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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om findring av liikemedelslagen
och lagen om Siikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lakemedelslagen och lagen om Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet dndras. De foreslagna dndringarna géiller huvudsakligen apo-
teksverksamheten.

Enligt forslaget ska mdjligheterna for Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomra-
det att inrdtta nya apotek utvidgas. Vid beddmningen av forutsittningarna for att inrdtta ett
apotek ska man i storre utstrackning dn for narvarande kunna beakta dven behovet av apoteks-
tjanster vid sidan av tryggandet av tillgdngen pa likemedel. Dessutom ska centret kunna be-
sluta att det ska inritta ett apotek i anslutning till en verksamhetsenhet inom social- och hilso-
varden.

Forfarandena for kungdrande av lediga apotekstillstand ska forenklas och innehéllet i kungo-
relserna forbéttras. Processen for beviljande av apotekstillstand fortydligas genom att apoteks-
tillstandssokandens eventuella tidigare domar i brottmal fogas till de saker som ska beaktas
ndr apotekstillstdnd beviljas. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska
ocksa fa rétt att fa uppgifter ur straffregistret och botesregistret om dem som soker apotekstill-
stand. Byte av apotekare ska bli snabbare genom att tidsfristen for overtagande av apotek for-
kortas. Nar det géller situationer med byte apotekare preciseras réttigheterna och skyldigheter-
na for den nya apotekaren och for den apotekare som avstar fran apoteket.

Det foreslas att enheter for serviceboende inom socialvarden ska fa ritt att ha begrénsade la-
kemedelsforrdd for gemensamt bruk avsedda for de boendes ofrutsedda eller tillfalliga behov
av medicinering.

Forslaget innehaller ocksa vissa andra dndringar i bestimmelserna om filialapotek och apote-
kens webbtjinster, genom vilka bestdimmelserna om inrdttande av verksambhetsstillena i fraga
och om deras verksamhet fortydligas.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet ska fa forena de foreldgganden som
meddelats vid en inspektion med vite. Mgjligheten att foreldgga vite ska gélla alla aktorer vars
verksamhet inspekteras med stod av lakemedelslagen. Dartill ska centret ha ratt att tillfalligt
stidnga ett apotek i situationer dir fortsatt apoteksverksamhet allvarligt kan dventyra patientsi-
kerheten.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska ha rétt att ta ut avgifter for ut-
forda inspektioner.

I lakemedelslagen foreslds det dven dndringar i vissa bestimmelser om lakemedelspreparat. I
de bestdmmelser som anger hur priset pa likemedel utformas foreslds det tekniska dndringar
for att de ska motsvara nuvarande praxis. Tidsfristerna for ansdkningar om undantag i friga
om forséljningstillstand for och registrering av ett likemedel foreslés bli &ndrade. Dessutom
foreslas det dndringar i lagen sa att den ska motsvara Europeiska unionens réttsakter som gél-
ler god tillverkningssed i frdga om ldkemedel och anmélning av biverkningar.
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Genom de foreslagna dndringarna kommer likemedelslagen ocksé att motsvara kraven i
Europeiska unionens allméinna dataskyddsforordning till den del de personuppgifter som avses
i forordningen behandlas med stod av 1dkemedelslagen.

Lagarna avses trdda i kraft den 1 oktober 2018.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Nulige

1.1 Lagstiftning och praxis
Inledning

Systemet med detaljhandel med ldkemedel grundar sig vésentligen pa apotekstillstaindet, med
stod av vilket en person som av myndigheten fétt tillstind att hdlla apotek (apotekare) far bed-
riva forsdljning av ldkemedel. Dessutom har Helsingfors universitet och Ostra Finlands uni-
versitet med stod av lagen rdtt att halla apotek. Vidare far lakemedel siljas till allmadnheten pa
filialapotek och servicestéllen och via apotekets webbtjanst. Lakemedelslagen (395/1987) ar
den lag som innehéller bestimmelser om likemedelsdistribution och apoteksverksamhet. Be-
stimmelser om verksamheten finns ocksa i likemedelsforordningen (693/1987) och i fore-
skrifter fran Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (Fimea).

Apotek, filialapotek, servicestillen och webbtjanster

Bestdmmelser om inréttande av ett nytt apotek finns i1 41 § i ladkemedelslagen. Enligt paragra-
fens 2 mom. fattar Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet beslut om inrét-
tande av ett nytt apotek, om tillgdngen pa lakemedel forutsitter det. Beslutet fattas pé initiativ
av centret eller den berdrda kommunen. Vid beddmningen av tillgdngen pa likemedel ska in-
vanarantalet, befintliga apotekstjinster och lokaliseringen av ¢vriga hilso- och sjukvardstjans-
ter i omrddet beaktas.

Bestdmmelser om inréttande av filialapotek och beviljande av tillstdnd for sddana, filialapote-
kets lokaliseringsomrade, filialapotekets forestdndare, Oppettider och ldkemedelsutbud samt
Helsingfors universitetsapoteks filialapotek finns i 52 § i lakemedelslagen.

Antalet apotek har dkat mattligt under 2000-talet. Ar 2000 fanns det 593 apotek (s.k. huvud-
apotek), ar 2005 var antalet 606 och i slutet av 2016 fanns det 613 verksamma apotek. I Fin-
land fanns det 185 filialapotek vid utgangen av 2016. Dessutom har Helsingfors universitets-
apotek 16 filialapotek. Enligt den &ndring av 40 § 2 mom. (1112/2010) i lakemedelslagen som
tradde i kraft den 1 februari 2011 far Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
dven forena apotekstillstindet med villkor som géller héllande av filialapotek. Efter &ndringen
av lakemedelslagen har villkor stillts sa att 69 olika filialapotek ska hallas pa grundval av
villkor som hénfor sig till apotekstillstdndet. Antalet motsvarar ungefér en tredjedel av filiala-
poteken i Finland. Tryggandet av tillgdngen pa ldkemedel har ansetts forutsétta villkor som
géller héllande av filialapotek, om filialapoteket har haft sérskilt stor betydelse i omréadet. Till
exempel 1 fraga om ett filialapotek som har svarat for filialapotekstjansterna i ett geografiskt
klart avgriansat omrade, dar det inte finns andra apotekstjénster i ndrheten och inga forutsatt-
ningar for ett sjélvstindigt apotek, har hallandet av filialapoteket kunnat stillas som villkor for
apotekstillstandet.

Aven bestimmelser om apotekens webbtjénster och servicestillen for apotek togs in i likeme-
delslagen genom den lagandring som tradde i kraft den 1 februari 2011 (1112/2010). Service-
stillena kom 1 praktiken att ersatta medicinskdpen, men apotekens webbtjanster var en helt ny
form av ldkemedelsdistribution. Syftet med apotekens webbtjanster var inte att dndra systemet
for lakemedelsdistribution, och pa forséljning av ldkemedel Over nétet tillimpas samma prin-
ciper som pé annan lakemedelsforséljning.
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Apotekets webbtjanst definieras i ldkemedelslagens 38 § som forsdljning av ldkemedel pé ba-
sis av bestéllning som en kund har gjort via internet. Verksamheten kraver inte tillstdnd, men
den dr anmilningspliktig. Enligt 52 b § fir apotekarna, Helsingfors universitetsapotek och
Ostra Finlands universitetsapotek erbjuda apotekstjénster ocksa via apotekets webbtjénst. Den
som tillhandahéller ett apoteks webbtjanst ska ha en webbplats. En forhandsanmélan om apo-
tekets webbtjanst ska goras till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Till
forhandsanmaélan ska det fogas en plan for hur lakemedelsradgivningen ska ordnas. Verksam-
heten far inledas, om inte centret inom 60 dagar fran det att anmédlan kommit in har begért till-
dggsutredning om de omstidndigheter som avses i denna paragraf eller forbjudit att verksam-
heten inleds. Receptbelagda likemedel far expedieras frén apotekets webbtjanst endast mot
elektroniska recept enligt lagen om elektroniska recept (61/2007). Annars tilldimpas pé apote-
kens webbtjanstverksamhet vad som i konsumentskyddslagen (38/1978) foreskrivs om di-
stansforsdljning. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har meddelat fore-
skrifter om apotekens webbtjanst (2/2011), dir det féreskrivs om innehallet i forhandsanmailan
och hur en forhandsanmilan gors samt om webbtjénstverksamhet, utrymmen, tekniskt genom-
forande, ldkemedelsutbud, skotsel och inspektioner. Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet for pa sin webbplats en forteckning dver apotekens legitima webbtjénster.

Enligt 38 § 3 punkten i ldkemedelslagen avses med servicestélle for apotek ett separat verk-
sambhetsstille som apotekaren svarar for och dir ldkemedel kan séljas. Vid utgangen av 2017
fanns det 107 verksamma servicestéllen for apotek. Servicestéllena har i huvudsak inréttats i
anslutning till dagligvarubutiker, men enstaka servicestéllen finns ocksé i anslutning till hotell,
servicestationer och flygplatser.

Enligt 40 § i ldkemedelslagen far apoteksrorelse drivas med tillstind av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lidkemedelsomradet. Apoteksrorelse far inte drivas ndgon annanstans dn
pa i ldkemedelslagen avsedda apotek, filialapotek och servicestéllen for apotek samt genom
webbtjinst. I 38 a § foreskrivs det att ladkemedel far séljas till allmédnheten endast pé i 1dkeme-
delslagen avsedda apotek, filialapotek och servicestillen for apotek samt genom webbtjénst.
Undantag utgdr, pa vissa villkor som anges i ldkemedelslagen, traditionella vixtbaserade pre-
parat, homeopatiska preparat och nikotinpreparat. I 38 § definieras apotek som en verksam-
hetsenhet inom likemedelsforsorjningen vars ansvarsomrade omfattar detaljforsiljning, distri-
bution och tillverkning av ldkemedel samt radgivning och service som géller likemedel. En-
ligt samma paragraf dr ett filialapotek ett apoteks separata verksamhetsstille vars ansvarsom-
rade motsvarar apotekets ansvarsomrade.

143 § 1 mom. i lakemedelslagen och i 11 § i ldkemedelsforordningen foreskrivs det om kun-
gorande av lediga apotekstillstdnd, ansdkan om tillstdind och uppgifter som ska ges i ansékan
om tillstdnd. I kungorelsen om att tillstindet dr ledigt att sokas ska det ges uppgifter om var
apoteket ér beldget samt om de villkor som géller hallande av filialapotek och servicestille el-
ler apoteksrorelsens dppettider och som fogats till apotekstillstdndet, om sadana villkor finns.
Lediga apotekstillstdnd kungors i Officiella tidningen, och till ansokan om tillstand ska det fo-
gas en utredning om de forutsittningar for att fa apotekstillstand som avses i 43 § i ldkeme-
delslagen. I ansokan ska den blankett som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet utarbetat anviandas. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet har dren
2011-2017 beviljat ca 60-90 apotekstillstand per ar. Antalet beviljade apotekstillstind var 76
ar 2015, 69 ar 2016 och 89 ar 2017. Varje ar behandlas ca 1 300-1 500 tillstindsansokningar.
Sokandena &r ofta desamma.

I gillande 43 § i lakemedelslagen finns det bestimmelser om forutsittningarna for beviljande
av apotekstillstand. Apotekstillstiand kan beviljas endast en legitimerad provisor som inte har
forsatts i konkurs, forordnats intressebevakare eller vars handlingsbehorighet inte har begrén-
sats. Om ett apotekstillstand har flera s6kande, ska tillstindet meddelas den som med beak-
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tande av helheten kan anses ha de basta forutséttningarna att driva apoteksrorelse. Vid bedom-
ningen beaktas sdkandens tidigare verksamhet pa apotek och i andra uppgifter inom lakeme-
delsforsorjningen, tidpunkten for nér ett eventuellt tidigare apotekstillstdnd vunnit laga kraft
medréknad, samt studier, ledningsférmaga och 6vrig verksamhet som ér av betydelse for dri-
vande av apoteksrorelse.

150 § i ldkemedelslagen foreskrivs om de situationer da Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska aterkalla ett apotekstillstand. Enligt 1 mom. 6 punkten ska apotekstill-
standet aterkallas om apotekaren doms till minst tva érs fingelse for ett brott. Kortare straff dn
det kan bidra till att tillstandet &terkallas i enlighet med 50 § 9 punkten om det som helhet be-
traktat bedoms att apotekaren annars &r uppenbart oldmplig att bedriva apoteksverksamhet.
For nirvarande &r det inte mojligt for Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det att fa information om huruvida apotekaren har anteckningar i straffregistret, utan informat-
ionen om brott som apotekare har begatt har man fatt fran andra hall.

I lakemedelslagen finns det rétt sparsamt med bestimmelser om situationer dér apotekaren
byts. Den har bestimmelser om grunder for indragning av apotekstillstdind och om den tid
inom vilken den som erhallit apotekstillstandet ska borja driva apoteksrorelsen. Enligt 46 § i
lakemedelslagen ska apotekaren i vissa fall driva apoteksrorelsen intill dess en ny apotekare
Overtagit apoteket, och enligt 47 § ska den som erhallit apoteks- eller filialapotekstillstand av
den foregdende apotekaren till géingse pris inlosa likemedelslagret pa apoteket eller filialapo-
teket. Enligt 48 § i ldkemedelslagen anses ett apotekstillstdnd ha forfallit, om den nya apote-
karen (den som erhallit apotekstillstdnd) inte har borjat driva apoteksrorelsen inom ett &r frén
det att tillstdndsbeslutet delgavs honom eller henne. Med 6vertagande av apoteksrorelse avses
i praktiken att ett kop av apotek genomfors mellan den nya apotekaren och den apotekare som
avstar fran apoteket. Storsta delen av kopen av apotek sker pa mindre dn sex manader fran det
att tillstdnd beviljats, men i vissa fall 6verskrids tiden négot.

159 § i ldkemedelslagen foreskrivs det om skotseln av apoteksrorelsen nér ett apotekstillstdnd
upphor att gilla pa grund av apotekarens dod eller till f61jd av att tillstdndet aterkallats. Da ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bestimma vem som ska skéta apo-
teksrorelsen tills en ny apotekare har overtagit apoteket. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet forordnar dven en forestdndare for apoteket om det i enlighet med 49 §
finns grundad anledning att misstdnka att apotekaren pd grund av sjukdom eller av nagon an-
nan orsak dr oformdgen att sjédlv skota apoteket. Endast en legitimerad provisor kan forordnas
att pa eget ansvar skota apoteket. En legitimerad farmaceut kan dock forordnas att skota apo-
teket for hogst tvd méanader i sédnder.

Bestdmmelser om kraven pé apotekens lokaler och utrymmen finns i 56 § 2 mom. i ldkeme-
delslagen och i 15 § i ldkemedelsforordningen. Enligt bestimmelserna ska ett apotek ha en sa-
dan kundlokalitet dér de anvisningar om anvéndning av ldkemedel som avses i 57 § 1 ldkeme-
delslagen lampligen kan ges och som uppfyller de krav som stills i bestimmelserna om tyst-
nadsplikt. Kraven pa de dvriga lokalerna och utrymmena ar av mer allmén karaktir. Fér apo-
tekaren foreskrivs en anmilningsplikt i friga om lokalerna och utrymmena. Innan en ny apo-
tekslokal Oppnas for allménheten eller visentliga dndringar gors i apotekslokalerna, ska apote-
karen gdra anmaélan till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om de nya
lokalerna och om éndringarna.

1 67 § i lakemedelslagen foreskrivs det om verksamheten i vissa apotek som ar avsedda for
sirskilda dndamaél, militdrapotek och fingvardsvisendets lidkemedelscentraler. Enligt paragra-
fen kan for forsvarsmaktens lakemedelsforsorjning inréttas militdrapotek och for fangvardsva-
sendets likemedelsforsorjning inréttas lakemedelscentraler.
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Lakemedelsforsorjningen i enheter for serviceboende inom socialvérden

Med st6d av hélso- och sjukvardslagen (1326/2010), socialvardslagen (1301/2014) och annan
speciallagstiftning betraktas boende inom det serviceboende som kommunerna ir skyldiga att
ordna som klienter inom Oppenvarden. Detta innebar att de boendes behov av medicinering
skodts via apotek inom dppenvérden. De boende har i enheterna for serviceboende personliga
lakemedel. Enheterna for serviceboende har inte rétt att ha lakemedelsforrad avsedda for ge-
mensamt bruk. Enligt 62 § i den géllande ldkemedelslagen ar det mojligt att expediera ldke-
medel fran sjukhusapotek eller likemedelscentraler till sddana enheter som det ar fraga om
hér. Enligt 62 § kan frén sjukhusapotek eller ldkemedelscentraler for vilka en kommun eller
samkommun &dr huvudman expedieras likemedel till verksamhetsenheter for den offentliga
social- och hélsovarden inom kommunen eller samkommunen i fraga eller en kommun som
grénsar till dem. Fran sjukhusapotek och likemedelscentraler kan med tillstand av Sékerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ocksa expedieras ldkemedel till sddana privata
verksamhetsenheter inom social- och hélsovirden med vilka kommunen eller samkommunen
ingatt avtal om kdp av social- och hélsovardstjanster enligt 4 § 1 mom. 4 punkten i lagen om
planering av och statsunderstod for social- och hélsovarden (733/1992) eller som skoter andra
uppgifter som med stdd av lag aligger kommunen eller staten. I praktiken skaffas dock de bo-
endes ldkemedel 1 huvudsak fran apotek inom 6ppenvarden. Kostnaderna for personliga ldke-
medel for dem som bor i enheter for serviceboende ersitts i enlighet med sjukforsidkringslagen
(1224/2004). Lékemedlen ingér inte i de klientavgifter som tas ut hos klienterna.

Enligt 22 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994) ska le-
gitimerade ldkare besluta om medicinska undersdokningar av en patient, stilla diagnos och be-
sluta om varden och behandlingen i samband med det. Legitimerade ldkare har ritt att ordi-
nera lakemedel frén apotek for medicinskt eller medicinsk-vetenskapligt behov, med iaktta-
gande av vad som ddrom stadgas eller bestdms sérskilt. Enligt 10 § 1 social- och hélsovards-
ministeriets forordning om forskrivning av ldkemedel (1088/2010) far en ldkemedelsforskri-
vare forskriva ldkemedel bara till den vars behov av medicinering han eller hon forsikrat sig
om genom egen undersokning eller pa nagot annat tillforlitligt satt. Vid medicinering ska dess
sdkerhet beaktas sarskilt. Forskrivning och fornyande av recept forutsatter att 1dkemedelsfor-
skrivaren personligen har undersokt patienten inom det senaste &ret. Personlig undersékning
behovs dock inte om lédkaren pé basis av journalhandlingar eller andra uppgifter tillforlitligt
kan forsékra sig om behovet av lakemedelsbehandling.

I hélsovardslagstiftningen ingér en skyldighet for en enhet inom hilso- och sjukvérden att ut-
arbeta en plan med uppgifter om kvalitetsledning och verkstéllande av patientsdkerheten, och
som ett led i detta dven om ldkemedelsbehandling och ordnande av likemedelsforsorjningen.
Det ska vid varje verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvérden finnas en ansvarig likare som
ska leda och dvervaka hélso- och sjukvérden vid verksamhetsenheten. Enligt en guide fran In-
stitutet for hélsa och vilfard, "Turvallinen 144kehoito - Opas l4ddkehoitosuunnitelman tekemi-
seen sosiaali- ja terveydenhuollossa” (Institutet for hélsa och valfard 2016), iakttas vid en sa-
dan enhet inom socialvisendet dir likemedelsbehandling genomfSrs samma principer som
inom hélso- och sjukvérden. For den &vergripande likemedelsbehandlingen svarar den ldkare
som ansvarar for hilso- och sjukvarden eller den medicinska verksamheten vid en verksam-
hetsenhet och som dven godkénner verksamhetsenhetens plan for lakemedelsbehandling. En-
ligt guiden kan en verksamhetsenhet inom socialvarden ordna tjanster som tillhandahélls av en
lakare som svarar for likemedelsbehandlingen genom att komma 6verens om saken med den
ledande ldkaren vid en hélsovardscentral, genom att anstélla en egen lékare pa deltid eller hel-
tid som svarar for den dvergripande lakemedelsbehandlingen eller genom att kdpa de tjénster
som en lakare som svarar for ldkemedelsbehandlingen tillhandahéller av en sjélvstindig yr-
kesutovare eller av ett privat foretag som producerar lakartjénster.
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Det dr alltsa en lédkare som beslutar om vérden av en patient och om forskrivning av ldkeme-
del. I praktiken svarar sjukskotare och nérvéardare for att den praktiska likemedelsbehandling-
en genomfors vid verksamhetsenheterna inom socialvarden i enlighet med ldkarens anvisning-
ar.

God tillverkningssed for lakemedel

Bestdmmelser om god tillverkningssed for likemedel (Good Manufacturing Practice, GMP)
finns bade i Europeiska unionens direktiv och 1 nationell lagstiftning. Enligt 11 § i ldkeme-
delslagen ska en ldkemedelsfabrik iaktta god tillverkningssed for lakemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkénts enligt artikel 47 i 1dkemedelsdirektivet. Forutom i de
bestammelser som utfardats med stdd av artikel 47 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel, nedan likemedelsdi-
rektivet, finns det dessutom i Europeiska unionens réttsakter bestimmelser om god tillverk-
ningssed for veterindrmedicinska ldkemedel som utfardats med stod av artikel 51 i Europapar-
lamentets och rédets direktiv 2001/82/EG, nedan direktivet om uppréttande av gemenskaps-
regler for veterinairmedicinska lakemedel. I 11 § i lakemedelslagen finns det forutom en han-
visningsbestimmelse ocksa nationella grundkrav som stélls pa tillverkare av lakemedelsprepa-
rat, och dartill foreskrivs det om skyldighet att anmaéla lakemedelsforfalskningar. I nationell
lagstiftning finns bestdmmelser om god tillverkningssed for ldkemedel dven péd forordnings-
och foreskriftsniva.

Rapportering av biverkningar hos likemedel och ldmnande av periodiska sikerhetsrapporter

I 4 a kap. i1 ladkemedelslagen finns bestdimmelser om sékerhetsdvervakning av ldkemedel. Be-
stimmelserna 1 kapitlet grundar sig pd EU-lagstiftning. I 30 e-30 g § i ldkemedelslagen finns
det bestimmelser om att innehavaren av forséljningstillstdnd for lakemedelspreparat, forsilj-
ningstillstand for ldkemedelspreparat i parallellimport eller registrering av ett traditionellt
véaxtbaserat preparat har skyldighet att fora register over biverkningar for att sdkerstélla ldke-
medels- och patientsikerheten samt anméla eventuella biverkningar till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet. I paragraferna foreskrivs det dessutom att Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska ldémna rapporterna om alla allvarliga bi-
verkningar som har forekommit i Finland till Europeiska ldkemedelsmyndighetens EudraVi-
gilance-databas. 1 30 k § foreskrivs om skyldigheten for innehavare av forsdljningstillstand,
forsdljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering att pa elektro-
nisk vdg lamna periodiska sdkerhetsrapporter till Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrédet.

Upphorande av forsdljningstillstand eller registrering av likemedel

Enligt 29 § i lakemedelslagen upphor ett forsaljningstillstdnd for och en registrering av ett 14-
kemedel att gélla, om innehavaren av forséljningstillstindet eller registreringen 1) inte inom
utsatt tid har ldmnat den arliga utredning over ett villkorligt forséljningstillstind som avses i
21 § 3 mom., 2) inte inom utsatt tid har betalat den arsavgift som avses i 28 §, eller 3) inte har
borjat salufora preparatet inom tre ar fran det att forsdljningstillstand eller registrering bevilja-
des eller om saluforingen har varit avbruten i en foljd i tre ar.

Dessutom kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet aterkalla ett forsalj-

ningstillstand eller en registrering, om det genom nya undersokningar eller p& annat sétt har
kunnat pavisas att forutsédttningar for tillstdndet eller registreringen inte léngre finns. Ett for-
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sdljningstillstand eller en registrering kan aterkallas temporért for den tid under vilken behdv-
liga undersokningar utfors, om det finns skél att misstdnka att forutsattningar for forsaljnings-
tillstdndet eller registreringen inte langre finns.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomridet kan av skdl som hénfor sig till mén-
niskors eller djurs hélsa eller av andra sérskilda skdl pa ansokan av innehavaren av forsalj-
ningstillstand eller registrering besluta att tillstdndet eller registreringen inte ska upphdra att
gélla pa den grund som ndmns i 21 § 1 mom. 3 punkten. Innehavaren av forsiljningstillstandet
eller registreringen ska till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ldmna in
en ansokan om fortsatt giltighet for forsdljningstillstdndet eller registreringen minst tre ména-
der innan den foreskrivna tiden pa tre ar 16per ut. Sékerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska meddela sitt beslut i saken inom en méanad fran det att ansdkan mottagits.

Minutforséljningspriset for ett lakemedel

Enligt 58 § i lakemedelslagen é&r priset i den ldkemedelstaxa som utfiardas genom forordning
av statsradet minutforsiljningspriset for ett 1dkemedel. Priset i ldkemedelstaxan ska basera sig
pa det partipris for hela landet som innehavaren av forsiljningstillstdndet har uppgett enligt 37
a §, ett forsdljningsbidrag berdknat enligt partipriset och mervardesskatten. Det utgaende fran
partipriset berdknade forséljningsbidraget pé ett enskilt ldkemedelspreparat kan vara mindre
an den skatteprocent som bestdms enligt 6 § i apoteksskattelagen (770/2016).

Bestimmelserna tillimpas inte pa ldkemedelspreparat som fér sédljas dven annanstans dn pa
apotek och filialapotek och fran medicinskap.

I paragrafen foreskrivs det vidare att lakemedelstaxan vid behov ska justeras. Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska &rligen till social- och hélsovéardsministeriet
sdnda uppgifter om apotekens forséljningsbidrag och om andra omstandigheter som paverkar
lakemedelstaxan.

Statsradets forordning om lakemedelstaxa (713/2013) &r den géillande lakemedelstaxan.

Avgifter som myndigheterna tar ut

I social- och hédlsovéardsministeriets forordning om Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradets avgiftsbelagda prestationer (186/2018) finns det bestimmelser om ritten
for centret att ta ut avgifter for inspektioner som hénfor sig till idkandet av verksamhet. In-
spektionsavgift tas ut for inspektioner som Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédet utfort med stdd av likemedelslagen, narkotikalagen (373/2008), lagen om anvind-
ning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska dndamal (101/2001), blodtjénst-
lagen (197/2005), kemikalielagen (599/2013) och lagen om obligatorisk lagring av lakemedel
(979/2008). Avgiften bestdms pd basis av de genomsnittliga kostnaderna for inspektions-
verksamheten. Over inspektionerna ska det med stdd av ldkemedelslagen eller annan special-
lagstiftning uppréttas ett skriftligt protokoll, som delges parterna.

1.2 Den internationella utvecklingen samt lagstiftningen i utlandet och i EU

Utveckling av ldkemedelslagstiftningen i Europeiska unionen
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I EU-rdtten &r de centrala réttsakterna om ldkemedel ldkemedelsdirektivet och Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkénnande av och tillsyn 6ver humanlékemedel och veterindrmedicinska likemedel samt
om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet, nedan EU:s likemedelsférordning, samt
direktivet om veterindrmedicinska likemedel jémte senare &ndringar. I dem foreskrivs det om
rapportering av misstinkta biverkningar av likemedelspreparat. For registrering av biverk-
ningar har unionen databasen EudraVigilance, dar biverkningar kan registreras pa ett centrali-
serat satt.

Hittills har databasen i praktiken kunnat anvéndas enbart av medlemsstaternas myndigheter.
De gillande bestimmelserna om registrering av biverkningar hos humanlékemedel grundar sig
pa bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU om &ndring, nar det
géller sidkerhetsdvervakning av ldkemedel, av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemen-
skapsregler for humanldkemedel, nedan direktivet om sékerhetsdvervakning av likemedel. |
overgangsbestimmelserna i direktivet om sdkerhetsdvervakning av likemedel foreskrivs det i
artikel 2.3 att medlemsstaterna ska se till att kravet om att innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning pad elektronisk védg ska ldmna information om missténkta biverkningar till
EudraVigilance-databasen tillimpas 1 sex méanader efter det att databasen har tagits i bruk och
detta har tillkdnnagetts av Europeiska ldkemedelsmyndigheten.

Enligt artikel 24.2 1 EU:s lakemedelsforordning ska Europeiska lakemedelsmyndighetens sty-
relse, p&d grundval av en oberoende revisionsrapport som beaktar rekommendationen frén
kommittén for sidkerhetsdvervakning och riskbedomning av ldkemedel, bekréfta och meddela
nar EudraVigilance-databasen har blivit fullt funktionsduglig och systemet uppfyller de funkt-
ionella krav som faststélls. Europeiska lakemedelsmyndigheten meddelade den 22 maj 2017
att databasen EudraVigilance fungerar pa det sitt som avses i artikel 24.2 1 EU:s ldkemedels-
forordning (EMA/215105/2017). Till f6ljd av meddelandet blir vissa artiklar 1 likemedelsdi-
rektivet 2001/83/EG och i EU:s likemedelsforordning tillimpliga vid rapportering pé elektro-
nisk véig av missténkta biverkningar till databasen EudraVigilance. Utifrén bestimmelserna i

artikel 2.3 1 direktivet om sdkerhetsovervakning av likemedel ska medlemsstaterna se till att
rapporteringen av misstinkta biverkningar sker enligt dessa bestimmelser, dvs. fran och med
den 22 november 2017.

En central dndring nér det géller rapporteringen av missténkta biverkningar dr att en inneha-
vare av forsiljningstillstdnd, forsédljningstillstdnd for 1ikemedelspreparat i parallellimport eller
registrering &r skyldig att anméla dven andra 4n allvarliga missténkta biverkningar som fore-
kommer inom Europeiska unionen i form av enskilda elektroniska rapporter till myndigheten.
De oOvriga dndringarna giller rapporteringstrafiken avseende anmilningar om missténkta bi-
verkningar. [ fortséttningen rapporterar innehavaren av ett forsdljningstillstand, ett forsalj-
ningstillstand for ladkemedelspreparat i parallellimport eller en registrering alla misstéinkta bi-
verkningar som de fatt kinnedom om direkt till databasen EudraVigilance, och inte till Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Sikerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomréadet rapporterar i sin tur alla anméilningar om missténkta biverkningar som cent-
ret fatt kinnedom om av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden och patienter
enbart till databasen EudraVigilance och inte ldngre till innehavare av forséljningstillstand,
forsaljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i parallellimport och registreringar. Tidsfristerna
for rapporteringen till databasen EudraVigilance &r samma for alla aktdrer, dvs. allvarliga
misstidnkta biverkningar ska rapporteras inom 15 dagar och andra &n allvarliga misstinkta bi-
verkningar inom 90 dagar efter att aktdren fatt kinnedom om fallet.

I direktivet om sékerhetsovervakning av likemedel finns en 6vergédngsbestimmelse dven om

inlimnande av periodiska sékerhetsrapporter. I direktivet och i ldkemedelslagen, som genom-
for direktivet, foreskrivs det for nirvarande att innehavare av forséljningstillstind, forsilj-
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ningstillstand for ldkemedelspreparat i parallellimport eller registrering ska ldmna in séker-
hetsrapporter av detta slag till de behoriga myndigheterna, dvs. till Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomradet i Finland. I direktivet om sékerhetsdvervakning av ldkeme-
del foreskrivs det att rapporterna efter 6vergéngsperioden ska ldmnas in till Europeiska ldke-
medelsmyndigheten. Enligt artikel 2.7 i direktivet ska de nationella behdriga myndigheterna
se till att kravet att innehavaren av godkidnnande for forsiljning ska 1dmna in periodiska siker-
hetsrapporter till Europeiska likemedelsmyndigheten tillimpas i 12 manader efter det att da-
tabasen har tagits i bruk och detta har tillkdnnagetts av myndigheten. Detta krav har varit i
kraft sedan juni 2016.

Europeiska unionens regelverk har éndrats dven i fraga om bestdimmelserna om god tillverk-
ningssed 1 fraga om lakemedel. I direktiv 2003/94/EG foreskrivs det om god tillverkningssed i
fraga om humanlidkemedel. Direktivets tillimpningsomrade omfattar bade lakemedel med for-
sdljningstillstand och provningsldkemedel. Forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prov-
ningar av humanlékemedel har antagits, och arbetet med att genomfora férordningen pégér.
Med stdd av forordningen har d4ven kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569
om principer och riktlinjer for god tillverkningssed for provningsldkemedel for humant bruk
och rutiner for inspektioner antagits. P4 grund av dessa dndrade bestimmelser som har sam-
band med kliniska provningar har direktiv 2003/94/EG ersatts med ett nytt direktiv 2017/1572
som giller god tillverkningssed for likemedel med godkédnnande for forsdljning. Andringarna
i nationell lagstiftning till foljd av det nya direktivet bor sittas i kraft senast den 31 mars 2018,
men bestdmmelserna tillimpas forst ndr EU-forordningen om kliniska prévningar ska tillim-
pas (enligt en uppskattning i nuldget sker detta i slutet av 2019 eller i borjan av 2020).

Europeiska unionens domstols praxis

I EU-domstolens avgorande frén 2016 i mal C-148/15 som géllde en begéran om forhandsav-
gorande behandlade domstolen bestimmelserna om enhetliga priser for likemedel och nit-
handel med ldkemedel i Tysklands ldkemedelslagstiftning, sarskilt i ljuset av artiklarna 34 och
36 1 Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). Enligt artikel 34 i
EUF-fordraget ska kvantitativa importrestriktioner samt atgdrder med motsvarande verkan
vara forbjudna mellan medlemsstaterna. Enligt artikel 36 i EUF-fordraget ska bestimmelserna
i artiklarna 34 inte hindra sddana forbud mot eller restriktioner for import, export eller transi-
tering som grundas pé hénsyn till allmén moral, allmén ordning eller allmén sékerhet eller in-
tresset att skydda ménniskors och djurs hédlsa och liv, att bevara vixter, att skydda nationella
skatter av konstnédrligt, historiskt eller arkeologiskt védrde eller att skydda industriell och
kommersiell dganderétt. Sddana forbud eller restriktioner far dock inte utgdra ett medel for
godtycklig diskriminering eller innefatta en fortéckt begrédnsning av handeln mellan medlems-
staterna.

I det aktuella fallet granskades Tysklands géllande system med statlig prisbildning, dir for-
séljningspriserna for receptbelagda lakemedel som séljs pa apotek ar enhetliga. Samma system
med statlig prisbildning tillimpas dven péd sddana apotek som dr etablerade i en annan med-
lemsstat och som via postorder séljer likemedel till Tyskland. I avgérandet granskades det om
ett sddant system kan tolkas som en i artikel 34 i EUF-fordraget avsedd étgérd med verkan
motsvarande en kvantitativ restriktion. I sitt avgorande ansdg EU-domstolen att artikel 34 i
EUF-fordraget ska tolkas pa sa sétt att en nationell lagstiftning — som den som ar aktuell i ma-
let — utgdr en atgdard med motsvarande verkan som en kvantitativ importrestriktion i den me-
ning som avses i nimnda artikel, eftersom en sadan lagstiftning i hogre grad inverkar pa for-
séiljningen av receptbelagda likemedel i apotek etablerade i andra medlemsstater dn pa for-
sdljningen av sddana ldkemedel i1 apotek etablerade inom det egna territoriet. Domstolen be-
domde ocksé att en begrénsning inte kan motiveras av hénsyn till intresset att skydda ménni-
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skors hélsa och liv enligt artikel 36 i EUF-fordraget. Tyskland framforde att malet &r att sdker-
stilla en heltdckande och jaimn forsorjning av receptbelagda lakemedel inom hela det tyska
territoriet. Statlig prisbildning vid forsdljning av dessa lakemedel skulle tillforsdkra en béttre
geografisk spridning av traditionella apotek i Tyskland. Domstolen ansag att Tysklands rege-
ring inte hade framfort bevisning for att motivera forverkligandet av det efterstridvade legitima
malet, utan att ga utéver vad som dr nodvandigt for att uppna detta mal. Saledes stred Tysk-
lands nationella lagstiftning mot EU-rétten.

Europeiska unionens lagstiftning om dataskydd

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforord-
ningen, tridde i kraft den 24 maj 2016. Dataskyddsforordningen &r i egenskap av EU-
forordning direkt tillimplig lagstiftning. For det nationella genomférandet av forordningen
lamnas dock delvis nationellt handlingsutrymme som vid genomforandet av ett direktiv. For-
ordningen har tilldimpats sedan den 25 maj 2018.

For behandling av personuppgifter ska det enligt dataskyddsférordningen finnas en rttslig
grund. I artikel 6 i dataskyddsforordningen foreskrivs det om grunderna for behandhng av per-
sonuppgifter. De grunder for behandling av personuppgifter som anges i artikeln ér direkt till-
lamplig lagstiftning, med undantag for led ¢ och e i artikeln. Med stod av dessa led dr behand-
lingen av personuppgifter majlig for iakttagande av den personuppgiftsansvariges lagstadgade
skyldighet (led c¢) och for utforande av en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutovning (led e). Nér behandlingen sker péd basis av
dessa led kan medlemsstaterna antingen behalla eller inféra mer detaljerade bestimmelser ge-
nom att noggrannare faststélla sérskilda krav for behandlingen av uppgifter och andra atgér-
der.

Nér uppgifter som hor till s.k. sérskilda kategorier av personuppgifter (kdnsliga uppgifter),
t.ex. hilsouppgifter, behandlas bor dven nagot av kraven i strecksatserna i artikel 9.2 i den
allménna dataskyddsforordningen uppfyllas for att behandlingen ska vara tillaten. Grunder for
behandling enligt artikel 9.2 &r bl.a. att behandlingen dr nddvéndig av hénsyn till ett viktigt
allmént intresse, pa grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt (led g), be-
handlingen dr nddvéndig av skél som hor samman med forebyggande hilso- och sjukvard eller
foretagshdlsovard, bedomningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser,
tillhandahéllande av vard och behandling inom hilso- och sjukvarden och socialvarden eller
forvaltning av hélso- och sjukvérdstjdnster och socialvardstjdnster och av deras system, pé
grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt eller enligt avtal med yrkesut-
bildade personer inom hélso- och sjukvarden (led h) eller behandlingen dr nédvéndig av skél
av allmint intresse pa folkhdlsoomradet, sdsom behovet av att sikerstélla hoga kvalitets- och
sakerhetsnormer for lakemedelspreparat (led 1).

Tillimpningen av dessa punkter dr dven forknippad med ytterligare villkor for att skydda den
registrerade, med betoningen sérskilt pd sekretess. Enligt artikel 9.4 far medlemsstaterna vi-
dare behélla eller infora ytterligare villkor, &ven begransningar, for behandlingen av genetiska
eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hélsa.

Enligt artikel 10 i dataskyddsforordningen far behandling av personuppgifter som ror fallande

domar i brottmal och overtrddelser eller dirmed sammanhéngande sikerhetsatgirder enligt ar-
tikel 6.1 endast utforas under kontroll av myndighet eller dd behandling é&r tilldten enligt un-
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ionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, dar lampliga skyddsatgarder for de registre-
rades réttigheter och friheter faststlls.

I dataskyddsforordningen foreskrivs dven om bl.a. registrerades réttigheter samt principer for
behandling av personuppgifter.

For innehéllet 1 EU:s dataskyddsforordning redogdrs narmare i flera av de regeringsproposit-
ioner som dverldmnats till riksdagen varen 2018, sdrskilt i regeringens proposition med for-
slag till en nationell dataskyddslag (RP 9/2018 rd).

1.3 Bedomning av nuliget
Apotekstillstand och apoteksverksamhet

Bestdmmelserna om apotekens verksamhet utvirderas och dndras relativt ofta. Med tanke pé
den betydelse systemet for likemedelsdistribution har for folkhilsan dr det motiverat att kon-
tinuerligt utvardera hur bra det fungerar och vid behov goéra dndringar i syfte att forbattra
verksamheten och reagera pé olika gruppers behov.

Systemet med apotekstillstand har funnits redan ldnge i Finland. Genom tillstanden vill man
framfor allt sdkerstélla att befolkningen har tillgang till ldkemedel i hela landet och pé ett
tryggt sétt. Darfor finns det i lagstifiningen noggranna bestdémmelser om villkoren for apo-
teksverksamhet. Sddana tillstdndssystem som lagstiftaren har foreskrivit och som baserar sig
pa exklusiva rattigheter ar sdllsynta pa grund av den nédringsfrihet som anges i grundlagen
(grundlagen 18 § 1 mom.). I samband med apoteksverksamhet har tillstindssystemet ansetts
bygga pa sakliga grunder.

Det har forts en samhéllelig debatt om huruvida de traditionella hérnstenarna for vart apoteks-
system borde slopas, dvs. regleringen av apotekens lokalisering, beviljandet av apotekstill-
stand endast till legitimerade provisorer och de dirav foljande begransningar som géller
dgande och foretagsform, vilka utgor en del av systemet med apotekstillstand. D& kunde apo-
tek t.ex. inréttas av alla aktorer som uppfyller vissa forutsittningar som anges i lagen, och re-
gleringen av apotekens lokalisering skulle upphora. I den samhélleliga debatten har det dessu-
tom foreslagits att konkurrens nér det giller detaljhandelspriserna pé likemedel skulle tillatas.
I den samhalleliga debatten har det framforts att genom dessa atgéarder skulle distributionen av
lakemedel forbéttras och ldkemedelspriserna sjunka.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea publicerade 2017 en omfat-
tande utredning om avreglering av apotekssystemet i Europa — atgérder och effekter, som en-
bart finns pa finska, men har resumé pé svenska (Apteekkijérjestelmén sédntelyn purkaminen
Euroopassa - toimenpiteet ja vaikutukset, Fimea kehittdd, arvioi ja informoi-julkaisusarja
3/2017). Utredningen bygger pd femton internationella orlglnalundersoknmgar Pé basis av
Fimeas utredning kan man inte bevisa att en avreglering av apotekssystemet skulle sénka 14-
kemedelspriserna pa lang sikt.

Det ar svart att jaimfora ldkemedelspriserna mellan olika lédnder, bl.a. eftersom de offentliga
partipriser som anviands i jamforelserna inte nddvandigtvis ar de verkliga priserna pa grund av
olika aterbetalningssystem, returavgifter eller forfattnings- eller avtalsbaserade rabatter som
finns i olika ldnder. Det forekommer ocksé skillnader mellan nivan for regleringen av lakeme-
delspriserna, vilka likemedel prisregleringen géller, hur bindande priserna &r, huruvida like-
medelspriserna dr samma for alla, huruvida ldkemedelspartiaffdrerna kan ge rabatt till apotek
och huruvida apoteken kan ge rabatt till sina kunder. P& nationell nivd kan ldkemedelspriserna
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emellertid granskas t.ex. med hjélp av prisjaimforelser som gjorts fore och efter dndringarna
samt pé basis av erséttningskostnaderna.

Enligt utredningen av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomrédet fanns det inga
sddana undersokningar som sérskilt skulle granska tillatandet av en maximiprisséttning av re-
ceptbelagda ldkemedel i forening med en upplosning av de regler som géller apoteksdgande
och apotekens lage, samt deras inverkan pa priserna och apotekens marginaler, som skulle till-
lata att man drar nagra tillforlitliga slutsatser. Inte heller i friga om en avreglering av prissétt-
ningen av egenvérdslikemedel fanns det sidana undersdkningar pé basis av vilka det skulle
vara mojligt att dra ndgra entydiga slutsatser.

Hur en avreglering av apotekssystemet paverkar tillgdngen pa apotekstjanster har utretts i flera
undersokningar, och pa basis av dessa ar det mojligt att dra relativt tillforlitliga slutsatser.
Diremot finns det inte tillrickligt med information om hur en avreglering paverkar tillgdngen
pa ldkemedel for att man ska kunna dra négra tillforlitliga slutsatser. I de dvriga nordiska lén-
derna har man upplevt att forléngda Oppettider har forbéttrat tillgdngen pa apotekstjénster. I
Sverige, Norge och Island okade antalet apotek avsevirt till f6ljd av en avreglering. Nya apo-
tek inrdttades huvudsakligen i titbebyggda omraden och i stora stidder. Till f6ljd av att antalet
apotek okade, minskade storleken péa de enskilda apoteken. Saledes har det ocksa upplevts att
tillgdngen pé receptbelagda ldkemedel har forsdmrats i dessa lander, eftersom det varit svart
for de sma apoteken att hantera sina lager.

Regeringspartiernas apoteksgrupp drog den 24 april 2017 upp riktlinjer om att apoteksverk-
samheten dven i fortsdttningen ska vara tillstandspliktig, och att tillstdndet ska inbegripa regle-
ring av apotekets placering. Detta ska trygga en sa lika tillgang péd likemedel som mojligt i
hela landet. Lika tillgang pé ldkemedel och ldkemedelssékerheten utgdr dven i fortsdttningen
kdrnan for den finlindska apoteksverksamheten, och apotekssystemet ska ses som en del av
hilso- och sjukvéarden och den omfattande ldkemedelsforsorjningskedjan. Regeringspartiernas
apoteksarbetsgrupp lade ockséd fram medel for att utveckla apoteksverksamheten. Enligt rikt-
linjerna behdver antalet apotek och verksamhetsstéllen 6kas, vilket ska forbéttra den regionala
tillgdngen till apotekstjanster samt kvaliteten pa tjansterna. Kriterierna enligt vilka Sakerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet beviljar tillstand ska fortydligas och lindras.
Det ska vara mojligt for centret att vara initiativtagare nér det géller att inrétta nya apotek,
varvid antalet apotek kunde utdkas. Enligt riktlinjerna ska det bli mojligt att inrdtta apotek
ocksa 1 anslutning till sjukhus och jourer.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har sedan varen 2016 utvarderat hur
apotekstjansterna fungerar pa det regionala planet, for att kartlagga behovet av att inrdtta nya
apotek. Som en del av utredningsarbetet har centret tittat p& hur &ndamalsenliga och aktuella
apotekens lokaliseringsomraden &r. Centret har fram till den 31 december 2017 inréttat 16 nya
apotek. I friga om en del beslut pagér besvérsprocesserna fortfarande.

Att det inte har funnits apotek i den omedelbara nirheten av enheter inom hélso- och sjukvér-
den har medfort problem sirskilt nér det géller kontinuiteten i ldkemedelsbehandlingen for pa-
tienter som blir utskrivna frén sjukhus. Det skulle vara bra med tanke pé patienter som blir ut-
skrivna fran sjukhus och med tanke pd en smidig ladkemedelsbehandlingskedja om det fanns
apotek 1 anslutning till sjukhus och andra enheter inom social- och hdlsovarden. Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan enligt gédllande bestimmelser bevilja apo-
tekstillstand for drivande av en viss apoteksrorelse inom en kommun eller en del av denna.
Det har alltsa inte heller hittills varit omdjligt att inrdtta apotek i eller i anslutning till verk-
samhetsenheter inom social- och hélsovérden, men genom att en enhet inom hélso- och sjuk-
varden avgrénsas till ett eget apoteksomréde kan man forsikra sig om att de nya apoteken fér
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en dndamalsenlig placering. Placeringen av apotek i anslutning till enheter inom social- och
hilsovarden forbattrar ldkemedelsbehandlingen for patienter som blir utskrivna fran sjukhus.

Mgjligheterna for Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet att inrdtta nya
apotek bor forbittras ytterligare. I friga om apotekens placering bor det beaktas var kunderna
faktiskt ror sig och var de behdver apotekstjanster. Nar det géller forutsattningarna for inrét-
tande av ett nytt apotek ska darfor, om tillgdngen pa lakemedel forutsitter det, forutom antalet
invanare som bor i apotekets lokaliseringsomrdde dven antalet invanare som utréttar drenden
dér beaktas. Sjélvstidndiga apotek ska kunna inréttas dven i sddana omraden utanfor bostads-
omréaden dar kundflodet &r stort. Nér inrédttande av ett nytt apotek dvervégs i syfte att forbéttra
tillgdngen pa apotekstjanster och dka utbudet ska tillgangen pé likemedel kunna beddmas i sin
helhet inom hela kommunen s& att man i bedomningen kan beakta sddana omstandigheter
inom hela kommunen som pekar pa att tjdnsterna behover utokas, utan att man samtidigt
maste avgriansa mindre lokaliseringsomraden for apotek d4n kommunen. Delar av kommuner
kan avgrénsas till separata apoteksomrdden om det finns skél att missténka att ett visst omréde
annars blir utan apotekstjinster. Vid beddmningen av om apotekstjinsterna dr tillriackliga ska
bade tjansternas geografiska tillgénglighet och deras smidighet kunna beaktas. Pa sé sitt kan
behoven bade i titbebyggda omraden och i glesbygden beaktas.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kungor redan nu lediga apotekstill-
stand forutom i Officiella tidningen ocksé pa sin webbplats. Eftersom s6kandena ér en vél av-
griansad grupp och samma sokande i regel ansoker om flera apotekstillstand, racker det i prak-
tiken med ett meddelande pé centrets webbplats. De uppgifter som meddelas i kungorelserna
ar knapphéndiga, och mer uttémmande uppgifter om lediga tillstand skulle hjdlpa s6kandena
nér de Overvager att limna in ansékan om tillstand.

Det finns fa bestéimmelser som géller byte av apotekare och réttigheterna och skyldigheterna
for den som avstar fran apoteket och for den nya apotekaren. De enda bestémmelser som di-
rekt géller denna fraga dr bestimmelsen 1 46 § om apotekarens skyldighet att i vissa fall driva
apoteksrorelsen tills en ny apotekare Gvertagit apoteket och bestimmelsen i 47 § om priset for
att 10sa in lakemedelslagret. I 19 § i likemedelsforordningen ségs att di en apoteksrorelse
Overtas av en annan apotekare ska sadana handlingar som ska forvaras enligt utfirdade be-
stimmelser Overlatas till den nye apotekaren utan vederlag. Bestimmelser som géller byte av
apotekare finns dessutom i 48 § i ladkemedelslagen, dir det forutsdtts att den nya apotekaren
borjar driva apoteksrorelsen inom ett &r.

Det finns skél att precisera grunderna for beviljande av filialapotekstillstind och vid inréttan-
det av ett nytt filialapotek ocksa beakta planerna for hur filialapoteksverksamheten ska ordnas.
I den géllande lakemedelslagen finns inga bestimmelser om skotseln av servicestéllen for apo-
tek och av apotekets webbtjénst vid byte av apotekare och inte heller om de anmélnings- och
tillstindsforfaranden som foljer av det.

I processen for beviljande av apotekstillstind beaktas for nérvarande inte s6kandens eventu-
ella domar i brottmal speciellt. Till denna del ar processen for beviljande av apotekstillstand
inte 1 linje med forutséttningarna for aterkallande av apotekstillstdnd. I processen for bevil-
jande av apotekstillstdnd bor sokandens tidigare domar i brottmaél beaktas eftersom de beaktas
vid aterkallandet av apotekstillstaind. Apotekarna ansvarar for idkandet av apoteksrorelsen och
de har en sérskild roll vid genomf6randet av lidkemedelsdistributionen i omradet, och dérfor
kan det krivas att de ska vara sarskilt tillforlitliga. I detta avseende behover grunderna for be-
viljande av apotekstillstand fortydligas jamfort med nuldget. For att det ska vara mojligt att ta
hénsyn till domar i brottmél foreslas det att Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omrédet ska ha rétt att fa upplysningar ur straff- och botesregistren om dem som soker apo-
tekstillstand.

16



RP 99/2018rd

I samband med den tillsyn som utdvas av Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet har det kommit fram situationer diar den apotekare som avstér fran apoteket onddigt
har forsvarat den nya apotekarens mojligheter att inleda verksamheten, t.ex. genom att hélla
inne med sedvanliga uppgifter som géller affirsverksamheten. Dessutom har problem som
framkommit vid kop av apotek i samband med att apotekaren byts, t.ex. problem som géller
faststéllandet av affarsdagen, kommit till myndighetens kdnnedom. Det finns ett behov av att
gora bytet av apotekare smidigare genom att det foreskrivs om rattigheterna och skyldigheter-
na for den nya apotekaren och for den apotekare som avstar fran apoteket och om den nya
apotekarens rétt att f4 information samt genom att tiden pé ett ar for overtagandet forkortas,
for att den tid som gér &t till bytet inte onddigt ska hindra tillgodoseendet av likemedelsfor-
sOrjningen.

Vid den tillsyn som utdvas av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har
det framkommit situationer dar apoteksverksamhet har bedrivits i olika lokaler sé att apotekets
kundbetjéning och likemedelsforséljning inte klart och tydligt kan anses ske i en enda enhetlig
lokal. Apotekstillstdndet ger dock rétt att driva endast en apoteksrorelse, vilket apotekets ar-
rangemang vad utrymmena for kundbetjéningen betréiffar borde motsvara. Apotekets kundbe-
tjaningsutrymmen bor ur kundernas synvinkel utgdra en sadan helhet att det inte kan ifragasét-
tas att den motsvarar ett tillstind. Det &r motiverat att precisera bestimmelsen om apotekens
och filialapotekens lokaler och utrymmen, eftersom det inom samma lokaliseringsomrade kan
finnas flera apotek som séljer 1ikemedel.

Vid den tillsyn som utdvas av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har
det dven framkommit situationer dér det har misstinkts sddana allvarliga fall av missbruk i
den verksamhet som drivs av en apotekare som kan dventyra lakemedelssdkerheten och en
dndamalsenlig ldkemedelsbehandling for apotekets kunder. Med tanke pa sddana situationer
ska det vara mojligt for Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet att tillfdlligt
stdnga apotek 1 situationer dér en fortsatt apoteksverksamhet misstéinks innebéra en allvarlig
och omedelbar risk for likemedelssidkerheten for apotekets kunder. 1 sddana fall ska misstan-
karna vara starka.

Likemedelsforsorjning i enheter for serviceboende

I enheter for serviceboende inom socialvarden har det forekommit ett behov av att ha ett 14-
kemedelsforrad for akuta behov av medicinering hos klienter pa serviceboenden.

For nédrvarande finns det inte ndgra bestimmelser om likemedelsforrad i enheter for service-
boende inom socialvdrden, utan de boende skaffar i regel sina likemedel med personliga re-
cept fran apotek inom Sppenvarden. Klienterna inom det serviceboende som avses i social-
vardslagen hor i frdga om ldkemedelsbehandlingen till 6ppenvarden, varvid de har sina egna
personliga likemedelspreparat som eventuellt ersitts i enlighet med sjukforsdkringslagen.
Serviceboendet kan innefatta skotsel av apoteksérenden, forvaring av ldkemedel och fordel-
ning av ldkemedel i dags- och klockslagsspecifika doser for klientens rdkning. Det ingas i
detta fall personliga avtal om utrittande av drenden pa apoteket for respektive klient och ser-
viceproducenten bemyndigas att utrétta drenden pé personens vignar.

Sarskilt vissa enheter for serviceboende med heldygnsomsorg dér service tillhandahalls dygnet
runt har behov av ett begrinsat ladkemedelsforrad for gemensamt bruk for klienterna. Den nu-
varande situationen dr problematisk i synnerhet nir behovet av lakemedelsbehandling ar akut,
och da anskaffning av det likemedel som behdvs pa apoteket med recept inte dr ett tillréckligt
bra alternativ med tanke pa en god vard av patienten. I sddana akuta situationer méste patien-
ten 1 praktiken fOras till den nidrmaste enheten inom hélso- och sjukvérden, for att patienten
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ska fa det likemedel som behovs tillrdckligt snabbt. Detta kan orsaka fordrojning i varden och
foljaktligen ménskligt lidande.

Eftersom det i dagens lidge inte finns ndgra bestimmelser om likemedelsforrdd i enheter for
serviceboende inom socialvarden, har man i praktiken forsokt 19sa situationen &dven med sad-
ana medel som inte kan identifieras i lagstiftningen, och som kan dventyra lakemedelssdker-
heten och principerna for en god likemedelsbehandling. Regionforvaltningsverket i Sodra
Finland genomforde under perioden 1.8.2016-31.12.2017 ett projekt som avser att forbattra
sdkerheten inom lékemedelsbehandlingen. Projektet riktade sig till 50 offentliga och privata
enheter for serviceboende med heldygnsomsorg for aldringar inom regionforvaltningsverkets
omréde. Ett styrnings- och utvdrderingsbesok, som beddmde genomforandet av lakemedels-
behandling, gjordes till enheterna ar 2017. Den centrala iakttagelsen i utredningen (Publikat-
ioner fran Regionforvaltningsverket 41/2018) var att ladkemedel som var avsedda for de boen-
des gemensamma bruk anvindes i hélften (50 procent) av de enheter som valts ut for pro-
jektet.

Enligt myndigheternas iakttagelser i praktiken har de likemedel som var i gemensamt bruk
kunnat hirstamma frén “anstaltsperioden” da det vid enheten har funnits gemensamma like-
medel, lagren har kunnat fyllas pd med ldkemedel som har blivit kvar efter doda klienter och
utover dessa har ldkemedelslager uppkommit nér ldkare som svarar for lakartjansterna vid en-
heten har skaffat ldkemedel pa basis av pro auctore-recept. Nér det géller upprétthillandet av
lakemedelslager for gemensamt bruk dr rutiner av detta slag lagstridiga och de &ventyrar en
trygg lakemedelsbehandling. I praktiken har regionforvaltningsverken i samband med sina in-
spektioner bestimt att de lakemedelslager som har uppkommit vid enheterna ska forstoras,
och detta har resulterat i funktionella utmaningar vid enheterna.

Vid ovan ndmnda utredning observerade regionforvaltningsverket dven andra brister sett ur
patient- och boendesékerhetens perspektiv. Personer som i frdga om sin grundutbildning inte
var utbildade for lakemedelsbehandling deltog i lidkemedelsbehandlingen vid hélften (50 pro-
cent) av enheterna, en femtedel (20 procent) av enheterna meddelade att det hos dem hade
konstaterats ett lakemedelssvinn, men endast vid 8 procent av enheterna hade det ordnats ka-
meradvervakning i rummet for ldkemedelsbehandling, och i en femtedel (20 procent) hade
ordnats elektronisk passagekontroll.

Enligt utredningen dr ddremot situationen i friga om utarbetandet av en plan for ladkemedels-
behandling vid serviceboende med heldygnsomsorg for dldringar god. Alla verksamhetsenhet-
er som valts ut for projektet hade utarbetat en plan for ldkemedelsbehandling. Innehallet i pla-
nerna var ddremot varierande, och endast ett fatal planer var utarbetade pa ett sddant sitt att
det detaljerat och konkret hade beskrivits hur ldkemedelsbehandlingen genomférs och vem
som har ansvar for den. I hela 56 procent av enheterna hade planen for likemedelsbehandling
undertecknats av ndgon annan &n den lékare som svarar for lakemedelsbehandlingen vid en-
heten. Det forekom brister dven i beskrivningen av riskerna med ldkemedelsbehandlingen
samt riskldkemedlen.

Enligt utredningen gavs gemensamma lékemedel inte heller till de boende utan att ldkaren
konsulterades, eller likemedlet gavs endast om det fanns med pa den boendes personliga me-
dicinlista. Som sadana likemedel som behdvs plotsligt ndmndes sérskilt antibiotika och smért-
stillande medel, och i frdga om terminalvérd starka smartstillande medel och opioider.

Ett betydande antal dldre klienter har flyttats fran langtidsvarden vid hilsovardscentraler och
fran &lderdomshem till 6ppenvardstjanster enligt socialvirdslagen (se tabell i avsnitt 3.1). Det
ar skal att 1 lagstiftningen mojliggora uppréatthéllandet av likemedelsforrdd, sé att man kan ga-
rantera en vilfungerande och flexibel ladkemedelsbehandling for de boende i enheterna for ser-
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viceboende, och sa att de ldkemedelsforrad som uppstér ska kunna dvervakas och inspekteras i
tillracklig utstrdckning. Eftersom upprétthallande av ldkemedelsforrad for gemensamt bruk
inte normalt hor till verksamheten i enheter inom socialvarden, maste det foreskrivas tillrack-
ligt detaljerat om dem. Behovet av ldkemedel for gemensamt bruk har identifierats &ven i flera
utredningsrapporter (Utvecklande av apoteksverksamheten och dvrig 1dkemedelsforsorjning,
Social- och hilsovardsministeriets rapporter och promemorior 2015:4 och Ordnande av den
palliativa varden och terminalvarden, Social- och hélsovardsministeriets rapporter och pro-
memorior 2017:44). Rapporterna finns endast pd finska, men med presentationsblad pa
svenska. Regeringspartiernas apoteksarbetsgrupp beslutade den 24 april 2017 att det ska bli
mdjligt att ha ldkemedelsforrdd avsedda for gemensamt bruk for de boende i enheter for ser-
viceboende.

God tillverkningssed for lakemedel

Lagstiftningen om god tillverkningssed for lakemedel baserar sig i hdg grad pa Europeiska un-
ionens lagstiftning. Hénvisningen i 11 § i ldkemedelslagen till de principer och riktlinjer som
har godkéants enligt artikel 47 i lakemedelsdirektivet tacker inte i nuvarande form god tillverk-
ningssed i fradga om veterindrmedicinska ldkemedel. Dérfor dr det skél att korrigera hianvis-
ningen sa att den avser bade bestimmelserna i lakemedelsdirektivet och bestimmelserna i di-
rektivet om veterindrmedicinska likemedel. Kommissionen har den 15 september 2017 antagit
direktiv 2017/1572 om komplettering av ldkemedelsdirektivet vad géller principer och riktlin-
jer for god tillverkningssed for humanlidkemedel. Det nya direktivet dr en teknisk dndring med
anledning av en delegerad forordning om principer och riktlinjer for god tillverkningssed for
provningslakemedel for humant bruk som antagits med stod av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel. I fortsdttningen
finns det alltsa tva réttsakter som géller god tillverkningssed i friga om humanlédkemedel, av
vilka direktiv 2017/1572 efter dvergangsperioden ersitter direktiv 2003/94/EG om faststil-
lande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed i1 friga om humanlédkemedel och
provningsldkemedel for humant bruk som antagits i enlighet med artikel 47 i likemedelsdirek-
tivet.

Eftersom dven direktiv (EU) 2017/1572 har antagits i enlighet med artikel 47 i ldkemedelsdi-
rektivet, och direktivéindringen &r av teknisk karaktdr och inte medfor innehallsméssiga dnd-
ringar behdver bestimmelserna i likemedelslagen i fraga om sitt innehdll inte &ndras till denna
del. Den delegerade forordningen (EU) 2017/1569 om god tillverkningssed for provningsla-
kemedel for humant bruk beaktas i det nationella genomforandet av forordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel, och i friga om detta bereder social-
och hélsovéardsministeriet separata lagéindringar (STM035:00/2015 och STM077:00/2017).

Rapportering av biverkningar hos ldkemedel och ldmnande av periodiska sikerhetsrapporter

I lakemedelslagen har direktiv 2010/84/EU om sékerhetsovervakning av ldkemedel genom-
forts, men i den géllande lagstiftningen har inte gjorts négra sddana dndringar som géller an-
mélningsforfaranden och som har trétt i kraft efter det att villkoren i dvergéngsbestimmelser-
na i direktivet om sékerhetsovervakning av likemedel uppfyllts. Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet har informerat pa sin webbplats om de rétta verksamhetsmo-
dellerna, men ett korrekt genomforande av direktivet forutsatter att dessa dndringar dven gors i
lagstiftningen.

Upphorande av forsdljningstillstdnd eller registrering av lakemedel

19



RP 99/2018rd

I 29 § i lakemedelslagen foreskrivs om upphorande eller aterkallande av forséljningstillstdnd
eller registrering av ett lakemedel. Ett forsdljningstillstand eller en registrering upphdr auto-
matiskt att gélla om preparatet inte har lanserats pa marknaden inom tre &r fran det att forsalj-
ningstillstand eller registrering beviljades eller om saluféringen har varit avbruten i en f6ljd i
tre ar. Innehavaren av forsdljningstillstandet eller registreringen kan emellertid forhindra att
tillstandet eller registreringen upphor att gélla om innehavaren ldmnar in en i 29 § 3 mom. i
lakemedelslagen avsedd ans6kan om undantag till Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet tre manader innan den foreskrivna tiden pa tre ar 16per ut och centret fattar ett
positivt forvaltningsbeslut i fragan.

I praktiken har tiden pé tre mé&nader visat sig vara problematisk for innehavare av forséljnings-
tillstand eller registreringar, eftersom innehavarna foljer den giltighet i perioder pa tre ar som
anges 1 lagen, och ansdokan om undantag darfor inte ldamnas in till Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet tre manader innan den foreskrivna tiden pa tre ar 16per ut. Folj-
den har varit att ans6kningar om undantag har lamnats till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet efter den i lagen angivna tiden pa tre manader, vilket innebér att till-
standen redan upphort att gélla och undantag inte har kunnat beviljas, utan ansokningarna har
forkastats pa grund av att de har lamnats in for sent. Detta har lett till en situation dar forsalj-
ningstillstand eller registreringar for flera lakemedelspreparat har upphort att gélla, trots att det
hade funnits skél som hénfor sig till ménniskors eller djurs hilsa eller andra sirskilda skal,
som ndmns 1 29 § 3 mom. i ladkemedelslagen, for att undantag ska beviljas.

Bestdmmelser om forséljningstillstdnd och registreringar finns i likemedelsdirektivet. I artikel
24 punkterna 46 i direktivet finns det bestimmelser om upphdrande av tillstdnd och majlig-
het till undantag. I direktivet anges det inte att ansdkan om undantag ska l&dmnas till myndig-
heten tre manader innan ovanndmnda tid pa tre &r 16per ut. Eftersom det inte i internationella
bestimmelser forutsétts att ansdkan ska lamnas in tre mé&nader innan tidsfristen 16per ut, och
eftersom kravet i1 praktiken har visat sig vara utmanande, dr det motiverat att dndra 29 § 3
mom. i ldkemedelslagen sa att skyldigheten for innehavare av forséljningstillstaind och regi-
streringar att lamna in ansokan om undantag gillande preparatet till Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomradet tre ménader innan den foreskrivna tiden pa tre ar 16per ut
slopas.

Minutforséljningspriset for ett likemedel

Priset pa receptbelagda ldkemedel enligt den forordning om likemedelstaxa som tradde i kraft
vid ingdngen av 2014 baserar sig mer 4n tidigare dven pa en expeditionsavgift per leverans-
parti. Genom &ndringen héjdes expeditionsavgiften, men samtidigt minskades koefficienterna
for inkdpspriset pa lakemedel och de fasta tilliggen till ldkemedlen. Genom reformen gjordes
apotekens forsiljningsbidrag mindre beroende av ldkemedlens partipris. For tydlighetens skull
ar det skél att precisera bestimmelserna om grunderna for hur priset bestims sa att de motsva-
rar den forordning om likemedelstaxa som tradde i kraft vid ingangen av 2014. Bestimmel-
serna omfattar forutom de grunder for priset som anges i 58 § 1 mom. dven den expeditions-
avgift som laggs till minutforséljningspriset for likemedel som expedieras mot recept. Det ar
motiverat att paragrafen dven i ovrigt fortydligas tekniskt.

Vid bedomningen av regleringen av priset pa likemedel &r det skél att dven beakta EU-
domstolens avgorande C-148/15. Maélet i fraga gillde alltsa bestimmelserna i tysk lag om att
detaljhandelspriserna pé receptbelagda lakemedel ska vara enhetliga. EU-domstolen anség att
bestimmelserna om enhetliga priser stred mot EU-rétten. Det &r i viss man tvetydigt vilka si-
tuationer verkningarna av det aktuella avgorandet utstracker sig till; géller domstolens avgo-
rande all reglering som géller enhetliga priser for likemedel eller utstracker sig verkningarna

20



RP 99/2018rd

endast till sddana situationer som avses i avgorandet och som giller forséljning fran andra
medlemsstater. Andra EU-medlemsstater verkar inte ha dndrat pa sina bestimmelser om en-
hetliga ladkemedelspriser efter domen.

I Finland har receptbelagda likemedel med stod av 58 § i ldkemedelslagen och lakemedels-
taxan i regel samma pris i alla apotek. Enligt regeringens tolkning géller avgorandet i mal C-
148/15 endast utstrackande av nationella bestimmelser om likemedelspriserna till att omfatta
kop fran andra medlemsstater, och inte bestimmelser om enhetliga lakemedelspriser dverlag.
Finland har inte motsvarande lagstiftning om saken som Tyskland. Inforsel av ldkemedel for
personligt bruk mdjliggdérs med stdd av 19 § i ldkemedelslagen och statsradets forordning om
personlig inforsel av ldkemedelspreparat till Finland (1088/2002). Prisregleringen enligt ldke-
medelslagen och ldkemedelstaxan giller inte sadan inforsel. Saledes paverkar EU-domstolens
aktuella avgdrande inte principerna for vara bestimmelser om regleringen av priserna pé la-
kemedel.

Avgifter som myndigheterna tar ut

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet tar ut avgifter for sddana inspektion-
er som hanfor sig till beviljande av ndgon form av tillstdnd, samt dven avgifter for inspektion-
er som utforts i dvervakningssyfte. I synnerhet nér det géller sddana inspektioner i dvervak-
ningssyfte som utfors utan forvarning 4r det i viss man oklart om det konstitutionellt sett dr
frdga om en avgift eller skatt. Det dr ocksa oklart om en avgift av detta slag uttryckligen &r en
sadan offentligrittslig avgift som avses i lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992). Enligt bestimmelsen med definitioner i lagen om grunderna for avgifter till staten
avses med offentligrattslig prestation en saddan prestation av en statlig myndighet vars efterfra-
gan grundar sig pa lag eller férordning och som myndigheten har faktisk ensamritt att utfora.
Hittills har det foreskrivits om inspektionsavgifter i vissa lagar och genom forordning av soci-
al- och hélsovardsministeriet s att bemyndigandet &r tinkt att grunda sig pa lagen om grun-
derna for avgifter till staten. Bestimmelser om rétten for centret att ta ut avgifter kan for tyd-
lighetens skull tas in i lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet, ef-
tersom inspektionerna inte bara utfors med stod av likemedelslagen utan ocksa med stdd av
narkotikalagen, lagen om anvéndning av méinskliga organ, vévnader och celler for medicinska
dandamal, blodtjanstlagen, kemikalielagen och lagen om obligatorisk lagring av likemedel.

Bestdmmelser om behandlingen av personuppgifter

Nér EU:s dataskyddsforordning borjar tillimpas i maj 2018 forutsétts det att den nationella
lagstiftningen &r forenlig med dataskyddsforordningen. Det foreskrivs sirskilt om bestdmmel-
serna om behandling av personuppgifter i vissa paragrafer i 4 a kap. som géller sékerhetsover-
vakning, dvs. sdrskilt i de bestimmelser som géller rapportering av biverkningar. Utdver detta
hénfor sig till behandlingen av personuppgifter 4ven bestimmelserna om tillsynen 6ver Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet och som ett led i detta rétten att fa och
lamna information. Bestimmelserna i ldkemedelslagen dverensstdémmer i huvudsak med data-
skyddsforordningen, men det dr skl att gora vissa preciseringar i lagen.

I statsradets ldkemedelsforordning som utfardats med stod av lakemedelslagen foreskrivs bl.a.
om olika anmélningar och ansdkningar. I dessa bestimmelser foreskrivs det i sak ocksd om
sadant som géller behandling av personuppgifter. Enligt grundlagsutskottets och férvaltnings-
utskottets praxis ska bestimmelserna om personuppgifter, t.ex. innehéllet i de personuppgifter
som registreras, pa lagniva vara heltidckande och detaljerade. Det dr darfor motiverat att lyfta
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vissa bestimmelser som for nirvarande finns i ldkemedelsforordningen till lagniva, dvs. ldke-
medelslagen.

2 Mailsittning och de viktigaste forslagen
2.1 Apoteksverksamhet och likemedelsforsorjning i enheter for serviceboende

Syftet med propositionen ér att forbédttra apoteksverksamheten och goéra den smidigare samt att
precisera bestimmelserna om apoteksverksamheten och om ldakemedel. Ett annat syfte med
propositionen ér att genomfora de riktlinjer som regeringens apoteksarbetsgrupp beslutat om
den 24 april 2017 i syfte att utveckla apoteksverksamheten. Genom denna proposition genom-
fors de atgdrder som kan genomforas med den snabbaste tidtabellen. Social- och hilsovérds-
ministeriet fortsatter arbetet med att bereda arbetsgruppens ovriga riktlinjer.

Forutsittningarna for inrdttande av ett nytt apotek utvidgas. Andringarna bidrar till att frimja
konkurrens i apoteksbranschen. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan
besluta om inrdttande av ett nytt apotek dven i situationer da det inte dr absolut nodvéandigt
med tanke pa tillgdngen pé ldkemedel, men da ett nytt apotek skulle forbattra tjansterna i om-
radet. Vid inrdttandet av ett nytt apotek ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet pa ett overgripande sétt beakta behoven hos dem som utréttar drenden 1 omrédet. Vid
beddémningen av om ett apotek behover inrittas ska utdver antalet personer som bor i omréadet
dven antalet personer som utrattar drenden i omradet beaktas. Nar antalet personer som utréittar
drenden i omradet beaktas klarnar det t.ex. om det i forsta hand &r &ndamalsenligt att inrdtta ett
apotek i stillet for ett filialapotek i ett kopcentrum eller andra motsvarande centrum.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet ska ocksé hora den berérda kommu-
nen. Centret ritt att enligt provning fatta beslut om inrdttande av ett nytt apotek dven i det fall
att kommunen i friga inte anser att inrdttande av ett nytt apotek ar nddvéndigt for att trygga
tillgdngen pa likemedel eller tjansterna for dem som utrdttar drenden i omradet. Centret ska
saledes enligt forslaget inte vara bundet av kommunens standpunkt.

Tillgangen pa ldkemedel ska kunna beddmas i sin helhet inom hela kommunen sa att man i
beddmningen kan beakta sddana omstdndigheter inom hela kommunen som pekar pa att tjéns-
terna behover utdkas, utan att man samtidigt maste avgransa mindre lokaliseringsomréden for
apotek dn kommunen. Delar av kommuner kan avgrinsas till separata apoteksomraden om det
finns skl att misstdnka att ett visst omrade annars blir utan apotekstjénster.

Det foreslés att apotek och filialapotek lattare &n for nidrvarande ska kunna inréttas dven i an-
slutning till enheter inom social- och hélsovarden, sa som sjukhus, s att sidana omraden av-
skiljs till egna apoteksomréden. Verksamhetsenheter inom social- och hélsovarden ska kunna
avskiljas till separata apoteksomraden, om tillgéngen till apotekstjanster i anslutning till verk-
samhetsenheterna forutsétter detta. Syftet med forslaget dr framfor allt att sdkerstéilla en oav-
bruten ldkemedelsforsorjning och smidiga tjanster for patienter som skrivs ut frdn enheter
inom hélso- och sjukvarden.

Syftet med éndringen av forutséttningarna for inrdttande av nya apotek &r att oka antalet apo-
tek. Genom detta syfte genomfors de riktlinjer som regeringens apoteksarbetsgrupp beslutade
om den 24 april 2017, dvs. en 6kning av antalet apotek och deras verksamhetsstillen, tryg-
gande av den regionala tillgdngen pa likemedel samt inrdttande av apotek i anslutning till
sjukhus och jourer.
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Kungorandet av lediga apotekstillstdnd ska enligt forslaget flyttas over till webbplatsen for
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Dessutom ska innehallet i kungdrel-
serna forbittras genom att de utdver uppgifter om var apoteket dr beldget och vilka villkor
som &r forenade med tillstdndet ocksé ska innehalla uppgifter om apotekets storleksklass pé
basis av apotekets omsittning for de tre foregdende rédkenskapsperioderna. Avsikten med énd-
ringen &r att underldtta och paskynda kungoérandet av lediga tillstind samt att hjdlpa sékan-
dena nér de dvervéger att ansoka om tillstdnd. Andringen ar avsedd att bidra till en forbéttring
av apotekssystemet och den vigen frimja forutsittningarna for att trygga tillgdngen pa ldke-
medel. Genom lagforslaget preciseras réttigheterna och skyldigheterna for den nya apotekaren
och for den apotekare som avstar frén apoteket. Dessutom ska den nya apotekarens rétt till in-
formation forbéttras genom att det foreskrivs att den apotekare som avstar fran apoteket ar
skyldig att 1amna ekonomiska uppgifter om apoteksrorelsens affarsverksamhet. Tillgangen till
uppgifterna ska vara férenad med tystnadsplikt om inte ndgot annat foreskrivs i lag, som t.ex.
nar drivandet av apoteksrorelsen ovillkorligen forutsétter ndgot annat.

Tidsfristen for overtagandet av en apoteksrorelse forkortas frén ett ar till sex manader. Enligt
lagforslaget ska apoteksrorelsen borja drivas inom sex manader fran det att beslutet om att
apotekstillstand beviljats har vunnit laga kraft. Om det &r fraga om ett nytt apotek som inrat-
tats dr tidsfristen nio ménader. Det har i praktiken ansetts att apoteksrorelsen drivs fran den
tidpunkt d& den som erhéllit apotekstillstaindet har genomfort kdpet med den apotekare som
avstér fran apoteket, och Overtagit apoteksrorelsen. Den foreslagna @ndringen forkortar den tid
som gar at till byte av apotekare.

De saker som ska beaktas nér apotekstillstdnd beviljas kompletteras med att sékanden ska vara
tillforlitlig samt med betydande tidigare domar i brottmal. For att det ska vara mdjligt att ta
hénsyn till domar i brottmal foreslas det att Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet ska ha riétt att fa upplysningar ur straff- och botesregistren om dem som soker apo-
tekstillstand.

I lagen preciseras av sidkerhetsskél behorighetskraven for en temporar forestandare for ett apo-
tek 1 situationer dir en forestdndare maste forordnas for apoteket pa grund av att apotekstill-
standet aterkallats eller pa grund av apotekarens sjukdom eller dod eller av ndgon annan orsak.
Det foreslés att i lagen tas in en ny sékringsatgérd som innebar att Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ladkemedelsomrédet har mojlighet att stinga ett apotek tillfélligt 1 situationer dér
fortsatt apoteksverksamhet allvarligt kunde dventyra lakemedelssékerheten for kunderna, eller
om det inte kan foreslas en behorig forestdndare for verksamhetsstillet nér ett apotekstillstand
upphor att géilla pa grund av apotekarens dod eller till f6ljd av att tillstandet aterkallats.

Bestdmmelserna om apotekens kundutrymmen preciseras sa att det for ldkemedelsforsaljning-
en ska finnas ett enda enhetligt kundutrymme. Avsikten med dndringen &r att fortydliga att det
med ett tillstaind 4r mgjligt att bedriva verksamhet endast i ett kundutrymme som betraktas
som ett enda verksamhetsstille. Villkoret for apotekens webbtjanstverksamhet ar att verksam-
heten sker enbart i de lokaler och utrymmen som apotekaren innehar.

Bestdmmelserna om filialapotek och servicestéllen preciseras och fortydligas. Nér det géller
inrdttande av filialapotek fogas det till lagen bestdmmelser om kungoérande av och ansdkan om
filialapotekstillstind och om apotekarens upplysningsskyldighet och inspektionsskyldighet
samt preciseras bestimmelserna om forestdndaren for filialapotek och om filialapotekets &p-
pettider och likemedelsutbud. Grunderna for att dndra ett filialapotek till apotek dndras genom
att kravet pa en viss storlek pa omséttningen slopas och genom att det foreskrivs om omstén-
digheter som ska beaktas vid beddmningen av verksamhetsforutséttningarna. Ett servicestille
kan ocksé inrdttas inom en kommun dér de angrdnsande kommunerna inte har nigot apotek.
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I enlighet med 12 a § i ldkemedelslagen kan sjukhusapotek och apotek utfora maskinell dos-
dispensering pa basis av tillstind av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet.
Likemedelscentraler har inte rétt att gora det. Det foreslés att 67 § i ldkemedelslagen dndras sa
att en likemedelscentral som inréttats vid enheten for hélso- och sjukvérd for fangar ska fa ritt
till maskinell dosdispensering. Det foreslés att verksamheten forutsitter ett sérskilt tillstand av
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Ett villkor for att tillstdnd ska bevil-
jas dr att verksamheten i ldkemedelscentralen vid enheten for hélso- och sjukvard for fangar
uppfyller de forutséttningar for maskinell dosdispensering som anges i 15 §. Verksamhetstill-
stdndet kan forenas med niarmare villkor. Det dr motiverat att en lidkemedelscentral vid enhet-
en for hélso- och sjukvard for fangar ska kunna beviljas tillstand till maskinell dosdispense-
ring av ldkemedel i syfte att frimja fingarnas ldkemedels- och patientsidkerhet samt stodja for-
verkligandet av en &ndamalsenlig hélso- och sjukvard.

Det foreslés i lagen dven bestimmelser om att enheter for serviceboende inom socialvarden
ska fa ritt att ha begréinsade lakemedelsforrad for gemensamt bruk for de boende. Regerings-
partiernas apoteksarbetsgrupp beslutade den 24 april 2017 att det ska bli mojligt att ha ldke-
medelsforrad avsedda for gemensamt bruk for de boende i enheter for serviceboende. 1 ett sa-
dant lakemedelsforrad kan det forvaras ett begrinsat urval av saddana ldkemedel som é&r av-
sedda for att hantera oférutsedda eller tillfalliga situationer hos de boende och som ar nddvén-
diga for att sdkerstélla en smidig vard. Lakemedelsforradet bor vara mycket begrinsat, och i
huvudsak ska behovet av likemedelsbehandling hos enheternas klienter tillgodoses i1 enlighet
med bestdmmelserna om ldkemedelsforsorjning inom Sppenvérden. Det ska utses en ansvarig
person for de likemedelsforrad som upprittas, de rutiner som géller lakemedelsbehandlingen
ska beskrivas (plan for ldkemedelsbehandling) och ldkemedelsleverantoren ska se till att de ru-
tiner som géller lagringen av ldkemedel ar ldmpliga. Lakaren ansvarar for enhetens ldkeme-
delsbehandling, och planen for ldkemedelsbehandling ska vara godkénd av ldkaren. Det ska
goras en anmdlan till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om att ett for-
rad inréttas.

Den arbetsgrupp for utvecklande av apoteksverksamheten och Ovrig likemedelsforsorjning
som tillsatts av social- och hélsovardsministeriet var verksam aren 2013-2014. Arbetsgruppen
framforde sina riktlinjer, slutsatser och forslag i sin slutrapport (STM 2015:4, 20.1.2015). Som
ett led i riktlinjerna konstaterade regeringens apoteksarbetsgrupp att ett snabbt genomforande
av arbetsgruppens allméint accepterade forslag under denna mandatperiod ska prioriteras. Av
forslagen i friga genomfors genom detta forslag séledes sérskilt foljande riktlinjer och fram-
stdllningar:

- det tas reda pa vilka de lokala behoven dr nér tjansterna utvecklas

- det utreds hur inrdttande av oppenvérdsapotek i1 anslutning till sjukhus kan

framjas

- inom hemservicen eller enheter for serviceboende finns det egna medicinskéap for att hantera
situationer med anknytning till akut likemedelsforsorjning

- den dvergripande provningen nir apotekstillstdnd beviljas garanterar ett mangsidigt kun-
nande om lakemedelsbranschen hos apotekare

- lakemedelslagen dndras sa att domar i brottméal beaktas nér apotekstillstand beviljas.

2.2 Andra centrala mal och forslag
Det foreslas att mojligheten att foreldgga vite tas in 1 lagen som en ny tillsynsmetod. Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan forena de foreldgganden som medde-

lats vid en inspektion med vite. Mojligheten att forelagga vite ska gélla de aktorer vars verk-
sambhet inspekteras av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.
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Det foreslas att réitten for Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet att ta ut
avgifter for de inspektioner som centret utfort faststdlls i lagen om Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomrédet. Andringen motsvarar nuvarande praxis.

I likemedelslagen foreslas dven vissa uppdateringar som foljer av de nyaste kraven i Europe-
iska unionens réttsakter. Diverse bemyndiganden att utfirda forordning foreslas bli precise-
rade.

I lakemedelslagen foreslés preciseringar, som hénfor sig till tillimpningen av EU:s allménna
dataskyddsforordning med bdrjan i maj 2018. Vissa av de bestdmmelser som for nidrvarande
finns i statsradets forordning och som i sak foreskriver om behandling av personuppgifter ska
lyftas upp pa lagniva. I motiveringen beskrivs grunderna for behandling av personuppgifter. 1
lagen foreslds sadana specialbestimmelser som géller behandling av personuppgifter och som
behovs dven om den dataskyddslag som foreslas i regeringens proposition RP 9/2018 rd antas
iriksdagen.

I synnerhet nér sérskilda kategorier av personuppgifter (kénsliga uppgifter) enligt artikel 9 i
dataskyddsforordningen behandlas forutsitts det i dataskyddsforordningen att det foreskrivs
om skyddsatgirder som géller den registrerade. I motiveringen till paragraferna i denna propo-
sition beskrivs vissa skyddsatgérder. I regeringens proposition med forslag till dataskyddslag
foreslas det 1 lagens 6 § att det ska foreskrivas om behandling av uppglfter i enlighet med arti-
kel 9. Om 6 § godkénns i riksdagen giller bestimmelserna i den dven de bestdimmelser som i
denna regeringsproposition foreslds bli dndrade. Pa flera stillen i de paragrafer som foreslés
bli dndrade i denna proposition ar det friga om behandling av sddana uppgifter i enlighet med
6 § 1 mom. 2 punkten som det foreskrivs om i lagen eller som beror pa en uppgift som i lagen
har foreskrivits for den personuppgiftsansvarige. For behandling av detta slag giller data-
skyddslagens bestimmelser i 6 § 2 mom. om skyldigheten for den personuppgiftsansvarige
och personuppgiftsbitridet att vidta lampliga och sérskilda atgérder for att skydda den regi-
strerades réttigheter.

3 Propositionens konsekvenser
31 Ekonomiska konsekvenser

I och med lagforslagen i 41 § kan antalet apotek utokas avsevart jamfort med nuldget. De eko-
nomiska konsekvenserna av forslaget beror pa det antal apotek som inréttas, men utokningen
av antalet forvintas paverka verksamheten ekonomiskt inom det nuvarande apotekssystemet.

Enligt en beddmning som gjorts av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
har inrdttandet av nya apotek ekonomiska konsekvenser. Bedomningen baserar sig pa verk-
sambhetssiffrorna for sju nya apotek som inréttats dren 2010-2015. Dessa nya apotek bildar en
ytterst heterogen grupp, eftersom de har etablerat sig i stadsomraden, glesbygden olika afférs-
lokaler och kopcentra runtom i Finland. Det forekommer variation dven i apotekens Gppet-
héllning. En del av apoteken &r helt nya, medan det i ndgra fall tidigare fanns ett filialapotek i
huvudapotekets lokaler. Som nyckeltal har anvénts antalet expedierade recept, omséattningen
och storleken pa apoteksskatten. I antalet recept ingar ocksé recept som expedierats genom
dosdispensering. Siffrorna har granskats som medelvarden, medianer och procenttal. De siff-
ror som granskats har i regel varit siffror for det andra och samtidigt hela kalenderaret. P4 ba-
sis av siffrorna har medelvarden och medianer for omséattningen och apoteksskatten raknats ut.
Som nyckeltal for ett finldndskt genomsnittsapotek har anvénts en omséttning pa 3,9 miljoner
euro, apoteksskatt uppgéende till 256 000 euro och 85 500 expedierade recept.
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Pa grundval av internationella undersékningar kénner man till att nér nya apotek inréttas i
snabb takt, kan det temporart uppsté brist pa yrkeskunnig personal. Detta har observerats sér-
skilt i sddana situationer, d& ovanligt ménga nya apotek inrdttas under en kort period.

Under det forsta &ret har omséttningen for de nya apotek som behandlats i beddmningen varie-
rat mellan 1 och 4 miljoner euro och den apoteksskatt som baserar sig pa omséattningen har va-
rierat mellan 1 400 och 223 000 euro. I beddmningen har man anvint det vanligaste vardet for
omsittningen och apoteksskatten, dvs. medianen. Den vanligaste omséttningen for nya apotek
var dé 1,5 miljoner euro, och apoteksskatten 35 000 euro.

Eftersom det kan antas att inrdttandet av nya apotek pa nagot sétt mérks i verksamheten for
andra apotek i omrddet, har ocksd detta bedémts med hjélp av olika verksamhetsomgivningar.
Konsekvenserna ter sig olika i glesbygdsomradena jamfort med tillvéxtorterna. Aven antalet
apotek i ndrheten har betydelse. I detta sammanhang har eventuella forandringar i kundernas
sdtt att utritta sina drenden eller i anvéindningen av apotekstjinster dock inte bedomts.

Utifrdn bedomningen forefaller inrdttandet av ett enskilt nytt apotek pé en ort dér det redan
fran tidigare finns flera apotek inte i nimnvérd grad péverka verksamheten for de dvriga apo-
teken. Eventuella effekter verkar vara kortvariga. Oppnandet av ett nytt apotek kan gora de
Ovriga apotekens resultatutveckling langsammare eller kamoufleras i de arliga variationerna
eller ocksa fordelar sig effekterna mellan apoteken pa orten, vilket forefaller vara mest sanno-
likt. Om det ddremot fran tidigare endast finns ett eller nagra fa apotek verkar klientelet om-
fordelas och omformas pé nytt. Konsekvenserna av inréttandet av ett nytt apotek ser i vilket
fall som helst ut att vara ytterst varierande mellan olika orter for de apotek som redan finns pa
orten.

Utifrén bedomningen ser apotekens omséttning som helhet betraktad ut att stiga i och med att
antalet apotek Okar. Forbéttrad tillgang pa likemedel och okad forséljning av ldkemedel har
noterats ha ett samband dven pa basis av forskningsresultat och olika myndighetsutredningar.
Enligt en undersokning av Sihvo m.fl. som publicerats i Suomen Ladkéarilehti 2003 dkade for-
sédljningen av akutpreventivmedel i Finland med 62 procent nir de fran att ha varit receptbe-
lagda blev egenvardsldkemedel. Enligt Finlands lakemedelsstatistik har forsdljningen av niko-
tinerséttningsmedel mer &n fordubblats dren 2006-2016 efter det att de borjade siljas pa andra
stdllen dn pa apotek. I Sverige publicerade Socialstyrelsen i borjan av april 2018 en ldkeme-
delsstatistik for 2017 dér det konstateras att forséljningen av egenvérdsldkemedel har okat
med 70 procent under de senaste tio dren i och med att egenvardsldkemedel borjade sdljas pa
andra stéllen dn pa apotek.

Enligt Finlands lakemedelsstatistik for 2016 har apotekens genomsnittliga omséattning okat
under de senaste &ren med 3—4 procent per ar. Omséttningen varierar dock nagot fran ar till ar
bl.a. pd grund av sparétgérder. Den mervérdesskattefria partihandeln med ldkemedel till apo-
tek 6kade med ndstan 62 miljoner euro (ca 3,8 procent) fran ar 2015 jamfort med 2016, men
minskade med ca 19 miljoner euro (-1,1 procent) ar 2017 jamfort med ar 2016 (IMS Health
2017). Bakom den minskade partihandeln ligger sannolikt savil genomforda sparatgiarder som
storningarna i distributionen av ldkemedel hosten 2017, medan 6kningen igen beror pa att ser-
vicestrukturerna fornyas, befolkningen aldras och deras behov av ldkemedelsbehandling okar,
referenspriserna pa sédana preparat som anvénds mycket och som omfattas av likemedelsut-
byte stiger och nya, allt dyrare lakemedel tas i bruk.

Enbart pa grund av den fordndrade servicestrukturen har apotekens kundunderlag kat avse-
virt. Fran 1&ngtidsvarden vid hdlsovardscentralerna och fran dlderdomshem har en betydande
méngd éldre klienter (ndrmare tvé tredjedelar &ren 2000-2016) flyttats till tjanster inom Op-
penvérden enligt socialvardslagen. Detta har inneburit att expedieringen av ldkemedel har flyt-
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tats fran sjukhusapotek till privata apotek. Nar det giller den serviceproduktion som riktar sig
till dldre personer har samtidigt andelen serviceboende med heldygnsomsorg okat avsevirt (se
Institutet for hélsa och vilférd, statistikrapport 42/2017, Hemvard och anstaltsvard och boen-
deservice inom socialvarden).

Det totala beloppet av den apoteksavgift (for narvarande apoteksskatt) som raknas ut pa basis
av apotekens omsittning har dkat med ca 4—6 procent per ar (Finlands ldkemedelsstatistik
2016). Ar 2015 utgjorde det totala beloppet av apoteksavgiften ca 175 miljoner euro och ar
2016 ca 182 miljoner euro. Apoteksavgiften var i genomsnitt 6,5 procent av apotekens om-
sattning ar 2016. Den arliga 6kningen av den influtna apoteksskatten har frén ar 2013 uppgétt
till 6ver 7 miljoner euro. Orsaken till 6kningen &r frdmst den 6kade storleken pé apoteken och
den 6kade omséttningen. I fortsdttningen bidrar ocksa de nyinrdttade apotekens apoteksskatt
till denna Okning. I bedomningen ska saledes den uppskattade forutsebara dkningen av om-
sattningen och apoteksskatten beaktas samt sddana fordndringar som beror pa exempelvis
olika sparatgérder.

I regeringens strategi ingar att oka tillgdngen pa apotekstjdnster. Inrédttandet av nya apotek
Okar dven konkurrensen mellan apoteken. Om det pa en ort eller i ndromréadet inrdttas flera
nya apotek samtidigt, dr det sannolikt att detta far en storre inverkan pa de dvriga apotekens
verksamhet. Det dr mgjligt att en 6kning av antalet apotek pa tillvaxtorter leder till att lakeme-
delsforséljningen fordelas pa ett nytt sitt bland apoteken i omradet. En omfordelning av lidke-
medelsforséljningen inverkar pé utfallet av apoteksskatten. Bedomningen av effekterna av ut-
fallet av apoteksskatten for de nya apoteken forsvaras dels av att apoteksskatten dr progressiv,
dels av att forséljningsbidraget for lakemedel &r regressivt. Ju mer det nya apotekets verksam-
het minskar omséttningen for de dvriga apoteken, desto mer bidrar detta till en minskning av
utfallet av apoteksskatten, eftersom den totala omséttningen fordelar sig mellan fler apotek.
Enligt en beddmning som gjorts av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
har inrdttandet av nya apotek dock obetydliga konsekvenser for utfallet av apoteksskatten. De
nya apotekens hojande effekt pa utfallet av apoteksskatten verkar vara maximalt 1-1,5 miljo-
ner euro per ar. Bedomningen baserar sig pa aret efter ppnandet av ndgra nya apotek, och ef-
tersom det kan noteras att det varierar mycket fran fall till fall hur verksamheten kommer i
gang, ar beddmningen dven i basta fall endast riktgivande. Bedomningen av pa vilket sitt in-
rattandet av nya apotek inverkar pa utfallet av apoteksskatten grundar sig pé en berékning som
géller inrédttande av 60 nya apotek.

I tabell 1 presenteras antalet apotek i olika omsattningsgrupper enligt apoteksskattelagen ar
2016 (n=612). Av tabellen framgar att ca 26 procent av antalet apotek utgor de tva stérsta om-
sattningsgrupperna. Av apotekens totala omséattning utgoér dessa apotek dock narmare 50 pro-
cent (Apotekens bokslutsanalys for aren 2013—-2016. Publikationsserien Fimea utvecklar, ut-
virderar och informerar 5/2018). Analysen &r péd finska, och den har en kort resumé pa
svenska. Storleken pa ett nytt apotek som inrédttas och pé vilket sétt det nya apoteket inverkar
pa etablerade apotek i omradet har stor betydelse nér konsekvenserna bedoms. Eftersom anta-
let apotek och apotekens placering regleras kan de ekonomiska konsekvenserna av inréttandet
av nya apotek forutses och tillrdckliga verksamhetsforutsattningar for apoteken beaktas. Stor
betydelse har den bedémning av verksamhetsmiljon som hanfor sig till inréttandet av ett nytt
apotek (invanare eller antal personer som utrdttar drenden/apotek, receptur/apotek, omsétt-
ning/apotek). Utifran det ovan beskrivna ser det inte ut som om ens en avsevérd 6kning av an-
talet nya apotek ger upphov till en risk for att utfallet av apoteksskatten drastiskt minskar eller
att apoteksverksamheten forlorar sin I6nsamhet. I en konkurrenssituation dr det naturligtvis
omdjligt att sdkert kunna forutse vilka verksamhetsforutséttningar alla enskilda apotek kom-
mer att ha.
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Tabell 1. Antalet apotek i olika omséattningsgrupper ar 2016 (n=612).

Omsittningsgrupp M€ Antal apotek
<0,9 11
0.9-1.3 25
1.3-1.7 50
1.7-2.1 55
2.1-2.5 53
2.5-29 50
2.9-34 58
3.44.0 63
4.0-5.0 89
5.0-7.5 119
>7.5 39

Nar det géller konsekvenserna av atgarderna for att utdka antalet apotek bor det laggas sér-
skild vikt vid inrédttandet av nya apotekstjénster i anslutning till sjukhus. I detta sammanhang
méste det beaktas att i och med vérd- och landskapsreformen &dndras dven villkoren for ldke-
medelsforsorjningen, och vid utarbetandet av denna proposition finns det inte &nnu nérmare
information om strukturerna for lakemedelsforsorjningen. Eftersom det &nnu inte finns nér-
mare information om strukturerna for ldkemedelsforsorjningen efter reformerna, har inte hel-
ler sjukhusapotekens ansvar dnnu faststillts. Av denna anledning innebér inréttandet av apo-
tekstjinster 1 anslutning till enheter inom hélso- och sjukvérden en sérskild ekonomisk risk,
som dock inte dnnu i nulédget kan beddmas nérmare. Verksamhetsmiljon for apotek som inrét-
tas i anslutning till enheter inom hélso- och sjukvérden kommer i betydande utstrackning att
bestdammas i enlighet med de dndringar i frdga om distributionskanalerna for lakemedel och
sjukhusapotekens uppgifter som foljer av vard- och landskapsreformen.

Sadana ldkemedelsforrad avsedda for de boendes gemensamma bruk som inréttas i enheter for
serviceboende inom socialvirden Okar arbetsvolymen for apotek och sjukhusapotek béde i
form av expediering av ldkemedel och i form av den uppgift som géller sdkerstillandet av en
korrekt lakemedelsforsorjning. Andringsforslaget har ddremot inte i princip nigra negativa
konsekvenser for apotekens ekonomi, trots att lakemedel expedieras enbart fran sjukhusapotek
och ldakemedelscentraler, eftersom patienter i nuldget i akuta medicineringssituationer flyttas
till anstaltsvard, varvid varden innefattar dven ldkemedlen. Reformens ekonomiska konse-
kvenser for apoteksverksamheten kommer séledes att vara ringa.

Avsikten dr att lakemedelsforrad avsedda for de boendes gemensamma bruk endast ska kunna
innehélla en begransad méangd lakemedel, och darfor blir enheternas kostnader for uppréatthal-
landet av ldkemedelsforrdden sannolikt inte sdrskilt stora. Det ar inte mdjligt att 1 praktiken ta
ut en separat avgift av kunderna for sadan ldkemedelsbehandling som genomfors med like-
medel frén ett gemensamt ldkemedelsforrad, eftersom det inte gér att fordela kostnaderna for
lakemedel som é&r avsedda for gemensamt bruk pa de enskilda kunderna. Lakemedlen i ett sa-
dant lakemedelsforrad ingér i servicen och i den ménatliga vard- och serviceavgiften. Uppratt-
hallandet av lakemedelsforrad avsedda for gemensamt bruk minskar serviceanordnarnas totala
kostnader for varden av de boende i enheterna for serviceboende, eftersom ett 1dkemedelsfor-
rad for akuta situationer minskar antalet onddiga akutbesdk i enheter inom hélso- och sjukvér-
den och dérmed ocksé antalet transporter. Dessutom dr det ekonomiskt mest fordelaktigt att i
ett gemensamt forrdd ha andra &n sddana likemedel som klienterna behdver regelbundet, i
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stéllet for att for varje klient for deras personliga bruk, for behov som eventuellt uppkommer
med tiden, skaffa hela ldkemedelsforpackningar av vilka ménga eventuellt blir oanvianda som
onddiga. Andra ldkemedel dn sddana som behovs i oforutsedda och tillfélliga situationer skaf-
fas @ven 1 fortsdttningen pa samma sitt som tidigare fran apotek inom 6ppenvarden.

3.2 Konsekvenser for myndigheterna

Behandlingen av nya apotekstillstind dkar i ndgon man arbetsvolymen for Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet.

Andringen av forfarandet for kungdrande av lediga apotekstillstdnd gor att kungorandet blir
smidigare och minskar kostnaderna for kungorandet. Foreliggande av vite &r en ny metod for
att effektivisera tillsynen, och som en lindrigare metod &n indragning av verksamhetstillstdnd
eller forbjudande av verksamhet innebdr den ett smidigare satt att ingripa i verksamhet som
strider mot bestdmmelser eller foreskrifter.

Ratten for Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet att ta ut inspektionsavgif-
ter faststills i lagen om Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Andringen
medfor inte ndgra fordndringar i myndigheternas verksamhet, utan samma praxis som for nér-
varande tillampas ndr avgifter tas ut. Centret tar arligen ut ndgot under en miljon euro i in-
spektionsavgifter.

Kravet att de som soker apotekstillstind ska vara tillforlitliga samt beaktandet av domar i
brottmal klarldgger tillstdindsprocessen och beddmningskriterierna dven for Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet. Rétten for centret att fa uppgifter ur straff- och botes-
registret om dem som soker apotekstillstind och om apotekare underléttar ocksa centrets till-
synsverksamhet. Overldmnandet av dessa uppgifter ur straff- och botesregistret samt verkstal-
landet av vite orsakar i ndgon man extra arbete for Réttsregistercentralen. Det adr &ndamélsen-
ligt att Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet begér uppgifter ur botes- och
straffregistren forst nér centret &mnar bevilja en viss sokande apotekstillstand, och att centret
séledes inte begir uppgifter om varje sokande. Detta innebér att centret arligen goér under 100
forfragningar. Dessutom forutspas det att vite endast forelaggs ytterst séllan.

Mgjligheten att stéinga apotek i situationer dir sékerheten for apotekets kunder dventyras, okar
mdjligheterna for Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet att agera i centrala
situationer nar lakemedelssidkerheten behover tryggas.

Behandlingen av anmélningar om att det inrdttas begrinsade ldkemedelsforrad avsedda for de
boendes gemensamma bruk i enheter for serviceboende inom socialvarden samt rddgivnings-
och tillsynsuppgifterna 6kar i nigon mén arbetsméngden for Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. For tillsynsarbetet vid de myndigheter som 6vervakar likemedelsbe-
handlingen i enheter inom socialvarden, dvs. regionforvaltningsverken och Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden, innebér de nya bestimmelserna en sadan lagstiftnings-
ram for enheternas rutiner i friga om lakemedelsbehandling som skapar forutséttningar for
verksamheten och pé sé sitt underlittar myndigheternas tillsynsarbete. A andra sidan innebér
begrénsade ldkemedelsforrdd en ny tillaten verksamhetsmodell, som i viss mén resulterar i ex-
tra arbete for dessa myndigheter. Det faktum att upprétthillandet av ett ldkemedelsforrad ska
inforas 1 Valveri-registret kommer i viss utstrdckning att foranleda extra arbete for dessa myn-
digheter. I den praktiska tillsynsverksamheten bor Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dke-
medelsomradet och dmbetsverken utveckla samarbetsrutiner med beaktande av att olika myn-
digheter overvakar de begransade lakemedelsforraden i enlighet med sina egna befogenheter.

33 Ovriga samhiilleliga konsekvenser
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I propositionen foreslas det att flera av de nuvarande bestimmelserna om apoteksverksamhet
preciseras, vilket for sin del stoder tillgangen péa ldkemedel. Andringarna preciserar bestim-
melserna om apoteksverksamhet pa ménga olika sétt och skapar saledes forutsittningar for en
vilfungerande apoteksverksamhet. En 6kning av antalet apotek forbéttrar avsevért kundernas
tillgang till tjanster och gor tjdnsterna smidigare. Varden blir ocksé béttre och smidigare fram-
for allt for dem som skrivs ut fran enheter inom hélso- och sjukvérden om det i stérre omfatt-
ning dn for ndrvarande finns apotekstjanster i anslutning till enheter inom hélso- och sjukvar-
den.

Det ér emellertid ocksé mojligt att en stor 6kning av antalet apotek leder till att enstaka apotek
blir mindre. I och med detta kan tillgdngen sérskilt i friga om mera séllsynta ldkemedel dven
bli sdmre, om apoteken inte kan uppréatthalla lika stora lager som for narvarande. Ett kat antal
forsiljnings- och lagringsstillen for likemedel innebér i princip dven dkade mojligheter for
missbruk av ldkemedelssubstanser och brottslighet 1 anslutning till detta.

De befogenheter som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet foreslas {2 att
tillfalligt sténga ett apotek som en nddvindig sikringséitgird forbéttrar forverkligandet av apo-
tekskundernas adekvata likemedelsbehandling samt deras ldkemedelssékerhet jamfort med
nulédget.

Tillatande dven i lagstiftningen av maskinell dosdispensering i fangelsernas likemedelscen-
traler framjar ldkemedels- och patientsékerheten for fangarna och stdder en adekvat hilso- och
sjukvérd.

Inrdttandet av begrdnsade likemedelsforrad avsedda for gemensamt bruk i enheter for ser-
viceboende forbattrar ett andamalsenligt genomforande av de boendes ldkemedelsbehandling,
om detta genomfors pa ett andamélsenligt sétt. Det dr sannolikt att boende i enheterna behdver
foras till enheter inom hélso- och sjukvérden pa akutbesdk mera sillan &n for ndrvarande och
att de ambulerande serviceenheternas resurser pa motsvarande sétt kan riktas till klienter som
bor hemma, nér likemedel som behdvs for oforutsedda och tillfalliga situationer omedelbart
finns att tillgd i enheterna for serviceboende. Detta minskar bl.a. antalet onddiga transporter.
Andringen forbattrar ocksa de boendes vilfard, da antalet onddiga hilso- och sjukvardsbesok
minskar och dé den likemedelsbehandling som behdvs kan fés snabbare. For att detta mal ska
nas forutsétts det dock att god vardpraxis iakttas i varden av de boende. Den lékare som for-
skriver ett ldkemedel har ansvar for att faststélla att &andamalsenlig vard for en enskild boende
uttryckligen ar att likemedlet forskrivs fran det gemensamma forradet. For det mesta &r ldka-
ren inte sjdlv pa plats, utan ldkemedlet forskrivs pé basis av ett telefonsamtal fran vardperso-
nalen. Till f6]jd av att det blir m6jligt att ha ett gemensamt forrad kan det hidnda att en boende
i en akut situation sillan traffar ldkaren. Att tillata ett lakemedelsforrad for gemensamt bruk
eliminerar naturligtvis inte de boendes ritt att f& god hélso- och sjukvard. Alla som é&r delakt-
iga 1 varden av de boende ir skyldiga att vid behov kalla en ambulans till platsen eller hjélpa
till med att skaffa transport for att patienten ska foras till en hélso- och sjukvéardsenhet, om
detta dr den dandamalsenligaste dtgirden med avseende pa varden.

Om den praktiska verksamheten genomfors dndamaélsenligt i och med att begrdnsade likeme-
delsforrad som ar avsedda for gemensamt bruk tillats, innebér det att risken for missbruk av
lakemedel minskar, lakemedelssidkerheten 0kar och dvervakningen i enheten forbéttras om
verksamheten tillats. Av ytterst stor betydelse dr detta i frdga om starka smartstillande medel
som klassificeras som narkotika. Enheten kan for gemensamt bruk ha exempelvis en flaska
med sddant smartstillande medel som klassificeras som narkotika. D4 &r det léttare att kontrol-
lera hur mycket lakemedelspreparatet anvénds och det &r mojligt att ta tag i eventuella pro-
blem jamfort med en situation dér flera olika klienter har separata personliga starka smaértstil-
lande medel for sdkerhets skull. Anvéndningen av ett tydligt faststéllt och avgrinsat ldkeme-

30



RP 99/2018rd

delsurval i akuta och tillfdlliga situationer dkar dessutom klient- och patientsidkerheten nér 14-
kemedlen &r bekanta. Vid en avvigning av konsekvenserna maste det beaktas att mdjligheten
att upprdtthalla ett gemensamt forrad i viss méan kan 6ka anvindningen av antibiotika, om an-
vindningen av det gemensamma forradet leder till att ldkarna med en légre troskel forskriver
antibiotika utifrén en distanskonsultation i stéllet for att patienten i varje enskilt fall undersoks.
Detta kan i ndgon man leda till en 6kad mikrobresistens.

4 Beredningen av propositionen
4.1 Beredningsskeden och beredningsmaterial

Propositionen har beretts vid social- och hélsovardsministeriet i samarbete med Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.

Statsminister Alexander Stubbs regering ldmnade den 5 december 2014 en proposition till
riksdagen med forslag till lagar om dndring av ldkemedelslagen och 5 kap. 9 § i sjukforsik-
ringslagen (RP 326/2014 rd). Grundlagsutskottet hann behandla propositionen (GrUU
69/2014 rd) men den forfoll eftersom riksdagsbehandlingen inte slutfordes fore riksdagsvalet
varen 2015. Ménga av forslagen i den propositionen baserade sig pa forslag fran den arbets-
grupp for utredning av utvecklingsbehoven for apoteksverksamheten inom oppenvéarden som
social- och hélsovardsministeriet tillsatte for tiden 10.6.2010-14.3.2011 (Social- och hélso-
vardsministeriets rapporter 2011:16).

Propositionen RP 326/2014 rd beaktades i tillimpliga delar i den nya propositionen, som var
pa remiss hosten 2016 och till vissa delar under borjan av 2018. Vid beredningen av proposit-
ion har man beaktat och delvis genomfort de riktlinjer for utveckling av apoteksverksamheten
som regeringspartiernas apoteksarbetsgrupp fattat beslut om den 24 april 2017, och vilka det
redogjorts for ovan i denna proposition. Som ett led i genomforandet av riktlinjerna togs det
dven hénsyn till de forslag som hade lagts fram av arbetsgruppen for utvecklande av apoteks-
verksamheten och ovrig ladkemedelsforsorjning som hade tillsatts av social- och hédlsovardsmi-
nisteriet for mandatperioden 2013-2014 (Social- och hélsovardsministeriets rapporter och
promemorior 2015:4.)

4.2 Remissyttranden och hur de har beaktats

Nar propositionen var pa remiss hosten 2016 1dmnades utldtande av finansministeriet, arbets-
och néringsministeriet, Fimea, Valvira, Evira, Konkurrens- och konsumentverket, Skattefor-
valtningen, Dataombudsmannens byra, FPA, Finlands Kommunférbund rf, Suomen apteek-
kariliitto — Finlands apotekareforbund ry, Suomen Apteekkiyrittdjat ry, Finlands Provisorfor-
ening rf, Finlands Farmaciférbund rf, PAM-Apteekkialan osasto ry, Ostra Finlands universi-
tet, Helsingfors universitet, Helsingfors universitetsapotek, Suomen Ladkériliitto - Finlands
Lakarforbund ry, Finlands nirvérdar- och primérskotarférbund SuPer rf, Diabetesforbundet i
Finland rf, SOSTE Finlands social och hélsa rf samt en privat apotekare.

I borjan av 2018 var propositionen pé nytt pa remiss, och da begirdes utldtanden endast om de
saker som var nya eller dndrade i stor utstrackning i jimforelse med den proposition som var
pa remiss 2016. Utlatande lamnades av arbets- och ndringsministeriet, justitieministeriet, inri-
kesministeriet, Institutet for hélsa och vélfard, Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet (Fimea), Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden (Valvira), Reg-
ionforvaltningsverket i Sodra Finland, Regionforvaltningsverket i Lappland, Regionforvalt-
ningsverket i Sydvéstra Finland, Regionforvaltningsverket i Norra Finland, polisstyrelsen,
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Konkurrens- och konsumentverket, Skatteforvaltningen, dataombudsmannen, Folkpensions-
anstalten FPA, Finlands Kommunforbund, Ostra Finlands universitet, Helsingfors universi-
tetsapotek, Péijat-Hdmeen hyvinvointiyhtymé, apoteket i Norra Savolax sjukvérdsdistrikt,
Vasa centralsjukhus, samkommunen f6r Helsingfors och Nylands sjukvérdsdistrikt, samkom-
munen for social- och hélsovérdstjénster i Norra Karelen, Norra Osterbottens sjukvérdsdi-
strikt, Satakunta sjukvérdsdistrikt, Sodra Karelens social- och hélsovardsdistrikt (Eksote),
samkommunen for social- och hélsotjanster i Sodra Savolax (Essote), Mellersta Finlands
sjukvardsdistrikt, Centrala Tavastlands sjukvardsdistrikt, Birkalands sjukvardsdistrikt, Bild-
och funktionsdiagnostiska centrumet och apoteksaftirsverket, Suomen apteekkariliitto — Fin-
lands apotekareforbund ry, Suomen Apteekkiyrittéjét ry, Finlands Farmaciférbund rf, Finlands
Provisorforening rf, Kliinisen Farmasian Seura ry, Suomen Ladkaériliitto - Finlands Léakarfor-
bund ry, Suomen Terveystalo Oy, Tehy rf, Finlands sjukskoterskeforbund rf, Finlands nérvar-
dar- och primédrskotarforbund SuPer rf, Servicefacket PAM rf, Hyvinvointialan liitto ry,
Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Suomen Léadkerinnakkaistuojien Yhdistys
SLRTY ry, Orion Oyj, Sailab - MedTech Finland ry, Lékarforetagen rf, Finlands néringsliv
rf, Finlands Dagligvaruhandel rf, SOSTE Finlands social och hélsa rf, Réttsregistercentralen
samt en privat apotekare och en provisor.

I utlatandena understoddes allmént taget malen och forslagen i propositionen. Vad apotekstill-
stdnd betraffar ansags forslagen till dndringar gora den praktiska verksamheten smidigare. I
utlatandena tog remissinstanserna i frdga om innehallet mest stéllning till forslaget om mojlig-
heterna for enheter for serviceboende inom socialvérden att upprétthalla ett begrénsat 1dkeme-
delsforrdd for gemensamt bruk avsett for enheternas klienter (68 §). Remissinstanserna tog
dessutom sérskilt stéllning till de &ndringar som géller inrdttande av nya apotek (41 §).

Remissinstanserna understodde allmént ett smidigare inrdttande av nya apotek. Sarskilt det
forslag som underléttar inréttandet av apotek i anslutning till verksamhetsenheter inom social-
och hilsovarden understoddes. I en del av utlatandena ansag remissinstanserna att det behovs
ndrmare bestimmelser om kriterierna for inrdttande av apotek och vem som beviljas apoteks-
tillstand. I vissa utlatanden framférdes oro Over att enstaka apotek blir mindre till f6ljd av att
antalet apotek stiger. Vissa remissinstanser (Konkurrens- och konsumentverket och arbets-
och ndringsministeriet, Finlands Dagligvaruhandel rf) ansag att de foreslagna atgdrderna inte
ar tillrackliga nér det géller okad konkurrens. Helsingfors universitetsapotek anség att det for-
slag om en utvidgning av provningsrétten som anfors for Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska strykas. Helsingfors universitetsapotek lade dven fram ett flertal ut-
vecklingsforslag sarskilt vad géller lagstiftningen om universitetsapotek.

Den utvidgning av kriterierna for inrdttande av apotek som foreslas i lagen och den 6kning av
centrets provningsritt som foljer av detta foreslds fortfarande i ldkemedelslagen, eftersom
detta anses vara den dndamaélsenligaste metoden att 6ka antalet apotek inom ramen for det nu-
varande systemet. P& basis av den respons som limnades under remissbehandlingen foreslés i
lagen bestimmelser om att det i anslutning till en verksamhetsenhet inom social- och hélso-
varden dven ska vara mojligt att inrétta ett filialapotek, inte enbart ett huvudapotek. Moti-
veringen preciserades dessutom sé att det konstateras att ett apotek av detta slag far inréttas i
anslutning till sévél offentliga som privata enheter inom social- och hélsovérden.

Forslaget om att vid provningen av apotekstillstind beakta de domar i brottmal som apotekare
och de som ansoker om apotekstillstdnd har understoddes bland remissinstanserna. Inrikesmi-
nisteriet, justitieministeriet och Rattsregistercentralen lade fram forslag till preciseringar av
bestimmelserna. Justitieministeriet ansag att det dr skil att striva efter att precisera forslaget i
frdga om vilka domar i brottmal som 4r sddana som kan anses ha en visentlig betydelse nér
det géller att driva apoteksverksamhet. Det paragrafforslag (43 a §) som reglerar detta har pre-
ciserats sa att det foreslas bestimmelser om de kriterier som Sékerhets- och utvecklingscentret
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for lakemedelsomradet beaktar niar det bedomer brottmalsdomens betydelse. Utifran justitie-
ministeriets och Raéttsregistercentralens forslag har bestimmelserna om och motiveringen till
lamnande av uppgifter preciserats (89 c §).

Forslaget om mojligheten for enheter for serviceboende inom socialvarden att uppritthélla ett
lakemedelsforrad for gemensamt bruk for de boende fick i huvudsak ett starkt understod. Av
remissinstanserna var det endast Regionforvaltningsverket 1 Lappland som motsatte sig refor-
men. Storsta delen av myndigheterna, verksamhetsenheterna inom social- och hilsovéarden och
de dvriga remissinstanserna ansdg att forslaget innebér en positiv fordndring for tillgodoseen-
det av god och dndamalsenlig vard for boende vid enheterna. Ménga av remissinstanserna fo-
reslog dock olika preciseringar i forslaget eller i motiveringen till det. I dessa utldtanden efter-
lystes vanligen en noggrannare beskrivning av hur ldkemedelsbehandlingen genomfors med
ett begransat lakemedelsforrdd och hur lakemedelssidkerheten och patientens ratt till god vard
genomfors samt fragor som géller tillsynen. Forslaget till paragrafer och motiveringen har
preciserats till ménga delar med beaktande av dessa omsténdigheter.

Niér forslaget var ute pa remiss hosten 2016 foreslogs det 1 utkastet att andra foretag som séljer
produkter och preparat till kunderna inte ska kunna vara verksamma i apotekens lokaler (s.k.
sidobolag som &r verksamma i apotekets lokaler). Det lamnades i utlaitandena mycket respons
pa forslaget, och responsen fordelade sig mellan dem som understodde och dem som motsatte
sig forslaget. Regeringspartiernas apoteksarbetsgrupp har dragit upp riktlinjer enligt vilka si-
dobolagens verksamhet begrinsas. Apotekarnas inkomstbildning ska vara transparent. Dessa
riktlinjer innehéller emellertid dven andra forslag, som giller foretagsformen for apoteksverk-
samheten. Vid den fortsatta beredningen anséags det att frdgan om i vilken form apoteksverk-
sambhet eller till apoteksverksamhet ndra anknytande verksamhet kan bedrivas bor bedomas
som en helhet. Social- och hilsovardsministeriet bereder genomférandet av regeringens ovriga
riktlinjer.

Efter remissbehandlingen har propositionen kompletterats med forslag till bestimmelser och
motivering om beaktandet av EU:s dataskyddsforordning i ldkemedelslagens bestammelser.
Dataombudsmannen forutsatte i sitt utlatande att dataskyddsforordningen beaktas i den fort-
satta beredningen.

Paragraferna och motiveringen har preciserats och konsekvensbeddmningen fordjupats utifran
de synpunkter som framforts i utlatandena, delvis endast i nigra enskilda utlaitanden. P4 basis
av den respons som ldmnades under remissbehandlingen preciserades t.ex. bestimmelserna
om lokalerna i 56 §.

I utkastet till proposition foreslogs preciseringar i de bestimmelser som avses i 28 § och som
géller den édrsavgift som Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet tar ut. Det
anségs att bestimmelserna ytterligare kréver fortsatt beredning, och dérfor foreslés inga dnd-
ringar i 28 § i denna proposition.

5 Samband med andra propositioner

Regeringen har till riksdagen dverldmnat en proposition (RP 9/2018 rd) med forslag till data-
skyddslag, som foreslds vara en allmén lag som tillimpas pa behandlingen av personuppgifter
och som kompletterar och preciserar EU:s dataskyddsforordning. Bestimmelserna i data-
skyddslagen lampar sig som allméin lag dven for behandling av uppgifter i 6verenstimmelse
med ldkemedelslagen, men bestdmmelserna i ldkemedelslagen foreslés vara noggrannare spe-
cialbestimmelser jdmfort med dataskyddslagen. Om den foreslagna dataskyddslagen dndras
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under riksdagsbehandlingen, kan dessa éndringar ha aterverkningar for de lagéndringar som
foreslas 1 denna proposition.

Regeringen har till riksdagen verldmnat en proposition med forslag till lag om sekundér an-
vindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden och till vissa lagar som har sam-
band med den (RP 159/2017 rd). I den propositionen foreslas det att dven 30 e § i ldkeme-
delslagen dndras. I denna regeringsproposition foreslas det att det till likemedelslagen fogas
en ny 89 d § om ratt for Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att fa upp-
gifter av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden. I gillande lagstiftning fér cent-
ret dessa uppgifter med stdd av lagen om riksomfattande personregister for hélsovérden
(556/1989), som foreslés bli upphivd i regeringens proposition RP 159/2017 rd.

Regeringen har till riksdagen 6verldmnat en proposition med forslag till lag om produktion av
social- och hélsotjanster (RP 52/2017 rd). Lagen upphdver lagen om privat socialservice
(922/2011), som ndmns i 68 § i den foreslagna ldkemedelslagen. Tidpunkten for ikrafttradan-
det av lagen i fraga 4r beroende av regeringens proposition om inrédttande av landskap och om
en reform av ordnandet av social- och hélsovarden (RP 15/2017 rd). Om riksdagen antar lagen
om produktion av social- och hélsotjadnster, dr det motiverat att ytterligare se Gver bestimmel-
serna i den foreslagna 68 § sarskilt vad géller 13 § och 27 § 4 mom. i den lagen.

Regeringen har till riksdagen dverldmnat regeringens proposition med forslag till lagstiftning
om verkstiélligheten av landskapsreformen och om omorganisering av statens tillstands-, styr-
nings- och tillsynsuppgifter (RP 14/2018 rd). Genom propositionen inréttas Statens tillstdnds-
och tillsynsmyndighet, till vilken man koncentrerar merparten av de uppgifter som skotts av
regionforvaltningsverken och tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden, vilka
foreslas bli indragna. Tillstands- och tillsynsmyndigheten inleder enligt forslaget sin verksam-
het den 1 januari 2020. I 68 § i denna regeringsproposition foreslés en bestdmmelse om skyl-
digheter for regionforvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden.
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DETALJMOTIVERING
1 Lagforslag
1.1 Likemedelslagen

11 §. I paragrafen foreskrivs det att en lakemedelsfabrik dr skyldig att iaktta god tillverknings-
sed for ldkemedel. Det foreslés att 1 mom. dndras sa att det i paragrafen forutom till principer-
na i artikel 47 i lakemedelsdirektivet hinvisas ocksa till artikel 51 i direktivet om veterindrme-
dicinska likemedel. Genom é&ndringen omfattar tillimpningsomrddet for paragrafen &dven
skyldighet att iaktta god tillverkningssed for veterindrmedicinska ldkemedel. Andringen ar av
teknisk karaktér, och motsvarar nuvarande tolkning. Det foreslas att hanvisningsbestimmelsen
till den nationella lagstiftningen och EU-direktiven avskiljs till ett eget 1 mom., varvid resten
av 1 mom. blir 2 mom., varvid nuvarande 2 mom. blir 3 mom. och nuvarande 3 mom. blir 4
mom. Med stdd av artikel 47 1 det géllande likemedelsdirektivet har direktiv 2003/94/EG om
god tillverkningssed i1 friga om humanlékemedel antagits, och direktivet har genomforts ge-
nom 11 §, ldkemedelsforordningen (693/1987), en foreskrift fran Sakerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet om god tillverkningssed for lakemedel (5/2012) samt delvis
alltsa genom direkta hinvisningar till direktivets bestimmelser.

Genom édndringen beaktas dven direktiv 2017/1572 som géller principer och riktlinjer for god
tillverkningssed for humanlédkemedel. Direktiv 2017/1572 tillampas direkt efter dess tillamp-
ningstidpunkt pa basis av paragrafens hdnvisningsbestimmelse till artikel 47 i lakemedelsdi-
rektivet. Séledes behovs det ingen separat ikrafttradandebestammelse for direktiv 2017/1572.
Tillampningstidpunkten &r inte &nnu klar, utan beror pd kommissionens meddelande.

I paragrafen éndras ocksé bestimmelserna i 2 mom., som flyttas till 3 mom., dér det foreskrivs
om en ldakemedelsfabriks skyldighet att fora forteckning over likemedelsforséljningen. Be-
stimmelserna i 5 § i ldkemedelsforordningen om forteckningens innehall verfors till lagniva,
eftersom de uppgifter som det foreskrivs om dir ockséd kan innehélla personuppgifter (ldke-
medelskdparen). Grunden for behandling av personuppgifter ar artikel 6.1 c i dataskyddsfor-
ordningen. Forteckningen anses inte innehélla personuppgifter som hor till omradet {or artikel
9 i dataskyddsforordningen.

17 §. I paragrafen foreskrivs det om import av likemedel. I 1 mom. 3 punkten foreslés en tek-
nisk dndring som bestar i att Kuopio universitetsapotek ersitts med Ostra Finlands universi-
tetsapotek.

18 §. I paragrafen foreskrivs det om en forteckning 6ver importerade ldkemedel. Det foreslas
att paragrafen éndras sé att bestimmelserna om forteckningens innehall 1 6 § i lakemedelsfor-
ordningen tas in i lagen, eftersom de uppgifter som det foreskrivs om dér kan innehalla ocksé
personuppgifter (leverantér av importerade likemedel). Grunden for behandling av person-
uppgifter ar artikel 6.1 ¢ i dataskyddsfoérordningen. Forteckningen anses inte innehalla person-
uppgifter som hor till omradet for artikel 9 1 dataskyddsforordningen.

21 f §. I paragrafen foreskrivs det om en mojlighet for Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet att bevilja specialtillstind for overlatelse av ett likemedelspreparat till
forbrukning. Det foreslds att det till paragrafen fogas grundliggande bestimmelser om de
uppgifter som krivs i en ansdkan om specialtillstdnd for humanldkemedel, inklusive en hin-
visning till de personuppgifter som ska uppges i en ansékan om specialtillstind. For nérva-
rande foreskrivs det om dessa uppgifter i 1ikemedelsforordningen, dvs. en forordning av stats-
radet. Nédrmare bestimmelser om ansdkan och forfarandet kan ocksa i fortsédttningen ingé i 14-
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kemedelsforordningen. I forordningen foreskrivs ocksd ndrmare om ansdkan om specialtill-
stand for veterindirmedicinska ldkemedel.

Behandlingen av ans6kan om specialtillstdnd vid Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet grundar sig pa artikel 6.1 c och artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen. I fraga
om artikel 9.2 h finns det en specialbestimmelse i dataskyddsforordningen, enligt vilken per-
sonuppgifter far behandlas for de &ndamal som avses i den punkten, nér uppgifterna behandlas
av eller under ansvar av en yrkesutovare som omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrétten el-
ler medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststélls av nationella behdriga
organ eller av en annan person som ocksé omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller
medlemsstaternas nationella rétt eller bestimmelser som faststdlls av nationella behoriga or-
gan. Enligt 17 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvéarden (559/1994)
far en yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvérden inte utan tillstdnd till utomstaende
yppa en enskild persons eller familjs hemlighet som han har fitt kinnedom om pé grund av sin
stillning eller uppgift. Tystnadsplikten kvarstér efter det att yrkesutdvningen har upphdrt.
Ocksé en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som arbetar vid centret omfattas
av 17 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden. Enligt 7 § i lagen om
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (593/2009) far centret inte heller
lamna ut uppgifter om enskilda personers eller ssmmanslutningars aftérs- eller yrkeshemlig-
heter eller andra sekretessbelagda uppgifter som centret erhallit nir det skott sina uppgifter en-
ligt den lagen. Ocksé enligt 24 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) ir sekretessbelagda myndighetshandlingar handlingar som innehaller uppgifter om
en persons hélsotillstdnd eller handikapp eller den hdlsovard eller rehabilitering som denne har
erhallit.

29 §. I paragrafen foreskrivs om upphorande eller aterkallande av forsdljningstillstdnd eller
registrering. Det foreslas att 3 mom. éndras sé att det inte ldngre krévs att innehavaren av ett
forsdljningstillstand eller en registrering ldmnar in en ansdkan om fortsatt giltighet for forsalj-
ningstillstandet eller registreringen minst tre ménader innan den foreskrivna tiden pa tre ar 16-
per ut. Genom dndringen slopas de nationella tilldggskrav som géller forfarandet enligt artikel
24 1 direktiv 2001/83/EG. Tiden pa tre manader som foreslas bli slopad har i praktiken visat
sig vara problematisk och medfort extra administrativt arbete. Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet ska fortséttningsvis ge sitt beslut om fortsatt giltighet for forsilj-
ningstillstandet eller registreringen inom en manad fran det att ansékan mottagits.

30 e §. I paragrafen foreskrivs att innehavaren av forsiljningstillstand for likemedelspreparat,
av forsdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i parallellimport eller av registrering av ett
traditionellt vaxtbaserat preparat har skyldighet att fora register 6ver biverkningar for att sé-
kerstilla ldkemedels- och patientsékerheten. Det foreslas att 1 mom. dndras sa att skyldigheten
for den personuppgiftsansvarige att anméla de i registret antecknade uppgifterna till Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet slopas. I stillet genomfors skyldigheterna
enligt kapitel 3 avsnitt 1 i direktiv 2001/83/EG om att rapportera biverkningar till EudraVi-
gilance-databasen genom de dndringar som gors i 30 e, 30 f och 30 g § i lagen. Bestimmelser-
na i 2 mom. om Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets skyldighet att regi-
strera de i 1 mom. angivna uppgifterna i det riksomfattande register som centret for preciseras
en aning.

Bestimmelserna om behandling av personuppgifter i 1 och 2 mom. preciseras som en del av
det nationella genomforandet av dataskyddsforordningen. I 1 mom. foreskrivs det ndrmare om
de nddvéndiga uppgifter for identifiering av en patient som ska tas in registret. Bestimmelser-
na om att den som innehar forséljningstillstand for ldkemedelspreparat, forsdljningstillstand
for ladkemedelspreparat i parallellimport eller registrering av ett traditionellt véixtbaserat prepa-
rat ska registrera lakemedlens biverkningar och om behandling av personuppgifter i anslutning
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till detta grundar sig p4 artikel 6.1 ¢ och 9.2 i i dataskyddsforordningen. Aven behandlingen av
personuppgifter vid centret baserar sig pé artikel 6.1 ¢ och artikel 9.2 i i dataskyddsforord-
ningen. Som sidana skyddsatgérder i frdga om behandling av personuppgifter som avses i ar-
tikel 9 i dataskyddsforordningen foreslas det i 1 och 2 mom. bestimmelser om att de uppgifter
som tas in i registret dr sekretessbelagda, om inte nagot annat foreskrivs i lag. En skyddsétgérd
ar ocksa bestimmelserna om regleringen av registret, som géiller anviandning och utlimnande
av och forvaringstider for uppgifterna.

30 f §. I paragrafen foreskrivs det om skyldighet for innehavare av forsaljningstillstand, for-
sdljningstillstand for likemedelspreparat i parallellimport eller registrering att registrera alla
misstdnkta biverkningar inom Europeiska unionen eller i tredje ldnder som de far kinnedom
om och att rapportera alla allvarliga misstinkta biverkningar som férekommer inom Europe-
iska unionen till den behoériga myndigheten i den medlemsstat dir biverkningen har uppstatt.
Enligt 3 mom. ska Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet l1dmna rapporter-
na om alla allvarliga biverkningar som har forekommit i Finland till Europeiska ldkemedels-
myndighetens EudraVigilance-databas. Det foreslds att 2 mom. éndras i fraga om humanlé-
kemedel sé att det i stillet for de behoriga nationella myndigheterna ér innehavaren av ett for-
sdljningstillstand, ett forséljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller en re-
gistrering som ska rapportera alla allvarliga missténkta biverkningar som férekommer inom
Europeiska unionen eller i tredjeldnder till den elektroniska EudraVigilance-databasen inom
15 dagar frén den dag d& den berdrda innehavaren av forséljningstillstandet, forséljningstill-
standet for lakemedel i1 parallellimport eller registreringen fick kdnnedom om fallet. Dessutom
foreslds det i momentet att innehavaren av ett forséljningstillstdnd, ett forséljningstillstand for
lakemedel 1 parallellimport eller en registrering pa elektronisk vég till EudraVigilance-
databasen ska rapportera alla andra &n allvarliga misstdnkta biverkningar som forekommer
inom Europeiska unionen inom 90 dagar fran den dag da den berérda innehavaren av forsalj-
ningstillstandet, forséljningstillstdndet for ladkemedel 1 parallellimport eller registreringen fick
kidnnedom om fallet. Genom é&ndringen genomfors bestimmelserna i artikel 107.3 i direktiv
2001/83/EG.

I 3 mom. foreslds bestimmelser som klargor vilka uppgifter som ska anmalas i EudraVi-
gilance-databasen. I 5 mom. foreskrivs det att ocksa uppfoljande information och uppdate-
ringar ska anmélas till EudraVigilance-databasen.

30 g §. I paragrafen foreskrivs att Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
har skyldighet att till Europeiska ldkemedelsmyndigheten rapportera alla allvarliga misstankta
biverkningar som har delgetts centret av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvéarden
eller av patienter. Dartill foreskrivs det om andra skyldigheter som Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomréadet har. Det foreslas att 1 mom. dndras sa att i stéllet for allvar-
liga missténkta biverkningar hos ménniskor ska centret till Europeiska lakemedelsmyndighet-
en rapportera alla misstinkta biverkningar som forekommer i Finland och som har delgetts
centret av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden eller av patienter. Enligt for-
slaget ska centret pa elektronisk védg till EudraVigilance-databasen lamna rapporterna om all-
varliga misstdankta biverkningar inom 15 dagar efter att ha mottagit dem, och om andra &n all-
varliga missténkta biverkningar inom 90 dagar efter att ha mottagit dem. I det nya 2 mom. {6-
reslas dessutom bestimmelser som klargor vilka uppgifter som ska anmélas i EudraVigilance-
databasen. Genom &dndringen genomfors bestimmelserna i artikel 107a punkterna 1 och 4 i di-
rektiv 2001/83/EG.

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

30 j §. I paragrafen foreskrivs det att Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
ska informera Europeiska kommissionen, Europeiska likemedelsmyndigheten och de beho-

37



RP 99/2018rd

riga myndigheterna i de stater som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet offent-
liggorandet av ett meddelande om farhagor framkomna vid sikerhetsdvervakning av ett 1dke-
medel. Enligt 2 mom. i paragrafen far centret “oavsett bestimmelserna om sekretess i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) och bestimmelserna om behandling
av personuppgifter i personuppgiftslagen” ldmna ut personuppgifter eller uppgifter som omfat-
tas av affarshemligheten. Som en lagteknisk dndring foreslas det att hdnvisningen till behand-
ling enligt personuppgiftslagen stryks. Strykningen innebér inte att centret inte skulle ha rétt
att behandla sddana uppgifter. Behandlingen av personuppgifter grundar sig pa artikel 6.1 ¢
och artikel 9.2 1 i dataskyddsforordningen.

30 k §. I paragrafen foreskrivs det om skyldigheten for innehavare av forsdljningstillstand,
forsdljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering att pa elektro-
nisk vdg lamna periodiska sdkerhetsrapporter till Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet och om innehéllet i dessa rapporter. Med stdd av en overgangsbestimmelse i
artikel 2.7 i direktivet om sé@kerhetsovervakning av ldkemedel ska dessa periodiska sékerhets-
rapporter lamnas till Europeiska ldkemedelsmyndigheten efter det att den databas for perio-
diska sd@kerhetsrapporter och beddmningsrapporter som avses i artikel 25 a i likemedelsfor-
ordningen har tagits 1 bruk och detta har tillkdnnagetts av myndigheten. Rapporterna borde ha
lamnats till myndigheten redan fran och med sommaren 2016, men 30 k § har inte dndrats s
att den motsvarat det dndrade rattsldaget. I paragrafen gors nu den dndring som kravs i direkti-
vet.

41 §. Paragrafen innehaller bestimmelser om inréttande av ett nytt apotek, dndring av apote-
kets lokaliseringsomrade och indragning av ett apotek.

I 2 mom. foreslas en dndring enligt vilken inrédttandet av apotek inte pd motsvarande sétt som
for ndrvarande &r bundet endast till tillgangen pa likemedel, utan kriterierna for inréttande av
apotek blir mera flexibla sa att ett apotek kan inréttas dven nér det behdvs for att trygga apo-
tekstjdnsterna. Som nya delomréden for bedomningen ska utéver antalet personer som bor i
omradet dven antalet personer som utrattar drenden i omradet samt omradets social- och hal-
sovardstjanster beaktas. Genom &ndringen preciseras det att apotek ocksa kan inréttas i kop-
centrum eller pd motsvarande platser, dér behovet av apotekstjinster inte baserar sig s myck-
et pa antalet invanare som bor dér utan pa det antal som utréttar sina drenden inom omrédet.
Vid bedémningen av hur betydande social- och hilsovardstjansterna i omradet &r, kan det &
ena sidan tas hénsyn till att det finns ett behov av apotekstjénster t.ex. pa grund av att det finns
en hdlsovardscentral i ndrheten och & andra sidan det faktum att bristen pa andra tjanster i om-
radet framhéver betydelsen av ett apotek for omradet.

Enligt forslaget kan ett apotek forutom i en kommun eller en del av en kommun inréttas dven i
anslutning till en verksamhetsenhet inom social- eller hdlsovarden. Genom &ndringen precise-
ras mojligheterna for Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet att inrdtta nya
apotek pa ett mera dndamalsenligt sitt &n enligt géllande reglering och tryggas tillgangen till
lakemedelsbehandling utan drdjsmél och mera flexibelt sirskilt for patienter som blir ut-
skrivna fran sjukhus eller som varit pa jourbesok. Bestimmelsen mojliggor inrdttande av apo-
tek i anslutning till sdvél offentliga som privata enheter inom social- och hélsovarden.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet bor ha mdjlighet att bedoma till-
gangen till ldkemedel som helhet inom en kommun sa att 1 bedémningen kan beaktas omstén-
digheter inom hela kommunen som pekar pa att tjansterna behdver utdkas utan att det samti-
digt dr nodvandigt att avgransa mindre lokaliseringsomraden for apotek dn kommunen. Delar
av kommuner kan avgrénsas till separata apoteksomraden om det finns skél att missténka att
ett visst omrdde annars blir utan apotekstjanster. Vid bedomningen av tillgangen till tjénster i
stora och glesbebyggda kommuner kan ocksa avstdndet mellan invénarna och apotekstjénster-
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na beaktas, varvid den geografiska tillgangen till tjdnster battre kan beaktas. Syftet med be-
stimmelsen ar att trygga en dndamalsenlig tillgdng pa apotekstjdnster dven t.ex. i situationer
dé det med tanke pé antalet invénare i kommunen skulle rdcka med ett enda apotek for att
ticka tillgdngen pa lakemedel, men dé flera apotek skulle forbéttra tillgdngen till tjénster for
omrédets invénare, t.ex. med tanke péd de geografiska avstdnden. For att sékerstdlla att det nya
apoteket placeras i omedelbar nédrhet av en verksamhetsenhet inom social- och hilsovarden,
kan omradet i fraga avgrénsas till ett separat apoteksomrade.

Vid bedémningen av huruvida det finns tillrickliga apotekstjénster kan Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrédet beakta den genomsnittliga apotekstéitheten i Finland
och jimfora den med apotekstitheten i den berérda kommunen. I beddmningen, som en del av
bedomningen av tillgdngen pa ldkemedel, kan ocksé antalet recept som expedierats i de befint-
liga apoteken i omradet och 6kningen av denna siffra beaktas. Nar det géller befintliga apo-
tekstjanster kan dven brister i omradets apotekstjanster beaktas, men att det forekommer bris-
ter &r inte en forutséttning for att ett nytt apotek ska fa inréttas.

Paragrafens 1 mom. och det nuvarande 4 mom. som blir 5 mom. forblir oférdndrade till sitt
innehall. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska hora kommunen nér ett
nytt apotek ska inrdttas. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har emeller-
tid rétt att enligt provning fatta beslut om inréttande av ett nytt apotek éven i det fall att kom-
munen i fréga inte anser att inréttande av ett nytt apotek dr nddvéndigt for att trygga tillgdngen
pa likemedel eller tjdnsterna for dem som utréttar drenden 1 omradet. Centret &r sdledes inte
bundet av kommunens standpunkt.

43 §. | paragrafen foreskrivs det om att utlysa och ansdka om apotekstillstand. Det foreslés att
forfarandena vid kungoérande av apotekstillstand forenklas och innehéllet i meddelandena om
apotekstillstdind som blir lediga forbattras. Bestdmmelserna i 11 § i ldkemedelsforordningen
om ledigforklarande och sokande av apotekstillstdnd dverfors 1 dndrad form till lagniva.

Enligt 1 och 2 mom. ska Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utlysa ett
nytt eller ledigt apotekstillstaind genom en kungorelse pa centrets webbplats. Enligt den gil-
lande ldkemedelsforordningen ska tillstdnd kungoras i Officiella tidningen, men detta frangas
och man dvergar till att kungora tillstdnd pé centrets webbplats.

I 1 mom. foreslds dessutom bestimmelser om omsténdigheter som ska meddelas i kungorel-
sen. Enligt 11 § i gdllande lakemedelsforordning ska uppgifter om var apoteket dr beldget ges i
kungorelsen. Dessutom ska apotekstillstindsvillkoren meddelas enligt 43 § 1 gédllande lag.

Enligt 2 mom. ska Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet, nér ett apoteks-
tillstdnd &r ledigt, publicera information om apotekets storleksklass. Avsikten med tilliggen &r
att forbdttra oppenheten och insynen i friga om de tillstind som kan sdkas och att hjélpa so-
kandena ndr de dvervéger att ansdka om tillstand.

Uppgifterna om omsittningen beréknas utifran uppgifterna om apoteket for de tre senaste ré-
kenskapsperioderna. Pa basis av omséttningen delas apoteken in i fyra olika storleksklasser.
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far de uppgifter som behdvs om
apotekens omséttning utifrén de uppgifter som ska l&mnas i enlighet med 89 § i ldkemedelsla-
gen. Till den minsta storleksklassen hor apotek, vars medelvarde for omséattningen enligt upp-
gifterna for de tre senaste rikenskapsperioderna var mindre &n hilften av medelvérdet for hela
landet (vid utgangen av 2017 mindre dn1,9 miljoner euro). I den andra storleksklassen place-
rar sig omséttningen mellan 50 och 100 procent av medelvérdet for hela landet (vid utgangen
av 2017 ca 1,9-3,8 miljoner euro). Till den néststorsta storleksklassen hor apotek, vars medel-
virde for omséttningen ar over 100 men hogst 150 procent av medelvirdet for hela landet (vid
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utgdngen av 2017 ca 3,8-5,7 miljoner euro). Till den storsta storleksklassen hor apotek, vars
medelvarde for omséttningen for de tre féregéende rakenskapsperioderna var 6ver 150 procent
av medelvérdet for hela landet (vid utgdngen av 2017 mer &n 5,7 miljoner euro). Med medel-
vérdet for hela landet avses medeltalet av alla privata apoteks omsittning, dvs. Helsingfors
universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek beaktas inte. Det kan férekomma si-
tuationer dér Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet inte har tillgang till de
uppgifter som avses i momentet, t.ex. om en apotekare forsummat sin skyldighet att lamna
uppgifter. Centret meddelar uppgifter om omsittningen i fraiga om ett ledigt apotekstillstind
som utlysts endast om uppgifterna kan fés pa ett tillforlitligt sétt.

Niér apoteksavgiften vid ingangen av 2017 blev en apoteksskatt (apoteksskattelagen 770/2016;
RP 29/2016 rd) far Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inte ldngre upp-
gifter om omsittningen och volymen av likemedelsforsdljningen i samband med anmaélning-
arna om apoteksavgiften. P4 basis av de uppgifter som ska ldmnas enligt 89 § i lakemedelsla-
gen far centret emellertid behdvliga uppgifter om omséttningen av apotekarna, Helsingfors
universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek. Enligt 3 mom. ska centret pd basis
av de uppgifter som det fatt faststilla det medelvirde som anvénds vid indelningen i storleks-
klasser respektive ar. Centret ska pa sin webbplats meddela det medelvarde for omsattningen
som anvénds respektive ar samt indelningen i fyra olika storleksklasser utifrén medelvirdet.

I 4 mom. foreslas bestimmelser om tidsfristen for ansokan om apotekstillstand, vilken &r den-
samma som 1 gillande ldkemedelsférordning, samt om ansékningsblanketten. I tillstindsansé-
kan anvénds redan nu allmént Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets an-
sokningsblankett eller sa meddelas motsvarande uppgifter. Tillstdnd ska sokas elektroniskt el-
ler skriftligen. Trots att storsta delen av ansdkningarna ldmnas in elektroniskt dr det dock fort-
farande dndamalsenligt att ha kvar mdjligheten att ocksé ansoka skriftligen pa Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomrédets ansdkningsblankett.

I 5 mom. foreskrivs det om de uppgifter som sdkanden ska 1&mna som bilaga till sin ansdkan.
Handlingarna behdvs for att Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska
kunna gora den beddmning som avses i 43 a §. Behandlingen av uppgifter grundar sig péa arti-
kel 6 c i dataskyddsforordningen. Om uppgifterna omfattar sddana uppgifter som hor till om-
radet for artikel 9, grundar sig behandlingen pé artikel 9.2 i i dataskyddsforordningen. Som en
del av ansokan behodvs inte sddana uppgifter limnas som centret behdver for utredning av s6-
kandens eventuella domar i brottmal men som centret far ur det straff- och botesregister som
fors av Raéttsregistercentralen. Bestimmelser om centrets rétt att fi information ur bétesregist-
ret finns 1 den nya 89 ¢ §, och uppgifter ur brottsregistret far centret med stod av straffregister-
lagen (770/1993). Centret begér informationen forst ndr den d@mnar foresld att apotekstillstind
beviljas en viss sokande. Dessutom far enligt 5 mom. ndrmare bestimmelser om de utredning-
ar som krévs i samband med ans6kan om apotekstillstdnd och om de uppgifter som ska uppges
1 tillstdndsansokan utfirdas genom forordning av statsradet.

43 a §. Paragrafen innehaller bestimmelser om beviljande av apotekstillstand. Den féreslagna
bestimmelsen motsvarar 43 § 2 och 3 mom. i den géllande lagen. Det &r fraga om en teknisk
andring genom vilken 43 § i den géllande lagen foreslas bli uppdelad pa tva olika paragrafer,
av vilka 43 § 1 lagforslaget ska gélla kungérande av och ans6kan om apotekstillstdnd och den
foreslagna 43 a § beviljande av apotekstillstdnd.

I den foreslagna 43 a § foreslas dven preciseringar i friga om grunderna for beviljande av apo-
tekstillstand. Enligt forslaget ska apotekstillstind kunna beviljas en sddan legitimerad provisor
som inte har forsatts i konkurs eller forordnats intressebevakare och vars handlingsbehorighet
inte har begréansats. Nr tillstdnd beviljas ska det enligt forslaget dessutom tas hénsyn till om
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sokanden har domts for sddana brott, som &dr vésentliga med tanke pa drivandet av apoteks-
verksambhet.

I 2 mom. foreskrivs det om de omstidndigheter med stdd av vilka det bedoms om ett brott har
visentlig betydelse. Det &r inte dndamalsenligt att i bestimmelsen noggrant avgrénsa de
brottsbendmningar som utgdr hinder for beviljande av apotekstillstind. Om det foreskrivs
schematiskt att endast vissa brottsbendmningar eller t.ex. lingden pé en fangelsedom leder till
att ansokan avslas, skulle det sannolikt uppkomma situationer dar Sakerhets- och utvecklings-
centret for lidkemedelsomradet inte kan lata bli att beakta en sokande, dven om det finns
vigande skdl till det med avseende pa apoteksverksamheten. Det ar frdga om sékerstéllande av
lakemedelsdistributionen pa ett visst omrade, dir den som beviljas apotekstillstind bor vara
tillforlitlig 1 vid bemérkelse. En viss persons tillforlitlighet kan naturligtvis inte med sékerhet
garanteras pa forhand, men genom utredning av domar i brottméal och bedémning av domarnas
betydelse kan man paverka att den apotekare som beviljas tillstdnd har forutsittningar for
uppgiften. De kriterier som det foreskrivs om i momentet ticker olika slags omstindigheter
och centret gor en helhetsprovning utifran kriterierna.

Nar det géller brottets betydelse ska det enligt 2 mom. 1 punkten beaktas om den gérning som
lett till domen hanfor sig till sddan Gvertradelse av lagstiftningen som har betydande samband
med drivande av apoteksverksamhet. Med detta avses i synnerhet att personen i fraga har gjort
sig skyldig till ett lakemedels- eller narkotikabrott, eftersom apotekare i sitt arbete har att gora
med sédana preparat. Dessutom utgor olika slags ekonomiska brott, sdsom forskingring eller
bokforingsbrott, i regel hinder for beviljande av apotekstillstand.

I 2 punkten foreskrivs det att det ska beaktas om gérningen kan dventyra fortroendet for apo-
teksverksamheten. I punkten avses delvis samma omstédndigheter som i bedomningen enligt 1
punkten. Om sdkanden t.ex. har gjort sig skyldig till ett likemedelsbrott eller ekonomiskt
brott, kan fortroendet for apoteksverksamheten dventyras. Med stod av 2 punkten kan emeller-
tid ocksa saddana gidrningar beaktas som inte har direkt samband med apoteksverksamhet men
som enligt en objektiv bedomning dock kan vara problematiska. Till exempel att ndgon doms
for sexualbrott har inte direkt samband med drivande av apoteksverksamhet, men i synnerhet
pa en liten ort kan offret vara tvungen att besdka garningsmannens apotek, t.ex. om domen va-
rit villkorlig. Detta kan inverka pé offrets mojligheter att fa den lakemedelsbehandling som
han eller hon behdver, om han eller hon inte klarar av att mota gérningsmannen. Ocksé andra
invanare kan uppleva det problematiskt att beska apoteket pa grund av det ytterst starka for-
domande fran samhéllet som hanfor sig till sexualbrott. Inte heller t.ex. brott mot politiska rét-
tigheter enligt 14 kap. i strafflagen har direkt samband med apoteksverksamhet, men om so-
kanden t.ex. har gjort sig skyldig till rostkdp i ett kommunalval och ddrmed till verksamhet
som strider mot demokratin &r sdkandens tillforlitlighet inom omradet dventyrad. Ocksé t.ex.
en dom for hets mot folkgrupp enligt 11 kap. i strafflagen innebér att s6kanden genom sin
verksamhet inte dr lamplig att skota lakemedelsdistributionen inom ett visst omrade, eftersom
alla kunder ska kdnna att de betjdnas pa behorigt sitt inom apoteksverksamheten.

A andra sidan har t.ex. kriinkning av vissa immateriella rittigheter enligt 49 kap. i strafflagen
inte nddvéndigtvis betydelse for om en person kan vara apotekare, om inte gérningen har be-
gétts i samband med t.ex. ohederlig affarsverksamhet. P4 motsvarande sétt utgér t.ex. dventyr-
ande av trafiksékerheten enligt 23 kap. som en enskild gérning inte nodvéandigtvis ett hinder
for beviljande av apotekstillstdnd, men i synnerhet upprepade domar for rattfylleri hindrar det,
eftersom saddana domar kan pavisa problem i livsbalansen som ocksa kan inverka pé drivandet
av apoteksverksamhet.

Enligt 3-5 punkten beaktas straffarten for domen for brottet och lingden pa ett eventuellt
féangelsestraff, den tid som gatt efter att domen meddelats och den gérning som lett till domen
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eller huruvida gérningen upprepats och hur linge det pagatt. Eftersom apotekstillstdnd enligt
50 § i lakemedelslagen ska aterkallas om en apotekare doms till minst tva ars fangelse for ett
brott, leder en sddan dom ocksa i regel alltid till att apotekstillstand inte beviljas. Tva érs féng-
elsedom dr redan en relativt stréing pafoljd i det finléndska straffsystemet. Ocksé lindrigare
domar én sé inverkar naturligtvis vid helhetsprovningen. Om sdkanden endast domts till boter
kan detta atminstone i frdga om en del brott vara en omstdndighet pa basis av vilken brottet
inte utgor ett hinder for beviljande av apotekstillstdnd. Sa &r det ocksa om det redan gatt flera
ar fran domen och gérningen inte ir sa allvarlig att den efter den tid som gatt inte kan anses ha
avgorande betydelse.

Bedomningen gors genom en helhetsprovning utifran kriterierna i lagen, men man kan ocksé
betona ett enskilt kriterium vid provningen. Till exempel om sdkanden har domts till ovillkor-
ligt fangelse for ett brott mot nagons liv eller hilsa, beviljas denna person i regel inte apoteks-
tillstand dven om det gatt flera ar sedan gédrningen begicks och personen inte domts for nagot
annat.

I 3 mom. foreskrivs det om vilken sdkande Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet beviljar apotekstillstind. Bestimmelsen motsvarar i stor utstrackning géllande 43 § 3
mom. i lagen. Det foreslés att bestimmelsen kompletteras med ett nytt kriterium enligt vilket
allvarlig eller upprepad forsummelse att iaktta lagstiftning eller myndighetsforeskrifter som
sOkanden gjort sig skyldig till 1 apoteksverksamheten eller annan afférsverksamhet eller som
yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden inverkar negativt vid beddmningen av en
s6kande. Om centret alltsd kénner till att sokanden som arbetstagare i ett annat apotek har for-
summat myndighetsbestimmelser om ldkemedelssdkerheten eller i annan affarsverksamhet
overtritt arbetarskyddsbestimmelser, beaktas detta vid helhetsbedémningen av sokandena.

46 §. I denna paragraf foreskrivs det om apotekarens skyldigheter nér apotekaren byts. Avsik-
ten med de foreslagna tilldggen till bestimmelserna &r att fortydliga réttigheterna och skyldig-
heterna for den apotekare som avstér frén apoteket och for den nya apotekaren i de situationer
dé apotekaren byts. Avsikten med bestimmelserna &r dessutom att frimja ett smidigt byte av
apotekare och den nya apotekarens ritt att fa information.

Paragrafens 1 mom. foreslas motsvara géllande 46 §. I en situation som avses i 44 § 1 mom. i
lakemedelslagen, dvs. nir en apotekare har fatt ett nytt apotekstillstind och nér en apotekare
har natt pensionsaldern enligt 45 §, ska apotekaren vara skyldig att skdta apoteket tills en ny
apotekare har Overtagit apoteket.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska apoteksrorelsen tills den overléts drivas pa ett sddant sétt att
forutsattningarna for en ny apotekare att driva apoteksrorelse inte onddigt forsamras genom
atgdrder som med beaktande av omstéindigheterna ar vittgdende eller ovanliga och vésentligt
inverkar pé apotekets framtida verksamhetsforutsattningar. Genom den foreslagna bestimmel-
sen dndras inte skyldigheterna for den apotekare som avstar fran apoteksrorelsen att driva apo-
teksrorelsen pa normalt sdtt under den tid bytet tar. Den apotekare som avstér fran apoteksro-
relsen ska dock avhalla sig fran sddana avsiktliga atgirder som onddigt forsdmrar apoteksro-
relsens framtida verksamhetsforutséttningar.

Enligt 3 mom. ska apotekaren pa begéran ge den nya apotekaren sddana sedvanliga uppgifter i
anslutning till apoteksrorelsens affarsverksamhet som géller apotekets ekonomi, avtal och
andra forpliktelser och som den nya apotekaren nddvandigt behdver nir han eller hon forbere-
der sig for att driva apoteksrorelsen. Den nya apotekaren ska ha ritt att f4 uppgifterna efter det
att apotekstillstdndet har vunnit laga kraft. Apotekaren kan om han eller hon sa vill ge uppgif-
terna dven tidigare. For att de erhallna uppgifterna ska anvéndas bara for nddvéindiga och ade-
kvata dndamal foreslds i 90 a § en bestimmelse om tystnadsplikt. Vid tillimpningen av be-
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stimmelsen beaktas emellertid att den apotekare som fatt apotekstillstand inte alltid kdper
verksamheten av den apotekare som avstar fran apoteket. Da géller rétten att fa uppgifter end-
ast skyldigheten att enligt 47 § inlosa ladkemedelslagret till gangse pris.

I 4 mom. ingér ett bemyndigande att genom forordning utfarda nérmare bestimmelser om for-
farandena vid byte av den som driver apoteksrorelse.

48 §. I denna paragraf foreskrivs det nir en apoteksrorelse senast ska borja drivas efter det att
tillstdnd beviljats, for att apotekstillstdndet inte ska forfalla. Det har i praktiken ansetts att apo-
teksrorelsen drivs fran den tidpunkt da den som erhéllit apotekstillstindet har genomfort kdpet
med den apotekare som avstér fran apoteket, och dvertagit apoteksrorelsen.

Det foreslas att tidsfristen i 1 mom. forkortas fran ett ar till sex manader. Tidsfristen ska rak-
nas fran det att beslutet vunnit laga kraft. Den foreskrivna tidsfristen forkortas for att det ska
g snabbare att byta apotekare. Besvér som anfors dver apotekstillstdndet samt tidsfristen pé
ett &r i gillande lag kan forldnga Gvertagandet till mer &n tvéd ar réknat frén det att tillstandet
beviljades.

I 2 mom. foreskrivs om tidsfristen nir det ar frdga om ett helt nytt apotek eller filialapotek. I
sadana fall ska den som erhallit tillstand for ett apotek eller filialapotek som inrdttas borja
driva apoteksrorelsen inom nio méanader; annars anses apotekstillstdndet ha forfallit. Tidsfris-
ten ska rdknas fran det att beslutet om beviljande av apotekstillstind har vunnit laga kraft.
Tidsfristen &r léngre &n i 1 mom., eftersom inrdttandet av ett helt nytt verksamhetsstélle och
inledandet av verksamheten typiskt krdaver langre forberedelse.

Enligt 3 mom. kan Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet av sdrskilda skl
pa ansokan bevilja forldngning av tidsfristen, om inte en forldngning leder till att tillgangen pa
apotekstjanster 1 omradet oskéligt forsdmras. Mojligheten att bevilja forléngning finns i gél-
lande lag, men i forslaget preciseras grunderna for beviljande av forléngning.

Huvudregeln ska vara att tidsfristerna enligt 1 och 2 mom. iakttas, och en forlingning ska vara
mdjlig endast undantagsvis.

52 §. I denna paragraf foreskrivs det om inréttande av filialapotek, filialapotekets lokalise-
ringsomrade och antalet, forestdndaren for ett filialapotek och skotseln av ett filialapotek i
samband med att apotekaren byts. Till paragrafen fogas bestimmelser om kungdrande av och
ansokan om filialapotekstillstind samt om apotekarens upplysningsskyldighet och skyldighet
att se till att filialapoteken blir inspekterade.

I 1 mom. foreskrivs om forutsittningarna for inrdttande av filialapotek. Bestimmelserna mot-
svarar i princip i1 sak den géllande lagstiftningen. Ett filialapotek far sélunda inrdttas om det
behovs apotekstjanster for att trygga tillgangen till ldkemedel inom ett omrade och det inte
finns tillrdckliga verksamhetsforutsattningar for ett sjalvstandigt apotek.

Till momentet fogas emellertid en sérskild bestimmelse for sddana situationer dér man har for
avsikt att inrétta ett filialapotek i anslutning till en verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvar-
den. Den foreslagna éndringen av 41 § ger Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkemedels-
omréadet mdjlighet att besluta om inrdttande av ett huvudapotek i anslutning till en sdédan enhet
i syfte att forbattra ldkemedelsbehandlingen for patienterna. Det dr motiverat att i synnerhet ett
apotek i anslutning till ett sjukhus &r ett huvudapotek, eftersom i synnerhet medicineringsbe-
hoven for patienter som blir utskrivna fran sjukhus sannolikt avviker fran servicebehovet hos
kunder vid ett genomsnittsapotek. D4 ett apotek i anslutning till en sddan hér enhet fungerar
uttryckligen som huvudapotek kan det antas att dess verksamhet dvergripande utvecklas i en
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riktning som betjanar sddana patienter nir det géller utbudet och 6ppethallningstiderna. Det ar
emellertid ocksd mdjligt att det &r medicinskt motiverat att det finns verksamhet i samband
med en enhet inom social- och hilsovarden men att det med tanke pa lonsamheten inte finns
forutsattningar att inrdtta ett huvudapotek. Darfor dr det motiverat att mdjliggora ocksé inrét-
tande av ett filialapotek i anslutning till en sddan enhet.

Forutséttningarna for inrdttande av ett filialapotek i1 anslutning till en verksamhetsenhet inom
social- och hélsovarden avviker delvis fran forutsdttningarna for att inrdtta andra filialapotek.
Enligt den redan nu géllande bestimmelsen om inréttande av filialapotek far ett filialapotek
inte inréttas i stadsomraden. Detta framgar av motiveringen till bestimmelsen, enligt vilken
avsikten med bestimmelsen &r att om mojligt trygga likemedelsforsorjningen i perifera omré-
den och glesbygden (RP 94/2010 rd). Detta dr ocksa Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradets etablerade tolkning av syftet med bestimmelsen. Om ett filialapotek emel-
lertid inrattas i anslutning till en verksamhetsenhet inom social- och hélsovarden, dr det moti-
verat tillata inrdttande av ett filialapotek ocksd inom ett stadsomrade for att stodja genomfo-
randet av ldkemedelsbehandlingen av patienterna. S&lunda foreskrivs det att d& det dr frdga om
inrdttande av ett filialapotek i anslutning till en sddan héir enhet, &r forutsittningen att det i an-
slutning till enheten behovs apotekstjanster men att det inte finns tillrdckliga verksamhetsfor-
utséttningar for ett sjilvstandigt apotek. Ocksaé filialapotek far inrdttas i anslutning till saval
offentliga som privata enheter inom social- och hélsovarden.

I 2 mom. foreskrivs det om utlysning av apotekstillstaind och ansdkan om tillstandet. Kungd-
rande av och ansokan om filialapotekstillstdind sker delvis som nir det dr fraga om ett apotek
pa det sitt som foreskrivs i 43 §. Bestimmelserna om anmdilan av storleksklass enligt omsatt-
ningen tillimpas emellertid inte, eftersom de inte ldmpar sig for forfarandena vid inrdttande av
filialapotek. Man behdver inte heller bifoga alla de handlingar som ska bifogas ansékningar
som giller huvudapotek.

I 3 mom. preciseras grunderna for beviljande av filialapotekstillstind med bestdimmelser om
de omstiandigheter som ska beaktas vid tillstaindsprévningen, nir det finns fler 4n en apotekare
som ansOker om tillstand. Tillstand ska beviljas den apotekare som har de bésta férutséttning-
arna att hélla filialapotek med beaktande av apotekets ldge, andra verksamhetsforutséttningar
och planerna for hur filialapoteksverksamheten ska ordnas. Planerna for hur filialapoteksverk-
samheten ska ordnas har betydelse vid inréttandet av ett nytt filialapotek. Initiativ till att in-
ritta ett nytt filialapotek kan tas av en apotekare som i egenskap av initiativtagare redan kan
ha planerat lokalerna och filialapotekets verksamhet. Ocksa i sddana fall ska planerna beaktas
endast som en av flera omstindigheter som ska beaktas vid helhetsbeddmningen.

En apotekare ska liksom nu kunna ha hogst tre filialapotekstillstdnd. I praktiken har storsta de-
len av de apotek som haller filialapotek bara ett filialapotek. Regleringen av antalet filialapo-
tekstillstand for privata apotek togs in i lagstiftningen redan p& 1980-talet. Vid behandlingen
av propositionen RP 326/2014 rd, som forfoll, ansag grundlagsutskottet (GrUU 69/2014 rd)
att det for att trygga ldkemedelsforsorjningen dr majligt med reglering utan att grundlagen ut-
g0r nagot hinder for den, men att det bor Gvervigas om begransningarna i fraga om filialapo-
tek dr d&ndamalsenliga. Nér det 4ndé dr fraga om begrinsning av niringsfriheten borde argu-
menteringen for regleringen uttryckligen framgé av propositionen.

I samband med behandlingen ldamnade social- och hilsovardsministeriet grundlagsutskottet en
utredning, vars innehall utskottet tog upp 1 sitt utlaitande. D& framfordes det som motivering
att det allménna syftet med apotekstillstand ar att sirskilt trygga lakemedelsdistributionen och
dess dndamélsenliga funktion. Grundtanken i tillstdndsregleringen &r att apotekets dgare har
ett personligt farmaceutiskt ansvar och personlig arbetsinsats. Dessa aspekter motiverar for sin
del regleringen om filialapotek, eftersom héllandet och skotseln pa behorigt sétt av ett filiala-
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potek 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 & andra sidan enligt ldkemedelslagen ska ha en forestandare ligger det farmaceu-
tiska ansvaret pa grundval av likemedelslagen for apotekets och dess filialapoteks verksamhet
hos apotekaren. Med tanke pé likemedelsforsorjningen i omrdden med filialapotek &r det
battre att skotseln pa behorigt sétt av filialapoteket har garanterats genom att begriansa antalet
filialapotek per apotekare. Likemedelsforsorjningen kunde dventyras om en apotekare som
har flera filialapotek pa sitt ansvarar inte kan svara for filialapotekens verksamhet pa behorigt
sdtt pd grund av ekonomiska svérigheter. Denna samma motivering anfors fortfarande som
skél till en begransning av antalet filialapotekstillstdnd, och dessa skil framfors hidrmed 1 mo-
tiveringen till denna proposition, i enlighet med de villkor som grundlagsutskottet lade fram.

Enligt 4 mom. kan Helsingfors universitet med tillstind av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet i varje sérskilt fall halla hogst 16 filialapotek. Helsingfors universitet
har specialuppdrag som motiverar sérskilda bestimmelser om dess filialapotek. Frigan har
med tanke pa etableringsfriheten behandlats i EU-domstolens avgorande C-84/11.

I 5 mom. foreskrivs det om filialapotekets lokaliseringsomrade. Bestimmelsen motsvarar 2
mom. i gillande paragraf.

I 6 mom. foreslas bestimmelser om filialapotekets forestdndare. De krav som stills pé filiala-
potekets forestandare motsvarar 4 mom. i gillande paragraf, enligt vilket ett filialapotek ska
ha en av apotekaren utsedd forestdndare som svarar for verksamheten och som ska vara provi-
sor eller farmaceut. Till bestimmelsen fogas dock motsvarande bestimmelse som i 20 § i 1a-
kemedelsforordningen, enligt vilken forestandaren for ett filialapotek till Helsingfors universi-
tetsapotek likval ska vara legitimerad provisor. I 6 mom. foreslas ocksa en bestimmelse om
apotekarens skyldighet att se till att filialapoteken blir inspekterade. En bestimmelse om detta
finns i 20 § i ldkemedelsforordningen, och det d4r motiverat att i lagen ha en grundldggande be-
stimmelse om fragan.

I 7 mom. foreslas bestimmelser om filialapotekets oppettider och likemedelsutbud. Ett filial-
apoteks Oppettider och lakemedelsutbud ska enligt forslaget motsvara de lokala behoven av
lakemedelsforsorjning. Oppettiderna och likemedelsutbudet far apotekaren avgdra, men de
bor motsvara det verkliga behovet.

Bestimmelserna i 8§ mom. motsvarar det gillande 6 mom. Avsikten med dem é&r att sdkerstélla
att en apotekare skoter filialapoteket ocksa i de situationer da apotekaren byts.

I 9 mom. finns ett bemyndigande att utfdrda bestimmelser genom forordning av statsridet.
Enligt géllande 7 mom. far Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddela
foreskrifter om forfarandet for ansdkan om filialapotekstillstiand. Centret har inte meddelat
nagra foreskrifter i frdgan. Eftersom nidrmare bestimmelser om de utredningar som krévs i
samband med ansdkan om apotekstillstind och om de uppgifter som ska uppges i ansdkan ut-
fardas genom forordning av statsradet, i likemedelsforordningen, foreslas samma lagstift-
ningsnivé ocksa for ans6kningar som géller filialapotek. Bemyndigandet att utfirda forordning
motsvarar saledes det foreslagna bemyndigande i 43 § 5 mom. som géller apotekstillstand.
Dessutom foreslds ett bemyndigande att utférda forordning om apotekarens skyldighet att se
till att filialapoteken blir inspekterade.

52 b §. I denna paragraf foreskrivs det om apotekets webbtjénst. Paragrafen foreslas bli utokad
med bestdmmelsen frén 21 b § 1 mom. i ldkemedelsforordningen om att apotekaren ska sorja
for att lakemedel som expedierats via apotekets webbtjdnst forvaras och transporteras pa ett
lampligt sétt. Dessutom foreslds det till paragrafen bestimmelser om skotsel av webbtjinst
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och atgirder vid situationer dar apotekaren byts. Enligt det nya 4 mom. ska ett apoteks webb-
tjanst som inforts i den forteckning som fors av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet efter det att apotekstillstdndet blivit ledigt fa skotas av en 1 46 § avsedd idkare av
apoteksrdrelse eller en i 59 § avsedd forestdndare for ett apotek till dess att den nya apotekaren
overtagit apoteket. Den nya apotekaren ska gora en anmélan enligt 1 mom. till Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet, om han eller hon fortsédtter med webbtjénstverk-
samheten. Detta motsvarar nuvarande praxis vid Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet.

Paragrafens géllande 4 mom. foresls utan dndringar bli ett nytt 6 mom.

53 §. I denna paragraf foreskrivs det om dndring av ett apotek till filialapotek. Det foreslas att
paragrafen dndras sa att 52 § 2 mom. ska tillimpas vid kungdrande av och ansokan om ett le-
digt filialapotekstillstdnd . I paragrafen hidnvisas dessutom till 52 §, dir det anges under vilka
forutsattningar filialapotekstillstdnd beviljas. Nér ett apotek dndras till filialapotek kan man
ocksa tillimpa 40 §, enligt vilken hallandet av ett apotek som éndrats till ett filialapotek kan
fogas som villkor till apotekstillstandet.

54 §. 1 paragrafen foreskrivs det om dndring av ett filialapotek till apotek Det foreslas att
grunderna i 1 mom. for andrlng av ett filialapotek till apotek revideras sé att forutsattningarna
inte enbart baserar sig pa4 omséttningens storlek, utan att omséattningen bedéms som en del av
helheten. Enligt forslaget kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet éndra
ett filialapotek till apotek, om det finns tillrickliga verksamhetsforutsittningar for ett sjélv-
standigt apotek. Vid bedomningen av verksamhetsforutsittningarna for ett apotek ska filiala-
potekets omséttning, antalet recept som expedierats per ar och de omsténdigheter som anges i
41 § 2 mom. beaktas. I praktiken har det féorekommit forsok att pa ett konstgjort satt minska
omsittningen for filialapotek t.ex. genom att dppettiderna justerats sa att omsattningen inte ska
oka sa mycket att filialapoteket blir ett sjélvstéindigt apotek. Begridnsning av filialapotekets
tillvéxt tjénar inte invnarnas behov av ldkemedelsforsorjning inom lokaliseringsomradet.

Vid utlysning av och ansdkan om ett apotekstillstand ska 43 § tillimpas. Informationen om
omsittningens storleksklass enligt 43 § tillampas pa det sitt som anges i motiveringen till pa-
ragrafen, dvs. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddelar uppgifter
om omséttningen for det apotekstillstind som utlysts endast om uppgifterna kan fas pa ett till-
forlitligt sétt. Detta kan ha sérskild betydelse i situationer enligt denna paragraf dér ett filiala-
potek andras till huvudapotek.

Enligt 2 mom. kan Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, nér det ar fraga
om ett filialapotek som éndras till apotek, direkt utan nédgot kungdrelse- och ansokningsforfa-
rande bevilja den apotekare vars filialapotek apoteket senast varit apotekstillstind for detta
apotek. I detta fall upphor apotekarens tidigare apotekstillstdnd att gélla i enlighet med 44 § 1
mom.

56 §. I paragrafen foreskrivs det om apotekets personal samt lokaler och utrymmen. Enligt 2
mom. ska apotekens och filialapotekens lokaler och utrymmen samt lokalerna och utrymmena
hos servicestillen for apotek vara lampade for forsédljning och lagring av ldkemedel. Det fore-
slés att momentet kompletteras sa att ocksé de lokaler och utrymmen som anvénds i ett apo-
teks webbtjanstverksamhet ska vara lampliga. Sélunda far utrymmena for webbtjanstverksam-
heten inte vara t.ex. lokaler som anvénds for boende eller andra lokaler som inte ldmpar sig for
forsiljning och lagring av ldkemedel. Dessutom foreslés det en precisering i1 paragrafen, enligt
vilken apotekaren ska vidta lampliga atgérder sé att inte obehoriga har tilltrédde till apotekets
lokaler och utrymmen. Hér avses t.ex. praxis for ldsning av dorrar och passagekontroll i loka-
lerna eller annan dvervakning samt anvisningar for personalen i fraga om detta.
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I paragrafen foreslas ett nytt 3 mom., enligt vilket forsédljningen av ldkemedel ska ske i ett
enda enhetligt kundutrymme. Avsikten med preciseringen i fraiga om kundutrymmet ar att
klargdra att apotekstillstdndet beréttigar till forsdljning av ldkemedel pa ett enda verksamhets-
stille. Med stdd av ett enda tillstdnd &r det inte mdjligt att inrdtta separata forséljningsstéllen i
samband med apoteket eller filialapoteket s& att verksamhet som bedrivs med ett tillstdnd
skulle omfatta flera fran varandra separata kundutrymmen. Med tanke pa bedémningen av
kundutrymmenas enhetlighet dr det avgdrande att apotekets ldkemedelsforsiljning och expe-
diering av lakemedel ur kundernas synvinkel kan anses ske i ett enhetligt kundutrymme.

Det foreslés att kraven pé ett enhetligt utrymme for en apotekares eller ett universitetsapoteks
webbapoteksverksamhet ska tilldimpas pé sé sitt att webbtjénstverksamheten ska ske i de loka-
ler och utrymmen som apotekaren eller universitetsapoteket innehar. Webbapoteksverksam-
heten fér sdlunda inte ordnas sé att servicen i praktiken skots av en aktor separat fran apoteket,
utan webbapoteksverksamheten ska klart ske pa basis av det ifrigavarande apotekstillstandet.
Bestdmmelsen innebér att ett lagerutrymme som ér atskilt frén det ovriga apoteket maste vara
ett sddant som apotekaren édger eller hyr. Detta hindrar inte att man anvénder bara en viss del
av en storre lagerbyggnad for webbapotekets verksamhet, om apotekaren faktiskt innehar lo-
kalen eller utrymmet som anviands for webbtjanstverksamheten pa basis av dgande eller avtal.
Bestimmelsen avser inte var webbtjinstens server dr beldgen, utan var de fysiska utrymmena
som anvénds for verksamheten finns.

I paragrafens 1 mom. foreslas inga édndringar.

57 a §. | paragrafen foreskrivs det att apotek och filialapotek ska fora forteckning over like-
medelsordinationerna kalenderarsvis. Det foreslas att ett nytt 2 mom. fogas till paragrafen, dar
det foreskrivs att da en apoteksrorelse Gvertas av en annan apotekare ska sadana handlingar
som ska forvaras enligt utfirdade bestimmelser overlatas till den nye apotekaren utan veder-
lag. Den foreslagna bestimmelsen motsvarar 19 § i lidkemedelsforordningen. Det foreslés att
bestimmelsen flyttas till lagen, eftersom det i den foreskrivs om skyldigheter som giller be-
handling av sddana handlingar som innehdller personuppgifter.

Behandlingen av personuppgifter grundar sig pa artikel 6.1 ¢ och artikel 9.2 i i1 dataskyddsfor-
ordningen. Bestimmelser om apotekens personals tystnadsplikt finns i 90 § 1 mom. i lagen,
och dessutom ska 17 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden tillim-
pas pé yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvirden som arbetar pa apotek.

58 §. I paragrafen foreskrivs om den lakemedelstaxa som bestdimmer priset pa likemedel. For
att regleringen ska bli tydligare foreslas det att paragrafen dndras for att det i lagen ska finnas
nirmare bestimmelser om hur priset pa ett likemedel bestims. Nérmare bestimmelser om 13-
kemedelstaxan utfirdas genom forordning av statsrddet. Andringarna &r regleringstekniska
och motsvarar bestimmelserna i den gillande likemedelstaxan (713/2013). Priset pa ldkeme-
del som expedieras mot recept enligt den ldkemedelstaxa som trddde i kraft vid ingadngen av
2014 baserar sig i hogre grad ocksa pa en expeditionsavgift per leveransparti dn enligt den ti-
digare lakemedelstaxan (1087/2002). For tydlighetens skull foreslas det att 4ven expeditions-
avgiften per leveransparti uttryckligen ska ndmnas i grunderna for hur likemedelspriset be-
stdms.

I 1 mom. foreslas det séledes att det pris som bestdms enligt lakemedelstaxan bildas av minut-
forsaljningspriset for likemedlet, en expeditionsavgift per leveransparti som i sirskilt angivna
fall laggs till minutforsiljningspriset samt mervardesskatten. I momentet preciseras bestdm-
melserna éven sé att det foreskrivs om ett bemyndigande att &ven foreskriva om rabatter som
giller priset pa ldkemedel. Nir det géller rabatter kan det i lakemedelstaxan utfirdas bestdm-
melser om rabatter som dven géller andra aktorer &n enbart pa apotek. I 7 § i den géllande la-
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kemedelstaxan sdgs det att gottgorelser eller formaner péa basis av ldkemedelsinkop inte far
ges ndgon annanstans dn pa apotek.

I det foreslagna 2 mom. preciseras regleringen i 1 mom. Minutforséljningspriset for ladkemed-
let baserar sig pd samma sétt som enligt de nuvarande bestimmelserna pé det partipris for hela
landet som innehavaren av forséljningstillstandet har uppgett enligt 37 a § och ett tickningsbi-
drag berdknat enligt partipriset. Nar ett likemedel expedieras mot recept, laggs det dven till en
expeditionsavgift per leveransparti. Begreppet forsdljningsbidrag innefattar dven expeditions-
avgiften. Dessutom tillkommer mervérdesskatten.

Det foreslés att det till 3 mom. fogas en uttrycklig bestimmelse som géller likemedel som pé
basis av ett recept bereds pa apotek. | momentet anges de poster som bildar minutforséljnings-
priset for det ldkemedel som bereds. En del av priset dven for dessa lakemedel utgors dessu-
tom av expeditionsavgiften per leveransparti och mervérdesskatten.

Regleringen av priserna pé lakemedel tillimpas inte pa ladkemedelspreparat som far séljas dven
annanstans &n pé apotek eller filialapotek samt frdn medicinskap. Det foreslds att bestdmmel-
sen i 2 mom. i den géllande lagen flyttas och blir 4 mom., och dartill foreslas det att service-
stillen och apotekets webbtjanst tas in i momentet, varvid bestimmelsen tidcker apotekens
samtliga forsdljningsstillen. Daremot foreslas det att medicinskap stryks i paragrafen, ef-
tersom de tidsbundna tillstinden for de sista medicinskdpen gick ut den 31 oktober 2017, och
efter det har alla medicinskap ersatts med servicestillen for apotek. I det foreslagna 5 mom.
finns bestdmmelsen ur det nuvarande 3 mom., enligt vilken Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet arligen till social- och hélsovardsministeriet ska sdnda uppgifter om
omsténdigheter som inverkar pa ldkemedelstaxan.

59 §. Paragrafen innehéller bestimmelser om den forestandare for ett apotek som Sikerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan forordna att skota apoteket om apotekstill-
stdndet upphor att gélla pa grund av apotekarens dod eller till f6ljd av att tillstindet aterkallats.
Centret forordnar en forestandare for apoteket ocksd om apotekaren i ett fall som avses i 49 §
ar tillfalligt forhindrad att skota apoteket. I praktiken har forordnandet som forestdndare getts
en person som uppfyller behorighetskraven i 2 mom., arbetar pa apotek och skriftligen har
samtyckt till uppdraget.

Det foreslés en dndring av behorighetskraven i 2 mom. I fraga om examina &dndras behorig-
hetskravet inte. Nar forordnandet ges ska dessutom personens tidigare verksamhet pa apotek
och 1 andra uppgifter inom likemedelsforsorjningen beaktas. Avsikten med tilldgget &r att se
till att man inte blir tvungen att forordna en person till forestandare for ett apotek enbart pa ba-
sis av utbildningen, om det finns héndelser 1 personens tidigare verksamhet pé ett apotek eller
i andra uppgifter inom likemedelsforsorjningen som gor att personen inte kan ges ansvaret for
lakemedelsforsorjningen i omradet. Exempelvis kan ett tidigare aterkallat apotekstillstdnd, en
dom 1i ett brottmal som hanfor sig till verksamheten pa ett apotek eller en annan liknande om-
standighet utgora ett hinder for ett forordnande.

60 §. I 1 mom. finns ett bemyndigande att genom forordning av statsradet utfirda bestdmmel-
ser om vissa fragor som géller apoteksverksamhet. I paragrafen foreslés en precisering som
beaktar en bestimmelse som redan nu finns i lidkemedelsférordningen, eftersom de nuvarande
formuleringarna inte till alla delar nédvéandigtvis uppfyller de krav pa exakthet och noggrann
avgransning som hanfor sig till bemyndiganden att utfarda forordning. Dessutom &r det me-
ningen att i lagen tydligare uttrycka om vilka fragor det gér att utfirda bestimmelser genom
forordning av statsradet och om vilka genom foreskrifter av Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet, pa det sétt som det foreskrivs om foreskrifter i samband med andra
paragrafer.
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67 §. I denna paragraf foreskrivs det om militdrapotek och fangvardsvisendets lakemedelscen-
traler. Det foresléds att ett nytt 3 mom. fogas till paragrafen. Pa basis av momentet ges en la-
kemedelscentral som inréttas vid enheten for hilso- och sjukvérd for fangar ritt till maskinell
dosdispensering. Verksamheten forutsétter ett sarskilt tillstind av Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomrédet. Ett villkor for att tillstdnd ska beviljas ér att verksamheten i 14-
kemedelscentralen vid enheten for hilso- och sjukvérd for fangar uppfyller de forutsittningar
for maskinell dosdispensering som anges i 15 §. Verksamhetstillstiandet kan férenas med nér-
mare villkor.

68 §. I paragrafen foreslas det en bestimmelse om att enheter for serviceboende inom social-
varden ska ha rétt att upprétthalla ett begrinsat ladkemedelsforrad for gemensamt bruk for kli-
enterna. Bestimmelsen ar ny. Enligt forslaget ska enheter for serviceboende inom socialvar-
den som avses i socialvardslagen, lagen om service och stod pa grund av handikapp, lagen an-
gaende specialomsorger om utvecklingsstorda och lagen om privat socialservice ha ritt att
upprétthélla ett begransat ldkemedelsforrad for gemensamt bruk, avsett for klienternas behov
av ldkemedelsbehandling i vissa situationer. Syftet med den foreslagna paragrafen &r att
snabbt se till akuta behov av medicinering hos klienterna vid enheter for serviceboende inom
socialvarden samt minska pé flyttningarna av klienter t.ex. till jourenheter inom hélso- och
sjukvarden. Det ar vanligt att behoven av medicinering anknyter t.ex. till att redan tidigare
konstaterad smérta och inflammationstillstand forvérras hos klienterna.

Enligt 21 § 4 mom. i socialvardslagen avses med serviceboende boende och service som ord-
nas i en servicebostad. Servicen omfattar vard och omsorg enligt klientens behov, verksamhet
som upprétthaller och frimjar funktionsforméagan, maltids-, klddvérds-, bad- och stidservice
samt tjanster som framjar delaktighet och socialt umgéinge. Inom serviceboende med hel-
dygnsomsorg ordnas servicen enligt klientens behov dygnet runt. I lagen om privat socialser-
vice anvénds inte uttryckligen begreppet “serviceboende”, men i lagen regleras dven om pro-
duktion av sadana tjénster.

Det ska utses en ansvarig person for likemedelsforradet. Den ansvariga personen ska framfor
allt se till att gillande lagstiftning f6ljs nar det géller forvaring och forstoring av lakemedel
samt ldkemedelsbehandling. Ansvarig person &r den ldkare som ansvarar for hélso- och sjuk-
varden i den berdrda enheten for serviceboende eller en legitimerad yrkesutbildad person inom
hélso- och sjukvérden som arbetar vid enheten, vanligen en sjukskotare. I lagstiftningen om
privat social- och hélsovérd regleras om ansvariga personer. En ansvarig person har ett ver-
gripande ansvar for verksamhetens kvalitet och personen kan ocksé ansvara for likemedels-
forradet, om han eller hon &r en legitimerad yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden.
Ansvarig person for ett begrinsat lakemedelsforrad kan emellertid ocksa vara en sadan legiti-
merad yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden, som faktiskt regelbundet 4r pa plats
och kan folja med anvéndningen av det begrinsade ldkemedelsforraddet. Planen for likeme-
delsbehandling ska innehélla en beskrivning av arbetsfordelningen.

Liakemedelsbehandlingen ska basera sig pa en av enhetens ldkare godkind plan for ldkeme-
delsbehandling, som omfattar en dvergripande planering och genomforande av lakemedelsbe-
handlingen vid enheten samt uppfoljning och rapportering av avvikelser fran planen. Planen
for ldkemedelsbehandling ska utgdra en beskrivning av de ldkemedel som ingér i ldkemedels-
forradet. Planen for likemedelsbehandling ska fogas till som en del av planen for egenkon-
troll. En socialvardsenhet och dess huvudman ar skyldiga att sdkerstélla att arbetstagare som
utfor uppgifter i anknytning till 1akemedelsbehandling har tillrdcklig kompetens och att ldke-
medelsbehandlingen genomfors tryggt och pa ett hogklassigt satt.

Det foreslés att principerna for géllande lagstiftning foljs vid ldkemedelsbehandlingen. Ifall en
klient inte har en ldkemedelsordination och en plan for ldkemedelsbehandling som ér i kraft,
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ska lékaren fatta beslut om behovet av lidkemedelsbehandling i enlighet med 10 § i forord-
ningen om forskrivning av ldkemedel. I praktiken kan en ldkare vanligen i akuta situationer
forskriva ldkemedel utifran ett telefonsamtal med en skotare vid enheten, om ldkaren anser att
det dr mdjligt att forskriva likemedel utan personlig undersokning eller kontakt. Lékemedels-
behandling med ett begrinsat ldkemedelsforrdd forutsitter saledes en likemedelsordination
och att anteckningar om ldkemedelsbehandling gors i journalhandlingarna och andra nddvén-
diga handlingar. I praktiken kan det ddremot exempelvis forekomma situationer dir patienten
har ett recept pé t.ex. en stark virkmedicin, men likemedlet i fraga dr slut. Lakemedelsbe-
handlingen skulle kunna paboérjas pé natten eller under veckoslut med ett lakemedel frén la-
kemedelsforrddet och senare fortsidtta med klientens eget personliga ldkemedelspreparat, om
det finns behov av smértlindring under en ldngre tid. Enhetens plan for lakemedelsbehandling
bor ha tydliga, skriftliga anvisningar om hur man ska agera i akuta situationer och vid konsul-
tering av jourhavande likare.

I praktiken har konstaterats att det finns ett behov av ett begrénsat ldkemedelsforrad sérskilt
vid vissa enheter for serviceboende med heldygnsomsorg. I propositionen foreslas inte ndgon
avgransning i friga om att enheten ska vara en enhet for serviceboende med heldygnsomsorg,
eftersom det finns olika praktiska 16sningar vid tjansteproduktionen. Eftersom det dock forut-
sétts att enhetens ansvariga ldkare har godként planen for lakemedelsbehandling och endast en
legitimerad yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden kan vara ansvarig person for 14-
kemedelsforrédet, torde detta de facto utesluta att ménga s.k. vanliga serviceboenden kan upp-
ratthélla ett lidkemedelsforrad. Men om de har en ldkare som ansvarar for ladkemedelsbehand-
ling och Gvriga forutsdttningar uppfylls, kan de naturligtvis ocksé uppritthélla ett begransat
lakemedelsforrad.

Utgéangspunkten dr att enheten for serviceboende kan vilja om den bestéller de ladkemedel som
behovs fran omradets sjukhusapotek eller lakemedelscentral eller ett apotek. En forutséttning
for leverans av ldkemedel fran ett sjukhusapotek och en likemedelscentral &r dock att forut-
sdttningarna enligt 62 § i ldkemedelslagen uppfylls och att sjukhusapoteket eller lakemedels-
centralen gar med pa att leverera likemedel. Den enhet inom likemedelsforsorjningen som le-
vererar ldkemedel till forradet (sjukhusapotek, ldkemedelscentral eller apotek) bor regelbundet
forsoka sédkerstilla att enhetens rutiner i samband med lagring av lakemedel i ett begrénsat 14-
kemedelsforrdd ér ldmpliga. Genom det hér hénvisas det sirskilt till att likemedelsinformation
ges och att det finns konsultationsmojlighet t.ex. for en trygg lakemedelsbehandling och forva-
ring och hantering av ldkemedelspreparat pd behorigt sétt. Likemedlen levereras utifrén ldke-
medelsbestillningar. Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet ska kunna
meddela ndrmare foreskrifter om bestillning och leverans av ldkemedel.

En tjénsteproducent (kommunala myndigheter eller privata producenter av socialtjdnster) ska
gora en skriftlig anmélan om inledandet av sin verksambhet till Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for ladkemedelsomrédet. Centret fir meddela ndrmare foreskrifter om innehéllet i anmélan
och hur den ska goéras. Anmilan ska &tminstone innehélla allménna uppgifter om den verk-
samhetsenhet dér lakemedelsforradet finns och uppgifter om den ansvariga personen.

Ett begrinsat ldkemedelsforrad fér inrédttas om inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet inom 60 dagar fran det att anmélan inkommit har begiért tilliggsutredning.
Om Siakerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet anser att det inte finns hinder
for att inrétta ett begransat lakemedelsforrad, meddelar centret detta till Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovérden eller regionforvaltningsverket, som for in uppgiften om
det inrdttade ldkemedelsforradet vid enheten for serviceboende inom socialvirden i Valveri-
registret (registret Over privata tjdnsteproducenter inom social- och hélsovarden), som avses i
lagen om privat socialservice (922/2011) och i lagen om privat hilso- och sjukvéard
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(152/1990). Pa sa vis far dven tillsynsmyndigheterna for social- och hilsovéarden information
om det lakemedelsforrad som inréttats vid enheten for serviceboende.

Beddmning av ett d&ndamalsenligt lidkemedelsutbud i ett begrénsat ladkemedelsforrad ska inte
ingd som en del av behandlingen av anmilan vid Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet. Det hir dvervakas i samband med den tillsyn som Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovarden och regionforvaltningsverken utévar Gver enheterna inom so-
cialvarden.

Utdver ovan ndmnda drenden kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet
meddela ndrmare foreskrifter &ven om de utrymmen som dr avsedda for begriansade ldkeme-
delsforrad for gemensamt bruk och om skotsel och egenkontroll.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska Gvervaka praxis for bestillning
och leverans av likemedel till begridnsade likemedelsforrdd, forvaring av likemedel och ut-
rymmenas dndamalsenlighet. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovérden och
regionforvaltningsverken Overvakar bl.a. att forskrivningen av likemedel och lékemedelsbe-
handlingen &r dndamaélsenlig i enlighet med arbetsférdelning som faststélls i annan lagstift-
ning.

Avsikten ér att likemedelsutbudet i ett begransat likemedelsforrdd som namnet anger ar
mycket begrdnsat och endast innehéller ndgra lakemedelspreparat. Lakemedelsutbudet kan in-
nehalla exempelvis smirtstillande medel. Med hénsyn till patientsékerheten kan ldkemedels-
forradet daremot inte innehalla lakemedel for intravends dosering. Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovéarden far meddela ndrmare foreskrifter (forfattning) om likemedels-
forradets utbud. Det hér innebdr att verket kan foreskriva om vilka lakemedel eller lakeme-
delsformer, som kan eller som inte kan finnas i ett begrénsat likemedelsforrad. Det hér kan
vara nddvindigt sérskilt om det begransade ldkemedelsforrddet &r i omfattande anvindning
vid enheterna for olika syften i strid med denna paragrafs syfte.

Vid 6vervakningen ska man i forsta hand genom styrning (stodjande av egenkontroll) atgirda
i synnerhet mindre brister och forsummelser. Om styrningen inte heller ger resultat, kan man
tillimpa péfoljder enligt annan lagstiftning. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédet kan dven forbjuda ett begrinsat likemedelsforrdd, om de forutséttningar som avses i
denna paragraf eller i centrets foreskrifter inte uppfylls. Centret kan dven forbjuda ett lakeme-
delsforrad om anvandningen av det dventyrar klient- eller patientsdkerheten. Med detta avses
exempelvis att ett begransat 1dkemedelsforrad anvénds sa, att det ersdtter medicinskt &nda-
malsenlig vard och att klienterna inte fors till ndgon enhet inom hélso- och sjukvarden trots att
deras hélsotillstdnd skulle krdva det. Om nagon delar ut lidkemedel fran ldkemedelsforradet
utan géllande ldkarordination kan f6ljden ocksa bli att ldkemedelsforrddet forbjuds.

Eftersom regionforvaltningsverken och Tillsynsmyndigheten for social- och hélsovarden dr de
myndigheter som i praktiken har hand om tillsynsverksamheten vid enheterna for servicebo-
ende inom socialvarden, foreslas att de ska vara skyldiga att meddela Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for 1ikemedelsomréddet om de upptécker eller misstanker att ett begrénsat likeme-
delsforrad inte uppfyller villkoren i lagstiftningen. Pa sa vis far centret information for eventu-
ella egna inspektioner eller for att vidta andra administrativa atgérder, inberéknat atgérder for
att det begransade ldkemedelsforradet ska forbjudas. Dessutom ska regionforvaltningsverket
eller Tillsynsmyndigheten for social- och hilsovarden ldgga fram ett forslag till centret om att
forbjuda ett begrinsat lidkemedelsforrad, om @mbetsverket beddmer att anvéndning av det be-
gransade lakemedelsforrddet dventyrar klient- eller patientsékerheten och att det av denna or-
sak dr motiverat att forbjuda det. I lagen foreslas sérskilda bestimmelser om ett sddant forfa-
rande eftersom centret och @mbetsverken overvakar de begrinsade ldkemedelsforraden i fraga
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om olika omstdndigheter. Men for att gora det tydligt administrativt sett dr det motiverat att
koncentrera befogenheterna att forbjuda lakemedelsforrad endast till en myndighet, dvs. cent-
ret.

Med stod av lagens 89 § 1 mom. har Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
ritt att av privata apotek, sjukhusapotek, lidkemedelscentraler f4 upplysningar om de ldkeme-
del som har salts eller annars Overlatits till begransade lakemedelsforrad. Enligt lagens 89 b §
1 mom. har ocksd Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden skyldighet att
lamna upplysningar. Det foreslés att paragrafen preciseras dven med en sédan skyldighet for
regionforvaltningsverken.

Lagens 102 § foreslas innehélla bestimmelser om rétten att soka dndring i beslut som Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattat med st6d av denna paragraf.

77 §. I paragrafens 1 mom. foreslés ett tilldgg enligt vilket Sékerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet far inspektera begransade likemedelsforrad i enheter for servicebo-
ende inom socialvérden for att dvervaka den verksamhet som avses i den foreslagna nya 68 §.

78 a §. I denna paragraf foreskrivs det om vite. Enligt den foreslagna paragrafen kan Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet forena ett foreliggande som meddelats
med stod av 78 § med vite. Bestimmelsen 4r ny. Foreldggande av vite har enligt den géllande
lagen varit mgjligt endast med stod av 93 § for att forstirka forbud och férordnanden som gil-

ler marknadsforingen av ldkemedel. Nérmare bestimmelser om vite finns i viteslagen
(1113/1990).

Mgjligheten att foreldgga vite ska omfatta alla i 77 § uppréknade aktorer. Avsikten med be-
stimmelsen &r att effektivisera efterlevnaden av forelaggandena och foreskriva om lindrigare
pafoljder an t.ex. de forbud och aterkallanden som foreskrivs i 101 och 101 a §.

80 b §. I denna paragraf foreslas det en bestimmelse om stangning av apotek 1 exceptionella
fall. Bestimmelsen ar ny. Enligt forslaget ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ha ritt att tillfalligt stinga ett apotek i situationer dér apotekets verksamhet allvar-
ligt bryter mot bestimmelserna i likemedelslagen, eller nédr ldkemedelssékerheten for apote-
kets kunder dventyras allvarligt pd grund av apotekets verksamhet. Syftet med forslaget ér
framfOr allt att sdkerstélla ldkemedelssékerheten for kunderna i situationer dér en fortsatt apo-
teksverksamhet kunde medfora allvarliga och omedelbara risker for patienternas likemedels-
sdkerhet. De misstdnkta missbrukssituationerna ska vara allvarliga och véigande, och i bedom-
ningen ska ett adekvat forverkligande av lakemedelssdkerheten betonas. Om misstankarna vi-
sar sig vara obefogade, ska Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet lata apo-
teket fortsitta sin verksambhet.

Enligt forslaget ska ett verksamhetsstille kunna stdngas tillfalligt &ven i det fall att det inte for
servicestillet kan foreslads ndgon behorig forestdndare som uppfyller kraven i 59 § 2 mom.
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 bérs av en person som uppfyller kra-
ven i 59 § 2 mom. och som har samtyckt till att skdta apoteket. Annars kan apoteket behdva
stingas tillfalligt. Eftersom rétten att halla ett filialapotek eller verksambhetsstille eller skota ett
apoteks webbtjanst hdnger samman med apotekstillstandet och med att apoteket har en fore-
standare som svarar for dess verksamhet i stéllet for apotekaren, ska mojligheten att forbjuda
verksamheten ocksd omfatta dessa distributionskanaler for ldkemedel som lyder under ett apo-
tek.
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Lagens 102 § foreslas innehalla bestimmelser om ratten att séka dndring i beslut som fattats
med stod av denna paragraf.

89 b §. I paragrafens 1 mom. foreslas ett tilldgg enligt vilket dven regionforvaltningsverken ar
skyldiga att pa begéran ge Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet upplys-
ningar och utredningar som centret behover for att skota sina tillstdnds- och 6vervakningsupp-
gifter. Tillagget 4r motiverat i syfte att garantera informationsgangen mellan myndigheterna i
anslutning till den tillsyn som avses i lagens 68 §. I paragrafen foreskrivs redan om motsva-
rande skyldighet som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och héilsovérden har. P4 mot-
svarande sdtt dr centret skyldigt att med stdd av 6 § i lagen om Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden ge dmbetsverket upplysningar, som det behover for att skdta sina
uppgifter.

Myndigheternas behandling av personuppgifter vid centret baserar sig pa artikel 6.1 ¢ och ar-
tikel 9.2 1 i dataskyddsforordningen.

89 ¢ §. I den nya 89 c § foreslas bestimmelser om rétten till uppgifter som Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet ska ha for syften som avses i lagens 43 a och 50 §.
Bestimmelsen &r ny. Enligt forslaget ska Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet trots sekretessbestimmelserna ha ritt att fa sddana uppgifter ur det botesregister som ar
nddvindiga med avseende pé behandling av frdgor som géller beviljande eller dterkallande av
apotekstillstand.

Dessutom ska centret ha rtt att f4 uppgifter ur straffregistret. I paragrafen foreskrivs till denna
del att bestimmelser om ritten att fa uppgifter ur straffregistret finns i 4 a § i straffregisterla-
gen (770/1993). Enligt 4 a § i straffregisterlagen straffregistret lamnas uppgifter om personer
ut till finska myndigheter i &renden som géller sadana tillstind eller godkédnnanden av myn-
dighet som dr beroende av personens tillforlitlighet. Sékerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomrédet ska fa uppgifter fran straffregistret med stod av denna bestimmelse.

Enligt artikel 10 i dataskyddsforordningen far behandling av personuppgifter som ror fallande
domar i brottmal och overtrddelser eller ddirmed sammanhéngande sékerhetsatgirder enligt ar-
tikel 6.1 endast utforas under kontroll av myndighet eller dd behandling é&r tilldten enligt un-
ionsrétten eller medlemsstaternas nationella ratt, dér lampliga skyddsétgirder for de registre-
rades rattigheter och friheter faststélls. Ett fullstidndigt straffregister fors endast under kontroll
av en offentlig myndighet. I 7 § i1 regeringens proposition med forslag till dataskyddslag RP
9/2018 rd foreslas att personuppgifter som ror i artikel 10 i dataskyddsférordningen avsedda
fallande domar i brottmal och Gvertradelser eller dirmed sammanhédngande sdkerhetsatgiarder
fér behandlas om uppgifterna behandlas i vissa syften som avses i den foreslagna 6 §. I det fal-
let tillimpas atgérder som avses i det foreslagna 6 § 2 mom. for att skydda den registrerades
rattigheter. En grund for behandling av dessa uppgifter &r att det foreskrivs 1 lag om behand-
ling av sadana uppgifter eller att behandlingen beror pa en uppgift som i lagen har foreskrivits
for den personuppgiftsansvarige (6 § 1 mom. 2 punkten). Dessa forutsittningar uppfylls vid
centrets behandling av personuppgifter, eftersom det i denna paragraf och i straffregisterlagen
foreskrivs om rétten att f& uppgifter. Upplysningarna anknyter ocksad direkt till centrets
lagstadgade uppgifter som géller apotekstillstand.

De uppgifter som centret har tillgang till ska omfattas av sekretess enligt 24 § i offentlighets-
lagen. Sekretessbelagda myndighetshandlingar &r enligt punkt 28 i paragrafen i frdga, om inte
nagot annat foreskrivs sirskilt, en férvaltningsmyndighets handlingar och register med uppgif-
ter om en domd, en hiktad eller en person som annars berdvats sin frihet, om det inte &r up-
penbart att utlimnandet av uppgifter inte dventyrar personens framtida utkomst, anpassning i
samhiillet eller sikerhet, och om det finns grundad anledning att 1dmna ut uppgiften. Sekre-
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tessbelagda ar ocksa uppgifter som registrerats i straffregistret och botesregistret. Liksom dven
i friga om andra forpliktelser som beskrivs i denna proposition, far centret enligt lagen om
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet inte 1dmna ut uppgifter om enskilda
personers eller sammanslutningars foretagshemligheter eller andra sekretessbelagda uppgifter
som centret erhéllit nér det skott sina uppgifter.

Behandlingen av personuppgifter vid centret baserar sig pa artikel 6.1 ¢ och, om uppgifterna
omfattar sddana uppgifter som hor till omrédet for artikel 9, artikel 9.2 i i dataskyddsforord-
ningen.

89 d §. [ den nya 89 d § fOreslas bestimmelser om hélso- och sjukvardsaktorernas skyldighet
att for sikerstillande av ldkemedels- och patientsdkerheten avgiftsfritt till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet ldmna saddana uppgifter ur journalhandlingarna som &r
nodvandiga sdrskilt for att centret ska kunna utfoéra de uppgifter som avses i 4 a kap., dvs. sé-
kerhetsdvervakning av ldkemedel. Syftet med yrkesutbildade personers behandling av patient-
uppgifter dr hér i regel ett annat &n det syfte for vilket personuppgifterna ursprungligen samla-
des in (vérd av patienten). I artikel 6.4 i dataskyddsforordningen foreskrivs det om behandling
av uppgifter for annat syfte dn det for vilket uppgifterna ursprungligen samlades in. Om be-
handlingen grundar sig pd medlemsstaternas nationella ritt, ska regleringen utgora en i ett de-
mokratiskt samhélle nddvandig och proportionell atgérd for att trygga de mal som avses i arti-
kel 23.1. Ett sddant mal ar ett viktigt mél som hénfor sig till det allménna intresset sdsom
folkhélsan. Behandling av uppgifter av skdl som anknyter till ldkemedelssédkerheten i sddana
situationer som paragrafen omfattar 4r motiverat med hénsyn till mal i anknytning till folkhil-
san. For att behandlingen ska vara proportionell, ska centrets rétt att fi tillgang till patientupp-
gifter avgrinsas till nddvandiga uppgifter. Behandlingen grundar sig pa artikel 6.1 ¢ och arti-
kel 9.2 i 1 dataskyddsforordningen.

Centrets rétt att fi uppgifter frén hélso- och sjukvardsmyndigheter baserar sig nu pa lagen om
riksomfattande personregister for hilsovarden (556/1989), som har foreslagits bli upphivd ge-
nom regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om sekundér anvéndning av
personuppgifter inom social- och hilsovarden och till vissa lagar som har samband med den
(RP 159/2017).

90 a §. Till lagen foreslds en ny 90 a § med bestimmelser om tystnadsplikt for den som far i
46 § angivna uppgifter om en apotekares ekonomiska stillning eller affarshemlighet.

Utgéngspunkten for bestimmelserna i paragrafen &r tystnadsplikt i fridga om uppgifter, men i
momentet foreslds dven undantag fran denna plikt. Uppgifterna kan vara offentliga med stod
av lagstiftning, t.ex. statistiklagen (280/2004), och da giller tystnadsplikten inte sddana upp-
gifter. Dessutom foreligger ingen tystnadsplikt om den apotekare som uppgifterna géller ut-
tryckligen har gett sitt medgivande till att de rdjs. Det kan ocksé hénda att apotekaren sjélv ut-
tryckligen har ldmnat uppgifterna t.ex. i medierna, och dé foreligger ingen tystnadsplikt. Det
viktigaste undantaget med tanke pé drivandet av apoteksrorelse dr att uppgifter far rojas for en
tredje part, om det dr nédvandigt for drivandet av apoteksrorelsen. Med detta hdnvisas t.ex. till
en situation dér en ny apotekare utfor transaktioner som bygger pa den tidigare apotekarens
ekonomiska arrangemang for apoteket och det &r ndodvéandigt att uppgifterna rojs t.ex. nér ett
for apoteket viktigt avtal forlangs eller forhandlingar fors om ett nytt avtal. Undantagen ska
tolkas sndvt. Till denna helhet av bestimmelser hanfor sig 97 §, dar brott mot tystnadsplikten
genom en hinvisning till strafflagen (39/1889) foreskrivs vara straffbart.

97 §. Till bestimmelsen om straffbarhet i friga om brott mot tystnadsplikt fogas en hénvisning
till 90 a §.
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102 §. I paragrafen foreskrivs om dndringssékande i de beslut som Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomréadet fattar och i en inspektors foreldgganden. Till paragrafens 1,
3 och 5 mom. ska fogas hénvisningar till 68 § som giller ett begrinsat lakemedelsforrad vid
enheter for serviceboende inom socialvérden och till 80 b § som géller stingning av apotek.

Enligt bestimmelserna ska dndring i centrets beslut fa sdkas hos forvaltningsdomstolen men
samtidigt ska centrets beslut och en inspektors foreldgganden iakttas oberoende av dndrings-
sokande, om inte den myndighet dir dndring sokts bestimmer négot annat.

Omprovning anses inte vara det mest dndamalsenliga och priméra séttet att soka éndring ef-
tersom 1 sédana situationer som géller staingning av apotek enligt 80 b § 1 mom. far centret
knappast med anledning av omprovningsbegiran sddan information med stdd av vilken det
skulle dndra sitt beslut. Det hér beror pa att om centret fattar beslut om tillfallig stdingning av
ett apotek, har centret redan bedomt att det foreligger allvarliga och vigande skal till att vidta
en sa kraftig begransning. Omprovningsbegéran i ett 1 80 b § 2 mom. avsett beslut om sting-
ning kommer knappast heller att leda till &ndring av beslutet, eftersom apoteket kan ppnas pa
nytt d& en person som uppfyller kompetenskraven har foreslagits for centret att skita apoteket.

Aven i friga om 68 § anses att di centret fattar beslut om att forbjuda ett begriinsat likeme-
delsforrad ger en begdran om omprévning en knappast ndgon tilldggsinformation med stod av
vilken centret skulle dndra sitt beslut. Detta beror pa att vid inrédttandet av ett likemedelsforrad
kan centret redan som en del av behandlingen av anmélan begéra tilliggsutredning och, om
centret d&ven med stdd av den anser att forutsdttningarna for uppréitthéllandet av ett ldkeme-
delsforrad inte uppfylls, kommer centret sannolikt inte heller med stod av omprévningsbegé-
ran att dndra sitt beslut. Om det diaremot dr fraga om att forbjuda ett redan verksamt lakeme-
delsforrad, kommer centret sannolikt inte att utfirda forbud utan vigande skal, eftersom till-
synsmyndigheterna i enlighet med den fOrvaltningsrittsliga proportionalitetsprincipen i
framsta hand styr de som uppritthaller likemedelsforrad sé att deras verksambhet ér lagenlig.

Med stdod av ovan ndmnda orsaker anses séledes att det 4r Andamalsenligt att sdka dndring i
centrets beslut hos forvaltningsdomstolen som réattsmedel i forsta instans.

1.2 Lagen om Sikerhets- och utvecklingscentret for liikemedelsomradet

6 a §. I paragrafen foreslas en bestimmelse om att Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har rétt att ta ut inspektionsavgifter. Enligt forslaget ska Sadkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet ha ritt att ta ut avgifter for sddana inspektioner som
centret 1 enlighet med de uppgifter som faststélls i lag eller bestimmelser som utfirdats med
stod av lag utfor och som utgdr villkor for ett tillstdnd eller ndgon annan prestation eller for
sadana inspektioner som centret utfor pa eget initiativ. I enlighet med de nuvarande bestdm-
melserna kan inspektionsavgifter tas ut for inspektioner som hanfor sig till kliniska ldkeme-
delsprovningar, inspektioner av forsiljningstillstindsinnehavarens verksamhet for lakemedels-
sdkerhet, inspektion av likemedelsfabrik eller tillverkare av hjélpsubstanser, inspektion av en-
heter som tillverkar ldkemedel for kliniska ldkemedelsprovningar och laboratorier som utfor
avtalsanalyser, inspektion av ldkemedelspartiaffdr, inspektion av blodtjédnstverksamhet och
verksamhet vid vavnadsinréattningar samt transplantationscentrum, inspektion av givarsjukhus,
inspektion som hénfor sig till nationellt tillverkningstillstdnd for 1&dkemedel for avancerad te-
rapi, inspektion av apotek, sjukhusapotek, militdrapotek eller ldkemedelscentral, inspektion
som anknyter till godkénnande av eller tillsyn dver en GLP-provningsanstalt, inspektioner
som utforts med stod av narkotikalagstiftningen samt inspektioner som hénfor sig till obligato-
risk lagring.
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Pa avgifterna ska bestimmelserna om avgifter for offentligréttsliga prestationer i lagen om
grunderna for avgifter till staten tillampas. Tilldmpliga blir ddrmed bl.a. 6 § enligt vilken stor-
leken pa den avgift som staten uppbér for en offentligrattslig prestation ska motsvara beloppet
av statens totalkostnader for prestationen. Avgifterna for de inspektioner som utfors av Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet grundar sig redan nu pé ett sddant sjélv-
kostnadsvarde. Dessutom &r bl.a. den reglering i lagen om grunderna for avgifter till staten
som giéller indrivning av avgifter och s6kande av dndring tillimplig. Narmare bestimmelser
om avgifterna och deras belopp ska utfirdas genom férordning av social- och hélsovardsmi-
nisteriet.

For tydlighetens skull foreslés i lagen en bestimmelse om avgifterna for inspektioner, trots att
man 1 princip med stod av lagen om grunderna for avgifter till staten kan utfarda bestimmelser
om statliga avgifter genom forordning av ministeriet. S& har man ockséa gjort i nuvarande re-
glering. Orsaken till att det regleras om detta i lag ar att det inte &r entydigt om dessa avgifter i
sig dr sddana offentligrattsliga avgifter som avses i1 lagen om grunderna for avgifter till staten.

2 Nirmare bestimmelser och foreskrifter

I lagforslaget foreslds bemyndiganden att utfirda bestimmelser genom forordning av statsra-
det och forordning av social- och hilsovardsministeriet. Dessutom foreslds bemyndiganden
for Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden att meddela foreskrifter.

Bestdmmelser om utlysande av ett ledigt apotekstillstind, de uppgifter som ska meddelas i
kungorelsen, séttet ansdkan om tillstand ska gdras pa och tidsfristen for ansdkan foreslés i 43
§. Enligt det foreslagna 43 § 5 mom. utfardas genom forordning av statsradet ndrmare be-
stimmelser om de utredningar som krévs i samband med ansékan om apotekstillstdnd och om
de uppgifter som ska uppges i tillstindsansokan. Motsvarande bemyndiganden att utfarda for-
ordning foreslas 1 52 § nér det géller ansdkan om filialapotekstillstdnd.

For att de bestimmelser som redan finns i ldkemedelsférordningen béttre ska grunda sig pé
bemyndigandena att utfarda férordning, foreslas vissa preciseringar av dessa bemyndiganden.
Enligt det foreslagna 46 § 4 mom. far ndrmare bestimmelser om forfarandena vid byte av den
som driver apoteksrorelse utfirdas genom forordning av statsradet. I 52 § foreslds det en
grundldggande bestimmelse och ett bemyndigande att utfarda forordning som géller apotekar-
nas skyldighet att lata inspektera filialapotek. Enligt det foreslagna 61 § 1 mom. nérmare be-
stimmelser om inledande av apoteks, filialapoteks och servicestéllens verksamhet, apoteks
och filialapoteks lokaler och utrymmen, radgivning i samband med anlitandet av webbtjanster
och avgifter som tas ut hos kunderna i anslutning till webbtjénstverksamhet, behorighetsvill-
kor for forestdndare for apotek och filialapotek samt den farmaceutiska personalens storlek
och innehéllet i och omfattningen av den kompletterande utbildningen fér utfardas genom for-
ordning av statsradet.

Enligt den foreslagna 58 § kan ndrmare bestimmelser om ldkemedelspriser utfirdas genom
forordning av statsrddet Aven det bemyndigande att utfarda forordning som ingér i lagens 21
§ 2 mom. ska preciseras. I praktiken dr de bemyndiganden att utfirda forordning som foreslas
i lagen sddana preciseringar som motsvarar nuldget och vissa bestimmelser som for nérva-
rande ingér i forordningen kommer nu att lyftas upp pa lagnivé.
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Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet foreskrivs, sdsom i géllande lagstift-
ning, om de avgifter som Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet tar ut for
sina inspektioner.

Enligt 68 § i lidkemedelslagen far Sdkerhets- och utvecklingscentret och Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden dessutom meddela ndrmare foreskrifter om begrénsade
lakemedelsforrad.

3 Ikrafttridande
Lagarna foreslas trida i kraft den 1 oktober 2018.

Lagen foreslds ha overgéngsbestimmelser. De édrenden som ér anhéngiga ndr lagen tréder i
kraft ska handldggas i enlighet med de bestimmelser som géllde vid lagens ikrafttrddande.
Med detta hénvisas t.ex. till ansdkningar om apotekstillstaind som Sékerhets- och utvecklings-
centret for ladkemedelsomrédet handldgger. Dessutom foreslds det bli foreskrivet att den som
har erhallit apotekstillstand eller filialapotekstillstand fore lagens ikrafttradande ska borja
driva apoteksrorelse inom den tid som anges i de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet.
Det foreslas en sirskild bestimmelse om fragan eftersom det bakomliggande apotekstillstan-
det ddrmed har vunnit laga kraft vilket betyder att drendet inte léngre 4r anhéngigt och dérfor
inte omfattas av den ovan foreslagna dvergangsbestimmelsen.

4 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
4.1 Inledning

Vissa av forslagen dr av betydelse med tanke pad grundlagen. Forslaget bor granskas sérskilt
med tanke pa bestimmelserna om skydd for privatlivet i 10 § 1 mom. i grundlagen., nérings-
friheten enligt 18 § 1 mom. i grundlagen och det allmédnnas skyldighet att trygga social- och
halsotjanster i 19 § 3 mom. i grundlagen. Dessutom innehaller forslaget bestimmelser som
hénfor sig till grundlagens 80 § om delegering av lagstiftningsbehorighet och till grundlagens
81 § om statliga skatter och avgifter.

4.2 Tillstandsplikt for apoteksverksamhet

Genom de foreslagna éndringarna éndras inte de traditionella utgdngspunkterna for vart apo-
tekssystem, dvs. att apoteksverksamheten grundar sig pé tillstdnd som beviljas av myndighet-
erna och att inrdttandet av apotek baserar sig pd en beddmning av behovet av apotekstjénster
samt pa regleringen av apotekens lokalisering. Enligt 18 § 1 mom. i grundlagen har var och en
i enlighet med lag rétt att skaffa sig sin forsorjning genom arbete, yrke eller naring som han el-
ler hon valt fritt. Bestimmelsen har karaktdren av grundldggande frihet, och i den befists
ocksa principen om foretagsfrihet. Denna bestdimmelse anses hidnga nidra samman med den
personliga friheten och sérskilt med sjédlvbestimmanderétten (grundlagen 7 § 1 mom.). I be-
stimmelsen betyder hénvisningen "i enlighet med lag " enligt forarbetena till grundlagen
emellertid att en rattighet som tryggas i bestimmelsen kan inskrdnkas genom lag. Samtldlgt
hanvisar uttrycket till kravet pa bestimmelser i lag (RP 309/1993 rd). Bestimmelserna maste
uppfylla de allménna forutséttningarna for 1nskrankn1ng av de grundldggande fri- och rittig-
heterna (GrUB 25/1994 rd). I dessa forutsittningar ingér bl.a. att inskrdnkningarna ar godtag-
bara och proportionella.
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Grundlagsutskottet har i sin praxis ansett att grundlagen utgar fran att naringsfrihet ska rada
men att koncession i undantagsfall kan krivas for niringsverksamhet. En reglering dir ni-
ringsverksamhet blir beroende av tillstind maste ske genom lag, och lagen méste ocksé upp-
fylla 6vriga allmédnna krav pd en lag som begrinsar de grundléggande fri- och réttigheterna.
Inskrénkningar i ndringsfriheten ska vara exakta och noga avgrénsade, och begrénsningarnas
omfattning och forutsittningarna for dem ska framgéd av lagen. Néar det géller innehéllet har
utskottet ansett det viktigt att bestimmelserna om tillstdndsvillkor och tillstdndets giltighet ga-
ranterar en tillrdcklig forutsebarhet i myndigheternas verksamhet. Betydelsefullt i detta avse-
ende &r bland annat i vilken omfattning myndigheternas befogenheter bygger pé bunden prov-
ning eller &ndamalsenlighetsprovning. Dessutom ska myndighetens befogenhet att forena till-
stdnd med villkor grunda sig pa tillrackligt exakta bestammelser i lag (bl.a. GrUU 13/2014 rd,
GrUU 69/2014 rd s. 2/1).

I forarbetena till reformen av de grundldggande fri- och rattigheterna ndmns som ett typiskt
fall dér koncession for néringsverksamhet fortfarande kan vara motiverat en koncession som
hénfor sig till skydd av hélsa och sékerhet (se RP 309/1993 rd, s. 67). Syftena med ldkeme-
delslagen och apotekssystemet hidnfor sig till folkhélsan, och ett viktigt syfte ar att upprétthalla
och frimja tryggheten i friga om ldkemedelsanvindningen och sékerstélla att befolkningen
har tillgang till lakemedel (l&kemedelslagen 1 och 39 §). Likemedelssékerheten har en stark
koppling ocksé till de grundldggande fri- och rittigheterna, sarskilt till 19 § 3 mom. i grundla-
gen som foreskriver att det allménna ska frimja befolkningens hélsa. (GrUU 69/2014 rd).

Grundlagsutskottet har senast utvérderat regleringen av antalet apotek i anslutning till syste-
met med apotekstillstdnd i sitt utlatande RP 326/2014 rd - GrUU 69/2014 rd, som géllde en
proposition som senare forfoll pga. riksdagsvalet och pd vilken denna regeringsproposition
delvis grundar sig pa. Utskottet ansdg att ndringsfriheten som tryggas enligt 18 § i grundlagen
inte utgdr négot hinder for att halla kvar de antalsméssiga begrédnsningarna i friga om apoteks-
tillstdnd. Utskottet hdnvisade till syftet att trygga en friktionsfti tillgang till lakemedel i hela
landet (se RP 87/1986 rd, s. 22) och till apoteksvasendets sédrdrag med hénsyn till de offentliga
forvaltningsuppgifter som anvisats apoteksvisendet. Dessutom ansdg utskottet att en begréns-
ning av apotekstillstanden till ett per person dven kan motiveras med att apotekstillstandet ar
personligt och apotekaren ar skyldig att sjalv skota apoteket. (GrUU 69/2014 rd, s. 3). I denna
proposition foreslds inga éndringar i de bestdmmelser enligt vilka apotekstlllstand fortfarande
endast kan beviljas till en legitimerad provisor eller i de antalsméssiga begrédnsningar som an-
knyter till apotekstillstdnden.

I propositionen foreslas att kriterierna for inrdttande av apotek utvidgas & ena sidan i forhal-
lande till gillande lagstiftning och & andra sidan i forhéllande till de dndringar som foreslagits
i regeringens proposition RP 326/2014 rd. I propositionen strdvar man efter att utvidga apo-
teksnétet sa, att antalet verksamhetsstéllen skulle kunna utdkas. Dessutom foreslas bestimmel-
ser om mdjligheten att inrétta ett apotek uttryckligen i anslutning till en verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvarden. Genom dessa atgiarder genomfors det allmédnnas skyldighet enligt
19 § 3 mom. i grundlagen, enligt vad som nirmare bestims genom lag, att tillférsékra var och
en tillrdckliga social-, hilsovards- och sjukvardstjanster samt frimja befolkningens hélsa.

En behorig myndighets provning skulle fortfarande ha formen av réttslig provning. Till 6ljd
av utvidgningen av kriterierna for inréttande av apotek skulle emellertid den behdriga myn-
dighetens provningsritt utdkas nér det giller frigan om var apoteket ska inréttas. Det bor note-
ras att om det i lagen skulle regleras stringare om kriterierna for inrdttandet av apotek, exem-
pelvis genom bestdmmelser om vissa nyckeltal som anknyter till omsattningen eller receptu-
ren fOr ett apotek inom omradet, och med stdd av vilka ett nytt apotek inrédttas inom ett visst
omréde, skulle det hédr kunna styra apotekarnas verksamhet pa ett odindamalsenligt sétt exem-
pelvis i forhallande till 6ppettiderna. Om lagstiftningen pé ett odndamalsenligt sétt skulle styra
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verksamheten i en sédan riktning, skulle detta framsta som motstridigt i forhéallande till mal-
séttningarna enligt 19 § 3 mom. i grundlagen och 1 och 39 § i ldkemedelslagen. Trots myn-
dighetens utokade provningsrétt anser regeringen att den foreslagna 43 § fortfarande uppfyller
kraven pa noggrann avgransning och exakthet i de bestimmelser som géller niringsidkande.

I sitt utlatande GrUU 69/2014 rd féaste grundlagsutskottet uppmarksamhet vid att enligt 1dke-
medelslagen och den foreslagna propositionen kan apotekare beviljas tillstand att halla hogst
tre filialapotek. Grundlagsutskottet konstaterade att alla motiv for begransningen av narings-
friheten enligt en utredning av social- och hélsovardsministeriet inte dr dvertygande, eftersom
de ocksé kunde tas i beaktande vid provningen av tillstand for filialapotek. Utskottet anség
dock att for att trygga likemedelsforsorjningen ér regleringen mojlig utan att grundlagen utgdr
nagot hinder for den, men social- och hélsovérdsutskottet bor dock dverviga om begransning-
arna i frdga om filialapotek ar &ndamélsenliga. Nér det &nda ér friga om begrénsning av na-
ringsfriheten borde argumenteringen for regleringen uttryckhgen framgd av propositionen.
(GrUU 69/2014 rd, s. 3—4). I denna proposition foreslds inte nagra andrmgar i den ifrdgava-
rande begransningen i géllande lag &ven om motsvarande begrinsning ingér i den foreslagna
52 § som ska éndras till dvriga delar. De motiveringar som géller frigan har dock med stéd av
utskottets stillningstagande fogats till detaljmotiveringen till paragrafen i fraga.

4.3 Apotekstillstindssékandenas domar i brottméal samt ritt for Siakerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomridet att stiinga ett apotek i risksituationer

143 a § foreslas att om den som soker apotekstillstand har domts i ett brottmal ska detta i fort-
séttningen paverka beviljandet av apotekstillstand. Enligt det foreslagna 43 a § 1 mom. ar det
en forutsittning for beviljande av apotekstillstdnd att sokanden inte genom ett lagakraftvunnet
beslut har domts for ett brott som har en visentlig betydelse med tanke pé drivandet av apo-
teksverksamhet. I 2 mom. foreskrivs dessutom om de kriterier med stdd av vilka brottets bety-
delse beddms. Aven detta forslag har betydelse med tanke pé néringsfriheten, som tryggas i 18
§ 1 mom. i grundlagen. Om sokandens dom i brottmal bedoms ha visentlig betydelse kan han
eller hon inte bedriva reglerad naringsverksamhet. Forslaget ska sdledes bedomas utifran de
allménna villkoren for begransning av de grundlaggande fri- och réttigheterna.

Apoteksverksamheten har betydelse med tanke pa folkhdlsan eftersom apoteken skoter like-
medelsdistributionen inom Oppenvéarden i Finland. I synnerhet i glesbygden kan ett visst apo-
tek och apotekaren ddr ensamt ansvara for lakemedelsdistributionen inom ett visst omrade.
Man kan séledes med fog rikta stora forvéntningar pa att apoteksverksamheten dr andamals-
enlig. Avsikten med den foreslagna bestimmelsen ar att trygga apoteksverksamhetens all-
ménna tillforlitlighet och dven att trygga sékerheten for apotekets kunder i synnerhet till den
del det gér att forhindra beviljande av tillstdind exempelvis till personer som domts for like-
medels- och narkotikabrott. Forslaget har séledes samband med 19 § 3 mom. i grundlagen och
dven med 7 § 1 mom. i grundlagen enligt vilket alla har ratt till liv och till personlig frihet, in-
tegritet och trygghet.

Vid den bedomning som anknyter till apotekstillstdnd foreslés att kriterier faststills pa vilka
det gar att beddoma om ett brott som skanden genom ett lagakraftvunnet beslut har domts till
ar sddant som kan anses ha vésentlig betydelse med tanke pa drivandet av apoteksverksamhet.
Vid behandlingen av regeringens proposition med forslag till lag om produktion av social- och
halsotjanster (RP 52/2017 rd — GrUU 26/2017 rd; behandlingen i riksdagen pagér fortfarande)
bedomde grundlagsutskottet det foreslagna kravet enligt vilket en tjansteproducent (eller en
som ansoker om att registreras som tjdnsteproducent) inte far ha vissa skulder eller andra
skulder som é&r foremél for utsokning som &r storre dn ringa i forhallande till betalningsfor-
mégan och som dventyrar tjédnsteproducentens trovérdighet. Grundlagsutskottet ansdg att det
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med hénsyn till lagforslaget och motiveringen till lagforslaget forblir oklart hur registermyn-
digheten bedomer tjansteproducentens trovardighet. Utskottet hdnvisade till att en bedomning
av tjansteproducentens trovirdighet i det sammanhang som avses i lagforslaget bor grunda sig
pa tillrdckligt exakta bestimmelser och dérfor var det skil att precisera bestimmelserna. Ut-
skottet hdnvisade ocksé till en motsvarande bedémning i sitt utldtande GrUU 15/2008 rd.
(GrUU 26/2017 rd, s. 67).

Beaktandet av domar i brottmal i anslutning till beviljande av apotekstillstind kan atminstone
delvis jdmforas med den verksamhet som regleras i den foreslagna tjansteproducentlagen ef-
tersom det &r fraga om tillstdndsreglering for hélso- och sjukvardsaktorer (eller reglering som
kan jamstéllas med tillstandsreglering). Med hénsyn till utskottets utldtande kan det konstate-
ras att det i denna proposition foreslas bestimmelser om kriterier for bedomning av domens
betydelse. D& man ddremot jamfor de fdreslagna 43 a § 1 och 2 mom. med t.ex. bestimmel-
serna i lagen om transportserv1ce (320/2017), ar de foreslagna bestimmelserna allménnare.

Lagen i fraga innehaller ndrmare bestimmelser om vilken inverkan vissa brott och de straff
som domts for dessa har pa processen for beviljande av taxitillstdnd. Grundlagsutskottet anség
1 sitt utlatande angdende lagen att de foreslagna villkoren for att fa taxitillstdnd inte begrénsar
naringsfriheten pa ett sitt som skulle strida mot proportionalitetskravet. Begrinsningarna
tryggar i tillrdckligt hog grad de aspekter i anslutning till passagerarsékerheten och trafiksa-
kerheten som utskottet tidigare har ansett vara viktiga. (GrUU 46/2016 rd s. 4)

I fraga om apoteksverksamheten beddms att det 4r godtagbart, relativt och tillrdckligt exakt att
reglera om beaktandet av domar i brottméal genom kriterier som ska anvédndas vid bedomning-
en (och inte t.ex. genom specificering av vissa brottsrubriceringar) sé att dven skillnader i re-
gleringen av apoteksverksamheten och taxitrafiken beaktas. Inom regleringen av taxitillstdnd
har man frangétt antalsmissiga begridnsningar och exempelvis skyldigheter i anknytning till
jour och stationsplats. Ett apotekstillstdind medfor ddremot fortfarande att en viss apotekare
har beviljats tillstdnd att skdta lidkemedelsdistributionen i ett visst omrade.

I propositionen foreslas dessutom att Siakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
vid en jimforelse av meriterna som avses i den foreslagna 43 a § 3 mom. kan beakta en allvar-
lig eller upprepad forsummelse att iaktta lagstiftning eller myndighetsforeskrifter som centret
har kéinnedom om. Till denna del &r det alltsa fraga om vissa omstédndigheter som centret ska
kunna beakta vid beddmningen, men denna typ av verksamhet ska inte utgora ett ovillkorligt
hinder for beviljande av tillstdnd. I lagstiftningen och myndigheternas verksamhet kommer
saledes olika gérningars betydelse att faststillas enligt proportionalitetsprincipen.

Vid beddmningen av de faktiska konsekvenserna av de foreslagna bestimmelserna kan det
konstateras att de forvintade praktiska konsekvenserna torde vara sma nér det géller mojlig-
heterna att vara verksam som apotekare. Detta beror pé att det i 43 § 3 mom. i den géllande
lakemedelslagen sédgs att om ett apotekstillstaind har flera sokande, ska tillstindet meddelas
den som med beaktande av helheten kan anses ha de basta forutsittningarna att driva apoteks-
rorelse. Denna bestdmmelse har redan nu gjort det mojligt att beakta sdkandens eventuella
brottmalsdomar nér tillstdind beviljas och syftet med den foreslagna bestimmelsen ar i forsta
hand att fortydliga tillstindsprocessen och de beddmningskriterier som Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for 1kemedelsomradet iakttar. Det dr dessutom skél att notera att om en apo-
tekare domts i ett brottmal &r detta redan enligt géllande lagstiftning ett skél att aterkalla apo-
tekstillstandet.

Nar det giller bestimmelser om néringsverksamhet har grundlagsutskottet brukat anse att
aterkallande av tillstdnd &r en myndlghetsatgard som ingriper i individens rittsliga stéllning
och som fér mer kéinnbara foljder 4n avslag pa tillstindsansokan. Dérfor har utskottet ansett att
det for att lagstiftningen ska vara proportionerlig dr nodvéandigt att mojligheten att aterkalla
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tillstdnd kopplas till allvarliga eller visentliga forseelser eller forsummelser och till att eventu-
ella anmérkningar eller varningar till tillstindshavaren inte har lett till att bristerna i verksam-
heten har korrigerats (se bl.a. GrUU 13/2014 rd, s. 3). I likemedelslagens 50 § som inte fore-
slés bli dndrad anges de forutséttningar med stod av vilka apotekstillstand aterkallas. I fraga
om domar i brottmal &r det en forutsittning for dterkallande av apotekstillstand att en apote-
kare doms till minst tva ars fangelse for ett brott, men apotekstillstand kan ocksa éterkallas
med stod av lagen exempelvis for att apotekaren annars dr uppenbart oldmplig att bedriva apo-
teksverksamhet.

I den foreslagna 80 b § foreskrivs det att Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet har rétt att bestdmma att ett apotek ska stéingas tillfélligt, om det finns grundad anledning
att misstidnka att apotekaren i1 vésentlig grad handlat i strid med denna lag eller om apotekets
verksamhet annars allvarligt dventyrar ldkemedelssékerheten.

Den foreslagna bestimmelsen ska bedomas dels med hénsyn till det egendomsskydd som
tryggas i 15 § i grundlagen, dels med hénsyn till ndringsfriheten enligt 18 § i grundlagen. Ge-
nom att stdnga ett apotek hindras moéjligheten for apotekaren att bedriva sin egen néringsverk-
samhet atminstone tillfalligt, och dartill inkraktar man pa apotekarens egendom. Syftet med de
begransningar som gors i friga om dessa rittigheter dr dock framfor allt att skydda apotekets
kunders rétt till liv och till personlig frihet, integritet och trygghet som avses i 7 § i grundla-
gen. Enligt forslaget ska Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomridet kunna
stdnga ett apotek endast i situationer dér apotekaren har handlat i strid med denna lag eller an-
nars allvarligt dventyrar ldkemedelssékerheten. Den foreslagna paragrafen ska séledes endast
tillimpas i1 sadana situationer dir forverkligandet av erforderlig lakemedelssdkerhet faktiskt
dventyras. Med beaktande av apotekarens roll ndr det géller att sdkerstélla lakemedelssiker-
heten samt som ett absolut krav att garantera lakemedelssikerheten for apotekets kunder, kan
den foreslagna begridnsningen av apotekarens grundléggande fri- och réttigheter anses vara
proportionell.

4.4 Utlimnande av uppgifter till enskilda i samband med apoteksverksamhet och like-
medelsovervakning

Enligt 43 § i lagforslaget ska innehallet i meddelandet om ett ledigt apotekstillstind é&ndras.
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt apo-
tekstillstand genom en kungorelse pa centrets webbplats. I kungorelsen ska det meddelas var
apoteket ar beldget. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska ocksd med-
dela apotekets storleksklass utifran omsattningen. Enligt 46 § 3 mom. i lagforslaget ska den
apotekare som avstir frén apoteket pa begédran ge den nya apotekaren sddana uppgifter om
apotekets ekonomi, avtal och andra med drivandet av apoteksrorelsen forknippade forpliktel-
ser som den nya apotekaren nédvéndigt behover nér han eller hon forbereder sig for att 6verta
apoteksrorelsen.

Privat apoteksrorelse kan endast drivas av en enskild person med firma. Bestimmelsen kan sa-
ledes granskas med tanke pé skyddet for privatlivet enligt 10 § 1 mom. i grundlagen. Enligt 10
§ 1 mom. i grundlagen &r vars och ens privatliv, heder och hemfrid tryggade. Narmare be-
stimmelser om skydd for personuppgifter utfardas genom lag. Enligt 12 § 2 mom. i grundla-
gen ar handlingar och upptagningar som innehas av myndigheterna offentliga, om inte offent-
ligheten av tvingande skal sarskilt har begriansats genom lag. Var och en har ratt att ta del av
offentliga handlingar och upptagningar. Bestimmelser om handlingars offentlighet finns i 24 §
1 mom. 20 punkten i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999). Enligt
den punkten &r handlingar som innehdller uppgifter om en privat affars- eller yrkeshemlighet
samt sddana handlingar som innehéller uppgifter om négon annan motsvarande omstandighet
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som har samband med privat niringsverksamhet sekretessbelagda, om utlimnandet av uppgif-
ter ur en sddan handling skulle medfora ekonomisk skada for néringsidkaren, och det inte ar
frdga om uppgifter som ir betydelsefulla for skyddande av konsumenters hélsa eller en hélso-
sam miljo eller for bevakande av de réttigheter som innehas av dem som orsakas skada av
verksamheten eller uppgifter om naringsidkarens skyldigheter och fullgdrande av dessa. Enligt
23 punkten i samma moment dr handlingar som innehdller uppgifter om en persons arsin-
komster eller totala formdgenhet eller inkomster och férmogenhet som ligger till grund for
stod eller forméner eller som annars beskriver personens ekonomiska stillning, utsoknings-
myndigheternas handlingar till den del de innehaller uppgifter som inforda i utsokningsregist-
ret skulle vara sekretessbelagda enligt utsokningsbalken samt uppgifter om fysiska personer
som utsokningsgaldenérer och utskningsutredningar sekretessbelagda myndighetshandlingar,
om inte ndgot annat foreskrivs sarskilt.

De foreslagna éndringarna torde i princip innebéra ett ingrepp i apotekarnas privatliv. Regle-
ringen i grundlagen mdjliggdr en viss inskrdnkning genom en vanlig lag i skyddet for privatli-
vet och for personuppgifter, om lagen tar tillborlig hénsyn till de villkor som i normala fall
géller for inskrankningar i de grundldggande fri- och réttigheterna (GrUU 7/2000 rd och
GrUU 23/2006 rd). Nar det géller behandlingen av uppgifter har grundlagsutskottet gjort
skillnad mellan uppgifter som specificeras i lag och bestimmelser dir uppgifterna inte har
specificerats pa samma sitt. I fraiga om de specificerade uppgifterna kan mdjligheten att lamna
ut uppgifter anknyta till "behovliga uppgifter" for ett visst syfte medan det i regleringen i det
sistndimnda fallet ingér ett krav pé att "uppgifterna &r nodvéndiga" 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 r fraga om att ldmna ut uppgifter till en an-
nan myndighet. I denna proposition foreslds myndigheterna fa rétt att publicera ett ekonomiskt
nyckeltal om apotekets och déirigenorn apotekarens ekonomi. Dessutom foreskrivs det om en
skyldighet for den apotekare som avstér fran apoteket att limna den nya apotekaren uppgifter
om sin ekonomi. Det kan dnd4 papekas att de uppgifter enhgt denna proposition som en myn-
dighet ldmnar ut i samband med ett ansokmngsforfarande ar preciserade i lagstiftningen. De
uppgifter som den apotekare som avstar fran apoteket ar skyldig att limna den nya apotekaren
har inte specificerats pa samma sitt, men skyldigheten att ldmna ut uppgifter ar kopplad till ett
krav pa nodvéndighet.

Syftena med likemedelslagen och apotekssystemet hanfor sig till folkhélsan, och ett viktigt
syfte dr att upprétthélla och framja tryggheten i friga om ldkemedelsanvindningen och siker-
stélla att befolkningen har tillgang till lakemedel (Iikemedelslagen 1 och 39 §). Lakemedels-
sdkerheten har en stark koppling ocksa till de grundldggande fri- och rattigheterna, sérskilt till
19 § 3 mom. i grundlagen som foreskriver att det allménna ska frdmja befolkningens hilsa.
(GrUU 69/2014 rd). Utlamnandet av uppgifter &r ett led i strivandena att na dessa syften. Syf-
tet med myndigheternas rétt att i samband med kungorande av ett apotekstillstdnd ldmna ut
uppgifter om ett apoteks, och ddrmed om apotekarens, ekonomiska stéllning &r att i forvag ge
dem som é&r intresserade av att soka ett apotekstillstand uppgifter for att de ska kunna bedoma
hur dndamaélsenlig och rationell en ansdkan ar. Avsikten med regleringen é&r att gora det moj-
ligt for den som é&r intresserad av att gora en ansdkan att t.ex. beddma sina egna ekonomiska
mojligheter att inleda verksamheten och bedéma om det 16nar sig att ta den ekonomiska ris-
ken. Séledes strdvar man efter att fa det bekréftat att de som soker apotekstillstand klarar av att
bedriva ekonomisk verksamhet vars syfte nér det géller folkhélsan &r att trygga befolkningens
tillgang till lakemedel. Nar apotekaren byts hdanger skyldigheten att limna nodvandiga uppgif-
ter samman med att den nya apotekaren ska kunna forbereda sig pa att ta emot apoteksrorel-
sen. Syftet med de foreslagna bestimmelserna ar att forbattra apotekssystemet och den vigen
forutsattningarna att trygga tillgéngen till ladkemedel, och att gora processen med apotekstill-
stdnd smidigare.
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Vid en granskning av innehéllet i de uppgifter som myndigheterna lamnar ut kan man jaimfora
dessa uppgifter med de uppgifter som redan nu ar offentliga med stod av den Gvriga lagstift-
ningen, dven om det naturligtvis inte direkt gér att dra négra slutsatser om propositionen ar
forenlig med grundlagen. I 5 § i lagen om offentlighet och sekretess i friga om beskattnings-
uppgifter (1346/1999) finns det bestimmelser om offentliga inkomstbeskattningsuppgifter.
Offentliga uppgifter enligt lagen &r bl.a. uppgifterna om den beskattningsbara férvarvsinkoms-
ten och kapitalinkomsten vid statsbeskattningen. Enligt 18 § i statistiklagen upprétthaller Sta-
tistikcentralen utifran uppgifter som den forfogar 6ver for statistikframstéllning ett foretags-
och arbetsstélleregister. I fraga om néringsidkare, yrkesutdvare, sammanslutningar och stiftel-
ser &r bl.a. uppgifter om var verksamheten dr belégen och om verksamhetsstillen, uppgifter
om omsittningens storleksklass och om typindelning av foretagsverksamhet samt uppgifter
om det totala antalet anstéllda och antalet anstdllda kommunvis offentliga. I 43 § i lagforslaget
foreslas ratt att lamna ut uppgifter som motsvarar dessa uppgifter, eftersom uppgifter om apo-
tekens omséttning ldmnas ut endast pa storleksklassniva. Enligt den foreslagna 46 § &r en apo-
tekare skyldig att 1dmna ut uppgifter bara till en viss annan apotekare. Dessa uppgifter omfat-
tas av tystnadsplikten. Att ingripa i ndgons privatliv genom att lamna ut ekonomiska uppgifter
om personen beddms vara godtagbart och proportionellt med tanke pé syftena med forslaget.

189 b-89 d § i lakemedelslagen foreslas preciseringar i fraga om rétten for Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for 1akemedelsomradet att f4 upplysningar. Det dr fraga om upplysningar som
centret behdver for att skota sina lagstadgade uppgifter och ér delvis preciseringar jamfort
med nuldget. Hélso- och sjukvardsaktorers skyldighet att 1&mna patientuppgifter som foreslas i
89 d § ska avgrinsas till nddvindiga uppgifter som centret behover vid verksamheten for 14-
kemedelssékerheten. De foreslagna bestimmelserna anses inte vara problematiska med tanke
pa 10 § i grundlagen.

4.5 Avgifter som myndigheterna tar ut

Enligt 81 § i grundlagen ska bestimmelser om statsskatt utfirdas genom lag, som ska inne-
halla bestimmelser om grunderna for skattskyldigheten och skattens storlek samt om de skatt-
skyldigas réttsskydd. Bestimmelser om avgifter samt de allménna grunderna for storleken pé
avgifterna for de statliga myndigheternas tjansteétgérder, tjanster och ovriga verksamhet ska
enligt 2 mom. i den paragrafen utférdas genom lag.

I lagforslag 2 1 propositionen foreslas att Sdkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsom-
radet kan ta ut avgifter for inspektioner som centret utfor. Centret utfor inspektioner i over-
vakningssyfte som en del av dess Overvakningsverksamhet. Man bor granska fragan om de
avgifter som tas ut for sddana inspektioner till sin konstitutionella karaktér &r skatter eller av-
gifter.

Enligt forarbetena till grundlagen &r skatt dr en betalning som inte &r en ersittning eller ett ve-
derlag for formaner eller service som det allmidnna ger den betalningsskyldige och vars sér-
drag dr att den finansierar statliga utgifter. Det har dven fasts uppmarksamhet vid skattens
syfte. (RP 1/1998 rd) Enligt grundlagsutskottets etablerade praxis ér det kinnetecknande for
avgifter 1 konstitutionellt hinseende att de dr ersittningar eller vederlag for service som det
allménna ger. Ovriga betalningar till staten dr dédremot skatter i konstitutionellt hanseende. Om
det inte finns ndgon koppling i form av ett vederlag, ska betalningen betraktas som skatt.
Grundlagsutskottet har i sin praxis ansett att ju storre skillnaden mellan avgiften och kostna-
derna for en prestation inte minst i anknytning till ett offentligrattsligt uppdrag dr, desto nér-
mare ligger det till hands att betrakta betalningen som en konstitutionell skatt. Det kan ocksé
spela en viss roll om det ar frivilligt eller obligatoriskt att ta emot betalningen. Det tyder pé en
skatt om det inte gar att tacka nej till betalningar som det finns en skyldighet att betala och
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skyldigheten direkt med stod av lag ror rittssubjekt som uppfyller vissa rekvisit (GrUU
47/2004 rd. s. 3/I1 med héanvisningar till tidigare utlatanden). Det tyder ocksa pa en skatt om
en tillsynsavgift ska tas ut for att ticka de allménna kostnaderna for lagfiasta myndighetsupp-
gifter (GrUU 52/2010 rd s. 4/11).

Vid bedémningen av de avgifter som tas ut for inspektioner i 6vervakningssyfte tyder det pa
en skatt sarskilt med tanke pd om det finns ett tvang att betala avgiften och dven med tanke pa
att man med avgiften ticker kostnaderna for myndigheternas tillsynsverksamhet. Men diaremot
faststélls avgifter som tas ut for inspektion i enlighet med lagen om grunderna for avgifter till
staten dvs. enligt principen om kostnadstickning. Skyldigheten att betala inspektionsavgiften
ror inte heller réttssubjekt som uppfyller vissa rekvisit direkt med stéd av lag, utan endast sad-
ana som inspektionen riktar sig till (se dock sista stycket).

Grundlagsutskottet har i sin praxis ansett att olika allménna tillsynsavgifter ar skatter. I fraga
om ldkemedelslagen har grundlagsutskottet bedomt att den kvalitetskontrollavgift som avses i
lagens 84 b § i konstitutionellt hinseende ska betraktas som en skatt (GrUU 17/2009 rd). Om
man ddremot jaimfor de avgifter som tas ut for inspektioner i 0vervakningssyfte med kvalitets-
kontrollavgiften &r skillnaden i synnerhet den att kvalitetskontrollavgiften automatiskt géller
alla aktorer som faststills 1 lagen.

Vid beredningen av propositionen saknades det grundlagsutskottspraxis for motsvarande av-
gifter som tas ut for inspektioner. I sitt utlitande GrUU 12/2005 rd beddmer utskottet de
kommunala avgifter som tas ut for underhéll och renhéllning av gator. Utskottet anser att i be-
domningen av om det finns en motprestation till betalningen eller inte bor hdnsyn tas till bl.a.
om betalningen gar att specificera, om den motsvarar kostnaderna och om den ar frivillig eller
obligatorisk. For att en betalning ska kunna betraktas som avgift, ska det av lag framga vilka
tjénstedtgirder, tjanster och varor som kan avgiftsbeldggas eller vilka typer av prestationer
som &r avgiftsfria. I friga om kostnadstickningen hidnvisade utskottet till att kommunen end-
ast kan ta ut avgift for kostnader som uppkommit. I frdga om tvang féstes uppmirksamhet vid
att det forefaller som om avgiften kan undvikas i mycket fa fall. Utskottet ansag trots allt att
enbart skyldigheten att betala de i lagen nimnda avgifterna inte gér dem till skatter. Avgifter-
na var klart och tydligt specificerade i lagen och uppfyller kravet pa kostnadstdckning.

Enligt regeringens beddomning kan de avgifter som Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet tar ut for inspektioner utifran en helhetsbedémning betraktas som avgifter i
konstitutionellt hdanseende. I propositionen foreslas att avgifter far tas ut for sddana inspekt-
ioner som centret 1 enlighet med de uppgifter som faststélls i lag eller bestimmelser som ut-
fardats med stod av lag utfor och som utgor villkor for ett tillstand eller ndgon annan prestat-
ion eller for sddana inspektioner som centret utfor pa eget initiativ. Med stod av hinvisnings-
bestimmelsen ska, da avgifter tas ut, de bestimmelser som géller for avgifter for offentli-
grittsliga prestationer i lagen om grunderna for avgifter till staten tillimpas, varvid principen
om kostnadstdckning tillimpas. Vid bedomningen av element som hanfor sig till grad av
tvang och propositionens konsekvenser i friga om inspektioner i dvervakningssyfte anses det
viktigt att den tillsyn som utdvas av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
grundar sig dels pé dess interna tillsynsprogram och dels pé dvervakningsbehov som har upp-
kommit i praktiken. Grunden for utférandet av vissa inspektioner och deras intervall bygger pa
EU-lagstiftning och dess nationella genomforandereglering (se 20 j § vévnadslagen, 19 §
blodtjénstlagen). Utforda inspektioner och myndighetens anteckningar om dessa i databasen
beréttigar och mojliggor att verksamheten fortsétter och att koncessionen fortsitter att gélla (se
77 § 4 mom. i lakemedelslagen). En myndighets tillsynsverksamhet styrs av rittsprinciperna
inom forvaltningen, t.ex. krav i frdga om opartiskhet, &indamélsbundenhet och proportionalitet.
I praktiken finns det saledes ingen risk att ndgon aktor skulle kunna utséttas t.ex. for olika in-
spektioner i oskélig omfattning pé otillborliga grunder.
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4.6 Bemyndiganden att utfirda forordningar och foreskrifter

I huvudsak har det inte kommit till ndgra bemyndiganden att utfarda foreskrifter jaimfort med
RP 326/2014 rd, som grundlagsutskottet har gett sitt utldtande om (GrUU 69/2014 rd) och inte
kommit med nagra konstitutionella anmérkningar till. Vissa bemyndiganden som i den propo-
sitionen foreslogs vara bemyndiganden att utfiarda foreskrifter har for enhetlighetens skull
andrats till bemyndiganden att utfirda bestimmelser genom foérordning av statsradet. Dessu-
tom foreslés, for att de gillande bestimmelserna i likemedelsférordningen baserar sig pa be-
myndiganden att utférda forordning, preciseringar av bemyndigandena i 21 f §, 46, 52, 58 och
60 § att utférda forordning. Det &r ocksd meningen att precisera om vilka fragor det gar att ut-
farda nidrmare bestimmelser genom forordning av statsrddet och om vilka genom foreskrifter
av Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Ett nytt bemyndigande att ut-
farda foreskrifter jamfort med RP 326/2014 rd ar rétten for centret och Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden att meddela foreskrifter om likemedelsforrad vid en-
heter for serviceboende inom socialvarden. Bemyndigandet att meddela foreskrifter géller
praktiska fragor och dr séledes inte problematisk med tanke p& grundlagen.

Med stdd av vad som anforts ovan anser regeringen att de foreslagna lagarna kan stiftas i van-
lig lagstiftningsordning. Regeringen ser det dock som Onskvért att grundlagsutskottet ldmnar
ett utlatande om forslagen.

Med stod av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 likemedelslagen (395/1987) 11 §, 17 § 1 mom. 3 punkten, 18 och 21 f §, 29 § 3
mom., 30 e § 1 och 2 mom., 30 f§ 2, 3 och 5 mom., 30 g §,30j § 2 mom., 30 k § 1 mom., 41,
43, 46, 48, 52 och 53 §, 54 § 1 och 2 mom., 56 och 58 §, 59 § 2 mom., 60 § 1 mom., 67 § 2
mom., 77 § 1 mom., 89 b § 1 mom., 97 § och 102 § 1, 3 och 5 mom.,

av dem 11 § sadan den lyder i lagarna 700/2002 och 1200/2013, 17 § 1 mom. 3 punkten sé-
dan den lyder i lag 853/2005, 18 § sadan den lyder i lag 700/2002, 21 £ §, 29 § 3 mom., 48 och
53 § samt 54 § 1 och 2 mom. sddana de lyder i lag 773/2009, 30 ¢ § 1 och 2 mom., 30 £§ 2, 3
och 5 mom., 30 g §, 30 j § 2 mom. och 30 k § 1 mom. séddana de lyder i lag 330/2013, 41, 43,
52 och 56 §, 60 § 1 mom. sédant det lyder i lag 1112/2010, 58 § sadan den lyder i lagarna
22/2006, 773/2009 och 789/2016, 67 § 2 mom. sadant det lyder i lag 22/2006, 77 § 1 mom.
och 89 b § 1 mom. sddana de lyder i lag 1200/2013, 97 § sadan den lyder i lag 643/1995 och
102 § 1, 3 och 5 mom. sddana de lyder i lag 1039/2015, samt

fogas till lagen en ny 43 a §, till 52 b §, sddan den lyder i lagarna 1112/2010 och 1200/2013,
nya 4 och 5 mom., varvid det nuvarande 4 mom. blir 6 mom., till 57 a §, sédan den lyder i lag
435/2010, ett nytt 2 mom., till lagen en ny 68 §, i stéllet for den 68 § som upphévts genom lag
1046/1993, och en ny mellanrubrik fore 68 §, vilka samtidigt flyttas till 7 kap., och till lagen
nya 78 a, 80 b, 89 ¢, 89 d och 90 a §, som foljer:

11§

En ldkemedelsfabrik ska iaktta god tillverkningssed for 1dkemedel. Utdver vad som fore-
skrivs i denna lag ska de bestimmelser iakttas som har godkénts i enlighet med artikel 47 1 14-
kemedelsdirektivet och artikel 51 i direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel.

Vid tillverkningen av ldkemedelspreparat far endast sddana aktiva substanser anvindas som
har framstillts och distribuerats i enlighet med Europeiska unionens anvisningar om god till-
verknings- och distributionssed for ldkemedelssubstanser. Likemedelsfabrikerna ska kontrol-
lera att de i unionen etablerade tillverkare, importorer och distributdrer fran vilka fabrikerna
fér de lakemedelssubstanser som anvénds for tillverkning av humanlékemedel som kréver for-
séljningstillstand eller registrering, ar registrerade hos den behoériga myndigheten i den med-
lemsstat dér de dr etablerade. Likemedelsfabrikerna ska ocksa se till att tillverkarna och dis-
tributdrerna av ldkemedelssubstanser foljer principerna for god tillverkningssed och god dis-
tributionssed, vilket fabrikerna ska gora genom att genomfora granskningar av de stéllen dér
lakemedelssubstanserna tillverkas och distribueras. Lakemedelsfabriken ska genomfora dessa
granskningar sjélv eller bemyndiga en utomstaende instans att utféra dem. Ett sddant bemyn-
digande begrénsar inte lakemedelsfabrikens ansvar enligt denna lag. Tillverkaren av humanla-
kemedel som kriver forséljningstillstand eller registrering ska faststélla en lamplig god till-
verkningssed for de hjdlpdmnen som tillverkaren anvinder i ldkemedelstillverkningen och
kontrollera att den iakttas. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far med-
dela ndrmare foreskrifter om god tillverknings- och distributionssed for likemedel och hjélp-
amnen.

Lékemedelsfabriken ska fora en forteckning dver likemedelsforsdljningen. Av forteckning-
en ska det salda likemedlet samt méngden, kdparen och forséiljningsdatumet framga. Forteck-
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ningen ska forvaras minst fem ar. Ndrmare bestimmelser om forteckningens innehall och for-
varing far utfardas genom forordning av statsradet.

Liakemedelsfabriken ska omedelbart underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrédet och innehavaren av forsaljningstillstdndet eller registreringen om den féar kén-
nedom om att det p&d marknaden finns forfalskningar eller misstinkta forfalskningar av de 14-
kemedel som omfattas av fabrikens tillverkningstillstind, oberoende av om dessa likemedel
distribuerats pa lagligt eller olagligt sétt.

Lakemedel far importeras
3) av apotekare, Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek och Mili-
tarapoteket for deras apoteksverksamhet och sddan verksamhet som avsesi 12 § 2 mom.,

18§

De importdrer som avses i 17 § ska fora en forteckning dver importen av ldkemedel med
uppgifter om det importerade ldkemedlet och dess médngd, importland, leverantér och import-
datum. Narmare bestimmelser om forteckningen 6ver importerade likemedel och den anma-
lan om import som avses i 17 § far utfardas genom forordning av statsradet.

21§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet kan, trots vad som foreskrivs i 21
§, av sérskilda terapeutiska orsaker eller av folkhélsoskél pé ansokan bevilja tillstand (special-
tillstand) for viss tid for overlatelse av ett lakemedelspreparat till forbrukning. Om det ar fraga
om ett humanlékemedel ska ansokan innehalla utredning om sdkanden, ldkemedelspreparatet,
tillverkaren, importoren, likemedelspartiaffaren och den som &verlater likemedlet till for-
brukning. Utredningen ska innehélla patientens namn, vikten for patienter under 12 ar och en
redogorelse for de sdrskilda medicinska orsakerna till att preparatet behdvs. Dessutom kan pa-
tientens personbeteckning eller fodelsetid uppges. Patientens namn, vikt, personbeteckning
och fodelsetid behover emellertid inte uppges om preparatet anvands i samband med att pati-
enten undersoks eller vardas vid en enhet inom hélso- och sjukvéarden.

Nérmare bestimmelser om tillstdndsforfarandet och villkoren for beviljande av specialtill-
stdind samt om de uppgifter som ansdkan ska innehdlla och de handlingar som ska bifogas an-
sokan far utfardas genom forordning av statsradet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan av skdl som hénfor sig till
ménniskors eller djurs hélsa eller av andra sdrskilda skél pd ansdkan av innehavaren av ett for-
sdljningstillstand eller en registrering besluta att tillstdndet eller registreringen inte ska upp-
hora att gilla pd den grund som ndmns i 1 mom. 3 punkten. Innehavaren av forsiljningstill-
standet eller registreringen ska till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
ldmna in en ansdkan om fortsatt giltighet for forsdljningstillstandet eller registreringen innan
den foreskrivna tiden pé tre ar l16per ut. Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet ska ge sitt beslut i saken inom en manad frén det att ans6kan mottagits.

30e§
Innehavaren av ett forséljningstillstind for likemedelspreparat, av ett forsdljningstillstdnd
for lakemedelspreparat i parallellimport eller av en registrering av ett traditionellt véixtbaserat
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preparat ska for att sdkerstdlla ldkemedels- och patientsdkerheten fora register 6ver biverk-
ningar. Registret ska innehélla alla de uppgifter som behovs for att sakerstilla 1akemedels- och
patientsdkerheten och som den personuppgiftsansvarige har om konstaterade och missténkta
biverkningar hos ett likemedelspreparat samt nddvéndiga uppgifter om patientens sjukdomar
eller benégenhet for sjukdomar, all medicinering som patienten har, indikationer fér medicine-
ringen och uppgifter om biverkningar hos likemedlen. I registret ska dessutom de uppgifter
antecknas som ar nédvandiga for identifiering av lakemedelsanvdndaren i den man de ar till-
gingliga. Sddana uppgifter dr namn, personbeteckning, alder och kén. Om biverkningar fram-
gér hos djur ska dock, i stdllet for uppgifter om patienten, de uppgifter som behdvs for identi-
fiering av djurets égare samt djurarten antecknas i registret. Den personuppgiftsansvarige ska i
frdga om humanlékemedel skicka de uppgifter som antecknats i registret till Europeiska léke-
medelsmyndighetens databas for misstinkta bieffekter, EudraVigilance-databasen, med iakt-
tagande av 30 f § och i friga om likemedel som omfattas av tillimpningsomradet for direkti-
vet om veterindrmedicinska lakemedel skicka de uppgifterna till Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet. Uppgifterna i registret dr sekretessbelagda, om inte négot an-
nat foreskrivs i lag. Innehavaren av forsdljningstillstdndet ska underrétta Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet om forbud eller restriktioner som har inforts av de
behoriga myndigheterna i ldnder dér preparatet 1 fraga har slappts ut pa marknaden, och om
alla andra nya uppgifter som kan paverka beddmningen av nyttan och riskerna med preparatet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet registrerar de i 1 mom. avsedda
uppgifter om biverkningar som forekommit i Finland i det riksomfattande register 6ver bi-
verkningar som centret for i syfte att sdkerstélla lakemedels- och patientsdkerheten. Uppgif-
terna i registret dr sekretessbelagda, om inte nagot annat foreskrivs i lag. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for 1dkemedelsomradet far dessutom nér som helst begéra uppgifter om for-
hallandet risk/nytta hos ett ldkemedelspreparat.

Innehavare av forsdljningstillstand, forsdljningstillstand for lakemedelspreparat i parallell-
import eller registrering ska pé elektronisk vég till EudraVigilance-databasen rapportera alla
allvarliga misstéinkta biverkningar som forekommer inom Europeiska unionen eller i tredje-
lander utanfor Europeiska unionen inom 15 dagar fran den dag d& den berérda innehavaren av
forsaljningstillstandet, forséljningstillstindet for likemedelspreparat i parallellimport eller re-
gistreringen fick kdnnedom om fallet. Innehavare av forsaljningstillstand forsaljningstillstand
for ladkemedelspreparat i parallellimport eller registrering ska pé elektronisk vig till EudraVi-
gilance-databasen rapportera alla sidana inom Europeiska unionen forekommande misstinkta
biverkningar som inte &r allvarliga inom 90 dagar fran den dag d& den berérda innehavaren av
forsaljningstillstandet, forséljningstillstindet for lakemedelspreparat i parallellimport eller re-
gistreringen fick kéinnedom om fallet.

Innehavare av forsdljningstillstand, forsdljningstillstand for lakemedelspreparat i parallell-
import eller registrering ska som sédana uppgifter enligt 2 mom. som ska rapporteras till
EudraVigilance-databasen anmila alla uppgifter de infort i registret 6ver biverkningar enligt
30 e § 1 mom. till den del uppgifterna kan registreras i EudraVigilance-databasen.

Innehavare av forséljningstillstind, forséljningstillstdnd for lidkemedelspreparat i parallell-
import eller registrering ska upprétta forfaranden i syfte att erhalla exakta och kontrollerbara
uppgifter till den vetenskapliga utvérderingen av rapporter om missténkta biverkningar. Inne-
havare av forsiljningstillstand, forsdljningstillstind for lakemedelspreparat i parallellimport
eller registrering ska ocksa samla in uppfoljande information om dessa rapporter och l&dmna in
uppgifterna till EudraVigilance-databasen. Innehavare av forséljningstillstdnd, forsiljningstill-
stand for lakemedelspreparat i parallellimport eller registrering ska samarbeta med Europeiska
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lakemedelsmyndigheten och medlemsstaterna i sokandet efter 6verlappande rapporter om
misstinkta biverkningar.

30g§

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska till Europeiska ldkemedels-
myndigheten rapportera alla misstinkta biverkningar som forekommer i Finland och som har
delgetts centret av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden eller av patienter.
Centret ska till EudraVigilance-databasen pa elektronisk vdg lamna rapporterna om allvarliga
misstdnkta biverkningar inom 15 dagar efter att ha mottagit rapporterna och om missténkta bi-
verkningar som inte &r allvarliga inom 90 dagar efter att ha mottagit rapporterna.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska som saddana uppgifter enligt 1
mom. som ska rapporteras till EudraVigilance-databasen anméla alla uppgifter centret infort i
registret Over biverkningar enligt 30 e § 2 mom. till den del uppgifterna kan registreras i
EudraVigilance-databasen.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underrétta Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden och Institutet for hélsa och vélfird om rapporter som
centret fatt kinnedom om avseende misstankta biverkningar som har uppkommit p& grund av
ett fel forknippat med anviandningen av ett ldkemedel. Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovéarden samt Institutet for hédlsa och vilfard ska omedelbart underritta Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet om missténkta biverkningar de far kinnedom om.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska samarbeta med Europeiska 1a-
kemedelsmyndigheten och innehavarna av forsdljningstillstdnd i sokandet efter dverlappande
rapporter om misstinkta biverkningar.

Om meddelandet som ska offentliggoras innehaller personuppgifter eller uppgifter som om-
fattas av foretagshemligheten, fir Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
trots bestimmelserna i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) lamna
ut sddana uppgifter till den del det dr nodviandigt for att skydda folkhélsan.

30k §

Innehavare av forséljningstillstind, forséljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i parallell-
import eller registrering ska pé elektronisk vdg ldmna periodiska sékerhetsrapporter till Euro-
peiska likemedelsmyndighetens databas for periodiska sidkerhetsrapporter. Sikerhetsrappor-
terna ska innehélla

1) sammanfattningar av uppgifter som é&r relevanta for beddmningen av nyttan och riskerna
med ldkemedlet samt resultaten av alla studier som behandlar uppgifternas eventuella inver-
kan pa forséljningstillstandet,

2) en vetenskaplig utvirdering av forhéllandet risk/nytta for lakemedlet,

3) alla uppgifter om forsdljningsvolymen for lakemedlet och alla uppgifter som innehavaren
av forséljningstillstindet har om antalet recept samt en uppskattning av antalet manniskor som
har exponerats for ldkemedlet.

418§

P& begiran av Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska kommunen vid
behov beddoma hur apotekstjansterna i omradet fungerar, &r lokaliserade och riacker till. Kom-
munen kan foresla centret att ett apotek, ett filialapotek och ett servicestille for apotek ska in-
rdttas, att deras lokaliseringsomrade ska éndras eller att de ska flyttas.
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Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattar beslut om inréittande av ett
nytt apotek i en kommun eller en del av den eller i anslutning till en verksamhetsenhet inom
social- och hélsovarden, om tillgadngen pé lakemedel kréver det eller det behovs for att trygga
tillrackliga apotekstjdnster. Nér tillgdngen pa ldkemedel och apotekstjénsternas tillrdcklighet
beddms ska hénsyn tas atminstone till antalet personer som bor eller utréttar &renden i omrédet
samt dar befintliga apotekstjanster och dvriga social- och hilsovardstjanster.

Beslutet fattas pa initiativ av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet eller
den berdrda kommunen. Centret kan dven fatta beslut om éndring av apotekens lokaliserings-
omréden och om flyttning av ett apotek till en annan del av kommunen, om det behodvs for att
trygga tillgangen pa apotekstjénster.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan fatta beslut om indragning av
ett apotek, om det for att trygga tillgangen pé likemedel och tillrdckliga apotekstjanster inte
langre krdvs nagot apotek med beaktande av antalet personer som bor eller utrittar drenden i
omradet samt befintliga apotekstjanster och Ovriga social- och hilsovardstjanster. Indrag-
ningsbeslutet far inte verkstillas forrdn apotekstillstdndet i fraga har blivit ledigt att sokas, om
inte apotekaren meddelat att han eller hon godkénner beslutet.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska hora kommunen i frdga innan
ett beslut som avses i 2—4 mom. fattas.

43§

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt apo-
tekstillstand genom en kungorelse pé centrets webbplats. I kungorelsen ska det anges

1) var apoteket ér belédget,

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

3) apotekets storleksklass enligt 2 mom.

Storleksklassen for ett apotek grundar sig pa det faststidllda medelvérdet av omsattningen for
de tre senaste rdkenskapsperioderna vid den tidpunkt d& apotekstillstdndet blev ledigt. Utifran
omsittningen delas apoteken in i storleksklasser enligt f6ljande:

1) klass 1: mindre &n 50 procent av medelvérdet av omséttningen for de privata apoteken 1
landet,

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

3) klass 3: 6ver 100 och hogst 150 procent av medelvérdet av omséattningen for de privata
apoteken i landet,

4) klass 4: mer dn 150 procent av medelvirdet av omséttningen for de privata apoteken i
landet.

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

Apotekstillstdndet ska inom 30 dagar frén det att kungdrelsen offentliggjorts sokas elektro-
niskt eller skriftligen pé en blankett som faststéllts av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet.

Den som ansoker om apotekstillstand ska till ansokan foga en meritforteckning eller andra
handlingar som sdkanden vill &beropa vid den bedomning som avses 1 43 a § 3 mom. Dessu-
tom ska sokanden till sin ansokan foga ett utdrag enligt lagen om konkurs- och foéretagssane-
ringsregistret (137/2004) som visar att sokanden inte &r forsatt i konkurs. Narmare bestimmel-
ser om de utredningar som krivs i samband med ansdkan om apotekstillstand och om de upp-
gifter som ska uppges i tillstdindsansokan fir utférdas genom forordning av statsridet.

43 a §
Apotekstillstdnd kan beviljas en legitimerad provisor. Dessutom forutsétts det att provisorn
inte har forsatts i konkurs eller forordnats intressebevakare, att provisorns handlingsbehdrighet
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inte har begrinsats och att provisorn inte genom ett lagakraftvunnet beslut har domts for ett
brott som &r av visentlig betydelse med tanke pa drivandet av apoteksverksamhet.

Niér Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet bedomer om ett brott enligt 1
mom. dr av visentlig betydelse med tanke pa drivandet av apoteksverksamhet ska centret be-
akta foljande:

1) huruvida den girning som lett till domen hanfor sig till en sddan 6vertradelse av lagstift-
ningen som har ett relevant samband med drivande av apoteksverksambhet,

2) huruvida den gérning som lett till domen kan dventyra fortroendet for apoteksverksam-
heten,

3) straffarten enligt domen for gdrningen och léngden av ett eventuellt féingelsestraff,

4) den tid som forflutit sedan domen meddelades,

5) huruvida den gérning eller de gérningar som lett till domen har upprepats och hur linge
gérningen eller gérningarna pagatt.

Om ett apotekstillstdnd har flera s6kande, ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet ge tillstdndet till den som med beaktande av helheten kan anses ha de bésta forut-
sdttningarna att driva apoteksrorelse. Vid bedomningen av forutsittningarna beaktas sdkan-
dens tidigare verksamhet pa apotek och i andra uppgifter inom likemedelsforsorjningen, tid-
punkten for nar ett eventuellt tidigare beslut om apotekstillstdnd vunnit laga kraft medriaknad,
samt studier, ledarskapsformaga och 6vrig verksamhet som dr av betydelse for drivande av
apoteksrorelse. Vid bedomningen ska hiansyn dessutom tas till allvarlig eller upprepad under-
latenhet att iaktta lagstiftning eller myndighetsforelagganden som sdkanden gjort sig skyldig
till i apoteksverksamhet, i annan afférsverksamhet eller som yrkesutbildad person inom hélso-
och sjukvérden.

46 §

Nér en apotekare slutar driva rorelse i de fall som avses i 44 § 1 mom. eller 45 § eller avstar
frén sitt apotekstillstdnd ska han eller hon dock driva apoteksrorelsen fram till dess att en ny
apotekare dvertagit apoteket.

Apoteksrorelsen ska tills den overléts drivas pa ett sddant sétt att forutsdttningarna for en ny
apotekare att driva apoteksrorelse inte onddigt forsdmras genom dtgarder som med beaktande
av omstiandigheterna &r vittgadende eller ovanliga och vésentligt inverkar pa apotekets framtida
verksamhetsforutséttningar.

Apotekaren ska pd begiran ge den nya apotekaren sddana med drivandet av apoteksrorelsen
forknippade uppgifter om apotekets ekonomi, avtal och andra forpliktelser som den nya apo-
tekaren nodvéandigt behdver nér han eller hon forbereder sig for att 6verta apoteksrorelsen.

Nérmare bestdimmelser om forfarandena nir den som bedriver apoteksrorelse byts far utfar-
das genom forordning av statsradet.

48 §

Ett apotekstillstand och ett filialapotekstillstand anses ha forfallit, om den apotekare som fatt
tillstdndet inte har borjat driva apoteksrorelsen inom sex ménader fran det att beslutet att be-
vilja tillstdndet vann laga kraft.

I fréga om ett nytt apotek eller ett nytt filialapotek anses tillstandet dock ha forfallit, om apo-
tekaren inte har borjat driva apoteksrorelsen inom nio manader fran det att beslutet att bevilja
tillstdndet vann laga kraft.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan av sérskilda skl pa ansdkan
bevilja forldngning av den tidsfrist som avses i 1 och 2 mom., om forldngningen inte leder en
oskdlig forsdmring av tillgdngen pa apotekstjénster i omradet.

52§
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Siakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan inrétta ett filialapotek pé ini-
tiativ av en kommun, en samkommun eller en apotekare, eller pa eget initiativ. Inrdttandet av
ett filialapotek forutsétter att det inom ett omrdde behdvs apotekstjénster for att trygga till-
géngen pé ladkemedel och att det inte finns tillrackliga verksamhetsforutséttningar for ett sjilv-
standigt apotek. Om ett filialapotek inréttas i anslutning till en verksamhetsenhet inom hélso-
och sjukvarden forutsitter inrdttandet emellertid att det behdvs apotekstjénster i anslutning till
verksamhetsenheten och att det inte finns tillrickliga verksamhetsforutsittningar for ett sjilv-
standigt apotek.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet ska utlysa ett nytt eller ledigt filia-
lapotekstillstdind genom en kungdrelse pa centrets webbplats. I kungorelsen ska det anges var
apoteket dr beldget. Den som ansoker om apotekstillstandet ska till ansokan bifoga de hand-
lingar som sokanden vill aberopa vid den bedoémning som avses i 3 mom. Dessutom tillimpas
43 § 4 mom.

Om ett filialapotekstillstdnd har flera sokande, ska Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet ge tillstandet till den apotekare som har de bdsta forutsdttningarna att halla
filialapoteket med beaktande av apotekets lage, andra verksamhetsforutséttningar och, nér det
géller nya filialapotekstillstand, planerna for hur filialapoteksverksamheten ska ordnas. Cent-
ret kan bevilja en apotekare tillstand att hélla hogst tre filialapotek.

Med avvikelse fran bestimmelsen 1 3 mom. kan Helsingfors universitet med tillstdnd av Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet i varje sdrskilt fall hélla hogst 16 filial-
apotek.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet bestimmer filialapotekets lokali-
seringsomrade. For att trygga tillgangen pa lakemedel kan centret éndra ett filialapoteks loka-
liseringsomrade pé eget initiativ eller pé initiativ av en kommun, en samkommun eller inneha-
varen av filialapotekstillstandet.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren utsedd forestindare som svarar for verksamheten
och som ska vara legitimerad provisor eller farmaceut. Forestandaren for ett filialapotek till
Helsingfors universitetsapotek ska dock vara legitimerad provisor. En anmélan om filialapote-
kets forestandare ska goras till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Apo-
tekaren ska se till att filialapoteket blir inspekterat.

Ett filialapoteks Oppettider och likemedelsutbud ska motsvara de lokala behoven av ldke-
medelsforsorjning.

Om en apotekare har haft tillstdnd att halla filialapotek, far filialapoteket efter det att apo-
tekstillstandet blivit ledigt skotas 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 apotekaren skota filialapoteket till dess att fragan om vem som ska halla filialapo-
teket slutligt har avgjorts och den apotekare som fétt tillstandet borjat halla filialapoteket.

Nérmare bestimmelser om de utredningar som krivs i samband med ansdkan om filialapo-
tekstillstand och om de uppgifter som ska uppges i tillstindsansokan samt om apotekarens
skyldighet att se till att filialapoteken blir inspekterade far utfirdas genom forordning av stats-
radet.

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

Ett apoteks webbtjénst som antecknats i den forteckning som fors av Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet far efter det att apotekstillstindet blivit ledigt skdtas av den
som enligt 46 § driver apoteksrorelsen eller den som enligt 59 § skoter apoteksrorelsen till
dess att den nya apotekaren Gvertagit apoteket. Den nya apotekaren ska gora en anmélan enligt
1 mom. till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, om han eller hon forts-
atter med webbtjénstverksamheten.
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53§

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan besluta att &ndra ett apotek till
ett filialapotek, om apotekstillstdndet har blivit ledigt att sokas. Vid kungorande av och anso-
kan om filialapotekstillstdnd ska 52 § 2 mom. tillimpas. En apotekare beviljas filialapoteks-
tillstand under de forutsattningar som anges i 52 §.

54 §

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan besluta att dndra ett filialapo-
tek till ett apotek, om det finns tillréickliga verksamhetsforutséttningar for ett sjélvstéindigt
apotek. Vid bedomningen av verksamhetsforutséttningarna for ett apotek ska hinsyn tas till
filialapotekets omséttning, antalet recept som expedierats per ar och de omstindigheter som
anges 1 41 § 2 mom. Vid kungorande av och ansokan om apotekstillstand for filialapotek som
andras till apotek ska 43 § tillimpas. Apotekstillstand beviljas under de forutsittningar som
angesi43 a§.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan ge apotekstillstdndet for ett i 1
mom. avsett apotek som tidigare varit filialapotek till den apotekare vars filialapotek apoteket
har varit, utan utlysning av tillstandet. Apotekarens tidigare apotekstillstind upphor da att
gélla i enlighet med 44 § 1 mom.

56 §

Pé apotek och filialapotek ska en tillrdckligt stor del av personalen ha avlagt farmaceutisk
examen. Apotekaren ska se till att hela personalen 1 tillrdckligt stor utstrickning deltar i kom-
pletterande utbildning. Vid anordnande av kompletterande utbildning ska personalens grund-
utbildning och arbetsuppgifter beaktas.

Apotekens, filialapotekens och servicestillenas lokaler och utrymmen samt de lokaler och
utrymmen som anvinds for apotekens webbtjénster ska vara ldmpade for forséljning och lag-
ring av ldkemedel. De lokaler och utrymmen som anvénds for tillverkning och provning av la-
kemedel ska vara lampade for &ndamalet och utrustade pa behorigt satt. Apotekaren ska vidta
lampliga atgirder sa att obehoriga inte har tilltrade till apotekens lokaler och utrymmen.

Forséljningen av lakemedel vid apotek och filialapotek ska ske i ett enda enhetligt kundut-
rymme. Ett apoteks webbtjanstverksamhet ska ske i lokaler och utrymmen som innehas enbart
av apoteket eller apotekaren.

Da en apoteksrorelse dvertas av en annan apotekare ska sddana handlingar som enligt utfér-
dade bestdmmelser ska forvaras overlétas till den nye apotekaren utan erséttning.

58§

Bestimmelser om priserna vid forsiljning av lidkemedel och om rabatterna pa dessa priser
anges i den ldkemedelstaxa som utfardas genom forordning av statsradet. Priset i ldkemedels-
taxan bildas av likemedlets minutforsiljningspris, 1 de fall som anges i 2 och 3 mom. av en
expeditionsavgift per leveransparti som laggs till minutforsdljningspriset samt av mervar-
desskatten.

Minutforséljningspriset for ett lakemedel ska basera sig pa det partipris for hela landet som
innehavaren av forsiljningstillstindet har uppgett enligt 37 a § samt pa ett taickningsbidrag be-
raknat enligt partipriset. Till minutforséljningspriset for ett likemedel som expedieras mot re-
cept laggs en expeditionsavgift per leveransparti, som utgor en del av apotekets forséljnings-
bidrag. Dessutom tillkommer mervérdesskatten. Det utifrén likemedelstaxan berdknade for-
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séljningsbidraget for ett enskilt ldkemedelspreparat kan vara mindre dn den skatteprocent som
foljer av 6 § i apoteksskattelagen (770/2016).

Med avvikelse frdn vad som foreskrivs i 2 mom. ska minutforséljningspriset for ett likeme-
del som pa basis av ett recept bereds pé apoteket basera sig pa inkdpspriset for det &mne som
anvénds vid beredningen av ldkemedlet, en beredningsavgift, ett tilligg per beredningsméngd
och forséljningspriset pa de tillbehdr som anvinds. Till minutforsiljningspriset laggs en expe-
ditionsavgift per leveransparti samt mervérdesskatten.

Vad som foreskrivs i 1—3 mom. tillimpas inte pa likemedelspreparat som far séljas dven
annanstans dn pé apotek, filialapotek, servicestillen eller via apotekets webbtjénst.

Lakemedelstaxan ska vid behov justeras. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet ska arligen till social- och hélsovardsministeriet séinda uppgifter om apotekens for-
séljningsbidrag och om andra omstdndigheter som paverkar ldkemedelstaxan.

Endast en legitimerad provisor kan forordnas att pd eget ansvar skota apoteket i de fall som
ndmns 1 1 mom. En legitimerad farmaceut kan dock forordnas att skota apoteket for hogst tva
manader i sinder. Nar forordnandet ges ska personens tidigare verksamhet pa apotek och i
andra uppgifter inom likemedelsforsérjningen beaktas.

60 §

Nérmare bestimmelser om inledande av apoteks, filialapoteks och servicestéllens verksam-
het, apoteks och filialapoteks lokaler och utrymmen, radgivning i samband med anlitandet av
webbtjanster och avgifter som tas ut hos kunderna i anslutning till webbtjanstverksamhet, be-
horighetsvillkor for forestdndare for apotek och filialapotek samt den farmaceutiska persona-
lens storlek och innehéllet i och omfattningen av den kompletterande utbildningen far utfardas
genom forordning av statsridet.

I en lakemedelscentral som inrdttats vid Enheten for hélso- och sjukvérd for fingar far det
med tillstaind av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet utforas maskinell
dosdispensering av lakemedel, om verksamheten uppfyller de krav som anges i 15 §. Tillstan-
det kan forenas med villkor som géller tillverkning, 6verlatelse och anvidndning av lidkemedlen
samt med andra villkor som ldkemedelssdkerheten kriver.

Serviceboende inom socialvarden

68 §

I sddana enheter for serviceboende inom socialvarden som avses i 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) far det
uppratthallas ett begransat ldkemedelsforrdd for gemensamt bruk avsett for klienternas oforut-
sedda och tillfdlliga behov av medicinering samt for sddana situationer dir en redan konstate-
rad sjukdom eller ett redan konstaterat tillstdnd hos en klient férvarras och kraver snabb lake-
medelsbehandling. En forutsittning &r att en ansvarig person utsetts for forradet och att enhet-
ens plan for lakemedelsbehandling har godkénts av en legitimerad likare eller 1dkare som be-
viljats tillstdnd. Planen for likemedelsbehandling ska innehalla en beskrivning av de 1dkeme-
del som ingar i det begrinsade likemedelsforradet. Den som levererar likemedel ska vid leve-
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rans av ldkemedel regelbundet forsdka sékerstélla att enhetens rutiner i samband med lagring
av lakemedel i ett begransat ldkemedelsforrad ar lampliga.

Tjénsteproducenten ska till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet gora
en anmdlan om inrdttandet av ett begrinsat lakemedelsforrad avsett for gemensamt bruk. La-
kemedelsforradet far inréttas, om inte centret inom 60 dagar frén det att anmélan inkommit har
begért tillaggsutredning eller forbjudit inrattandet av forrddet. Centret ska ocksa underréttas
ndr uppritthallandet av ett begransat lakemedelsforrad upphor och nar det sker andra vésent-
liga dndringar i upprétthéllandet av begrinsade ldkemedelsforrad.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet kan forbjuda upprétthéllandet av
ett begrinsat lakemedelsforrdd, om de forutséttningar som anges i 1 mom. inte uppfylls eller
om anvéndningen av forrddet dventyrar klient- eller patientsékerheten eller i 6vrigt strider mot
lagen. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden och regionforvaltningsverket
ska trots sekretessbestimmelserna meddela centret om de i samband med sin tillsynsverksam-
het upptécker eller misstianker att ett begrdnsat lakemedelsforrad inte uppfyller de forutsatt-
ningar som anges i lag, och vid behov ldgga fram ett forslag om att ett begransat lidkemedels-
forrad ska forbjudas, om anvéndningen av forradet dventyrar klient- eller patientsékerheten .

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela nidrmare foreskrifter
om utrymmena for begrinsade likemedelsforrdd avsedda for gemensamt bruk i enheter for
serviceboende inom socialvarden och om skotsel och egenkontroll av likemedelsforraden
samt forradens rutiner for bestillning och leverans av ldkemedel samt om den anmilan som
avses 1 2 mom. och innehallet i den. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovérden
f&r meddela ndrmare foreskrifter om det begrénsade ldkemedelsforradets ldkemedelsutbud.

77§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska se till att de som tillverkar 14-
kemedelspreparat, de som tillverkar lidkemedelssubstanser, de enheter som tillverkar ldkeme-
del for kliniska ldkemedelsprovningar, de enheter som tillverkar lakemedel for anviandning vid
avancerad terapi for enskilda patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna, de laborato-
rier som utfor prekliniska sdkerhetsprovningar av likemedel, likemedelspartiaffdrerna, for-
medlarna av likemedel, apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken, ldkemedelscentralerna och
Militiarapoteket inspekteras sé ofta som en dndamalsenlig likemedelsdvervakning forutsétter.
Dessutom féar centret inspektera verksamheten for ldkemedelssdkerheten och lokalerna hos
servicestillena for apotek, hos apotekets webbtjanst, hos begrinsade 1dkemedelsforrad vid en-
heter for serviceboende inom socialvarden, hos den som har tillstand att sélja likemedel och
hos den som innehar registrering av ett traditionellt vixtbaserat preparat samt tillverkarna av
de hjdlpamnen som anvénds vid tillverkningen av ldkemedelspreparat. Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomradet kan utfora inspektioner i samarbete med Europeiska ldke-
medelsmyndigheten enligt avtal.

78 a8
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan forena ett foreliggande som
meddelats med stéd av 78 § med vite.

80b§

Sédkerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomridet kan bestimma att ett apotek ska
stiangas tillfalligt, om det finns grundad anledning att misstdnka att apotekaren pa ett vasentligt
sétt handlat i strid med denna lag eller om verksamheten vid apoteket annars allvarligt dventy-
rar lakemedelssékerheten.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet kan i situationer som avses i 59 §
1 mom. bestimma att ett apotek, de filialapotek och servicestéllen som lyder under apoteket
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samt apotekets webbtjanst ska stidngas till dess att det har férordnats en person att skéta apo-
teksrorelsen.

89b§

Tillstadnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden, regionforvaltningsverken, Institu-
tet for hélsa och vilfard samt Folkpensionsanstalten ar skyldiga att pa begiran och utan avgift
ge Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet upplysningar och utredningar
som centret behover for att skota tillstands- och 6vervakningsuppgifterna enligt denna lag,
oberoende av vad som foreskrivs om sekretess. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har oberoende av sekretessbestimmelserna och dven utan begéran fran Sakerhets-
och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet rétt att underrétta centret om omsténdigheter
som paverkar en yrkesutbildad persons ritt att utéva yrke inom sjuk- och hilsovarden och som
kan ha betydelse ndr det géller att bevilja tillstdnd enligt denna lag eller tillstandets giltighets-
tid. Folkpensionsanstalten har oberoende av sekretessbestimmelserna och dven utan begéran
frén Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomrédet ritt att underrétta centret, om
den fatt kdnnedom om sddana omsténdigheter i friga om apotek eller apotekare som kan ha
betydelse nér det géller att bevilja tillstdnd enligt denna lag eller tillstandets giltighetstid.

89¢§

I frdga om den som ansdker om eller innehar apotekstillstdnd har Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet trots sekretessbestimmelserna rétt att ur det botesregister
som avses 146 § i lagen om verkstéllighet av boter (672/2002) fa de uppgifter som ar nédvéan-
diga for behandlingen av drenden som géller beviljande eller aterkallande av apotekstillstand.
Bestimmelser om rétten att fa uppgifter ur straffregistret finns i 4 a § 1 straffregisterlagen
(770/1993).

89d3§

Verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden samt yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden ar trots sekretessbestimmelserna skyldiga att ur patienternas journalhandlingar
avgiftsfritt ldmna Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet sddana uppgifter
om patienter, patienters medicinering, indikationer for medicinering, l&kemedelsbiverkningar
och personer som gjort anmélan som dr nddvéindiga for att sékerstdlla lakemedels- och pati-
entsdkerheten.

Tystnadsplikt

90 a§

Den som har fatt kinnedom om en i 46 § 3 mom. avsedd uppgift om en apotekares ekono-
miska stédllning eller en foretagshemlighet far inte rdja uppgifterna for ndgon utomstéende,
utom nar

1) uppgifterna ér offentliga med stdd av lagstiftningen,

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

3) den apotekare som uppgifterna géller sjilv uttryckligen har offentliggjort uppgifterna, el-
ler

4) det vid drivandet av apoteksrorelse dr nodvéndigt att yppa uppgifterna.

97§
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Till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 90 eller 90 a § doms enligt 38 kap. 1 eller 2 § i
strafflagen, om inte gidrningen utgdr brott enligt 40 kap. 5 § i strafflagen eller strdngare straff
for den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

102 §

Ett beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet i ett drende som av-
ses i 4 kap., 40, 49, 50, 52, 59, 66, 68, 80, 80 a, 80 b, 87 ¢, 88 a, 93, 101 och 101 a § samt i ett
drende som avser beviljande av apotekstillstdind far 6verklagas genom besvir hos forvalt-
ningsdomstolen pa det sétt som anges i forvaltningsprocesslagen (586/1996).

Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende som avses i 29 § 2 mom., 49, 50, 66, 68, 80, 80 a,
80 b, 87 c, 88 a, 93,101 och 101 a § far 6verklagas genom besvir pa det sitt som anges i for-
valtningsprocesslagen. Over andra beslut av forvaltningsdomstolen far besvar anforas endast
om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvarstillstand.

Sadana beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet som avsesi2 § 4
mom., 6, 23 ¢, 30 1, 30 n, 59, 66, 68, 80, 80 a, 80 b, 87, 87 c, 88 a, 93 och 101 § samt en in-
spektors foreldgganden ska iakttas oberoende av dndringssokande, om inte den myndighet dar
andring sokts bestimmer nagot annat. Beslut som centret har fattat med stod av 40, 41, 52 och
54 § far inte verkstéllas forrdn de har vunnit laga kraft.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Arenden som blivit anhdngiga fore ikrafttridandet av denna lag handlaggs i enlighet med de
bestammelser som géllde vid ikrafttrddandet. Den som har beviljats apotekstillstand eller filia-
lapotekstillstand fore ikrafttradandet av denna lag ska bdrja driva apoteksrorelse inom den tid
som anges i de bestimmelser som géllde vid ikrafttrddandet.
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Lag

om fndring av lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for liikemedelsomradet

I enlighet med riksdagens beslut
fogas till lagen om Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (593/2009) en
ny 6 a § som foljer:

6al
Avgifter for inspektioner
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har rétt att ta ut avgifter for in-
spektioner som centret utfor i enlighet med de uppgifter som centret har enligt lag eller be-
stimmelser som utférdats med stdd av lag, och som utgér villkor for ett tillstdnd eller en annan
prestation eller som centret utfort pé eget initiativ. P& avgifterna tillimpas vad som i lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992) foreskrivs om avgifter for offentligrittsliga pre-

stationer. Narmare bestimmelser om avgifterna och deras belopp utfiardas genom forordning
av social- och hilsovardsministeriet.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Helsingfors den 13 juli 2018

Statsminister

Juha Sipili

Social- och hilsovardsminister Pirkko Mattila
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om indring av liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 likemedelslagen (395/1987) 11 §, 17 § 1 mom. 3 punkten, 18 och 21 f §, 29 § 3
mom., 30 e § 1 och 2 mom., 30 f§ 2, 3 och 5 mom., 30 g §,30j § 2 mom., 30 k § 1 mom., 41,
43, 46, 48, 52 och 53 §, 54 § 1 och 2 mom., 56 och 58 §, 59 § 2 mom., 60 § 1 mom., 67 § 2
mom., 77 § 1 mom., 89 b § 1 mom., 97 § och 102 § 1, 3 och 5 mom.,

av dem 11 § sadan den lyder i lagarna 700/2002 och 1200/2013, 17 § 1 mom. 3 punkten sé-
dan den lyder i lag 853/2005, 18 § sadan den lyder i lag 700/2002, 21 £ §, 29 § 3 mom., 48 och
53 § samt 54 § 1 och 2 mom. sddana de lyder i lag 773/2009, 30 ¢ § 1 och 2 mom., 30 £ § 2, 3
och 5 mom., 30 g §, 30 j § 2 mom. och 30 k § 1 mom. séddana de lyder i lag 330/2013, 41, 43,
52 och 56 §, 60 § 1 mom. sédant det lyder i lag 1112/2010, 58 § sadan den lyder i lagarna
22/2006, 773/2009 och 789/2016, 67 § 2 mom. sadant det lyder i lag 22/2006, 77 § 1 mom.
och 89 b § 1 mom. sddana de lyder i lag 1200/2013, 97 § sadan den lyder i lag 643/1995 och
102 § 1, 3 och 5 mom. sddana de lyder i lag 1039/2015, samt

fogas till lagen en ny 43 a §, till 52 b §, sddan den lyder i lagarna 1112/2010 och 1200/2013,
nya 4 och 5 mom., varvid det nuvarande 4 mom. blir 6 mom., till 57 a §, sédan den lyder i lag
435/2010, ett nytt 2 mom., till lagen en ny 68 §, i stéllet for den 68 § som upphévts genom lag
1046/1993, och en ny mellanrubrik fore 68 §, vilka samtidigt flyttas till 7 kap., och till lagen

nya 78 a, 80 b, 89 ¢, 89 d och 90 a §, som foljer:

Gidllande lydelse

11§

En ldkemedelsfabrik ska iaktta god till-
verkningssed for likemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkénts en-
ligt artikel 47 i lakemedelsdirektivet. Vid
tillverkningen av ldkemedelspreparat far
endast sddana likemedelssubstanser anvén-
das som har framstillts och distribuerats i
enlighet med Europeiska unionens anvis-
ningar om god tillverknings- och distribut-
ionssed for likemedelssubstanser. Likeme-
delsfabrikerna ska kontrollera att de i union-
en etablerade tillverkare, importorer och dis-
tributorer fran vilka fabrikerna far de lake-
medelssubstanser som anvénds for tillverk-
ning av humanldkemedel som kraver for-
sdljningstillstdnd eller registrering, ar regi-
strerade hos den behdriga myndigheten i den
medlemsstat diar de ar etablerade. Likeme-
delsfabrikerna ska ocksa se till att tillverkar-
na och distributérerna av ldkemedelssub-

Foreslagen lydelse

11§

En lakemedelsfabrik ska iaktta god till-
verkningssed for lakemedel. Utover vad som
foreskrivs i denna lag ska de bestimmelser
iakttas som har godkdnts i enlighet med ar-
tikel 47 i ldkemedelsdirektivet och artikel 51
i direktivet om veterindrmedicinska likeme-
del.

Vid tillverkningen av likemedelspreparat
far endast sadana aktiva substanser anvin-
das som har framstillts och distribuerats i
enlighet med Europeiska unionens anvis-
ningar om god tillverknings- och distribut-
ionssed for ldkemedelssubstanser. Likeme-
delsfabrikerna ska kontrollera att de i union-
en etablerade tillverkare, importdrer och dis-
tributorer fran vilka fabrikerna far de like-
medelssubstanser som anvénds for tillverk-
ning av humanlidkemedel som kréver for-
sdljningstillstand eller registrering, ar regi-
strerade hos den behdriga myndigheten i den
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Gidllande lydelse

stanser foljer principerna for god tillverk-
ningssed och god distributionssed, vilket fa-
brikerna ska gora genom att genomfora
granskningar av de stillen dir likemedels-
substanserna tillverkas och distribueras. Lé-
kemedelsfabriken ska genomfora dessa
granskningar sjélv eller bemyndiga en ut-
omstdende instans att utfora dem. Ett sddant
bemyndigande begrinsar inte ldkemedelsfa-
brikens ansvar enligt denna lag. Tillverkaren
av humanldkemedel som kriaver forsilj-
ningstillstand eller registrering ska faststélla
en lamplig god tillverkningssed for de hjilp-
dmnen som tillverkaren anvinder i lakeme-
delstillverkningen och kontrollera att den
iakttas. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet fir meddela nédrmare
foreskrifter om god tillverknings- och distri-
butionssed for ldkemedel och hjdlpdmnen.

Lakemedelsfabriken skall fora forteckning
over likemedelsforsiljningen. Forteckning-
en skall forvaras minst fem ar. Narmare be-
stimmelser om forteckningens innehall och
forvaring kan utfardas genom forordning av
statsradet.

Likemedelsfabriken ska omedelbart un-
derrétta Sidkerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomrédet och innehavaren av
forsdljningstillstaindet eller registreringen
om den far kéinnedom om att det pd mark-
naden finns forfalskningar eller misstinkta
forfalskningar av de likemedel som omfat-
tas av fabrikens tillverkningstillstand obero-
ende av om dessa ldkemedel distribuerats pa
lagligt eller olagligt sitt.

17§
Lakemedel fér importeras
3) av apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Kuopio universitetsapotek och Mili-
tarapoteket for deras apoteksverksamhet och
sddan verksamhet som avses i 12 § 2 mom.;

Foreslagen lydelse

medlemsstat dir de &r etablerade. Lakeme-
delsfabrikerna ska ocksa se till att tillverkar-
na och distributorerna av lékemedelssub-
stanser foljer principerna for god tillverk-
ningssed och god distributionssed, vilket fa-
brikerna ska gora genom att genomfora
granskningar av de stillen dir likemedels-
substanserna tillverkas och distribueras. L&-
kemedelsfabriken ska genomféra dessa
granskningar sjélv eller bemyndiga en ut-
omstdende instans att utfora dem. Ett sddant
bemyndigande begransar inte ldkemedelsfa-
brikens ansvar enligt denna lag. Tillverkaren
av humanldkemedel som kraver forsilj-
ningstillstand eller registrering ska faststélla
en lamplig god tillverkningssed for de hjilp-
dmnen som tillverkaren anvénder i likeme-
delstillverkningen och kontrollera att den
iakttas. Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet fir meddela ndrmare
foreskrifter om god tillverknings- och distri-
butionssed for likemedel och hjédlpdmnen.

Liakemedelsfabriken ska fora en forteck-
ning Over likemedelsforsdljningen. Av for-
teckningen ska det sdlda ldkemedlet samt
mdngden, képaren och forsdljningsdatumet
framgd. Forteckningen ska forvaras minst
fem &r. Ndrmare bestimmelser om forteck-
ningens innehdll och forvaring fdr utférdas
genom forordning av statsradet.

Likemedelsfabriken ska omedelbart un-
derritta Sidkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet och innehavaren av
forsdljningstillstaindet eller registreringen
om den far kinnedom om att det pd mark-
naden finns forfalskningar eller misstinkta
forfalskningar av de likemedel som omfat-
tas av fabrikens tillverkningstillstand, obe-
roende av om dessa ldkemedel distribuerats
pa lagligt eller olagligt sétt.

17 §
Lakemedel fér importeras

3) av apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Ostra Finlands universitetsapotek
och Militdrapoteket for deras apoteksverk-
samhet och sddan verksamhet som avses i
12 § 2 mom.,
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Gidllande lydelse

18§

Bestdmmelser om forteckningen dver im-
porterade likemedel och om den importan-
méilan som avses i 17 § 2 mom. utfardas ge-
nom forordning av statsradet.

21§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan av sérskilda terapeu-
tiska orsaker eller av folkhélsoskal utan hin-
der av 21 § bevilja tidsbundet tillstdnd (spe-
cialtillstand) for utlimnande av ett ldkeme-
del till konsumtion. Nérmare bestimmelser
om specialtillstindsforfarandet och forut-
sattningarna for beviljande av specialtill-
staind kan utfirdas genom forordning av
statsradet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan av skil som hanfor
sig till méinniskors eller djurs hilsa eller av

Foreslagen lydelse

18§

De importérer som avses i 17 § ska fora
en forteckning over importen av ldikemedel
med uppgifter om det importerade likemed-
let och dess mdngd, importland, leverantor
och importdatum. Ndrmare bestdmmelser
om forteckningen 6ver importerade ldkeme-
del och den anmilan om import som avses i
17 § far utfardas genom forordning av stats-
radet.

21§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan, trots vad som fore-
skrivs i 21 §, av sérskilda terapeutiska orsa-
ker eller av folkhélsoskil pd ansékan bevilja
tillstand (specialtillstdnd) for viss tid for
overldtelse av ett likemedelspreparat till
forbrukning. Om det dr fraga om ett human-
ldkemedel ska ansékan innehdlla utredning
om sokanden, ldkemedelspreparatet, tillver-
karen, importéren, ldikemedelspartiaffiren
och den som dverldter likemedlet till for-
brukning. Utredningen ska innehdlla patien-
tens namn, vikten for patienter under 12 ar
och en redogérelse for de sdirskilda medi-
cinska orsakerna till att preparatet behovs.
Dessutom kan patientens personbeteckning
eller fodelsetid uppges. Patientens namn,
vikt, personbeteckning och fodelsetid beho-
ver emellertid inte uppges om preparatet
anvdnds i samband med att patienten under-
soks eller vdrdas vid en enhet inom hdlso-
och sjukvdrden.

Nérmare bestdmmelser om fillstdndsforfa-
randet och villkoren for beviljande av speci-
altillstand samt om de uppgifter som anso-
kan ska innehdlla och de handlingar som
ska bifogas ansékan far utfardas genom for-
ordning av statsradet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan av skil som hanfor
sig till méinniskors eller djurs hilsa eller av
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andra sdrskilda skél pd ansdékan av inneha-
varen av forsdljningstillstdnd eller registre-
ring besluta att tillstdndet eller registrering-
en inte ska upphora att gélla pd den grund
som ndmns i 1 mom. 3 punkten. Innehava-
ren av forséljningstillstindet eller registre-
ringen ska till Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet 1&mna in en
ansokan om fortsatt giltighet for forsalj-
ningstillstandet eller registreringen minst tre
mdnader innan den foreskrivna tiden pa tre
ar Ioper ut. Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet ska ge sitt beslut 1
saken inom en ménad frén det att ansdkan
mottagits.

30e§

Innehavaren av forsdljningstillstind {or
lakemedelspreparat, av forsiljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
av registrering av ett traditionellt vixtbase-
rat preparat ska for att sikerstilla likeme-
dels- och patientsikerheten fora register
over biverkningar. Registret ska innehélla
alla de uppgifter som behovs for att séker-
stdlla ldkemedels- och patientsdkerheten och
som den registeransvarige har om konstate-
rade och misstinkta biverkningar hos ett 14-
kemedelspreparat, patientens sjukdomar el-
ler benégenhet for sjukdomar, all medicine-
ring som patienten har, indikationer for me-
dicineringen och uppgifter om biverkningar
hos lakemedel samt de uppgifter som be-
hovs for identifiering av patienten, sasom
patientens namn och personbeteckning. Om
biverkningar framgér hos djur ska dock, i
stéllet for uppgifter om patienten, de uppgif-
ter som behdvs for identifiering av djurets
dgare samt djurarten antecknas i registret.
Den registeransvarige ska anméla de i re-
gistret antecknade uppgifterna till Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. Dessutom ska innehavaren av forsélj-
ningstillstandet till Sadkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomriddet anmila
forbud eller restriktioner som har inforts av
de behdriga myndigheterna i ldnder dar pre-
paratet 1 frdga har sldppts ut pa marknaden,
och alla andra nya uppgifter som kan pa-
verka beddmningen av nyttan och riskerna

Foreslagen lydelse

andra sdrskilda skél pd ansokan av inneha-
varen av ett forséljningstillstand eller en re-
gistrering besluta att tillstdndet eller regi-
streringen inte ska upphora att gélla pd den
grund som ndmns i 1 mom. 3 punkten. Inne-
havaren av forsiljningstillstandet eller regi-
streringen ska till Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet 1amna in
en ansdkan om fortsatt giltighet for forsélj-
ningstillstaindet eller registreringen innan
den foreskrivna tiden pa tre ar 16per ut. Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet ska ge sitt beslut i saken inom
en manad fran det att ans6kan mottagits.

30e§

Innehavaren av ett forsdljningstillstdnd for
lakemedelspreparat, av ett forsiljningstill-
stdnd for likemedelspreparat i parallellim-
port eller av en registrering av ett tradition-
ellt vixtbaserat preparat ska for att sdker-
stilla ldkemedels- och patientsdkerheten
fora register over biverkningar. Registret ska
innehélla alla de uppgifter som behdvs for
att sdkerstdlla lakemedels- och patientsiker-
heten och som den personuppgiftsansvarige
har om konstaterade och misstinkta biverk-
ningar hos ett lakemedelspreparat samt néd-
vindiga uppgifter om patientens sjukdomar
eller benigenhet for sjukdomar, all medici-
nering som patienten har, indikationer for
medicineringen och uppgifter om biverk-
ningar hos ldkemedlen. I registret ska dessu-
tom de uppgifter antecknas som dr nédvdn-
diga for identifiering av likemedelsanvin-
daren i den mdn de dr tillgingliga. Sddana
uppgifter dar namn, personbeteckning, dlder
och kén. Om biverkningar framgar hos djur
ska dock, i stéllet for uppgifter om patien-
ten, de uppgifter som behovs for identifie-
ring av djurets dgare samt djurarten anteck-
nas i registret. Den personuppgifisansvarige
ska i fraga om humanlikemedel skicka de
uppgifter som antecknats i registret till
Europeiska likemedelsmyndighetens data-
bas for misstinkta bieffekter, EudraVi-
gilance-databasen, med iakttagande av 30 f
§ och i fraga om ldkemedel som omfattas av
tillimpningsomraddet for direktivet om vete-
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med preparatet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet registrerar de i 1 mom.
angivna uppgifterna i det riksomfattande re-
gistret Over biverkningar som centret for i
syfte att sdkerstilla 1dkemedels- och patient-
sikerheten. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet far dessutom nér
som helst begira uppgifter om forhéllandet
risk/nytta hos ett lakemedelspreparat.

Innehavare av forsdljningstillstand, for-
sdljningstillstdind for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska pé
elektronisk védg rapportera alla allvarliga
misstdnkta biverkningar som forekommer
inom Europeiska unionen till den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dir biverk-
ningen har uppstétt. Om den misstinkta all-
varliga biverkningen forekommer utanfor
Europeiska unionen, ska innehavaren av for-
sdljningstillstandet,  forséljningstillstandet
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
registreringen rapportera den till Europeiska
lakemedelsmyndigheten samt p& begédran till
de behoriga myndigheterna i de medlems-
stater dir forsdljningstillstind har beviljats
for ldkemedlet. Rapporten ska ldmnas in
inom 15 dagar fran den dag d& innehavaren
av forséljningstillstindet, forsdljningstill-
standet for lakemedelspreparat i parallellim-
port eller registreringen fick kéinnedom om
fallet.

Foreslagen lydelse

rindrmedicinska likemedel skicka de uppgif-
terna till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomrddet. Uppgifterna i re-
gistret dr sekretessbelagda, om inte ndgot
annat foreskrivs i lag. Innehavaren av for-
sdljningstillstindet ska underritta Sdker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet om forbud eller restriktioner som
har inforts av de behdriga myndigheterna 1
lander dér preparatet i frdga har slidppts ut pa
marknaden, och om alla andra nya uppgifter
som kan paverka bedomningen av nyttan
och riskerna med preparatet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet registrerar de i 1 mom.
avsedda uppgifter om biverkningar som fo-
rekommit i Finland i det riksomfattande re-
gister Over biverkningar som centret for i
syfte att sdkerstilla 1dkemedels- och patient-
sakerheten. Uppgifterna i registret dr sekre-
tessbelagda, om inte ndgot annat foreskrivs
i lag. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet far dessutom nir som
helst begidra uppgifter om forhallandet
risk/nytta hos ett lakemedelspreparat.

Innehavare av forsdljningstillstand, for-
sdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska pé
elektronisk  vig till  EudraVigilance-
databasen rapportera alla allvarliga miss-
tankta biverkningar som forekommer inom
Europeiska unionen eller i tredjelinder ut-
anfor Europeiska unionen inom 15 dagar
frdan den dag da den berdrda innehavaren
av  forsdljningstillstandet, forsdljningstill-
standet for likemedelspreparat i parallell-
import eller registreringen fick kinnedom
om fallet. Innehavare av forsdljningstill-
stand, forsdljningstillstand for ldkemedels-
preparat i parallellimport eller registrering
ska pa elektronisk vdg till EudraVigilance-
databasen rapportera alla sddana inom
Europeiska unionen forekommande miss-
tdankta biverkningar som inte dr allvarliga
inom 90 dagar frdan den dag da den berorda
innehavaren av forsdljningstillstandet, for-
sdljningstillstandet for ldkemedelspreparat i

83



RP 99/2018rd

Gidllande lydelse

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréddet ska utan drojsmal och
senast inom 15 dagar fr&n mottagandet
lamna rapporterna om alla allvarliga biverk-
ningar som har forekommit i Finland till
Europeiska lakemedelsmyndighetens
EudraVigilance-databas.

Innehavare av forsdljningstillstand, for-
sdljningstillstind for ldakemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska upprétta
forfaranden i syfte att erhélla exakta och
kontrollerbara uppgifter till den vetenskap-
liga utvdrderingen av rapporter om miss-
tankta biverkningar. Innehavare av forsélj-
ningstillstand, forsédljningstillstand for like-
medelspreparat i parallellimport eller regi-
strering ska ockséd samla in uppfoljande in-
formation om dessa rapporter och ldmna in
uppgifterna till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet. Innehavare
av forséljningstillstind, forsiljningstillstand
for lakemedelspreparat i parallellimport eller
registrering ska samarbeta med Europeiska
lakemedelsmyndigheten och medlemsstater-
na i sokandet efter Gverlappande rapporter
om misstdnkta biverkningar.

30g§
Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-

kemedelsomradet ska till Europeiska ldke-
medelsmyndigheten rapportera alla allvar-
liga missténkta biverkningar som har del-
getts centret av yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden eller av patien-
ter. Centret ska pé elektronisk vig ldmna
rapporterna till EudraVigilance-databasen
inom 15 dagar efter att ha mottagit dem.
Dessutom ska Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet meddela den
berdrda innehavaren av forsiljningstillstan-
det eller registreringen vilka uppgifter i in-
komna biverkningsrapporter som det fort in
iregistret, &ven personuppgifter.

Foreslagen lydelse

parallellimport eller registreringen fick
kdnnedom om fallet.

Innehavare av forsdljningstillstand, for-
sdljningstillstand for Idkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska som
sddana uppgifter enligt 2 mom. som ska
rapporteras till EudraVigilance-databasen
anmdla alla uppgifter de infort i registret
over biverkningar enligt 30 e § 1 mom. till
den del uppgifterna kan registreras i
EudraVigilance-databasen.

Innehavare av forsdljningstillstand, for-
sdljningstillstind for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska upprétta
forfaranden i syfte att erhélla exakta och
kontrollerbara uppgifter till den vetenskap-
liga utvdrderingen av rapporter om miss-
tankta biverkningar. Innehavare av forsélj-
ningstillstand, forsédljningstillstand for like-
medelspreparat i parallellimport eller regi-
strering ska ocksd samla in uppfoljande in-
formation om dessa rapporter och ldmna in
uppgifterna till EudraVigilance-databasen.
Innehavare av forsdljningstillstdnd, forsilj-
ningstillstand for lakemedelspreparat i paral-
lellimport eller registrering ska samarbeta
med Europeiska ldkemedelsmyndigheten
och medlemsstaterna i sdkandet efter over-
lappande rapporter om misstdnkta biverk-
ningar.

30g§
Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-

kemedelsomradet ska till Europeiska ldke-
medelsmyndigheten rapportera alla miss-
téinkta biverkningar som férekommer i Fin-
land och som har delgetts centret av yrkes-
utbildade personer inom hélso- och sjukvar-
den eller av patienter. Centret ska till
EudraVigilance-databasen pad elektronisk
vdg ldmna rapporterna om allvarliga miss-
tdankta biverkningar inom 15 dagar efter att
ha mottagit rapporterna och om misstdnkta
biverkningar som inte dr allvarliga inom 90
dagar efter att ha mottagit rapporterna.
Sckerhets- och utvecklingscentret for li-
kemedelsomrddet ska som sddana uppgifter
enligt 1 mom. som ska rapporteras till
EudraVigilance-databasen — anmdla  alla
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Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska underritta Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och héilsovér-
den och Institutet for hélsa och vilfird om
rapporter som centret fatt kinnedom om av-
seende misstinkta biverkningar som har
uppkommit pa grund av ett fel forknippat
med anvindningen av ett ldkemedel. Till-
stands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden samt Institutet for hédlsa och
vélfard ska omedelbart underritta Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det om misstankta biverkningar de fér kin-
nedom om.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska samarbeta med Euro-
peiska lakemedelsmyndigheten och inneha-
varna av forséljningstillstind i s6kandet ef-
ter Overlappande rapporter om misstinkta
biverkningar.

Om meddelandet som ska offentliggoras
innehdller personuppgifter eller uppgifter
som omfattas av affarshemligheten, far Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet oavsett bestimmelserna om
sekretess 1 lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet (621/1999) och be-
stimmelserna om behandling av personupp-
gifter i personuppgifislagen lamna ut sddana
uppgifter till den del det &r nddvéndigt for
att skydda folkhélsan.

30k §

Innehavare av forséljningstillstdnd, for-
sdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska pa
elektronisk vdg lamna periodiska sdkerhets-
rapporter till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ladkemedelsomradet. Rapporterna
ska innehalla
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uppgifter centret infort i registret over bi-
verkningar enligt 30 e § 2 mom. till den del
uppgifterna kan registreras i EudraVi-
gilance-databasen.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska underritta Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och héilsovér-
den och Institutet for hélsa och vilfird om
rapporter som centret fatt kinnedom om av-
seende misstinkta biverkningar som har
uppkommit pa grund av ett fel forknippat
med anvindningen av ett likemedel. Till-
stands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden samt Institutet for hédlsa och
valfard ska omedelbart underritta Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det om misstankta biverkningar de fér kin-
nedom om.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska samarbeta med Euro-
peiska ldkemedelsmyndigheten och inneha-
varna av forséljningstillstind i s6kandet ef-
ter Overlappande rapporter om misstinkta
biverkningar.

Om meddelandet som ska offentliggdras
innehdller personuppgifter eller uppgifter
som omfattas av foretagshemligheten, far
Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomrédet trots bestimmelserna i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksam-
het (621/1999) lamna ut sddana uppgifter till
den del det dr nddvindigt for att skydda
folkhilsan.

30k §

Innehavare av forséljningstillstdnd, for-
sdljningstillstdnd for ldkemedelspreparat i
parallellimport eller registrering ska pa
elektronisk vdg lamna periodiska sdkerhets-
rapporter till Europeiska Iikemedelsmyn-
dighetens databas for periodiska sdkerhets-
rapporter. Sdikerhetsrapporterna ska inne-
halla
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1) sammanfattningar av uppgifter som ar
relevanta for bedéomningen av nyttan och
riskerna med lékemedlet samt resultaten av
alla studier som behandlar uppgifternas
eventuella inverkan pa forséljningstillstan-
det,

2) en vetenskaplig utvdrdering av forhal-
landet risk/nytta for lakemedlet,

3) alla uppgifter om forséljningsvolymen
for lakemedlet och alla uppgifter som inne-
havaren av forséljningstillstdndet har om an-
talet recept samt en uppskattning av antalet
manniskor som har exponerats for lakemed-
let.

418§

Pé begidran av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet ska kommu-
nen vid behov bedoma hur apotekstjdnsterna
i omréddet fungerar, dr lokaliserade och rick-
er till. Kommunen kan foresla centret att ett
apotek, ett filialapotek och ett servicestille
for apotek ska inrdttas, att dess lokalise-
ringsomrade ska dndras eller att de ska flytt-
tas.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet fattar beslut om inrittande
av ett nytt apotek i en kommun eller en del
av denna, om tillgdngen pé lékemedel forut-
satter det. Beslutet fattas pd initiativ av cent-
ret eller den berorda kommunen. Vid be-
domningen av tillgdngen péd likemedel ska
invanarantalet, befintliga apotekstjanster och
lokaliseringen av Ovriga hélso- och sjuk-
vardstjinster i omradet beaktas. Centret kan
dven fatta beslut om dndring av apotekens
lokaliseringsomrdden och om flyttning av ett
apotek till en annan del av kommunen, om
det dr nédvdndigt for att trygga tillgdangen
pd apotekstjdnster.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet kan fatta beslut om in-
dragning av ett apotek, om héllande av apo-
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1) sammanfattningar av uppgifter som ar
relevanta for bedéomningen av nyttan och
riskerna med lékemedlet samt resultaten av
alla studier som behandlar uppgifternas
eventuella inverkan pa forséljningstillstan-
det,

2) en vetenskaplig utvdrdering av forhal-
landet risk/nytta for lakemedlet,

3) alla uppgifter om forséljningsvolymen
for lakemedlet och alla uppgifter som inne-
havaren av forséljningstillstdndet har om an-
talet recept samt en uppskattning av antalet
manniskor som har exponerats for lakemed-
let.

41§

Pé begidran av Sakerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet ska kommu-
nen vid behov bedoma hur apotekstjansterna
i omréddet fungerar, dr lokaliserade och rick-
er till. Kommunen kan foresla centret att ett
apotek, ett filialapotek och ett servicestille
for apotek ska inrdttas, att deras lokalise-
ringsomrade ska dndras eller att de ska flytt-
tas.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomrédet fattar beslut om inrittande
av ett nytt apotek i en kommun eller en del
av den eller i anslutning till en verksamhets-
enhet inom social- och hdlsovarden, om till-
gangen pad likemedel krdver det eller det
behévs for att trygga tillrdckliga apoteks-
tidnster. Ndr tillgangen pad ldkemedel och
apotekstjdnsternas tillricklighet bedéms ska
hinsyn tas dtminstone till antalet personer
som bor eller utrdttar drenden i omrddet
samt dar befintliga apotekstjénster och 6v-
riga social- och hdlsovardstjdnster.

Beslutet fattas pd initiativ av Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det eller den berdrda kommunen. Centret
kan dven fatta beslut om dndring av apote-
kens lokaliseringsomrdden och om flyttning
av ett apotek till en annan del av kommunen,
om det behovs for att trygga tillgdngen pd
apotekstjdnster.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan fatta beslut om in-
dragning av ett apotek, om det for att trygga
tillgangen pa ldkemedel och tillrdckliga
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teket med beaktande av invanarantalet, be-
fintliga apotekstjinster och lokaliseringen av
ovriga hélso- och sjukvérdstjénster i omré-
det inte langre &r nodvéndigt for att trygga
tillgdngen pa ldkemedel. Indragningsbeslutet
far inte verkstéllas forrdn apotekstillstandet i
fraga har blivit ledigt att sdkas, om inte apo-
tekaren meddelat att han eller hon godkéin-
ner beslutet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska hora kommunen i
fraga innan ett beslut som avses i 2 eller 3
mom. fattas.

43§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet ska utlysa ett nytt eller le-
digt apotekstillstand. Samtidigt ska de 1 40 §
2 mom. avsedda apotekstillstdindsvillkoren
offentliggdras.

Apotekstillstdnd kan beviljas en legitime-
rad provisor, som inte har forsatts i konkurs,
forordnats intressebevakare eller vars hand-
lingsbehdrighet inte har begrénsats.

Om ett apotekstillstdnd har flera sdkande,
ska tillstandet meddelas den som med beak-
tande av helheten kan anses ha de bista for-
utséttningarna att driva apoteksrorelse. Vid
bedomningen beaktas sokandens tidigare
verksamhet pé apotek och i1 andra uppgifter
inom ldkemedelsforsorjningen, tidpunkten
for nér ett eventuellt tidigare apotekstill-
staind vunnit laga kraft medrdknad, samt
studier, ledningsférméga och Ovrig verk-
samhet som &r av betydelse for drivande av
apoteksrorelse.

Foreslagen lydelse

apotekstjdnster inte ldngre krdvs ndgot apo-
tek med beaktande av antalet personer som
bor eller utrdttar drenden i omrddet samt
befintliga apotekstjénster och ovriga social-
och hdlsovadrdstjdnster. Indragningsbeslutet
far inte verkstéllas forran apotekstillstandet i
fraga har blivit ledigt att sdkas, om inte apo-
tekaren meddelat att han eller hon godkéin-
ner beslutet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet ska hora kommunen i
frdga innan ett beslut som avses i 2—4
mom. fattas.

43 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet ska utlysa ett nytt eller le-
digt apotekstillstand genom en kungérelse
pd centrets webbplats. I kungorelsen ska det
anges

1) var apoteket dr beldget,

2) vilka de i 40 § 2 mom. avsedda villko-
ren i apotekstillstandet dr, och

3) apotekets storleksklass enligt 2 mom.

Storleksklassen for ett apotek grundar sig
pd det faststillda medelvirdet av omsdtt-
ningen for de tre senaste rikenskapspe-
rioderna vid den tidpunkt da apotekstill-
standet blev ledigt. Utifran omsdttningen de-
las apoteken in i storleksklasser enligt fol-
jande:

1) klass 1: mindre dn 50 procent av me-
delvdrdet av omsdttningen for de privata
apoteken i landet,

2) klass 2: 50—100 procent av medelvirdet
av omsdttningen for de privata apoteken i
landet,

3) klass 3: over 100 och hogst 150 procent
av medelvdrdet av omsdttningen for de pri-
vata apoteken i landet,

4) klass 4: mer dn 150 procent av medel-
vdrdet av omsdttningen for de privata apo-
teken i landet.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet ska drligen uppge de me-
delvirden som anvinds vid berdkning av
storleksklasserna.

Apotekstillstandet ska inom 30 dagar frdan
det att kungorelsen offentliggjorts sokas
elektroniskt eller skriftligen pa en blankett
som faststdillts av Sdkerhets- och utveckl-
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ingscentret for likemedelsomrddet.

Den som anséker om apotekstillstind ska
till ansokan foga en meritforteckning eller
andra handlingar som sékanden vill dbe-
ropa vid den bedomning som avses i 43 a §
3 mom. Dessutom ska sékanden till sin an-
sokan foga ett utdrag enligt lagen om kon-
kurs- och  foretagssaneringsregistret
(137/2004) som visar att sokanden inte dr
forsatt i konkurs. Ndrmare bestimmelser om
de utredningar som krdvs i samband med
ansokan om apotekstillstind och om de
uppgifter som ska uppges i tillstandsanso-
kan far utfirdas genom forordning av stats-
rddet.

43a§

Apotekstillstand kan beviljas en legitime-
rad provisor. Dessutom forutsdtts det att
provisorn inte har forsatts i konkurs eller
forordnats intressebevakare, att provisorns
handlingsbehorighet inte har begrdnsats
och att provisorn inte genom ett lagakraft-
vunnet beslut har domts for ett brott som dar
av vdsentlig betydelse med tanke pa drivan-
det av apoteksverksamhet.

Ndr Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomrddet bedomer om ett brott
enligt 1 mom. dr av vdsentlig betydelse med
tanke pd drivandet av apoteksverksamhet
ska centret beakta foljande:

1) huruvida den gdrning som lett till do-
men hdnfor sig till en sddan 6vertrddelse av
lagstiftningen som har ett relevant samband
med drivande av apoteksverksamhet,

2) huruvida den gdrning som lett till do-
men kan dventyra fortroendet for apoteks-
verksamheten,

3) straffarten enligt domen for gdrningen
och ldngden av ett eventuellt fingelsestraff,

4) den tid som forflutit sedan domen med-
delades,

5) huruvida den gdrning eller de gdrning-
ar som lett till domen har upprepats och hur
ldnge gdrningen eller gdarningarna pdgdtt.

Om ett apotekstillstand har flera sékande,
ska Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet ge tillstandet till den som
med beaktande av helheten kan anses ha de
bdista forutsdttningarna att driva apoteksro-
relse. Vid bedomningen av forutsdttningar-
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46 §
Apotekaren skall 1 de fall som avses 144 §
1 mom. och 45 § eller dd han avstar fran
apotekstillstaindet dock driva apoteksrorel-
sen intill dess en ny apotekare dvertagit apo-
teket.

48 §

Ett apotekstillstdnd anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rdrelsen
inom ett ar fran det tillstdndsbeslutet delgavs
honom eller henne och Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet inte
pd ansokan har beviljat forlingning av
denna tid.

Foreslagen lydelse

na beaktas sékandens tidigare verksamhet
pd apotek och i andra uppgifter inom like-
medelsforsorjningen, tidpunkten for ndr ett
eventuellt tidigare beslut om apotekstill-
stand vunnit laga kraft medrdknad, samt
studier, ledarskapsformdga och ovrig verk-
samhet som dr av betydelse for drivande av
apoteksrorelse. Vid bedomningen ska hdn-
syn dessutom tas till allvarlig eller upprepad
underldtenhet att iaktta lagstifining eller
myndighetsforelagganden som sékanden
gjort sig skyldig till i apoteksverksamhet, i
annan affdrsverksamhet eller som yrkesut-
bildad person inom hdlso- och sjukvdrden.

46 §

Ndr en apotekare slutar driva rérelse 1 de
fall som avses 144 § 1 mom. eller 45 § eller
avstdr frdn sitt apotekstillstand ska han eller
hon dock driva apoteksrorelsen fram till
dess att en ny apotekare Gvertagit apoteket.

Apoteksrorelsen ska tills den éverldts dri-
vas pd ett sddant sdtt att forutsdtiningarna
for en ny apotekare att driva apoteksrorelse
inte onodigt forsimras genom dtgdrder som
med beaktande av omstdndigheterna dr vitt-
gdende eller ovanliga och visentligt inver-
kar pd apotekets framtida verksamhetsforut-
sdttningar.

Apotekaren ska pd begdran ge den nya
apotekaren sddana med drivandet av apo-
teksrorelsen forknippade uppgifter om apo-
tekets ekonomi, avtal och andra forpliktelser
som den nya apotekaren nédvindigt beho-
ver ndr han eller hon forbereder sig for att
overta apoteksrorelsen.

Ndrmare bestimmelser om forfarandena
ndr den som bedriver apoteksrorelse byts
far utfardas genom forordning av statsrddet.

48 §

Ett apotekstillstind och ett filialapoteks-
tillstand anses ha forfallit, om den apotekare
som fdtt tillstandet inte har borjat driva apo-
teksrorelsen inom sex mdnader fran det att
beslutet att bevilja tillstandet vann laga
kraft.

1 frdga om ett nytt apotek eller ett nytt fili-
alapotek anses tillstandet dock ha forfallit,
om apotekaren inte har borjat driva apo-
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52§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet kan inrétta ett filialapotek
pa eget initiativ eller pa initiativ av en
kommun eller en samkommun. Sédkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det kan dessutom inrétta ett filialapotek och
bevilja tillstdnd till detta pa ansdkan av en
apotekare. For att tillstdnd ska beviljas for-
utsdtts att det behdvs apotekstjénster for att
trygga tillgdngen pa ldkemedel inom ett om-
rade dér det inte finns tillrdckliga verksam-
hetsforutsattningar for ett sjalvstiandigt apo-
tek. Centret kan bevilja en apotekare till-
stand att hélla hogst tre filialapotek.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet fattar beslut om filialapo-
tekets lokaliseringsomrade. For att trygga
tillgdngen pa ldkemedel kan centret pa eget
initiativ eller pa initiativ av en kommun, en
samkommun eller en innehavare av filiala-
potekstillstdnd &ndra ett filialapoteks lokali-
seringsomrade.

Med avvikelse fran bestimmelsen i1 1
mom. kan Helsingfors universitet med till-
stand av Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet i varje sédrskilt fall
hélla hogst 16 filialapotek.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd forestindare som svarar for verksam-
heten och som ska vara provisor eller far-
maceut. En anmélan ska goras till Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédet om forestandaren for filialapoteket.

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

Har en apotekare haft tillstind att halla

Foreslagen lydelse

teksrorelsen inom nio mdnader frdan det att
beslutet att bevilja tillstandet vann laga
kraft.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrdadet kan av sdrskilda skdl pa
ansokan bevilja forlingning av den tidsfrist
som avses i 1 och 2 mom., om forlingningen
inte leder en oskdilig forsimring av till-
gdngen pd apotekstjdnster i omrddet.

528§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet kan inrétta ett filialapotek
pa initiativ av en kommun, en samkommun
eller en apotekare, eller pad eget initiativ. In-
rittandet av ett filialapotek forutsdtter att
det inom ett omrdde behdvs apotekstjdnster
for att trygga tillgangen pa ldikemedel och
att det inte finns tillrdckliga verksamhets-
forutsdttningar for ett sjdilvstindigt apotek.
Om ett filialapotek inrdttas i anslutning till
en verksamhetsenhet inom hdlso- och sjuk-
vdrden forutsdtter inrdttandet emellertid att
det behdvs apotekstjdnster i anslutning till
verksamhetsenheten och att det inte finns
tillrdckliga verksamhetsforutsdttningar for
ett sjdlvstdndigt apotek.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet ska utlysa ett nytt eller le-
digt filialapotekstillstand genom en kungo-
relse pd centrets webbplats. 1 kungorelsen
ska det anges var apoteket dr beldget. Den
som ansoker om apotekstillstandet ska till
ansokan bifoga de handlingar som sékanden
vill aberopa vid den bedomning som avses i
3 mom. Dessutom tillimpas 43 § 4 mom.

Om ett filialapotekstillstand har flera sé-
kande, ska Sikerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomrddet ge tillstdandet till den
apotekare som har de bdsta forutsdttningar-
na att hdlla filialapoteket med beaktande av
apotekets ldge, andra verksamhetsforutsdtt-
ningar och, ndr det gdller nya filialapoteks-
tillstand, planerna for hur filialapoteksverk-
samheten ska ordnas. Centret kan bevilja
en apotekare tillstand att hdlla hégst tre
filialapotek.

Med avvikelse frdan bestimmelsen i 3 mom.
kan Helsingfors universitet med tillstand av
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet i varje sdrskilt fall hdlla
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filialapotek, fér filialapoteket efter det att
apotekstillstandet blivit ledigt skdtas av en i
46 § avsedd idkare av apoteksrorelse eller
en i 59 § avsedd forestandare for ett apotek
till dess att den nye apotekaren tagit apote-
ket i sin besittning. Dérefter far den nye
apotekaren skota filialapoteket till dess att
fragan om skotseln av filialapoteket slutligt
har avgjorts och den apotekare som fatt till-
standet borjat hélla filialapoteket.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for la-
kemedelsomradet far meddela foreskrifter
om forfarandet for ansokan om filialapo-
tekstillstand.

Foreslagen lydelse

hogst 16 filialapotek.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet bestdmmer filialapotekets
lokaliseringsomrdade. For att trygga till-
gangen pd ldikemedel kan centret dndra ett
filialapoteks lokaliseringsomrdade pd eget
initiativ eller pad initiativ av en kommun, en
samkommun eller innehavaren av filialapo-
tekstillstandet.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren
utsedd forestindare som svarar for verk-
samheten och som ska vara legitimerad pro-
visor eller farmaceut. Forestandaren for ett
filialapotek till Helsingfors universitetsapo-
tek ska dock vara legitimerad provisor. En
anmdlan om filialapotekets forestindare ska
goras till Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomrddet. Apotekaren ska se
till att filialapoteket blir inspekterat.

Ett filialapoteks oppettider och ldkeme-
delsutbud ska motsvara de lokala behoven
av ldkemedelsforsorjning.

Om en apotekare har haft tillstand att
hadlla filialapotek, far filialapoteket efter det
att apotekstillstandet blivit ledigt skotas av
den som enligt 46 § driver apoteksrorelsen
eller den som enligt 59 § skoter apoteksro-
relsen till dess att den nya apotekaren dver-
tagit apoteket. Efter det far den nya apote-
karen skota filialapoteket till dess att fragan
om vem som ska hdlla filialapoteket slutligt
har avgjorts och den apotekare som fatt till-
standet borjat hdlla filialapoteket.

Ndrmare bestimmelser om de utredningar
som krdvs i samband med ansékan om filia-
lapotekstillstand och om de uppgifter som
ska uppges i tillstandsansokan samt om apo-
tekarens skyldighet att se till att filialapote-
ken blir inspekterade far utfirdas genom
forordning av statsradet.

Apotekaren ska sorja for att likemedel
som expedieras via apotekets webbtjinst
forvaras och transporteras pa ett lampligt
sdtt.

Ett apoteks webbtjinst som antecknats i
den forteckning som fors av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomrddet
far efter det att apotekstillstandet blivit le-
digt skotas av den som enligt 46 § driver
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53§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan besluta om att dndra
ett apotek till filialapotek, ndr apotekstill-
stdndet har blivit ledigt att sokas. Tillstdnd
att halla filialapoteket ska Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
meddela en apotekare som med beaktande
av ldget och verksamhetsbetingelserna i
fraga om det apotek som han eller hon sva-
rar for har tillrackliga fOrutsdttningar att
hélla filialapotek.

54 §

Om ett i 52 § 1 mom. angivet filialapotek
har s& stor omsittning att den motsvarar
minst hélften av medelvirdet av omsitt-
ningen for de privata apoteken i landet, kan
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet dndra filialapoteket till ett
apotek.

Har ett apotek mindre omséttning &n sitt
filialapotek och dr det frdga om ett apotek
som avses i 1 mom. och som tidigare varit
filialapotek, kan Séakerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet meddela
den apotekare, vars filialapotek apoteket har
varit, apotekstillstdnd betrdffande detta apo-
tek, utan att tillstdndet forklaras ledigt att
sokas.

56§
P& apotek och filialapotek ska en tillrack-
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apoteksrérelsen eller den som enligt 59 §
skoter apoteksrorelsen till dess att den nya
apotekaren overtagit apoteket. Den nya apo-
tekaren ska gora en anmdlan enligt 1 mom.
till Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet, om han eller hon fortsdt-
ter med webbtjinstverksamheten.

538§

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan besluta att dndra ett
apotek till ert filialapotek, om apotekstill-
standet har blivit ledigt att sokas. Vid kungo-
rande av och ansokan om filialapotekstill-
stand ska 52 § 2 mom. tillimpas. En apote-
kare beviljas filialapotekstillstand under de
forutsdttningar som anges i 52 §.

54§

Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet kan besluta att dndra ett
filialapotek till ett apotek, om det finns till-
rdckliga verksamhetsforutsdttningar for ett
sjdlvstindigt apotek. Vid bedémningen av
verksamhetsforutsdttningarna for ett apotek
ska hdnsyn tas till filialapotekets omsdtt-
ning, antalet recept som expedierats per dr
och de omstindigheter som anges i 41 § 2
mom. Vid kungérande av och ansékan om
apotekstillstand for filialapotek som dndras
till apotek ska 43 § tillimpas. Apotekstill-
stand beviljas under de forutsdttningar som
angesi43asy.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet kan ge apotekstillstandet
for ett i 1 mom. avsett apotek som tidigare
varit filialapotek till den apotekare vars fili-
alapotek apoteket har varit, utan utlysning
av tillstandet. Apotekarens tidigare apoteks-
tillstand upphor da att gdlla i enlighet med
44 § 1 mom.

56§
P& apotek och filialapotek ska en tillrack-
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ligt stor del av personalen ha avlagt farma-
ceutisk examen. Apotekaren ska se till att
hela personalen i tillrickligt stor utstrick-
ning deltar i kompletterande utbildning. Vid
anordnande av kompletterande utbildning
ska personalens grundutbildning och arbets-
uppgifter beaktas.

Apotekens och filialapotekens lokaler och
utrymmen samt lokalerna och utrymmena
hos servicestillen for apotek ska vara lam-
pade for forsdljning och lagring av likeme-
del. De lokaler och utrymmen som anvands
for tillverkning och provning av likemedel
ska vara lampade for dndamélet och utrus-
tade pé behdrigt sitt.

58§

Priset i den ldkemedelstaxa som utfardas
genom forordning av statsrddet 4r minutfor-
sdljningspriset for ett ldkemedel. Priset 1 18-
kemedelstaxan ska basera sig pa det parti-
pris for hela landet som innehavaren av for-
séljningstillstandet har uppgett enligt 37 a §,
ett forséljningsbidrag berdknat enligt parti-
priset och mervirdesskatten. Det utgdende
frén partipriset berédknade forséljningsbidra-
get pad ett enskilt likemedelspreparat kan
vara mindre dn den skatteprocent som fast-
stills enligt 6 § 1 apoteksskattelagen
(770/2016).

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas
inte pd likemedelspreparat som far siljas
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ligt stor del av personalen ha avlagt farma-
ceutisk examen. Apotekaren ska se till att
hela personalen i tillrdckligt stor utstrick-
ning deltar i kompletterande utbildning. Vid
anordnande av kompletterande utbildning
ska personalens grundutbildning och arbets-
uppgifter beaktas.

Apotekens, filialapotekens och service-
stdllenas lokaler och utrymmen samt de lo-
kaler och utrymmen som anvdinds for apote-
kens webbtjdnster ska vara lampade for for-
séljning och lagring av likemedel. De loka-
ler och utrymmen som anvénds for tillverk-
ning och provning av likemedel ska vara
lampade for andamadlet och utrustade pé be-
horigt sétt. Apotekaren ska vidta limpliga
dtgdrder sa att obehdriga inte har tilltrdde
till apotekens lokaler och utrymmen.

Forsdljningen av ldkemedel vid apotek
och filialapotek ska ske i ett enda enhetligt
kundutrymme. Ett apoteks webbtjdnstverk-
samhet ska ske i lokaler och utrymmen som
innehas enbart av apoteket eller apotekaren.

Dd en apoteksrérelse dvertas av en annan
apotekare ska sadana handlingar som enligt
utfirdade bestimmelser ska forvaras dver-
latas till den nye apotekaren utan ersdtt-
ning.

58§

Bestiammelser om priserna vid forsdljning
av ldkemedel och om rabatterna pd dessa
priser anges i den ldkemedelstaxa som ut-
firdas genom forordning av statsrddet. Pri-
set i ldkemedelstaxan bildas av Ilikemedlets
minutforsdljningspris, i de fall som anges i 2
och 3 mom. av en expeditionsavgift per leve-
ransparti som ldggs till minutforsdljnings-
priset samt av mervirdesskatten.

Minutforsdljningspriset for ett likemedel
ska basera sig pd det partipris for hela lan-
det som innehavaren av forsdljningstillstan-
det har uppgett enligt 37 a § samt pd ett
tdckningsbidrag berdknat enligt partipriset.
Till minutforsdljningspriset for ett ldkemedel
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dven annanstans an pa apotek eller filialapo-
tek och fran medicinskap.

Liakemedelstaxan ska vid behov justeras.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomrédet ska é&rligen till social- och
hélsovardsministeriet sidnda uppgifter om
apotekens forsdljningsbidrag och om andra
omstdandigheter som paverkar ldkemedels-
taxan.

Till att pd eget ansvar skota apoteket i de
fall som ndmns i 1 mom. kan endast en legi-
timerad provisor forordnas. En legitimerad
farmaceut kan dock forordnas att skota apo-
teket for hogst tvd méanader i sédnder.

60 §
Nérmare bestdmmelser om apotekstill-
stdnd och tillstdndsansdkan samt om apotek,
filialapotek, servicestillen for apotek och

Foreslagen lydelse

som expedieras mot recept ldggs en expedit-
ionsavgift per leveransparti, som utgor en
del av apotekets forsdljningsbidrag. Dessu-
tom tillkommer mervirdesskatten. Det uti-
fran ldkemedelstaxan berdknade forsdlj-
ningsbidraget for ett enskilt likemedelspre-
parat kan vara mindre dn den skatteprocent
som foljer av 6 § i apoteksskattelagen
(770/2016).

Med awvikelse fran vad som foreskrivs i 2
mom. ska minutforsdljningspriset for ett ld-
kemedel som pd basis av ett recept bereds
pd apoteket basera sig pd inkdpspriset for
det dmne som anvinds vid beredningen av
ldkemedlet, en beredningsavgifi, ett tilligg
per beredningsmdngd och forsdljningspriset
pd de tillbehor som anvdnds. Till minutfor-
sdljningspriset ldggs en expeditionsavgift
per leveransparti samt mervdrdesskatten.

Vad som foreskrivs i 1—3 mom. tillimpas
inte pd likemedelspreparat som fdar sdljas
dven annanstans dn pa apotek, filialapotek,
servicestdllen eller via apotekets webbtjinst.

Likemedelstaxan ska vid behov justeras.
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet ska drligen till social- och
héllsovdrdsministeriet sdnda uppgifter om
apotekens forsdljningsbidrag och om andra
omstdndigheter som pdverkar Idkemedels-
taxan.

Endast en legitimerad provisor kan for-
ordnas att pd eget ansvar skota apoteket i de
fall som ndmns i I mom. En legitimerad
farmaceut kan dock forordnas att skota apo-
teket for hogst tvd manader i sénder. Nar
forordnandet ges ska personens tidigare
verksamhet pd apotek och i andra uppgifter
inom likemedelsforsorjningen beaktas.

60 §
Nérmare bestdmmelser om inledande av
apoteks, filialapoteks och servicestillens
verksamhet, apoteks och filialapoteks loka-
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apotekets webbtjanst, deras verksamhet och
lokaler, behdrighetsvillkor for forestandare
for apotek och filialapotek samt storleken pa
den farmaceutiska personalen samt innehél-
let i och omfattningen av den komplette-
rande utbildningen utfirdas vid behov ge-
nom forordning av statsradet.

For fingvéardsvisendets ldkemedelsfor-
sorjning kan ldkemedelscentraler inréttas.
Nérmare bestimmelser om inréttande av l&-
kemedelscentraler inom fangvardsviasendet
utfirdas genom forordning av statsradet.

(ny)
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ler och utrymmen, rdadgivning i samband
med anlitandet av webbtjinster och avgifter
som tas ut hos kunderna i anslutning till
webbtjdanstverksamhet,  behorighetsvillkor
for forestandare for apotek och filialapotek
samt den farmaceutiska personalens storlek
och innehéllet i och omfattningen av den
kompletterande utbildningen fdr utfardas
genom forordning av statsradet.

1 en ldkemedelscentral som inrdttats vid
Enheten for hdlso- och sjukvard for fangar
far det med tillstand av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet ut-
foras maskinell dosdispensering av likeme-
del, om verksamheten uppfyller de krav som
anges i 15 §. Tillstdndet kan forenas med
villkor som gdller tillverkning, overldtelse
och anvdndning av likemedlen samt med
andra Vvillkor som likemedelssdkerheten
krdver.

Serviceboende inom socialvarden

68§

1 sddana enheter for serviceboende inom
socialvarden som avses i socialvdrdslagen
(1301/2014), lagen om service och stod pd
grund av handikapp (380/1987), lagen an-
gdende specialomsorger om utvecklings-
storda och lagen om privat socialservice
(922/2011) far det upprdtthdllas ett begrdn-
sat likemedelsforrad for gemensamt bruk
avsett for klienternas oforutsedda och tillfil-
liga behov av medicinering samt for sadana
situationer ddr en redan konstaterad sjuk-
dom eller ett redan konstaterat tillstand hos
en klient forvirras och krdver snabb ldke-
medelsbehandling. En forutsdttning dr att en
ansvarig person utsetts for forrddet och att
enhetens plan for ldkemedelsbehandling har
godkdnts av en legitimerad likare eller ld-
kare som beviljats tillstand. Planen for ld-
kemedelsbehandling ska innehdlla en be-
skrivning av de ldkemedel som ingdr i det
begrdnsade likemedelsforrdadet. Den som
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levererar ldkemedel ska vid leverans av ld-
kemedel regelbundet forséka sikerstilla att
enhetens rutiner i samband med lagring av
ldkemedel i ett begrdnsat likemedelsforrad
dar lampliga.

Tjdnsteproducenten ska till Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomrddet
gora en anmdlan om inrdttandet av ett be-
gransat ldkemedelsforrad avsett for gemen-
samt bruk. Likemedelsforrdadet far inrdttas,
om inte centret inom 60 dagar frdan det att
anmdlan inkommit har begdrt tilldggsutred-
ning eller forbjudit inrdttandet av forrddet.
Centret ska ocksd underrittas ndr upprdtt-
hdllandet av ett begrinsat likemedelsforrdd
upphor och ndr det sker andra visentliga
dndringar i upprdtthdllandet av begrdinsade
ldkemedelsforrdd.

Sckerhets- och utvecklingscentret for li-
kemedelsomrddet kan forbjuda uppritthal-
landet av ett begrinsat ldikemedelsforrdd,
om de forutsdttningar som anges i 1 mom.
inte uppfylls eller om anvindningen av for-
rddet dventyrar klient- eller patientsdiiker-
heten eller i évrigt strider mot lagen. Till-
stands- och tillsynsverket for social- och
hélsovdarden och regionforvaltningsverket
ska trots sekretessbestimmelserna meddela
centret om de i samband med sin tillsyns-
verksamhet upptdicker eller misstinker att
ett begrdnsat likemedelsforrdd inte uppfyll-
ler de forutsdttningar som anges i lag, och
vid behov ldgga fram ett forslag om att ett
begrinsat ldkemedelsforrad ska forbjudas,
om anvdndningen av forrddet dventyrar kli-
ent- eller patientsdikerheten.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet far meddela nirmare fo-
reskrifter om utrymmena for begrdnsade ld-
kemedelsforrad avsedda for gemensamt
bruk i enheter for serviceboende inom soci-
alvdarden och om skétsel och egenkontroll av
ldkemedelsforraden samt forrddens rutiner
for bestillning och leverans av likemedel
samt om den anmdlan som avses i 2 mom.
och innehdllet i den. Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hdlsovdrden far med-
dela ndrmare foreskrifter om det begrin-
sade ldkemedelsforradets ldkemedelsutbud.

77§
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Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet ska se till att de som till-
verkar likemedelspreparat, de som tillverkar
lakemedelssubstanser, de enheter som till-
verkar ldkemedel for kliniska lakemedels-
provningar, de enheter som tillverkar like-
medel for anvindning vid avancerad terapi
for enskilda patienter, avtalstillverkarna och
avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska sdkerhetsprovningar av likeme-
del, ldkemedelspartiaffarerna, formedlarna
av ldkemedel, apoteken, filialapoteken,
sjukhusapoteken, lakemedelscentralerna och
Militarapoteket inspekteras s& ofta som en
dndamalsenlig ldkemedelsovervakning for-
utsdtter. Dessutom far centret inspektera
verksamheten for lakemedelssédkerheten och
lokalerna hos servicestéllena for apotek, hos
apotekets webbtjanst, hos den som har till-
stand att sdlja ldkemedel och hos den som
innehar registrering av ett traditionellt véxt-
baserat preparat samt tillverkarna av de
hjélpdmnen som anvinds vid tillverkningen
av ldkemedelspreparat. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet kan
utfora inspektioner i samarbete med Europe-
iska lakemedelsmyndigheten enligt avtal.

(ny)

(ny)
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Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet ska se till att de som till-
verkar likemedelspreparat, de som tillverkar
lakemedelssubstanser, de enheter som till-
verkar ldkemedel for kliniska lakemedels-
provningar, de enheter som tillverkar like-
medel for anvindning vid avancerad terapi
for enskilda patienter, avtalstillverkarna och
avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska sdkerhetsprovningar av likeme-
del, ldkemedelspartiaffirerna, formedlarna
av ldkemedel, apoteken, filialapoteken,
sjukhusapoteken, lakemedelscentralerna och
Militarapoteket inspekteras s& ofta som en
dndamalsenlig ldkemedelsovervakning for-
utsdtter. Dessutom far centret inspektera
verksamheten for lakemedelssékerheten och
lokalerna hos servicestéllena for apotek, hos
apotekets webbtjanst, hos begrdnsade like-
medelsforrdad vid enheter for serviceboende
inom socialvarden, hos den som har tillstand
att sélja lakemedel och hos den som innehar
registrering av ett traditionellt véxtbaserat
preparat samt tillverkarna av de hjélpdmnen
som anvénds vid tillverkningen av ldkeme-
delspreparat. Sédkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet kan utfora in-
spektioner i samarbete med Europeiska l&-
kemedelsmyndigheten enligt avtal.

78a$
Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet kan forena ett foreldg-
gande som meddelats med stod av 78 § med
vite.

80b§

Sckerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet kan bestimma att ett apo-
tek ska stingas tillfdlligt, om det finns grun-
dad anledning att misstinka att apotekaren
pd ett visentligt sdtt handlat i strid med
denna lag eller om verksamheten vid apote-
ket annars allvarligt dventyrar likemedels-
Sikerheten.

Scikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet kan i situationer som av-
ses 1 59 § 1 mom. bestdmma att ett apotek,
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89b§

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden, Institutet for hédlsa och val-
fard samt Folkpensionsanstalten ar skyldiga
att pa begdran och utan avgift ge Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det upplysningar och utredningar som cent-
ret behover for att skota tillstands- och
overvakningsuppgifterna enligt denna lag,
oberoende av vad som foreskrivs om sekre-
tess. Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har oberoende av sekre-
tessbestimmelserna och dven utan begéran
frdn Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomréadet rétt att underritta centret
om omsténdigheter som paverkar en yrkes-
utbildad persons ritt att utdva yrke inom
sjuk- och hédlsovéarden och som kan ha bety-
delse nér det giller att bevilja tillstind enligt
denna lag eller tillstdndets giltighetstid.
Folkpensionsanstalten har oberoende av sek-
retessbestimmelserna och dven utan begéran
fran Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet rétt att underrétta cent-
ret, om den fatt kinnedom om sddana om-
standigheter i frdga om apotek eller apote-
kare som kan ha betydelse nér det giller att
bevilja tillstdnd enligt denna lag eller till-
standets giltighetstid.
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de filialapotek och servicestillen som lyder
under apoteket samt apotekets webbtjinst
ska stdangas till dess att det har forordnats
en person att skéta apoteksrorelsen.

89b§

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden, regionforvaltningsverken,
Institutet for hélsa och vélfaird samt Folk-
pensionsanstalten ar skyldiga att pa begéran
och utan avgift ge Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet upplys-
ningar och utredningar som centret behover
for att skota tillstinds- och Gvervaknings-
uppgifterna enligt denna lag, oberoende av
vad som foreskrivs om sekretess. Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och héilsovér-
den har oberoende av sekretessbestimmel-
serna och dven utan begéran fran Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det ritt att underritta centret om omsténdig-
heter som paverkar en yrkesutbildad persons
ratt att utdva yrke inom sjuk- och hélsovar-
den och som kan ha betydelse nér det giller
att bevilja tillstdnd enligt denna lag eller till-
stdndets giltighetstid. Folkpensionsanstalten
har oberoende av sekretessbestimmelserna
och dven utan begdran fran Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
rétt att underrdtta centret, om den fatt kén-
nedom om sddana omsténdigheter i fraga
om apotek eller apotekare som kan ha bety-
delse nér det géller att bevilja tillstand enligt
denna lag eller tillstandets giltighetstid.

89c$

[ fraga om den som ansoker om eller in-
nehar apotekstillstand har Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomrddet
trots sekretessbestimmelserna rdtt att ur det
botesregister som avses i 46 § i lagen om
verkstdllighet av boter (672/2002) fa de
uppgifter som dr nodvindiga for behand-
lingen av drenden som gdller beviljande el-
ler dterkallande av apotekstillstind.  Be-
Stammelser om rdtten att fd uppgifter ur
straffregistret finns i 4 a § i straffregisterla-
gen (770/1993).

98



RP 99/2018rd

Gidllande lydelse

(ny)

(ny)

97§

Till straff for brott mot tystnadsplikten en-
ligt 90 § doms enligt 38 kap. 1 eller 2 §
strafflagen, om inte gérningen skall bestraf-
fas enligt 40 kap. 5 § strafflagen eller
strangare straff for den stadgas pé& nagot an-
nat stélle i lag.

102 §
Ett beslut av Sakerhets- och utvecklings-
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89d§

Verksamhetsenheter inom hdlso- och sjuk-
varden samt yrkesutbildade personer inom
hiilso- och sjukvdrden dr trots sekretessbe-
stammelserna skyldiga att ur patienternas
Jjournalhandlingar avgiftsfritt limna Sdker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet sddana uppgifter om patienter, pa-
tienters medicinering, indikationer for me-
dicinering, ldkemedelsbiverkningar och per-
soner som gjort anmdlan som dr nédvin-
diga for att sdkerstdilla ldkemedels- och pa-
tientsdkerheten.

Tystnadsplikt

90a$

Den som har fdtt kinnedom om en i 46 § 3
mom. avsedd uppgift om en apotekares eko-
nomiska stéillning eller en foretagshemlighet
far inte roja uppgifterna for ndagon utomstd-
ende, utom ndr

1) uppgifterna dr offentliga med stod av
lagstiftningen,

2) den apotekare som uppgifterna giller
har gett sitt medgivande till att de yppas,

3) den apotekare som uppgifterna gdller
sjalv uttryckligen har offentliggjort uppgif-
terna, eller

4) det vid drivandet av apoteksrérelse dr
nodvindigt att yppa uppgifterna.

97§

Till straff for brott mot tystnadsplikten en-
ligt 90 eller 90 a § doms enligt 38 kap. 1 el-
ler 2 § i strafflagen, om inte gérningen uzgér
brott enligt 40 kap. 5 § i strafflagen eller
strdngare straff for den féreskrivs ndgon an-
nanstans i lag.

102 §
Ett beslut av Sakerhets- och utvecklings-
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centret for lakemedelsomradet i ett drende
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 drende som avser apotekstillstdnd
fir Overklagas genom besvir hos forvalt-
ningsdomstolen pa det sitt som anges i for-
valtningsprocesslagen (586/1996).

Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende
som avses i 29 § 2 mom., 49, 50, 66, 80, 80
a, 87 ¢, 88 a, 93, 101 och 101 a § far over-
klagas genom besvir pa det sétt som anges i
forvaltningsprocesslagen. Over andra beslut
av forvaltningsdomstolen far besvir anforas
endast om hogsta forvaltningsdomstolen be-
viljar besvirstillstdnd.

Sadana beslut av Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet som av-
sesi2 § 4 mom., 6,23 c, 301, 30n, 59, 66,
80, 80 a, 87, 87 ¢, 88 a, 93 och 101 § samt
en inspektors foreskrifter ska iakttas obero-
ende av dndringssdkande, om inte den myn-
dighet dar adndring sokts bestimmer nagot
annat. Beslut som centret har fattat med stod
av 40, 41, 52 och 54 § far inte verkstillas
forrdn de har vunnit laga kraft.

Foreslagen lydelse

centret for lakemedelsomradet i ett drende
som avses i 4 kap., 40, 49, 50, 52, 59, 66,
68, 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101 och
101 a § samt i ett drende som avser bevil-
jande av apotekstillstdnd fir overklagas ge-
nom besviar hos forvaltningsdomstolen pa
det sétt som anges i forvaltningsprocessla-
gen (586/1996).

Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende
som avses i 29 § 2 mom., 49, 50, 66, 68, 80,
80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101 och 101 a §
far 6verklagas genom besvir pd det sétt som
anges 1 forvaltningsprocesslagen. Over
andra beslut av forvaltningsdomstolen fér
besvér anforas endast om hdgsta forvalt-
ningsdomstolen beviljar besvirstillstand.

Sadana beslut av Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet som av-
ses 12 § 4 mom., 6,23 c, 30 1, 30 n, 59, 66,
68, 80, 80 a, 80 b, 87, 87 c, 88 a, 93 och 101
§ samt en inspektors foreldgganden ska iakt-
tas oberoende av dndringssokande, om inte
den myndighet dar dndring sokts bestimmer
nagot annat. Beslut som centret har fattat
med stod av 40, 41, 52 och 54 § far inte
verkstéllas forrdn de har vunnit laga kraft.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Arenden som blivit anhdngiga fore ikraft-
tridandet av denna lag handldggs i enlighet
med de bestimmelser som gillde vid ikraft-
tridandet. Den som har beviljats apoteks-
tillstand eller filialapotekstillstand ~ fore
ikrafttrddandet av denna lag ska borja driva
apoteksréorelse inom den tid som anges i de
bestammelser som gdllde vid ikrafitrdidan-
det.
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Lag

om fndring av lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for liikemedelsomradet

I enlighet med riksdagens beslut
fogas till lagen om Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (593/2009) en
ny 6 a § som foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

(ny) 6ag
Avgifter for inspektioner

Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet har ritt att ta ut avgifter
for inspektioner som centret utfor i enlighet
med de uppgifter som centret har enligt lag
eller bestimmelser som utfdrdats med stod
av lag, och som utgor villkor for ett tillstand
eller en annan prestation eller som centret
utfort pa eget initiativ. Pd avgifterna tilldm-
pas vad som i lagen om grunderna for avgif-
ter till staten (150/1992) foreskrivs om av-
gifter for offentligrdttsliga prestationer.
Ndrmare bestdmmelser om avgifterna och
deras belopp utfdrdas genom forordning av
social- och hélsovdrdsministeriet.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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