med lakemedel fran lakemedelsforradet.
Den legitimerade lakare eller lakare med tillstand som ansvarar for verksamhetsenhetens hélso- och
sjukvard svarar for att de lakemedel som bestélls till det begransade lakemedelsforradet ar forenliga
med planen for lakemedelsbehandling. Lakaren ska underteckna de lakemedelsbestéllningar som
galler det begransade lakemedelsforradet. Den ansvariga personen for lakemedelsforradet svarar i
sin tur for att lag, forordningar och foreskrifter iakttas vid uppratthallandet av lakemedelsforradet.

Den nuvarande social- och halsovardslagstiftningen grundar sig i allt hogre grad pa aktorernas
egenkontroll. Egenkontrollen i fraga om begransade lakemedelsforrad baserar sig pa tjansteprodu-
centens ansvar for att kontrollera att den praxis for uppratthallandet av lakemedelsforradet och ge-
nomforandet av lakemedelsvarden som ingar i planen for lakemedelsvard féljs. | och med att verk-
samhetsenhetens vardansvariga lakare ska underteckna lakemedelsbestallningarna sakerstalls det att
endast sadana lakemedelspreparat som &r forenliga med planen for lakemedelsforrad bestalls till
verksamhetsenhetens begransade lakemedelsforrad. Bestammelsen innebér delvis en skarpning av
radande praxis for lakemedelsbestallning vid sjukhusapotek och lakemedelscentraler.

Det foreskrivs ocksa om ansvaret for den i 68 § 2 mom. avsedda person som ar ansvarig for det be-
gransade lakemedelsforradet. Skyldigheterna och ansvaret for den ansvariga personen beskrivs nar-
mare i motiveringen till 68 § 2 mom. 2 punkten. Utdver de instanser som uttryckligen ndmns i det
foreslagna momentet ansvarar verksamhetsenhetens ledning och ansvariga forestandare for hélso-
vardstjanster for den lakemedelsbehandling som genomfors vid enheten som helhet.

I den foéreslagna 2 mom. specificeras det ansvar kommunen enligt géallande lagstiftning har for att
utfora inspektioner av begransade lakemedelsforrad.
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Kommunen har i enlighet med 22 § i grundlagen ansvaret for att producera tillréckliga social- och
halsovardstjanster. Kommunens ansvar for att ordna tjanster innebér att kommunen svarar for att det
bade finns tillgang till tjanster och att de ordnas pa det satt som forutsatts i lag. Nar boendeservice
tillhandahalls ska kommunen se till att personen far bl.a. behovsenliga halso- och sjukvardstjanster
(5 och 21 § i socialvardslagen). Kommunen &r skyldig att évervaka att verksamhetsenheterna bedri-
ver en andamalsenlig och lagenlig verksamhet med hjalp av enheternas egenkontroll (47-49 § i so-
cialvardslagen). Kommunen &r dessutom skyldig att bedéma situationen for varje socialvardsklient
nar klientplanen utarbetas (39 § i socialvardslagen) och 6vervaka de tjanster klienten far vid den an-
visade kommunala enheten, sasom att personen far behorig och sakenlig vard, omsorg och behand-
ling. Enligt 5 § i folkhalsolagen (66/1972) ska kommunen sorja for folkhalsoarbetet. Innehallet i
folkhalsoarbetet regleras i halso- och sjukvardslagen (1326/2010), dar den kommunala primarvar-
den och samkommunen for ett sjukvardsdistrikt bl.a. alaggs att samarbeta med socialvarden, vilket
ett andamalsenligt fullgérande av uppgifterna och patientens behov av vard och social- och hélso-
vardstjanster kraver.

Kommunen har dessutom en i lag féreskriven skyldighet att 6vervaka de tjanster som den genom
upphandlingsavtal har kopt av privata tjansteleverantérer. Med stéd av 4 8 i lagen om planering av
och statsunderstdd for social- och halsovarden (733/1992) kan en kommun ordna uppgifter som hor
till social- och halsovarden genom att skéta dem sjalv, genom avtal tillsammans med andra kommu-
ner eller genom att bl.a. kdpa tjanster av andra offentliga eller privata tjansteproducenter. Vid an-
skaffning av tjanster fran en privat tjansteproducent ska kommunen forsakra sig om att tjansterna
motsvarar den niva som kravs av motsvarande kommunala verksamhet.

Med stod av gallande lagstiftning & kommunen skyldig att inspektera kommunala verksamhetsen-
heter och sadana privata eller offentliga serviceproducenters verksamhetsenheter av vilka kommu-
nen koper boendeservice genom avtal. For att garantera patientsédkerheten vid verksamhetsenheterna
ar det dock nodvandigt att precisera kommunens 6vervakningsskyldighet sa att kommunen ska vara
skyldig att inspektera de begransade lakemedelsforraden minst en gng om aret. Med patientsaker-
heten sammanhanger ocksa sakerstallandet enligt det foreslagna 4 mom. av att den som utfor in-
spektionen av ett begransat lakemedelsforrad ska vara expert inom halso- och sjukvard och ha be-
hovlig utbildning och kompetens i ldkemedelsbehandling.

I 3 mom. foreskrivs det om myndighetstillsynen éver begransade lakemedelsforrad. Bestaimmelsen
avviker fran huvudregeln i lakemedelslagen, enligt vilken Sakerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet svarar for tillsynen. Enligt det féreslagna momentet ska regionférvaltningsverken
och Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden svara for myndighetstillsynen éver be-
gransade lakemedelsforrad. | fraga om lakemedelsforrad tillampas pa tillsynen, inspektionerna och
myndigheternas befogenheter dessutom de bestammelser i 55-57 § i socialvardslagen, 42-44 § i
folkhélsolagen, 4 och 5 kap. i lagen om privat halso- och sjukvard (152/1990) och 4 kap. i lagen om
privat socialservice (922/2011) som ér tillampliga pa verksamhetsenheter som uppratthaller lakeme-
delsforrad.

Myndighetstillsynen éver de begransade lakemedelsférraden ordnas i praktiken av regionforvalt-
ningsverken inom ramen for den ovriga tillsynen 6ver verksamhetsenheterna. Regionforvaltnings-
verken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden har med stod av den lagstift-
ning som det hanvisas till i momentet ratt att inspektera ett begransat lakemedelsforrad som en del
av den ovriga inspektionen av verksamheten vid verksamhetsenheten. Tillsynsmyndigheterna har
dessutom andra befogenheter som regleras i de lagar som det h&nvisas till for att avhjalpa brister
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och missforhallanden som upptackts. Syftet ar att de bestammelser som ar tillampliga pa ett verk-
samhetstillstand eller beslut som beviljats en verksamhetsenhet ska tillampas pa tillsynen éver det
begransade lakemedelsforradet vid verksamhetsenheten. Bestammelserna ska tillampas pa lakeme-
delsforraden dverlag, dven om det i de forfattningar som det hanvisas till konstateras att vissa para-
grafer inte géller sddan verksamhet som avses i lakemedelslagen och som Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet svarar for tillsynen dver. Den foreslagna paragrafen har precise-
rats sa att regionforvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden
ansvarar for myndighetstillsynen dver lakemedelsforrad, och darfor ska avgransningarna i tillamp-
ningen inte gélla begransade lakemedelsforrad.

Syftet med bestdmmelserna i 4 mom. &r att sékerstélla att inspektionerna av och tillsynen 6ver be-
gransade lakemedelsforrad pa kommunerna och myndigheternas forsorg utfors av sadana experter
inom halso- och sjukvard som har tillracklig kompetens och erfarenhet i fraga om lakemedelsvard.

For narvarande tillampar regionforvaltningsverken vid inspektionerna av socialvardsenheter dar
halso- och sjukvard bedrivs en sadan praxis att det har varit mojligt att inspektorerna antingen kan
vara tva, varvid den ena ar expert inom halso- och sjukvard, eller sa genomfors besoken enbart av
en inspektor for socialvarden. | sddana fall har regionforvaltningsverkets inspektor, om han eller
hon sa énskar, kunnat konsultera en sakkunnig inom halso- och sjukvard fran kommunen. Den fore-
slagna andringen innebér att en sakkunnig inom hélso- och sjukvard alltid deltar i inspektionerna av
begransade lakemedelsférrad. De begransade lakemedelsforraden andrar inte nuvarande praxis till
den del att det i regionforvaltningsverkens inspektionsbesok redan nu har deltagit en halsovardsin-
spektor eller en sakkunnig inom halso- och sjukvard. Inspektionerna kan emellertid inte langre ge-
nomforas enbart av en inspektor for socialvarden, om det finns ett begransat lakemedelsforrad vid
verksamhetsenheten.

Halso- och sjukvardskompetensen kan ocksa ordnas sa, att regionforvaltningsverkets inspektor bi-
stas av en med uppgiften fortrogen legitimerad provisor eller farmaceut vid ett av sjukvardsdi-
striktets sjukhusapotek eller lakemedelscentraler. Apoteken har specialistkunskaper i farmaci som
myndigheterna kan behdva dra nytta av i samband med inspektionerna, sarskilt nar lakemedelsfor-
radens lakemedelsutbud bedoms. Regionforvaltningsverket kan pa allman niva ocksa konsultera sé-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets experter i fraga om lagenligheten i det ut-
bud av lakemedel som finns i ett begréansat lakemedelsforrad.

Med stod av foreskriften 6/2012 av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets har
sjukhusapotek och lakemedelscentraler i fraga om de lakemedel som de redan expedierat en skyl-
dighet att i regel genom arliga avdelningsbesok och interna inspektioner bl.a. kontrollera att verk-
samhetsenheterna iakttar sddan praxis och sadana arbetsmetoder som framjar lakemedels- och me-
dicineringssakerheten samt andamalsenligheten i lakemedelsforsérjningen. | undantagsfall och av
sarskilda skal kan inspektionsintervallen forlangas pa basis av en riskbedomning. Sjukhusapotekens
och lakemedelscentralernas géllande inspektionsskyldighet géller sadana verksamhetsenheter till
vilka de expedierar lakemedel. | fraga om begransade lakemedelsforrad ar det av betydelse att lake-
medel enligt 62 § i lakemedelslagen kan expedieras fran ett sjukhusapotek eller en lakemedelscen-
tral till verksamhetsenheter for den offentliga social- och halsovarden inom kommunen eller sam-
kommunen i fraga eller en kommun som gréansar till dem och med tillstand av Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet aven till sadana privata verksamhetsenheter for social- och
halsovarden med vilka kommunen eller samkommunen ingatt avtal om kop av social- och hélso-
vardstjanster enligt 4 § 1 mom. 4 punkten i lagen om planering av och statsunderstdd fér social- och
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halsovarden (733/1992) eller som skéter andra uppgifter som med stod av lag aligger kommunen
eller staten.

Né&r en kommun begar sakkunnighjélp av ett sjukhusapotek eller en lakemedelscentral for att ge-
nomfora en arsinspektion har sjukhusapoteket eller lakemedelscentralen méjlighet att i samband
med inspektionen ocksa uppfylla den inspektionsskyldighet som anges i foreskriften av Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet till den del de har levererat lakemedelspreparat till
det begransade lakemedelsforradet vid verksamhetsenheten i fraga.

Det &r i detta fall fraga om odverforing av myndighetsuppgifter till sjukhusapotek och lakemedels-
centraler. | sadana fall &r det vasentligt att rattsskydd och garantier for god forvaltning tillgodoses.
Att rattigheterna tillgodoses garanteras genom att stalla upp sérskilda kompetenskrav for den apo-
tekspersonal som utfor uppgifterna. Dessutom tillampas ocksa de allmanna forvaltningslagarna pa
atgarderna. Sjukhusapoteken, lakemedelscentralerna och apoteken fattar inte nagra forvaltningsbe-
slut med stod av de foreslagna bestammelserna, utan de inspekterar endast lakemedelsforradens
verksamhet och det behdvs darfor inte nagon separat bestimmelse om andringssokande. Det fore-
skrivs dessutom att en legitimerad provisor eller farmaceut vid ett sjukhusapotek eller en lakeme-
delscentral utfor uppgifterna under straffrattsligt tjansteansvar, och att han eller hon inte far be-
handla sekretessbelagda klient- eller patientuppgifter eller inspektera utrymmen som omfattas av
hemfriden. Kravet pa tjansteansvar och uteslutande av inspektioner av utrymmen som omfattas av
hemfriden beror pa férutsattningarna enligt bestimmelserna i 124 § i grundlagen. Klient- och pati-
entuppgifter inom socialvarden &r sekretessbelagda (lagen om klientens stallning och rattigheter
inom socialvarden och lagen om patientens stéallning och réattigheter). Tillstands- och tillsynsverket
for social- och halsovarden har i egenskap av tillsynsmyndighet trots sekretessbestammelserna ratt
att fa den information som verket behéver for fullgorandet av sina uppgifter. Trots sekretesshestam-
melserna har verket och regionforvaltningsverken rétt att till varandra lamna ut upplysningar och
utredningar som behovs for de uppgifter som avses i 2 § (6 § i lagen om Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och halsovarden 669/2008).

I det foreslagna 5 mom. foreskrivs det om myndigheternas rattsmedel. Myndigheterna ska enligt
egen prévning vidta de atgarder som de anser vara befogade for att sakerstalla att lagen iakttas och
for att garantera klientsékerheten. Vid tillsynen ska man i forsta hand genom styrning atgérda i syn-
nerhet mindre brister och forsummelser, dvs. genom att stodja bade offentliga och privata tjanste-
producenters egenkontroll. Myndigheterna kan t.ex. styra enheten till att gallra bort onddiga lake-
medelspreparat i lakemedelsforradet eller ge anvisningar om lakemedelsforradets lokaler eller an-
nan verksamhetspraxis.

Om styrningen inte ger resultat, kan man tillampa sadana pafoljder som det foreskrivs om i den lag-
stiftning som det hanvisas till i det foreslagna 5 mom. och 2 mom. i paragrafen. Enligt det fore-
slagna 5 mom. kan regionforvaltningsverket och Tillstands- och tillsynsverket for social- och halso-
varden fatta forvaltningsbeslut om begransade lakemedelsférrad. Regionforvaltningsverket och Till-
stands- och tillsynsverket for social- och halsovarden kan forbjuda uppratthallandet av ett begransat
lakemedelsforrad och meddela ett forelaggande att avhjalpa en brist som har noterats i samband
med tillsynen eller inspektionerna, om lakemedelsforradet uppratthalls utan ett tillstand som avses i
68 § eller utan kommunens beslut om godkannande, om lakemedelsforradet inte uppfyller forutsatt-
ningarna enligt 68 § eller om lakemedelsforradet uppratthalls eller lakemedelsbehandling med lake-
medel fran lakemedelsforradet genomfors i strid med 6870 § eller i strid med ett tillstand eller ett
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beslut av kommunen som géller lakemedelsférradet eller pa ett satt som aventyrar klient- eller pati-
entsakerheten eller som annars ar lagstridigt. Alaggandet kan forenas med vite. Bestammelser om
vite finns i viteslagen (1113/1990).

Utgangspunkten fér bedomningen av de begransade lakemedelsforradens andamalsenlighet ska vara
de boendes vardbehov och med stod av de boendes vardbehov ska t.ex. personalen, lokalerna och
lakemedelsutbudet bedomas. Aventyrande av klient- eller patientsakerheten pé det sitt som avses i
momentet kan innebéra t.ex. att ett lakemedelsforrad inte far anvandas sa att de boende pa enheten
till foljd av anvandningen forvagras medicinskt &ndamalsenlig vard och maste foras till en hélso-
och sjukvardsinstitution pa grund av att det akuta ldkemedel som ges fran ett lakemedelsforrad inte
ar tillrackligt for att en god lakemedelsbehandling for den boende ska kunna tillgodoses. Lakeme-
delsutbudet i lakemedelsforradet ar inte heller avsett for att ersatta personlig medicinering for de bo-
ende vid verksamhetsenheten i situationer dar enheten pa patientens vagnar ska skaffa de personliga
medicinerna han eller hon behover fran ett apotek inom éppenvarden. Det ska dessutom vara for-
bjudet att t.ex. dela ut lakemedel fran ett lakemedelsforrad utan gallande lakarordination.

80 b §. | paragrafen foreskrivs det om stangning av apotek i exceptionella fall och om rétten for Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att forena ett forelaggande som ska genom-
foras med vite i vissa fall av missbruk i samband med byte av apotekare. Den foreslagna bestdm-
melsen &r ny.

Enligt det foreslagna 1 mom. ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ha ratt
att tillfalligt stanga ett apotek i situationer dér apoteket pa ett vasentligt satt handlat i strid med be-
staimmelserna i lakemedelslagen, eller nér lakemedelssakerheten for apotekets kunder allvarligt
aventyras pa grund av apotekets verksamhet. Syftet med forslaget ar framfor allt att sakerstalla lake-
medelssakerheten for kunderna i situationer dar en fortsatt apoteksverksamhet kunde medféra all-
varliga och omedelbara risker for patienternas lakemedelssékerhet. De misstéankta missbrukssituat-
ionerna ska vara allvarliga och vagande, och i bedémningen ska ett adekvat forverkligande av lake-
medelssakerheten betonas. Om misstankarna visar sig vara obefogade, ska Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet lata apoteket fortsatta sin verksamhet.

Enligt den foreslagna paragrafens 2 mom. kan ett verksamhetsstalle som lyder under apoteket
stangas tillfalligt aven i det fall att det inte kan foreslas nagon behdrig forestandare som uppfyller
kraven i 59 § 2 mom. for verksamhetsstallet. Avsikten med det foreslagna tilldgget ar att se till att
ansvaret for apotekets verksamhet i de exceptionella fall som anges i 59 § 1 mom. i sista hand bars
av en person som uppfyller kraven i 59 § 2 mom. och som har samtyckt till att skota apoteket. An-
nars kan apoteket behdva stangas tillfalligt. Eftersom ratten att halla ett filialapotek eller verksam-
hetsstalle eller skota ett apoteks webbtjanst hanger samman med apotekstillstandet och med att apo-
teket har en forestandare som svarar for dess verksamhet i stéllet for apotekaren, ska mojligheten att
forbjuda verksamheten ocksa omfatta dessa distributionskanaler for lakemedel som lyder under ett
apotek.

I 3 mom. i den foreslagna paragrafen foreskrivs det om ratten for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet att forbjuda ett forfarande som strider mot 46 § i denna lag och meddela f6-
reskrifter for att effektivisera lamnandet av de uppgifter som anges i 46 § 3 mom.

Enligt bestammelserna i det foreslagna 46 § 2 mom. ska apoteksrérelsen drivas pa ett sadant satt att
forutsattningarna for en ny apotekare att driva apoteksrorelse inte onddigt forsamras genom atgarder
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som med beaktande av omstandigheterna ar vittgaende eller ovanliga och vasentligt inverkar pa
apotekets framtida verksamhetsforutsattningar. Det foreslas att skyldigheten ska forstarkas genom
att pa det satt som avses i det foreslagna 80 b § 3 mom. forena den med ett férelaggande av Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i situationer dar den apotekare som avstar fran
apoteket genom att forfara pa ett satt som strider mot 46 § kan aventyra tillgangen till lakemedel i
omradet. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska under dessa omstandigheter
ha rétt att forbjuda apotekaren att fortsétta eller upprepa sitt forfarande som strider mot 46 8. Fore-
ldggandet kan férenas med vite.

De foreslas att det i 46 § 3 mom. i lagen foreskrivs om att den apotekare som avstar fran apoteket
ska ge den nya apotekaren sadana uppgifter om apotekets ekonomi, avtal och andra med drivandet
av apoteksrorelsen forknippade forpliktelser som den nya apotekaren nédvandigt behdver nar han
eller hon forbereder sig for att dverta apoteksrorelsen. Den foreslagna skyldigheten ska forstérkas
genom att Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet pa det sétt som anges i 80 b 3
mom. vid vite kan foreldgga apotekaren att lamna ut de uppgifter som avses i paragrafen till den nya
apotekaren inom utsatt tid.

Bakgrunden till forslaget &r behovet att effektivisera iakttagandet av skyldigheterna enligt 46 § och
gora byten av apotekare smidigare. Det kan antas att det géllande hotet i lakemedelslagen om ater-
kallande av ett apotekstillstand inte lampar sig for alla sadana byten av apotekare dar den apotekare
som ar foremal for forpliktelsen haller pa att avsta fran apotekstillstandet. Forelagganden av Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan enligt 80 b § 3 mom. férenas med vite. Fo-
reldggande av vite har enligt den géllande lagen varit mojligt endast med stod av 93 8 for att for-
starka forbud och férordnanden som galler marknadsforingen av lakemedel. Narmare bestammelser
om vite finns i viteslagen (111371990). Den foreslagna 102 § foreslas innehalla bestammelser om
ratten att soka andring i beslut som fattats med stod av paragrafen.

89 d §. Paragrafen ar ny. | den foreslas bestammelser om den rétt till uppgifter som Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet har for de syften som anges i 43 a, 50 och 59 § i lagen.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska trots sekretessbestimmelserna ha ratt
att fa sadana uppgifter ur det bétesregister som fors av Rattsregistercentralen som ar nodvéandiga
med avseende pa behandling av fragor som géller beviljande eller aterkallande av apotekstillstand
samt forordnande av forestandare for apotek.

Dessutom ska centret ha ratt att fa uppgifter ur straffregistret. | paragrafen foreskrivs till denna del
att bestammelser om ratten att fa uppgifter ur straffregistret finns i 4 a § i straffregisterlagen
(770/1993). Enligt 4 a § i straffregisterlagen straffregistret lamnas uppgifter om personer ut till
finska myndigheter i d&renden som galler sadana tillstand eller godkannanden av myndighet som ar
beroende av personens tillforlitlighet. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska
fa uppgifter fran straffregistret med stod av denna bestammelse.

Centret begar dessa uppgifter forst nar det star i berad att bevilja en viss sokande apotekstillstand.
Inte heller en utredning om den sékandes handlingsbehdrighet behover fogas till ansokan. Centret
kan fa denna information med stod av lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjanster
som tillhandahalls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (661/2009). Ett intyg dver
den s6kandes ratt att vara verksam som legitimerad provisor behdver inte heller [amnas i samband
med ansokan. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan kontrollera yrkesréttig-
heterna i registret 6ver yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden. Dessutom far enligt 5
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mom. narmare bestammelser om de utredningar som kravs i samband med ansokan om apotekstill-
stand och om de uppgifter som ska uppges i tillstandsansokan utfardas genom forordning av statsra-
det.

Enligt artikel 10 i dataskyddsférordningen far behandling av personuppgifter som ror fallande do-
mar i brottmal och 6vertradelser eller darmed sammanhangande sakerhetsatgarder enligt artikel 6.1
endast utforas under kontroll av myndighet eller da behandling &r tillaten enligt unionsratten eller
medlemsstaternas nationella ratt, dar lampliga skyddsatgarder for de registrerades rattigheter och
frineter faststalls. Ett fullstandigt register 6ver fallande domar i brottmal far endast foras under kon-
troll av en myndighet.

Enligt 7 § i dataskyddslagen (1050/2018) far personuppgifter som rér i artikel 10 i dataskyddsfor-
ordningen avsedda fallande domar i brottmal och dvertradelser eller darmed sammanhéngande sé-
kerhetsatgarder behandlas om uppgifterna behandlas for syften som anges i 6 § 1 mom. 1, 2 eller 7
punkten. Det som i 6 § 2 mom. foreskrivs om atgarder for att skydda den registrerades rattigheter
tillampas ocksa nar personuppgifter som avses i 1 mom. i denna paragraf behandlas. En grund for
behandling av dessa uppgifter ar att det féreskrivs i lag om behandling av sadana uppgifter eller att
behandlingen beror pa en uppgift som i lagen har foreskrivits for den personuppgiftsansvarige (6 §
1 mom. 2 punkten). Dessa forutsattningar uppfylls vid behandling av personuppgifter vid Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, eftersom det i denna paragraf och i straffregis-
terlagen foreskrivs om ratten att fa uppgifter. Upplysningarna hanfor sig ocksa direkt till sadana
lagstadgade uppgifter for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som géller apo-
tekstillstand.

De uppgifter som Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har tillgang till ska om-
fattas av sekretess enligt 24 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet. Sekretessbe-
lagda myndighetshandlingar &r enligt paragrafens 1 mom. 28 punkten, om inte nagot annat fore-
skrivs sarskilt, en forvaltningsmyndighets handlingar och register med uppgifter om en démd, en
héktad eller en person som annars berdvats sin frihet, om det inte ar uppenbart att utlamnandet av
uppgifter inte dventyrar personens framtida utkomst, anpassning i samhallet eller sakerhet, och om
det finns grundad anledning att lamna ut uppgiften. Sekretessbelagda ar ocksa uppgifter som regi-
strerats i straffregistret och botesregistret. Liksom aven i frdga om andra forpliktelser som beskrivs i
denna proposition, far Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet enligt 7 § 2 mom. i
lagen om Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inte lamna ut uppgifter om en-
skilda personers eller sammanslutningars foretagshemligheter eller andra sekretessbelagda uppgifter
som centret erhallit nar det skott sina uppgifter enligt denna lag.

Behandlingen av personuppgifter vid Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ba-
serar sig pa artikel 6.1 ¢ och, om uppgifterna omfattar sadana uppgifter som hor till omradet for arti-
kel 9, artikel 9.2 i i den allménna dataskyddsforordningen.

90 8. Det foreskrivs i paragrafen om apotekarens tystnadsplikt och om Sékerhets- och utvecklings-

centret for lakemedelsomradet ratt att utan hinder av bestimmelserna om sekretess lamna ut uppgif-
ter som centret tagit del av till olika myndigheter. 1 1 mom. foreslas inga andringar. Paragrafen fore-
slas bli andrad sa att ett nytt 2 mom. fogas till paragrafen, varvid det nuvarande 2 mom. blir 3 mom.
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Enligt 2 mom. ska den nya apotekare som fatt i 46 § 3 mom. avsedda uppgifter vid byte av apote-
kare ha tystnadsplikt. Med féretagshemlighet avses i paragrafen en féretagshemlighet enligt definit-
ionen i lagen om foretagshemligheter (595/2018). Apotekare bedriver apoteksverksamhet med
firma. Uppgifter om apotekets ekonomiska stallning och forpliktelser kan hanféra sig inte bara till
apoteksrorelsen utan ocksa till apotekaren sjélv. Sekretessbelagda ar darfor &r ocksa andra sadana
uppgifter om apotekarens ekonomi, avtal eller forpliktelser som inte har blivit offentliga pa det sétt
som foreskrivs i paragrafen. Kannetecknande for sadana uppgifter ar att ett yppande av uppgifterna
kan orsaka ekonomisk skada for apotekaren som naringsidkare eller att det ar fraga om andra upp-
gifter som beskriver apotekarens arsinkomster, totala formogenhet eller ekonomiska stallning och
som inte &r offentliga.

Utgangspunkten &r tystnadsplikt i fraga om uppgifterna, men i momentet foreslas dven undantag
fran denna plikt. Uppgifterna kan vara offentliga med stod av lagstiftning, t.ex. statistiklagen
(280/2004). Tystnadsplikten galler inte sadana uppgifter. Dessutom foreligger ingen tystnadsplikt
om den apotekare som uppgifterna galler uttryckligen har gett sitt medgivande till att de rojs. Det
kan ocksa handa att apotekaren sjalv uttryckligen har lamnat uppgifterna t.ex. i medierna, och da
foreligger ingen tystnadsplikt. Det viktigaste undantaget med tanke pa drivandet av apoteksrorelse
ar att uppgifter far rojas for en tredje part eller att uppgifter far anvandas, om det &r nodvandigt for
drivandet av apoteksrorelsen. Med detta hénvisas t.ex. till en situation dar en ny apotekare utfor
transaktioner som bygger pa den tidigare apotekarens ekonomiska arrangemang for apoteket och det
ar nodvandigt att uppgifterna rojs t.ex. nar ett for apoteket viktigt avtal forlangs eller férhandlingar
fors om ett nytt avtal. Undantagen ska tolkas snéavt. Till denna helhet av bestammelser hanfor sig 97
8, ddr brott mot tystnadsplikten genom en hanvisning till strafflagen (39/1889) foreskrivs vara
straffbart.

102 §. Paragrafen galler andringssokande. Det foreslas flera andringar i paragrafen. Till paragrafen
fogas bestammelser om andringssokande och verkstallighet som géller beslut enligt de foreslagna
nya 68-71 § och 80 b 8. Dessutom tradde lagen om rattegang i forvaltningsarenden (808/2019) i
kraft den 1 januari 2020, och i och med den upphévdes férvaltningsprocesslagen. | paragrafen gors
de andringar som den nya lagen forutsétter.

I 1. mom. i den gallande paragrafen anges de arenden i fraga om vilka beslut far 6verklagas genom
besvar direkt hos forvaltningsdomstolen. Enligt 2 mom. ska omprévning begaras i fraga om andra
beslut samt en inspektors foreskrifter enligt 78 §, och det &r forst de beslut som meddelats med an-
ledning av en begaran om omprévning som far 6verklagas hos forvaltningsdomstolen.

Numera &r det brukligt att det foreskrivs om begdran om omprovning, som &r det forsta skedet for
andringssokande, fore de 6vriga skedena for sokande av dndring. Det foreslas att bestammelserna i
paragrafen ordnas i 6verensstaimmelse med géllande praxis. Det foreslas att 1 mom. dndras sa att det
i momentet foreskrivs om de beslut i vilka omprévning far begéras hos Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet, och dar begaran om omprévning ar det forsta steget i andringsso-
kandet. Enligt det foreslagna 1 mom. far omprévning begéras i fraga om i 78 § avsedda forelaggan-
den som meddelas av en inspektdr samt andra beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet &n sadana som avses i 2 mom. hos Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet. Bestammelser om begaran om omprévning finns i forvaltningslagen. Ett beslut med
anledning av en begaran om omprévning far 6verklagas genom besvér hos forvaltningsdomstolen.
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Det foreslas att 2 mom. ska andras sa att de arenden som far éverklagas genom besvar hos forvalt-
ningsdomstolen raknas upp i momentet. Omprévning far inte begéras i beslut av Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet i arenden som avses i 4 kap. eller i 40, 41, 49, 50, 52, 59,
66, 80,80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101 eller 101 a § eller i &renden som galler beviljande av apoteks-
tillstdnd, och inte heller i beslut av regionférvaltningsverket eller Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden i arenden som avses i 68-71 8.

Bestammelserna i 1 och 2 mom. andras inte innehallsméassigt annat &n i det avseendet att drenden
som avses i 41, 68-71 och 80 b § har fogats till de &renden som enligt 2 mom. far dverklagas direkt
hos forvaltningsdomstol. Genom den féreslagna dndringen ska beslut enligt 41 § av Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet om inréttande av ett nytt apotek, andring av apotekets lo-
kaliseringsomrade, flyttning av ett apotek fran en del av kommunen till en annan och indragning av
ett apotek inte omfattas av omprévningsforfarandet av de orsaker som beskrivs i den allménna moti-
veringen. Det ska vara mojligt att soka andring i dessa beslut genom besvar hos forvaltningsdom-
stolen.

Besvar over sadana beslut av regionforvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden som avses i 68—71 § och som galler tillstand for och tillsyn dver begransade lake-
medelsforrad i gemensamt bruk vid enheter for serviceboende inom socialvarden ska anféras direkt
hos forvaltningsdomstolen. Begaran om omprévning ar inte ett andamalsenligt satt att soka andring
i dessa beslut. | fraga om tillstandsbeslut finns det detaljerade bestammelser om forutséttningarna
for beviljande av tillstdnd i den foreslagna 68 § och den som ansoker om tillstand har magjlighet att
komplettera sin ansokan under ansokningsforfarandet. Det ar inte sannolikt att tillstandsmyndig-
heten pa basis av en begaran om omprévning far sadan tillaggsinformation utifran vilken den andrar
sitt beslut. Om det ar fraga om att forbjuda uppratthallandet av ett lakemedelsforrad, kommer myn-
digheterna sannolikt inte att vidta atgarder utan vagande skal, eftersom tillsynsmyndigheterna i en-
lighet med den forvaltningsréattsliga proportionalitetsprincipen i frimsta hand styr de som upprétt-
haller lakemedelsforrad sa att deras verksamhet &r lagenlig. Forfarandet for sokande av andring ar
likadant som i de lagar som det hanvisas till i 71 § och motsvarar saledes myndigheternas bestam-
melser for forfarande vid tillsynen 6ver andra enheter for serviceboende inom socialvarden. Be-
svarsratten galler myndighetsbeslut som meddelats med stdd av 71 §, med undantag fér en myndig-
hets anmarkning eller uppmarksamgoérande i enlighet med den lagstiftning som det hénvisas till.

Aven beslut enligt 80 b § far dverklagas direkt hos forvaltningsdomstolen. Begaran om omprévning
ar inte ett andamalsenligt forsta rattsmedel. | situationer som galler stangning av apotek enligt det
foreslagna 80 b § 1 mom. far centret knappast med anledning av omprévningsbegéran sadan in-
formation med stod av vilken det skulle andra sitt beslut. Det har beror pa att om centret fattar be-
slut om tillfallig stdngning av ett apotek, har centret redan bedémt att det foreligger allvarliga och
vagande skal till att vidta en sa kraftig begransning. Omprévningsbegéran i ett i 80 b § 2 mom. av-
sett beslut om stangning kommer knappast heller att leda till &ndring av beslutet, eftersom apoteket
kan 6ppnas pa nytt da en person som uppfyller kompetenskraven har foreslagits for centret att skéta
apoteket. 1 80 b § 3 mom. ar det daremot fraga om disciplinara atgarder mot en apotekare i en situ-
ation dar det stravas efter att trygga tillgangen till lakemedel vid byte av apotekare. Det ar sannolikt
att en begaran om omprévning inte ger Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
sadana nya tillaggsuppgifter med stod av vilka centret andrar sitt beslut.

Det foreslas att paragrafens 3 mom. andras sa att det dar hanvisas till lagen om rattegang i forvalt-
ningsarenden (808/2019), som ska tillampas vid sokande av &ndring i beslut enligt lakemedelslagen,
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forutom i1 de undantag som namns i paragrafen. Enligt nuvarande praxis behdver det inte utférdas
bestammelser i speciallagar om sadana arenden som regleras i lagen om rattegang i forvaltningsa-
renden. Saledes foreslas det att omnamnandena om en myndighets besvarsratt och besvarstillstand
hos hdgsta forvaltningsdomstolen stryks som obehévliga. Bestammelserna finns i lagen om ratte-
gang i forvaltningsarenden och de tillampas pa beslut som meddelats med stod av lakemedelslagen,
om inte nagot annat sarskilt namns. Bestammelserna i det géllande 1 och 2 mom. ar dock ordnade
s, att det som raknas upp forst ar de beslut som far 6verklagas hos forvaltningsdomstolen, medan
omproévningsforfarandet ar den forsta besvarsinstansen i fraga om alla andra beslut. For enkelhetens
skull foreslas det att denna logik bibehalls ocksa i den andrade paragrafen, eftersom dess innehall
inte andras bortsett fran att den upprakning av paragrafer som namns ovan tas in i 2 mom.

I 3 mom. tas det in ett omnamnande av beslut som avses i 80 b §, varvid férvaltningsdomstolens be-
slut i ett &rende som avses i 29 § 2 mom., 49, 50, 66, 68, 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101 och 101
a § i lakemedelslagen far 6verklagas genom besvar hos hogsta forvaltningsdomstolen, dvs. besvar
far anforas i dessa drenden utan besvarstillstand. Bestammelsen innebar ett undantag fran huvudre-
geln enligt lagen om réattegang i forvaltningsarenden, enligt vilken beslut av forvaltningsdomstolens
far overklagas genom besvar hos hogsta forvaltningsdomstolen endast om hogsta forvaltningsdom-
stolen beviljar besvarstillstand. | fraga om lakemedelslagen har omradet for besvarstillstandsforfa-
randet utvidgats redan genom lagen om &ndring av lakemedelslagen (1039/2015). Till paragrafen
fogades da en bestammelse dar de arenden i vilka det ar mojligt att anféra besvar hos hogsta forvalt-
ningsdomstolen utan besvarstillstand raknas upp. Enligt den regeringsproposition (RP 230/2014 rd)
genom vilken lakemedelslagen andrades 2015 ar det frdga om arenden som &r av sarskild betydelse
med tanke pa partens rattsskydd och idkande av naring. Avsikten med propositionen &r att inte
andra rattslaget till denna del. Bestimmelsen har endast utdkats med en hanvisning till 80 b § ef-
tersom stangningen av ett apotek och andra disciplinara atgarder enligt den paragrafen ska anses
motsvara de 6vriga paragrafer som raknas upp i bestdammelsen och vara sérskilt betydande med
tanke pa apotekarens naringsidkande.

Det foreslas att det gallande 4 mom. stryks som onddigt. Bestammelser om myndigheters besvars-
ratt finns i 109 § i lagen om rattegang i forvaltningsarenden. Det géllande 5 och 6 mom., dar det f6-
reskrivs om verkstallighet av beslut, foreslas bli 4 mom. Dessutom foreslas det att bestammelser om
verkstallighet av beslut som meddelats med stéd av 68—71 och 80 b § tas in i momentet. Syftet med
regionforvaltningsverkens och Tillstands- och tillsynsverket fér social- och halsovardens beslut om
uppratthallande av lakemedelsforrad &r att sakerstalla patientsakerheten for de boende i enheter for
serviceboende inom socialvarden. Om en ansokan om tillstand for lakemedelsforrad har avslagits,
ska beslutet iakttas omedelbart och lakemedelsforradet far inte inrattas forran tillstandet har bevil-
jats. Daremot ska ett beslut genom vilket det har forbjudits att uppratthalla ett lakemedelsforrad
iakttas omedelbart trots att &ndring har sokts. Bakom ett forbudsbeslut kan ligga rutiner vid enheten
som aventyrar patientsékerheten, och verkstélligheten av beslutet kan saledes inte skjutas upp. I den
foreslagna 80 b § ar det fraga om att stanga ett apotek eller forelagganden som galler apotekaren
och verkstalligheten av dessa atgarder kan inte skjutas upp under tiden for forfarandet for andrings-
sOkande for att trygga lakemedelssékerheten.

Det foreslas att det gallande 7 mom. utan andringar blir ett nytt 5 mom.
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2 NARMARE BESTAMMELSER OCH FORESKRIFTER

| lagforslaget foreslas bemyndiganden att utfarda forordning genom férordning av statsradet och
forordning av social- och halsovardsministeriet samt behdrighet for Sakerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet att meddela foreskrifter. | praktiken ar de bemyndiganden att utfarda for-
ordning som foreslas sadana preciseringar som motsvarar nulaget och vissa bestaimmelser som for
narvarande ingar i forordningen kommer nu att lyftas upp pa lagniva.

Bestammelser om utlysande av ett ledigt apotekstillstand, de uppgifter som ska meddelas i kungo-
relsen, sattet ansokan om tillstand ska goras pa och tidsfristen for ansokan foreslas i 43 §. Enligt det
foreslagna 43 § 5 mom. utfardas genom forordning av statsradet narmare bestammelser om de ut-
redningar som kravs i samband med ansokan om apotekstillstdnd och om de uppgifter som ska upp-
ges i tillstandsansokan. Motsvarande bemyndigande att utfarda forordning foreslas i 52 § i lagfor-
slaget i fraga om de utredningar som kravs i samband med ansokan om filialapotekstillstand och de
uppgifter som ska uppges i tillstandsansdkan samt apotekarens skyldighet att se till att filialapoteket
inspekteras.

Bestammelserna i 46 § i lagforslaget om byte av apotekare preciseras. Enligt 46 § 4 mom. i forsla-
get far narmare bestammelser om forfarandena vid byte av den som driver apoteksrorelse utfardas
genom forordning av statsradet. Ocksa bemyndigandet att utfarda férordning i 21 f § 2 mom. precis-
eras.

Med stod av 58 § i lakemedelslagen foreskrivs det narmare om priset pa lakemedel i statsradets for-
ordning om lakemedelstaxa (713/2013). | férordningen om lakemedelstaxa &ndras regleringen sa att
priset enligt lakemedelstaxan ar maximipriset och lakemedlets partipris &r dess minimipris vid for-
saljning av egenvardslakemedel. Dessutom foreslas vissa begransningar nar det galler att ge rabatt.
Nérmare bestammelser om lakemedelsutbyte ska med stdd av 57 d § i lakemedelslagen utfardas i
social- och halsovardsministeriets forordning om utbyte av lakemedel.

Enligt 68 § i lagforslaget far narmare bestammelser om innehallet i en tillstindsansokan eller anma-
lan som galler ett begransat lakemedelsférrad och om hur den ska géras, om omstandigheter som
galler lakemedelsforradet och som ska antecknas i planen for lakemedelsbehandling samt om lake-
medelsutbudet i och inspektionen av lakemedelsforraden utfardas genom férordning av statsradet.

Det foreslagna bemyndigandet att utfarda forordning i 60 § 1 mom. ska gélla inledande av apoteks,
filialapoteks och servicestéllens verksamhet, innehallet i den tillstindsans6kan som géller service-
stallen for apotek, apoteks och filialapoteks lokaler och utrymmen, radgivning i samband med anli-
tandet av webbtjanster och avgifter som tas ut hos kunderna i anslutning till webbtjanstverksamhet,
behdrighetsvillkor for forestandare for apotek och filialapotek samt den farmaceutiska personalens
storlek och innehallet i och omfattningen av den kompletterande utbildningen.

Dessutom kan Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet enligt den foreslagna 57

e 8§ meddela ndrmare foreskrifter om uthamtningsfackets placering och funktion, om férvaring av
lakemedel, om transport av lakemedel samt om leverans och férmedling av lakemedel till uthamt-
ningsfack.

3 IKRAFTTRADANDE

Lagarna foreslas trada i kraft den 20 .
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Lagen foreslas ha 6vergangsbestammelser. De drenden som ar anhangiga nar lagen trader i kraft ska
handlaggas i enlighet med de bestammelser som gallde vid lagens ikrafttradande. Med detta hanvi-
sas t.ex. till ansokningar om apotekstillstand som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet handlagger.

Eventuella 6vergangsbestammelser som galler bestammelserna om begransade lakemedelsforrad i
de foreslagna 68-71 § bedoms utifran remissvaren.

Dessutom foreslas det bli foreskrivet att den som har erhallit apotekstillstand eller filialapotekstill-
stand fore lagens ikrafttradande ska borja driva apoteksrorelse inom den tid som anges i de bestam-
melser som gallde vid ikrafttradandet. Det foreslas en sarskild bestimmelse om fragan eftersom det
bakomliggande apotekstillstAndet darmed har vunnit laga kraft vilket betyder att drendet inte langre
ar anhangigt och darfor inte omfattas av den ovan foreslagna 6vergangsbestammelsen.

Efter att lagen andrats ska 102 § 1 mom. ska tillampas forsta gangen pa beslut som meddelas efter
ikrafttradandet av lagen.

4 FORHALLANDE TILL GRUNDLAGEN SAMT LAGSTIFTNINGSORDNING

4.1 Tillstandsplikt for apoteksverksamhet

| denna proposition foreslas det preciseringar i den gallande lagstiftningen om apotek. Grundlagsut-
skottet har delvis redan bedomt lagforslagen, eftersom utskottet har behandlat regeringens proposit-
ioner RP 326/2014 rd och RP 99/2018 rd, som sedermera bada forfoll i riksdagen (GrUU 69/2014
rd och GrUU 31/2018 rd). Denna proposition grundar sig delvis pa dessa propositioner. Enligt
grundlagsutskottet kunde dessa lagforslag ha behandlats i vanlig lagstiftningsordning. Regeringens
proposition RP 295/2018 rd, som denna proposition ocksa bygger pa och som forfoll i riksdagen,
har daremot inte behandlats i grundlagsutskottet. Dessutom har det gjorts vissa &ndringar i paragra-
ferna jamfort med de redan behandlade propositionerna. Det finns dock inte nagon orsak att bedéma
de andrade bestammelserna eller tidigare obehandlade bestammelserna pa annat satt an bestammel-
serna i de forfallna regeringspropositionerna.

De foreslagna andringarna ar av betydelse med tanke pa bestammelserna om naringsfriheten i 18 §
1 mom. i grundlagen och det allménnas skyldighet att trygga social- och halsotjanster i 19 § 3 mom.
i grundlagen. Grundlagsutskottet har i sin praxis ansett att grundlagen utgar fran att naringsfrihet
ska rada men att tillstdnd i undantagsfall kan kravas for naringsverksamhet. Kravet pa tillstand ska
regleras i lag, och lagen maste uppfylla de allmanna kraven pa lagar som begrénsar de grundlag-
gande fri- och réttigheterna (se t.ex. GrUU 69/2014 rd, GrUU 58/2014 rd, GrUU 19/2009 rd, GrUU
15/2008 rd, GrUU 33/2005 rd, GrUU 8/2006 rd, GrUU 13/2014 rd). Begransningarna bor vara néd-
vandiga for att uppna ett acceptabelt syfte (GrUB 25/1994 rd).

Grundlagsutskottet har faststallt att det maste kunna visas att det finns vagande och godtagbara skal
som beror pa systemet for de grundlaggande fri- och rattigheterna for en reglering som gor apoteks-
verksamheten tillstandspliktig. Apotekstillstanden har motiverats med det folkhélsorelaterade syftet
att garantera lakemedelssékerheten och att trygga tillgangen till lakemedel i hela landet. Lakeme-
delssékerheten och tryggandet av tillgangen till lakemedel har ett nara samband med det allménnas
uppgift att framja befolkningens hélsa i enlighet med 19 § 3 mom. i grundlagen (se t.ex. GrUU
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31/2014 rd, GrUU 69/2014 rd, GrUU 33/2005 rd, GrUU 19/2002 rd). Ocksa de lagandringar som i
denna proposition foreslas i fraga om apotek dr motiverade for att skydda folkhalsan.

Grundlagsutskottet har tidigare framhallit att de kvantitativa begransningar av apotekstillstanden
som ingar i apotekssystemet i princip ar problematiska med avseende pa naringsfriheten. Narings-
friheten utgor trots det inte nagot hinder for att stalla upp kvantitativa begransningar for apotekstill-
stand (GrUU 69/2014 rd, GrUU 31/2018 rd). | denna proposition foreslas det inte nagra andringar i
de kvantitativa begransningarna av apotekstillstand. Det finns darmed inte nagon anledning att be-
déma denna proposition pa nagot annat satt an dessa. De kvantitativa begransningarna ar motive-
rade for att trygga en friktionsfri tillgang till lakemedel i hela landet (GrUU 87/1986 s. 24) beroende
pa apotekens offentliga forvaltningsuppgifter och pa att apotekstillstanden ar personliga och att apo-
tekaren har angivna skyldigheter (se motsvarande i fraga om taxitillstinden GrUU 31/2006 rd).

Grundlagsutskottet har redan tidigare fast uppméarksamhet vid att en apotekare kan beviljas tillstand
att halla hogst tre filialapotek enligt Iakemedelslagen. Begransningen i lagen &r enligt utskottet inte
motiverad. Utskottet ansag emellertid inte att begransningen strider mot naringsfriheten och den in-
verkade inte heller pa behandlingsordningen i fraga om de forfallna propositionerna. Utskottet har
dock konstaterat att social- och halsovardsutskottet bor 6vervaga begransningens dandamalsenlighet
(GrUuU 31/2018 rd och GruU 69/2014 rd). | denna proposition foreslas det inga andringar i det
maximala antalet filialapotek. Specialmotiveringen i propositionen har dock preciserats i fraga om
motiveringarna till begrénsningen av antalet filialapotek.

4.2 Apotekstillstandssokandenas domar i brottmal samt ratten for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet att stanga ett apotek i risksituationer

| propositionen foreslas det att till innehavare av ett apotekstillstand eller temporar forestandare for
ett apotek inte ska vara majligt att vélja en sokande som tidigare genom ett lagakraftvunnet beslut
har domts for ett brott som ar av vasentlig betydelse med tanke pa drivandet av apoteksverksamhet.
Dessutom kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet tillfalligt stanga ett apotek,
om apotekaren pa ett vasentligt satt handlat i strid med denna lag eller om verksamheten vid apote-
ket annars allvarligt aventyrar liakemedelssékerheten. Forslagen ar av betydelse med tanke pa na-
ringsfriheten enligt 18 8 1 mom. och egendomsskyddet enligt 15 § i grundlagen. Forslagen ska sale-
des bedomas utifran de allmanna villkoren for begransning av de grundlaggande fri- och réttighet-
erna. Sadana begransningar bor vara nddvandiga for att uppna ett acceptabelt syfte och vara foren-
liga med kravet pa proportionalitet (GrUB 25/1994 rd).

De allménna kraven for begransning av de grundlaggande fri- och rattigheterna uppfylls. Grund-
lagsutskottet har redan bedomt de forslag som galler forutsattningarna for apotekstillstand och
stangning av apotek (GrUU 31/2018 rd). Man kan saledes med fog rikta hoga forvantningar pa att
apoteksverksamheten ar andamalsenlig. Ambitionerna for propositionen ar att trygga apoteksverk-
samhetens allmanna tillforlitlighet och dven att trygga sakerheten for apotekets kunder. | dessa av-
seenden kan forslaget anses ha samband med 19 § 3 mom. och 7 § 1 mom. i grundlagen enligt vilka
alla har rétt till liv och till personlig frihet, integritet och trygghet. Ocksa den nya bestammelsen om
forutsattningarna for forordnande av en temporar apoteksforestandare ska godkannas pa samma
grunder som enligt det namnda utlatandet (GruU 31/2018 rd).

Till 43 a § 2 mom. 2 punkten i lakemedelslagen, som foreslas i denna proposition, har fogats den
kvalifikation som utskottet forutsatter i sitt utlatande (GruuU 31/2018 rd), enligt vilket den gérning
som leder till dom pa ett avsevart satt ska kunna aventyra fortroendet for apoteksverksamheten.
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Forslaget foljer darmed det som foreslas i utskottets utlatande. Forslaget ar proportionellt ocksa nar
det galler 50 § i lagen enligt vilken en orsak till det aterkallande av apotekstillstdnd som avses i pa-
ragrafen ar att apotekaren domts i ett brottmal. Grundlagsutskottets standpunkt &r att aterkallande av
tillstand &r en myndighetsatgard som ingriper i individens rattsliga stallning och som far mer kann-
bara féljder &n avslag pa tillstandsansokan. Med tanke pa bestammelsens proportionalitet ar det
nodvandigt att binda aterkallandet av tillstand vid allvarliga och vasentliga 6vertradelser eller for-
summelser och vid att eventuella anméarkningar eller varningar till tillstdndshavaren inte har lett till
att uppenbara brister i verksamheten har korrigerats (bl.a. GrUU 13/2014 rd, s. 3).

Det foreslas dessutom att Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet vid bedom-
ningen av meritforteckningen for dem som ansoker om apotekstillstand ska ta hansyn till en allvar-
lig eller upprepad férsummelse att iaktta lagstiftning eller myndighetsforeskrifter som centret har
k&nnedom om. | detta avseende hanvisar vi till motiveringen till proposition RP 99/2018 rd, som
forfoll i riksdagen. Forslaget anses ha endast begransade konsekvenser, eftersom de endast fortydli-
gar Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets bedomningskriterier. Domar i brott-
mal kan beaktas redan med stod av géllande lag.

4.3 Regleringen av maximipriset i fraga om egenvardsldkemedel och inskrankningar i marknadsfo-
ringen av egenvardslakemedel

| denna proposition foreslas det att prisregleringen for lakemedel andras pa sa satt att det reglerade
priset pa egenvardslakemedel ska vara lakemedlets maximipris och att partipriset ar det minipris till
vilket apoteken kan salja lakemedlet till konsumenterna. Enligt géllande lag &r lakemedlens mini-
mipris detsamma i alla apotek. Den foreslagna andringen i prisregleringen befriar delvis egen-
vardslakemedlen fran det enhetliga minimipriset. Forslaget har betydelse med tanke pa naringsfri-
heten, som tryggas i 18 8 1 mom. i grundlagen och egendomsskyddet enligt 15 § 1 mom. i grundla-
gen (GrUU 32/2004 rd).

Utgaende fran grundlagsutskottets praxis finns det godtagbara skél att inskranka naringsfriheten och
egendomsskyddet for att utforma en enhetlig prisreglering i fraiga om lakemedel och de allmanna
forutsattningarna for begrénsning av de grundlagsfasta rattigheterna uppfylls. Prisregleringen av |-
kemedel &r godtagbar och péakallad av ett vagande samhalleligt behov, eftersom dess syfte ar att
halla lakemedelspriserna pa en skalig niva och dampa prisstegringar pa i synnerhet de dyraste ldke-
medlen. Genom regleringen fullféljs skyldigheten for det allménna att framja befolkningens hélsa
enligt 19 § 3 mom. i grundlagen, och det finns godtagbara skéal som talar for forslaget med avseende
pa de grundlaggande fri- och rattigheterna (GrUU 49/2005 rd och GrUU 56/2005 rd). Enligt grund-
lagsutskottets etablerade standpunkt har prisreglering som galler en aktor i monopolstallning ansetts
vara grundlagsenlig, om den grundar sig pa exakta bestammelser i lag och &r skalig ur dgarens syn-
punkt (jfr t.ex. GrUU 36/2004 rd, s. 2 och GrUU 32/20009, s. 2). Vid beddmningen av en proposition
som gallde ett pristak ansag utskottet att 6kad konkurrens och tillgang till tjanster relaterade till
prisreglering var godtagbara grunder for att begrédnsa egendomsskyddet och naringsfrineten med av-
seende pa systemet med grundlaggande fri- och rattigheter (GrUU 32/2004 rd). De foreslagna and-
ringarna i propositionen innebér dessutom en viss avreglering eller lindring av prisregleringen, och
darmed lindras ocksa delvis de begransningar av egendomsskyddet och naringsfriheten som ingar i
den géllande lagstiftningen.

Andringen av forhallandena p& marknaden &r inte problematisk med tanke pa grundlagen. Forslaget
kommer att galla apoteken. Grundlagsutskottet har ansett att foretag ute pa lakemedelsmarknaden
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far vara beredda pa att konkurrera pa nya villkor (GrUU 33/2005 rd), och t.ex. lakemedelstillver-
karna har inte skydd for berattigade forvantningar i fraga om systemets fortbestand (Gruu 49/2005
rd och GrUU 56/2005 rd). Forslaget bor inte heller anses problematiskt med avseende pa likstallig-
hetsprincipen enligt 6 § i grundlagen, eftersom det trots att det & mojligt att lakemedel saljs billi-
gare i omraden med en storre befolkning an i glesbygder, finns det fortfarande ett pristak for lake-
medlen, vilket garanterar skéliga priser for lakemedel i hela landet. Man raknar enligt férhandsbe-
domningarna trots allt inte med att det ar sérskilt sannolikt att priserna i mérkbar utstrackning diffe-
rentieras inom apoteksverksamheten.

| propositionen foreslas det att narmare bestammelser om den marknadsféring av egenvardslakeme-
del som riktar sig till kunderna och om forséljning av lakemedlen till lagre priser ska tas in i lake-
medelsforordningen och forordningen om lakemedelstaxa. Sadan kundinriktad marknadsforing av
lakemedel som baserar sig pa lakemedlens priser ska begransas genom att exempelvis tillaggsfor-
maner och méangdrabatter ska vara forbjudna. Det finns ett vagande skal for detta med tanke pa
folkhalsan. Marknadsforing av lakemedel far inte locka till onddig anvéandning av lakemedel. Pa
grund av lakemedlens sérskilda karaktar kan marknadsforing som galler dem bedémas utifran
strangare kriterier &n annan marknadsforing.

4.4 Begransade lakemedelsforrad i gemensamt bruk vid enheter for serviceboende inom socialvar-
den

Det foreslas i denna forordning att legitimerade provisorer och farmaceuter vid sjukhusapotek och
lakemedelscentraler pA myndigheternas begéran ska bista dessa vid inspektioner och att apoteken
ska kontrollera likemedelsbestallningar och rapportera missférhallanden. Andringarna &r av bety-
delse med tanke pa 124 § i grundlagen. Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgif-
ter anfortros andra &n myndigheter endast genom lag eller med stdd av lag, om det behdvs for en
andamalsenlig skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar de grundlaggande fri- och rattigheterna,
rattssakerheten eller andra krav pa god férvaltning. Uppgifter som innebar betydande utévning av
offentlig makt far dock ges endast myndigheter.

Enligt grundlagsutskottet ska de allmanna forvaltningslagarna iakttas vid behandlingen av arendet.
Nagon separat hanvisning till de allmanna lagarna behovs emellertid inte. Utomstaende handlar un-
der straffrattsligt tjansteansvar (GrUU 37/2010). | sitt utlatande om apotekens offentlig forvalt-
ningsuppgifter (GrUU 19/2002 rd) ansag grundlagsutskottet att apotekens uppgift enligt 55 a § ar
motiverad pa grund av apotekens sarskilda expertis. Utskottet ansag dock att en inspektion enligt 77
§ ska utféras av en myndighet om den géller hemfridsskyddade lokaler. En pa lag baserad fullmakt
att inspektera en bostad &r en betydande rattighet att ingripa i en annan persons hemfrid, och en
myndighet bor darfor utféra sadana inspektioner. Daremot &r det ingenting som hindrar att en utom-
staende bistar vid inspektionen (GrUU 46/2001 rd). De uppgifter en utomstaende som bistar en
overvakande tjansteman har &r inte sa sjalvstandiga att de skulle utgora nagot problem med avse-
ende pa de grundlaggande fri- och rattigheterna. Det bor dock foreskrivas om personens lamplighet
och om dennes kompetenskrav och kvalifikationer (GrUU 34/2004 rd och GrUU 37/2010 rd).

De bestammelser om lakemedelsforrad som foreslas i denna proposition uppfyller dessa forutsatt-
ningar. Skyldigheten att kontrollera lakemedelsbestéllningar stdder myndigheternas efterkontroll
och lagens verkstallighet. Att sjukhusapotek och lakemedelscentraler bistar myndigheterna vid de-
ras inspektioner betjanar myndigheterna, eftersom de apotekare som forestar offentligrattsliga en-
heter har sérskild expertis i farmaci och lakemedelsinformation. Dessutom foreskrivs det sarskilt
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om inspektdrens tjansteansvar pa det satt som grundlagsutskottet har férutsatt och att de inspekt-
ioner som utfors av apotek inte far galla sadana utrymmen vid verksamhetsenheterna som omfattas
av hemfriden.

4.5 Utlamnande av uppgifter till enskilda i samband med apoteksverksamhet och lakemedelséver-
vakning

Enligt det foreslagna 46 § 3 mom. ska den apotekare som avstar fran apoteket pa begéran ge den
nya apotekaren vissa uppgifter som hanfor sig till bedrivandet av apoteksrorelsen. | det foreslagna
90 § 2 mom. foreskrivs det om tystnadsplikt for den apotekare som har tagit emot uppgifterna och i
80 b § om det alaggande for att effektivisera skyldigheten att Iamna uppgifter som kan férenas med
vite.

| fraga om den skyldighet for den apotekare som avstar fran apoteket att lamna de uppgifter som fo-
reslas i 46 8 3 mom. konstaterade grundlagsutskottet i sitt utlatande (GrUU 31/2018 rd som galler
RP 99/2018 rd) att bestammelsen &r av betydelse med tanke pa skyddet for privatlivet och person-
uppgifter i 10 § i grundlagen. Utskottet ansag att det med tanke pa systemet for de grundlaggande
fri- och rattigheterna finns ett godtagbart och samhalleligt vagande mal, eftersom regleringen for-
battrar apotekssystemet och forutséttningarna for tillgangen till lakemedel samt gor processen med
apotekstillstand smidigare. Utskottet ansag att regleringen &r ratt sa exakt, noggrant avgransad och
proportionerlig. Utskottet ansag dock att regleringen behdver preciseras i fraga om vilka uppgifter
som apotekaren ska lamna ut, vad som ligger till grund for utldmnande av uppgifter och om det ar
forenat med sanktioner. Det har ocksa forutsatts att rattsmedlen preciseras. De andringar som ut-
skottet har namnt har gjorts i forslaget i denna proposition.

| 43 § i forslaget foreslas det att innehallet i meddelandet om ett ledigt apotekstillstand ska dndras.
Forslaget ingick redan i propositionen RP 99/2018 rd men grundlagsutskottet tog inte stéllning till
det i sitt utlatande (GrUU 31/2018 rd). Regleringen ar av betydelse med stod av 10 § 1 mom. i
grundlagen, dar det foreskrivs om skyddet for privatlivet och med stéd av 12 § 2 mom. i grundlagen
dar det foreskrivs om offentligheten i fraga om myndigheternas handlingar om inte offentligheten
av tvingande skél sarskilt har begrénsats genom lag.

Med stod av grundlagen kan skyddet for privatlivet begransas om de allmanna kraven for begréans-
ning av de grundladggande fri- och rattigheterna uppfylls. (GrUU 7/2000 rd, GrUU 23/2006 rd.)
Grundlagsutskottet har gjort skillnad mellan uppgifter som specificeras i lag och bestammelser dér
uppgifterna inte har specificerats pa samma sétt. | fraiga om de specificerade uppgifterna kan moj-
ligheten att lamna ut uppgifter anknyta till "behovliga uppgifter” for ett visst syfte medan det i re-
gleringen i det sistnamnda fallet ingar ett krav pa att "uppgifterna ar nédvéandiga" for ett visst syfte
(Gruu14/2002 rd, GrUU 19/2008 rd och GrUU 62/2010 rd). Den ovan beskrivna skillnaden har
gjorts vid behandlingen av lagforslag dar det ar fraga om att lamna ut uppgifter till en annan myn-
dighet. Enligt 24 § 1 mom. 23 punkten i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet &r
handlingar som innehaller uppgifter om en persons arsinkomster eller totala formadgenhet eller in-
komster och formogenhet som ligger till grund for stod eller formaner eller som annars beskriver
hans ekonomiska stéllning sekretesshelagda myndighetshandlingar.

Enligt forslaget kan Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i samband med utlys-
ningen publicera uppgifter om apotekens omsattning i form av ett tal som anger storleksklassen. De
uppgifter som lamnats ut har specificerats i lagstiftningen. De behdvs for att den som planerar att
ansoka om apotekstillstand ska kunna bedéma om det ar andamalsenligt och meningsfullt att anséka
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om apotekstillstand, sina egna ekonomiska mojligheter att inleda verksamheten och om det I6nar sig
att ta den ekonomiska risken. Utlamnandet av uppgifter betjanar saledes for sin del de folkhalso-
massiga malen i apotekssystemet och tryggandet av tillgangen pa lakemedel for allméanheten. Enligt
den foreslagna 43 § motsvarar de uppgifter som ska l&mnas ut dessutom de uppgifter som redan
med stod av annan lagstiftning ar offentliga. Enligt 5 § i lagen om offentlighet och sekretess i fraga
om beskattningsuppgifter (1346/1999) hor bl.a. uppgifterna om den beskattningsbara forvérvsin-
komsten och kapitalinkomsten vid statsbeskattningen till de uppgifter som &r offentliga. Enligt 18 §
i statistiklagen uppratthaller Statistikcentralen utifran uppgifter som den férfogar 6ver for statistik-
framstallning ett foretags- och arbetsstalleregister. Nar det géller naringsidkare, yrkesutovare, sam-
manslutningar och stiftelser ar bl.a. uppgifterna om omséttningens storleksklass offentliga. Att in-
gripa i ndgons privatliv genom att lamna ut ekonomiska uppgifter om personen bedéms vara god-
tagbart och proportionellt med tanke pa syftena med forslaget.

1 89 d § i lakemedelslagen foreslas en precisering i fraga om ratten for Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet att fa upplysningar. Det &r fraga om upplysningar som Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet behover for att skota sina lagstadgade uppgifter. For-
slaget anses inte vara problematiskt med tanke pa 10 § i grundlagen.

4.6 Slopandet av omprévningsforfarandet i fraga om beslut enligt 41 § i lakemedelslagen

Enligt forslaget kan andring i beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
enligt 41 § i lakemedelslagen s6kas genom besvar direkt hos forvaltningsdomstolen. Omprévnings-
forfarandet i lakemedelslagen slopas i fraga om beslut enligt 41 §. Forslaget ar viktigt med tanke pa
det rattskydd som det foreskrivs om i 21 § i grundlagen. Enligt paragrafens 1 mom. har var och en
ratt att pa behorigt satt och utan ogrundat dréjsmal fa sin sak behandlad av en domstol eller nagon
annan myndighet som &r behorig enligt lag samt att fa ett beslut som galler hans eller hennes réttig-
heter och skyldigheter behandlat vid domstol eller ndgot annat oavhangigt rattskipningsorgan.

| denna proposition foreslas det inte ett begransande av besvarsratten eller ett besvarsforbud, utan
ett slopande av en besvarsinstans i fraga om beslut enligt 41 § i lagen. Detta anses inte vara proble-
matiskt pa det satt som avses i grundlagen. Grundlagsutskottet har ansett att omprévningsfarfaran-
det inte bor bevaras eller inféras om omprovningsskedet i onddan forlanger den totala langden pa
arendets behandling. Sa kan det vara exempelvis nar omprévning bor begaras av den myndighet
som har fattat beslutet, och erfarenheten eller sannolik praxis talar for att det knappast nagonsin blir
nagon rattelse i besluten. (GrUU 55/2014 rd, s. 3/11).

4.7 Bemyndiganden att utfarda forordningar och foreskrifter

De bemyndiganden att utfarda forordning och meddela foreskrifter som foreslas i denna proposition
ar av betydelse med stdd av 80 § i grundlagen. De bemyndiganden att utfarda férordning som fore-
slas i 43, 46 och 52 § i lagen &r desamma som i den forfallna propositionen RP 99/2018 rd, som
grundlagsutskottet har yttrat sig om. Det bemyndigande som foreslas i 43 § ar dven likadant som i
propositionen RP 326/2014 rd, som utskottet yttrade sig om. Utskottet har i sina utlatanden inte alls
framfort konstitutionella anmérkningar nér det géller bemyndigandena att utférda forordning. |
denna proposition foreslas det dessutom preciseringar av bemyndigandena att utfarda forordning i
21 f, 57 d och 60 § sa att bestammelserna i forordningen ska grunda sig pa mer detaljerade bemyn-
diganden att utfarda férordning.
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I 58 och 68 § i lagen foreslas det nya bemyndiganden att utfarda forordning. Enligt 80 § i grundla-
gen kan forordningar utfardas med stod av ett bemyndigande i en lag. Genom lag ska det dock ut-
fardas bestammelser om grunderna for individens rattigheter och skyldigheter samt om fragor som
enligt grundlagen i 6vrigt hor till omradet for lag. Villkoren uppfylls nar det géller de foreslagna pa-
ragraferna. 1 58 § i lakemedelslagen foreslas det bestammelser om ratten for apoteken att faststalla
maximipriser for egenvardslakemedel. Bestammelser om begransade lakemedelsforrad ingar enligt
forslaget i 6871 8. Till sitt sakinnehall &r de omstandigheter som det foreskrivs om i de forord-
ningar som har utfardats med stod av bemyndigandena mer knapphandiga till sitt omfang och mer
detaljerade an bestammelserna pa lagniva.

| 57 e § foreslas ett nytt bemyndigande att meddela foreskrifter. Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet far meddela narmare foreskrifter om uthamtningsfackets placering och
funktion, om forvaring och transport av lakemedel samt om leverans och formedling av lakemedel
till uthdmtningsfacket. Enligt 80 § i grundlagen kan &ven andra myndigheter genom lag bemyndigas
att utfarda rattsnormer i bestamda fragor, om det med hénsyn till foremalet fér regleringen finns sar-
skilda skal och regleringens betydelse i sak inte kréver att den sker genom lag eller férordning. Ett
sadant bemyndigande ska vara exakt avgransat. Grundlagsutskottet har ansett att ett sarskilt skal an-
ses foreligga narmast nar det ar fraga om en sadan teknisk reglering av smarre detaljer som inte in-
begriper provningsratt i nagon storre utstrackning. Bemyndigandet maste preciseras genom omnam-
nanden som avgransar eller styr behdrigheten (GrUU 35/2005 rd och GrUU 20/2004 rd och de utla-
tanden som ndmns i dem). Villkoren uppfylls nér det galler 57 e 8. Bemyndigandet att meddela fo-
reskrifter ar exakt avgransat och innehaller bara tekniska bestammelser. Det foreslas att ratten for
apoteken att halla uthamtningsfack och grundlaggande bestammelser som géller detta fogas till 57 e
8. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har som den myndighet som utévar till-
syn over apoteken den basta uppfattningen om behovet av preciserande foreskrifter t.ex. nar det gél-
ler korrekt forvaring och upplagring av lakemedel.

Med stdd av det ovanstaende anser regeringen att den foreslagna lagen kan stiftas i vanlig lagstift-
ningsordning.

Klam

Med stod av vad som anforts ovan forelaggs riksdagen foljande lagforslag:
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LAGFORSLAG

Lag om andring av lakemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

andras i lakemedelslagen (395/1987) 11 8§, rubriken for 3 kap., 17 8 1 mom. 3 punkten, 18 och 21 f
§,2983mom., 30e §1och2mom., 30f8§2, 3och5mom., 309§, 30j8&82mom., 30 k § 1 mom.,
30u, 41, 43, 46, 48, 52,52 b, 53 och 54 §, 55 § 1 mom., 57 d, 58 och 58 a §, 59 § 2 mom. 60 § 1
mom. samt 90 och 102 §,

av dem 11 § sadan den lyder i lagarna 700/2002 och 1200/2013, 17 § 1 mom. 3 punkten sadan den
lyder i lag 853/2005, 18 § sadan den lyder i lag 700/2002, 21 f §, 29 § 3 mom. och 48, 53 och 54 §
sadana de lyder i lag 773/2009, 30 e § 1 och 2 mom. sadana de lyder i lagarna 330/2013 och
554/2019, 30 f § 2, 3 och 5 mom., 30 g §, 30 j § 2 mom. och 30 k § 1 mom. sadana de lyder i lag
330/2013, 30 u § sadan den lyder i lag 208/2019, 41, 43, 52 och 58 a § och 60 § 1 mom. sadana de
lyder i lag 1112/2010, 52 b § sadan den lyder delvis andrad i lag 1200/2013, 55 § 1 mom. sadant 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 och 102 § sadan
den lyder i lagarna 1039/2015, 1101/2016 och 553/2020, samt

fogas till lagen en ny 43 a §, till 57 a §, sadan den lyder i lag 435/2010, ett nytt 2 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
6871 8§, i stallet for de 68—71 8 som upphdavts genom lag 1046/1993, och en ny mellanrubrik fére
68-71 §, vilka samtidigt flyttas till 7 kap., och till lagen nya 80 b och 89 d § som f6ljer:

118

En lakemedelsfabrik ska iaktta god tillverkningssed for lakemedel. Utover vad som foreskrivs i
denna lag ska de bestdmmelser iakttas som har godkénts i enlighet med artikel 47 i lakemedelsdi-
rektivet och artikel 51 i direktivet om veterindrmedicinska lakemedel.

Vid tillverkningen av lakemedelspreparat far endast sadana aktiva substanser anvandas som har
framstallts och distribuerats i enlighet med Europeiska unionens anvisningar om god tillverknings-
och distributionssed for lakemedelssubstanser. Ldkemedelsfabrikerna ska kontrollera att de i un-
ionen etablerade tillverkare, importorer och distributérer fran vilka fabrikerna far de lakemedelssub-
stanser som anvands for tillverkning av humanlakemedel som kraver forséljningstillstand eller regi-
strering, ar registrerade hos den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar de &r etablerade. L&-
kemedelsfabrikerna ska ocksa se till att tillverkarna och distributorerna av lakemedelssubstanser
foljer principerna for god tillverkningssed och god distributionssed, vilket fabrikerna ska gora ge-
nom att genomfdra granskningar av de stallen dar lakemedelssubstanserna tillverkas och distribue-
ras. Lakemedelsfabriken ska genomfora dessa granskningar sjélv eller bemyndiga en utomstaende
instans att utfora dem. Ett sadant bemyndigande begréansar inte lakemedelsfabrikens ansvar enligt
denna lag. Tillverkaren av humanlakemedel som kréaver forsaljningstillstand eller registrering ska
faststalla en lamplig god tillverkningssed for de hjalpamnen som tillverkaren anvénder i lakeme-
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delstillverkningen och kontrollera att den iakttas. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet far meddela narmare foreskrifter om god tillverknings- och distributionssed for lakemedel
och hjalpdmnen.

Lakemedelsfabriken ska fora en forteckning Over lakemedelsforsaljningen. Av forteckningen ska
det salda lakemedlet samt mangden, koparen och forsaljningsdatumet framga. Forteckningen ska
forvaras minst fem ar. Narmare bestammelser om forteckningens innehall och forvaring far utfardas
genom forordning av statsradet.

Lakemedelsfabriken ska omedelbart underratta Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet och innehavaren av forsaljningstillstandet eller registreringen om den far kannedom om att
det pa marknaden finns forfalskningar eller misstankta forfalskningar av de lakemedel som omfattas
av fabrikens tillverkningstillstand, oberoende av om dessa lakemedel distribuerats pa lagligt eller
olagligt sétt.

Import av lakemedel och begransningar av lakemedelsdistributionen
178

Lakemedel far importeras

3) av apotekare, Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek och Militirapote-
ket for deras apoteksverksamhet och sadan verksamhet som avses i 12 § 2 mom.,

18§

De importérer som avses i 17 § ska fora en forteckning dver importen av lakemedel med uppgifter
om det importerade lakemedlet och dess méangd, importland, leverantor och importdatum. Narmare
bestdimmelser om férteckningen dver importerade lakemedel och den anméalan om import som avses
i 17 § far utfardas genom férordning av statsradet.

2118

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan, trots vad som foreskrivs i 21 §, av
sarskilda terapeutiska orsaker eller av folkhalsoskal bevilja tillstand (specialtillstand) for viss tid for
overlatelse av ett lakemedelspreparat till forbrukning. Om det ar fraga om ett humanlakemedel ska
ansOkan innehalla utredning om s6kanden, lakemedelspreparatet, tillverkaren, importoren, lakeme-
delspartiaffaren och den som 6verlater lakemedlet till forbrukning. Utredningen ska innehalla pati-
entens namn, vikten for patienter under 12 ar och en redogorelse for de sarskilda medicinska orsa-
kerna till att preparatet behovs. Dessutom kan patientens personbeteckning eller fodelsetid uppges.
Patientens namn, vikt, personbeteckning och fodelsetid behdver emellertid inte uppges om prepara-
tet anvands i samband med att patienten undersoks eller vardas vid en enhet inom hélso- och sjuk-
varden. I en ansokan som géller en enskild patient ska utredningen dessutom innehalla en kopia av
receptet.
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Narmare bestammelser om tillstandsforfarandet och villkoren for beviljande av specialtillstdnd samt
om de uppgifter som ansokan ska innehalla och de handlingar som ska bifogas ansokan far utfardas
genom forordning av statsradet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan av skéal som hanfor sig till manniskors
eller djurs hélsa eller av andra sérskilda skal pa ansokan av innehavaren av ett forsaljningstillstand
eller en registrering besluta att tillstandet eller registreringen inte ska upphora att gélla pa den grund
som namns i 1 mom. 3 punkten. Innehavaren av forsaljningstillstandet eller registreringen ska till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Iamna in en ansékan om fortsatt giltighet
for forsaljningstillstandet eller registreringen innan den foreskrivna tiden pa tre ar I6per ut. Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska ge sitt beslut i saken inom en manad fran
det att ansokan mottagits.

30e§

Innehavaren av ett forséljningstillstand for lakemedelspreparat, av ett forsaljningstillstand for lake-
medelspreparat i parallellimport eller av en registrering av ett traditionellt véxtbaserat preparat ska
for att sékerstélla lakemedels- och patientsakerheten fora register ver biverkningar. Registret ska
innehalla alla de uppgifter som behdvs for att sakerstéalla ldkemedels- och patientsakerheten och
som den personuppgiftsansvarige har om konstaterade och missténkta biverkningar hos ett lakeme-
delspreparat samt nodvandiga uppgifter om lakemedelsanvéandarens sjukdomar eller benégenhet for
sjukdomar, all medicinering som anvandaren har, indikationer fér medicineringen och uppgifter om
biverkningar hos lakemedlen. I registret ska dessutom de uppgifter antecknas som &r nédvéndiga for
identifiering av anvandaren i den man de éar tillgangliga. Sadana uppgifter ar namn, personbeteck-
ning, alder och kén. Om biverkningar framgar hos djur ska dock, i stallet for uppgifter om patien-
ten, de uppgifter som behovs for identifiering av djurets dgare samt djurarten antecknas i registret.
Den personuppgiftsansvarige ska i fraga om humanlakemedel skicka de uppgifter som antecknats i
registret till Europeiska lakemedelsmyndighetens databas for missténkta bieffekter, EudraVi-
gilance-databasen, med iakttagande av 30 f § och i fraga om lakemedel som omfattas av tillamp-
ningsomradet for direktivet om veterinarmedicinska lakemedel skicka de uppgifterna till Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Uppgifterna i registret ar sekretessbelagda, om inte
nagot annat foreskrivs i lag. Innehavaren av forsaljningstillstandet ska underratta Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet om forbud eller restriktioner som har inforts av de behdriga
myndigheterna i lander dar preparatet i fraga har slappts ut pad marknaden, och om alla andra nya
uppgifter som kan paverka bedémningen av nyttan och riskerna med preparatet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet registrerar de i 1 mom. avsedda uppgif-
terna om biverkningar som férekommit i Finland i det riksomfattande register 6ver biverkningar
som centret for i syfte att sdkerstélla lakemedels- och patientsakerheten. Uppgifterna i registret &r
sekretessbelagda, om inte nagot annat foreskrivs i lag. Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet far ocksa nar som helst begara uppgifter om forhallandet risk/nytta hos ett lakeme-
delspreparat. Dessutom ar de personer som avses i lagen om yrkesutbildade personer inom halso-
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och sjukvarden (559/1994) och verksamhetsenheter inom halso- och sjukvarden trots sekretesshe-
staimmelserna skyldiga att avgiftsfritt i syfte att sdkerstélla lakemedels- och patientsakerheten till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet lamna ut féljande uppgifter i journalhand-
lingar: patientens personuppgifter, uppgifter om medicinering, indikationer for medicineringen och
biverkningar hos lakemedel samt uppgift om vem som har gjort anmalan.

Innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport el-
ler registrering ska pa elektronisk vag till EudraVigilance-databasen rapportera alla allvarliga miss-
tankta biverkningar som forekommer inom Europeiska unionen eller i tredjelander utanfor Europe-
iska unionen inom 15 dagar fran den dag da den ber6rda innehavaren av forsaljningstillstandet, for-
saljningstillstandet for lakemedelspreparat i parallellimport eller registreringen fick kdinnedom om
fallet. Innehavare av forséljningstillstand, forséljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellim-
port eller registrering ska pa elektronisk vag till EudraVigilance-databasen rapportera alla sadana
inom Europeiska unionen forekommande misstankta biverkningar som inte ar allvarliga inom 90
dagar fran den dag da den ber6rda innehavaren av forséljningstillstandet, forsaljningstillstandet for
lakemedelspreparat i parallellimport eller registreringen fick kdinnedom om fallet.

Innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport el-
ler registrering ska som sadana uppgifter enligt 2 mom. som ska rapporteras till EudraVigilance-
databasen anméla alla uppgifter de infort i registret 6ver biverkningar enligt 30 e 8§ 1 mom. till den
del uppgifterna kan registreras i EudraVigilance-databasen.

Innehavare av forséljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport el-
ler registrering ska uppratta forfaranden i syfte att erhalla exakta och kontrollerbara uppgifter till
den vetenskapliga utvarderingen av rapporter om misstankta biverkningar. Innehavare av forsélj-
ningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering ska
ocksa samla in uppféljande information om dessa rapporter och lamna in uppgifterna till EudraVi-
gilance-databasen. Innehavare av forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska samarbeta med Europeiska lakemedelsmyndigheten och med-
lemsstaterna i sokandet efter dverlappande rapporter om misstankta biverkningar.

309§

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska till Europeiska lakemedelsmyndig-
heten rapportera alla misstankta biverkningar som forekommer i Finland och som har delgetts cent-
ret av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden eller av patienter. Centret ska till
EudraVigilance-databasen pa elektronisk vag lamna rapporterna om allvarliga misstankta biverk-
ningar inom 15 dagar efter att ha mottagit rapporterna och om misstankta biverkningar som inte ar
allvarliga inom 90 dagar efter att ha mottagit rapporterna.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska som sadana uppgifter enligt 1 mom.
som ska rapporteras till EudraVigilance-databasen anmadla alla uppgifter centret infort i registret
over biverkningar enligt 30 e 8 2 mom:. till den del uppgifterna kan registreras i EudraVigilance-da-
tabasen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underratta Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och halsovarden och Institutet for halsa och vélfard om rapporter som centret fatt
kannedom om avseende misstankta biverkningar som har uppkommit pa grund av ett fel forknippat
med anvandningen av ett lakemedel. Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden samt
Institutet for hdlsa och vélfard ska omedelbart underratta Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet om missténkta biverkningar de far kannedom om.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska samarbeta med Europeiska lakeme-
delsmyndigheten och innehavarna av forsaljningstillstand i sokandet efter Gverlappande rapporter
om misstankta biverkningar.

Om meddelandet som ska offentliggoras innehaller personuppgifter eller uppgifter som omfattas av
foretagshemligheten, far Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet trots bestammel-
serna i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) lamna ut sadana uppgifter
till den del det &r nodvandigt for att skydda folkhélsan.

30ks§

Innehavare av forséljningstillstand, forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport el-
ler registrering ska pa elektronisk vag lamna periodiska sékerhetsrapporter till Europeiska lakeme-
delsmyndighetens databas for periodiska sakerhetsrapporter. Sakerhetsrapporterna ska innehalla

1) sammanfattningar av uppgifter som &r relevanta for bedémningen av nyttan och riskerna med I&-
kemedlet samt resultaten av alla studier som behandlar uppgifternas eventuella inverkan pa forsalj-
ningstillstandet,

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

3) alla uppgifter om forsaljningsvolymen for lakemedlet och alla uppgifter som innehavaren av for-
saljningstillstandet har om antalet recept samt en uppskattning av antalet manniskor som har expo-
nerats for lakemedlet.

30u8

En lakemedelspartiaffar ska kontrollera lakemedelspreparatets sékerhetsdetaljer och avaktivera la-
kemedelspreparatets unika identitetsbeteckning som avses i direktivet om forfalskade lakemedel

och i EU-forordningen om ldkemedels sékerhetsdetaljer innan Iakemedelspreparatet l&mnas ut till
Militarapoteket, till en veterindr for medicinsk behandling av djur, till ett universitet, en hogskola
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eller en vetenskaplig forskningsanstalt for forskning eller till Institutet for hdlsa och valfard nar in-
stitutet uppratthaller lakemedelsforrad for befolkningsskyddet eller for hanteringen av katastrofer.

418

Pa begéran av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska kommunen vid behov
bedéma hur apotekstjansterna i omradet fungerar, ar lokaliserade och réacker till. Kommunen kan
foresla for centret att ett apotek, ett filialapotek och ett servicestalle for apotek ska inrattas, att deras
lokaliseringsomrade ska andras eller att de ska flyttas.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattar beslut om inrattande av ett nytt apo-
tek i en kommun eller en del av den eller i anslutning till en verksamhetsenhet inom social- och hal-
sovarden, om tillgangen pa lakemedel kraver det eller det behovs for att trygga tillrackliga apoteks-
tjanster. Nar tillgangen pa lakemedel och apotekstjansternas tillracklighet bedéms ska hansyn tas
atminstone till antalet personer som bor och utrattar arenden i omradet samt dar befintliga apoteks-
tjanster och dvriga social- och halsovardstjanster.

Beslutet fattas pa initiativ av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet eller den be-
rorda kommunen. Centret kan aven fatta beslut om andring av apotekens lokaliseringsomraden och
om flyttning av ett apotek till en annan del av kommunen, om det behdvs for att trygga tillgangen
pa apotekstjanster.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan fatta beslut om indragning av ett apo-
tek, om hallande av apoteket med beaktande av antalet personer som bor eller utréttar arenden i om-
radet samt befintliga apotekstjanster och 6vriga social- och halsovardstjanster inte langre ar nodvan-
digt for att trygga tillgdngen pa lakemedel och tillrackliga apotekstjanster. Indragningsbeslutet far
inte verkstallas forran apotekstillstandet i fraga har blivit ledigt att sokas, om inte apotekaren med-
delat att han eller hon godkanner beslutet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska hora kommunen i fraga innan ett be-
slut som avses i 2-4 mom. fattas.

43 8

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt apotekstill-
stand genom en kungorelse pa centrets webbplats. | kungorelsen ska det meddelas

1) var apoteket ar beléget,

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

3) apotekets storleksklass enligt 2 mom.

Storleksklassen for ett apotek grundar sig pa det faststallda medelvérdet av omséattningen for de tre
senaste rakenskapsperioderna vid den tidpunkt da apotekstillstandet blev ledigt. Utifran omstt-
ningen delas apoteken in i storleksklasser enligt féljande:

1) klass 1: mindre an 50 procent av medelvardet av omsattningen for de privata apoteken i landet,
2) klass 2: 50-100 procent av medelvérdet av omséttningen for de privata apoteken i landet,

3) klass 3: 6ver 100 och hogst 150 procent av medelvérdet av omsattningen for de privata apoteken
i landet,
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4) klass 4: mer &n 150 procent av medelvardet av omsattningen for de privata apoteken i landet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska arligen uppge de medelvarden som
anvands vid berdkning av storleksklasserna.

Apotekstillstandet ska inom 30 dagar fran det att kungdrelsen offentliggjorts sokas elektroniskt eller
skriftligen pa en blankett som faststéllts av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det.

Den som ansdker om apotekstillstand ska till ansokan foga en meritforteckning eller andra hand-
lingar som sékanden vill aberopa vid den bedémning som avses i 43 a § 3 mom. Narmare bestam-
melser om de utredningar som kravs i samband med ansdkan om apotekstillstand och om de uppgif-
ter som ska uppges i tillstdndsansokan far utfardas genom foérordning av statsradet.

43 a8

Apotekstillstand kan beviljas en legitimerad provisor. Dessutom forutsatts det att provisorn inte har
forsatts i konkurs eller forordnats intressebevakare, att provisorns handlingsbehdrighet inte har be-
gransats och att provisorn inte genom ett lagakraftvunnet beslut har démts for ett brott som &r av
vasentlig betydelse med tanke pa drivandet av apoteksverksamhet.

Nar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bedomer om ett brott enligt 1 mom.
ar av vasentlig betydelse med tanke pa drivandet av apoteksverksamhet ska centret beakta foljande:

1) huruvida den garning som lett till domen hanfér sig till en sadan 6vertradelse av lagstiftningen
som har ett relevant samband med bedrivande av apoteksverksamhet,

2) huruvida den garning som lett till domen pa ett avsevart satt kan dventyra fortroendet for apo-
teksverksamheten,

3) straffarten enligt domen for garningen och langden av ett eventuellt fangelsestraff,
4) den tid som forflutit sedan domen meddelades,

5) huruvida den gérning eller de garningar som lett till domen har upprepats och hur lange gér-
ningen eller garningarna pagatt.

Om ett apotekstillstand har flera sokande, ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet ge tillstandet till den som med beaktande av helheten kan anses ha de bésta férutsattningarna
att driva apoteksrorelse. Vid bedémningen av forutsattningarna beaktas sokandens tidigare verk-
samhet pa apotek och i andra uppgifter inom lakemedelsforsorjningen, tidpunkten for nar ett even-
tuellt tidigare beslut om apotekstillstand vunnit laga kraft medraknad, samt studier, ledarskapsfor-
maga och 6vrig verksamhet som &r av betydelse for drivande av apoteksrorelse. Vid bedémningen
ska hansyn dessutom tas till allvarlig eller upprepad underlatenhet att iaktta lagstiftning eller myn-
dighetsforelagganden som sdkanden gjort sig skyldig till i apoteksverksamhet, i annan affarsverk-
samhet eller som yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden.

46 §
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Nar en apotekare slutar driva apoteksrorelse i de fall som avses i 44 § 1 mom. eller 45 § eller avstar
fran sitt apotekstillstand ska han eller hon dock driva apoteksrorelsen fram till dess att en ny apote-
kare dvertagit apoteket.

Apoteksrorelsen ska tills den 6verlats drivas pa ett sadant satt att forutsattningarna for en ny apote-
kare att driva apoteksrorelse inte onddigt forsamras genom atgarder som med beaktande av omstan-
digheterna ar vittgaende eller ovanliga och vasentligt inverkar pa apotekets framtida verksamhets-
forutsattningar.

Apotekaren ska pa begaran ge den nya apotekaren sadana med drivandet av apoteksrorelsen for-
knippade uppgifter om apotekets ekonomi, avtal, personal och andra forpliktelser som den nya apo-
tekaren nodvandigt behover nér han eller hon forbereder sig for att Overta apoteksrorelsen.

Narmare bestammelser om forfarandena nar den som bedriver apoteksrorelse byts far utfardas ge-
nom forordning av statsradet.

48 §

Ett apotekstillstdnd och ett filialapotekstillstand anses ha forfallit, om den apotekare som fatt till-
standet inte har borjat driva apoteksrorelsen inom sex manader fran det att beslutet att bevilja till-
standet vann laga kraft.

| fraga om ett nytt apotek eller ett nytt filialapotek anses tillstandet dock ha forfallit, om apotekaren
inte har borjat driva apoteksrorelsen inom nio manader fran det att beslutet att bevilja tillstandet
vann laga kraft.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan av sarskilda skél pa ansokan bevilja
forlangning av den tidsfrist som avses i 1 och 2 mom., om forldngningen inte leder en oskalig for-
samring av tillgangen pé apotekstjanster i omradet.

528

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan inréatta ett filialapotek pa initiativ av
en kommun, en samkommun eller en apotekare, eller pa eget initiativ. Inrattandet av ett filialapotek
forutsatter att det inom ett omrade behovs apotekstjanster for att trygga tillgangen pa liakemedel och
att det inte finns tillrackliga verksamhetsforutsattningar for ett sjalvstandigt apotek. Om ett filiala-
potek inrattas i anslutning till en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden forutsatter inrattan-
det emellertid att det behdvs apotekstjanster i anslutning till verksamhetsenheten och att det inte
finns tillrackliga verksamhetsforutsattningar for ett sjalvstandigt apotek. Centret kan bevilja en apo-
tekare tillstand att halla hgst tre filialapotek.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt filialapo-
tekstillstand genom en kungorelse pa centrets webbplats. | kungorelsen ska det anges var apoteket
ar belaget. Den som ansoker om apotekstillstandet ska till ansokan bifoga de handlingar som sokan-
den vill dberopa vid den bedémning som avses i 3 mom. Dessutom tillampas 43 § 4 mom.
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Om ett filialapotekstillstand har flera sokande, ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ge tillstandet till den apotekare som har de basta forutsattningarna att halla filialapote-
ket med beaktande av apotekets l&4ge, andra verksamhetsforutsattningar och, nar det galler nya filial-
apotekstillstand, planerna for hur filialapoteksverksamheten ska ordnas.

Med avvikelse fran bestammelsen i 1 mom. kan Helsingfors universitet med tillstand av Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i varje enskilt fall halla hogst 16 filialapotek.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beslutar om filialapotekets lokaliserings-
omrade. For att trygga tillgangen pa lakemedel kan centret andra ett filialapoteks lokaliseringsom-
rade pa eget initiativ eller pa initiativ av en kommun, en samkommun eller innehavaren av filialapo-
tekstillstandet.

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 Helsingfors uni-
versitetsapotek ska dock vara legitimerad provisor. En anmélan om filialapotekets forestandare ska
goras till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Apotekaren ska se till att filiala-
poteket blir inspekterat.

Ett filialapoteks 6ppettider och lakemedelsutbud ska motsvara de lokala behoven av lakemedelsfor-
sOrjning.

Om en apotekare har haft tillstand att halla filialapotek, far filialapoteket efter det att apotekstill-
standet blivit ledigt skétas av den som enligt 46 § driver apoteksrorelsen eller den som enligt 59 §
skoter apoteksrorelsen till dess att den nya apotekaren dvertagit apoteket. Efter det far den nya apo-
tekaren skota filialapoteket till dess att fraigan om vem som ska halla filialapoteket slutligt har av-
gjorts och den apotekare som fatt tillstandet borjat halla filialapoteket.

Né&rmare bestdmmelser om de utredningar som krdvs i samband med ansokan om filialapotekstill-
stand och om de uppgifter som ska uppges i tillstindsansokan samt om apotekarens skyldighet att se
till att filialapoteken blir inspekterade far utfardas genom férordning av statsradet.

52b §

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek far erbjuda apo-
tekstjanster ocksa via apotekets webbtjanst. Den som tillhandahaller ett apoteks webbtjanst ska ha
en webbplats. Ett apotek som erbjuder apotekstjanster via webbtjénst ska kontrollera att det &r lag-
ligt att salufora lakemedlen pd marknaden i den stat som ldkemedlen saljs till. En forhandsanmalan
om apotekets webbtjanst ska goras till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.
Till forhandsanmaélan ska det fogas en plan for hur den lakemedelsradgivning som avses i 57 § 2
mom. ordnas. Verksamheten far inledas, om inte centret inom 60 dagar fran det att anmalan kommit
in har begart tillaggsutredning om de omstandigheter som avses i denna paragraf eller forbjudit att
verksamheten inleds. Centret ska underréttas nér verksamheten inleds, avslutas eller forandras va-
sentligt. Centret kan forbjuda verksamheten eller bestdmma att webbtjansten ska dras in, om de for-
utsattningar som anges i denna lag eller i bestammelser som utfardats med stod av den inte uppfylls.

Receptbelagda lakemedel far expedieras fran apotekets webbtjanst endast mot elektroniska recept
enligt lagen om elektroniska recept (61/2007).
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Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fora och pa internet lagga ut en of-
fentligt tillganglig uppdaterad forteckning 6ver apotekens legitima webbtjanster. Pa webbplatsen for
ett apoteks webbtjanst ska det finnas en lank till den forteckning som fors av centret. Pa en klart
synlig plats pa webbplatsen for ett apoteks webbtjanst ska det dessutom finnas den gemensamma
logotyp som anvands i Europeiska unionen i enlighet med artikel 85c i lakemedelsdirektivet. Saker-
hets- och utvecklingscentrets webbplats ska innehalla information om nationell lagstiftning som &r
tillamplig nar lakemedel bjuds ut till allménheten for distansforsaljning via internet, inbegripet in-
formation om att det kan finnas skillnader mellan Europeiska unionens medlemsstater nér det galler
klassificering av lakemedel och villkoren for leverans. Dessutom ska webbplatserna innehalla in-
formation om syftet med den gemensamma logotypen samt bakgrundsinformation om riskerna med
lakemedel som levereras olagligt till allménheten med hjalp av informationssamhallets tjanster.

Apotekaren ska sorja for att ldkemedel som expedieras via apotekets webbtjanst férvaras och trans-
porteras pa ett lampligt sétt.

Ett apoteks webbtjanst som antecknats i den forteckning som fors av Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet far efter det att apotekstillstandet blivit ledigt skétas av den som en-
ligt 46 8§ driver apoteksrorelsen eller den som enligt 59 § skoter apoteksrorelsen till dess att den nya
apotekaren Overtagit apoteket. Den nya apotekaren ska géra en anmélan enligt 1 mom. till Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, om han eller hon fortsatter med webbtjénst-
verksamheten.

Annars tillampas pa apotekens webbtjanstverksamhet vad som i 6 kap. i konsumentskyddslagen
(38/1978) foreskrivs om distansforsaljning. Bestammelserna om apotekens webbtjanst ska tillampas
ocksa pa forséljning av lakemedel som sker via andra former av distanskommunikation. Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om innehallet i férhandsan-
maélan och hur den ska gdéras samt om webbtjanstverksamheten, om lokalerna, om det tekniska ge-
nomfdrandet, om lakemedelsutbudet, om skdtseln och om inspektionerna.

538

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan besluta att dndra ett apotek till ett fili-
alapotek, om apotekstillstdndet har blivit ledigt att sokas. Vid kungérande av och ansékan om filial-
apotekstillstand ska 52 § 2 mom. tillampas. En apotekare beviljas filialapotekstillstand under de for-
utsattningar som anges i 52 8.

548

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan besluta att dndra ett filialapotek till ett
apotek, om det finns tillrackliga verksamhetsforutsattningar for ett sjalvstandigt apotek. Vid beddom-
ningen av verksamhetsforutsattningarna for ett apotek ska hénsyn tas till filialapotekets omséttning,
antalet recept som expedierats per ar och de omstandigheter som anges i 41 § 2 mom. Vid kungo-
rande av och ansokan om apotekstillstand for filialapotek som andras till apotek ska 43 § tillampas.
Apotekstillstand beviljas under de forutsattningar som anges i 43 a 8.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bevilja apotekstillstandet for ett i 1
mom. avsett apotek som tidigare varit filialapotek till den apotekare vars filialapotek apoteket har
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varit, utan utlysning av tillstandet. Apotekarens tidigare apotekstillstand upphor da att galla i enlig-
het med 44 8§ 1 mom.

Beslut enligt 1 mom. om andring av ett filialapotek till apotek far inte fattas innan fem ar forflutit
sedan filialapoteket inrattades.

558

Pa ett apotek och ett filialapotek ska det finnas minst en sadan mangd lakemedel, tillbehor och ut-
rustning for lakemedlens anvandning samt forbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkret-
sens genomsnittliga behov i tva veckor. Apotekens och filialapotekens skyldighet att lagra lakeme-
del galler inte sddana lakemedelspreparat vars minutforsaljningspris inklusive mervardesskatt for en
forpackning vid tidpunkten for expedieringen &r hogre an 1 000 euro eller sadana mycket ovanliga
lakemedel avsedda for vard av en liten patientgrupp som inte efterfragas regelbundet eller som apo-
teket inte regelbundet expedierar till patienter. Apotek och filialapotek &r dock skyldiga att se till att
ocksa sadana lakemedel finns tillgangliga inom deras omrade.

Da en apoteksrorelse Gvertas av en annan apotekare ska sadana handlingar som enligt utfardade be-
stammelser ska forvaras dverlatas till den nye apotekaren utan ersattning.

57d 8§

Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet far vid behov foreskrivas att innehavaren av
forsaljningstillstdnd minst 21 dagar fore den forsta dagen i varje kvartal ska meddela en i social-
och halsovardsministeriets forordning angiven myndighet och andra instanser som regelbundet upp-
daterar prisuppgifter priserna pa utbytbara lakemedelspreparat. Genom férordning av social- och
halsovardsministeriet far dessutom foreskrivas om den myndighetens skyldighet att publicera en
forteckning dver utbytbara lakemedel och deras priser samt om apotekets forfarande vid lakeme-
delsutbyte.

57e8§

Ett apotek kan ha ett uthdmtningsfack till vilket lakemedelspreparat kan levereras och formedlas for
uthdamtning. Uthamtningsfacket ska finnas inom apotekets lokaliseringsomrade. Det ska vara lampat
for andamalsenlig och trygg forvaring och lagring av lakemedel. Apotekaren ska sorja for adekvata

transportforhallanden.

Apotekaren svarar for att uthamtningsfacket fungerar pa tillborligt satt.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela narmare foreskrifter om ut-
hamtningsfackets placering och funktion, om férvaring och transport av ldkemedel samt om leve-

rans och formedling av lakemedel till uthdmtningsfacket.
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58 §

Vid forséljning av lakemedel ska priset i den lakemedelstaxa som utfardas genom férordning av
statsradet anvandas. Priset i lakemedelstaxan bildas av lakemedlets minutforséljningspris, i de fall
som anges i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leveransparti som laggs till minutférsélj-
ningspriset samt av mervardesskatten. Minutforséljningspriset for ett lakemedel ska basera sig pa
det partipris for hela landet som innehavaren av forsaljningstillstandet har uppgett i enlighet med 37
a § samt pa ett tackningsbidrag beréknat enligt partipriset. Det utifran ldkemedelstaxan beraknade
forsaljningsbidraget for ett enskilt 1dkemedelspreparat kan vara mindre an den skatteprocent som
bestdms enligt 6 § i apoteksskattelagen (770/2016).

Till minutférsaljningspriset for ett Iakemedel som expedieras mot recept 14ggs en expeditionsavgift
per leveransparti vilken utgor en del av apotekets forséljningsbidrag. Dessutom tillkommer mervar-
desskatt.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. ska minutforsaljningspriset for ett lakemedel
som pa basis av ett recept bereds pa apoteket basera sig pa inkopspriset for det amne som anvénds
vid beredningen av lakemedlet, en beredningsavgift, ett tillagg per beredningsméngd och forsalj-
ningspriset for de tillbehér som anvands. Till minutforséljningspriset 1aggs en expeditionsavgift per
leveransparti samt mervérdesskatt.

Det i enlighet med lakemedelstaxan berdknade priset pa ett lakemedel som far expedieras fran apo-
tek utan recept bildas av lakemedlets minutférsaljningspris och mervardesskatten. Om ett lakemedel
som far expedieras utan recept expedieras mot recept, laggs en expeditionsavgift per leveransparti
och mervardesskatt till minutforséaljningspriset. Priset pa ett receptfritt lakemedel som expedieras
fran apotek ar hogst minutforsaljningspriset enligt lakemedelstaxan och minst lakemedlets partipris
for hela landet enligt 37 a §. Som pris pa ett sadant lakemedelspreparat ska det dock anvandas ett
enhetligt pris i hela landet, om det &r sarskilt motiverat med tanke pa den lakemedelsradgivning som
anvandningen av lakemedelspreparatet forutsatter, lakemedlets eventuella biverkningar eller annars
med tanke pa folkhalsan. Narmare bestammelser om undantag som géller maximipris och om rabat-
ter pa de priser som anges i lakemedelstaxan utfardas genom férordning av statsradet.

Vad som foreskrivs i 1-4 mom. tillampas inte pa lakemedelspreparat som far saljas aven annanstans
an pa apotek, filialapotek, servicestallen eller via apotekets webbtjénst.

Lakemedelstaxan ska vid behov justeras. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
ska arligen till social- och halsovardsministeriet sanda uppgifter om apotekens forsaljningsbidrag
och om andra omstandigheter som paverkar lakemedelstaxan.

58a8§
Utover vad som i 38 a § foreskrivs om apotekens verksamhet far vid apoteken, filialapoteken och
apotekens servicestallen &ven bedrivas annan serviceverksamhet for fraimjande av hélsa och valbe-

finnande och forebyggande av sjukdomar. Syftet med den verksamheten far dock inte vara att i ono-
dan 6ka anvandningen av lakemedel.
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Om andra preparat an lakemedel saljs pa apotek, filialapotek eller apotekens servicestallen eller dar
ordnas i 1 mom. avsedd annan serviceverksamhet, far forséljningen eller verksamheten inte hindra
expedieringen av lakemedel eller den radgivning som géller lakemedlen.

598

Endast en legitimerad provisor kan forordnas att pa eget ansvar skéta apoteket i de fall som namns i
1 mom. En legitimerad farmaceut kan dock forordnas att skota apoteket for hogst tva manader i san-
der. Nar férordnandet ges ska personens tidigare verksamhet pa apotek och i andra uppgifter inom
lakemedelsforsorjningen beaktas. En ytterligare forutsattning ar att han eller hon inte genom ett la-
gakraftvunnet beslut har domts for ett brott som ar av vésentlig betydelse med tanke pa drivandet av
apoteksverksamhet. Vid bedémningen av hur vasentligt brottet r tillampas 43 a § 2 mom.

60 §

Nérmare bestammelser om inledande av apoteks, filialapoteks och servicestallens verksamhet, inne-
hallet i den tillstandsansokan som géller servicestéllen for apotek, dndringar i och inspektioner av
verksamheten vid servicestéllena, apoteks och filialapoteks lokaler och utrymmen, radgivning i
samband med anlitandet av webbtjanster och avgifter som tas ut hos kunderna i anslutning till
webbtjanstverksamhet, behorighetsvillkor for forestandare for apotek och filialapotek samt den far-
maceutiska personalens storlek och innehallet i och omfattningen av den kompletterande uthild-
ningen far utfardas genom forordning av statsradet.

| en lakemedelscentral som inréattats vid Enheten for halso- och sjukvard for fangar far det med till-
stand av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utféras maskinell dosdispense-
ring av lakemedel, om verksamheten uppfyller de krav som anges i 15 §. Tillstandet kan forenas
med villkor som galler tillverkning, dverlatelse och anvandning av lakemedlen samt med andra vill-
kor som lakemedelssékerheten kraver.

Serviceboende inom socialvarden och enheter for serviceboende med heldygnsomsorg
68 §

| sadana enheter for serviceboende inom socialvarden (verksamhetsenhet) som avses i socialvards-
lagen (1301/2014), lagen om service och stdd pa grund av handikapp (380/1987), lagen angaende
specialomsorger om utvecklingsstorda och lagen om privat socialservice (922/2011) far det uppritt-
hallas ett begransat lakemedelsforrad for gemensamt bruk (begransat lakemedelsforrad) avsett for
klienternas oforutsedda och akuta behov av medicinering samt for sadana situationer dar en redan
konstaterad sjukdom eller ett redan konstaterat tillstand hos den boende forvarras och kraver snabb
lakemedelsbehandling.
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Forutsattningar for inrdttande och uppratthallande av ett begransat lakemedelsforrad ar att

1 det begransade lakemedelsforradet inrattas vid en verksamhetsenhet som avses i 1
mom.,
2. det for det begransade lakemedelsforradet har utsetts en ansvarig person, som regel-

bundet ar pa plats och som ar den lakare som ansvarar for halso- och sjukvarden vid
den bertrda verksamhetsenheten eller en legitimerad yrkesutbildad person inom
hélso- och sjukvarden som arbetar vid enheten och som har tillracklig kompetens och
utbildning i l1d&kemedelsbehandling,

3. uppratthallandet av det begransade lakemedelsforradet och genomforandet av lakeme-
delsbehandlingen med ldkemedel fran det begransade lakemedelsforradet grundar sig
pa en plan for lakemedelsbehandling som godkants av den legitimerade lakare eller
lakare med tillstand som ansvarar for enhetens halso- och sjukvard,

4 lakemedelsbehandlingen vid verksamhetsenheten genomfors endast av sadana an-
stéllda som har behovlig utbildning och sakerstalld kompetens inom laékemedelsbe-
handling samt att sddana anstéllda ar pa plats i tillracklig utstrackning under alla tider
pa dygnet.

5 de begransade lakemedelsforraden vid verksamhetsenheterna uppratthalls i &ndamals-
enliga utrymmen som kan lasas,

6 det begransade lakemedelsforradet bestar av ett fatal lakemedelspreparat som den legi-
timerade lakare som ansvarar for verksamhetsenhetens halso- och sjukvard i fraga om
varje lakemedelspreparat i planen for lakemedelsbehandling har angett som nédvén-
diga for de boendes oftrutsedda och akuta behov av lakemedelsbehandling; méngden
lakemedel far inte Gverstiga det som behdvs for de boendes skaliga behov av vard,

7 verksamhetsenheten ser till att dess lakartjanster ar tillgangliga for de boende vid
verksamhetsenheten pa ett satt som motsvarar deras vardbehov under alla tider pa
dygnet.

En privat tjansteproducent ska ha fatt tillstand for ett begransat lakemedelsforrad innan det inrattas.
Tillstandsansokan ska goras hos Tillstands- och tillsynsverket fér social- och halsovarden, som
overfor ansokan till det behdriga regionforvaltningsverket for behandling. Om ansokan galler inrat-
tande av begransade lakemedelsforrad vid flera av tjansteproducentens verksamhetsenheter, be-
handlar Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ansokan. Tillstdndet beviljas nar
de forutsattningar som anges i 2 mom. uppfylls. For beviljande av tillstand kan en inspektion utfo-
ras, om det behovs for att trygga klientsakerheten. Tillstandet kan forenas med villkor som ar nod-
vandiga for att sakerstélla klientsakerheten och som géller lakemedelsforradets lakemedelsutbud,
utrymmen, uppréatthallande och egenkontroll samt personalen vid den enhet som uppréatthaller lake-
medelsforradet.
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Kommunerna ar skyldiga att géra en anmalan till Tillstands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden om begransade lakemedelsforrad i kommunens verksamhetsenheter. Kommunerna ska in-
nan ett lakemedelsforrad inrattas se till att verksamhetsenheten uppfyller de forutsattningar som av-
ses i 2 mom.

Privata tjansteproducenter och kommuner ska till Tillstands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden anmala om det sker vasentliga forandringar i verksamheten och om uppréatthallandet av ett
begréansat lakemedelsforrad upphor. Av tillstandshavarna kan det forutsattas att en ny ansokan gors
med anledning av en vasentlig férandring, om det ar nédvandigt med tanke pa patientsékerheten.

I den anstkan och anmalan som avses ovan i 3 och 4 mom. ska anges kontaktuppgifterna for verk-
samhetsenhetens ledning samt namn, personbeteckning, kontaktuppgifter, utbildning, erfarenhet och
uppgifter vid verksamhetsenheten for den person som &r ansvarig for lakemedelsforradet och for
den lakare som ansvarar for hélso- och sjukvarden vid verksamhetsenheten. Narmare bestammelser
om innehallet i en tillstandsansokan eller anméalan som galler ett begransat lakemedelsforrad och
om hur den ska goras, om omstandigheter som galler ldakemedelsforradet och som ska antecknas i
planen for lakemedelsbehandling samt om lakemedelsutbudet i och inspektionen av ldkemedelsfor-
raden far utfardas genom forordning av statsradet.

69 §

Ett begransat lakemedelsforrad som avses i 68 § far anvandas endast for lakemedelsbehandling av
de boende vid verksamhetsenheten. Genomférande av lakemedelsbehandling med lakemedel fran
ett lakemedelsforrad forutsatter ett gallande recept som &r avsett for den boende som far lakeme-
delsbehandling. En legitimerad yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden som har tillracklig
utbildning och kompetens i lakemedelsbehandling kan dock ge ett egenvardslakemedel till en bo-
ende om den l&kare som ansvarar for lakemedelsbehandlingen vid verksamhetsenheten har faststéllt
att egenvardslakemedlet lampar sig for den boende. Lakemedelsbehandlingen ska genomforas i en-
lighet med verksamhetsenhetens plan for Iakemedelsbehandling. L&ékemedelsbehandlingen ska foras
in i journalhandlingarna och i verksamhetsenhetens klientinformationssystem.

708

En med uppgiften fortrogen legitimerad provisor eller legitimerad farmaceut vid ett apotek, filiala-
potek eller sjukhusapotek eller vid en lakemedelscentral ska nar han eller hon expedierar lakemedel
till ett begransat lakemedelsforrad vid en verksamhetsenhet kontrollera att lakemedelsbestallningen
har undertecknats av den lédkare som ansvarar for halso- och sjukvarden vid verksamhetsenheten.
Nar en privat verksamhetsenhet bestéller lakemedel ska det dessutom kontrolleras att det tillstand
for begransat lakemedelsforrad som enheten visar upp i samband med lakemedelsbestallningen ar
giltigt och att de bestallda lakemedlen stammer Gverens med villkoren i tillstandet.

Om de forutsattningar som avses i 1 mom. inte uppfylls far lakemedlen inte expedieras till det be-
gransade lakemedelsforradet. Apotek, filialapotek, sjukhusapotek och lakemedelscentraler ska
lamna en anmalan till det regionforvaltningsverk som &r behorigt inom deras lokaliseringsomrade
om bestéllningar som de har tagit emot och som inte har kunnat expedieras. | anméalan ska orsaken
till vagran att expediera anges.

718
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Tjansteproducenten ska dvervaka det begransade lakemedelsforradet vid sin verksamhetsenhet och
den lakemedelshehandling som genomfars med lakemedel fran lakemedelsforradet. Den legitime-
rade lakare eller lakare med tillstdnd som ansvarar for verksamhetsenhetens halso- och sjukvard
svarar for att de lakemedel som bestalls till det begransade lakemedelsforradet ar forenliga med pla-
nen for lakemedelsbehandling. Lékaren ska underteckna de lakemedelsbestéliningar som galler det
begransade lakemedelsforradet. Den ansvariga personen for lakemedelsforradet svarar for att lag,
forordningar och foreskrifter iakttas vid uppratthallandet av lakemedelsforradet.

Kommunen ska arligen inspektera de begransade lakemedelsforraden vid kommunala verksamhets-
enheter och vid boendeserviceenheter som har upphandlats hos andra tjansteproducenter genom av-
talsarrangemang.

Regionforvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden svarar for
myndighetstillsynen éver begransade lakemedelsforrad. I fraga om lakemedelsforrad tillampas pa
tillsynen, inspektionerna och myndigheternas befogenheter dessutom de bestdimmelser i 55-57 § i
socialvardslagen (710/1982), 42-44 § i folkhalsolagen (66/1972), 4 och 5 kap. i lagen om privat
halso- och sjukvard och 4 kap. i lagen om privat socialservice (922/2011) som ér tillampliga pa
verksamhetsenheter som uppratthaller lakemedelsforrad.

Den som i enlighet med 2 eller 3 mom. utdvar tillsyn dver eller inspekterar ett begransat lakeme-
delsforrad ska vara expert inom halso- och sjukvard och ha behévlig utbildning och kompetens i la-
kemedelsbehandling. Om regionforvaltningsverket, Tillstands- och tillsynsverket for social- och
halsovarden eller kommunen begar det ska en med uppgiften fortrogen legitimerad provisor eller
legitimerad farmaceut vid ett sjukhusapotek i samkommunen for ett sjukvardsdistrikt, vid ett sjuk-
husapotek vid ett sjukhus eller en halsovardscentral i kommunen eller samkommunen eller vid en
lakemedelscentral bista myndigheterna nér de utévar tillsyn eller utfor inspektioner av de begréan-
sade lakemedelsforraden. Den legitimerade provisorn eller legitimerade farmaceuten vid sjukhusa-
poteket eller lakemedelscentralen skoter uppgiften under straffrattsligt tjansteansvar. Han eller hon
far inte inspektera utrymmen som omfattas av hemfriden eller behandla sekretessbelagda klient- el-
ler patientuppgifter.

Regionforvaltningsverket och Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden kan fatta
forvaltningsbeslut om begransade lakemedelsforrad. Regionforvaltningsverket och Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden kan forbjuda uppréatthallandet av ett begransat lakeme-
delsforrad och meddela ett foreldggande att avhjalpa en brist som har noterats i samband med tillsy-
nen eller inspektionerna, om lakemedelsférradet uppratthalls utan ett tillstand som avses i 68 § eller
utan kommunens beslut om godkannande, om lakemedelsforradet inte uppfyller forutsattningarna
enligt 68 § eller om lakemedelsforradet uppratthalls eller lakemedelsbehandling med lakemedel fran
lakemedelsforradet genomfors i strid med 6870 § eller i strid med ett tillstind eller ett beslut av
kommunen som géller lakemedelsforradet eller pa ett satt som aventyrar klient- eller patientséker-
heten eller som annars &r lagstridigt. Alaggandet kan férenas med vite. Bestimmelser om vite finns
i viteslagen (1113/1990).

80b§

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bestamma att ett apotek ska stangas
tillfalligt, om det finns grundad anledning att misstanka att apotekaren pa ett vasentligt satt handlat i
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strid med denna lag eller om verksamheten vid apoteket annars allvarligt &ventyrar ldkemedelssa-
kerheten.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan i situationer som avses i 59 § 1 mom.
bestdmma att ett apotek och de filialapotek och servicestéllen som lyder under apoteket samt apote-
kets webbtjanst ska stédngas till dess att det har forordnats en person att skota apoteksrorelsen.

Om apotekaren har handlat i strid med 46 8§ och det finns grundad anledning att missténka att apote-
karens handlande kan &ventyra tillgangen till lakemedel, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet forbjuda apotekaren att fortsatta eller upprepa sitt handlande som strider mot 46
§ eller dlagga apotekaren att inom utsatt tid lamna ut de uppgifter som avses i 46 § till den nya apo-
tekaren. Ett forbud eller alaggande av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan
forenas med vite. Bestdmmelser om vite finns i viteslagen (1113/1990).

89d8§

| fraga om den som ansoker om eller innehar apotekstillstand har Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet trots sekretessbestammelserna ratt att ur det botesregister som avses i 46 § i
lagen om verkstallighet av boter (672/2002) fa de uppgifter som ar nédvéndiga for behandlingen av
arenden som galler beviljande eller aterkallande av apotekstillstand samt férordnande av forestan-
dare for apotek. Bestammelser om ratten att fa uppgifter ur straffregistret finns i 4 a § i straffregis-
terlagen (770/1993).

Tystnadsplikt
90 8

En apotekare och hans eller hennes bitrade far inte olovligen roja en enskild persons eller en familjs
hemlighet som han eller hon fatt kdnnedom om i sitt uppdrag.

Den som har fatt kdnnedom om en i 46 § 3 mom. avsedd uppgift om en apotekares ekonomi, avtal
eller andra forpliktelser eller en foretagshemlighet far inte réja uppgifterna for nagon utomstaende
eller utnyttja dem till nytta for sig sjalv eller ndgon annan utom om

1) uppgifterna &r offentliga med stod av lagstiftningen,

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

3) den apotekare som uppgifterna galler sjalv uttryckligen har offentliggjort uppgifterna, eller

4) det vid drivandet av apoteksrorelse &r nodvéandigt att yppa eller anvanda uppgifterna till nytta for
den apotekare som fatt uppgifterna

Uppgifter om en enskilds och en sammanslutnings affarshemlighet som Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet tagit del av da det utfort i denna lag avsedda uppgifter far centret,
trots bestdmmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet, lamna ut
till en institution och andra 6vervakningsmyndigheter inom Europeiska unionen sa som forutsétts i
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Europeiska gemenskapens rattsakter, samt till Livsmedelssakerhetsverket, social- och halsovardsmi-
nisteriet, lakemedelsprisnamnden, Folkpensionsanstalten samt polis-, tull- och aklagarmyndighet-
erna nar detta ar nodvandigt for skotseln av deras i lag foreskrivna uppgifter.

102 §

| fraga om i 78 § avsedda forelagganden som meddelas av en inspektdr samt andra beslut av Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dn sadana som avses i 2 mom. far omprévning
begaras hos Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Bestammelser om begéaran
om omproévning finns i forvaltningslagen (434/2003). Ett beslut med anledning av en begédran om
omproévning far dverklagas genom besvar hos forvaltningsdomstolen.

Beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i arenden som avses i 4 kap. el-
ler 40, 41, 49, 50, 52, 59, 66, 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101 eller 101 a § och i arenden som gél-
ler beviljande av apotekstillstand samt beslut av regionforvaltningsverken och Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden i drenden som avses i 68-71 § far verklagas genom besvar
hos forvaltningsdomstolen.

Bestammelser om sékande av andring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rattegang i forvalt-
ningsarenden (808/2019). Forvaltningsdomstolens beslut i ett &rende som avses i 29 8§ 2 mom., 49,
50, 66, 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101 och 101 a § far dock dverklagas genom besvar hos hogsta
forvaltningsdomstolen.

Séadana beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som avses i 2 § 4 mom.,
6,23¢,301,30n,59, 66, 80,80 a, 80b, 87,87 c, 88 a, 93 och 101 §, sddana beslut av regionfor-
valtningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden som avses i 68-71 §
samt en inspektors foreskrifter ska iakttas oberoende av dndringssdékande, om inte besvarsmyndig-
heten bestammer nagot annat. Beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets
om forsaljningstillstand for lakemedelspreparat enligt 21, 21 a och 21 ¢ § far verkstéllas fore de har
vunnit laga kraft, om inte besvarsmyndigheten bestimmer nagot annat. Beslut som centret har fattat
med stod av 40, 41, 52 och 54 § far inte verkstallas forran de har vunnit laga kraft.

Beslut som social- och hélsovardsministeriet har meddelat med stod av 19 a § far 6verklagas genom
besvér hos forvaltningsdomstolen. Bestdmmelser om sokande av andring i forvaltningsdomstol
finns i lagen om rattegang i forvaltningsarenden (808/2019). Social- och halsovardsministeriets be-
slut som avses i den forsta meningen samt beslut som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet har meddelat med stod av 19 a § 3 mom. i denna lag far verkstallas trots andringsso-
kande, om inte den myndighet dér andring sokts beslutar nagot annat.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Arenden som blivit anhangiga fore ikrafttradandet av denna lag handlaggs i enlighet med de be-
stammelser som gallde vid ikrafttradandet. Den som har beviljats apotekstillstand eller filialapoteks-
tillstand fore ikrafttradandet av denna lag ska borja driva apoteksrorelse inom den tid som anges i
de bestammelser som gallde vid ikrafttradandet.
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BILAGOR

PARALLELLTEXTER

Lag
om andring av lakemedelslagen
I enlighet med riksdagens beslut:

andras i lakemedelslagen (395/1987) 11 §, rubriken for 3 kap., 17 § 1 mom. 3 punkten, 18 och 21 f §, 29 §
3mom., 30e 81 och2mom., 30f&2,30och5mom., 309§, 30j82mom., 30 k§ 1 mom., 30 u, 41, 43, 46,
48, 52, 52 b, 53 och 54 §, 55 8 1 mom., 57 d, 58 och 58 a §, 59 8 2 mom. 60 8§ 1 mom. samt 90 och 102 §,

av dem 11 § sadan den lyder i lagarna 700/2002 och 1200/2013, 17 § 1 mom. 3 punkten sadan den lyder i
lag 853/2005, 18 § sadan den lyder i lag 700/2002, 21 f §, 29 § 3 mom. och 48, 53 och 54 § sadana de lyder i
lag 773/2009, 30 e § 1 och 2 mom. sadana de lyder i lagarna 330/2013 och 554/2019, 30 f § 2, 3 och 5 mom.,
309 8,30j8§2mom. och 30 k § 1 mom. sadana de lyder i lag 330/2013, 30 u § sadan den lyder i lag 208/2019,
41, 43,52 och 58 a § och 60 § 1 mom. sadana de lyder i lag 1112/2010, 52 b § sadan den lyder delvis &ndrad
i lag 1200/2013, 55 § 1 mom. sadant 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 och 102 § sadan den lyder i lagarna 1039/2015, 1101/2016 och 553/2020, samt

fogas till lagenenny 43 a §, till 57 a §, sadan den lyder i lag 435/2010, ett nytt 2 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—71 §, i stéllet
for de 68—71 8 som upphavts genom lag 1046/1993, och en ny mellanrubrik fore 6871 8, vilka samtidigt

flyttas till 7 kap., och till lagen nya 80 b och 89 d § som foljer:

Gallande lydelse
118

En lakemedelsfabrik ska iaktta god tillverk-
ningssed for lakemedel, motsvarande de prin-
ciper och riktlinjer som har godkants enligt ar-
tikel 47 i lakemedelsdirektivet. Vid tillverk-
ningen av lakemedelspreparat far endast sad-
ana lakemedelssubstanser anvéndas som har
framstallts och distribuerats i enlighet med
Europeiska unionens anvisningar om god till-
verknings- och distributionssed for lakeme-
delssubstanser. Lakemedelsfabrikerna ska
kontrollera att de i unionen etablerade tillver-
kare, importorer och distributérer fran vilka
fabrikerna far de lakemedelssubstanser som
anvands for tillverkning av humanlédkemedel
som kraver forsaljningstillstand eller registre-
ring, ar registrerade hos den behdriga myndig-
heten i den medlemsstat dar de ar etablerade.
Lakemedelsfabrikerna ska ocksa se till att till-
verkarna och distributdrerna av lakemedels-
substanser foljer principerna for god tillverk-
ningssed och god distributionssed, vilket fa-
brikerna ska g6ra genom att genomfdra
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118

En lakemedelsfabrik ska iaktta god tillverk-
ningssed for lakemedel. Utdver vad som fore-
skrivs i denna lag ska de bestammelser iakt-
tas som har godkants i enlighet med artikel
47 i lakemedelsdirektivet och artikel 51 i di-
rektivet om veterinarmedicinska lakemedel.

Vid tillverkningen av lakemedelspreparat far
endast sadana aktiva substanser anvandas
som har framstallts och distribuerats i enlig-
het med Europeiska unionens anvisningar om
god tillverknings- och distributionssed for I&-
kemedelssubstanser. Lékemedelsfabrikerna
ska kontrollera att de i unionen etablerade
tillverkare, importorer och distributorer fran
vilka fabrikerna far de lakemedelssubstanser
som anvands for tillverkning av humanlake-
medel som kraver forséljningstillstand eller
registrering, ar registrerade hos den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar de &r eta-
blerade. Lakemedelsfabrikerna ska ocksa se
till att tillverkarna och distributdrerna av 14-
kemedelssubstanser féljer principerna for
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granskningar av de stallen dar lakemedelssub-
stanserna tillverkas och distribueras. L&dkeme-
delsfabriken ska genomféra dessa gransk-
ningar sjalv eller bemyndiga en utomstaende
instans att utfora dem. Ett sddant bemyndi-
gande begransar inte lakemedelsfabrikens an-
svar enligt denna lag. Tillverkaren av human-
lakemedel som kraver forsaljningstillstand el-
ler registrering ska faststalla en lamplig god
tillverkningssed for de hjélpamnen som till-
verkaren anvénder i lakemedelstillverkningen
och kontrollera att den iakttas. Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet far
meddela ndrmare foreskrifter om god tillverk-
nings- och distributionssed for lakemedel och
hjalpamnen.

Lakemedelsfabriken skall fora forteckning
Over lakemedelsforsaljningen. Forteckningen
skall forvaras minst fem ar. Narmare bestam-
melser om forteckningens innehall och forva-
ring kan utfardas genom forordning av stats-
radet.

Lakemedelsfabriken ska omedelbart under-
ratta Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet och innehavaren av forsalj-
ningstillstandet eller registreringen om den far
kannedom om att det pa marknaden finns for-
falskningar eller misstankta forfalskningar av
de lakemedel som omfattas av fabrikens till-
verkningstillstand oberoende av om dessa la-
kemedel distribuerats pa lagligt eller olagligt
satt.

Import av lakemedel

17§

Lakemedel far importeras

3) av apotekare, Helsingfors universitetsapo-

tek, Kuopio universitetsapotek och Militara-

poteket for deras apoteksverksamhet och sa-
dan verksamhet som avses i 12 8 2 mom.,
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god tillverkningssed och god distributions-
sed, vilket fabrikerna ska gdra genom att ge-
nomfora granskningar av de stéllen dar lake-
medelssubstanserna tillverkas och distribue-
ras. Lakemedelsfabriken ska genomfora
dessa granskningar sjélv eller bemyndiga en
utomstaende instans att utfora dem. Ett sa-
dant bemyndigande begransar inte lakeme-
delsfabrikens ansvar enligt denna lag. Till-
verkaren av humanlédkemedel som kréver for-
saljningstillstand eller registrering ska fast-
stalla en lamplig god tillverkningssed for de
hjalpamnen som tillverkaren anvénder i lake-
medelstillverkningen och kontrollera att den
lakttas. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet far meddela narmare fo-
reskrifter om god tillverknings- och distribut-
ionssed for lakemedel och hjélpamnen.

Lakemedelsfabriken ska fora en forteckning
oOver lakemedelsforséljningen. Av forteck-
ningen ska det salda lakemedlet samt mang-
den, kdparen och forsaljningsdatumet
framga. Forteckningen ska forvaras minst
fem ar. Narmare bestammelser om forteck-
ningens innehall och forvaring far utfardas
genom forordning av statsradet.

Lakemedelsfabriken ska omedelbart under-
ratta Sakerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet och innehavaren av forsélj-

ningstillstandet eller registreringen om den
far kannedom om att det pa marknaden finns
forfalskningar eller misstankta forfalskningar

av de lakemedel som omfattas av fabrikens
tillverkningstillstand, oberoende av om dessa
lakemedel distribuerats pa lagligt eller olag-
ligt sétt.

Import av lakemedel och begransningar av
lakemedelsdistributionen

17§

Lakemedel far importeras

3) av apotekare, Helsingfors universitetsapo-
tek, Ostra Finlands universitetsapotek och
Militarapoteket for deras apoteksverksamhet
och sadan verksamhet som avses i 12 § 2
mom.,
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Bestammelser om forteckningen dver impor-

terade ldkemedel och om den importanmalan

som avses i 17 8 2 mom. utférdas genom for-
ordning av statsradet.

21f

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan av sarskilda terapeutiska
orsaker eller av folkhalsosk&l utan hinder av
21 § bevilja tidsbundet tillstand (specialtill-

stand) for utlamnande av ett lakemedel till
konsumtion. Narmare bestdammelser om spe-
cialtillstandsforfarandet och forutsattningarna
for beviljande av specialtillstand kan utfardas

genom forordning av statsradet

Séakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan av skal som hanfor sig
till manniskors eller djurs hélsa eller av andra
sarskilda skal pa ansdkan av innehavaren av
f(‘jrséljningstillsténd eller registrering besluta
att tillstandet eller registreringen inte ska
upphora att gélla pa den grund som namns i 1
mom. 3 punkten. Innehavaren av forsélj-
ningstillstandet eller registreringen ska till
Séakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet lamna in en ansokan om fort-
satt giltighet for fbrsaljningstillsténdet eller
registreringen minst tre manader innan den
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188§

De importtrer som avses i 17 § ska fora en
forteckning 6ver importen av lakemedel med
uppgifter om det importerade lakemedlet och
dess mangd, importland, leverantdr och im-
portdatum. Narmare bestimmelser om for-
teckningen 6ver importerade lakemedel och
den anmalan om import som avses i 17 § far

utfardas genom forordning av statsradet.

21f8§

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan, trots vad som foreskrivs
i 21 8, av sdrskilda terapeutiska orsaker eller
av folkhalsoskal bevilja tillstand (specialtill-
stand) for viss tid for 6verlatelse av ett lake-

medelspreparat till férbrukning. Om det &r

fraga om ett humanlékemedel ska ansokan

innehalla utredning om sokanden, lakeme-
delspreparatet, tillverkaren, importéren, 1a-
kemedelspartiaffaren och den som 6verlater
lakemedlet till forbrukning. Utredningen ska
innehalla patientens namn, vikten for patien-
ter under 12 ar och en redogorelse for de
sarskilda medicinska orsakerna till att prepa-
ratet behdvs. Dessutom kan patientens per-
sonbeteckning eller fodelsetid uppges. Pati-
entens namn, vikt, personbeteckning och fo-
delsetid behover emellertid inte uppges om
preparatet anvéands i samband med att pati-
enten undersoks eller vardas vid en enhet
inom halso- och sjukvarden. I en ansokan
som galler en enskild patient ska utredningen
dessutom innehalla en kopia av receptet.

Narmare bestaimmelser om tillstandsforfa-
randet och villkoren for beviljande av speci-
altillstand samt om de uppgifter som ansokan
ska innehalla och de handlingar som ska bi-
fogas ansokan far utfardas genom forordning

av statsradet.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan av skal som hanfor sig
till manniskors eller djurs hélsa eller av andra
sarskilda skal pa ansokan av innehavaren av
ett forsaljningstillstand eller en registrering
besluta att tillstindet eller registreringen inte
ska upphora att gélla pa den grund som
ndmns i 1 mom. 3 punkten. Innehavaren av
forsaljningstillstandet eller registreringen ska
till Sakerhets- och utvecklingscentret for I&-
kemedelsomradet lamna in en ansokan om
fortsatt giltighet for forséljningstillstandet el-
ler registreringen innan den foreskrivna tiden
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foreskrivna tiden pa tre ar loper ut. Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet ska ge sitt beslut i saken inom en
manad fran det att ansékan mottagits.

Innehavaren av forsaljningstillstand for lake-
medelspreparat, av forsaljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport eller av
registrering av ett traditionellt vaxtbaserat
preparat ska for att sékerstélla lakemedels-
och patientsakerheten féra register 6ver bi-
verkningar. Registret ska innehalla alla de
uppgifter som behovs for att sakerstélla lake-
medels- och patientsdkerheten och som den
registeransvarige har om konstaterade och
misstankta biverkningar hos ett lakemedels-
preparat, patientens sjukdomar eller benégen-
het for sjukdomar, all medicinering som pati-
enten har, indikationer fér medicineringen
och uppgifter om biverkningar hos lakemedel
samt de uppgifter som behdvs for identifie-
ring av patienten, sasom patientens namn och
personbeteckning. Om biverkningar framgar
hos djur ska dock, i stallet for uppgifter om
patienten, de uppgifter som behovs for identi-
fiering av djurets dgare samt djurarten an-
tecknas i registret. Den registeransvarige ska
anmaéla de i registret antecknade uppgifterna
till Sakerhets- och utvecklingscentret for I4-
kemedelsomradet. Dessutom ska innehavaren
av forsaljningstillstandet till Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet
anméla forbud eller restriktioner som har in-
forts av de behdriga myndigheterna i lander
dar preparatet i fraga har slappts ut pa mark-
naden, och alla andra nya uppgifter som kan
paverka beddmningen av nyttan och riskerna
med preparatet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet registrerar de i 1 mom. an-
givna uppgifterna i det riksomfattande regist-
ret éver biverkningar som centret for i syfte
att sakerstélla lakemedels- och patientséker-
heten. S&kerhets- och utvecklingscentret for
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pa tre ar loper ut. Sakerhets- och utvecklings-

centret for lakemedelsomradet ska ge sitt be-

slut i saken inom en manad fran det att anso-
kan mottagits.

Innehavaren av ett forsaljningstillstand for 1a-
kemedelspreparat, av ett forsaljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
av en registrering av ett traditionellt vaxtba-
serat preparat ska for att sékerstalla 1dkeme-
dels- och patientsakerheten féra register Gver
biverkningar. Registret ska innehalla alla de
uppgifter som behovs for att sakerstalla lake-
medels- och patientsdkerheten och som den
personuppgiftsansvarige har om konstaterade
och misstankta biverkningar hos ett lakeme-
delspreparat samt nddvandiga uppgifter om
lakemedelsanvandarens sjukdomar eller be-
négenhet for sjukdomar, all medicinering
som anvandaren har, indikationer for medici-
neringen och uppgifter om biverkningar hos
lakemedlen. | registret ska dessutom de upp-
gifter antecknas som ar nodvandiga for iden-
tifiering av anvandaren i den man de ar till-
gangliga. Sadana uppgifter ar namn, person-
beteckning, alder och kén. Om blverknlngar
framgar hos djur ska dock, i stallet for upp-
gifter om patienten, de uppgifter som behovs
for identifiering av djurets agare samt djurar-
ten antecknas i registret. Den personuppgifts-
ansvarige ska i fraga om humanlakemedel
skicka de uppgifter som antecknats i registret
till Europeiska lakemedelsmyndighetens da-
tabas for misstankta bieffekter, EudraVi-
gilance-databasen, med iakttagande av 30 f §
och i fraga om lakemedel som omfattas av
tillampningsomradet for direktivet om veteri-
narmedicinska lakemedel skicka de uppgif-
terna till Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Uppgifterna i regist-
ret ar sekretessbelagda, om inte nagot annat
foreskrivs i lag. Innehavaren av forsaljnings-
tillstandet ska underréatta Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet om
forbud eller restriktioner som har inforts av
de behdriga myndigheterna i lander dar pre-
paratet i fraga har slappts ut pa marknaden,
och om alla andra nya uppgifter som kan pa-
verka bedémningen av nyttan och riskerna
med preparatet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet registrerar de i 1 mom. av-
sedda uppgifterna om biverkningar som fore-
kommit i Finland i det riksomfattande regis-
ter dver biverkningar som centret for i syfte
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lakemedelsomradet far dessutom nar som
helst begara uppgifter om férhallandet
risk/nytta hos ett lakemedelspreparat. Dessu-
tom ar de som avses i lagen om yrkesutbil-
dade personer inom halso- och sjukvarden
(559/1994) trots bestammelserna om sekre-
tessplikt skyldiga att avgiftsfritt i syfte att sa-
kerstélla lakemedels- och patientsakerheten
till Sakerhets- och utvecklingscentret for I4-
kemedelsomradet Iamna ut foljande uppgifter
i journalhandlingar: patienters personuppgif-
ter, uppgifter om medicinering, indikationer
for medicineringen och biverkningar hos I&-
kemedel samt uppgift om vem som gjort an-
malan.

Innehavare av forsaljningstillstand, forsalj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska pa elektronisk

vég rapportera alla allvarliga missténkta bi-

verkningar som forekommer inom Europe-
iska unionen till den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar biverkningen har upp-
statt. Om den misstankta allvarliga biverk-
ningen forekommer utanfor Europeiska un-
ionen, ska innehavaren av forsaljningstill-
standet forsaljningstillstandet for lakeme-
delspreparat i parallellimport eller registre-
ringen rapportera den till Europeiska lake-
medelsmyndigheten samt pa begéaran till de
behdriga myndigheterna i de medlemsstater
dar forsaljningstillstand har beviljats for la-

kemedlet. Rapporten ska lamnas in inom 15
dagar fran den dag da innehavaren av forsalj-
ningstillstandet, forsaljningstillstandet for 1a-
kemedelspreparat i parallellimport eller regi-

streringen fick kannedom om fallet.

Sékerhets- och utvecklmgscentret for lake-
medelsomradet ska utan dréjsmal och senast
inom 15 dagar fran mottagandet lamna rap-
porterna om alla allvarliga biverkningar som
har férekommit i Finland till Europeiska l&-
kemedelsmyndighetens EudraVigilance-data-
bas.
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att sakerstélla lakemedels- och patientséker-
heten. Uppgifterna i registret ar sekretessbe-
lagda, om inte nagot annat foreskrivs i lag.
Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet far ocksa nar som helst be-
gara uppgifter om forhallandet risk/nytta hos
ett lakemedelspreparat. Dessutom ar de per-
soner som avses i lagen om yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvarden
(559/1994) och verksamhetsenheter inom
halso- och sjukvarden trots sekretessbestam-
melserna skyldiga att avgiftsfritt i syfte att
sékerstélla lakemedels- och patientsakerheten
till Sakerhets- och utvecklingscentret for I&-
kemedelsomradet lamna ut féljande uppgifter
i journalhandlingar: patientens personuppgif-
ter, uppgifter om medicinering, indikationer
for medicineringen och biverkningar hos l&-
kemedel samt uppgift om vem som har gjort
anmaélan.

Innehavare av forsaljningstillstand, forsalj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska pa elektronisk
vég till EudraVigilance-databasen rapportera

alla allvarliga missténkta biverkningar som
forekommer inom Europeiska unionen eller i

tredjelander utanfor Europelska unionen
inom 15 dagar fran den dag da den berérda
innehavaren av forsaljningstillstandet, for-

saljningstillstandet for lakemedelspreparat i
parallellimport eller registreringen fick ké&n-
nedom om fallet. Innehavare av férsaljnings-
tillstand, forsaljningstillstand for lakemedels-
preparat i parallellimport eller registrering

ska pa elektronisk vég till EudraVigilance-

databasen rapportera alla sadana inom

Europeiska unionen férekommande miss-

tankta blverknmgar som inte ar allvarliga
inom 90 dagar fran den dag da den berérda

innehavaren av forsaljningstillstandet, for-

saljningstillstandet for lakemedelspreparat i

parallellimport eller registreringen fick kén-
nedom om fallet.

Innehavare av forsaljningstillstand, forsalj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i pa-
rallellimport eller registrering ska som sad-
ana uppgifter enligt 2 mom. som ska rapport-
eras till EudraVigilance-databasen anmala
alla uppgifter de infort i registret 6ver bi-
verkningar enligt 30 e 8 1 mom. till den del
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Innehavare av forsaljningstillstand, forsalj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller reglstrerlng ska uppratta for-

faranden i syfte att erhalla exakta och kon-

trollerbara uppgifter till den vetenskapliga ut-
varderingen av rapporter om misstankta bi-
verkningar. Innehavare av forsaljningstill-
stand, forsaljningstillstand for lakemedels-
preparat i parallellimport eller registrering
ska ocksa samla in uppfoljande information
om dessa rapporter och lamna in uppgifterna
till Sakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet. Innehavare av forsélj-
ningstillstand, forsaljningstillstand for lake-
medelspreparat i parallellimport eller regi-
strering ska samarbeta med Europeiska léke-

medelsmyndigheten och medlemsstaterna i

sokandet efter Gverlappande rapporter om

misstankta biverkningar.

3049

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska till Europeiska ldkeme-
delsmyndigheten rapportera alla allvarliga
misstankta biverkningar som har delgetts
centret av yrkesutbildade personer inom
halso- och SJukvarden eller av patienter.
Centret ska pa elektronisk vag lamna rappor-
terna till EudraVigilance-databasen inom 15
dagar efter att ha mottagit dem. Dessutom
ska Sékerhets- och utvecklingscentret for 1&-
kemedelsomradet meddela den berérda inne-
havaren av forsaljningstillstandet eller regi-
streringen vilka uppgifter i inkomna biverk-
ningsrapporter som det fort in i registret,
aven personuppgifter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska underratta Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden och

Institutet for halsa och valfard om rapporter

som centret fatt kinnedom om avseende
misstankta biverkningar som har uppkommit
pd grund av ett fel forknippat med anvénd-
ningen av ett lakemedel. Tillstnds- och till-
synsverket for social- och héalsovarden samt
Institutet for halsa och valfard ska omedel-
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uppgifterna kan registreras i EudraVi-
gilance-databasen.

Innehavare av forséljningstillstand, forsalj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller reglstrerlng ska uppratta for-

faranden i syfte att erhalla exakta och kon-

trollerbara uppgifter till den vetenskapliga ut-
varderingen av rapporter om misstankta bi-
verkningar. Innehavare av forsaljningstill-
sténd, forséljningstillstand for lakemedels-
preparat i parallellimport eller registrering
ska ocksa samla in uppfoljande information
om dessa rapporter och lamna in uppgifterna
till EudraVigilance-databasen. Innehavare av
forsaljningstillstand, forsaljningstillstand for
lakemedelspreparat i parallellimport eller re-
gistrering ska samarbeta med Europeiska I&-
kemedelsmyndigheten och medlemsstaterna i
sokandet efter Gverlappande rapporter om
missténkta biverkningar.

30g

Séakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska till Europeiska ldkeme-
delsmyndigheten rapportera alla missténkta
biverkningar som férekommer i Finland och
som har delgetts centret av yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvérden eller av
patienter. Centret ska till EudraVigilance-da-
tabasen pa elektronisk véag lamna rapporterna
om allvarliga misstankta biverkningar inom
15 dagar efter att ha mottagit rapporterna
och om misstankta biverkningar som inte ar
allvarliga inom 90 dagar efter att ha motta-
git rapporterna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska som sadana uppgifter enligt
1 mom. som ska rapporteras till EudraVi-
gilance-databasen anmala alla uppgifter
centret infort i registret 6ver biverkningar
enligt 30 e § 2 mom. till den del uppgifterna
kan registreras i EudraVigilance-databasen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska underratta Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden och

Institutet for halsa och véalfard om rapporter

som centret fatt kannedom om avseende
misstankta biverkningar som har uppkommit
pd grund av ett fel forknippat med anvénd-
ningen av ett lakemedel. Tillstnds- och till-
synsverket for social- och halsovarden samt
Institutet for halsa och valfard ska omedel-
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bart underrétta Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet om misstankta
biverkningar de far kannedom om.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska samarbeta med Europe-
iska lakemedelsmyndigheten och inneha-
varna av forsaljningstillstand i sokandet efter
Overlappande rapporter om missténkta bi-
verkningar.

30j§

Om meddelandet som ska offentliggdras in-
nehaller personuppgifter eller uppgifter som
omfattas av affarshemligheten, far Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det oavsett bestdammelserna om sekretess i la-
gen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999) och bestammelserna om
behandling av personuppgifter i personupp-
giftslagen lamna ut sadana uppgifter till den
del det &r nddvandigt for att skydda folkhél-
san.

30k8

Innehavare av forsaljningstillstand, forsalj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska pa elektronisk
vag lamna periodiska sékerhetsrapporter till

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-

medelsomradet. Rapporterna ska innehalla

1) sammanfattningar av uppgifter som ar re-
levanta for bedémningen av nyttan och ris-
kerna med ldkemedlet samt resultaten av alla
studier som behandlar uppgifternas eventu-
ella inverkan pa forséljningstillstandet,

2) en vetenskaplig utvardering av forhallan-
det risk/nytta for lakemedlet,

3) alla uppgifter om forsaljningsvolymen for
lakemedlet och alla uppgifter som innehava-
ren av forsaljningstillstandet har om antalet
recept samt en uppskattning av antalet man-
niskor som har exponerats for lakemedlet.

30us§
En lakemedelspartiaffar ska kontrollera l&ke-

medelspreparatets sdkerhetsdetaljer och av-
aktivera lakemedelspreparatets unika identi-

INTE OFFENTLIG

29.10.2020 STM122:00/2019

Foreslagen lydelse
bart underrétta Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet om misstankta
biverkningar de far kannedom om.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska samarbeta med Europe-
iska lakemedelsmyndigheten och inneha-
varna av forsaljningstillstand i sokandet efter
Overlappande rapporter om missténkta bi-
verkningar.

30j§

Om meddelandet som ska offentliggéras in-
nehaller personuppgifter eller uppgifter som
omfattas av foretagshemligheten, far Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet trots bestimmelserna i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) lamna ut sadana uppgifter till den
del det ar nodvéndigt for att skydda folkhal-
san.

30k8

Innehavare av forsaljningstillstand, forsalj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska pa elektronisk
vag lamna periodiska sékerhetsrapporter till
Europeiska lakemedelsmyndighetens databas
for periodiska sékerhetsrapporter. Sakerhets-

rapporterna ska innehalla

1) sammanfattningar av uppgifter som &r re-
levanta for beddmningen av nyttan och ris-
kerna med lakemedlet samt resultaten av alla
studier som behandlar uppgifternas eventu-
ella inverkan pa forséljningstillstandet,

2) en vetenskaplig utvardering av forhallan-
det risk/nytta for lakemedlet,

3) alla uppgifter om forsaljningsvolymen for
lakemedlet och alla uppgifter som innehava-
ren av forsaljningstillstandet har om antalet
recept samt en uppskattning av antalet man-
niskor som har exponerats for lakemedlet.

30u8§

En lakemedelspartiaffar ska kontrollera l&ke-
medelspreparatets sdkerhetsdetaljer och av-
aktivera lakemedelspreparatets unika identi-
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tetsbeteckning som avses i direktivet om for-
falskade lakemedel och i EU-férordningen
om lakemedels sékerhetsdetaljer innan lake-
medelspreparatet ldmnas ut till en veterinar

for medicinsk behandling av djur, till Militar-

apoteket eller till universitet, en hégskola el-

ler en vetenskaplig forskningsanstalt for
forskning.

418§

Pa begéran av Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet ska kommu-
nen vid behov bedéma hur apotekstjansterna

i omradet fungerar, &r lokaliserade och racker
till. Kommunen kan foresla centret att ett
apotek, ett filialapotek och ett servicestalle
for apotek ska inréattas, att dess lokaliserings-
omrade ska andras eller att de ska flyttas.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet fattar beslut om inrattande av
ett nytt apotek i en kommun eller en del av
denna, om tillgangen pa lakemedel forutsat-
ter det. Beslutet fattas pa initiativ av centret
eller den berérda kommunen. Vid bedém-
ningen av tillgangen pa lakemedel ska inva-
narantalet, befintliga apotekstjanster och lo-
kaliseringen av 6vriga halso- och sjukvards-
tjanster i omradet beaktas. Centret kan aven
fatta beslut om andring av apotekens lokali-
seringsomraden och om flyttning av ett apo-
tek till en annan del av kommunen, om det ar
nodvandigt for att trygga tillgangen pa apo-
tekstjanster.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan fatta beslut om indrag-
ning av ett apotek, om hallande av apoteket
med beaktande av invanarantalet, befintliga
apotekstjanster och lokaliseringen av 6vriga
halso- och sjukvardstjanster i omradet inte
langre ar nodvandigt for att trygga tillgangen
pa lakemedel. Indragningsbeslutet far inte
verkstallas forran apotekstillstandet i fraga
har blivit ledigt att sokas, om inte apotekaren
meddelat att han eller hon godkénner beslu-
tet.
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tetsbeteckning som avses i direktivet om for-
falskade lakemedel och i EU-férordningen
om lakemedels sékerhetsdetaljer innan léke-
medelspreparatet lamnas ut till Militarapote-
ket, till en veterinar foér medicinsk behandling
av djur, till ett universitet, en hdgskola eller
en vetenskaplig forskningsanstalt for forsk-
ning eller till Institutet for hélsa och valfard
nar institutet uppratthaller lakemedelsférrad
for befolkningsskyddet eller fér hanteringen
av katastrofer.

418

Pa begéran av Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet ska kommu-
nen vid behov bedéma hur apotekstjansterna

i omradet fungerar, ar lokaliserade och racker
till. Kommunen kan foresla for centret att ett
apotek, ett filialapotek och ett servicestalle
for apotek ska inréttas, att deras lokalise-
ringsomrade ska andras eller att de ska flytt-
tas.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet fattar beslut om inrattande av
ett nytt apotek i en kommun eller en del av
den eller i anslutning till en verksamhetsen-
het inom social- och halsovarden, om till-
gangen pa lakemedel kréaver det eller det be-
hovs for att trygga tillrackliga apotekstjans-
ter. Nar tillgangen pa lakemedel och apo-
tekstjansternas tillracklighet bedéms ska
hansyn tas atminstone till antalet personer
som bor och utrattar arenden i omradet samt
dar befintliga apotekstjanster och évriga
social- och halsovardstjanster.

Beslutet fattas pa initiativ av Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet el-
ler den berérda kommunen. Centret kan aven
fatta beslut om andring av apotekens lokali-
seringsomraden och om flyttning av ett apo-
tek till en annan del av kommunen, om det
behovs for att trygga tillgangen pa apoteks-
tjanster.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan fatta beslut om indrag-
ning av ett apotek, om hallande av apoteket
med beaktande av antalet personer som bor
eller utrattar arenden i omradet samt befint-
liga apotekstjanster och dvriga social- och
halsovardstjanster inte langre ar nddvandigt
for att trygga tillgangen pa lakemedel och
tillrackliga apotekstjanster. Indragningsbe-
slutet far inte verkstallas forran apotekstill-
standet i fraga har blivit ledigt att sokas, om
inte apotekaren meddelat att han eller hon
godkéanner beslutet.
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Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-

medelsomradet ska héra kommunen i fraga

innan ett beslut som avses i 2 eller 3 mom.
fattas.

43 §

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt
apotekstillstand. Samtidigt ska de i 40 § 2
mom. avsedda apotekstillstandsvillkoren of-
fentliggoras.

Apotekstillstand kan beviljas en legitimerad

provisor, som inte har forsatts i konkurs, for-

ordnats intressebevakare eller vars handlings-
behorighet inte har begrénsats.

Om ett apotekstillstand har flera sokande, ska
tillstandet meddelas den som med beaktande
av helheten kan anses ha de bésta forutsatt-
ningarna att driva apoteksrorelse. Vid be-
démningen beaktas sokandens tidigare verk-
samhet pa apotek och i andra uppgifter inom
lakemedelsforsorjningen, tidpunkten for nar
ett eventuellt tidigare apotekstillstand vunnit
laga kraft medraknad, samt studier, lednings-
formaga och 6vrig verksamhet som &r av be-
tydelse for drivande av apoteksrorelse.
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Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska héra kommunen i fraga
innan ett beslut som avses i 2-4 mom. fattas.

43 §

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt
apotekstillstand genom en kungdrelse pa
centrets webbplats. | kungorelsen ska det
meddelas
1) var apoteket ar belaget,

2) vilka de i 40 8 2 mom. avsedda villkoren i
apotekstillstandet ar, och
3) apotekets storleksklass enllgt 2 mom.

Storleksklassen for ett apotek grundar sig pa
det faststallda medelvardet av omséttningen
for de tre senaste rakenskapsperioderna vid
den tidpunkt da apotekstillstandet blev ledigt.
Utifran omsattningen delas apoteken in i
storleksklasser enligt foljande:

1) klass 1: mindre &n 50 procent av medel-
vardet av omséttningen for de privata apote-
ken i landet,

2) klass 2: 50-100 procent av medelvardet av
omsattningen for de privata apoteken i lan-
det,

3) klass 3: dver 100 och hdgst 150 procent av
medelvardet av omséttningen for de privata
apoteken i landet,

4) klass 4: mer an 150 procent av medelvar-
det av omsattningen for de privata apoteken i
landet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-

delsomradet ska arligen uppge de medelvar-

den som anvands vid berakning av storleks-
klasserna.

Apotekstillstandet ska inom 30 dagar fran det
att kungorelsen offentliggjorts sokas elektro-
niskt eller skriftligen pa en blankett som fast-
stallts av Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet.

Den som ansoker om apotekstillstand ska till
anstkan foga en meritforteckning eller andra
handlingar som sokanden vill aberopa vid
den bedémning som avses i 43 a § 3 mom.
Narmare bestdmmelser om de utredningar
som kravs i samband med ansékan om apo-
tekstillstand och om de uppgifter som ska
uppges i tillstandsansokan far utfardas ge-
nom forordning av statsradet.
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43a8§

(Ny)
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43 a8

Apotekstillstand kan beviljas en legitimerad
provisor. Dessutom forutsatts det att provi-
sorn inte har forsatts i konkurs eller forord-
nats intressebevakare, att provisorns hand-
lingsbehdrighet inte har begréansats och att
provisorn inte genom ett lagakraftvunnet be-
slut har doémts for ett brott som ar av vasent-
lig betydelse med tanke pa drivandet av apo-
teksverksamhet.

Nar Séakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet bedémer om ett brott enligt
1 mom. &r av vasentlig betydelse med tanke
pa drivandet av apoteksverksamhet ska cent-
ret beakta féljande:

1) huruvida den garning som lett till domen
hanfor sig till en sadan Gvertradelse av lag-
stiftningen som har ett relevant samband med
bedrivande av apoteksverksamhet,

2) huruvida den garning som lett till domen
pa ett avsevart satt kan aventyra fortroendet
for apoteksverksamheten,

3) straffarten enligt domen fér garningen och
langden av ett eventuellt fangelsestraff,

4) den tid som forflutit sedan domen medde-
lades,

5) huruvida den garning eller de garningar
som lett till domen har upprepats och hur
lange garningen eller garningarna pagatt.

Om ett apotekstillstand har flera s6kande,
ska Sakerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet ge tillstandet till den som
med beaktande av helheten kan anses ha de
basta forutsattningarna att driva apoteksro-
relse. Vid bedémningen av forutsattningarna
beaktas sokandens tidigare verksamhet pa
apotek och i andra uppgifter inom lakeme-
delsforsdrjningen, tidpunkten fér nar ett
eventuellt tidigare beslut om apotekstillstand
vunnit laga kraft medraknad, samt studier,
ledarskapsformaga och 6vrig verksamhet
som &r av betydelse for drivande av apoteks-
rorelse. Vid bedémningen ska hansyn dessu-
tom tas till allvarlig eller upprepad underla-
tenhet att iaktta lagstiftning eller myndighets-
foreldgganden som sokanden gjort sig skyl-
dig till i apoteksverksamhet, i annan affars-
verksamhet eller som yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden.
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46 §

Apotekaren skall i de fall som avsesi 44§ 1
mom. och 45 § eller d& han avstar fran apo-
tekstillstandet dock driva apoteksrorelsen in-
till dess en ny apotekare dvertagit apoteket.

48 §

Ett apotekstillstand anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rérelsen
inom ett ar fran det tillstandsbeslutet delgavs
honom eller henne och Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet inte
pa ansokan har beviljat forlangning av denna
tid.

528

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan inratta ett filialapotek pa
eget initiativ eller pa initiativ av en kommun

eller en samkommun. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet kan
dessutom inratta ett filialapotek och bevilja
tillstand till detta pa ansokan av en apotekare.
For att tillstand ska beviljas forutsatts att det
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46 §

Nar en apotekare slutar driva apoteksrorelse
i de fall som avses i 44 § 1 mom. eller 45 §
eller avstar fran sitt apotekstillstand ska han

eller hon dock driva apoteksrérelsen fram till
dess att en ny apotekare Overtagit apoteket.

Apoteksrorelsen ska tills den overlats drivas
pa ett sddant satt att forutsattningarna for en
ny apotekare att driva apoteksrorelse inte
onddigt forsamras genom atgarder som med
beaktande av omstandigheterna ar vittga-
ende eller ovanliga och vasentligt inverkar
pa apotekets framtida verksamhetsforutsatt-
ningar.

Apotekaren ska pa begéran ge den nya apo-
tekaren sadana med drivandet av apoteksro-
relsen forknippade uppgifter om apotekets
ekonomi, avtal, personal och andra forplik-
telser som den nya apotekaren nédvandigt
behdver nar han eller hon forbereder sig for
att 6verta apoteksrorelsen.

Narmare bestammelser om férfarandena nar
den som bedriver apoteksrorelse byts far ut-
fardas genom forordning av statsradet.

48 §

Ett apotekstillstand och ett filialapotekstill-
stand anses ha forfallit, om den apotekare
som fatt tillstandet inte har bérjat driva apo-
teksrorelsen inom sex manader fran det att
beslutet att bevilja tillstandet vann laga kraft.

| fraga om ett nytt apotek eller ett nytt filiala-
potek anses tillstandet dock ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva apoteksro—
relsen inom nio manader fran det att beslutet
att bevilja tillstandet vann laga kraft.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan av sarskilda skal pa anso-
kan bevilja forlangning av den tidsfrist som
avses i 1 och 2 mom., om forlangningen inte
leder en oskalig forsamrlng av tlllgangen pa

apotekstjanster i omradet.

528

Séakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan inratta ett filialapotek pa
initiativ av en kommun, en samkommun eller
en apotekare, eller pa eget initiativ. Inrattan-
det av ett filialapotek forutsatter att det inom

ett omrade behdvs _apotekstjanster for att
trygga tillgangen pa lakemedel och att det
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behdvs apotekstjanster for att trygga till-
gangen pa lakemedel inom ett omrade dar
det inte finns tillrackliga verksamhetsforut-
sattningar for ett sjalvstandigt apotek. Centret
kan bevilja en apotekare tillstand att halla
hogst tre filialapotek.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet fattar beslut om filialapote-
kets lokaliseringsomrade. For att trygga till-
gangen pa lakemedel kan centret pa eget ini-
tiativ eller pa initiativ av en kommun, en
samkommun eller en innehavare av filialapo-
tekstillstand andra ett filialapoteks lokalise-
ringsomrade.

Med avvikelse fran bestammelsen i 1 mom.
kan Helsingfors universitet med tillstand av
Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet i varje sarskilt fall halla hogst
16 filialapotek.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd forestandare som svarar for verksam-
heten och som ska vara provisor eller farma-
ceut. En anmalan ska goras till Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det om forestandaren for filialapoteket.

Ett filialapotek kan ha kortare Oppettider och

ett knapphéndigare lékemedelsutbud &n apo-

teket, om de lokala behoven av lékemedels-
forsérjning mojliggor detta.

Har en apotekare haft tillstand att halla filial-
apotek, far filialapoteket efter det att apoteks-
tillstandet blivit ledigt skotas av en i 46 § av-
sedd idkare av apoteksrorelse eller en i 59 §
avsedd forestandare for ett apotek till dess att
den nye apotekaren tagit apoteket i sin besitt-
ning. Darefter far den nye apotekaren skéta
filialapoteket till dess att fragan om skétseln
av filialapoteket slutligt har avgjorts och den
apotekare som fatt tillstandet borjat halla fili-
alapoteket.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lake-

medelsomradet far meddela foreskrifter om

forfarandet for ansékan om filialapotekstill-
stand.

INTE OFFENTLIG

29.10.2020 STM122:00/2019

Foreslagen lydelse

inte finns tillrackliga verksamhetsforutsatt-
ningar for ett sjalvstandigt apotek. Om ett
filialapotek inrattas i anslutning till en verk-
samhetsenhet inom halso- och sjukvarden
forutsatter inréttandet emellertid att det be-
hévs apotekstjanster i anslutning till verk-
samhetsenheten och att det inte finns tillrack-
liga verksamhetsforutsattningar for ett sjalv-
standigt apotek. Centret kan bevilja en apote-
kare tillstand att halla hogst tre filialapotek.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt
filialapotekstillstand genom en kungorelse pa
centrets webbplats. | kungdrelsen ska det
anges var apoteket ar beléget. Den som an-
soker om apotekstillstandet ska till ansokan
bifoga de handlingar som sokanden vill abe-
ropa vid den beddémning som avses i 3 mom.
Dessutom tillampas 43 § 4 mom.

Om ett filialapotekstillstand har flera s6-
kande, ska Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ge tillstandet till den

apotekare som har de béasta forutsattning-

arna att halla filialapoteket med beaktande
av apotekets lage, andra verksamhetsforut-
sattningar och, nar det galler nya filialapo-
tekstillstand, planerna for hur filialapoteks-
verksamheten ska ordnas.

Med avvikelse fran bestammelsen i 1 mom.
kan Helsingfors universitet med tillstand av
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet i varje enskilt fall halla hogst 16
filialapotek.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet beslutar om filialapotekets loka-
liseringsomrade. For att trygga tillgangen pa
lakemedel kan centret andra ett filialapoteks
lokaliseringsomrade pa eget initiativ eller pa
initiativ av en kommun, en samkommun eller
innehavaren av filialapotekstillstandet.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd forestandare som svarar for verksam-
heten och som ska vara legitimerad provisor
eller farmaceut. Forestandaren for ett filiala-
potek till Helsingfors universitetsapotek ska
dock vara legitimerad provisor. En anmélan
om filialapotekets forestandare ska goras till
Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet. Apotekaren ska se till att filial-
apoteket blir inspekterat.

Ett filialapoteks Oppettider och lakemedelsut-
bud ska motsvara de lokala behoven av léke-
medelsférsérjning.
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52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek far er-
bjuda apotekstjanster ocksa via apotekets
webbtjanst. Den som tillhandahaller ett apo-
teks webbtjanst ska ha en webbplats. Ett apo-
tek som erbjuder apotekstjanster via webb-
tjanst ska kontrollera att det ar lagligt att sa-
lufora lakemedlen pa marknaden i den stat
som ldkemedlen saljs till. En forhandsanma-
lan om apotekets webbtjanst ska goras till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret fér ldkeme-
delsomradet. Till férhandsanmalan ska det
fogas en plan for hur den lakemedelsradgiv-
ning som avses i 57 § 2 mom. ordnas. Verk-
samheten far inledas, om inte centret inom 60
dagar fran det att anmalan kommit in har be-
gart tillaggsutredning om de omstandigheter
som avses i denna paragraf eller forbjudit att
verksamheten inleds. Centret ska underréttas
nar verksamheten inleds, avslutas eller for-
andras vésentligt. Centret kan forbjuda verk-
samheten eller bestdmma att webbtjansten
ska dras in, om inte vad som foreskrivs i
denna paragraf uppfylls.

Receptbelagda lakemedel far expedieras fran
apotekets webbtjanst endast mot elektroniska
recept enligt lagen om elektroniska recept
(61/2007).

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska fora och pa internet lagga
ut en offentligt tillganglig uppdaterad for-
teckning Gver apotekens legitima webbtjans-
ter. Pa webbsidorna for ett apoteks webb-
tjanst ska det finnas en lank till den forteck-
ning som fors av centret. Pa en klart synlig
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Omen apotekare har haft tillstand att halla
filialapotek, far filialapoteket efter det att
apotekstillstandet blivit ledigt skétas av den
som enligt 46 8 driver apoteksrorelsen eller
den som enligt 59 § skoter apoteksrorelsen
till dess att den nya apotekaren overtagit
apoteket. Efter det far den nya apotekaren
skéta filialapoteket till dess att fragan om
vem som ska halla filialapoteket slutligt har
avgjorts och den apotekare som fatt tillstan-
det borjat halla filialapoteket.

Narmare bestammelser om de utredningar
som kravs i samband med anstkan om filial-
apotekstlllstand och om de uppgifter som ska
uppges i tillstdndsanstkan samt om apotek-

arens skyldighet att se till att filialapoteken
blir inspekterade far utfardas genom férord-

ning av statsradet.

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek far er-
bjuda apotekstjanster ocksa via apotekets
webbtjanst. Den som tillnandahaller ett apo-
teks webbtjanst ska ha en webbplats. Ett apo-
tek som erbjuder apotekstjanster via webb-
tjanst ska kontrollera att det ar lagligt att sa-
lufora lakemedlen pa marknaden i den stat
som ldkemedlen saljs till. En forhandsanma-
lan om apotekets webbtjanst ska goras till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret fér lakeme-
delsomradet. Till férhandsanmalan ska det
fogas en plan for hur den lakemedelsradgiv-
ning som avses i 57 § 2 mom. ordnas. Verk-
samheten far inledas, om inte centret inom 60
dagar fran det att anmalan kommit in har be-
gart tillaggsutredning om de omstandigheter
som avses i denna paragraf eller forbjudit att
verksamheten inleds. Centret ska underrattas
nar verksamheten inleds, avslutas eller for-
andras vésentligt. Centret kan forbjuda verk-
samheten eller bestdmma att webbtjansten
ska dras in, om de forutsattningar som anges
i denna lag eller i bestimmelser som utfar-
dats med stdd av den inte uppfylls.

Receptbelagda lakemedel far expedieras fran
apotekets webbtjanst endast mot elektroniska
recept enligt lagen om elektroniska recept
(61/2007).

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska fora och pa internet lagga
ut en offentligt tillganglig uppdaterad for-
teckning Gver apotekens legitima webbtjans-
ter. Pa webbplatsen for ett apoteks webb-
tjanst ska det finnas en lank till den forteck-
ning som fors av centret. Pa en klart synlig
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plats pa ett apoteks webbsidor ska det dessu-
tom finnas den gemensamma logotyp som
anvénds i Europeiska unionen i enlighet med
artikel 85c i lakemedelsdirektivet. Sékerhets-
och utvecklingscentrets webbsidor ska inne-
halla information om nationell lagstiftning
som ar tillamplig nar lakemedel bjuds ut till
allménheten for distansforséljning via inter-
net, inbegripet information om att det kan
finnas skillnader mellan Europeiska unionens
medlemsstater nér det géller klassificering av
lakemedel och villkoren for leverans. Dessu-
tom ska webbsidorna innehalla information
om syftet med den gemensamma logotypen
samt bakgrundsinformation om riskerna med
lakemedel som levereras olagligt till allmén-
heten med hjalp av informationssamhallets
tjanster.

Annars tillampas pa apotekens webbtjanst-
verksamhet vad som i 6 kap. i konsument-
skyddslagen (38/1978) bestams om distans-
forsaljning. Bestammelserna om apotekens
webbtjanst ska tillampas ocksa pa forsaljning
av lakemedel som sker via andra former av
distanskommunikation. Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet far
meddela foreskrifter om innehallet i for-
handsanmélan och hur den ska géras samt
om webbtjanstverksamheten, om lokalerna,
om det tekniska genomforandet, om ldkeme-
delsutbud, om skdétseln och om inspektion-
erna.

53 §

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan besluta om att dndra ett
apotek till filialapotek, nar apotekstillstandet
har blivit ledigt att sokas. Tillstand att halla
filialapoteket ska Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet meddela en
apotekare som med beaktande av l&get och
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plats pa webbplatsen for ett apoteks webb-
tjanst ska det dessutom finnas den gemen-
samma logotyp som anvénds i Europeiska
unionen i enlighet med artikel 85c i lakeme-
delsdirektivet. Sakerhets- och utvecklings-
centrets webbplats ska innehélla information
om nationell lagstiftning som ar tillamplig
nar lakemedel bjuds ut till allménheten for
distansforsaljning via internet, inbegripet in-
formation om att det kan finnas skillnader
mellan Europeiska unionens medlemsstater
nér det galler klassificering av lakemedel och
villkoren for leverans. Dessutom ska webb-
platserna innehalla information om syftet
med den gemensamma logotypen samt bak-
grundsinformation om riskerna med ldkeme-
del som levereras olagligt till allméanheten
med hjalp av informationssamhallets tjanster.

Apotekaren ska sorja for att lakemedel som
expedieras via apotekets webbtjanst forvaras
och transporteras pa ett lampligt satt.

Ett apoteks webbtjanst som antecknats i den
forteckning som fors av Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet far
efter det att apotekstillstandet blivit ledigt
skotas av den som enligt 46 § driver apoteks-
rorelsen eller den som enligt 59 § skéter apo-
teksrorelsen till dess att den nya apotekaren
Overtagit apoteket. Den nya apotekaren ska
gora en anmalan enligt 1 mom. till Saker-
hets- och utvecklingscentret for 1akemedels-
omradet, om han eller hon fortsatter med
webbtjanstverksamheten.

Annars tillampas pa apotekens webbtjanst-
verksamhet vad som i 6 kap. i konsument-
skyddslagen (38/1978) foreskrivs om distans-
forsaljning. Bestammelserna om apotekens
webbtjanst ska tillampas ocksa pa forsalj-
ning av lakemedel som sker via andra former
av distanskommunikation. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet far
meddela foreskrifter om innehallet i for-
handsanmalan och hur den ska goras samt
om webbtjanstverksamheten, om lokalerna,
om det tekniska genomférandet, om lakeme-
delsutbudet, om skotseln och om inspektion-
erna.

53 §

Séakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan besluta att &ndra ett apo-
tek till ett filialapotek, om apotekstillstandet
har blivit ledigt att sokas. Vid kungdrande av
och ansokan om filialapotekstillstand ska 52

8 2 mom. tillampas. En apotekare beviljas
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verksamhetsbetingelserna i fraga om det apo-
tek som han eller hon svarar for har tillrack-
liga forutséttningar att halla filialapotek.

54 8§

Om etti 52 § 1 mom. angivet filialapotek har
sa stor omsattning att den motsvarar minst
halften av medelvérdet av omséttningen for
de privata apoteken i landet, kan Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomra-

det andra filialapoteket till ett apotek.

Har ett apotek mindre omséttning &n sitt filia-
lapotek och &r det fraga om ett apotek som
avses i 1 mom. och som tidigare varit filiala-
potek, kan Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet meddela den apote-
kare, vars filialapotek apoteket har varit, apo-
tekstillstand betraffande detta apotek, utan att
tillstandet forklaras ledigt att sokas.

Beslut enligt 1 mom. om andring av ett filial-
apotek till apotek far inte fattas innan fem ar
forflutit sedan filialapoteket inréttades.

558§

Pa ett apotek ska det finnas minst en sadan
mangd lakemedel, tillbehdr och utrustning
for lakemedlens anvandning samt forbands
material som svarar mot den vanliga kund-
kretsens genomsnittliga behov i tva veckor.
Apotekens skyldighet att lagra lakemedel
galler inte sadana lakemedelspreparat vars
detaljhandelspris inklusive mervardesskatt
for en forpackning vid tidpunkten for expedi-
eringen ar hogre an 1 000 euro eller sadana
mycket ovanliga lakemedel avsedda for be-
handling av en liten patientgrupp som inte ef-
terfragas regelbundet eller som apoteket inte
regelbundet expedierar till patienter. Ett apo-
tek ar dock skyldigt att se till att ocksa sad-
ana lakemedel finns tillgangliga inom dess
omrade.
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filialapotekstillstand under de forutsatt-
ningar som anges i 52 §.

54 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan besluta att &ndra ett filiala-
potek till ett apotek, om det finns tillrackliga
verksamhetsforutsattningar for ett sjalvstan-
digt apotek. Vid bedémningen av verksam-
hetsforutsattningarna for ett apotek ska han-
syn tas till filialapotekets omsattning, antalet
recept som expedierats per ar och de omstan-
digheter som anges i 41 8§ 2 mom. Vid kungo-
rande av och ansékan om apotekstillstand for
filialapotek som andras till apotek ska 43 §
tillampas. Apotekstillstand beviljas under de
forutsattningar som anges i 43 a 8.

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet kan bevilja apotekstillstandet
for ett i 1 mom. avsett apotek som tidigare

varit filialapotek till den apotekare vars filia-

lapotek apoteket har varit, utan utlysning av

tillstandet. Apotekarens tidigare apotekstill-

stand upphor da att gélla i enlighet med 44 §
1 mom.

Beslut enligt 1 mom. om andring av ett filial-
apotek till apotek far inte fattas innan fem ar
forflutit sedan filialapoteket inréttades.

55§

Pa ett apotek och ett filialapotek ska det fin-
nas minst en sadan mangd lakemedel, tillbe-
hor och utrustning for 1akemedlens anvand-
ning samt forbandsmaterial som svarar mot
den vanliga kundkretsens genomsnittliga be-
hov i tva veckor. Apotekens och filialapote-
kens skyldighet att lagra lakemedel galler
inte sadana lakemedelspreparat vars minut-
forsaljningspris inklusive mervardesskatt for
en forpackning vid tidpunkten for expedie-
ringen &r hogre an 1 000 euro eller sadana
mycket ovanliga ldakemedel avsedda for vard
av en liten patientgrupp som inte efterfragas
regelbundet eller som apoteket inte regelbun-
det expedierar till patienter. Apotek och filial-
apotek ar dock skyldiga att se till att ocksa
sadana lakemedel finns tillgangliga inom de-
ras omrade.
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(Ny 2. mom)

57d8

Genom forordning av social- och halsovards-
ministeriet kan vid behov bestdmmas att in-
nehavaren av forsaljningstillstand minst 21

dagar fore den forsta dagen i varje kvartal
ska meddela en myndighet som faststalls ge-
nom forordning av social- och halsovardsmi-
nisteriet och andra instanser som regelbundet
uppdaterar prisuppgifter priserna pa utbyt-
bara lakemedelspreparat. Genom forordning
av social- och hélsovardsministeriet kan
dessutom bestammas om en myndighets
skyldighet att publicera en forteckning ver
utbytbara lakemedel och deras priser.

57e8§
(Ny)

58 §

Priset i den lakemedelstaxa som utfardas ge-
nom forordning av statsradet ar minutforsalj-
ningspriset for ett Iakemedel. Priset i ldkeme-
delstaxan ska basera sig pa det partipris for
hela landet som innehavaren av forséljnings-
tillstandet har uppgett enligt 37 a §, ett for-
séljningsbidrag berdknat enligt partipriset
och mervardesskatten. Det utgaende fran par-
tipriset beraknade forséljningshidraget pa ett
enskilt lakemedelspreparat kan vara mindre
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57a8§

Da en apoteksrorelse 6vertas av en annan
apotekare ska sddana handlingar som enligt
utfardade bestammelser ska forvaras Gverla-

tas till den nye apotekaren utan ersattning

57d8§

Genom forordning av social- och halsovards-
ministeriet far vid behov foreskrivas att inne-
havaren av forsaljningstillstind minst 21 da-
gar fore den forsta dagen i varje kvartal ska
meddela en i social- och halsovardsministeri-
ets forordning angiven myndighet och andra
instanser som regelbundet uppdaterar pris-
uppgifter priserna pa utbytbara lakemedels-
preparat. Genom foérordning av social- och
halsovardsministeriet far dessutom foreskri-
vas om den myndighetens skyldighet att pub-
licera en forteckning Over utbytbara lakeme-
del och deras priser samt om apotekets forfa-
rande vid lakemedelsutbyte.

57e§

Ett apotek kan ha ett uthamtningsfack till vil-
ket lakemedelspreparat kan levereras och
formedlas for uthAmtning. Uthdmtningsfacket
ska finnas inom apotekets lokaliseringsom-
rade. Det ska vara lampat for andamalsenlig
och trygg forvaring och lagring av lakeme-
del. Apotekaren ska sorja for adekvata trans-
portforhallanden.

Apotekaren svarar for att uthAmtningsfacket
fungerar pa tillborligt satt.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet far meddela narmare foreskrif-
ter om uthamtningsfackets placering och
funktion, om férvaring och transport av léke-
medel samt om leverans och formedling av
lakemedel till uthdmtningsfacket.

58 §

Vid forsaljning av lakemedel ska priset i den
ldkemedelstaxa som utfardas genom forord-
ning av statsradet anvandas. Priset i lakeme-
delstaxan bildas av lakemedlets minutférsalj-
ningspris, i de fall som anges i 2 och 3 mom.
av en expeditionsavgift per leveransparti som
1aggs till minutférsaljningspriset samt av
mervardesskatten. Minutforsaljningspriset
for ett lakemedel ska basera sig pa det parti-
pris for hela landet som innehavaren av for-
saljningstillstandet har uppgett i enlighet
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an den skatteprocent som faststalls enligt 6 §
i apoteksskattelagen (770/2016).

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillampas inte
pé lakemedelspreparat som fér saljas dven
annanstans an pa apotek eller filialapotek och
fran medicinskap.

Lékemedelstaxan ska vid behov justeras. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska arligen till social- och halso-
vardsministeriet sanda uppgifter om apote-
kens forsaljningsbidrag och om andra om-
standigheter som paverkar lakemedelstaxan.
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med 37 a § samt pa ett tackningsbidrag be-
raknat enligt partipriset. Det utifran lakeme-
delstaxan beraknade forsaljningsbidraget for
ett enskilt lakemedelspreparat kan vara
mindre an den skatteprocent som bestams en-
ligt 6 § i apoteksskattelagen (770/2016).

Till minutforsaljningspriset for ett lakemedel

som expedieras mot recept l1aggs en expedit-

ionsavgift per leveransparti vilken utgor en

del av apotekets forsaljningsbidrag. Dessu-
tom tillkommer mervardesskatt.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1
och 2 mom. ska minutforsaljningspriset for
ett lakemedel som pa basis av ett recept be-
reds pa apoteket basera sig pa inkopspriset
for det amne som anvénds vid beredningen

av lakemedlet, en beredningsavgift, ett tillagg
per beredningsmangd och forsaljningspriset
for de tillbehdr som anvands. Till minutfor-
saljningspriset 1aggs en expeditionsavgift per
leveransparti samt mervardesskatt.

Det i enlighet med lakemedelstaxan berak-
nade priset pa ett Iakemedel som far expedie-
ras fran apotek utan recept bildas av lake-
medlets minutférsaljningspris och mervar-
desskatten. Om ett lakemedel som far expe-
dieras utan recept expedieras mot recept,
laggs en expeditionsavgift per leveransparti
och mervéardesskatt till minutforsaljningspri-
set. Priset pa ett receptfritt lakemedel som
expedieras fran apotek ar hogst minutforsalj-
ningspriset enligt lakemedelstaxan och minst
lakemedlets partipris for hela landet enligt
37 a §. Som pris pa ett sadant lakemedelspre-
parat ska det dock anvéandas ett enhetligt pris
i hela landet, om det &r sérskilt motiverat
med tanke pa den lakemedelsradgivning som
anvandningen av lakemedelspreparatet forut-
satter, lakemedlets eventuella biverkningar
eller annars med tanke pa folkhalsan. Nar-
mare bestdmmelser om undantag som géller
maximipris och om rabatter pa de priser som
anges i lakemedelstaxan utfardas genom for-
ordning av statsradet.

Vad som féreskrivs i 1-4 mom. tillampas inte
pa lakemedelspreparat som far saljas aven
annanstans an pa apotek, filialapotek, ser-
vicestallen eller via apotekets webbtjénst.

Lakemedelstaxan ska vid behov justeras. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska arligen till social- och hal-
sovardsministeriet sanda uppgifter om apote-
kens forsaljningsbidrag och om andra om-
standigheter som paverkar lakemedelstaxan.
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58a8§

Utover vad som i 38 a § bestams om apote-
kens verksamhet far vid apoteken och filiala-
poteken dven bedrivas annan serviceverk-
samhet for framjande av hélsa och vélbefin-
nande och forebyggande av sjukdomar. Syf-
tet med den verksamheten far dock inte vara
att i onddan 6ka anvandningen av lakemedel.

Om andra preparat an lakemedel séljs pa apo-
tek eller filialapotek eller dér ordnas i 1
mom. avsedd annat serviceverksamhet, far
forsaljningen eller verksamheten inte hindra
expedieringen av lakemedel eller den rédgiv-
ning som galler lakemedlen.

Till att pa eget ansvar skota apoteket i de fall

som ndmns i 1 mom. kan endast en legitime-

rad provisor forordnas. En legitimerad farma-

ceut kan dock forordnas att skota apoteket for
hogst tva manader i séander.

60 §

Narmare bestammelser om apotekstillstand
och tillstandsansokan samt om apotek, filial-
apotek, servicestallen for apotek och apote-
kets webbtjénst, deras verksamhet och loka-
ler, behorighetsvillkor for forestandare for
apotek och filialapotek samt storleken pa den
farmaceutiska personalen samt innehallet i
och omfattningen av den kompletterande ut-
bildningen utfardas vid behov genom férord-
ning av statsradet.
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58a8§

Utover vad som i 38 a § foreskrivs om apote-
kens verksamhet far vid apoteken, filialapo-

teken och apotekens servicestéllen dven bed-
rivas annan serviceverksamhet for fraimjande

av hélsa och vélbefinnande och férebyggande
av sjukdomar. Syftet med den verksamheten
far dock inte vara att i onddan 6ka anvand-

ningen av lakemedel.

Om andra preparat an lakemedel séljs pa apo-
tek, filialapotek eller apotekens servicestal-
len eller dar ordnas i 1 mom. avsedd annan

serviceverksamhet, far forsaljningen eller
verksamheten inte hindra expedieringen av

lakemedel eller den radgivning som galler l&-

kemedlen.

59§

Endast en legitimerad provisor kan forord-
nas att pa eget ansvar skota apoteket i de fall
som namns i 1 mom. En legitimerad farma-
ceut kan dock forordnas att skéta apoteket for
hogst tvad manader i sander. Nar forordnandet
ges ska personens tidigare verksamhet pa
apotek och i andra uppgifter inom lakeme-
delsforsorjningen beaktas. En ytterligare for-
utsattning &r att han eller hon inte genom ett
lagakraftvunnet beslut har domts for ett brott
som &r av vasentlig betydelse med tanke pa
drivandet av apoteksverksamhet. Vid bedom-
ningen av hur vasentligt brottet ar tillampas
43 a§2mom.

60 §

Néarmare bestdmmelser om inledande av apo-
teks, filialapoteks och servicestallens verk-
samhet innehallet i den tillstandsansckan
som géller servicestéallen for apotek, &nd-
ringar i och inspektioner av verksamheten

vid servicestallena, apoteks och filialapoteks

lokaler och utrymmen, radgivning i samband

med anlitandet av webbtjanster och avgifter
som tas ut hos kunderna i anslutning till
webbtjanstverksamhet, behdrighetsvillkor for
forestandare for apotek och filialapotek samt
den farmaceutiska personalens storlek och
innehallet i och omfattningen av den kom-
pletterande utbildningen far utfardas genom
forordning av statsradet.
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(Ny 3. mom)

(Ny)

68 §
(Ny)
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67 8

I en lakemedelscentral som inrattats vid En-
heten for halso- och sjukvard for fangar far
det med tillstand av Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet utforas
maskinell dosdispensering av lakemedel, om
verksamheten uppfyller de krav som anges i
15 §. Tillstandet kan forenas med villkor som
galler tillverkning, 6verlatelse och anvand-
ning av lakemedlen samt med andra villkor
som lakemedelssakerheten kraver.

Serviceboende inom socialvéarden och en-
heter fér serviceboende med heldygnsomsorg

68 §

| sddana enheter for serviceboende inom so-
cialvarden (verksamhetsenhet) som avses i
somalvardslagen (1301/2014), lagen om ser-
vice och stod pa grund av handikapp
(380/1987), lagen angaende specialomsorger
om utvecklingsstérda och lagen om prlvat SO-
cialservice (922/2011) far det uppratthallas
ett begransat lakemedelsforrad for gemen-
samt bruk (begransat lakemedelsforrad) av-
sett for klienternas oforutsedda och akuta be-
hov av medicinering samt for sadana situat-
ioner dar en redan konstaterad sjukdom eller
ett redan konstaterat tillstdnd hos den bo-
ende forvarras och kréver snabb lakemedels-
behandling.

Forutsattningar for inrattande och uppratt-
hallande av ett begransat lakemedelsforrad

ar att
1 det begrénsade lakemedelsfor-
radet inrattas vid en verksamhetsenhet som
avses i 1 mom.,
2. det for det begransade lake-

medelsférradet har utsetts en ansvarig per-
son, som regelbundet &r pa plats och som ar
den l&kare som ansvarar for halso- och sjuk-
varden vid den berérda verksamhetsenheten
eller en legitimerad yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden som arbetar vid
enheten och som har tillracklig kompetens
och utbildning i lakemedelsbehandling,

3. uppratthallandet av det be-
gransade lakemedelsforradet och genomfo-
randet av lakemedelsbehandlingen med lake-
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medel fran det begransade lakemedelsforra-

det grundar sig pa en plan for 1akemedelsbe-

handling som godkants av den legitimerade

lakare eller lakare med tillstdnd som ansva-
rar for enhetens héalso- och sjukvard,

4 lakemedelsbehandlingen vid
verksamhetsenheten genomfors endast av sa-
dana anstéallda som har behdvlig utbildning
och sakerstalld kompetens inom lakemedels-
behandling samt att sddana anstallda ar pa
plats i tillracklig utstrackning under alla ti-
der pa dygnet.

5 de begransade lakemedelsfor-
raden vid verksamhetsenheterna uppratthalls
i andamalsenliga utrymmen som kan lasas,

6 det begrénsade lakemedelsfor-
radet bestar av ett fatal lakemedelspreparat
som den legitimerade lékare som ansvarar

for verksamhetsenhetens hélso- och sjukvard

i fraga om varje lakemedelspreparat i planen

for lakemedelsbehandling har angett som
nodvandiga for de boendes ofdrutsedda och
akuta behov av lakemedelsbehandling;
mangden lakemedel far inte 6verstiga det
som behdvs for de boendes skaliga behov av
vard,

7 verksamhetsenheten ser till att
dess lakartjanster ar tillgangliga for de bo-
ende vid verksamhetsenheten pa ett sétt som
motsvarar deras vardbehov under alla tider

pa dygnet.

En privat tjansteproducent ska ha fatt till-
stand for ett begransat lakemedelsforrad in-
nan det inrattas. Tillstandsansokan ska géras
hos Tillstands- och tillsynsverket fér social-

och halsovarden, som dverfor ansokan till
det behdriga regionforvaltningsverket for be-

handling. Om ansokan géller inrattande av
begréansade lakemedelsforrad vid flera av
tjansteproducentens verksamhetsenheter, be-
handlar Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden ansokan. Tillstandet
beviljas nar de férutsattningar som anges i 2
mom. uppfylls. For beviljande av tillstand
kan en inspektion utféras, om det behodvs for
att trygga klientsakerheten. Tillstdndet kan
forenas med villkor som &r nédvéandiga for
att sékerstélla klientsdkerheten och som gél-
ler lakemedelsforrédets lakemedelsutbud, ut-
rymmen, uppratthallande och egenkontroll
samt personalen vid den enhet som uppratt-
haller 1akemedelsforradet.

Kommunerna &r skyldiga att géra en anmé-
lan till Tillstdnds- och tillsynsverket for
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social- och halsovarden om begransade lake-
medelsforrad i kommunens verksamhetsen-
heter. Kommunerna ska innan ett lakeme-
delsforrad inréttas se till att verksamhetsen-
heten uppfyller de forutsattningar som avses
i 2 mom.

Privata tjansteproducenter och kommuner
ska till Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden anmala om det sker
vasentliga forandringar i verksamheten och
om uppratthallandet av ett begréansat lakeme-
delsforrad upphor. Av tillstdndshavarna kan
det forutsattas att en ny ansékan gors med
anledning av en vasentlig férandring, om det
ar nédvandigt med tanke pa patientséaker-
heten.

I den ans6kan och anmalan som avses ovan i
3 och 4 mom. ska anges kontaktuppgifterna
for verksamhetsenhetens ledning samt namn,
personbeteckning, kontaktuppgifter, utbild-
ning, erfarenhet och uppgifter vid verksam-
hetsenheten for den person som ar ansvarig
for lakemedelsforradet och for den lakare
som ansvarar for halso- och sjukvarden vid
verksamhetsenheten. Narmare bestammelser
om innehallet i en tillstandsansokan eller an-
malan som galler ett begransat lakemedels-
forrad och om hur den ska géras, om om-
standigheter som galler lakemedelsforradet
och som ska antecknas i planen for lakeme-
delsbehandling samt om lakemedelsutbudet i
och inspektionen av lakemedelsforraden far
utfardas genom férordning av statsradet.

69 § 69 8§

(Ny) Ett begransat lakemedelsforrad som avses i
68 § far anvandas endast for lakemedelsbe-
handling av de boende vid verksamhetsen-
heten. Genomfdrande av Iakemedelshehand-
ling med lakemedel fran ett lakemedelsforrad
forutsatter ett gallande recept som ar avsett
for den boende som far lakemedelsbehand-
ling. En legitimerad yrkesutbildad person
inom halso- och sjukvarden som har tillrack-
lig utbildning och kompetens i lakemedelsbe-
handling kan dock ge ett egenvardslakemedel
till en boende om den l&kare som ansvarar
for lakemedelsbehandlingen vid verksamhets-
enheten har faststallt att egenvardslakemed-
let lampar sig for den boende. Lakemedelsbe-
handlingen ska genomforas i enlighet med
verksamhetsenhetens plan for lakemedelsbe-
handling. Lakemedelsbehandlingen ska foras
in i journalhandlingarna och i verksamhets-
enhetens klientinformationssystem.
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70 8 70 §

(Ny) En med uppgiften fortrogen legitimerad pro-
visor eller legitimerad farmaceut vid ett apo-
tek, filialapotek eller sjukhusapotek eller vid

en lakemedelscentral ska néar han eller hon
expedierar lakemedel till ett begrénsat lake-
medelsforrad vid en verksamhetsenhet kon-
trollera att lakemedelsbestéllningen har un-
dertecknats av den lékare som ansvarar for
halso- och sjukvarden vid verksamhetsen-
heten. Nar en privat verksamhetsenhet be-
staller lakemedel ska det dessutom kontrolle-
ras att det tillstand for begransat lakemedels-
forrdd som enheten visar upp i samband med
lakemedelsbestéllningen ar giltigt och att de
bestéllda lakemedlen stdammer dverens med
villkoren i tillstandet.

Om de férutsattningar som avses i 1 mom.
inte uppfylls far lakemedlen inte expedieras
till det begransade lakemedelsforradet. Apo-
tek, filialapotek, sjukhusapotek och lakeme-
delscentraler ska lamna en anmalan till det
regionforvaltningsverk som ar behorigt inom
deras lokaliseringsomrade om bestéllningar
som de har tagit emot och som inte har kun-

nat expedieras. | anmalan ska orsaken till

vagran att expediera anges.

718 718

(Ny) Tjansteproducenten ska dvervaka det be-
gransade lakemedelsforradet vid sin verk-
samhetsenhet och den lakemedelsbehandling
som genomférs med lakemedel fran lakeme-
delsforradet. Den legitimerade lakare eller
lakare med tillstand som ansvarar for verk-
samhetsenhetens halso- och sjukvard svarar
for att de lakemedel som bestélls till det be-
gransade lakemedelsforradet ar forenliga
med planen for lakemedelsbehandling. Laka-
ren ska underteckna de lakemedelsbestall-
ningar som galler det begransade lakeme-
delsforradet. Den ansvariga personen for 1a-
kemedelsforradet svarar for att lag, forord-
ningar och foreskrifter iakttas vid uppréatthal-
landet av lakemedelsforradet.

Kommunen ska arllgen inspektera de begran-
sade lakemedelsforraden vid kommunala
verksamhetsenheter och vid boendeservice-
enheter som har upphandlats hos andra
tjansteproducenter genom avtalsarrange-
mang.

Regionforvaltningsverken och Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden
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svarar for myndighetstillsynen 6ver begran-
sade Iakemedelsforrad | fraga om lakeme-
delsforrad tillampas pa tillsynen, inspektion-
erna och myndigheternas befogenheter dess-
utom de bestammelser i 55-57 § i social-
vardslagen (710/1982), 4244 § i folkhalso-
lagen (66/1972), 4 och 5 kap. i lagen om pri-
vat halso- och sjukvard och 4 kap. i lagen om
privat socialservice (922/2011) som ar till-
lampliga pa verksamhetsenheter som upp-
ratthaller lakemedelsforrad.

Den som i enlighet med 2 eller 3 mom. uto-
var tillsyn over eller inspekterar ett begran-
sat lakemedelsforrad ska vara expert inom
halso- och sjukvard och ha behdvlig utbild-
ning och kompetens i Iakemedelsbehandlmg
Om regionforvaltningsverket, Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden el-
ler kommunen begér det ska en med uppgif-
ten fortrogen legitimerad provisor eller legi-
timerad farmaceut vid ett sjukhusapotek i
samkommunen for ett sjukvardsdistrikt, vid
ett sjukhusapotek vid ett sjukhus eller en hal-
sovardscentral i kommunen eller samkommu-
nen eller vid en lakemedelscentral bista myn-
digheterna nar de utovar tillsyn eller utfor
inspektioner av de begransade lakemedels-
forraden. Den legitimerade provisorn eller
legitimerade farmaceuten vid sjukhusapote-
ket eller 1akemedelscentralen skoter uppgif-
ten under straffrattsligt tjansteansvar. Han
eller hon far inte inspektera utrymmen som
omfattas av hemfriden eller behandla sekre-
tessbelagda klient- eller patientuppgifter.

Regionforvaltningsverket och Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden kan
fatta forvaltningsbeslut om begransade lake-
medelsforrad. Regionférvaltningsverket och
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
halsovarden kan forbjuda uppratthallandet
av ett begransat lakemedelsforrad och med-
dela ett féreldggande att avhjalpa en brist
som har noterats i samband med tillsynen el-
ler mspektlonerna om lakemedelsforradet
uppratthalls utan ett tillstdnd som avses i 68
§ eller utan kommunens beslut om godkan-
nande, om lakemedelsforradet inte uppfyller
forutsattningarna enligt 68 § eller om lake-
medelsforradet uppréatthalls eller lakemedels-
behandling med Iakemedel fran lakemedels-
forradet genomfors i strid med 6870 § eller
i strid med ett tillstand eller ett beslut av
kommunen som galler lakemedelsforradet el-
ler pa ett satt som aventyrar klient- eller pa-
tientsékerheten eller som annars ar lagstri-
digt. Alaggandet kan férenas med vite. Be-
stammelser om vite finns i viteslagen
(1113/1990).
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80b§
(Ny)

89d§
(Ny)

Tystnadsplikt
90 8§
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80b§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan bestamma att ett apotek ska
stangas tillfalligt, om det finns grundad an-
ledning att misstanka att apotekaren pa ett
vasentligt satt handlat i strid med denna lag
eller om verksamheten vid apoteket annars
allvarligt aventyrar lakemedelsséakerheten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan i situationer som avses i 59
§ 1 mom. bestdmma att ett apotek och de fili-
alapotek och servicestéllen som lyder under
apoteket samt apotekets webbtjanst ska
stangas till dess att det har forordnats en
person att skdta apoteksrorelsen.

Om apotekaren har handlat i strid med 46 §
och det finns grundad anledning att miss-
tanka att apotekarens handlande kan dven-
tyra tillgangen till lakemedel, kan Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det forbjuda apotekaren att fortsatta eller
upprepa sitt handlande som strider mot 46 §
eller alagga apotekaren att inom utsatt tid
lamna ut de uppgifter som avses i 46 § till
den nya apotekaren. Ett forbud eller alag-
gande av Sékerhets- och utvecklingscentret
for 1akemedelsomradet kan forenas med vite.
Bestammelser om vite finns i viteslagen
(1113/1990).

89d§

| fraga om den som ansoker om eller innehar
apotekstillstand har Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet trots sek-
retessbestdmmelserna ratt att ur det botesre-
gister som avses i 46 § i lagen om verkstal-
lighet av boter (672/2002) fa de uppgifter
som ar nodvandiga for behandlingen av
arenden som galler beV|Ijande eller aterkal-
lande av apotekstillstand samt forordnande
av forestandare for apotek. Bestammelser om
ratten att f uppgifter ur straffregistret finns i
4 a § i straffregisterlagen (770/1993).

Tystnadsplikt
908

152(155)
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En apotekare och hans bitrade far inte olovli-
gen roja en enskild persons eller en familjs
hemlighet som han fatt kainnedom om i sitt

uppdrag.

Uppgifter om en enskilds eller en samman-
slutnings foretagshemlighet som Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det tagit del av da det utfort i denna lag av-
sedda uppgifter far centret, trots bestammel-
serna om sekretess i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet, [amna ut till en
institution och andra overvaknlngsmyndlg-
heter inom Europeiska unionen sa som forut-
sétts i Europeiska gemenskapens réttsakter,
samt till Livsmedelssakerhetsverket, social—
och hélsovardsministeriet, lakemedelspris-
namnden, Folkpensmnsanstalten samt polis-,
tull- och aklagarmyndigheterna nér detta ar
nodvandigt for skotseln av deras i lag fore-
skrivna uppgifter.

102 8

Ett beslut av Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet i ett &rende som
avses i 4 kap., 40, 49, 50, 52, 59, 66, 80, 80
a, 87 c, 88 a, 93,101 och 101 a § samt i ett
arende som avser apotekstillstand far 6ver-
klagas genom besvar hos forvaltningsdom-
stolen pa det satt som anges i forvaltnings-

processlagen (586/1996).

Nar det galler andra beslut av Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet an
sadana som avses i 1 mom. samt en inspek-
tors foreskrifter enligt 78 § far omprévning
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En apotekare och hans eller hennes bitrade
far inte olovligen r6ja en enskild persons el-
ler en familjs hemlighet som han eller hon
fatt kannedom om i sitt uppdrag.

Den som har fatt kannedom om en i 46 § 3
mom. avsedd uppgift om en apotekares eko-
nomi, avtal eller andra forpliktelser eller en
foretagshemllghet far inte roja uppgifterna
for nagon utomstaende eller utnyttja dem till
nytta for sig sjalv eller ndgon annan utom om

1) uppgifterna &r offentliga med stod av lag-
stiftningen,

2) den apotekare som uppgifterna galler har
gett sitt medgivande till att de yppas eller an-
vands,

3) den apotekare som uppgifterna galler
sjalv uttryckligen har offentliggjort uppgif-
terna, eller

4) det vid drivandet av apoteksrorelse ar

nodvandigt att yppa eller anvanda uppgif-

terna till nytta for den apotekare som fatt
uppgifterna

Uppgifter om en enskilds och en sammanslut-
nings affarshemlighet som Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet tagit
del av da det utfort i denna lag avsedda upp-
gifter far centret, trots bestammelserna om
sekretess i lagen om offentlighet i myndighet-
ernas verksamhet, lamna ut till en institution
och andra overvaknmgsmyndlgheter inom
Europeiska unionen sa som forutsatts i Euro-
peiska gemenskapens rattsakter, samt till
Livsmedelssékerhetsverket, social- och hal-
sovardsministeriet, lakemedelsprisnamnden,
Folkpensionsanstalten samt polis-, tull- och
aklagarmyndigheterna nar detta ar nddvan-
digt for skotseln av deras i lag foreskrivna
uppgifter.

102 8§

| fraga om i 78 § avsedda forelagganden som
meddelas av en inspektdr samt andra beslut
av Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet &n sadana som avses i 2
mom. far omproévning begaras hos Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det. Bestdmmelser om begdran om omprov-
ning finns i forvaltningslagen (434/2003). Ett
beslut med anledning av en begaran om om-
prévning far 6verklagas genom besvar hos
forvaltningsdomstolen.
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begaras hos Sakerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet pa det sétt som
anges i férvaltningslagen (434/2003). Det be-
slut som meddelas med anledning av begéran
om omprovning far overklagas genom besvar
hos forvaltningsdomstolen pa det satt som
anges i forvaltningsprocesslagen.

Forvaltningsdomstolens beslut i ett arende
som avses i 29 § 2 mom., 49, 50, 66, 80, 80
a,87c¢, 884,93 101 och 101 a § far 6verkla-
gas genom besvar pa det satt som anges i for-
valtningsprocesslagen. Over andra beslut av
forvaltningsdomstolen far besvar anforas
endast om hdgsta forvaltningsdomstolen be-
viljar besvarstillstand.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet har ratt att soka andring i for-
valtningsdomstolens beslut.

Sadana beslut av Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet som avses i 2
8 4 mom., 6,23 ¢, 30 I, 30 n, 59, 66, 80, 80 a,
87,87 c, 88 a, 93 och 101 § samt en inspek-
tors foreskrifter ska iakttas oberoende av
andringssokande, om inte den myndighet déar
andring sokts bestammer nagot annat. Beslut
som centret har fattat med stdéd av 40, 41, 52
och 54 § far inte verkstallas forran de har
vunnit laga kraft.

Beslut om forsaljningstillstand for lakeme-
delspreparat som Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet har fattat med
stod av 21, 21 a och 21 ¢ § far verkstallas in-
nan de har vunnit laga kraft, om inte besvars-

myndigheten bestammer nagot annat.

Beslut som social- och halsovardsministeriet
har meddelat med stod av 19 a § far dverkla-
gas genom besvar hos forvaltningsdomstolen.
Bestdmmelser om sokande av &ndring i for-
valtningsdomstol finns i lagen om réttegang i
forvaltningsarenden (808/2019). Social- och
halsovardsministeriets beslut som avses i den
forsta meningen samt beslut som Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det har meddelat med stod av 19 a § 3 mom. i
denna lag far verkstéllas trots andringsso-
kande, om inte den myndighet dér andring
sokts beslutar nagot annat.
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Beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet i arenden som avses i
4 kap. eller 40, 41, 49, 50, 52, 59, 66, 80, 80
a,80b,87c,88a,93,101 eller 101 a § och |
Arenden som galler beV|Ijande av apotekstill-

stdnd samt beslut av regionforvaltningsver-

ken och Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden i arenden som avses

i 68-71 § far dverklagas genom besvar hos

forvaltningsdomstolen.

Bestdmmelser om sékande av andring i for-
valtningsdomstol finns i lagen om réattegang i
forvaltningsarenden (808/2019). Forvalt-
ningsdomstolens beslut i ett &rende som av-
ses i 29 § 2 mom., 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b,
87 c, 88 a, 93, 101 och 101 a § far dock dver-
klagas genom besvar hos hogsta forvalt-
ningsdomstolen.

Sédana beslut av Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet som avses i 2
8 4 mom., 6,23 ¢, 301, 30 n, 59, 66, 80, 80 a,
80 b, 87, 87 c, 88 a, 93 och 101 §, sadana be-
slut av reglonforvaltnlngsverken och Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden som avses i 68-71 § samt en in-
spektors foreskrifter ska iakttas oberoende av
andringsstkande, om inte besvarsmyndig-
heten bestammer nagot annat. Beslut av Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradets om farsaljningstillstand for 1a-
kemedelspreparat enligt 21, 21 aoch 21 ¢ §
far verkstéllas fore de har vunnit laga kraft
om inte besvarsmyndigheten bestammer na-
got annat. Beslut som centret har fattat med
stod av 40, 41, 52 och 54 § far inte verkstal-
las férran de har vunnit laga kraft.

Beslut som social- och halsovardsministeriet
har meddelat med stod av 19 a § far 6verkla-
gas genom besvar hos forvaltningsdomsto-
len. Bestammelser om sokande av &ndring i
férvaltningsdomstol finns i lagen om ratte-
gang i forvaltningsarenden (808/2019).
Social- och halsovardsministeriets beslut
som avses i den forsta meningen samt beslut
som Séakerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet har meddelat med stod av
19 a § 3 mom. i denna lag far verkstéllas
trots &ndringssokande, om inte den myndig-
het dar andring sokts beslutar ndgot annat.

Denna lag tréader i kraft den 20 .

Arenden som blivit anhangiga fore ikrafttra-
dandet av denna lag handlaggs i enlighet

154(155)



UTKASTET 29.10.2020 STM122:00/2019 155(155)

Gallande lydelse Foreslagen lydelse

med de bestammelser som gallde vid ikraft-
tradandet. Den som har beviljats apotekstill-
stand eller filialapotekstillstand fore ikraft-

tradandet av denna lag ska bdrja driva apo-
teksrorelse inom den tid som anges i de be-

stammelser som gallde vid ikrafttradandet.
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