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Nr 1109

Lag

om godkinnande av alkolis for anvindning i trafik

Utférdad i1 Helsingfors den 10 december 2010

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Lagens syfte

I denna lag foreskrivs om godkédnnande for
anvindning i trafik av en anordning som
hindrar att fordonet startas, om en viss alko-
holhalt uppmiits i forarens utandningsluft (a/-
kolds).

28
Godkdnnande av alkolas

Det dr forbjudet att sdlja, annars dverlata
eller anvianda ett alkolas 1 trafiken, om mo-
dellen for alkoléset inte har godkénts av Tra-
fiksdkerhetsverket. Verket ska publicera en
forteckning Over godkdnda modeller pa al-
kolas pa sin webbplats.
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152—2010

Trafiksékerhetsverket ska godkdnna al-
kolas som uppfyller

1) kraven i standarderna SFS-EN 50436-1
eller SFS-EN 50436-2 eller de nationella
krav som foreskrivits i en stat inom Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet och som
motsvarar nivan 1 de nidmnda standarderna,
och

2) de tekniska krav som fordonslagen
(1090/2002) och forfattningar som utfirdats
med stod av den stiller pd anordningar som
monteras i fordon.

Tillverkaren eller importéren av alkolas
ska 1 sin ansokan visa att kraven i 2 mom. 1
punkten uppfylls genom ett intyg dver dver-
ensstimmelse som utfdrdats av en sadan tek-
nisk tjénst som avses i 5 §.

Alkolds som monterats i fordon som re-
gistrerats utomlands eller i landskapet Aland
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far tillfalligt anvindas i trafiken, om alkolaset
uppfyller krav motsvarande de i 2 mom. av-
sedda kraven.

38
Giltighetstid for godkdnnande

Godkénnande av alkolas giller tills vidare.

Om ett alkolas inte lidngre uppfyller de
krav som gillde nir laset godkindes kan
Trafiksdkerhetsverket aterkalla godkdnnandet
av modellen. Innan godkédnnandet &terkallas
ska dock tillverkaren eller importdren av al-
kolaset ges en anmérkning och anges en ské-
lig tidsfrist inom vilken felet eller bristen ska
avhjélpas.

Om felet eller bristen visentligt forsamrar
fordonets trafiksékerhet eller alkoldsets funk-
tion, kan godkinnandet av laset aterkallas
omedelbart.

4§

Atgiirder som forutsitts ndir alkolds medfor
fara samt marknadstillsyn

Trafiksdkerhetsverket svarar for atgirder
som fOrutsétts nir alkolas medfor fara samt
for marknadstillsynen over alkolas.

Nér Trafiksdkerhetsverket skoter uppgifter
som avses 1 1 mom. tillimpas pé verket vad
som i 81 § i fordonslagen bestims om typ-
godkdnnandemyndigheten och i 82 § i
samma lag om tillsynsmyndigheten. Vad som
i den sistndmnda paragrafen bestdms om sak-
kunniga som befullméktigats av tillsynsmyn-
digheten tillimpas dven pé sakkunniga som
Trafiksdkerhetsverket befullméktigat.

5§
Tekniska tjcinster

Endast en av ackrediteringsenheten vid
Mitteknikcentralen eller av ndgot annat mot-
svarande nationellt ackrediteringsorgan ack-
rediterad teknisk tjénst kan utfirda i 2 §
avsett intyg dver dverensstimmelse. Pa ack-
rediteringen tillimpas lagen om konstate-
rande av tillforlitligheten hos tjénster for be-
domning av Overensstimmelse med kraven
(920/2005).
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Den i 1 mom. avsedda ackrediteringen ska
omfatta de tester som anvédnds for att testa
alkolas och vid ackrediteringen ska standar-
den SFS-EN ISO/IEC 17025 om allménna
kompetenskrav for provnings- och kalibre-
ringslaboratorier tillampas.

Den tekniska tjansten ska vara funktionellt
och ekonomiskt oberoende av dem som till-
verkar eller importerar alkolds. Den ska ha en
med beaktande av verksamhetens omfattning
tillracklig ansvarsforsdkring eller nadgot annat
motsvarande arrangemang och tillgang till en
tillrdckligt stor och yrkeskunnig personal
samt sddana system, anordningar och redskap
som behdvs for verksamheten. Den tekniska
tjidnsten ska fora register dver sina beddm-
ningar, méatningar, tester, kalkyler och utred-
ningar. Den tekniska tjénsten far for deltester
anlita en extern tjanst som uppfyller kraven
enligt 1 mom. eller anvédnda en sadan tjdnsts
mit- och testanordningar. Den tekniska tjéns-
ten svarar for den anlitade tjanstens eller de
anvinda anordningarnas resultat.

Trafiksdkerhetsverket ska forsdkra sig om
att de krav som anges i 2 § 2 mom. 1 punkten
och i denna paragraf ar uppfyllda innan ver-
ket fattar beslut om godkdnnande av ett al-
kolds. P& Trafiksdkerhetsverket tillimpas i
denna uppgift vad som i 49 § 2 mom. i
fordonslagen foreskrivs om typgodkédnnande-
myndigheten.

6§

God forvaltning och tidnsteansvar i tekniska
tjdnster

Nar en teknisk tjanst utfor uppgifter enligt
denna lag ska den iaktta forvaltningslagen
(434/2003), spraklagen (423/2003), lagen om
elektronisk kommunikation 1 myndigheternas
verksamhet (13/2003), lagen om offentlighet
i myndigheternas verksamhet (621/1999) och
arkivlagen (831/1994).

Pa personer som é&r anstillda vid den tek-
niska tjénsten tillimpas bestimmelserna om
straffréttsligt tjdnsteansvar nar de utfor be-
domningsuppgifter enligt denna lag. Bestdm-
melser om skadestandsansvar finns i skade-
stdndslagen (412/1974).
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78

Montering av alkolds samt intyg om det och
om kalibrering av alkolds

Tillverkare eller importorer av alkolas ska
anméla auktoriserade monterings- och servi-
ceaffarer till Trafiksdkerhetsverket, som ska
publicera en forteckning 6ver dem pa sin
webbplats.

Montdren ska utférda ett intyg dver monte-
ring och kalibrering av ett alkolés, av vilket
det framgar datum och plats for monteringen
av alkolaset, alkolasets méarke, modell och
tillverkningsnummer samt fordonets registre-
ringstecken och datum for nésta kalibrering.

Alkoléset far stdllas in sa att det hindrar att
fordonet startar vid ldgre alkoholhalt i utand-
ningsluften dn vid gransen for rattfylleri en-
ligt 23 kap. 3 § 1 mom. i strafflagen
(39/1889). Montering av alkoléds forutsatter
inte dndringsbesiktning enligt 61 § 1 for-
donslagen.

8§
Andringssékande

Andring i ett beslut av Trafiksikerhetsver-

Helsingfors den 10 december 2010

3491

ket far sokas i enlighet med forvaltningspro-
cesslagen (586/1996). Trafiksdkerhetsverket
kan i sitt beslut bestimma att beslutet ska
iakttas trots att dndring har sokts, om inte
besvirsmyndigheten bestimmer nagot annat.

9§
Alkoldsforseelse

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet
bryter mot forbudet mot forséljning eller an-
nan Overlatelse av alkolas enligt 2 § 1 mom.
ska, om inte stringare straff for gérningen
foreskrivs nadgon annanstans i lag, for alko-
ldsforseelse domas till boter.

10 §
Tkrafttrddande

Denna lag trdder i kraft den 1 augusti
2011.

Alkolds som monterats innan lagen trétt i
kraft far anvéndas och Gverlatas trots bestim-
melserna i 2 § 1 mom.

Republikens President
TARJA HALONEN

Trafikminister Anu Vehvildinen
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Nr 1110

Lag

om anvindning av alkolas vid skol- och dagvirdskorningar

Utfardad i Helsingfors den 10 december 2010

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§

Anvindning av fordon med alkolds vid skol-
och dagvardskérningar

Om en kommun, samkommun, skola eller
inrdttning ordnar en korning som bestill-
ningstrafik och koérningen fér statsunderstod
eller understdd av kommunen, ska etti 1 § i
lagen om godkédnnande av alkolds for an-
vandning 1 trafik (1109/2010) avsett fordon
med alkolas anvindas

1) vid korning av elever som deltar i for-
skoleundervisning, grundliggande utbildning
och pébyggnadsundervisning,

2) vid korning av studerande som deltar i
utbildning pé andra stadiet, och

3) vid korning av barn i dagvard.

I fraga om Overvakad korratt for personer
som har gjort sig skyldiga till rattfylleri fore-
skrivs sarskilt.

2§

Montering och dndamdlsenlig anvindning av
alkolas

Den trafikidkare som dr ansvarig for kor-
ningarna ansvarar for att alkolds monteras
och for att alkoldset halls i funktionsdugligt
skick. For att fordonets trafiksdkerhet och

RP 74/2010
KoUB 9/2010

RSv 143/2010

alkolésets funktion ska kunna sikerstéllas ska
omsorgsfulla och dndamalsenliga forfarings-
sétt foljas vid anvindning, service och kali-
brering av alkolas.

Det intyg 6ver montering och kalibrering
av alkolds som avses i 7 § 2 mom. i lagen om
godkdnnande av alkolés for anvéndning i tra-
fik ska medforas i fordonet under korning.

Niarmare bestimmelser om montering och
instdllning av alkolas kan utfirdas genom
forordning av kommunikationsministeriet.

38
Anvdndning av ett fordon utan alkolds

Om ett fordon med alkolés géar sonder eller
om det finns ndgon annan liknande orsak, far
den trafikidkare som ansvarar for korningen
tillfalligt under hogst fem vardagar anvinda
ett fordon utan alkolds. Trafikidkaren ska
genast underritta den som har bestillt kor-
ningen om att ett fordon utan alkolds an-
véinds.

Om den trafikidkare som ansvarar for kor-
ningen trots 1 mom. inte formar utféra kor-
ningen, kan den som bestéllt korningen till-
falligt under hogst tre vardagar, anvinda ett
fordon utan alkolés for kérningen. Som vill-
kor géller att ett fordon som é&r forsett med
alkolds och som ldmpar sig for korningen
inte finns att tillga.
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4§

Forseelse mot bestdmmelserna om anvind-
ning av alkolds

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet

1) forsummar att utrusta ett fordon som
anvénds vid korning som avses i 1 § 1 mom.
med alkolas eller att hélla alkoléset i funk-
tionsdugligt skick,

2) bryter mot tidsfristen i 3 § 1 mom. eller
forsummar att gora den anméilan som tra-
fikidkaren aldggs gora i momentet, eller

3) férsummar att i fordonet under kdrning
som avses i 1 § 1 mom. medfora det intyg
over montering och kalibrering av alkolas
som avses i 2 § 2 mom.,
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ska, om inte stringare straff for gdrningen
foreskrivs nagon annastans i lag, for forseelse
mot bestimmelserna om anvindning av al-
kolds domas till boter.

Polisen ska underritta den som bestéllt
korningen om det finns misstanke om sédan
forseelse mot bestimmelserna om anvind-
ning av alkolds som avses i 1 mom. 1 eller 2
punkten.

5§
Tkrafttrddande

Denna lag trdder i kraft den 1 augusti
2011.

Republikens President
TARJA HALONEN

Trafikminister Anu Vehvildinen
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Nr 1111

Lag
om #andring av 3 § i lagen om alkolasovervakad korritt

Utfardad i Helsingfors den 10 december 2010

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om alkoldsovervakad korratt (439/2008) 3 § 1 mom. som foljer:

38 1) personbil,
2) buss,
Fordon som anvinds vid overvakad korrdtt 3) paketbil,
4) lastbil, eller
Det fordon som anvinds i samband med 5) traktor.

overvakad korritt ska forses med ett alkolds — ——— — — — — — — — — —
enligt 1 § i lagen om godkédnnande av alkolas _—

for anvandning i trafik (1109/2010). Alkolas

monteras i ett eller flera av foljande fordon Denna lag trdder i kraft den 1 augusti

som den for vilken Overvakad korrdtt medde-  2011.
lats (den overvakade) har i bruk:

Helsingfors den 10 december 2010

Republikens President
TARJA HALONEN

Trafikminister Anu Vehvildinen

RP 74/2010
KoUB 9/2010
RSv 143/2010
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Nr 1112

Lag
om édndring av likemedelslagen

Utfardad i Helsingfors den 10 december 2010

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lakemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 5 ¢ § 1 mom., 10, 12, 15, 31, 38, 40—44,
49, 50 och 52 §, 54 a § 1 mom., 56, 57 och 58 a §, 60 § 1 mom., 77 § 1 mom., 80, 89 och 93
§ samt 102 § 4 mom.,

av dem 5 ¢ § 1 mom. sadant det lyder i lag 853/2005, 10, 38, 40, 41, 49 och 50 §, 77 §
1 mom., 80 och 89 § samt 102 § 4 mom. sddana de lyder i lag 773/2009, 12 och 44 § sddana de
lyder delvis dndrade i lag 773/2009, 31 § sddan den lyder i lagarna 853/2005 och 773/2009,
42 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 420/1999, 43 § sadan den lyder i lag 22/2006, 52 §
sddan den lyder i lagarna 895/1996, 700/2002 och 773/2009, 54 a § 1 mom. sddant det lyder i
lag 699/2010, 56 § sadan den lyder i lagarna 700/2002 och 22/2006, 57 § sadan den lyder i
lagarna 80/2003 och 773/2009, 58 a § sadan den lyder i lag 700/2002, 60 § 1 mom. sadant det
lyder i lag 22/2006 och 93 § sadan den lyder i lagarna 773/2009 och 1546/2009, samt

fogas till lagen nya 12 a, 38 a, 52 a och 52 b §, till 55 §, sddan den lyder i lagarna 248/1993

och 895/1996, ett nytt 3 mom. och till lagen en ny 91 ¢ § som foljer:

2§

Denna lag giller lakemedel samt tillverk-
ning, import och distribution liksom é&ven
forsdljning och annan overlatelse till forbruk-
ning av lakemedel. Den giller ocksa likeme-
delsfabriker, likemedelspartiaffarer och apo-
tek som bedriver ovan ndmnd verksambhet,
laboratorier som utfor prekliniska sidkerhets-
provningar av ldkemedel samt tillverkning
och distribution av likemedel pa sjukhus och
hilsovardscentraler.

5¢§

Med referenspreparat avses ett likeme-
delspreparat for vilket forsdljningstillstand
har beviljats enligt 21 § eller for vilket en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-

RP 94/2010
ShUB 22/2010
RSv 145/2010

radet har beviljat forsdljningstillstind enligt
artikel 5 i Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/82/EG om uppréittande av ge-
menskapsregler for veterindrmedicinska like-
medel, nedan direktivet om veterindrmedicin-
ska likemedel, eller enligt artikel 8 i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
om upprittande av gemenskapsregler for hu-
manldkemedel, nedan [ldkemedelsdirektivet,
eller for vilket Europeiska unionen har bevil-
jat forsaljningstillstand.

10 §

En ldkemedelsfabrik kan, nédr tekniska,
ckonomiska eller produktionsméssiga om-
standigheter kréver det, lata tillverkningen av
ett lakemedelspreparat (avtalstillverkning) el-
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ler kontrollen av ett ldkemedelspreparat (av-
talsanalys) helt eller delvis utforas i en annan
lakemedelsfabrik (avtalstillverkare) eller in-
rattning (avtalsanalyserare).

En avtalstillverkare och en avtalsanalyse-
rare som utfor analyser for frislippning av
lakemedel eller 1dkemedelspreparat ska ha ett
1 8 § avsett tillstand till industriell tillverk-
ning. Avtalstillverkaren och avtalsanalysera-
ren ska ldmna Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet en anmédlan om
inledande av verksamheten minst 60 dagar
innan verksamheten inleds. Till anmilan ska
fogas en kopia av avtalet mellan 1dkemedels-
fabriken och avtalstillverkaren eller avtalsa-
nalyseraren.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far meddela foreskrifter om
forfarandena vid avtalstillverkning och av-
talsanalys.

12 §

Pa ett apotek och dértill horande filialapo-
tek far lakemedelspreparat tillverkas endast
for apotekets eller filialapotekets samt ett ser-
vicestélles egen forséljning.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett visst
lakemedelspreparat vid ett annat apotek och
dérifrén skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten
importerade enstaka ravaror for egen tillverk-
ning. Apotekaren ska gora en anmilan om
detta till Sékerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet. Centret far meddela
foreskrifter om forfarandena vid likemedels-
tillverkning pa apotek och vid avtalstillverk-
ning samt nirmare foreskrifter om anmdl-
ningsforfarandet.

12a§

Maskinell dosdispensering och avtalstill-
verkning péa apotek och sjukhusapotek forut-
satter tillstdnd av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lidkemedelsomradet. Tillstand ska
beviljas, om verksamheten uppfyller de krav
som anges i 15§. Tillstandet kan forenas
med villkor som géller tillverkning, dverla-
telse och anvindning av ldkemedlen samt
ovriga villkor som ldakemedelssékerheten kra-
ver.

Apotekaren kan lata ett annat apotek som
har tillstdnd till maskinell dosdispensering
utfora maskinell dosdispensering enligt avtal.
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15§

Likemedelstillverkning och maskinell dos-
dispensering pa apotek, filialapotek, sjuk-
husapotek och ldkemedelscentraler forutsitter
att personalen ar tillrackligt fortrogen med
lakemedelstillverkning och att produktionslo-
kaliteterna och anordningarna 4r i behdrigt
skick. Dessutom ska god tillverkningssed for
lakemedel i enlighet med 11 § iakttas i verk-
sambheten i tilllimpliga delar.

Nérmare bestimmelser om forutsittning-
arna for tillstdand far utfirdas genom forord-
ning av statsradet. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lidkemedelsomradet kan med-
dela foreskrifter om ansokan om tillstdnd
som avses i 12 a § 1 mom.

318§

Fran en likemedelsfabrik far likemedels-
substanser och fabrikens egna ldkemedelspre-
parat séljas eller pa annat sétt dverlatas en-
dast till andra ldkemedelsfabriker samt till
lakemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek,
Militdrapoteket, sjukhusapotek och likeme-
delscentraler. Likemedelspreparat som det
inte har bestdmts eller fOreskrivits att far
séiljas endast pa apotek far dessutom siljas
och 1 dvrigt dverlatas till forséljare som idkar
detaljhandel med sadana preparat.

Fran en likemedelsfabrik far likemedels-
substanser och egna lakemedelspreparat for
forskning séljas eller pa annat sétt dverlatas
dven till universitet, hogskolor och veten-
skapliga forskningsanstalter. Fabriken ska
gora anmidlan om detta till Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.

38§

I denna lag avses med

1) apotek en verksamhetsenhet inom like-
medelsforsdrjningen vars ansvarsomrade om-
fattar detaljforsdljning, distribution och till-
verkning av ldkemedel samt rddgivning och
service som giller lidkemedel,

2) filialapotek ett apoteks separata verk-
sambhetsstille vars ansvarsomrdde motsvarar
apotekets ansvarsomrade,

3) servicestille for apotek ett separat verk-
samhetsstille som apotekaren svarar for och
dér lidkemedel kan siljas,

4) apotekets webbtjinst forséljning av 14-
kemedel pa basis av bestillning som en kund
har gjort via Internet,
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5) apoteksrorelse drivande av apoteksverk-
samhet péa ett apotek, filialapotek, service-
stille for apotek eller via ett apoteks webb-
tjénst, och med

6) apotekare en person som har beviljats
tillstdnd att halla apotek.

38a§

Likemedel féar sdljas till allmdnheten en-
dast pa i denna lag avsedda apotek, filialapo-
tek och servicestillen for apotek samt genom
webbtjénst. Traditionella véixtbaserade prepa-
rat och homeopatiska preparat som avses i 22
och 22 a§ far dock siljas ocksd pa andra
stillen, om inte Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet i samband
med registreringen har bestimt nagot annat.
Dessutom far nikotinpreparat ocksé siljas an-
nanstans sa som bestdms i 54 a §.

40 §

Apoteksrorelse far drivas med tillstaind
(apotekstillstand) av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet. Apoteks-
tillstdnd beviljas for drivande av en viss apo-
teksrorelse inom en kommun eller en del av
denna. Apoteksrorelse far inte drivas nagon
annanstans dn pa i denna lag avsedda apotek,
filialapotek och servicestdllen for apotek
samt genom webbtjénst.

For tryggande av tillgdngen péd likemedel
kan apotekstillstandet forenas med villkor for
apoteksrorelsens Oppettider eller hallande av
filialapotek och servicestillen for apoteket.

41§

P& begiran av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet ska kommu-
nen vid behov beddma hur apotekstjansterna
i omradet fungerar, dr lokaliserade och riacker
till. Kommunen kan foresla centret att ett
apotek, ett filialapotek och ett servicestille
for apotek ska inrittas, att dess lokaliserings-
omrade ska dndras eller att de ska flyttas.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet fattar beslut om inrédttande av
ett nytt apotek i en kommun eller en del av
denna, om tillgangen pa likemedel forutsitter
det. Beslutet fattas pa initiativ av centret eller
den berérda kommunen. Vid beddmningen
av tillgdngen pa likemedel ska invanaranta-
let, befintliga apotekstjanster och lokalise-

2 /152

3497

ringen av ovriga hilso- och sjukvardstjanster
i omradet beaktas. Centret kan dven fatta
beslut om édndring av apotekens lokalise-
ringsomraden och om flyttning av ett apotek
till en annan del av kommunen, om det &r
noddvindigt for att trygga tillgangen pé apo-
tekstjénster.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan fatta beslut om indrag-
ning av ett apotek, om héllande av apoteket
med beaktande av invénarantalet, befintliga
apotekstjinster och lokaliseringen av Ovriga
hélso- och sjukvardstjénster i omradet inte
langre dr nodvéndigt for att trygga tillgdngen
pa ldkemedel. Indragningsbeslutet far inte
verkstillas forrdn apotekstillstindet i fraga
har blivit ledigt att sdkas, om inte apotekaren
meddelat att han eller hon godkénner beslu-
tet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska héra kommunen i friga
innan ett beslut som avses i 2 eller 3 mom.
fattas.

42 §

Helsingfors universitet har ritt att halla ett
apotek i Helsingfors och Ostra Finlands uni-
versitet ett apotek i Kuopio. Dessa apotek ska
vid sidan av forsdljningen av ldkemedel
ordna praktik som hinfor sig till farmaciut-
bildningen och bedriva forskning som hanfor
sig till lakemedelsforsorjningen.

Forestandarna for de apotek som avses i
1 mom. ska vara legitimerad provisor. Anma-
lan om forestandaren for apoteket ska goras
till Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomrédet.

43 §

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt
apotekstillstind. Samtidigt ska de i 40§
2 mom. avsedda apotekstillstindsvillkoren
offentliggoras.

Apotekstillstdind kan beviljas en legitime-
rad provisor, som inte har forsatts i konkurs,
forordnats intressebevakare eller vars hand-
lingsbehorighet inte har begrinsats.

Om ett apotekstillstdnd har flera s6kande,
ska tillstdndet meddelas den som med beak-
tande av helheten kan anses ha de bésta for-
utséttningarna att driva apoteksrorelse. Vid
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beddmningen beaktas sdkandens tidigare
verksamhet pa apotek och i andra uppgifter
inom ldkemedelsforsorjningen, tidpunkten
for nér ett eventuellt tidigare apotekstillstind
vunnit laga kraft medriknad, samt studier,
ledningsforméga och Ovrig verksamhet som
ar av betydelse for drivande av apoteksro-
relse.

44 §

Ett apotekstillstand &r personligt. Apoteks-
rorelsen fér inte hyras ut eller dverlatas. Om
apotekaren far ett nytt apotekstillstdnd, upp-
hor det tidigare tillstandet samtidigt att gilla.

Apotekaren ska sjdlv skota apoteket, om
inte nagot annat bestdims i denna lag. Vid
sjukdom eller av andra sarskilda skél kan
apotekaren for en bestimd tid 1dmna skotseln
av apoteket till en legitimerad provisor eller
till en legitimerad farmaceut for sammanlagt
hogst tre manader om éaret.

Om apotekaren pa grund av sjukdom eller
av andra tillfdlliga sdrskilda skél &r forhin-
drad att skdta apoteket for en ldngre tid dn de
tre manader, ska apotekaren gora en anmélan
till Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet om den provisor eller far-
maceut som han eller hon har utsett att skdta
apoteket under denna tid.

Om apotekaren i en situation som avses i
46 § blir tvungen att driva apoteksrorelse i
tva apotek, ska apotekaren utse en forestan-
dare for det ena apoteket och gora en anma-
lan om forestdndaren till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet.

49 §

Om det finns grundad anledning att miss-
tinka att en apotekare pd grund av sjukdom
eller av ndgon annan orsak ar oférmogen att
sjdlv skota apoteket eller svara for tillgdngen
pa apotekstjédnster, far Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet aligga
apotekaren att genomgéd ldkarundersokning,
eller skaffa annan utredning som behovs for
att fa saken klarlagd.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan tillfdlligt forbjuda en
apotekare att skota apoteket eller ta del i
annan apoteksverksamhet, om apotekaren
misstdnks vara pa i 1 mom. avsett sétt ofor-
mogen att skota apoteket eller svara for till-

Nr 1112

gangen pa apotekstjdnster. Forbudet kan
meddelas for hogst ett ar i sénder, eller tills
fragan om apotekarens oformaga har avgjorts
slutligt.

50 §

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska aterkalla ett apotekstill-
stand, om apotekaren

1) forsitts i konkurs och inte inom ett ar
frin konkursens borjan aterfar besittningen
av sin egendom,

2) forklaras omyndig,

3) mister sin rdtt att vara verksam som
legitimerad provisor,

4) ar oformogen att utova apotekaryrket pa
behdrigt sétt pa grund av sjukdom eller miss-
bruk av rusmedel eller narkotika,

5) varaktigt forlorar sin formaga att sjilv
skota apoteket pa grund av sjukdom eller av
nagon annan orsak,

6) doms till minst tva ars fangelse for ett
brott,

7) grovt missbrukar sina réttigheter enligt
apotekstillstandet,

8) far en 1 51 § avsedd skriftlig varning
och inte dndrar sitt handlande,

9) annars dr uppenbart oldmplig att bedriva
apoteksverksambhet.

52§

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan inrdtta ett filialapotek pa
eget initiativ eller pa initiativ av en kommun
eller en samkommun. Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lidkemedelsomradet kan dess-
utom inrdtta ett filialapotek och bevilja till-
stand till detta pa ansokan av en apotekare.
For att tillstand ska beviljas forutsitts att det
behovs apotekstjanster for att trygga till-
gangen pa likemedel inom ett omrade dar det
inte finns tillrdckliga verksamhetsforutstt-
ningar for ett sjilvstindigt apotek. Centret
kan bevilja en apotekare tillstind att halla
hogst tre filialapotek.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet fattar beslut om filialapote-
kets lokaliseringsomrade. For att trygga till-
gangen pa ldkemedel kan centret pa eget
initiativ eller pé initiativ av en kommun, en
samkommun eller en innehavare av filialapo-
tekstillstdnd dndra ett filialapoteks lokalise-
ringsomrade.
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Med avvikelse frdn bestdmmelsen i1
1 mom. kan Helsingfors universitet med till-
stand av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet i varje sdrskilt fall
halla hogst 16 filialapotek.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren
utsedd forestdndare som svarar for verksam-
heten och som ska vara provisor eller farma-
ceut. En anmilan ska goras till Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det om forestdndaren for filialapoteket.

Ett filialapotek kan ha kortare Oppettider
och ett knapphéndigare likemedelsutbud &n
apoteket, om de lokala behoven av likeme-
delsforsorjning majliggor detta.

Har en apotekare haft tillstind att halla
filialapotek, far filialapoteket efter det att
apotekstillstandet blivit ledigt skdtas av en i
46 § avsedd idkare av apoteksrorelse eller en
159 § avsedd forestdndare for ett apotek till
dess att den nye apotekaren tagit apoteket i
sin besittning. Dérefter far den nye apoteka-
ren skota filialapoteket till dess att fragan om
skotseln av filialapoteket slutligt har avgjorts
och den apotekare som fatt tillstaindet borjat
halla filialapoteket.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet far meddela foreskrifter om
forfarandet for ansokan om filialapotekstill-
stand.

52 a§

Med tillstaind av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet kan en
apotekare inrétta ett servicestélle for apoteket
i ett glesbygdsomréade eller bycentrum dér det
inte finns tillrdckliga verksamhetsforutsatt-
ningar for ett filialapotek. Servicestéllen for
apotek kan av sérskilda skél inréttas ocksa
nagon annanstans for att tillgdngen pa ldke-
medel ska tryggas. Servicestillen kan inrittas
inom apotekets lokaliseringsomrade eller
inom en kommun som angrénsar till det. Till
ansokan om tillstand ska fogas en plan for
hur den ldkemedelsradgivning om vilken be-
stims 1 57 § 2 mom. ska ordnas. Centret be-
viljar tillstandet om villkoren enligt denna
paragraf uppfylls.

Apotekaren ska se till att apotekets servi-
cestéllen blir inspekterade.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan &ndra servicestdllet for
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ett apotek till ett filialapotek, om servicestil-
lets omsittning motsvarar hilften av medel-
vérdet av omséttningen for de privata apote-
kens filialapotek i landet och om det i dvrigt
finns verksamhetsforutsittningar for ett fili-
alapotek.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet far meddela foreskrifter om
ansOkan om tillstdnd, om verksamheten vid
servicestillen, om lokaler, om likemedelsut-
bud, om skétseln och om inspektionerna.

Helsingfors universitetsapotek och Ostra
Finlands universitetsapotek far inte inrétta
servicestéllen.

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapo-
tek och Ostra Finlands universitetsapotek for
erbjuda apotekstjanster ocksa via apotekets
webbtjanst. Den som tillhandahaller ett apo-
teks webbtjanst ska ha en webbplats. Det ska
goras en forhandsanmélan om apotekets
webbtjanst till Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet. Till forhands-
anmélan ska fogas en plan for hur den like-
medelsradgivning om vilken bestims i 57 § 2
mom. ordnas. Verksamheten far inledas om
inte centret inom 60 dagar fran det att anma-
lan inkommit har begért tilliggsutredning om
de omstidndigheter som avses i denna para-
graf eller forbjudit att verksamheten inleds.
Centret ska underrittas ndr verksamheten in-
leds, avslutas eller fordndras vasentligt. Cen-
tret kan forbjuda verksamheten eller be-
stimma att webbtjansten ska dras in om inte
villkoren enligt denna paragraf uppfylls.

Receptbelagda likemedel far expedieras
fran apotekets webbtjinst endast mot elektro-
niska recept enligt lagen om elektroniska re-
cept (61/2007).

Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska fora och pa Internet ligga
ut en offentligt tillgdnglig uppdaterad for-
teckning Over apotekens legitima webbtjéns-
ter. P4 webbsidorna for apotekets webbtjanst
ska det finnas en ldnk till den forteckning
som fOrs av centret.

Annars tillimpas pa apotekens webbtjanst-
verksamhet vad som i 6 kap. i konsument-
skyddslagen (38/1978) bestims om distans-
forsdljning. Bestdmmelserna om apotekens
webbtjédnst ska tillimpas ocksa pa forsiljning
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av lakemedel som sker via andra former av
distanskommunikation. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet far
meddela foreskrifter om innehéllet i for-
handsanmilan och hur den ska gdras samt
om webbtjanstverksamheten, om lokalerna,
om det tekniska genomforandet, om lakeme-
delsutbud, om skotseln och om inspektio-
nerna.

54 a§

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i
38 a§ far nikotinpreparat med stdd av ett
detaljhandelstillstdind som beviljats av den
kommun dér forsdljningsstillet dr beldget sél-
jas ocksa i de detaljhandelsaffarer, kiosker,
servicestationer och forpldgnadsrorelser som
siljer tobaksprodukter. Nikotinpreparat far
sdljas endast till den som fyllt 18 ar. Forsilja-
ren ska kunna overvaka kopsituationen. For-
sdljning fran automat ar forbjuden.

Apotekaren ska for sin del se till att de
lakemedel som expedieras fran apoteket, fili-
alapoteket, servicestillet for apoteket och via
apotekets webbtjanst ar felfria till sin kvalitet
och att behorigt tillstdnd finns for dverlatande
av lakemedelspreparat till forsdljning eller
forbrukning.

56 §

P& apotek och filialapotek ska en tillrdck-
ligt stor del av personalen ha avlagt farma-
ceutisk examen. Apotekaren ska se till att
hela personalen i tillrdckligt stor utstrickning
deltar i kompletterande utbildning. Vid an-
ordnande av kompletterande utbildning ska
personalens grundutbildning och arbetsupp-
gifter beaktas.

Apotekens och filialapotekens lokaler och
utrymmen samt lokalerna och utrymmena
hos servicestillen for apotek ska vara lam-
pade for forséljning och lagring av likeme-
del. De lokaler och utrymmen som anvénds
for tillverkning och prévning av ldkemedel
ska vara lampade for &ndamalet och utrustade
pa behdrigt sétt.
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57§

Niér ldkemedel expedieras fran apotek och
filialapotek ska apotekets farmaceutiska per-
sonal om mdjligt med rad och handledning
sdkerstélla att den som ska anvidnda likemed-
let kdnner till hur det ska anvidndas pa ett
riktigt och tryggt sétt for att ldkemedelsbe-
handlingen med sékerhet ska lyckas. Dartill
ska den som koper likemedel informeras om
priserna pé ldkemedelspreparat och om andra
omstidndigheter som inverkar pa valet av la-
kemedelspreparat.

Nar ldakemedel expedieras fran servicestal-
len for apotek och via apotekets webbtjanst
ska apotekaren, Helsingfors universitetsapo-
tek och Ostra Finlands universitetsapotek se
till att de som koper lakemedel har mojlighet
att av den farmaceutiska personalen fa rad
och handledning om hur ldkemedlen ska an-
vindas pa ett riktigt och tryggt sétt, uppgifter
om priserna pa likemedelspreparat och infor-
mation om andra omsténdigheter som inver-
kar pa valet av lakemedelspreparat. Lakeme-
del som expedieras fran ett servicestélle for
apotek pa basis av en likemedelsordination
far endast expedieras av en provisor eller
farmaceut.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far meddela foreskrifter om
forfaringssétten vid expediering av ldkemedel
frdn apotek, filialapotek, servicestdllen for
apotek och apotekets webbtjanst.

58 ag

Utéver vad som i 38 a § bestims om
apotekens verksamhet far vid apoteken och
filialapoteken &ven bedrivas annan service-
verksamhet for frimjande av hélsa och vilbe-
finnande och forebyggande av sjukdomar.
Syftet med den verksamheten far dock inte
vara att i onddan 6ka anviandningen av like-
medel.

Om andra preparat én likemedel siljs pa
apotek eller filialapotek eller dédr ordnas i
1 mom. avsedd annat serviceverksamhet, far
forséljningen eller verksamheten inte hindra
expedieringen av likemedel eller den radgiv-
ning som géller ladkemedlen.

60 §
Nirmare bestimmelser om apotekstillstand
och tillstdndsansdkan samt om apotek, filiala-
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potek, servicestéllen for apotek och apotekets
webbtjénst, deras verksamhet och lokaler, be-
horighetsvillkor for forestandare for apotek
och filialapotek samt storleken pa den farma-
ceutiska personalen samt innehéllet i och om-
fattningen av den kompletterande utbild-
ningen utfdrdas vid behov genom forordning
av statsradet.

77 §

Sidkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska sorja for att de som till-
verkar lakemedelspreparat, de som tillverkar
ldkemedelssubstanser, de enheter som tillver-
kar likemedel for kliniska likemedelsprov-
ningar, de enheter som tillverkar likemedel
for anvindning vid avancerad terapi for en-
skilda patienter, avtalstillverkarna och av-
talsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska sékerhetsprovningar av ldkeme-
del, likemedelspartiaffarerna, apoteken, fili-
alapoteken, sjukhusapoteken och likemedels-
centralerna samt Militdrapoteket inspekteras
s& ofta som en dndamalsenlig likemedelso-
vervakning forutsétter. Dessutom far centret
inspektera verksamheten for ldkemedelssa-
kerheten samt lokalerna hos servicestillena
for apotek, hos apotekets webbtjanst och hos
den som har tillstand att sélja lakemedel och
den som innehar registrering av ett traditio-
nellt vixtbaserat preparat samt tillverkarna av
de hjélpsubstanser som anvinds vid tillverk-
ningen av ldkemedelspreparat.

80 §

Sdkerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet kan fOreskriva att ldkeme-
delstillverkningen ska ldggas ned tills vidare,
om det vid inspektion eller annars yppas
missforhallanden som dventyrar att ldkemed-
len tillverkas pa behorigt sétt eller om de
atgdrder inte har vidtagits som foreskrivits
med stod av 78 §.

89§
Liakemedelsfabriker, enheter som tillverkar
lakemedel for kliniska ldkemedelsprévningar,
laboratorier som utfor prekliniska sékerhets-
provningar av ldkemedel, enheter eller labo-
ratorier som utfor avtalsanalyser eller avtals-
tillverkning for ldkemedelstillverkare, ldke-
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medelspartiaffarer, innehavare av f{orsilj-
ningstillstind eller registrering, apotekare,
Helsingfors universitetsapotek, Ostra Fin-
lands universitetsapotek, sjukhusapotek, la-
kemedelscentraler, enheter som tillverkar 14-
kemedel for anvdndning vid avancerad terapi
for enskilda patienter och Militarapoteket ska
utan hinder av bestimmelserna om sekretess
pa begdran till Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet ldmna upplys-
ningar och utredningar som hinfor sig till
import, tillverkning, kontroll, distribution,
forsdljning, eller annat utlimnande till kon-
sumtion, av ldkemedel och som behovs for
att centret ska kunna fullgéra sina uppgifter
enligt denna lag eller ndgon annan lag.
Enheter som tillverkar ldkemedel for kli-
niska ldkemedelsprovningar samt forskare
enligt 2 § 4 punkten i lagen om medicinsk
forskning och sponsorer enligt 2 § 5 punkten
i den lagen ska utan hinder av bestimmel-
serna om sekretess pd begdran lamna Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet sddana upplysningar och utredningar
som hénfor sig till kliniska ldkemedelsprov-
ningar och som behovs for att centret ska
kunna fullgora sina uppgifter enligt denna lag
och enligt lagen om medicinsk forskning.

91c§

Innehavarna av forséljningstillstand eller
registrering och andra som marknadsfor lake-
medel ska fora en offentligt tillgénglig upp-
daterad forteckning over direkt och indirekt
ekonomiskt stdd och annat dirmed jamforligt
stdd som dessa gett foreningar inom medicin
eller hélso- och sjukvard och till patientorga-
nisationer.

93 §

Om marknadsforing av lakemedel har skett
i strid med 91, 91 a, 91 b eller 92 § eller med
bestammelser som utfirdats med stod av 92 a
§, far Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet forbjuda fortsatt eller
upprepad marknadsforing. Centret far ocksa
alagga den som meddelats ett sddant forbud
att rétta sin marknadsforing, om detta ska
anses vara behovligt for att likemedelssiker-
heten inte ska &ventyras. Centret kan for-
ordna att en forteckning enligt 91 ¢ § ska
offentliggdras inom en frist som det sétter ut.
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Forbud och forordnande om rittande av
marknadsforingen eller ett férordnande om
att offentliggdra forteckningen kan forstarkas
med vite. Till forstarkande av forbudet eller
forordnandet kan vid behov foreldggas ett
nytt vitesbelopp.

Vite i fraga om forbudet eller forordnandet
doms ut av regionforvaltningsverket pa yr-
kande av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet.

Sadana beslut av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet som av-
ses 12 § 4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 87 c,
88 a, 93, 94 och 101 § ska iakttas d&ven om
andring har sokts, om inte besviarsmyndighe-
ten bestimmer nagot annat. Beslut som cen-
tret har fattat med stod av 40, 41, 52 och 54 §
far inte verkstillas forrdn de har vunnit laga
kraft.

Helsingfors den 10 december 2010
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Denna lag trdder i kraft den 1 februari
2011.

De tillstandsansokningar som dr anhéngiga
nér lagen trdder i kraft handlédggs i enlighet
med de bestimmelser som géller vid lagens
ikrafttrddande.

De tillstand for medicinskap som har be-
viljats fore lagens ikrafttrddande forblir i
kraft. Ett tillstind for medicinskép kan inte
mera fornyas efter att denna lag har trétt i
kraft. En apotekare som har tillstand att halla
ett medicinskép kan dock hos Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet an-
soka om att tillstandet for medicinskap ska
ersittas med ett tillstdind som beviljas ett
servicestélle for apotek, om de villkor for
servicestéllet for apotek som foreskrivs i
52 a § uppfylls. Om apotekaren byts, ska den
nya apotekaren, om han eller hon vill inritta
ett servicestille for apotek, ansoka om det
tillstdnd som ndmns i 52 a §.

Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Social- och hélsovardsminister Juha Rehula
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Nr 1113

Republikens presidents forordning

om sittande i kraft av dindringar i HSC-koden till 1974 ars konvention om sékerheten for
ménniskoliv till sjoss

Utférdad i1 Helsingfors den 10 december 2010

I enlighet med republikens presidents beslut, fattat pa foredragning av trafikministern,
foreskrivs:

1§ 2§

De i London den 4 december 2008 genom Bestimmelserna i dndringarna &r i kraft
Internationella sjofartsorganisationens sj0sd-  som forordning.
kerhetskommittés beslut MSC.271(85) gjorda
andringar 1 HSC-koden till 1974 érs konven-
tion om sékerheten for manniskoliv till sjoss
(FordrS 11/1981), vilka republikens president 33
godként den 30 april 2010, trider i kraft den Denna forordning trader i kraft den 1 ja-
1 januari 2011 sa som ddrom har overens-  nuari 2011.
kommits.

Helsingfors den 10 december 2010

Republikens President
TARJA HALONEN

Trafikminister Anu Vehvildinen

(Andringarna finns tillpiiseende och kan erhdllas hos Trafikscikerhetsverket, som diven limnar
uppgifter om dem pd finska och pd svenska.)
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Nr 1114

Republikens presidents forordning

om sittande i kraft av dndringar i 1974 ars internationella konvention om sékerheten for
ménniskoliv till sjoss

Utfardad i Helsingfors den 10 december 2010

I enlighet med republikens presidents beslut, fattat pd foredragning av trafikministern,
foreskrivs:

1§ 28
De i London den 5 juni 2009 genom Inter- Bestammelserna i dndringarna &r i kraft
nationella sjofartsorganisationens sjosdker-  som forordning.
hetskommittés beslut MSC.282(86) gjorda
andringar 1 1974 ars konvention om séikerhe-
ten for manniskoliv till sjoss (FordrS

11/1981), vilka republikens president god- 38

ként den 10 december 2010, trader i kraft den Denna forordning trader i kraft den 1 ja-
1 januari 2011 s& som didrom har Gverens-  nuari 2011.

kommits.

Helsingfors den 10 december 2010

Republikens President
TARJA HALONEN

Trafikminister Anu Vehvildinen

(Andringarna finns tillpiseende och kan erhdllas hos Trafikscikerhetsverket, som dven limnar
uppgifter om dem pd finska och pd svenska.)
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